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Requisitos da Norma PALC

1. Organizacao Geral e Gestao

1.1

Atualizado

Requisito - O laboratério, a unidade de coleta e a instituicdo de que facam
parte, devem estar legalmente habilitados junto aos érgdos publicos e ao
conselho regional profissional. Os comprovantes desta documentagdo podem
ser solicitados previamente ou durante a auditoria, conforme definido no
contrato PALC e devem estar disponiveis e atualizados.

Evidéncia Objetiva — Caso pertinente, examinar o alvara de localizagao, a
licenca da Vigilancia Sanitaria local ou o protocolo, o registro do laboratério
junto ao conselho regional profissional competente, o registro no CNPJ do
laboratodrio e unidades de coleta, validos.

1.2

Sem Alteragao

Requisito - O laboratério e a unidade de coleta devem ter um responsavel
técnico, legalmente habilitado, de acordo com a legislagao vigente. Em caso de
impedimento do mesmo, o laboratério clinico e a unidade de coleta devem
contar com um profissional legalmente habilitado para substitui-lo.

Os comprovantes desta documentagdo podem ser solicitados previamente ou
durante a auditoria, conforme definido no contrato PALC.

Evidéncia Objetiva - Caso, pertinente, examinar o registro do(s)
responsavel(eis) técnico(s) designado(s) para o local da sede do laboratério e
para as unidades de coleta , no conselho profissional regional correspondente,
observando o permitido pela Vigilancia Sanitaria (VISA) local. Verificar a
documentacdo referente a existéncia do(s) profissional(is) técnico(s)
substituto(s).

Sem Alteragdo |

Requisito - Cada laboratério clinico e unidade de coleta devem estar
inscritos no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) e
cada unidade de coleta deve estar vinculada a um unico laboratério de
servico de saude. Os comprovantes desta documentagcdo podem ser
solicitados previamente ou durante a auditoria conforme definido no contrato
PALC.
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Evidéncia Objetiva - Caso pertinente, verificar os documentos que
comprovem o cadastro do laboratério e das unidades de coleta no CNES, e a
vinculacdo existente para cada unidade de coleta.

1.4

Atualizado

Requisito - A Direcao do laboratério deve:

a) Demonstrar liderangca e comprometimento com o Sistema de Gestao
da Qualidade (SGQ), engajando, dirigindo e apoiando pessoas a
contribuirem para a eficacia do mesmo.

b) Expressar formalmente sua ideologia (principios, valores, politicas,
etc...), através de definicbes que devem ser comunicadas a toda a
organizacao e as partes interessadas.

c) Estabelecer formalmente e garantir a capacitacdo dos responsaveis (e
seus substitutos eventuais) pelas atividades criticas definidas na norma
PALC, de modo a assegurar a qualidade dos exames e a seguranga dos
pacientes.

d) Quando o laboratério estd subordinado a uma estrutura organizacional
superior, 0 SGQ deve estabelecer a definicado clara da relagéo entre as
partes além de definir a responsabilidade pelos processos criticos.

Evidéncia Objetiva - Deve ser considerado como Diretor do Laboratorio
aquele definido no respectivo campo do CadLab. No caso de impedimento,
seu substituto deve ser formalmente designado.

As atividades criticas (gerenciais e técnicas) sao aquelas definidas nos itens da
Norma PALC.

Verificar no Manual da Qualidade ou outro documento que o substitua, desde
que aprovados pela Direcdo, a definicdo dos responsaveis pelas atividades
criticas e seus substitutos.

Verificar o documento que descreve as referidas definicdes, como é realizada
sua comunicagao e como estas ideologias sdo disseminadas para a equipe.

Verificar a definicdo de propédsito, missdo, visdo, valores organizacionais e
objetivos.
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1.5

Atualizado

Requisito - A Direcao do laboratério deve:

a) Disponibilizar os recursos necessarios para a execugcao das atividades
do laboratério, de forma a ndo comprometer a qualidade, a continuidade
dos servigos prestados, a segurancga dos pacientes e o meio ambiente.

b) Garantir que as mudangas sejam realizadas de maneira planejada e
sistematica, e que sejam disponibilizados os recursos necessarios para
apoiar as mudancas operacionais e estruturais e implementar as agoes
corretivas e agdes preventivas.

c) Garantir que as leis e regulamentos de seguranga relevantes sejam
atendidos.

d) Disponibilizar a infraestrutura necessaria para garantir a qualidade e
seguranca das edificagbes, espagos, equipamentos e suprimentos
necessarios para os servigos fornecidos.

e) Garantir que as instalagbes e equipamentos sejam inspecionados,
testados, mantidos e atualizados ou substituidos de forma planejada e
sistematizada.

Evidéncia Objetiva - Avaliar a adequagao dos recursos disponiveis para os
servigos prestados pelo laboratério, incluindo o sistema de gestdo da qualidade
e area ambiental, através da avaliacdo de indicadores e registros de né&o
conformidades.

Evidenciar as principais mudangas operacionais e estruturais efetuadas: como
estas foram planejadas, como estdo sendo monitoradas e seus impactos para
a qualidade.

Evidenciar que as leis e regulamentos de seguranga relevantes estdo sendo
atendidos (como, por exemplo, biosseguranga, seguranga ocupacional e
patrimonial).

Avaliar a adequacéao do layout e estrutura fisica exigidas para estabelecimentos
assistenciais de saude ao regulamentado pela RDC 50 (Ministério da
Saude/ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) ou a que vier
substitui-la.

Evidenciar que as instalacbes e equipamentos sido inspecionados, testados,
mantidos e atualizados ou substituidos de forma planejada e sistematizada.
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1.6

Sem Alteragao

Requisito - A Direcao do laboratério deve garantir o cumprimento de todos os
requisitos desta norma em seus aspectos profissionais, cientificos,
administrativos e educacionais, em todas as suas unidades permanentes,
moveis ou vinculadas, podendo delegar responsabilidades, quando permitido
pela legislagao vigente.

Deve ser garantido o planejamento, a implementacdo e a qualidade dos
processos, em consonancia com as legislagdes vigentes, incluindo:

a) A equipe técnica e os recursos necessarios para o desempenho de suas
atribuicdes;

b) A protegcdo das informacdes sigilosas dos clientes;

c) A supervisdo da equipe técnica por profissional de nivel superior,
legalmente habilitado;

d) Os equipamentos analiticos, reagentes, insumos e produtos utilizados
para diagnéstico de uso in vitro, em conformidade com a legislagcao
vigente;

e) A utilizagdo de técnicas conforme recomendacdes do fabricante
(equipamentos analiticos e produtos) ou com base cientifica
comprovada;

f) A rastreabilidade de todos os seus processos criticos;

g) A definigdo, atualizagdo e comunicagao (para médicos e pacientes) dos
intervalos de referéncia, limites de decisdo ou critérios para
interpretacéo de resultados;

h) A manutencéao da infraestrutura e condigées ambientais do laboratério.

Evidéncia Objetiva - Verificar o Manual da Qualidade ou outro documento que
defina essas responsabilidades.

Evidenciar nas unidades de coleta a documentacdao de responsabilidade
técnica delegada ou compartilhada.

Demonstrar como ocorre a atualizacdo frente as novas legislagdes e
regulamentos.

Demonstrar os critérios para identificar quais informacgdes serao tratadas como
sigilosas e o processo para que isso se efetive na pratica.
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Verificar, para produtos importados, o cumprimento integral da legislagéo
relacionada.

Buscar evidéncias que demonstrem o cumprimento integral das
recomendagdes de fabricantes ou uso com base cientifica comprovada.

Identificar situagdes nas quais intervalos de referéncia foram alterados e
evidenciar como foi feita a comunicacdo dessa alteracdo para as partes
interessadas, incluindo o corpo clinico.

Evidenciar como é realizada a manutencéao predial, incluindo seus respectivos
registros. Evidenciar registros de limpeza de caixas d’agua.

Evidenciar planos de contingéncia para situagdes que possam comprometer a
operagao do laboratério, incluindo minimamente interrupcdo de insumos,
energia, queda de sistema e de fornecimento de agua.

1.7

Atualizado

Requisito - A Diregcao do laboratério deve realizar a analise critica do Sistema
de Gestdao da Qualidade (SGQ), incluindo avaliagdo da sua eficacia, com
periodicidade minima anual. A analise critica da Diregdo deve incluir pelo
menos 0s seguintes pontos:

a) Desempenho dos sistemas analiticos aferido por meio do Controle
Interno da Qualidade (CIQ) e da Avaliagao Externa da Qualidade (AEQ);

b) Sugestdes e reclamacgbes dos clientes e demais partes interessadas,
incluindo denuncias relativas ao nao cumprimento do codigo de conduta
e ética;

c) Nao conformidades em geral, incluindo as relacionadas as amostras,
cadastro de clientes e laudos emitidos;

d) Desempenho de fornecedores e de laboratérios de apoio (ou de
referéncia), incluindo a qualidade dos resultados emitidos por esses
laboratérios;

e) Protecao e confidencialidade da informacéo;

f) Provisdo de recursos materiais, seguranga, educagao continuada e
treinamento;

g) Sistematica de agbes corretivas para as nédo conformidades
encontradas, incluindo a investigagdo das causas raizes e a efetividade
das agdes tomadas;
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h) Resultados de auditorias internas e externas;

i) Indicadores da qualidade e da seguranga do paciente, incluindo
comparabilidade com indicadores de outros laboratérios semelhantes ao
seu perfil;

j) Identificacdo de oportunidades de melhoria;

k) A efetividade dos servigos laboratoriais prestados para a assisténcia
hospitalar e consultoria para médicos;

I) Adequacao dos intervalos de referéncia, limites de deciséo ou critérios
para interpretacao de resultados;

m) Adequacao das requisigdes de exames;

n) Resultados de agbes provenientes de Analises criticas anteriores;

o) Quaisquer mudangas que possam impactar no sistema de gestdo da
qualidade;

p) Efetividade da sistematica de comunicagdo com os clientes sobre
exames laboratoriais;

Evidéncia Objetiva - Verificar registros (relatérios, atas de reunido) das
atividades de analise critica pela Direcao do laboratério e das acdes corretivas
planejadas durante a analise critica.

Avaliar adequacéo e periodicidade dos registros de Analise Critica do SGQ.

Apurar a efetividade da sistematica de comunicag¢ao por meio de contato com
os médicos, chefes de servigos hospitalares e diretor do hospital.

Evidenciar como sdo comunicadas/compartilhadas as informacgdes da analise
critica com as demais liderancas do laboratério.

Identificar as saidas da analise critica, o0 monitoramento do respectivo plano de
acao e sua efetividade.

1.8

Sem Alteragao

Requisito - A analise critica do SGQ deve originar um plano de agdo que
estabelegca metas, objetivos e prazo de conclusdo, com foco na eficacia dos
resultados.

O plano deve ser informado a equipe do laboratério e incluir pelo menos os
seguintes pontos:
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a) Melhoria da eficacia do sistema de gestdo da qualidade e de seus
processos;

b) Melhoria dos servigos prestados;

c) Recursos necessarios para as agdes descritas.

Evidéncia Objetiva - Avaliar os planos de acao definidos pela Diregdo do
laboratorio apds a analise critica do SGQ, incluindo os registros das agdes de

melhoria continua e a verificacdo de sua efetividade.

O auditor lider deve agendar previamente e realizar, durante a auditoria, uma
entrevista com pelo menos um membro da Diregéo do laboratério.

1.9

Atualizado

Requisito - A Direcdo do Laboratério deve assegurar a realizagdo de um
planejamento estratégico documentado, com a definicdo de objetivos,
indicadores, metas e planos de acao, incluindo os recursos necessarios.

A Diregao deve assegurar o desdobramento, entendimento e monitoramento do
planejamento estratégico em todos os niveis da organizacao.

Deve haver um monitoramento da execucédo das acdes planejadas e de sua
efetividade. O planejamento estratégico deve identificar os objetivos dos
servicos executados e a partir dele podem ser desdobrados planos
operacionais, que podem estar relacionados a outros planejamentos dentro da
organizagado (Plano de RH, Riscos, Comunicacéo, Financeiro entre outros). O
laboratério deve ter um processo para desenvolver, autorizar, revisar e atualizar
esses planos, politicas e procedimentos em periodicidade preestabelecida
pelos profissionais designados.

Evidéncia Objetiva - Verificar a documentacao relacionada ao planejamento
estratégico, correlacionando o propdsito da empresa, seus planos de acao e
indicadores para seu monitoramento e sustentabilidade do negdcio.

Verificar o desdobramento e as agdes do planejamento estratégico para todos
os colaboradores (reunides, treinamentos, ilustragcbes em quadros de avisos,
workshops, dentre outros).

Analisar o processo utilizado para elaboragao do planejamento estratégico (Ex.:
BSC, SWOT, ...).

1.10

Sem alteragao
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Requisito - A utilizagdo do selo PALC deve estar de acordo com o determinado
no regulamento, contrato e documento de aplicagédo do mesmo.

Evidéncia Objetiva - Verificar a utilizagao do selo PALC em conformidade com
os documentos mencionados.

1.11

Novo

Requisito - A Direcdo do laboratério ou o profissional designado, deve
assegurar planejamento e uso eficiente dos recursos financeiros para garantir a
sustentabilidade do negédcio, definindo fungdes, responsabilidades e
periodicidade.

Deve incluir os seguintes pontos, quando pertinentes:

a) Planejamento, promog¢ao e gerenciamento do uso racional de recursos
financeiros para o alcance dos objetivos institucionais;

b) Acompanhamento, avaliagdo e controle dos custos e despesas dos
processos e Servigos;

c) Estabelecimento, implementagdo e manutengcédo do processo para a gestao
do relacionamento com fontes pagadoras, incluindo contratualizagao,
faturamento, recebimento, gestdo de glosas e inadimpléncia;

e) Analise critica dos relatérios contabeis;
f) Gestao de suprimentos;
g) Acompanhamento e analise dos resultados dos investimentos.

Evidéncia Objetiva — Observar durante a entrevista com a diregdo a existéncia
e a efetividade dos processos de controle e gestdo financeira, como por
exemplo:

Processo para monitorar a evolugao de receitas e despesas com objetivo de
garantir a sustentabilidade financeira e o alcance dos obijetivos institucionais.

(Ex. orcamento, relatérios financeiros);

Sistematica de gerenciamento de contas a pagar e receber. (Ex. relatério de
controle do fluxo de caixa);

Contratos com fontes pagadoras formalizados e vigentes;

Processo organizado de faturamento com objetivo de cumprir os prazos

Material de propriedade da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial - SBPC/ML .
Nao pode ser copiado, reproduzido, transmitido ou distribuido em hipétese nenhuma.
10




contratuais, monitorar os recebimentos, as glosas e recursos de glosas para
minimizar perdas;

Relatérios e indicadores contabeis estdo disponiveis e sao analisados
criticamente (Ex. Balango Patrimonial - BP e Demonstragdo do Resultado do
Exercicio - DRE, margem de EBITDA);

Sistematica para administrar o suprimento de produtos criticos ajustado com a
demanda para minimizar perdas;

Avaliacdo do retorno financeiro dos investimentos. (Ex. nova unidade de
atendimento, novo equipamento analitico ou metodologia, novo contrato de

fonte pagadora).

NOTA: A apresentacdao de documentos e registros fica a critério do
auditado, pois se tratam de informagoes estratégicas ou sigilosas.

2. Gestao do Sistema da Qualidade

2.1 Atualizado
Requisito - O SGQ deve estabelecer e comunicar a missao, a visao e 0s
valores organizacionais.

Evidéncia Objetiva - Solicitar a apresentacdo da missao, visao e valores, a
qual pode estar em varios meios de comunicacao interna.
Verificar evidéncias de comunicagdo, como comunicados, murais, reunides,
etc.
2.2 Atualizado

Requisito - O SGQ deve estabelecer e implementar o cédigo de conduta e
ética para os profissionais do laboratorio. Consideram-se profissionais todos os
que atuam nas diferentes areas do laboratério, incluindo sécios, diretores,
gestores, funcionarios, estagiarios e prestadores de servigcos que atuem no
laboratdrio regularmente ou que o representem em outras instancias.

O documento deve incluir:

a) Informagbes que visem assegurar a imparcialidade, confianga,
integridade operacional e confidencialidade, incluindo a auséncia de
pressdes comerciais ou financeiras.
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b) Garantia de que os conflitos de interesse sejam declarados.

c) Devem ser disponibilizados canais de comunicagdo para receber
denuncias, internas e externas, relacionadas a integridade, compliance
e conduta ética e devem ser definidas diretrizes e prazos para
acompanhamento e tratativas das manifestagdes

Evidéncia Objetiva - Verificar o documento que define o cédigo de conduta e
ética, e como é realizada a sua comunicacdo. Verificar os canais para
recebimento de denuncias e como estas s&o tratadas.

23

Atualizado

Requisito - O SGQ do laboratério deve definir e implementar politica da
qualidade:

a) Adequada ao propdsito do laboratorio;

b) Com foco em boas praticas de laboratério clinico, na qualidade,
seguranga, eficiéncia dos processos e na melhoria continua;

c) Que sirva como referéncia para estabelecer os objetivos da qualidade;

d) Que seja revisada periodicamente e compreendida por toda a equipe
do laboratério.

Evidéncia Objetiva - Verificar a existéncia, adequacao e atendimento a politica
da qualidade e sua revisao periddica.

Verificar a compreensao da politica pela equipe e se a mesma reflete as agdes
da empresa em relagédo a qualidade e aos objetivos do SGQ.

2.4

Atualizado

Requisito - A Direcdo do laboratério deve estabelecer, documentar e
implementar um SGQ que vise a melhoria continua dos servigos prestados de
acordo com os requisitos desta norma e com as necessidades dos usuarios,
incluindo a disponibilidade de recursos para:

a) ldentificar a cadeia de valor, mapear os processos, estabelecer a cadeia
cliente — fornecedor e as entregas entre eles.

b) Definir critérios e métodos para garantir a eficacia dos processos;
c) Monitorar e avaliar periodicamente os processos;

d) Implementar agdes para manter e melhorar os processos.

Material de propriedade da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial - SBPC/ML .
N&o pode ser copiado, reproduzido, transmitido ou distribuido em hip6tese nenhuma.
12




e) Implementar e monitorar acordos de niveis de servico entre os
processos definidos como criticos, quando apropriado.

Evidéncia Objetiva - Verificar os documentos contendo: politicas, programas,
processos, procedimentos e instrugdes e 0s registros da comunicagao, leitura
ou treinamento nos documentos pertinentes.

Verificar como o laboratério atende esse requisito e buscar evidéncias de
indicadores, acdes corretivas, preventivas e planos de melhoria.

Evidenciar quais sdo as fontes de melhoria utilizadas pelo laboratério, tais
como: relatérios gerenciais, relatérios técnicos, andlise de tendéncias,
indicadores de desempenho, analises de mercado/benchmarking, auditorias
internas/externas entre outras.

2.5

Atualizado

Requisito - O SGQ deve contemplar indicadores de desempenho para avaliar
e monitorar sistematicamente os aspectos criticos da qualidade, seguranca e
eficiéncia dos servigos laboratoriais prestados nas fases pré-analitica, analitica
e pos-analitica;

O sistema de medicdo de desempenho deve ter uma estruturacdo que inclua
minimamente objetivos, metodologia, definicdo de indicadores, periodicidade
da medicao, analise critica de resultados, plano de agao e avaliagao de eficacia
das ac¢des implantadas.

O SGQ deve contemplar a comparabilidade de desempenho do laboratério
frente a outros laboratérios semelhantes ao seu perfil (benchmarking).

O escopo de indicadores incluidos no sistema de medicdo de desempenho do
Laboratério deve contemplar minimamente:

a) Erros de identificagdo de amostras;

b) Erros de identificacdo de pacientes;

c) Recoletas por motivos e origem;

d) Entrega dos laudos dentro do prazo;

e) Retificagdo de laudos;

f) Insucesso de comunicagao de resultados criticos.

g) Satisfacao de clientes;

h) Média dos ultimos doze meses do percentual de exames enviados a
laboratdrios ndo acreditados PALC.

i) Desempenho na AEQ;
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Os resultados comparativos de desempenho da organizagdo devem ser
comunicados as partes interessadas pertinentes, quando viavel.

Evidéncia Objetiva -

Verificar o procedimento documentado referente ao sistema de medicéo de
desempenho;

Verificar os registros dos indicadores, das analises criticas e dos planos de
melhoria

Verificar a comparabilidade com outras organizagdes (benchmarking),como por
exemplo, verificar como estdo sendo analisados os resultados e os respectivos
planos de agado decorrentes da analise critica dos relatorios do Programa de
Indicadores (SBPC/ML em parceria com a ControlLab), se este for utilizado ou
outras publicagdes pertinentes.

Durante a entrevista, discutir a visdo da Direcao sobre a utilidade dos
indicadores.

2.6

Atualizado

Requisito - As auditorias internas do Sistema de Gestdo da Qualidade devem
ser planejadas e realizadas no minimo anualmente, e devem abranger todas as
areas e processos que possam afetar a qualidade e a seguranga dos servicos
oferecidos e que fagam parte do escopo desta norma.

O processo de auditoria deve ser organizado por profissional capacitado em
curso de formagdo de auditor na versdo atualizada da norma, ministrado pela
equipe PALC da SBPC/ML, ou por profissionais que tenham realizado o
referido curso.

Deve ser realizado treinamento interno de uma equipe de profissionais que
atue nos processos de auditorias internas, na versdao da Norma PALC vigente,
ministrado pelo referido profissional capacitado e dimensionado em fungéo do
porte da organizagdo. Os auditores devem ser independentes dos setores
auditados.

Evidéncia Objetiva - Verificar o planejamento anual e escopo das auditorias
internas e os respectivos relatérios e o comprovante de realizagdo de curso
PALC (presencial ou a distancia) ministrado pela SBPC/ML ou profissional que
tenha sido capacitado no referido curso.

Verificar capacitagcdo de auditores internos e a avaliagdo da efetividade das
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auditorias internas (ver analise do planejamento, profundidade e abrangéncia).

Quando o auditor for um profissional do mesmo setor auditado, deve ser
analisado o motivo dessa escolha. Ex. tamanho do laboratério, niumero de
funcionarios.

2.7

Atualizado

Requisito - O SGQ deve contemplar um procedimento documentado e
registros referente ao processo de auditorias internas. O procedimento deve
contemplar os seguintes itens:

a) Planejamento do calendario das auditorias, contemplando todas as
areas, unidades e processos.

b) Metodologia a ser utilizada, periodicidade, critérios, escopo e
elaboragao do relatorio.

c) Plano de agdo para o tratamento das n&o conformidades (NC)
registradas durante a auditoria interna, baseado na investigagdo das
causas raizes.

Evidéncia Objetiva - Verificar o documento, o planejamento/cronograma das
auditorias internas, o treinamento e a adequag¢do da equipe de auditores
internos, os registros das auditorias, os relatoérios gerados, as corregdes, as
analises de causa raiz, as acgoes corretivas e a sua efetividade.

2.8

Sem alteragao

Requisito - O(s) responsavel(eis) pelo SGQ devem:

a) Assegurar que o sistema de gestdo da qualidade seja estabelecido,
implementado e mantido, informando a Direcdo do laboratério sobre o
seu desempenho e recursos necessarios para sua manutencado e
melhoria continua;

b) Promover a sensibilizagdo e conscientizagado da equipe com relagdo aos
requisitos dos clientes, aos requisitos desta norma e do sistema de
gestao da qualidade implementado.

Evidéncia Objetiva - Buscar evidéncias da promog¢ao da sensibilizagcdo e
conscientizagdo da equipe do laboratério com relagcdo aos requisitos referidos,
podendo ser treinamento formal, dinédmicas, integragdo, comunicados, por
exemplo.
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Sem alteragao

Requisito - O SGQ do laboratério deve garantir que os servigos prestados
estdo em conformidade com as necessidades dos clientes e partes
interessadas. O SGQ deve identificar as necessidades dos mesmos e sua
percepgao com respeito aos servigos.

Evidéncia Objetiva - Verificar as formas de identificacdo das necessidades
dos clientes e partes interessadas (pesquisa de satisfagdo, sugestdo de

clientes, fale conosco, reclamacdes, etc...)

Verificar a percepcao dos clientes e das partes interessadas.

2.10

Sem alteragao

Requisito - Deve haver uma sistematica para estimular a equipe do laboratério
a sugerir melhorias no SGQ. Estas devem ser avaliadas e comunicadas a
todos, se implementadas. Devem ser mantidos registros dessas atividades.

Evidéncia Objetiva - Verificar como o laboratério estimula a participagéo da
equipe no SGQ.

3. Gestao e Controle da Documentacao

3.1

Sem alteragao

Requisito - O SGQ deve ter documentagédo aprovada pela Dire¢éo, na qual,
aléem da descricdo da sua estrutura organizacional e identidade juridica,
estejam contemplados ou referenciados:

a) Descrigao da organizagéo (legal, recursos, atividades);

b) Misséo, visdo e valores;

c) Politica e objetivos da qualidade;

d) Recursos humanos: habilitagdo, capacitagao e competéncia;

e) Formalizagdo das responsabilidades: da Diregdo, responsavel(eis)
técnico(s), responsavel pela qualidade e  responsaveis pelo
cumprimento de exigéncias legais e de atividades criticas;

f) Estrutura hierarquica da documentagdo, controle de documentos, e
manutencao e arquivamento de registros;

g) Instalacdes e ambiente;
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h) Gestao de suprimentos e equipamentos;

i) Validacao e verificagdo dos procedimentos analiticos;
j) Seguranca laboral;

k) Transporte de consumiveis e amostras;

I) Gerenciamento de residuos;

m) Pesquisa e desenvolvimento;

n) Sistematica de disponibilizacdo e controle da relacdo de exames
préprios e terceirizados;

o) Sistematica para requisicdo de exames, e para coleta e manuseio de
amostras primarias;

p) Validagao de resultados;

g) Controle interno da qualidade;
r) Avaliacdo externa da qualidade;
s) Garantia da qualidade;

t) Sistema de Informagdes Laboratoriais (SIL) e, outros sistemas que
tenham impacto na operacao do laboratorio clinico;

u) Liberagao de laudos e formas de acesso;
v) Gestao de reclamacgdes e nao conformidades (NC);

w) Comunicagdes e outras interagées com clientes, profissionais da saude,
laboratérios de apoio e fornecedores;

x) Auditoria interna;
y) Gestao dos riscos e da seguranga dos pacientes;
z) Cdbdigo de conduta e ética.

A equipe do laboratério deve ser instruida sobre o uso e aplicagdo dessa
documentacao.

Evidéncia Objetiva - Verificar as documentagdes do laboratério que
apresentem claramente ou fagam referéncia aos itens exigidos nesse requisito
da Norma.
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3.2

Atualizado

Requisito - O SGQ do laboratério deve ter procedimento documentado para o
controle dos seus documentos. A Direcdo do laboratério, ou profissional
designado, deve garantir a existéncia e a disponibilidade dos documentos que
definem as atividades criticas para o sistema da qualidade e para a atividade
fim do laboratério e apropriados ao escopo desta Norma.

Os documentos controlados podem estar disponiveis em meio fisico ou
eletrénico e deve haver controle da sua distribuicdo. Deve haver um processo
de aprovagao antes de sua disponibilizacdo para uso. Devem ser revistos,
quando necessario, ou ho minimo anualmente.

O SGQ do laboratério deve assegurar que tanto os documentos internos
quanto os externos relevantes para as atividades criticas do laboratério
(normas, legislagao, notas técnicas da ANVISA, manuais, instrugées de uso,
etc...):

a) Estejam disponiveis nos locais de uso somente nas suas versdes
atualizadas;

b) Estejam legiveis e quaisquer mudancas sejam identificadas;

c) Os documentos obsoletos sejam identificados como tal e uma cépia seja
mantida pelo periodo de tempo apropriado de acordo com a legislagéo.

d) Os wusuarios dos documentos demonstrem familiaridade com a
documentagéo.

Evidéncia Objetiva - Verificar a listagem de documentos do laboratério e
avaliar o seu escopo.

Solicitar alguns documentos como amostra e avaliar as datas das referéncias
citadas, a data de aprovacao inicial, as datas de revisdo e as aprovacdes
subsequentes.

Verificar a forma de controle de distribui¢ao (lista, software).

Verificar a aprovagao pelo Diretor ou profissional designado.

Avaliar o grau de facilidade de acesso e de familiaridade da equipe com a
documentacgéo.

3.3

Atualizado
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Requisito - A Diregdo do laboratério ou seu profissional designado deve
garantir que os documentos contenham, no minimo, o nome do laboratorio, a
identificacdo do documento e da versdo, além da identificagdo do autor do
documento e da autoridade que o aprovou. A integridade do documento deve
estar garantida pelo registro do numero da pagina e do numero total de
paginas, em todas as paginas, ou sistematica equivalente.

Evidéncia Objetiva - Verificar se os documentos estdo devidamente
identificados e se a integridade da paginacdo esta mantida em todas as
paginas.

3.4

Sem alteragao

Requisito - A Diregdo do laboratério ou seu profissional designado deve
garantir que as equipes responsaveis pela execucdo das atividades criticas
foram treinadas nos respectivos documentos e que as executam integralmente.

Evidéncia Objetiva - Verificar os registros de treinamento no conteudo dos
documentos. Tomar alguns documentos como amostra e verificar a execugao
de uma tarefa.

3.5

Atualizado

Requisito - A Direcdo do laboratério ou seu profissional designado deve
garantir que o laboratorio tenha procedimentos abrangendo todos os exames
realizados e que incluam, além do disposto no item 3.3, os seguintes itens,
quando aplicaveis:

a) Finalidade do método ou sistema analitico;

b) Principio do método ou sistema analitico;

c) Preparo do paciente, amostra primaria, recipiente e aditivo;
d) Condicbes de preservagao e armazenamento da amostra;

e) Especificagdes de desempenho relacionadas as finalidades de uso,
informando, quando aplicavel: linearidade, imprecisdo, limite de
deteccéo, intervalo de medicdo, sensibilidade e especificidade, entre
outras;

f) Equipamentos analiticos e reagentes necessarios;

g) Procedimentos de calibragao (incluindo a rastreabilidade metroldgica);
h) Etapas do procedimento técnico;

i) Fontes potenciais de variabilidade;
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j) Procedimentos para o Controle Interno da Qualidade (ClQ), definindo o
numero de niveis de controle utilizados, em consonancia com as
recomendagdes dos fabricantes;

k) Procedimentos para a Avaliagéo Externa da Qualidade (AEQ);

) Interferéncias (por exemplo: bilirrubina, hemdlise, lipemia) e potenciais
causas de resultados falso positivos e falso negativos;

m) Férmulas de calculo dos resultados com exemplos;

n) Intervalos biolégicos de referéncia e respectivas fontes;

0) Intervalo reportavel,

p) Valores criticos;

q) Interpretagdo clinica dos resultados;

r) Precaugdes de seguranga e ambientais;

s) Instrugdes no caso de resultados fora do intervalo de medicéo;

t) Referéncias bibliograficas.

Evidéncia Objetiva - Verificar se os documentos referentes aos exames
contém os itens definidos na norma.

Os procedimentos devem estar disponiveis nos locais de uso e devem ser
escritos em linguagem compreensivel para toda equipe.

3.6

Sem alteragao

Requisito - Os documentos referentes aos procedimentos analiticos podem
basear-se, no todo ou em parte, nas instrugdes de uso dos fabricantes, sempre
que descreverem o procedimento como realizado no laboratério, desde que de
acordo com o item 3.5. Nesse caso, o SGQ do laboratério deve garantir o uso
da versao mais atualizada das instrugdes.

Novas versdes devem ser avaliadas previamente com relacdo ao seu
impacto para a qualidade e quanto a adequacgao ao uso pretendido. O SGQ
do laboratdrio deve incluir as instrugdes de uso em seu sistema de controle
de documentacao.

Evidéncia Objetiva - Verificar as instrugdes de uso do fabricante e as
adequacgdes ao requisito 3.5. Verificar a inclusao das instru¢gdes de uso do
fabricante no sistema de documentacao da qualidade e se esta é controlada.
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3.7

Sem alteragao

Requisito - Quando o laboratério utiliza instru¢ées de trabalho na forma de
fluxograma, sumario, ficha resumo, formularios, planilhas de registros ou
sistema semelhante, deve extrair as informag¢des de um documento aprovado e
garantir a conexao entre eles de forma rastreavel, com registros da
identificacdo do documento e da verséao originais.

Evidéncia Objetiva - Verificar a conformidade e a rastreabilidade das

instrugdes de trabalho com os documentos originais do sistema de
documentagéo.

4. Gestao de Registros Técnicos e da Qualidade

4.1

Sem alteragao

Requisito - O SGQ deve contemplar procedimento documentado para a
gestdo dos registros, incluindo os pré-analiticos, analiticos, pos-analiticos e
demais atividades criticas abrangidas pelo escopo da norma PALC. O
procedimento deve definir a identificacdo, coleta, indexacdo, acesso,
armazenamento, corregdo e descarte, respeitando as disposi¢cbes legais
especificas para sua guarda, por no minimo 5 (cinco) anos ou legislagéo que
venha a definir prazo maior.

Devem ser mantidos pelo menos:

a) Ficha cadastral do cliente ;

b) Registros de coleta, condicbes de transporte, recebimento, rejeicdo de
amostras ou aceitacido de amostras sob restricoes;

c) Registros do CIQ e da AEQ, incluindo as andlises criticas e agbes
corretivas;

d) Dados brutos que geram laudos;
e) Registros de reclamagdes, incluindo as a¢des corretivas;
f) Registros de auditorias internas e externas do sistema da qualidade;

g) Registros dos responsaveis pela realizagdo, validagdo, conferéncia e
liberacédo dos resultados dos exames;
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h) Registros de manutencdo preventiva, corretiva e  calibragdo de
equipamentos analiticos e de instrumentos de medicio;

i) Resultados de exames e laudos;

j) Amostras e derivados (laminas, placas) de acordo com a relevancia e
estabilidade;

k) Registros de indicadores e respectivas agdes para melhoria da
qualidade;

l) Registros de selegcdo, qualificacdo e avaliagbes periddicas de
fornecedores;

m) Registros de qualificagdo, treinamento, competéncia e educagao
continuada da equipe;

n) Registros de incidentes, acidentes e a¢des tomadas;

0) Registros de ndo conformidades, acbes imediatas, a¢des corretivas e
preventivas tomadas;

p) Registros de reagentes e materiais utilizados (lotes, certificados,
instrugdes de uso);

q) Registros de reunides sobre o SGQ e das analises criticas pela direcao.

Evidéncia Objetiva - Verificar procedimento de gestdo de registros e se o
laboratério armazena todos os registros exigidos no requisito.

[{pst)

Para letra “g”, verificar a relacdo de assinatura e da rubrica dos responsaveis.

4.2

Sem alteragao

Requisito - Os registros podem ser fisicos ou eletrénicos e devem ser gerados
durante a execugao das atividades que afetam a qualidade do exame. O SGQ
deve contemplar um controle de registros que garanta as condigbes de
armazenamento para prevenir acesso nao autorizado, perda ou deterioracéao,
sua legibilidade e acessibilidade e garantia de destruicao segura.

O gerenciamento dos dados pessoais deve seguir a legislagao vigente.

Evidéncia Objetiva - Verificar a legibilidade, a acessibilidade e os meios de
arquivamento dos registros.

Alguns registros que séo exclusivamente de gestdo podem ter prazos definidos
pelo laboratério, diferente daqueles estabelecidos para os registros relativos
aos exames.
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Selecionar alguns laudos emitidos desde a data de inscrigdo no PALC (até o
maximo de 5 anos) e verificar a rastreabilidade dos dados brutos e dos
registros respectivos.

4.3

Sem alteragao

Requisito - Alteracbes feitas nos registros criticos devem gerar registros
correspondentes, contendo a data e a identificagdo do responsavel pela
alteracao (ex: nome, rubrica, assinatura legivel, identificacdo eletrbénica, etc...),
de forma a preservar o dado original.

Evidéncia Objetiva - Durante a auditoria, ao surpreender alteracbes de
registros criticos, verificar o cumprimento desse requisito.

Lembrar que o uso de “corretivos” ndo € permitido.

4.4

Sem alteragao

Requisito - O SGQ deve contemplar um procedimento documentado que
defina a temporalidade da guarda de amostras e derivados relevantes, como
laminas e placas. Amostras devem ser consideradas registros, que devem ser
conservados pelo tempo necessario, para garantir a investigagcao de resultados
discrepantes e duvidas técnicas, enquanto sua estabilidade permitir.

Evidéncia Objetiva - Verificar a temporalidade e o sistema de guarda de
amostras, incluindo o documento respectivo.

5. Gestao de Nao-Conformidades, Reclamacoes
de Clientes e Melhoria Continua.

5.1

Atualizado — Antigo 5.2

Requisito - O SGQ deve contemplar um procedimento documentado para a
gestdo de ndo conformidades, acidentes, incidentes, eventos adversos, near
misses, e reclamagdes de clientes relativas a todo o processo laboratorial,
incluindo as fases pré-analitica, analitica, pds-analitica e aos servicos
oferecidos.

O procedimento deve definir:
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a) As responsabilidades;

b) Que as correcdes e agdes corretivas sejam tomadas no menor tempo
possivel e que incluam, quando necessario, a comunicagao com o
meédico assistente, a interrupcdo da realizacdo dos exames e retencao
dos laudos até a solugao do problema;

c) Que os registros das ndo conformidades garantam a rastreabilidade de
todas as etapas (responsaveis e datas), possibilitando a analise critica
pela Direcao do laboratério;

d) Classificagdo das ndo conformidades em consonancia com a
classificagdo de riscos e de incidentes relacionados a seguranga do
paciente, de acordo com o descrito no item 17 desta Norma.

e) Que a Dire¢ao do laboratorio, ou profissional designado, revise e avalie
periodicamente as ocorréncias de nado conformidades, a efetividade das
acdes corretivas e identifique as oportunidades de melhoria.

f) Indicadores para gestao de ndo conformidades e reclamacgoes.

Evidéncia Objetiva - Verificar o documento que descreve o sistema de
registro, analise critica e avaliacao da efetividade das acbes corretivas para
ndo conformidades, incluindo acidentes, incidentes, eventos adversos, near
misses, e reclamacdes de clientes.

Verificar a sistematica de registro, analise critica e avaliagdo da efetividade das
acdes corretivas para ndo conformidades e reclamacodes de clientes.

Verificar a existéncia de indicadores para gestdo de ndo conformidades e
reclamacgdes.

5.2

Sem alteragao - Antigo 5.3

Requisito - O SGQ deve contemplar a implementagdo e o registro das
correcoes e agdes corretivas tomadas para as nao conformidades encontradas.
O SGQ do laboratorio deve ter um procedimento documentado para:

a) ldentificar e analisar criticamente as ndo conformidades;
b) Determinar as causas raizes das ndo conformidades;

c) Avaliar a necessidade de agao corretiva para garantir que as nao
conformidades n&o voltem a ocorrer;

d) Implementar a agao corretiva necessaria;

e) Registrar os resultados da acao corretiva tomada;
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f) Analisar criticamente a eficacia da agao corretiva tomada.

Evidéncia Objetiva - Verificar o procedimento documentado e os registros que
contemplam as corregdes, a investigacdo da causa raiz, as conclusdes, as
acdes corretivas e a analise da sua efetividade.

5.3

Sem alteragao - Antigo 5.4

Requisito - O SGQ deve contemplar a identificagdo de nao conformidades
potenciais e oportunidades de melhoria.

O SGQ do laboratério deve ter um procedimento documentado para:

a) Analise critica dos dados e informagbdes que indiquem tendéncias ou
riscos;

b) Identificacdo da causa raiz das ndo conformidades potenciais e analise
da implementacio de agdes preventivas;

c) Implementacao e registro das oportunidades de melhoria;

d) Registro e analise critica da eficacia das acgdes preventivas e
oportunidades de melhorias implementadas.

Evidéncia Objetiva — Verificar:

A analise critica dos dados identificados;

Analisar os planos de agdes preventivos;

Analisar os registros das observagdes e das oportunidades de melhoria;

Os procedimentos para a identificagcao de nao conformidades potenciais podem
incluir a revisdo dos dados das nao conformidades anteriormente encontradas
e suas tendéncias, revisdo dos processos utilizados para a atividade fim em

relagdo ao estado da arte e os indicadores de desempenho e suas tendéncias.

Verificar indicadores de eficacia das agdes preventivas e melhorias
implementadas.

5.4

Atualizado — Antigo 5.1

Requisito - O SGQ do laboratério deve capacitar seus colaboradores no
tratamento de nao conformidades (investigacdo de causa raiz, planos de acéo
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e acompanhamento) e implementar agbes corretivas para as néo
conformidades e agdes preventivas para as recomendacdes encontradas nas
auditorias internas e externas do PALC e manter registros destas atividades.

Evidéncia Objetiva - Verificar os registros de capacitacdo dos colaboradores e
implementagao das acgdes.

6. Gestao de Laboratérios de Apoio

6.1

Atualizado

Requisito - O SGQ do laboratorio deve contemplar um procedimento
documentado de qualificagdo, selegcdo, contratacdo e avaliacdo periddica da
competéncia de laboratérios de apoio e de consultores que emitam pareceres
em exames, caso os utilize.

O SGQ do laboratério deve garantir que os laboratérios de apoio contratados
sejam aprovados pela Dire¢ao, ou profissional designado, e que no minimo
95% dos exames (proprios e terceirizados) sejam realizados em laboratérios
acreditados pelo PALC.

Excecgbes serdo avaliadas pela CALC, mediante envio de justificativa pelo
laboratdrio.

O procedimento deve assegurar que:

a) os contratos sejam analisados critica e periodicamente para garantir
que atendam aos requisitos desta norma e as necessidades dos clientes ou
das partes interessadas;

b) a qualidade e o desempenho dos laboratérios ou consultores sejam
avaliados, no minimo anualmente, por meio de indicadores e analise
critica;

c) os registros de todas as atividades referentes aos exames enviados,
resultados, contratos estabelecidos, analise critica, qualificacbes e
avaliagbes periddicas sejam mantidos pelo periodo determinado pela
legislacdo vigente.

Evidéncia Objetiva - Verificar os contratos com os laboratérios de apoio e a
aprovagao da Direcgao.
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Verificar os indicadores e as analises criticas peridédicas da qualidade dos
servicos prestados.

Verificar registros de desempenho de laboratérios de apoio e de consultores.

Avaliacao do indicador conforme item 2.5 (f).

6.2

Atualizado

Requisito - O SGQ deve assegurar a eficacia da comunicagdo ou da
integracdo com laboratorios de apoio de modo a assegurar a correta
identificacdo de pacientes, resultados de exames e respectivas unidades
reportadas.

A verificacdo da eficacia deve ser realizada no minimo anualmente ou sempre
que houver modificagdes que impactem na interpretacao dos resultados.

Evidéncia Objetiva - Verificar o processo que garante a eficacia da
comunicagao ou da integragao com laboratérios de apoio.

6.3

Sem alteragao

Requisito - O SGQ do laboratério deve garantir que os laboratérios de apoio
contratados fornegam as informagdes necessarias e atualizadas sobre a coleta,
preservaciao e transporte das amostras, e que o procedimento analitico
utilizado pelo laboratério de apoio seja apropriado para o objetivo pretendido. O
laboratério deve seguir as determinagdes dos seus laboratoérios de apoio.

Evidéncia Objetiva - Verificar a disponibilidade de informagbes sobre a forma
de coleta e transporte das amostras e sobre os métodos e sistemas analiticos
utilizados.

Verificar se o laboratério segue as determinagbes dos seus laboratérios de
apoio.

6.4

Sem alteragao

Requisito - O SGQ do laboratério deve contemplar a guarda de cépias, na
forma eletrénica ou fisica, das informagdes constantes do laudo original do
laboratério de apoio ou de referéncia. O laudo original emitido pelo laboratério
de apoio deve estar disponivel e arquivado pelo periodo determinado pela
legislagao vigente.

Evidéncia Objetiva - Verificar o arquivo historico de laudos de laboratérios de
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apoio.

Sites de laboratérios de apoio podem ser considerados como guarda eletrénica
de laudos, desde que assegurada, em contrato, a garantia de disponibilidade
do laudo original pelo periodo determinado pela legislagao vigente.

6.5

Sem alteragao

Requisito - O SGQ do laboratério deve garantir que:

a) Os laudos do laboratério apoiado sejam emitidos de maneira a nao
distorcer ou comprometer as informagdes constantes no laudo original
do laboratério de apoio, possibilitando uma interpretagéo correta.

b) Para laudos emitidos pelo laboratério de apoio em outros idiomas, deve
haver no laboratério apoiado pessoa capacitada, formalmente
designada, responsavel pela versao para o portugués.

c) A incluséo de informagdes adicionais, no laudo do laboratério apoiado,
devera ser realizada por responsaveis formalmente designados e
devidamente registrada.

Evidéncia Objetiva - Verificar a correspondéncia entre os laudos recebidos
dos laboratorios de apoio e os laudos emitidos para os clientes.

Verificar se ha responsavel formal pela versdo dos laudos em lingua
estrangeira, quando aplicavel.

6.6

Sem alteragao

Requisito - Quando solicitado pelo cliente, o laboratério deve ser capaz de
informar o local de realizagdo do exame, e de disponibilizar o laudo original.

Evidéncia Objetiva - Verificar a disponibilidade da relacdo de exames

enviados a outras unidades do mesmo grupo ou terceirizados e a capacidade
de recuperar o laudo original.

7. Gestao de Equipamentos e Suprimentos

71

Atualizado

Requisito - O SGQ do laboratério deve contemplar o fornecimento e a
disponibilidade de recursos técnicos, de tecnologia e de pessoas de forma a
manter a execugao ininterrupta de suas atividades. Deve haver planos de
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contingéncia para situagbes excepcionais como a indisponibilidade de
reagentes e insumos, de equipamentos que impactem na execugao dos testes,
equipamentos de apoio e de infraestrutura, podendo incluir, dentre outras
alternativas: utilizagdo de métodos analiticos alternativos, prorrogag¢ao de prazo
de entrega de laudos, comunicagao aos clientes e envio de amostras para
outros laboratorios.

Evidéncia Objetiva - Verificar recursos técnicos, de tecnologia e de pessoas e
disponibilidade de planos de contingéncia.

Verificar o processo de fornecimento de equipamentos e suprimentos (kits e
reagentes, agua reagente, equipamentos de protec¢ao individual, descartaveis e
outros insumos).

Verificar planos de contingéncia para parada de equipamentos e
desabastecimento de insumos técnicos.

7.2

Atualizado - Antigo 7.2 e 7.7

Requisito - O laboratério deve ter equipamentos de acordo com a
complexidade e a demanda dos servigos.

O SGQ do laboratério deve contemplar um procedimento documentado e
registros para selegéo e gestao dos equipamentos, incluindo a substituigdo dos
mesmos, quando necessario.

O SGQ do laboratério deve contemplar um programa de monitoragao periodica
de equipamentos, incluindo cronograma de manutengdes preventivas que
atenda no minimo, as orientacbées do fabricante, incluindo instrugdes para
limpeza e desinfecgdo, quando necessario, e diretrizes relacionadas a
manutengdes corretivas.

Evidéncia Objetiva - Verificar o procedimento documentado e a sistematica do
sistema de gestdo de equipamentos, incluindo especificagdo, qualificagdo de
fornecedores, validagao e manutencdes preventiva e corretiva.

Verificar mapas de registros das manutengoes.

Observar os equipamentos utilizados no laboratério e em instalacbes
associadas ou moveis.

7.3

Atualizado

Requisito - O laboratério deve ter sistematica para a compra de insumos,
analisar criticamente as compras de urgéncia e gerenciar as perdas e

Material de propriedade da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial - SBPC/ML .
N&o pode ser copiado, reproduzido, transmitido ou distribuido em hip6tese nenhuma.
29




desperdicios de insumos.

O SGQ do laboratério deve contemplar um sistema de controle dos reagentes
e suprimentos, que assegure separagdao dos produtos ja inspecionados e
aceitos daqueles nao aceitos ou ainda nao inspecionados. Esse processo deve
estar descrito em procedimento documentado, contemplando no minimo:

a) A inspecéao inicial, incluindo temperatura, e o registro de recebimento e o
armazenamento.

b) A rastreabilidade dos dados referentes ao seu uso, qualidade e validade;

c) Indicadores de monitoramento e gestdo de suprimentos, incluindo
desabastecimento e acionamento de plano de contingéncia;

d) Indicador de perdas de insumos e reagentes por validade;

Os reagentes e suprimentos devem ser armazenados de acordo com as
especificagées do fabricante. Caso apos o recebimento sejam transferidos de
local, deve ser assegurado que as condigdes estabelecidas sejam atendidas de
maneira a prevenir deterioragao e perda de estabilidade.

Evidéncia Objetiva - Verificar a sistematica utilizada para inventarios dos
produtos e outros suprimentos utilizados pelo laboratério.

Verificar os registros de recebimento e rastreabilidade de uso dos suprimentos.

Avaliar os relatérios de compras de novos insumos, compras de urgéncias,
perdas e desperdicio.

7.4

Atualizado

Requisito - Os produtos para diagndéstico de uso in vitro, reagentes e insumos
adquiridos, devem estar regularizados junto a ANVISA/MS de acordo com a
legislagao vigente.

Evidéncia Objetiva - Verificar os registros junto a ANVISA dos insumos
adquiridos.

Em caso de metodologias in house com utilizagdo de reagentes sem registro
na ANVISA caracterizados como Research Use Only (RUO), verificar
documentacgao de aquisi¢ao.

7.5

Atualizado

Requisito - O SGQ do laboratério deve contemplar um procedimento
documentado de qualificagdo, selecdo, contratacdo e avaliagdo periddica,
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incluindo indicadores dos fornecedores de equipamentos, suprimentos e
servicos que tenham impacto na qualidade dos resultados laboratoriais. Estas
avaliagdes devem ser, no minimo, anuais.

Evidéncia Objetiva - Verificar a relagdo dos fornecedores criticos utilizados.
Verificar o procedimento de qualificacdo e avaliagao periddica de fornecedores
de equipamentos, suprimentos e servigos e seus indicadores de desempenho.

7.6 Atualizado
Requisito - O SGQ deve contemplar um sistema de rastreamento dos
reagentes ou insumos preparados ou aliquotados pelo laboratério. Os dados
rastreaveis incluem no minimo:

a) ldentificacdo do reagente ou insumo;

b) Composigéao;

c) Lote;

d) Data de preparo;

e) ldentificagdo do responsavel pelo preparo;

f) Data de validade ou de expiragao;

g) Condicbes de armazenamento.
Os riscos potenciais e precaugbdes de seguranga devem estar devidamente
sinalizados, conforme legislacao vigente.
Evidéncia Objetiva - Verificar a relagdo de itens preparados e aliquotados.
Verificar a rastreabilidade dos dados dos insumos e reagentes.
Verificar a sinalizagao de riscos potenciais e de precaugdes de segurancga.
Verificar se ha a FDS dos produtos.

7.7 Atualizado - Antigo 7.8

Requisito - Os equipamentos analiticos utilizados, nacionais e importados,
devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislagao
vigente.
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Evidéncia Objetiva - Verificar os registros dos equipamentos analiticos e sua
regularizagao junto a ANVISA.

Em caso de metodologias in house com utilizagdo de equipamentos analiticos
sem registro na ANVISA caracterizados como Research Use Only (RUO),
verificar documentagao de aquisigao.

7.8

Atualizado - Antigo 7.9

Requisito - Cada equipamento que impacta nos resultados dos exames deve
ter rastreabilidade das seguintes informacgdes:

a) ldentificacdo do equipamento, incluindo n° de cadastro na ANVISA;
b) Nome do fabricante e niumero de série;

c) Nome e telefone de contato do fabricante ou assisténcia técnica,
conforme o caso;

d) Data de recebimento e de inicio de uso;

e) Status do recebimento (novo, usado ou recondicionado);

f) Instrugbes e manuais do fabricante em portugués, ou outra lingua
estrangeira em formato eletrébnico com possibilidade de tradugdo via

web;

g) Dados de validagao ou verificagdo de desempenho do equipamento que
confirmem sua adequacao ao uso pretendido;

h) Dados de manutencdo preventiva e limpeza dos equipamentos de
acordo com a recomendacao do fabricante;

i) Dados de manutengdes corretivas, modificagdes ou restauragoes.

Os registros devem estar disponiveis enquanto o equipamento estiver em uso e
apos ser desativado, pelo prazo de 5 anos ou de acordo com a legislagao.

Evidéncia Objetiva - Verificar os equipamentos analiticos instalados a partir da
data de inscricdo no PALC e respectivos registros.

Em equipamentos modulares, cada médulo deve ser considerado como um
equipamento.
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Evidenciar se ha controle de todos os equipamentos ativos e desativados do
laboratdrio.

7.9

Atualizado - Antigo 7.10

Requisito - O SGQ do laboratério deve ter um procedimento documentado e
registros referentes a calibracdo e monitoragdo dos equipamentos de apoio que
afetem os resultados dos exames. Esse procedimento e registros devem
incluir:

a) Consideracao das condigdes de uso e das instrugdes do fabricante;

b) Registro da rastreabilidade metrolégica do padréo de calibragdo e a
calibragao rastreavel do item do equipamento de apoio;

c) Registro do status de calibracdo e da data da recalibragdo em
intervalos definidos;

d) Critérios de aceitagao.

Evidéncia Objetiva - Verificar os equipamentos de apoio e respectivos
registros.

Verificar, no caso de servigo terceirizado de calibracdo de equipamentos de
apoio, os critérios para qualificacao e selegao de fornecedores.

710

Atualizado - Antigo 7.11

Requisito - O SGQ do laboratério deve contemplar registros de treinamento
que garantam que os equipamentos analiticos sdo operados somente por
pessoal capacitado. Devem estar disponiveis instru¢gdes atualizadas do
fabricante sobre o uso e manuteng¢ao dos equipamentos analiticos, seguranca,
transporte e armazenamento para evitar o desgaste ou contaminacéo.

Evidéncia Objetiva - Verificar os registros de treinamento dos operadores e os
documentos para uso de equipamentos analiticos.

7.1

Atualizado - Antigo 7.12

Requisito - Para os defeitos que ocorrerem durante as rotinas, o SGQ do
laboratério deve contemplar a avaliagao de impacto nas amostras de pacientes
processados antes da deteccao dos defeitos e suas acgdes corretivas.

Sempre que um equipamento analitico se encontrar defeituoso, deve ser
retirado de uso, claramente identificado ou adequadamente segregado até que
tenha sido reparado.
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Antes de entrar em uso, deve ser demonstrada a efetividade do reparo por
meio de analise de materiais de controle e de amostras de pacientes com
valores conhecidos ou outro método aplicavel e cientificamente valido.

Evidéncia Objetiva - Verificar a identificacdo ou segregacado de equipamentos
analiticos com defeito.

Verificar os registros da analise de impacto sobre os resultados das
amostras anteriores a descoberta do defeito.

Verificar registros que comprovem a efetividade do reparo.

712

Atualizado - Antigo 7.13

Requisito - A utilizacdo de equipamentos, reagentes, insumos e demais
suprimentos deve respeitar as recomendacdes de uso do fabricante, as
condigdes de preservacdo e armazenamento e os prazos de validade,
segundo a legislagao vigente.

Evidéncia Objetiva - Verificar a disponibilidade das instru¢des dos fabricantes
e as evidéncias de uso de acordo com as instrugdes, incluindo o prazo de
validade.

713

Atualizado - Antigo 7.14

Requisito - Equipamentos e insumos que afetam a qualidade dos exames
laboratoriais ndo devem ser utilizados até que sejam verificados ou validados
internamente e que haja comprovacado de que atendem as especificagdes do
fabricante ou requisitos definidos de acordo com os procedimentos analiticos a
eles vinculados. O laboratério deve avaliar o desempenho de novos reagentes
ou, quando aplicavel, de lotes diferentes dos reagentes antes do uso.

Evidéncia Objetiva - As verificagbes dos testes devem ser planejadas de
acordo com o desempenho esperado para populacdo atendida e comprovando
as especificagdes de uso do fabricante antes de ser disponibilizado nas rotinas.

Verificar os critérios e os registros da aceitagcdo de equipamentos analiticos
(incluindo os reagentes relacionados a eles) para uso. Isto pode ser realizado,
por exemplo, examinando-se as amostras controle ou amostras de pacientes
com valores conhecidos. A documentagao de conformidade com os requisitos
da qualidade, apresentada pelos fornecedores, também pode ser utilizada para
esta comprovacao.

Certificados dos fabricantes podem ser aceitos, desde que atendam as
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recomendagdes de protocolos cientificamente validados.

7.14

Atualizado - Antigo 7.15

Requisito - O laboratério clinico e as unidades de coleta devem ter um
procedimento documentado e registros que definam o grau de pureza da agua
reagente, em consonancia com a metodologia e tecnologia utilizadas nos
exames, sua forma de obtengédo e controle da qualidade, incluindo o registro
dos resultados dos controles, critérios de aceitabilidade e das ag¢des corretivas,
quando indicadas.

Os registros de controles devem conter pelo menos a condutividade (ou
resistividade), a cada dia de uso e avaliagdo microbiolégica no minimo
semanal, além de registros de calibragcdo/ manutengcdo do condutivimetro ou
resistivimetro e filtros, conforme legislagéo vigente.

Evidéncia Objetiva - Verificar:

O documento onde se especifica 0 uso de agua reagente e os diferentes tipos
de aplicagao.

Os equipamentos de apoio e processos de purificagdo em consonancia com a
necessidade.

Os registros de controles que garantam a qualidade da agua reagente.

Algumas aguas especiais (HPLC, RNAse e DNAse livres), principalmente as
compradas, podem ser validadas através da analise do certificado do fabricante
e de testes funcionais que comprovem nao haver substancias interferentes.

8. Gestao da Fase Pré-analitica

8.1

Atualizado

Requisito - O SGQ deve contemplar medidas voltadas para a qualidade das
requisicdes dos exames, de modo que sejam adequadas para esclarecimento
ou condugéao da situacéao clinica desejada e que contenham, no minimo:

a) ldentificagado do cliente;

b) ldentificacdo do solicitante;

c) Amostra ou material a ser coletado;

d) Exames a serem realizados;

e) Indicacgéo clinica, quando possivel.
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Evidéncia Objetiva - Verificar se as requisicbes disponiveis possibilitam a
correta identificagao do cliente, material e exames requisitados, e as iniciativas
do laboratério, visando a melhoria da qualidade das requisicdes.

Verificar as diretrizes e a existéncia do formulario para o “de acordo” do
paciente, naqueles casos em que nao houver solicitante da area de saude.

8.2

Atualizado

Requisito - O SGQ do laboratério deve contemplar um procedimento
documentado para:

a)

c)

Recepcéao, processamento e registro de requisigdes verbais de exames
de forma segura, garantindo o recebimento da requisicado ou formulario
eletrénico dentro de periodo estabelecido;

Recepcao, identificacdo do material, envio para a analise,
processamento e liberacdo de laudos de amostras urgentes, de forma
que garanta a sua priorizagdo e um Tempo de Atendimento Total (TAT)
adequado as finalidades médicas;

Solicitacdo de exames adicionais ou confirmagbées em amostras ja
coletadas, considerando a garantia da estabilidade da amostra;

d) Casos em que seja necessario obter o termo de consentimento livre e

esclarecido (TCLE), onde estejam incluidos os esclarecimentos sobre o
procedimento a ser realizado ou haja necessidade de informagdes do
historico familiar.

Evidéncia Objetiva - Verificar os documentos e os registros relativos as
requisicbes verbais e de exames urgentes (o0 procedimento deve incluir
detalhes de identificacdo especial do material, de requisicdes e de amostras
primarias, o transporte das amostras para a area técnica e de priorizagao e
quaisquer especificidades na emissao dos laudos).

Avaliar termos de consentimento livre e esclarecido, assinados pelo paciente
ou responsavel, considerando os exames de maior risco ao paciente, como,
por exemplo, mielograma e pungao de liquidos, provas funcionais, paternidade,
testes toxicologicos.

8.3

Sem alteragoes

Requisito - O laboratério deve garantir que seus processos da fase
pré-analitica atendam as necessidades dos pacientes e as diretrizes médicas
ou protocolos, cientificamente validados.
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O laboratério e as unidades de coleta devem disponibilizar ao cliente ou
responsavel, instrugdes claras, escritas em linguagem acessivel, orientando
sobre o preparo e coleta de materiais ou amostras, quando o cliente for o
responsavel pelos mesmos. Somente instru¢bes simples, que nao
comprometam o preparo do cliente e que sejam facilmente compreensiveis,
podem ser informadas verbalmente.

Evidéncia Objetiva - Verificar se os processos da fase pré-analitica
apresentam referéncias as diretrizes médicas ou protocolos, cientificamente
validados.

Verificar as instrugbes de coleta escritas que o laboratério pode fornecer ao
cliente para exames que requeiram condi¢cdes especiais de preparo, coleta,
transporte e preservagao.

8.4

Sem alteragoes

Requisito - O SGQ do laboratério e das unidades de coleta deve garantir a
identificacdo do cliente durante o processo de atendimento (cadastro e coleta),
por meio de, no minimo, dois identificadores, sendo um deles, documento
oficial com foto.

Para clientes em atendimento de urgéncia ou submetidos a regime de
internacdo, a comprovacdo dos dados de identificacdo podera ser obtida no
prontuario médico, pulseira de identificagdo ou com familiares.

Os tubos e frascos devem ter suas identificacdes conferidas pelo paciente.

Evidéncia Objetiva - Deve ser solicitado ao cliente documento que comprove
a sua identificagao para o cadastro.

Verificar, durante alguns atendimentos, ambulatoriais e hospitalares, como é
realizada a dupla identificacdo do cliente e quais sdo os documentos de
identificacao solicitados.

8.5

Atualizado

Requisito - O cadastro do cliente deve incluir as seguintes informagdes, pelo
menos:

a) Numero unico de registro de identificagcdo do cliente;

b) Nome civil e nome social, quando pertinente;
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c) Data de nascimento;
d) Sexo biolégico e género de afirmacao, quando pertinente;

e) Contato do paciente (exemplos: telefone, endereco do cliente, correio
eletrénico);

f) Nome e contato do responsavel em caso de crianga, adolescente ou
incapacitado;

g) ldentificagdo do solicitante;

h) Data e horario do atendimento;

i) Data e horario da coleta;

j) Exames solicitados e tipo de material ou amostra;

k) Informagdes adicionais, em conformidade com o exame (exemplo:
medicamento em uso, dados do ciclo menstrual, indicacdo/observacao
clinica, dentre outros de relevancia), quando apropriado ou necessario;

I) Data prevista para a entrega do laudo;
m) Indicagdo de urgéncia, quando aplicavel.

Evidéncia Objetiva - Verificar os itens de cadastro.

8.6

Atualizado

Requisito - O SGQ do laboratério deve contemplar um processo de
atendimento que permita o registro das datas, horarios, locais e responsaveis,
por meios que garantam a rastreabilidade, dos seguintes eventos:

a) Coleta (realizada pelo cliente ou pelo laboratério);
b) Recebimento dos materiais ou amostras;

c) Identificagdo do profissional que efetuou a coleta ou que recebeu a
amostra coletada.

Evidéncia Objetiva - Verificar se o cadastro de cada atendimento gera
registros rastreaveis de coleta e recebimento de materiais ou amostras (data,
horario, local e responsavel), podendo ser em meio fisico ou eletrénico.

8.7

Sem alteragao

Requisito - O laboratério e as unidades de coleta devem garantir que as
condicbes adequadas de preparo do cliente para a realizacdo dos exames
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requisitados, tenham sido atendidas. Em caso negativo, o laboratorio deve
garantir que o cliente, seu responsavel ou seu meédico, seja informado da
inadequacao do preparo, de preferéncia antes da coleta do material pelo
laboratério.

Evidéncia Objetiva - Verificar se ha forma de conferéncia do preparo antes da
coleta e informagdo da eventual inadequagdo do preparo ao cliente,
responsavel ou solicitante, de preferéncia antes da coleta do material.

8.8

Atualizado

Requisito — Amostras primarias, ou aliquotas, com identificagcdo inadequada
nao devem ser aceitas, nem processadas, a menos que se tratem de amostras
nobres, instaveis ou criticas (como bidpsias, liquor, liquidos cavitarios etc...).
Nesse caso, deve haver um procedimento para se obter, posteriormente ao
recebimento, a identificagao formal e registro da amostra primaria por parte do
responsavel pela coleta (coleta propria ou realizada por terceiros) para que
possa haver a liberacado de seus resultados.

Evidéncia Objetiva - Verificar o processo de identificagdo e rastreabilidade de
amostras, e como € realizada a identificacdo da amostra nobre apds o
recebimento e antes da liberacao do laudo.

8.9

Atualizado

Requisito - Os critérios de aceitagao e rejeigao de amostras, assim como de
aceitacdo de amostras sob restricdo, devem estar definidos em procedimentos
documentados. O SGQ do laboratério deve ter um sistema para aceitar ou
rejeitar amostras bioldgicas, recebidas ou coletadas por ele, e registrar
aquelas que nao estejam conformes com os critérios de aceitagao definidos. O
laboratério deve garantir que os exames realizados em amostras fora das
especificacdes ideais, ou coletadas sem o devido preparo, tenham esta
condigcao registrada no laudo, de maneira a informar as precaugdes para a
interpretacdo do resultado, quando aplicavel. Nesse caso, deve haver
registros que identifiquem o responsavel pela autorizacdo dos exames
realizados em amostras com restri¢cdes.

Evidéncia Objetiva - Verificar os documentos e registros relativos aos critérios
de rejeicdo de amostras inadequadas e de aceitagdo de amostras com
restricoes.

Verificar os registros de amostras rejeitadas e aceitas com restricio.
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Verificar laudos de amostras aceitas com restricdo e o0s registros dos
responsaveis pela sua liberagao.

8.10 Atualizado
Requisito - O laboratério e as unidades de coleta devem disponibilizar ao
cliente ambulatorial ou ao seu responsavel um comprovante de atendimento
que contenha, pelo menos:

a) Numero de registro;

b) Nome do cliente;

c) Data do atendimento;

d) Data prevista de entrega do laudo;

e) Relagédo de exames coletados;

f) Dados para identificagdo e contato com o laboratério.
O laboratério deve informar aos clientes os meios existentes para contato.
Evidéncia Objetiva - Verificar os itens que compdem o comprovante de
atendimento, que pode ser disponibilizado em meio fisico ou eletrdnico.

8.11 Atualizado

Requisito - O SGQ do laboratdério deve garantir o treinamento dos profissionais
responsaveis pela coleta das amostras ou materiais bioldgicos e disponibilizar
instru¢des documentadas que orientem o recebimento, a coleta e a
identificacdo do material a ser coletado, os insumos a serem utilizados e a
técnica recomendada para a coleta.

Evidéncia Objetiva - Verificar os registros de treinamento dos profissionais
que realizam a coleta.

Verificar o Manual da Coleta ou outro documento relacionado.

Verificar se os profissionais conhecem o material de coleta adequado para
cada tipo de material biolégico e se sao informados por escrito do tipo de
material a ser coletado.

Quando a coleta for realizada por equipes nao pertencentes ao laboratério,
verificar os processos e praticas.
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8.12

Atualizado

Requisito - Os documentos referentes a coleta de amostras primarias devem
incluir:

a) Relacao de exames laboratoriais disponiveis, em meio fisico ou eletrénico;

b) Formularios de termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), quando
aplicavel;

c) Informacgdes e instrucbes a serem fornecidas aos clientes e aos
colaboradores do laboratério, com relacédo a identificagdo da amostra e ao
preparo para a coleta;

d) Informagdes com relacdo as indicagbes e a selegcdo dos procedimentos
laboratoriais;

e) Informacgdes clinicas relevantes, quando disponiveis (ex: histérico de uso de
drogas e medicamentos, hipotese diagndstica);

f) Tipo e quantidade de amostra a ser coletada;
g) Recipientes de coleta e aditivos;
h) Cronologia para a coleta da amostra, quando apropriado;

i) Procedimento para identificacdo positiva detalhada do cliente no momento
da coleta;

j) Identificacdo e coleta da amostra primaria (ex: acesso sanguineo, pungao
capilar, coleta de urina, de liquidos corporais, etc...);

k) Processamento especial até o local de realizagdo das analises (ex:
centrifugacdo da amostra, tipo de transporte, refrigeracdo, aquecimento,
entrega imediata, etc...);

I) Registro da identidade do profissional que realizou a coleta;
m) Descarte seguro dos insumos de coleta;

n) Armazenamento das amostras.

Evidéncia Objetiva - Verificar o conteudo do Manual da Coleta ou dos
documentos respectivos aos topicos desse requisito.

Analisar instrucdes para recepcionistas e coletadores, por exemplo.
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8.13 Atualizado

Requisito - O SGQ deve contemplar um procedimento documentado para o
transporte e preservacdo de todos os tipos de amostras recebidas, coletadas
ou enviadas visando sua integridade, estabilidade e a segurancga publica. O
procedimento deve estabelecer prazo, condigdes de temperatura e padrao
técnico para garantir a integridade e a estabilidade das amostras e materiais.

O transporte de material biolégico humano, incluindo o sistema de transporte
pneumatico, se aplicavel, devera ser validado para todos os tipos de amostras
e devera atender as legislacdes vigentes.

O transporte de amostras biolégicas em areas comuns a outros servigos ou de
circulacao de pessoas deve ser feito em condicdes de seguranga para 0s
transportadores, para a equipe do laboratério e para o publico geral em
consonéancia com a legislagéo vigente.

Quando o laboratério ndo for o responsavel pela coleta e transporte das
amostras e for detectada alguma ocorréncia que possa comprometer a
integridade da amostra ou a seguranga das pessoas envolvidas, deve
comunicar ao laboratério remetente para que sejam tomadas as medidas
necessarias.

Evidéncia Objetiva — Verificar:

Como sao acondicionadas as amostras nas unidades de coleta e nos hospitais,
até que sejam transportadas;

O recebimento das amostras e materiais in loco;

O documento que descreve o transporte e preservagcao de amostras e os
registros das inspec¢des de recebimento das amostras.

Critérios definidos para centrifugagdo de amostras (conforme recomendagao
dos fabricantes dos tubos).

Documento especificando as responsabilidades e procedimentos para o
processo de transporte da amostra bioldgica;

Validagao e registros das condigbes ambientais de transporte, de acordo com a
caracteristica do material bioldgico e origem da coleta, inclusive do sistema
pneumatico;

Rastreabilidade das etapas desde o preparo do malote até o recebimento na
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unidade processadora.
Contingéncia em casos de acidentes.

Documento que comprove o controle de temperatura das amostras biologicas
para garantir a sua estabilidade até o momento da analise.

8.14

Sem alteragao

Requisito - As amostras primarias devem ser transportadas e preservadas em
recipiente isotérmico, higienizavel e impermeavel, quando requerido, de forma
a garantir sua estabilidade desde a coleta até a realizagdo do exame. O
recipiente deve estar identificado de acordo com a legislagao vigente e com a
identificacao do laboratério responsavel pelo envio.

Evidéncia Objetiva — Verificar os recipientes de transporte de material
biolégico e o processo de higienizagao dos recipientes isotérmicos.

8.15

Atualizado

Requisito - Quando o transporte da amostra é realizado por empresas
terceirizadas, deve haver um procedimento documentado formalizando as
responsabilidades, os critérios de preservagao da integridade, estabilidade e
seguranca das amostras, treinamento para os profissionais que transportam os
materiais bioldgicos, abrangendo toda a cadeia desde a coleta até a unidade
de processamento de acordo com a legislagao vigente.

Evidéncia Objetiva - Verificar:

Os registros de treinamento para os profissionais que transportam os materiais
bioldgicos;

Como séo acondicionadas as amostras nas unidades de coleta e nos hospitais
e, quando aplicavel, em transporte para laboratorios de apoio;

O recebimento das amostras e materiais in loco;

O documento que descreve o transporte e preservacdo de amostras e os
registros das inspe¢des de recebimento das amostras de acordo com a
legislagao vigente;

Contrato de prestagao de servigo conforme a legislagéo vigente;

Registros que comprovem o controle de temperatura das amostras biolégicas
para garantir sua estabilidade até o momento das analises.
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8.16

Sem atualizagao

Requisito - As coletas domiciliares, em empresas ou em unidades moveis
devem estar vinculadas a um laboratorio clinico, garantindo a integridade das
amostras, segundo os requisitos desta Norma.

Evidéncia Objetiva - Verificar os servicos de coleta domiciliar e fora do
laboratério quanto a vinculagao, documentacgao, treinamento dos profissionais e
registros.

8.17

Sem atualizagao

Requisito - Quando da importacdo ou exportacdo de espécimes para
diagnostico, devem ser seguidas as normas legais vigentes.

Evidéncia Objetiva - Verificar se o laboratdrio atende as exigéncias legais.

8.18

Sem atualizagao

Requisito - O SGQ do laboratério deve disponibilizar uma relagdo dos locais
onde sao realizadas as coletas dos materiais que recebe. Os locais nao
diretamente vinculados ao laboratério devem ter implantados e documentados
todos os requisitos pertinentes a garantia da qualidade da fase pré-analitica.

Evidéncia Objetiva - Auditar locais de coleta, de acordo com o regulamento do
PALC.

Verificar o cumprimento dos requisitos aplicaveis.

8.19

Sem atualizagao

Requisito - A Direcdo do laboratério ou profissional designado deve
estabelecer e manter procedimentos para a avaliagdo dos contratos com os
clientes, de forma a garantir que:

a) o laboratério possui capacidade, recursos e competéncia para cumprir
esses contratos, incluindo servigos de consultoria e interpretacéo;

b) os requisitos dos clientes, incluindo métodos especificos a serem
usados, estejam adequadamente definidos, documentados e
compreendidos;

c) os procedimentos analiticos selecionados sejam capazes de atender aos
requisitos do contrato e as necessidades do cliente;
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d) os clientes sejam informados quando houver modificagdes que interfiram
nos resultados ou sobre as amostras que, excepcionalmente, foram
enviadas a outro laboratorio;

e) todos os aspectos dos contratos sdo analisados criticamente e o
laboratorio mantém registro destas analises e de quaisquer alteragdes,
inclusive as necessarias depois que a prestagdo de servigos ja foi
iniciada.

Evidéncia Objetiva - Avaliar os recursos necessarios de ordem fisica, humana
e de informacado, e se a equipe do laboratério possui a habilidade e a

experiéncia necessaria a realizagdo dos exames oferecidos.

Considerar cada pedido de exame aceito como um contrato.

8.20

Novo item

Requisito - O laboratoério deve ter um processo definido para periodicamente
dar conhecimento aos profissionais da coleta sobre a Qualidade das
Amostras/Materiais coletados e identificacdo das mesmas

Evidéncia Objetiva - Verificar procedimento escrito definindo os métodos e

processos. Verificar registros de comunicagdo das ocorréncias e indicadores e
registros de reunides e retreinamento dos colaboradores.

9. Gestao da Fase Analitica

9.1

Atualizado

Requisito - O laboratério clinico e as unidades de coleta devem manter
acessiveis e atualizadas a relacdo de exames disponibilizados e seu local de
realizagcao, em formato fisico ou eletrénico.

Evidéncia Objetiva - Verificar a disponibilidade das informagdes atualizadas
de exames proéprios e terceirizados em forma fisica ou eletrénica.

9.2

Atualizado

Requisito - O laboratério deve utilizar métodos e sistemas analiticos que
atendam aos propdésitos clinico-diagndsticos e as necessidades de médicos e
pacientes dos usuarios dos servigos.

Os métodos ou sistemas analiticos devem ter sua verificagdo de desempenho
realizada conforme especificagdes dos fabricantes ou validacdo conforme o
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plano definido pelo laboratério e devem apresentar desempenho compativel
com as especificacbes da qualidade analitica, definidas com base em modelos
cientificamente validos.

O SGQ do Laboratério deve ter procedimento documentado descrevendo as
etapas dos processos de verificagdo ou validacdo de novos métodos de
sistemas analiticos, incluindo os experimentos que devem fazer parte do
processo, os registros dos dados brutos e estatisticas dos resultados obtidos.
As verificacbes ou validagdes devem ser aprovadas pela Direcdo do
laboratorio, ou profissional designado. Sempre que os métodos ou sistemas
analiticos sofram alteragcdes que impactem nos resultados dos pacientes, nova
verificagdo ou validagao é necessaria.

Os documentos de verificagdo ou validagcdo devem acompanhar os métodos,
ou sistemas analiticos durante pelo menos todo o seu periodo de utilizagado no
laboratério e conforme legislagao vigente.

Evidéncia Objetiva — Verificar:

Verificar a definicdo das especificagdes do desempenho analitico (EDA) € 0 modelo
em que estdo embasadas, como, por exemplo, o de Milao/2015.

As publicacbes que suportam os métodos (livros-texto, diretrizes nacionais ou
internacionais, artigos da literatura, instrugdes de uso do fabricante).

Os planos e experimentos de verificacdo ou validagao, aprovados pela Diregao.

9.3

Atualizado

Requisito - O SGQ do laboratério deve documentar e validar os métodos
proprios - in house - incluindo no minimo:

a) sistematica de validagdo com indicagao das especificagbes da qualidade
analitica, utilizada e definida com base em modelo cientificamente valido e
rigor estatistico necessario;

b) descricdo do método, com principio, aplicagéo clinica e tipos de amostra
primaria, com base na literatura;

c) descricdo das etapas do processo analitico com descricao detalhada
dos volumes de reagentes, padrdes e controles utilizados;

d) especificacdo e sistematica de aprovacdao de insumos, reagentes,
equipamentos analiticos e equipamentos de apoio.
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e) evidéncias, sempre que aplicavel, quanto a imprecisdo, sensibilidade,
especificidade, intervalo reportavel e outras caracteristicas de desempenho,
que permitam assegurar a adequagédo do método as suas aplicagdes.

Além dos métodos in house, devem ser validados os métodos de fabricantes
quando modificados ou utilizados para finalidades diferentes das originalmente
descritas.

Evidéncia Objetiva - Verificar:
O plano de validacdo (planejamento, realizacdo, documentacdo e método
comparativo). Indicar as especificagdes do desempenho analitico utilizadas

para validar o desempenho do método;

Se os critérios estatisticos para definicdo da amostragem estdo embasados em
diretrizes ou referéncias da literatura;

Os resultados dos testes de proficiéncia e a aplicagdo de agdes corretivas em
resultados inadequados;

Os registros da qualidade e a inclusédo da informagéo no laudo;

Se o documento atende o item 3.5 e se o laboratério informa o método em seus
laudos conforme item 9.4.

A validagdo de métodos quantitativos pode abranger: estudo de imprecisdo do
meétodo, estudo de linearidade, comparagao com meétodo validado, estudo de
carreamento (carryover).

9.4 Atualizado
Requisito - Quando o laboratério utilizar metodologias proprias — in house — ou
métodos validados pelo fabricante, mas alterados pelo laboratério, essa
informacao deve estar informada no laudo.

Evidéncia Objetiva - \Verificar os laudos de exames executados com
metodologias proprias ou adaptadas pelo laboratorio.

9.5 Atualizado

Requisito - O laboratério deve disponibilizar, quando solicitado, informacgdes
referentes aos procedimentos analiticos, aos requisitos de amostra primaria, as
especificagdes da qualidade e demais requisitos relevantes para os usuarios
dos servicos laboratoriais. Essas informacdes devem estar acessiveis, de
forma fisica ou eletronica, para exames realizados internamente e para exames
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terceirizados.

Evidéncia Objetiva - Verificar a existéncia e a disponibilidade dessas
informacdes para um ou mais sistemas analiticos.

9.6

Atualizado

Requisito - Quando o laboratério introduzir alteracbes em procedimentos
analiticos que impliquem em modificacdes nos resultados ou na interpretacao
clinica, estas alteragdes e seu impacto devem ser claramente comunicados aos
usuarios dos servicos. O modelo, processo e prazo de comunicacdo devem
estar alinhados a complexidade e impacto da alteracdo no procedimento
analitico.

Evidéncia Objetiva - Verificar quando ocorreu uma mudanca de sistema
analitico, intervalos de referéncia ou outras alteragcbes no procedimento,
identificando como os usuarios sdo comunicados e por quanto tempo a
comunicagao permanece acessivel.

9.7

Atualizado

Requisito - A Direcao do Laboratdrio é responsavel por informar os médicos
em relagdo aos intervalos de referéncia bioldgicos, aos limites de deciséo
meédica e aos demais critérios de interpretacdo dos resultados de todas as
analises que disponibiliza, adequados a populagdo atendida (incluindo sexo,
idade e outras caracteristicas relevantes) em seus laudos. O Laboratério deve
documentar os critérios e referéncias que embasam essas defini¢des.

Quando as instru¢des do fabricante forem a fonte dos intervalos de referéncia,
o laboratério deve avaliar e, quando apropriado, verificar se os intervalos de
referéncia informados pelo fabricante sdo adequados para a populagao
atendida. O laboratério deve solicitar aos seus fornecedores os estudos
especificos realizados para determinacdo dos intervalos de referéncia, de
preferéncia na populagao brasileira.

Quando os intervalos de referéncia e limites de decisdo ndo forem mais
adequados a populagéo atendida ou forem modificados (por exemplo, mudanga
de sistema analitico ou laboratério de apoio) os usuarios devem ser
comunicados.

A determinacdo de intervalos de referéncia biolégicos proprios deve ser
realizada como parte do processo de validacdo de um novo método ou quando
houver evidéncias de que o intervalo de referéncia adotado ndo € adequado
para a populagéo atendida. A determinacao de intervalos de referéncia préprios
deve ser baseada em populacdo de tamanho e caracteristicas adequados e
deve seguir procedimentos estatisticos validos (podendo incluir particdo por
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sexo bioldgico, faixa etaria ou outras classificagdes, conforme apropriado).
Evidéncia Objetiva - Verificar:

O processo de determinacao de intervalos de referéncia dos métodos préprios
durante a sua validagdo ou quando o laboratério julgar necessario adequar os
intervalos de referéncia de métodos comerciais a populagdo que atende. Por
exemplo, CLSI — Defining, Establishing, and Verifying Reference Intervals in the
Clinical Laboratory; Approved Guideline”.

Os limites de decisdo médica e os intervalos de referéncia adotados, seu
racional e as respectivas referéncias.

Verificar os laudos e outros meios de comunicacdo de limites de decisao
médica e intervalos de referéncia bioldgicos e de suas alteragdes, conforme
pertinente.

10. Gestao de Exames Prioritarios (Unidades
Analiticas Satélites, testes rapidos, TLRs)

10.1

Atualizado

Requisito - O Laboratério clinico deve ter uma estrutura organizacional
compativel com o atendimento as necessidades clinicas dos médicos
solicitantes e das instituigbes assistenciais médicas nas quais se insere, que
garanta a qualidade dos exames, a seguranga dos pacientes e contribua para o
melhor desfecho clinico.

Para o atendimento a exames prioritarios, considerando-se o TAT adequado,
podem ser usadas diversas estratégias, isoladamente ou em conjunto, como
por exemplo:

a) Unidades Analiticas Satélites;

b) Dispositivos e equipamentos analiticos portateis ou transportaveis;
c) Testes rapidos e testes unitarios;

d) Testes laboratoriais remotos -TLRs.

e) Tecnologias emergentes, desde que devidamente validadas para o uso
pretendido.
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Evidéncia Objetiva - Analisar em conjunto o laboratério clinico e a instituicao
na qual se insere, consultando, por exemplo:

CadLab;
Websites;
Entrevistas com a Direcéo;

Documentos que descrevam a atuagdo, os servicos e as politicas do
laboratério em relagao a instituigdo na qual atua;

Distribuicdo das areas técnicas, dos equipamentos analiticos e dos dispositivos
sob controle direto do laboratério;

Programa de Gestdo dos Testes Laboratoriais Remotos (PGTLR) e Testes
Laboratoriais Remotos supervisionados pelo laboratorio (ex.: gasémetros,
glicosimetros, entre outros).

Contrato entre o Laboratério Clinico acreditado e a instituicdo assistencial
responsavel pelo PGTLR, quando aplicavel.

10.2

Atualizado

Requisito - A execucdo dos Testes Laboratoriais Remotos — TLRs, e de testes
rapidos, deve seguir a legislagéo vigente.

A participacao do Laboratério Clinico na supervisao dos TLRs e no PGTLR da
instituicao deve se dar mediante contrato ou vinculo formal entre as partes.

A relacdo de TLRs, nos quais o Laboratério Clinico acreditado participa, via
PGTLR, deve estar disponivel, se aplicavel.

Evidéncia Objetiva - Verificar:

A vinculacdo contratual entre o laboratdrio clinico e a instituicido provedora de
TLRs, como aplicavel.

A relagdo dos TLRs disponibilizados pela instituicdo de saude a qual o
laboratério clinico presta servigos ou esta vinculado, desde que seja contratado
para esta supervisio.

O PGTLR.
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10.3 Atualizado

Requisito - A instituicdo de assisténcia médica que optar por prover TLRs
pode contratar formalmente um Ilaboratério clinico para participacdo na
elaboragao e na supervisdo do Programa de Gestdo dos Testes Laboratoriais
Remotos — PGTLR. Nesse caso, o PGTLR deve ser elaborado pelas partes,
por meio de uma equipe multiprofissional, com a inclusdo de um profissional
legalmente habilitado com capacidade de ser o Responsavel Técnico (RT) do
laboratério clinico.

Devem ficar claras as responsabilidades de cada uma das partes, ou seja, a
instituicdo contratante e o laboratério clinico contratado.

Evidéncia Objetiva - Caso o laboratério gerencie TLRs a ele vinculados,
verificar:

O(s) contrato(s) entre o Laboratério e a(s) instituicao (6es) médica(s), se
aplicavel, e as responsabilidades de cada parte;

Analisar a formacgao e habilitagdo como RT de laboratdrio clinico do profissional
que atua no PGTLR, caso haja vinculo contratual com o laboratério clinico.

Nota: Os itens relativos a TLRs s6 sao auditaveis caso o Laboratoério Clinico
seja vinculado ou contratado pela Instituicdo para atuar na elaboragdo e na
supervisdo do PGTLR para os TLRs disponibilizados para assisténcia aos
pacientes.

10.4 Atualizado

Requisito - O PGTLR deve incluir, no minimo, as seguintes acoes:

a) Definicho da equipe multidisciplinar, incluindo a lideranga técnica
laboratorial;

b) Gestao dos sistemas analiticos, equipamentos e dispositivos;

c) Gestéo da plataforma remota de conectividade ao LIS;

d) Gestéo da fase pré-analitica;

e) Garantia da qualidade analitica (incluindo validacdo e verificagdo de
desempenho, calibracéo, linearidade, intervalo reportavel, equivaléncia com
os sistemas analiticos de referéncia, como aplicavel);

f) Gestao do controle interno da qualidade;

g) Gestdo da Avaliacdo Externa da Qualidade, incluindo a participagdo em
ensaios de proficiéncia e avaliagao alternativa, como aplicavel;

h) Gestdo da fase pos-analitica (incluindo resultados alterados e
potencialmente criticos, conectividade, privacidade e confidencialidade,
como aplicavel);
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i) Gestdo da capacitagdo e treinamento dos operadores, especialmente os
nao vinculados diretamente ao laboratério clinico;

j) Gestéo dos insumos e dos inventarios;

k) Gestao do registro e da rastreabilidade dos dados brutos;

l) Gestao dos resultados e laudos provisérios e definitivos dos exames;

m) Garantia da seguranga do operador e do paciente;

n) Gestao dos residuos;

o) Plano de Contingéncia;

p) Gestado da melhoria continua da qualidade;

gq) Requisitos relevantes da Norma PALC n&o especificados neste item 10.

Evidéncia Objetiva - Verificar o escopo do PGTLR.

10.5 Atualizado
Requisito - O PGTLR deve contemplar a verificacdo dos equipamentos
analiticos e dispositivos antes do inicio de uso, antes do uso de rotina para a
realizacao dos exames e ao haver trocas de lotes de insumos ou manutengdes
corretivas de partes criticas.

Os processos e procedimentos devem estar conformes no minimo com as
recomendagdes dos fabricantes, com os requisitos legais e de acreditagcao
aplicaveis.

Evidéncia Objetiva - Verificar o PGTLR, documentos e registros em relagéo a:
Verificacdo antes do uso;

Verificagcado na rotina;

Verificagdo ao haver trocas de lotes e manutengdes corretivas.

Algumas plataformas de conectividade possibilitam essas fungdes, realizando a
captura dos dados e documentando-os para revisao.

10.6 Atualizado

Requisito - O PGTLR deve contemplar a gestdo dos dispositivos e
equipamentos de TLR, incluindo:

a) sua aprovagao para uso e seu controle;
b) inicializagdo e configuragédo do dispositivo;
c) atualizagcéo de programas e controle das versoes;
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d) localizagao do dispositivo ou equipamento de TLR;

e) controle dos numeros de série e da identificagcao institucional;

f) histérico de uso e manutengao;

g) capacidade de memoria e rastreabilidade dos dados brutos.

h) verificagdo do sistema de comunicagdo com plataforma remota e processo

para solug¢ao de problemas de conectividade.

Evidéncia Objetiva - Verificar o PGTLR, a Plataforma de Conectividade de
TLR, os documentos, processos e registros referentes a gestdo dos
dispositivos, como aplicavel, em fung¢ao do contrato com Laboratério Clinico.

10.7

Atualizado

Requisito - O PGTLR deve contemplar a gestdo do inventario dos insumos e
consumiveis, incluindo controle e registro dos lotes e suas validades, controle
dos suprimentos, verificagdo de novos lotes antes do uso com registros e
controles desses lotes, condicdes de armazenamento, entre outras, com o
objetivo, inclusive, de minimizar perdas.

Evidéncia Objetiva - Verificar o PGTLR, os documentos, processos e registros
de gestao dos insumos e consumiveis, se aplicavel.

Algumas plataformas automatizadas de gestdao de TLR permitem algumas ou
todas dentre estas atividades, inclusive com o uso de identificacdo por meio da
leitura de codigo de barras.

10.8

Atualizado

Requisito - O PGTLR deve contemplar os procedimentos de controle interno
da qualidade e de calibracdo, no minimo de acordo com as instru¢des formais
do fabricante. O controle interno da qualidade deve ser revisado mensalmente
pelo gestor ou profissional designado no PGTLR. Deve haver um
procedimento documentado e registros destas atividades.

Evidéncia Objetiva - O controle da qualidade (CQ) dos TLRs né&o difere
substancialmente do CQ dos outros testes laboratoriais.
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Caso seja utilizada uma Plataforma Informatizada de Gestdo de TLR os limites
de CQ e a sua frequéncia podem ser configurados em cada dispositivo ou
podem ser gerenciadas remotamente, incluindo o bloqueio do seu uso.

Os resultados de CQ podem ser revisados e avaliados pelo pessoal do
laboratdrio, conforme o PGTLR. O sistema também pode ser capaz de capturar
e armazenar acgbes tomadas pelos operadores em funcdo de resultados
inadequados.

10.9 Atualizado
Requisito - O PGTLR deve disponibilizar, nos locais de realizacdo de Testes
Laboratoriais Remotos (TLRs), procedimentos documentados, orientando com
relacédo as fases pré-analitica, analitica e pds-analitica, incluindo:

a) sistematica de registro e liberacao de resultados provisorios;

b) procedimento para resultados potencialmente criticos;

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

d) Instrugbes de uso da plataforma de conectividade.

Evidéncia Objetiva - Verificar o PGTLR, os procedimentos documentados

disponiveis nos locais de TLR e os registros.

10.10 Atualizado

Requisito - O PGTLR deve contemplar a etapa pré-analitica, incluindo, no
minimo:

a) Dupla identificagcao do paciente;
b) Definicdo do tipo de amostra a ser coletada;

c) Uso de material para coleta capilar de uso unico dotado de dispositivo
de seguranga;

d) Rastreabilidade do procedimento de coleta: identidade do coletador,
horario da coleta, qualidade das amostras.

e) Definicdo do tempo e temperatura de armazenamento das amostras,
como aplicavel.

Evidéncia Objetiva - Verificar o PGTLR.
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Auditar a fase pré-analitica in loco, de preferéncia acompanhando um
procedimento de coleta, se aplicavel.

10.11

Atualizado

Requisito - A realizacdao de Testes Laboratoriais Remotos (TLRs) deve ser
acompanhada da emissao de laudos, e de outros suportes a decisdo médica,
incluindo informacgdes sobre eventuais limitacoes e especificidades do método
utilizado.

O PGTLR deve contemplar o processo de liberacdo de laudos provisérios, sua
revisdo por um profissional habilitado e a liberagcdo de laudos definitivos,
conforme a legislagao brasileira.

Evidéncia Objetiva - Verificar o PGTLR, o procedimento documentado, o
processo e os registros de liberagao de laudos e os responsaveis.

Verificar a adequacgao a legislagao, incluindo a Lei Geral de Protegdo de Dados
(LGPD).

10.12

Atualizado

Requisito - O PGTLR deve contemplar a politica para garantir que os
operadores sejam treinados, certificados, retreinados e recertificados,
promovendo a educagao continuada dos usuarios de TLR e mantendo registros
desta atividade.

Evidéncia Objetiva - Verificar o PGTLR, os processos e registros de
treinamento, certificacao, retreinamento e recertificagdo. Algumas plataformas
automatizadas de gestdo de TLR permitem aos coordenadores a
rastreabilidade da certificacdo e da recertificacdo, bem como de desempenho
do CQ, dos resultados e dos laudos (provisorios ou ndo) emitidos.

10.13

Atualizado

Requisito - O PGTLR deve contemplar uma politica para garantir o acesso aos
dispositivos e equipamentos de TLR somente para operadores treinados e
autorizados, incluindo o seu impedimento quando a validade da sua
certificagcao estiver expirada.

Evidéncia Objetiva - Verificar o PGTLR, os processos e registros de
permissao e bloqueio de acesso aos operadores. Algumas plataformas de
conectividade possibilitam essas fungdes, incluindo alertas de perda de
certificacéo antes da sua expiragao.
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11. Garantia da Qualidade

11.1

Atualizado

Requisito - O SGQ do laboratério deve contemplar um programa documentado
de Garantia da Qualidade que permita acessar o desempenho analitico dos
ensaios executados pelo laboratério, de forma continuada, por meio do
Programa de Controle Interno da Qualidade (PCIQ) e do Programa de
Avaliagdo Externa da Qualidade (PAEQ) para todos os exames que realiza. O
programa deve proporcionar informacdes claras e facilmente compreensiveis
para viabilizar a tomada de decisdo quanto a adequacido dos resultados
laboratoriais frente as especificagcdes definidas e alinhadas aos seus propésitos
de utilizagéo especificos.

Evidéncia Objetiva - Verificar a implantagdo do PCIQ e do PAEQ para todos
os analitos. Verificar os limites de aceitabilidade, os critérios de avaliacao, a
analise critica e as agdes corretivas, quando necessarias. Verificar os relatorios
do PAEQ e o contrato com provedores de ensaios de proficiéncia.

11.2

Atualizado

Requisito - O PCIQ deve contemplar de forma abrangente e detalhada o
sistema de Controle Interno da Qualidade para todos os exames qualitativos e
quantitativos realizados. Deve garantir que os materiais de controle sejam
manuseados e analisados da mesma forma, pelos mesmos sistemas analiticos
e pelo mesmo profissional que manuseia e analisa as amostras de pacientes,
sempre que possivel. O programa deve prever a investigagdo de todas as
causas de variabilidade que podem ocorrer em cada sistema analitico.

Evidéncia Objetiva - Verificar se todos os analitos e sistemas analiticos estéo
monitorados por meio do PCIQ e se o programa implantado possibilita
identificar e tratar as causas de variabilidade provocadas por operadores,
equipamentos, materiais, incluindo amostras, procedimento analitico e
ambiente do laboratério.

11.3

Atualizado

Requisito - O PCIQ deve contemplar a definicdo das especificacbes do
desempenho analitico (EDA) para os resultados dos materiais de controle
utilizados, ou para outros processos de monitoragdo dos procedimentos
analiticos. Essas especificagbes devem se basear em um modelo
cientificamente valido.

Evidéncia Objetiva - Verificar a definigdo das especificagdes do desempenho
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analitico (EDA) e o modelo em que estdo embasadas, como, por exemplo, 0s
definidos na Conferéncia de Milao/2015.

114 Atualizado

Requisito - O PCIQ deve incluir procedimentos para:

a) ldentificar, manusear e armazenar os materiais de controle para
assegurar sua qualidade e integridade;

b) Definir os niveis de concentragdao (com valores proximos dos limites de
decisdo, sempre que possivel);

c) Definir a frequéncia de utilizagdo dos materiais de controle, com base
em critérios cientificamente validos, considerando a estabilidade do
sistema analitico e o risco para os pacientes;

d) Contemplar, no minimo, as recomendacgdes do fabricante;

e) Permitir a detecgdo das variagbes lote a lote de reagentes ou
calibradores utilizados no sistema analitico;

f) Permitir a utilizacdo de material de controle interno de terceira parte
como alternativa ou em adicdo ao material de controle fornecido pelo
fabricante do reagente ou insumo.

Evidéncia Objetiva - Verificar o procedimento e diretrizes do PCIQ.

Verificar se os materiais sdo manuseados e analisados da mesma forma que
as amostras dos pacientes.

11.5 Atualizado

Requisito - O PCIQ deve contemplar a descrigdo dos limites de aceitabilidade
e os critérios de avaliagdo para os resultados dos controles. Devem ser
gerados e preservados, com garantia de rastreabilidade, os registros dos dados
avaliados e sua respectiva analise. Deve definir claramente o(s) responsavel
(is) pela avaliagdo e aprovagdo dos resultados e pela tomada de agbes
corretivas.

Para os resultados fora dos limites estabelecidos, devem ser implantadas as
acgdes corretivas pertinentes.

No caso de resultados do controle interno fora das especificagdes, registrados
durante a rotina, se ndo houver certeza de que a perda de estabilidade do
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sistema ocorreu exatamente naquele momento, ou o nivel violado for de
decisdo clinica, deve-se reprocessar amostras de pacientes ja analisadas
apds o ultimo controle com resultados dentro dos limites preestabelecidos,
para determinar o momento e a causa da perda de estabilidade, permitindo
inclusive, a retificagdo de resultados potencialmente liberados incorretamente
nesse periodo anterior.

Evidéncia Objetiva - Verificar o procedimento documentado e os registros de
resultados de controle, os limites de aceitabilidade e os critérios de avaliacao, a
definicdo das responsabilidades, as acdes corretivas para resultados dos
controles fora dos limites de aceitabilidade e a liberagao das corridas analiticas.

11.6 Atualizado
Requisito - O PCIQ deve contemplar uma avaliagao periédica do desempenho
dos sistemas analiticos quanto a sua variabilidade (controle interno) e a
abrangéncia e adequacédo dos controles usados. Estas avaliagbes devem ser
feitas pela Diregdo do laboratério ou por profissional (is) formalmente
designado(s).

Quando forem observadas tendéncias, o laboratério deve implementar e
registrar agoes preventivas.

Evidéncia Objetiva — Verificar:

A avaliacao periddica do PCIQ quanto a adequacéo aos conceitos de controle
interno da qualidade e se o responsavel pelas avaliagbes esta formalmente
indicado;

Acdes preventivas para tendéncias observadas.

1.7 Sem alteragao
Requisito - O PCIQ deve contemplar modelos alternativos de monitoracédo da
imprecisdo descritos na literatura, ou outros procedimentos que permitam a
avaliacdo da estabilidade do sistema analitico, quando materiais comerciais de
controle ndo estao disponiveis ou sao de dificil obtengao.

Evidéncia Objetiva - Verificar a validagdo dos sistemas alternativos aplicados
na avaliacao da estabilidade do sistema analitico.
11.8 Novo

Requisito - O Laboratério Clinico deve formular um plano de capacitacao,
implementagédo, estimativa, avaliagdo e monitoramento da Incerteza da
Medicéo (IM) das suas analises quantitativas. No caso de mensurandos para
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0s quais a avaliacdo da Incerteza da Medi¢cao nao € relevante ou possivel, é
essencial que a justificativa para a ndo realizacdo da estimativa da respectiva
Incerteza da Medigao seja devidamente documentada.

O plano deve definir o escopo relevante e aplicavel e deve incluir pelo menos
0s seguintes pontos:

a) Conteudo da capacitagao, pessoal a ser capacitado, cronograma, registros
das capacitagdes e avaliagao da sua eficacia;

b) Cronograma de implementagdo, iniciando com o0s mensurandos
considerados prioritarios;

c) Célculos a serem utilizados para estimar a Incerteza da Medigao (incluindo
as referéncias da literatura e as ferramentas estatisticas a serem utilizadas, por
exemplo a Incerteza Padrao Combinada ou a Incerteza Expandida);

d) Definicdo das especificagbes de desempenho analitico para a Incerteza da
Medicdo maxima aceitavel;

e) Procedimento para a estimativa da Incerteza da Medi¢ao, quando for julgada
pertinente para um novo sistema analitico quantitativo, durante o respectivo
processo de validagéo ou verificagdo. Quando houver a transformagdo em um
resultado qualitativo (reagente ou nao reagente, por exemplo) recomenda-se a
estimativa proxima ao ponto de corte;

f) Periodicidade da estimativa da Incerteza da Medicao;

g) Forma de expressar a Incerteza da Medigdo estimada, quando o cliente
solicitar.

Evidéncia Objetiva - Verificar evidéncias de capacitacdo sobre Incerteza da
Medigao, incluindo os calculos envolvidos;

Verificar se o laboratério elaborou um plano para estimar a Incerteza da
Medicdo das analises, e se os calculos adotados para a estimativa da Incerteza
Combinada e da Incerteza Expandida estdo embasados em diretrizes ou
referéncias da literatura;

Verificar se a estimativa da Incerteza da Medi¢cdo é considerada durante a
validagao ou verificagao dos novos sistemas analiticos, incluindo a capacidade
de disponibilizar a informagdo ao usuario ou a justificativa para a nao
realizagao da estimativa da IM.
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1.9 Atualizado

Requisito - Quando um mesmo exame pode ser realizado por meio de
diferentes sistemas analiticos, equipamentos (incluindo modulares e backups),
analistas, locais, ou de maneira que reuna todas ou parte dessas condigdes, 0
PCIQ deve contemplar um procedimento para a verificagdo da comparabilidade
dos resultados de amostras de clientes ao longo do intervalo clinicamente
apropriado. Essa verificagdo deve ser realizada periodicamente, de acordo
com as caracteristicas do procedimento ou sistema. O PCIQ deve contemplar a
periodicidade de realizacdo das comparagcoes e as especificagdes do
desempenho analitico (EDAs) para estabelecer os critérios de aceitabilidade
para as diferengas encontradas, desde que seja garantida a equivaléncia dos
resultados das amostras de clientes para um mesmo analito. Quando as
diferengas encontradas estiverem fora dos limites aceitaveis, o laboratério deve
estabelecer e manter registros das agdes corretivas.

Evidéncia Objetiva - Verificar o programa de comparagdo de métodos
realizados por diferentes sistemas analiticos e avaliar:

Critérios para definicao das especificagdes do desempenho analitico;
Modelo experimental utilizado;

Critérios para selecdo do método comparativo;

Ferramentas estatisticas aplicadas;

Critérios de aprovacéo e rejei¢cao dos resultados obtidos.

11.10 Atualizado

Requisito - O sistema de gestdo de equipamentos laboratoriais deve
contemplar:

a) A definicdo de limites de aceitabilidade para os desvios encontrados nas
calibragdes ou verificagcbes das calibragbes e para as comparagoes
entre equipamentos.

b) A garantia de implementacdo de acbes corretivas para os eventuais
desvios.

Evidéncia Objetiva - Verificar os documentos e os registros de calibracdes,
verificagbes e comparacoes.
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Verificar a definicdo dos limites de aceitabilidade e a aplicagdo de acdes
corretivas para os desvios dos valores especificados.

11.11

Sem alteragao

Requisito - O laboratério deve participar ativamente e de forma continua, de
pelo menos um PAEQ oferecido por provedor habilitado. O laboratério deve
participar de todos os ensaios de proficiéncia disponibilizados pelo programa,
considerando seu menu de exames.

Evidéncia Objetiva - Comparar a relagdo dos analitos oferecidos pelo
provedor, com a relagdo de exames e metodologias utilizados pelo laboratério.

Avaliar os relatérios de participacgao.

11.12

Sem alteragao

Requisito - O PAEQ deve contemplar procedimentos para identificagao,
manuseio e armazenamento dos materiais de controle externo e garantir que
0s materiais sejam manuseados e analisados da mesma forma, pelos mesmos
sistemas analiticos e pelas mesmas pessoas que manuseiam e analisam as
amostras de clientes. O PAEQ deve utilizar se possivel, amostras com valores
clinicamente relevantes. O laboratério ndo deve utilizar resultados de amostras
do PAEQ realizadas em laboratérios de apoio, em outras unidades
processadoras ou mediante consulta a resultados de outros laboratérios.

Evidéncia Objetiva - Verificar armazenamento e identificacdo dos materiais de
controle. Verificar se os materiais sdo manuseados e analisados da mesma
forma que as amostras e a origem dos resultados do laboratério.

11.13

Atualizado

Requisito — A Direcédo do laboratério ou profissional designado deve analisar
criticamente os resultados do PAEQ contidos em relatorios emitidos pelo
provedor, e manter registros desta avaliagao.

Para os resultados inadequados deve haver investigacdo da causa raiz,
respectivas agdes corretivas e analise da sua efetividade.

Quando forem observadas tendéncias, o laboratério deve implementar e
registrar agcoes preventivas.

Evidéncia Objetiva - Verificar a analise dos relatorios de Avaliacdo Externa da
Qualidade (AEQ), a delegagdo de autoridade competente e avaliar a sua
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efetividade.

Verificar se foram observadas tendéncias e as agdes implementadas.

11.14 Atualizado
Requisito - A participacdo em PAEQ deve ser individual para cada unidade do
laboratdério clinico que realiza exames.

Evidéncia Objetiva - Verificar a participagcdo em PAEQ por outras unidades do
laboratério clinico, devendo atender aos requisitos da legislagéo vigente.

11.15 Atualizado

Requisito — Para os analitos ndo contemplados ou avaliados por PAEQ deve
haver uma avaliacdo externa alternativa documentada para verificacdo da
confiabilidade dos resultados. O SGQ deve definir claramente os limites de
aceitabilidade, os critérios de avaliagdo e a periodicidade para cada forma
alternativa que utiliza.

Evidéncia Objetiva - Verificar a implementagao de sistematicas alternativas
para os analitos n&do disponibilizados pelo provedor do PAEQ. Este sistema
alternativo pode incluir:

Comparacgoes interlaboratoriais dos resultados de exames em materiais de
Controle de Qualidade Interna (CQIl) idénticos. Nesse contexto, a anadlise
envolve a avaliagdo dos resultados individuais de CQl de cada laboratério,
comparando-os com os resultados consolidados provenientes de participantes
que utilizam o mesmo material de CQl.

Analise de materiais de referéncia considerados comutaveis com amostras de
pacientes;

Andlise de organismos microbiolégicos usando testes divididos/cegos da
mesma amostra por pelo menos duas pessoas, ou em pelo menos dois
analisadores, ou por pelo menos dois métodos;

Validagao clinica;

Participacdo em trocas de amostras com outros laboratérios;

Analise de um lote diferente do calibrador final do usuario ou do material de
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controle de exatidao do fabricante;

Analise de amostras de pacientes de estudos de correlagao clinica;
Analise de materiais de repositorios de células e tecidos.

Verificar os limites aceitaveis para os controles alternativos e a forma de
avaliacao.

11.16

Sem alteragao

Requisito - A Diregdo do laboratorio ou profissional designado deve analisar
criticamente e manter registros da avaliagdo externa alternativa. Para os
resultados inadequados deve haver investigacdo da causa raiz, respectivas
acdes corretivas e analise da sua efetividade.

Evidéncia Objetiva - Verificar a avaliagao efetiva dos relatérios dos controles
alternativos, as acdes do profissional formalmente designado, o tratamento de
resultados inadequados e as agdes corretivas aplicadas.

11.17

Atualizado - Antigo 11.8

Requisito - O Sistema de Gestdo da Qualidade deve contemplar a estimativa
do erro sistematico dos exames laboratoriais realizados das medicdes de modo
a garantir sua rastreabilidade e harmonizagao entre laboratérios por meio de:

a) Participagdo em Programas de Avaliacao Externa da Qualidade (PAEQ);

b) Utilizagdo de materiais de referéncia apropriados;

c) Calibracdo em relagéo a um sistema analitico definitivo ou de referéncia;

d) Uso de padrdes alternativos preparados pelo laboratério;

e) Documentagdo da rastreabilidade de reagentes e sistemas analiticos
conforme informacdes do fabricante.

Evidéncia Objetiva - Verificar, para um determinado sistema analitico, qual a
sistematica utilizada para avaliagao da veracidade, de preferéncia em relagéo a
padroes internacional ou nacionalmente aceitos, em fungdo de uma cadeia
metrologica rastreavel.

12. Gestao da Fase Pds-analitica e
dos Laudos
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12.1

Sem alteragao

Requisito - O SGQ do laboratério deve contemplar a formulagcéo de politicas e
de instrugdes escritas para a emissao de laudos (inclusive disponibilizagao por
meio da internet ou outras midias) que contemplem as situagcdes de rotina, os
plantdes e as urgéncias. Estas instrugdes devem incluir quem pode liberar os
resultados e para quem, inclusive a liberacédo diretamente para o cliente, se for
0 Ccaso.

Esses procedimentos devem seguir a legislacao vigente.
Evidéncia Objetiva - Acompanhar um processo de emissdo de laudos,

incluindo laudos emitidos em situagdes de rotina, plantdes e urgéncias.
Verificar os documentos que contemplem a emissao de laudos.

12.2

Sem alteragao

Requisito - O laudo deve ser legivel, sem rasuras ou erros de transcrigcéo,
escrito em lingua portuguesa, datado, liberado e assinado por profissional de
nivel superior legalmente habilitado.

Evidéncia Objetiva - Verificar a liberacdo e a assinatura de laudos. Em caso
de assinatura eletrénica esta deve estar vinculada a senha de um profissional
legalmente habilitado.

12.3

Atualizado

Requisito - O laudo deve conter no minimo os seguintes itens:

a) nome ou identificagcdo unica do solicitante e seu enderego, quando
apropriado;

b) identificagdo, enderecgo, telefone e n° de registro do Laboratério Clinico
no respectivo conselho de classe profissional;

c) identificagcao e n° de registro do Responsavel Técnico (RT) no respectivo
conselho de classe profissional;

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

e) nome e registro de identificacdo unicos do cliente no laboratério e
destinagao do laudo, quando apropriado;
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fonte ou identificacdo da amostra primaria;
data da coleta da amostra primaria;

hora da coleta da amostra primaria e hora do seu recebimento pelo
laboratdrio, quando for clinicamente relevante;

origem da coleta da amostra, quando nao for realizada pelo laboratério;

situacao da amostra, quando aceita com restricdo, e cuidados para a
interpretacao do resultado;

data da emissao do laudo (liberagao final do laudo);

identificacdo clara dos exames realizados em cada amostra, incluindo o
método analitico correspondente;

resultado dos exames e respectivas unidades de medic¢éao;
intervalo de referéncia ou dados para interpretagcao, quando apropriado;

outros comentarios quando pertinentes, por exemplo: resultados ou
interpretacdes de laboratorios de apoio, uso de método proprio ou
experimental, limites de deteccdo, limitagdes técnicas do meétodo,
descrigao de corregéo.

Evidéncia Objetiva - Verificar os laudos e o conteudo dos mesmos.

12.4

Atualizado

Requisito - O SGQ deve contemplar uma sistematica de assinatura de laudos
somente por profissionais habilitados, de forma que garanta a autenticidade das
assinaturas e a integridade dos laudos.

Evidéncia Objetiva - Verificar como e por quem os laudos sdo assinados;

Verificar quais s&o as garantias de autenticidade das assinaturas e da
integridade dos laudos;

A assinatura de préprio punho é valida, desde que os registros das assinaturas
dos profissionais sejam controlados, rastreaveis e arquivados de acordo com a
legislacao.

A imagem digitalizada de assinaturas ndo garante, isoladamente, a sua
autenticidade.

12.5

Sem alteragao
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Requisito - O SGQ deve contemplar um procedimento documentado para
comunicar ao cliente eventuais atrasos na entrega de laudos.

Evidéncia Objetiva - Verificar o documento, os registros de comunicagao de
atrasos de laudos e o treinamento da equipe responsavel.

12.6

Sem alteragao

Requisito - O SGQ deve contemplar a definicdo e a monitoragdo dos Tempos
de Atendimento Totais (TAT) dos exames considerados urgentes por meio de
registros e indicadores, incluindo a revisdo pela Dire¢cdo do laboratério ou
profissional designado.

O sistema de medicdo de desempenho, quando possivel, deve incluir a
comparabilidade com outros laboratérios semelhantes ao seu perfil.

Deve haver analise de causas raizes e agdes corretivas para os problemas
identificados.

Evidéncia Objetiva - Verificar o documento e os registros de monitoramento
dos TAT ou outra forma de gerenciamento das amostras consideradas urgentes
(diretrizes hospitalares, etc...).

Verificar se as metas definidas pelo laboratério estdo coerentes com as
necessidades dos clientes ou em consonancia com diretrizes cientificas.

12.7

Sem alteragao

Requisito - O SGQ deve contemplar uma politica definida e instru¢des escritas
para a liberagdo de resultados verbais e de laudos provisorios. As
comunicagdes verbais e os laudos provisérios devem ser registrados e
identificados como tal e devem ser gerados laudos definitivos adequados no
menor intervalo possivel. O SGQ do laboratério deve ter um procedimento
documentado para garantir que resultados fornecidos por telefone ou por meios
eletrbnicos sejam recebidos e sua exatidao seja confirmada pelos destinatarios
corretos e autorizados.

Evidéncia Objetiva - Verificar os processos usados para garantir a seguranga
(por exemplo, por meio de read-back) e a confidencialidade dos resultados
verbais, provisorios e por meio eletrénico.

12.8

Sem alteragao

Requisito - O SGQ deve contemplar uma politica definida e instrugcdes escritas
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para a corregdo de laudos ja emitidos, quando necessario. Quando for
identificada a necessidade de retificacdo em laudo anteriormente emitido, o
laboratério deve emitir novo laudo onde conste claramente que se trata de um
laudo retificado e onde fique clara a retificagao realizada.

Os dados do laudo original devem ser mantidos, mas pode ser agregado um
registro que indique que se trata de um laudo que foi retificado posteriormente
de forma que impega uma nova liberagdo, inadvertidamente. O laudo retificado
deve conter a data, a hora, o numero de registro do laudo original e a
identificacao do responsavel pela retificacao.

O laboratério deve informar ao cliente sobre a retificagdo e manter registros da
comunicacgao.

Para todo caso de retificacdo de laudo, deve ser emitido um Registro de Nao
Conformidade para investigacao das causas e agdes corretivas para evitar a
recorréncia.

Evidéncia Objetiva — Verificar:

Os registros dos casos de retificagdo de laudo, os laudos originais e os laudos
corrigidos;

Os registros de comunicacgao da retificagao aos clientes;

A emissé&o de registros de ndo conformidades para esses casos.

12.9

Sem alteragao

Requisito - O laboratério que optar pela transcricdo de laudos emitidos por
laboratérios de apoio deve garantir a fidedignidade dos mesmos, sem
alteragcdes que possam comprometer a interpretacido clinica. O responsavel
pela liberagdo do laudo pode e deve, contudo, adicionar comentarios de
interpretacéo ao texto do laborat6rio de apoio, considerando o estado do cliente
e o contexto global dos exames do mesmo.

Evidéncia Objetiva - Verificar o processo de liberacdo de laudos de
laboratdrios de apoio e sua fidedignidade.

12.10

Sem alteragao

Requisito - O SGQ deve contemplar um procedimento documentado referente
a retencao, indexagao, manutencao, permissdo de acesso, armazenamento e
descarte de amostras primarias e materiais delas derivados de maneira a
garantir a rastreabilidade, a seguranga e o descarte apropriado.
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Evidéncia Objetiva - Verificar o procedimento documentado e/ou o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS).

12.11

Sem alteragao

Requisito - Os resultados laboratoriais que indiquem suspeita de doenca de
notificagdo compulsoria devem ser notificados a autoridade sanitaria, de acordo
com a legislagéo vigente.

Evidéncia Objetiva - Verificar o documento que trata da notificagdo e alguns
registros de notificagdes realizadas.

12.12

Atualizado

Requisito - O laboratério deve seguir a legislacdo vigente com relacdo aos
testes laboratoriais e seus laudos, quando contemplados por legislagcado
especifica.

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

Evidéncia Objetiva - Verificar o atendimento a legislagao referente aos laudos
para HIV, Sifilis, hepatite e outros testes com legislag&o especifica.

Quando o laboratério auditado atuar como apoio e realizar procedimentos
regidos por legislacdo especifica, que dependendo do resultado exijam
realizacdo de exames complementares, ele deve comprovar que informou ao
laboratério apoiado a necessidade da realizacdo desses exames.

Verificar a liberacdo e a assinatura de laudos. Em caso de assinatura
eletronica deve estar vinculada a senha de um profissional legalmente
habilitado.

12.13

Sem alteragao

Requisito - O SGQ deve contemplar a revisdo das mascaras dos laudos pela
Direcao do laboratdrio ou profissional designado quando da sua implementagao
e quando houver modificagoes.

A comunicagao entre o laboratério e o laboratério de apoio deve ocorrer de
forma a evitar que o laboratério de apoio mude o método (ou informagdes na
mascara) e ndo comunique em tempo habil.

Evidéncia Objetiva - Verificar registros da aprovagdo, comunicagdo e da
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revisdo das mascaras de laudos.

12.14

Sem alteragao

Requisito - O Sistema de Gestao da Qualidade deve contemplar a avaliagao
periddica e abrangente da relacdo de exames do sistema de interfaceamento
de dados e dos calculos realizados pelo Sistema de Informagdes Laboratoriais
(SIL) e registros dessas atividades para assegurar a integridade das
informagdes geradas. Deve haver procedimentos desta verificagdo, definindo a
periodicidade, no minimo anual, e deve haver registros destas atividades.

Evidéncia Objetiva - Ver se esta verificagdo esta contemplada no documento
do SIL e os registros das verificagdes efetuadas.

Ver documentos e registros que comprovem a realizagdo periodica dessas
atividades.

13. Gestao de Pessoas

13.1

Atualizado

Requisito - O SGQ deve -contemplar organograma, procedimentos
documentados para a gestao de pessoas, desde os processos de recrutamento
e selegdo até o desligamento, e a descricdo dos cargos com a qualificagao,
responsabilidade, autoridade e funcdo de todos os colaboradores, inclusive
geréncias e diretorias. A qualificacdo deve ser compativel com as atividades de
cada cargo. No caso de profissionais que realizam os exames, esses devem ter
experiéncia tedrica e pratica demonstrada.

Evidéncia Objetiva - Verificar o procedimento documentado que contenha as
politicas e os documentos comprobatdérios.

13.2

Atualizado

Requisito - A Direcdo do laboratério ou profissional designado tem a
responsabilidade de:

a) garantir equipe devidamente habilitada, treinada, com experiéncia
documentada, em numero suficiente para atender as necessidades do
laboratério;

b) oferecer treinamento para a equipe que inclua: sistema de gestdo da
qualidade, procedimentos relativos as atividades que realiza, seguranca
e eventos adversos, ética, imparcialidade e confidencialidade, além dos
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treinamentos especificos mencionados nos requisitos desta norma.
Realizar treinamento de integragéo para os novos colaboradores;

c) oferecer programas de educagédo continuada para a equipe técnica e
administrativa do laboratério e participar de programas educacionais da
instituicdo a qual pertence e avaliar a eficacia do programa. Reavaliar
periodicamente os programas e realizar treinamento;

d) desenvolver programas que visem a promogao da saude e seguranca
dos colaboradores, a gestdo de estresse, mecanismos e diretrizes para
prevenir e relatar casos de bullying, assédio, violéncia e racismo no
ambiente do laboratério, envolvendo relacionamentos internos e
externos. Esses programas devem estar incluidos no processo de
integracao do colaborador na empresa.

e) monitorar a carga de trabalho.

f) desenvolver agbes que visem reter a equipe com os seus talentos.

Evidéncia Objetiva - Avaliar a adequagdo, em numero e qualificacdo, da
equipe aos servigos oferecidos pelo laboratério.

Verificar:

O planejamento de treinamento e educagéo continuada (ex: participagdo em
jornadas, congressos, cursos de atualizagdo externa e treinamentos internos)
oferecidos para a equipe;

Verificar evidéncias de agdes frente a absenteismo, acidentes e imprevistos.

Verificar evidéncias de programas que visem promog¢ao da saude e seguranca
dos profissionais e gestdo de estresse (ginastica laboral, sala de recreagéao,
programas de prevengdo, Semana Interna de Prevencédo de Acidentes do
Trabalho, etc...)

Gerenciamento de horas extras, banco de horas; n° de licengcas médicas em
decorréncia de atividades laborais.

Verificar as acdes de retencao de talentos (exemplos: criar cultura de feedback,
investir em um ambiente de trabalho agradavel, flexibilidade, qualidade de vida
e balanco entre vida profissional e pessoal, reconhecimento, instituir plano de
carreira, entre outros).

13.3 Sem alteragao
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Requisito - O Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) deve contemplar
registros da formagéo e qualificagdo de seus profissionais compativeis com as
fungcdes desempenhadas. Deve haver revisdo periddica de historico de
profissionais em termos de qualificacdo para as atividades executadas, no
minimo anualmente.

Estes registros devem incluir:

Certificado profissional (diploma) e regularidade junto ao respectivo Conselho
Profissional,

Historico educacional e profissional anterior;
Descrigao do cargo;

Registros de treinamento nas atividades que executa, avaliagcdo de
desempenho e educagao continuada;

Registros de acidentes e exposigao a riscos ocupacionais;

Registro de vacinagédo e imunidade, em consonancia com a legislacao vigente.

Evidéncia Objetiva - Verificar registros referentes aos recursos humanos,
incluindo a documentacdo dos responsaveis técnicos do laboratorio e das
unidades de coleta e as evidéncias referentes a revisdo periddica da
qualificacao dos profissionais.

Verificar o Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional (PCMSO) e os
registros de vacinagéao.

13.4

Atualizado

Requisito - O SGQ deve contemplar uma politica de acesso e utilizacdo do
Sistema de Informacgdes Laboratoriais por meio da qual a Direcdo do
laboratério ou profissional formalmente designado, autorize cada colaborador a
realizar determinadas tarefas e usar fungdes do SIL em consonancia com sua
habilitacdo e competéncia, com permissdo de acessos por meio de senhas
individuais e de fungdes.

O SGQ deve contemplar o menu de acesso (programas/rotinas) para cada tipo
de fungao/cargo, aprovado pelo diretor do laboratdrio.
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Deve haver um procedimento para comunicagao ao responsavel pelo SIL, ou
profissional formalmente designado, do desligamento do colaborador para que
seja efetuado o bloqueio de seu acesso.

Evidéncia Objetiva - Verificar documentos e registros de treinamento nos
sistemas de informacéao e a existéncia de sistemas de protegao contra acesso
de pessoas nao autorizadas (hierarquia de senhas).

Verificar procedimento para comunicagao de desligamento ao responsavel pelo
SIL.

13.5

Sem alteragao

Requisito - O SGQ deve contemplar uma politica de garantia da
confidencialidade da informacédo e deve manter registros da anuéncia de sua
equipe a um termo de respeito ao sigilo.

Evidéncia Objetiva - Verificar se todos os colaboradores assinam um termo de
respeito ao sigilo e entendem a sua importancia, excetuando os que ja o fazem
por dever profissional.

13.6

Sem alteragao

Requisito - O SGQ deve contemplar um programa de avaliagdo de
desempenho da equipe nas tarefas que Ihe foram atribuidas com periodicidade
definida em fungdo das necessidades especificas do laboratorio.

Evidéncia Objetiva - Verificar o planejamento e os registros de avaliagao de
desempenho ou de competéncia da equipe.

Verificar o plano de agdo para monitorar as melhorias necessarias para o
desempenho ou competéncia da equipe.

13.7

Sem alteragao

Requisito - O laboratorio deve garantir o atendimento médico ocupacional ao
colaborador a partir da sua admissao, de acordo com a legislagao vigente.

Evidéncia Objetiva - Verificar PCMSO e os registros de exames ocupacionais.

13.8

Atualizado

Requisito - O SGQ do laboratério deve contemplar a seguranga da equipe, em
funcao do risco ocupacional especifico.

Evidéncia Objetiva - Verificar o Manual de Biosseguranca e as Fichas de
Dados de Segurangca (FDS), o Programa de Controle Médico e Saude
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Ocupacional (PCMSO), o Laudo Técnico de Condigdes Ambientais do
Trabalho (LTCAT), o Programa de Gerenciamento de Riscos (PGR) e os
Perfis Profissiograficos Previdenciarios (PPP), os certificados de vacinagao, os
mapas de risco, as Comunicagbes de Acidentes de Trabalho (CAT) e os
registros de acidentes e incidentes com as respectivas agdes corretivas, os
registros de treinamento da equipe em seguranga e o0 uso de Equipamentos
de Protecdo Individual (EPI) e Equipamentos de Protecdo Coletivos (EPC)
adequados.

13.9 Novo
Requisito - O laboratério deve realizar pesquisa de clima organizacional no
minimo bianualmente de modo a garantir/detectar oportunidades de melhoria
da gestdao do ambiente organizacional e constituir indicadores gerados nessa
pesquisa, garantindo a confidencialidade da pesquisa.
Evidéncia Objetiva - Verificar:
Diretrizes; Procedimentos; Planejamento Estratégico; Anadlise Critica;
Registros; Acdes e Indicadores gerados em funcdo da Pesquisa de Clima
Organizacional (poderao estar em meio fisico ou eletrénico).
14. Gestao da Informacao Técnica

14.1 Sem alteragao

Requisito - O SGQ do laboratério deve contemplar a disponibilidade de um
corpo de profissionais habilitados e competentes para dar sustentagdao aos
processos de consultoria técnica e cientifica, correlagao clinico-laboratorial, e
que atuem em consonancia com os clientes e demais interessados na definicao
de:
a) padrées e formas de preenchimento e recebimento das requisigdes.
Esta atuacao inclui interfaces com a equipe multiprofissional envolvida
no cuidado em saude oferecido pelo laborat6rio;

b) indicacdo correta do tipo de exame e procedimento adequados para a
necessidade especifica de cada membro da equipe multiprofissional
envolvida no cuidado em saude oferecido pelo laboratério;

c) indicagéo do tipo de amostra, material de coleta, conservante, volume a
ser coletado, periodo apropriado de coleta, critérios de aceitagcao de
amostras;
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d) interpretacdo correta do resultado obtido, interpretacdo sobre casos
clinicos especificos, informagcdes sobre as limitagbes dos
procedimentos, assim como a correta utilizagcao dos servicos oferecidos.

Para fins do cumprimento da sua missao, o SGQ do laboratério deve definir a
sistematica de comunicagao com os clientes e corpo clinico e realizar uma
analise critica periédica de modo a garantir a efetividade e melhoria dos
servicos prestados.

Evidéncia Objetiva - Verificar a disponibilidade de profissional habilitado e
competente para dar sustentag&o a esses processos.

Verificar registros e documentos que comprovem as relagdes cientificas do
laboratério clinico com seus clientes indiretos (compradores de servigo, outras
instituicbes etc...) e diretos (hospitais, Servico de Controle de Infecgéo
Hospitalar - SCIH, Nucleo de Seguranga do Paciente quando indicado, médicos
e outros profissionais de saude).

Verificar um procedimento documentado definindo a sistematica de consultoria
técnico-cientifica incluindo os canais de comunicacdo disponibilizados e
respectivos registros.

Evidenciar que é realizada analise critica com agdes de melhoria, quando
indicado.

14.2 Sem alteragao

Requisito - O laboratério ligado a uma instituicado deve contribuir com o plano
de governancga clinica por meio da participagdo e promogao de reunides de
informacgé&o técnico-cientifica ou outras formas de interagao a fim de atualizar e
orientar os profissionais da instituicdo nas melhores praticas de utilizacdo dos
servicos laboratoriais e para avaliar a eficiéncia, eficacia e efetividade dos
servicos laboratoriais prestados.

Evidéncia Objetiva - Verificar registros e documentos que comprovem as
relacbes do laboratério clinico com outras unidades institucionais: SCIH,
Nucleo de Seguranga do Paciente quando indicado, reunides clinicas,
protocolos, etc...

Verificar registros e documentos que comprovem as relagdes cientificas do
laboratdrio clinico com seus clientes indiretos (compradores de servigo, outras
instituicbes etc...) e diretos (hospitais, Servico de Controle de Infecgao
Hospitalar - SCIH, Nucleo de Seguranca do Paciente quando indicado, médicos
e outros profissionais de saude).
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14.3 Sem alteragao

Requisito - O SGQ do laboratério deve avaliar o impacto dos servigos
prestados na assisténcia a saude dos pacientes.

Evidéncia Objetiva - Verificar inclusdo desse item na pesquisa de satisfagcao
de médicos, atas de reunides com o corpo clinico, etc...

Apurar por meio de contato com os médicos, chefes de servigos hospitalares,
diretor do hospital.

15. Gestao Ambiental e da Segurancga

15.1 Atualizado

Requisito - O laboratério clinico e a unidade de coleta laboratorial devem
manter atualizados e disponibilizar a todos os funcionarios, proprios e
terceirizados, instru¢des escritas de biosseguranga (Manual de Biosseguranga)
contemplando no minimo os seguintes itens:

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

b) instrugcdes de uso para os EPIs e EPCs e registro de fornecimento dos
EPIls aos funcionarios;

c) procedimentos em caso de acidentes e seus registros;

d) manuseio, transporte e descarte de materiais e amostras biologicas.
Evidéncia Objetiva - Verificar:

O PGR, Manual de Biosseguranga, Plano de Gerenciamento de Residuos
(PGRSS) e outros documentos, tais como registro de treinamento, FDS, etc...

Registros de ocorréncia de acidentes e incidentes e agdes pertinentes, e a
documentacéo da Comissao Interna de Prevencéo de Acidentes (CIPA).

Avaliar os ambientes e instalacdes.

15.2 Sem alteragao

Requisito - O responsavel técnico pelo laboratoério clinico e pelas unidades de
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coleta deve documentar e divulgar o nivel de biosseguranga dos ambientes ou
areas, baseado nos procedimentos realizados, equipamentos ou
microrganismos envolvidos, adotando as medidas de seguranga compativeis,
inclusive de area fisica, EPC e EPI.

Evidéncia Objetiva - Verificar 0 mapa de risco e as areas classificadas como
NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4, aléem da adequacao das respectivas medidas de
seguranga.

15.3 Sem alteragao
Requisito - O laboratério clinico e a unidade de coleta laboratorial devem
definir e implantar o PGRSS, atendendo aos requisitos da legislagao vigente.
Evidéncia Objetiva - Verificar PGRSS e o registro de treinamento da equipe.

15.4 Atualizado

Requisito - Com relagdo ao ambiente, o SGQ do laboratdrio deve:

a) Ter um sistema de monitoramento e registro das condi¢des ambientais
para garantir o desempenho das atividades e a confiabilidade analitica
que inclua o registro da temperatura e umidade nas areas e
equipamentos necessarios, determinando niveis de aceitabilidade para
as variagdes, e registrando agdes corretivas para eventuais desvios;

b) Ter um Plano de Manutencdo, Operacdo e Controle (PMOC), para
sistema de climatizagao;

c) Avaliar e minimizar os riscos ou possiveis interferéncias causadas por
fonte de energia, descargas elétricas ou eletromagnéticas, radiagao,
niveis de ruido, iluminagado, ventilagdo, agua, descarte de residuos e
condigbes ambientais;

d) O SGQ do laboratério deve criar uma politica de uso de telefonia movel
a qual contemple protecdo contra possiveis interferéncias
eletromagnéticas nos equipamentos analiticos e computadores e
critérios de biosseguranga;

e) Garantir a seguranca da guarda de amostras biolégicas e controle de
acesso a areas restritas do laboratério;

f) Ter um sistema de comunicagdo de acordo com tamanho e
complexidade do laboratério e assegurar a eficacia da comunicagéo na
gestdo ambiental e da seguranca;
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g) Ter um sistema de armazenamento com espaco e condi¢gdes adequadas
que garantam a integridade, rastreabilidade e confidencialidade de
dados brutos, registros, laudos, arquivos, reagentes, materiais de
consumo, equipamentos e amostras biolégicas, assim como medidas
para evitar a contaminag&o cruzada;

h) Garantir que a limpeza e manutencdo do laboratério atendam as
necessidades de funcionamento adequado e estejam em conformidade
com a legislagao vigente.

i) Ter espaco suficiente e apropriado para a realizagdo eficaz dos
processos pré-analiticos, analiticos, pods-analiticos e de apoio, de
maneira a assegurar a qualidade dos servigcos oferecidos e a
manutencdo da saude e seguranga da equipe, dos pacientes, demais
usuarios e do publico, de acordo com a legislagéo vigente.

j) Ter instalacbes que permitam a equipe o acesso a agua potavel,
banheiros, local de armazenamento de roupas, objetos pessoais e EPI,;

k) Ter areas com privacidade e conforto para atendimento e coleta, além de
acesso adequado para os pacientes com necessidades especiais;

Evidéncia Objetiva - Analisar os procedimentos que esclaregcam as politicas
de gestao predial, ambiental, segurancga, biosseguranca.

Verificar se 0 PMOC e as instalagdes fisicas estdo de acordo com a legislagéo
vigente.

Verificar laudo de aterramento da rede elétrica do laboratério.

Sugerimos a utilizacdo de um indicador de desempenho ambiental e caso
exista, analisa-lo.

Os locais para armazenamento de registros e dados brutos podem se localizar
no laboratério ou ndo e podem ainda ser terceirizados. Em qualquer caso, a
responsabilidade pela integridade e pela temporalidade, de acordo com a
legislagao, é do laboratorio, uma vez que sera auditada a rastreabilidade dos
registros disponibilizaveis durante a auditoria.

Observar condicbes ambientais. Ex: ambiente onde amostras sao
manuseadas/processadas, ambientes de equipamentos refrigeradores, etc...

Sempre que houver problemas de nao conformidade com registro de
temperatura, sera esse o item utilizado.
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15.5

Sem alteragao

Requisito - O laboratério clinico e as unidades de coleta devem possuir
instrucdes de limpeza, desinfeccao e esterilizagao das superficies, instalagdes,
equipamentos, artigos e materiais.

Evidéncia Objetiva - \Verificar os documentos escritos para limpeza,
desinfeccéo e esterilizagao.

Avaliar o Fluxo de material limpo e sujo.

15.6

Sem alteragao

Requisito - Os saneantes e produtos usados nos processos de limpeza e
desinfeccdo devem ser utilizados segundo especificacbes do fabricante e
estarem regularizados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Ministério da Saude (ANVISA/MS), de acordo com a legislagao
vigente.

Evidéncia Objetiva - Verificar se os saneantes e produtos utilizados pelo
laboratério possuem registro no Ministério da Saude (MS).

15.7

Sem alteragao

Requisito - O SGQ do laboratério deve garantir agdes eficazes e continuas de
controle de vetores e pragas urbanas, com o objetivo de impedir a atragéo, o
abrigo, o acesso ou proliferagcdo dos mesmos.

O controle quimico, quando for necessario, deve ser realizado por empresa
habilitada e possuidora de licenca sanitaria e ambiental e com produtos

desinfestantes regularizados pela ANVISA.

Evidéncia Objetiva - Verificar o registro de controle de vetores e pragas.

15.8

Sem alteragao

Requisito - O SGQ do laboratdério deve garantir a limpeza dos reservatérios de
agua, em periodicidade de acordo com a legislagéo vigente.

Evidéncia Objetiva - Verificar o registro da limpeza periddica dos reservatérios
de agua.

15.9

Novo

Requisito - O laboratdrio deve ter procedimentos e diretrizes para Prevencao
de Incéndio de acordo com a legislagao vigente.
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Evidéncia Objetiva - Verificar um procedimento escrito e registros de
treinamento.

16. Gestao do Sistema de Informacoes
Laboratorial (SIL)

16.1

Atualizado

Requisito - A Direcao do laboratério ou o profissional designado deve garantir
a seguranga da informacgdo, visando a disponibilidade, confidencialidade e
integridade dos dados referentes ao paciente e seus resultados, em
alinhamento aos requisitos legais aplicaveis vigentes.

Evidéncia Objetiva - A organizagao do SIL pode variar de acordo com o porte
e as caracteristicas do laboratorio, podendo haver sistemas monousuarios ou
grandes sistemas integrando setores técnicos, administrativos e outras
unidades. Também é permitida a utilizagcdo de sistemas nao informatizados,
desde que se garanta a qualidade do processo e se mantenha a rapida e
segura rastreabilidade das informagdes por periodo estabelecido legalmente.
Verificar se os procedimentos e registros do SIL comprovam que a Diregcédo do
laboratorio € responsavel pelos itens exigidos.

16.2

Atualizado

Requisito - O SGQ deve assegurar privacidade e confidencialidade no
gerenciamento das informacdes dos pacientes por meio de uma politica de
seguranga da informacéo, atendendo a legislagéo vigente. O laboratério deve
assegurar que o0 paciente esteja antecipadamente ciente quanto as
informagdes que podem ser colocadas em dominio publico, exceto quando o
usuario do servico as disponibiliza publicamente, ou quando acordado entre o
laboratdrio e paciente. Todas as outras informagdes sédo proprietarias e devem
ser consideradas confidenciais.

Evidéncia Objetiva -

Verificar a politica que determina as formas e os cuidados na conectividade,
no acesso, ha autenticagdo do usuario, na coleta, no processamento e
compartilhamento de dados do paciente. O acesso aos dados de pacientes
por empresas parceiras deve estar previsto em contrato. Esta politica deve
formalizar o acesso dos titulares as informagdes quanto ao tratamento dos
dados pessoais, incluindo os colaboradores.
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16.3

Atualizado

Requisito - O SGQ deve garantir que as instalagdes e condigdes ambientais
sejam compativeis com o bom funcionamento dos equipamentos de
infraestrutura utilizados (servidores, computadores e demais equipamentos
eletrénicos). Deve haver uma sistematica de controle de acesso aos
servidores, esses devem estar protegidos contra quedas de energia e deve
haver registros de que esse sistema de protecdo € monitorado periodicamente.
Os sistemas operacionais dos servidores, dos computadores e demais
equipamentos de infraestrutura devem ser atualizados periodicamente e deve
haver evidéncia dessa sistematica.

Extintores de incéndio especificos para equipamentos eletrébnicos devem estar
acessiveis. Caso os servidores ou outra parte essencial do SIL estejam em
outra localidade, deve haver evidéncia de sua operagcao em conformidade com
esta Norma.

Evidéncia Objetiva - Verificar condicbes ambientais como temperatura,
ventilagdo ou outras recomendagdes dos fornecedores, nobreak e registros de
manutencao e verificagao da eficacia do sistema em caso de queda de energia.

Verificar a disponibilidade de extintores de CO2 sem residuo ou solugdes
antichamas de acionamento automatico sem residuos, préximos aos
servidores e equipamentos de infraestrutura criticos.

Verificar a atualizagao de versdes dos softwares e antivirus.

Investigar se o laboratério utiliza sistemas baseados em nuvem e as
respectivas medidas de seguranca.

16.4

Atualizado

Requisito - O Sistema de Gestdo da Qualidade deve contemplar e descrever
claramente o processo de acesso ao SIL por meio de senhas e, caso aplicavel,
outros recursos de segurancga, definindo as operagbes que podem ser
executadas por cada operador, incluindo acesso a resultados e dados dos
pacientes de maneira a garantir que somente pessoas autorizadas e
habilitadas possam exercer atividades criticas para o processo analitico. O
acesso ao SIL por terceiros deve estar definido em contrato e deve ser
rastreavel.
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Todos os usuarios de sistemas de informatica devem receber treinamento
adequado:

a) Quando admitidos;

b) Depois de modificagdes criticas no sistema, de acordo com o escopo de
utilizagdo por usuario ou grupo de usuarios;

c) Depois da instalagdo de novos sistemas ou médulos.
Deve haver registro dos treinamentos.

O SGQ também deve contemplar o bloqueio da senha do colaborador no SIL
no momento de seu desligamento.

Evidéncia Objetiva - Verificar os registros de treinamentos realizados e
comparar esse escopo do treinamento com as funcdes efetivamente utilizadas
pelo operador, para cada programa, middleware, interface ou sistema.

Verificar se existe uma matriz de operadores e acessos permitidos, conforme
definicdo estabelecida em procedimento documentado, inclusive para acessos
remotos por fornecedores ou prestadores de servigo.,

Verificar quais sdo os mecanismos que garantem a seguranga de acesso
(incluindo senhas, tokens, dispositivos biométricos, troca de senhas periddicas,
quantidade minima de caracteres, notificacbes com alertas, desativacdes de
senhas, entre outros).

Verificar o procedimento e a comunicagao entre Recursos Humanos (RH) e o
setor de informatica.

16.5

Atualizado

Requisito - O SGQ deve contemplar um sistema de seguranga para garantir
que as informagdes e dados compartilhados na internet estejam protegidos por
firewall, além de protegcdo da rede interna com antivirus em todos os terminais.
O acesso remoto ao SIL através da internet deve contemplar mecanismos de
seguranga e sigilo.

Evidéncia Objetiva - Verificar quais sao as abordagens tecnolégicas usadas
para garantir a seguranga destas informagdes quanto ao trafego via internet,
como, por exemplo, sistemas criptograficos e o uso de Virtual Private Network
(VPN).

Material de propriedade da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial - SBPC/ML .
Nao pode ser copiado, reproduzido, transmitido ou distribuido em hipétese nenhuma.
81




Verificar a sistematica de controle de acessos, controles e portas, e mitigagéao
de ataques cibernéticos.

Verificar a sistematica de acesso de redes internas e conexao de dispositivos
préprios (BYOD — Bring Your own device).

Verificar o uso de servigcos de auditoria externa que apoiem na extensiva
realizacdo de testes de intrusdo (Pen test) para mitigagcao de ataques. O uso
de certificagdo digital em todos os servidores e servicos aplicaveis pode ser
observado como pratica minima adequada ao cenario tecnologico vigente.

16.6

Sem alteragao

Requisito - O Sistema de Gestdo da Qualidade deve ter procedimento escrito
referente ao SIL, que oriente a operagao, manuseio, autorizacdo de acessos e
sistema de copias (backup) com segurangca e rastreabilidade. Este
procedimento deve estar disponivel para os operadores apropriados e deve ser
revisto quando apropriado.

Evidéncia Objetiva - Verificar se o documento do SIL contempla os itens
exigidos e se o mesmo esta disponivel nos locais de uso fisica ou
eletronicamente.

16.7

Atualizado

Requisito - O Sistema de Gestdo da Qualidade deve contemplar uma
sistematica de manutencao periddica do SIL, de hardwares, softwares e todos
os sistemas de apoio a gestdo e respectivos registros, incluindo a
documentagédo e os registros de um plano de teste peridédico dos sistemas
elétricos e da capacidade de restauragédo de backup de programas e dados.

Evidéncia Objetiva - Verificar como o laboratério controla o SIL, hardwares e
softwares, sistemas de apoio a gestdo, incluindo, no minimo, identificagcao,
localizacdo e versao, quando aplicavel. Deve haver planejamento de
manutengcdo periédica dos servidores, computadores, impressoras e
equipamentos de apoio, sejam préprios ou nao.

Verificar como o laboratério se prepara para casos de paradas elétricas
(planejadas e nao planejadas) e se ha garantia de integridade de restauragao
dos backups de dados criticos para o paciente. Por exemplo, uma sistematica
periddica de recuperagao de backups em um ambiente de testes em paralelo e
verificagao da integridade dos dados.

16.8

Atualizado

Requisito - Deve haver a definicdo e implantacdo de um Sistema de
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Seguranga da Informagdo, com processos claros para recuperagdao de
desastres (disaster recovery) e acgbes de contingéncia para evitar que
alteracdes inesperadas afetem os resultados de pacientes e a continuidade das
atividades.

Evidéncia Objetiva - Verificar o planejamento de restabelecimento das
atividades e este deve incluir: responsabilidades, critérios de acionamento,
requisitos minimos para continuidade dos negdcios (estrutura, pessoal,
conectividade, recuperacao de hardware, software e base de dados, plano de
comunicacao interno e externo). O processo de restauragdo de dados, apos
alteragdes imprevistas que possam ter afetado negativamente os resultados
dos pacientes, devem gerar registros.

Os testes podem incluir cadastro e geragao de resultados de “pacientes de
teste”.

16.9

Atualizado

Requisito - Deve haver politica e procedimentos que determinem como deve
ser feita a instalacdo e atualizacdo de softwares em qualquer computador
usado no laboratdrio.

Para estas operagbes podem ser criados cenarios de implantacdo de
atualizagbes/melhorias/hotfix em janelas de manutengdo combinadas com as
operagoes técnicas e, quando possivel em partes, para avaliagdo do ambiente,
evitando paralisagcdes e observacao de disfungdes ndo avaliadas previamente.

Evidéncia Objetiva - Verificar a politica e os procedimentos, incluindo niveis
de permissao de usuarios e outros.

Verificar se estdo instalados e se sdo usados softwares nao testados e
autorizados.

Verificar a politica para uso de dispositivos proprios - BYOD - (pen drive, HD
externos) e portas de conexao.

16.10

Atualizado

Requisito - Todas as instalagdes, atualizacbes, customizacdes, correcdes
(patches) adigdes e remogdes de programas pertinentes ao SIL (incluindo
middlewares, interfaces e demais programas com impacto no processo
laboratorial) devem ser registradas de forma que garantam a rastreabilidade, e
testadas e aprovadas pela Diregéo do laboratoério ou profissional designado, de
preferéncia antes da sua implementacgéo.
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Evidéncia Objetiva - Verificar os registros de comunicagao, instalagao,
atualizacdo, adicdo e remocao de sistemas, incluindo as etapas de
planejamento, execugao, teste e aprovacéo.

Verificar se a documentagdo contempla o propdsito do programa ou
customizagdo de um programa, o modo como funciona e sua interagdo com
outros programas. O nivel de detalhe deve ser adequado para permitir
investigacdo e correcdo de problemas, modificagbes ou programagdes
adicionais futuras.

16.11

Sem alteragao

Requisito - O Sistema de Gestdo da Qualidade deve ter um procedimento
escrito que aborde o Sistema de Integridade de Segurancga (SIL) em relagdo as
interrupgdes programadas para a manutencao do sistema. Estas interrupgdes
devem ser agendadas para minimizar as interrup¢cdes dos prestadores de
Servigo.

Evidéncia Objetiva - Verificar o procedimento e registros de agendamento das
paradas de manutencgéo.

Robds podem ser utilizados como meio de avaliacdo de desempenho e
monitoramento de paralisagdo do ambiente por serem mais eficientes e
assertivos, garantindo o registro e o controle de paralisacdo do ambiente.

16.12

Sem alteragao

Requisito - O Sistema de Gestdo da Qualidade deve contemplar um plano de
contingéncia a ser utilizado no caso de pane do SIL, incluindo a transmissao de
informacdes via internet. O plano deve contemplar a equipe responsavel pela
contingéncia, o papel de cada componente e os mecanismos de acionamento.

Evidéncia Objetiva - Verificar o plano de contingéncia, a sua abrangéncia, e a
hierarquia de responsabilidades da equipe.

Verificar o procedimento para comunicacdo do profissional responsavel
(plantonista ou gestor da Tecnologia da Informagéao (Tl), por exemplo).

O plano de contingéncia pode fazer parte do plano de gestdo de riscos do
laboratario.

16.13

Sem alteragao

Requisito - O Sistema de Gestdo da Qualidade deve contemplar a

Material de propriedade da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial - SBPC/ML .
N&o pode ser copiado, reproduzido, transmitido ou distribuido em hip6tese nenhuma.
84




rastreabilidade no SIL de todas as informagdées que geraram um laudo,
incluindo os de verificacdo automatica, e o responsavel por sua liberagao.

Evidéncia Objetiva - Verificar a rastreabilidade dos dados do paciente
gravados no sistema (considerar os itens 4.1, 4.2 € 4.3)

16.14 Atualizado

Requisito - Caso o laboratério utilize um processo de verificagdo automatica
pelo SIL, este processo deve ser formalmente autorizado e deve contemplar
um procedimento para:

a) definicdo, aprovagdo e comunicagdo sobre as regras de verificagcao
automatica;

b) testar e validar estas regras antes do uso e depois que ocorram
mudancas no SIL que possam impactar no funcionamento, nos
resultados anteriores ou nos resultados criticos;

c) considerar os interferentes que possam impactar nos resultados
(hemolise, lipemia, etc...);

d) considerar mensagens de alarme dos equipamentos;

e) bloquear as regras de liberagdo automatica.

O processo de verificagdo automatica deve ser analisado criticamente pela
Direcao do laboratério ou profissional formalmente designado, no minimo
anualmente. Manter registros das atividades referentes a verificacdo
automatica.

Evidéncia Objetiva - Verificar documentos e registros referentes ao processo
de verificacdo automatica.

Verificar bloqueios da liberagdo automatica quando controles internos se
apresentarem fora dos limites de aceitabilidade.

Verificar os testes realizados, incluindo aprovagao e violacdo da regra, no
minimo.

16.15 Sem alteragao

Requisito - Quando houver disponibilizagédo de laudos por meio eletrénico,
deve ser respeitada a legislagao vigente.
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Evidéncia Objetiva - Verificar a compatibilidade com a legislagao vigente.

17. Gestao dos Riscos e da Seguranga do
Paciente

171

Atualizado

Requisito - A Diregado do laboratério clinico deve atuar na lideranga da gestao
dos riscos e na promogado da cultura da seguranga do paciente, incluindo
avaliagbes periddicas da adesédo da organizagao aos principios e praticas e
analise critica dos resultados e indicadores de melhoria continua.

A organizagao deve conhecer e respeitar os principios da cultura justa.

A organizagao deve instituir e disseminar o gerenciamento dos riscos e da
cultura da seguranca do paciente para toda a equipe do laboratério clinico,
fundamentada em confianga, transparéncia e busca da melhoria continua.

A organizagao deve disponibilizar um canal de comunicagdo anénimo para o
alerta de suspeitas de violag&o da politica de seguranga do paciente.

Os planos e as agdes devem ser coordenados e executados em cooperagao
com outros servigos e partes interessadas do sistema de assisténcia a saude,
quando aplicavel.

Evidéncia Objetiva - Verificar com a Diregdo e na entrevista com os
colaboradores chave, tais como os gestores do sistema da qualidade e
responsaveis técnicos, como essas acoes estao sendo desenvolvidas.

Verificar se o laboratério desenvolve politicas, documentos e agdes voltados
para a gestao dos riscos e para a seguranga dos pacientes e se 0s mesmos
envolvem outros atores e servicos como enfermagem, chefes de clinicas,
administracdo, equipe que realiza testes laboratoriais remotos, entre outros,
quando aplicavel. Essa verificagdo pode ser documental [manuais,
Procedimentos Operacionais Padrdao (POP), atas] ou de quaisquer outros
canais formais de comunicagao (tais como campanhas educativas, Semana
Interna de Prevencao de Acidentes do Trabalho - SIPAT, intranet, internet,
entre outras).

Verificar a existéncia de canais formais de comunicacgéo (incluindo anénima)
da ocorréncia de incidentes, acidentes, near misses e eventos adversos.
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Avaliar o procedimento documentado e os registros utilizados para a avaliagéo
e 0 monitoramento da cultura de seguranca.

17.2

Atualizado

Requisito - A Diregcao do laboratdrio, ou o profissional designado, deve definir
e aprovar as politicas, objetivos e metas da gestdo dos riscos do laboratério
clinico, incluindo aqueles relacionados a seguranga dos pacientes.

A politica de gestao dos riscos deve:

a) Integrar as responsabilidades da Diregao e influir nos processos decisorios;

b) Abranger todos os processos do laboratorio;

c¢) Contribuir para eliminar ou minimizar os riscos;

d) Cumprir os requisitos legais e regulamentares.

Evidéncia Objetiva - Verificar o MQ ou outro documento que contemple
Gestao dos Riscos.

Analisar os registros e os indicadores referentes a acidentes, incidentes, n&o
conformidades, eventos adversos, near misses e as analises criticas e agdes
tomadas.

Verificar se a legislagao aplicavel estd documentada de forma controlada e se
esta implementada.

17.3

Atualizado - Antigo 17.4

Requisito - O SGQ do laboratério clinico deve propiciar:

a) A deteccéo, identificagdo, comunicacgao, registro, notificacdo e corregcao
de acidentes, incidentes, near misses e eventos adversos;

b) A identificacdo (mapeamento), classificacdo, analise e avaliagdo dos
riscos existentes (como, por exemplo, estratégico, operacional,
financeiro), priorizando aqueles que impactam na seguranga do
paciente.

c) A definicdo de agdes de contencéao (barreiras) e minimizagao dos riscos.
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d) O treinamento da equipe do laboratério.

Evidéncia Objetiva - Verificar a documentagcdo da identificacdo e
categorizagdo dos riscos (como, por exemplo, estratégico, operacional,
financeiro): Matrizes de Risco, Planos de Contingéncia Failure Reporting,
Analysis and Corrective Action System (FRACAS), Failure Mode Effects
Analysis (FMEA) - Fault Tree Analysis (FTA), etc;

Verificar os registros de corre¢cdes e de agdes corretivas, incluindo analise de
causa raiz, e de agdes preventivas relacionadas acidentes, incidentes, near
misses e eventos adversos;

Verificar as analises criticas e as agbes adotadas (prevencgéo, contencao,
minimizacao, corregao, etc...);

Verificar a documentagao, registros e evidéncias da monitorizagdo e do
gerenciamento de indicadores relativos a acidentes e incidentes, eventos

adversos e as analises da efetividade da gestao dos riscos;

Verificar o treinamento e sensibilizagcdo da equipe do laboratério.

17.4 Atualizado - Antigo 17.5

Requisito - O laboratério clinico deve classificar as nado conformidades,
acidentes, incidentes, eventos adversos e near misses de acordo com:

a) A fase do ciclo analitico (fase pré, pds ou analitica);

b) A origem (interno ou externo ao laboratorio);

c) A responsabilidade pela sua ocorréncia (interna ou externa ao laboratério);
d) O tipo de erro: potencial (latente) ou ativo;

e) O impacto no cuidado ao paciente (nenhum; atraso de
diagndstico/tratamento; ocasionador de tratamento ou diagndstico improprio;
dano leve, moderado, grave e 6bito).

Evidéncia Objetiva - Classificacao:

Avaliar Documentos do Ministério da Saude e ANVISA.

Verificar a documentacdo, registros e evidéncias referentes a detecgéo,
identificagdo, comunicagao e correcéo de incidentes.
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Verificar a documentacao, registros e evidéncias referentes a classificagdo de
nao conformidades ou incidentes.

Verificar a documentagao, registros e evidéncias referentes a acidentes,
incidentes, eventos adversos (incluindo eventos tipo near miss) e se incluem a
anadlise do impacto para o paciente, a investigacdo causal e as agdes
preventivas e corretivas.

Verificar o Procedimento documentado conforme item 5.1 e Documentos do
Ministério da Saude e ANVISA.

17.5

Atualizado - Antigo 17.6

Requisito - O SGQ do laboratdrio clinico deve propiciar:

a) ldentificac&o, registro, comunicagéo e notificacdo de eventos adversos, near
misses, incidentes e acidentes;

b) O monitoramento de eventos adversos, near misses, incidentes e acidentes
por meio de indicadores;

¢) Monitoramento do nivel de adesao da equipe a cultura de seguranga;
d) Avaliagao qualitativa ou quantitativa da efetividade da gestao dos riscos.

Evidéncia Objetiva - Verificar o monitoramento dessas ocorréncias e a
avaliagao da efetividade da gestao dos riscos.

17.6

Atualizado - Antigo 17.7

Requisito - A Direcao do laboratério, ou o profissional designado, deve
colaborar com a Vigilancia Sanitaria por meio do NOTIVISA.

Ao realizar o gerenciamento dos riscos inerentes as suas atividades e aos
servicos prestados e ao identificar eventos adversos, deve avaliar a sua
possivel relagdo com produtos sujeitos a notificagao:

a) Produtos para a saude, incluindo equipamentos analiticos;

b) Saneantes;

c) Medicamentos e insumos farmacéuticos e solugdes utilizadas na realizagao
de exames laboratoriais;

d) Outros produtos submetidos ao controle e fiscalizagao sanitaria utilizados na
unidade.
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O laboratério clinico deve documentar a sistematica para gerenciar os alertas
de tecnovigilancia da ANVISA e para a notificagcdo de queixas técnicas e
eventos adversos, associados a produtos submetidos ao controle e a
fiscalizagdo sanitaria, conforme determinado pelo 6rgao sanitario competente.

As notificagcbes também devem ser feitas a geréncia dos riscos da instituicao,
quando aplicavel, de acordo com as normas institucionais.

Evidéncia Objetiva - Verificar os planos para a prevengdo, redugao e
minimizacao de eventos adversos.

Verificar a documentacgao relativa ao processo de identificagdo, registro e
notificagdo de queixas técnicas e eventos adversos, de acordo com as normas
institucionais e legais e os registros de notificagao.

Verificar os indicadores que se aplicam a eventos adversos.
Verificar se o laboratério esta cadastrado ou participa do sistema NOTIVISA da

ANVISA e também se faz monitoramento dos alertas quanto ao mau
funcionamento de reagentes ou equipamento analiticos.

17.7

Atualizado - Antigo 17.8

Requisito - Com relagao a fase pré-analitica, o laboratério clinico deve:

a) Garantir que os clientes sejam comunicados formalmente dos eventos
adversos aos quais estdo expostos, enquanto usuarios dos servigos
laboratoriais, quando aplicavel,

b) Adotar para fins de cadastro, coleta ou recebimento de amostras, a dupla
identificacdo prévia do paciente. Em caso de coletas ou transporte de
amostras realizadas por terceiros, o laboratério clinico deve orientar sobre o
procedimento de dupla identificacdo de amostras;

c) Garantir que os recipientes utilizados para acondicionar amostras colhidas
ou recebidas de pacientes s&o identificados de maneira indelével na presenga
do paciente, ou responsavel, ou que a identificacdo previamente aposta é
conferida antes da coleta;

d) Identificar os riscos de queda dos pacientes, tanto para os ambulatoriais
como para os hospitalizados;

e) Adotar cuidados e precaugdes na administracdo de solugdes e
medicamentos necessarios ou relacionados a realizacdo de exames

Material de propriedade da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial - SBPC/ML .
Nao pode ser copiado, reproduzido, transmitido ou distribuido em hipétese nenhuma.
90




laboratoriais;

f) Garantir a correta identificagdo de todos os profissionais, materiais e insumos
utilizados para a coleta do material biolégico, garantindo sua rastreabilidade e
permitindo a efetiva investigagdo de ndo conformidades e eventos adversos e a
sua notificagao ao fabricante ou autoridade apropriada, conforme requerido.

Evidéncia Objetiva - Verificar a comunicacao formal aos usuarios dos eventos
adversos a que estao expostos.

Exemplos: termos de consentimento livre e esclarecido para as provas
funcionais, coletas especiais, testes genéticos, riscos de hematomas, etc...

Verificar o processo de identificacdo do paciente, incluindo o uso de
identificacdo dupla que nao inclua o uso do numero de enfermaria/quarto do
paciente.

Verificar se o laboratério busca interacdo e cooperagdo com pacientes,
integrantes da equipe multidisciplinar de saude, no sentido de identificagao do
risco de queda dos pacientes, assumindo cuidados preventivos e respeitando
orientagbes com vistas a redugdao do risco de lesdo dos pacientes em
decorréncia de quedas.

Verificar se o laboratério realiza conferéncia e registros das solugoes,
medicamentos, da dose, via de administragdo, lote e validade (provas
funcionais).

17.8

Atualizado - Antigo 17.10

Requisito - O laboratério clinico, com relagao a fase analitica, deve garantir a
correta identificacdo de todos os profissionais, insumos e equipamentos
vinculados a realizagao de quaisquer de seus exames, de maneira que garanta
sua rastreabilidade e permita a efetiva investigacdo de nao conformidades e
eventos adversos e a sua completa notificagdo ao fabricante ou autoridade
apropriada, conforme requerido.

Evidéncia Objetiva - Verificar a documentacdo e os registros relativos a
identificacdo dos profissionais, insumos e equipamentos vinculados a
realizagcao dos exames.

Verificar a sistematica de identificacdo de equipamentos e de lotes de
reagentes e a sua vinculagdo aos exames.

Verificar a politica para uso de senhas e dados de rastreabilidade, mantidos no
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SIL ou de outras formas.

17.9

Atualizado - Antigo 17.11

Requisito - O laboratério clinico, com relagdo a fase pds-analitica, deve
elaborar documentos que orientem a comunicacdo de resultados
potencialmente criticos, preferencialmente ao médico ou ao corpo clinico.

A definicdo dos critérios para os resultados potencialmente criticos deve ser
realizada preferencialmente em colaboragdo com outras partes interessadas e
com base na literatura.

Evidéncia Objetiva - Verificar o(s) documento(s) onde se estabelecem os
resultados potencialmente criticos e outros de comunicagéo obrigatoria, com
base na literatura e na legislagao.

Verificar se os critérios definidos incluem efetivamente dados relacionados a
ameagas a vida ou condigdes diagndsticas que possam alterar
significativamente a vida do paciente (ex: neoplasias, infecgdo por HIV e outros
agentes, anormalidades citogenéticas).

Verificar se a sistematica de comunicagao esta efetivamente implantada e é
adequadamente gerenciada.

17.10

Atualizado - Antigo 17.12

Requisito - No procedimento referente a comunicacdo de resultados
potencialmente criticos devem constar:

a) A definicao dos resultados considerados potencialmente criticos e a quem
devem ser comunicados;

b) A definicdo dos mecanismos de identificagdo dos resultados considerados
potencialmente criticos, durante as fases analitica ou pds-analitica;

c) A definicdo de quem esta autorizado e é responsavel pela comunicagéo, e
quem esta autorizado a receber os resultados;

d) A definicdo do tempo considerado aceitavel entre a disponibilizagao/reporte
do resultado e a efetiva comunicagao (ou tentativa de comunicagéo);

e) A definicdo e gestdo de indicadores da efetividade da comunicacdo de
resultados criticos incluindo a comparabilidade com outros laboratorios
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semelhantes ao seu perfil.

Evidéncia Objetiva - Verificar se os critérios definidos incluem efetivamente
dados relacionados a ameagas a vida ou condi¢gdes diagndsticas que possam
alterar significativamente a vida do paciente e as referéncias das definicdes
adotadas.

Verificar se o laboratorio implementou procedimentos de gerenciamento de
comunicacao de resultados potencialmente criticos que permitam, inclusive, a
avaliagao da sua efetividade por meio de indicadores, comparando com outros
laboratorios semelhantes ao seu perfil.

1711 Atualizado - Antigo 17.13
Requisito - A comunicacdo dos resultados criticos deve ser devidamente
registrada, mesmo quando o contato n&o tiver sucesso. Estes registros devem
incluir:

a) Resultado potencialmente critico;

b) Data e horario do resultado;

c) Data e horario da comunicagao ou das tentativas;

d) Responsavel pela comunicagéao;

e) Pessoa notificada ou insucesso na notificagéo.
Evidéncia Objetiva - Verificar os registros das comunica¢des dos resultados
potencialmente criticos.

1712 Atualizado - Antigo 17.14

Requisito - O laboratdrio clinico deve estabelecer um programa de prevengao
e controle de infecgdes, dentro de seu escopo de atuagao, competéncia e
responsabilidade, que inclua minimamente protocolos alinhados as
recomendagdes e estratégias do Ministério da Saude e da Organizagao
Mundial de Saude e da instituicdo a qual esteja vinculado.

O programa deve incluir, minimamente, protocolos de higienizagdo das méaos e
pode incluir, quando pertinente:

a) Medidas de precaucgao e isolamento;

b) Governanga de antimicrobianos;

c) Infecgbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS);
d) Procedimentos de antissepsia, assepsia e esterilizagao;
e) Monitorizagao e notificagcao de infecgao.
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O programa deve contemplar agbes e registros de treinamento e educacéo
continuada.

Os resultados do programa devem ser analisados criticamente e reportados as
partes interessadas, quando pertinente.

Evidéncia Objetiva - Verificar as agdes, documentos e registros que compdem
o programa de prevencgao e controle de infecgdes.
Verificar exemplos de tratativas e indicadores relacionados ao Programa.

Verificar o inter-relacionamento com partes interessadas, como, por exemplo,
entre o Setor de Microbiologia as CCIHs.

17.13

Atualizado - Antigo 17.15

Requisito - A Gestdo de Riscos do laboratério deve contemplar um Plano de
Continuidade do Negdcio (PCN).

Este plano deve ser desenvolvido de acordo com os contextos interno e
externo do laboratério, documentado, comunicado, revisado e testado por meio
de simulacdes, sempre que possivel, e com periodicidade definida.

Evidéncia Objetiva - Durante a entrevista com a Direcao, verificar o Plano de
Continuidade do Negécio.

Verificar se a empresa ja passou por alguma disrupgao, como foi enfrentada e
se o PCN acionado.

Verificar os riscos mapeados e as agbes planejadas e os registros de
treinamentos e simulagdes.

17.14

Atualizado - Antigo 17.9

Requisito - O laboratdrio clinico deve garantir que:

O programa de capacitagdo de colaboradores deve incluir um treinamento com
foco nos protocolos basicos de Seguranga do Paciente do Ministério da Saude
e da Organizagao Mundial da Saude, no minimo anualmente;

A adesao ao treinamento e a sua efetividade sejam registrados e que as metas
sejam cumpridas.

Evidéncia Objetiva - Verificar se a equipe do laboratério atua em
conformidade com os respectivos protocolos (ex.: higienizagdo das maos,
prevencao de quedas e identificagdo do paciente, entre outros).
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Avaliar se o programa de capacitacdo de colaboradores com foco nos
protocolos basicos de Seguranga do Paciente do Ministério da Saude e da
Organizagdo Mundial da Saude, esta inserido no planejamento anual de
treinamentos, conforme item 13.2.

18. Cuidado Centrado na Pessoa

18.1

Novo

Requisito - A Direcdo do laboratério clinico deve protagonizar ou estar
engajada em iniciativas que visem articular as necessidades e expectativas dos
pacientes na sua jornada.

Alguns elementos do Cuidado Centrado na Pessoa (CCP) sao:

a) Compreensao das necessidades ndo atendidas do paciente, especialmente
quanto a barreiras de acesso com relagao ao diagndstico e tratamento;

b) Respeito pelas preferéncias, necessidades e valores dos pacientes;

c) Coordenacéo e integragao do cuidado, incluindo a transicao entre diferentes
niveis de cuidado e de servigos com defini¢gdes claras quanto a identificacédo e
responsabilidade dos profissionais em todas as etapas do atendimento;

d) Monitoramento e promog¢ao de melhorias da experiéncia do paciente;

e) Letramento, informagdo e educagédo para que haja envolvimento ativo do
paciente nos procedimentos laboratoriais e para que faca escolhas informadas;

f) Conforto fisico para prevenir e aliviar a dor e outros desconfortos;

g) Suporte emocional aos pacientes em relacdo as suas preocupagoes,
ansiedades e medos.

h) Envolvimento da familia, amigos e comunidade, conforme as preferéncias do
paciente;

i) Divulgacdo do valor dos exames laboratoriais para os desfechos dos
pacientes, por meio de a¢des de governanca clinica.

Este item pode ndo ser aplicavel a laboratérios clinicos que nédo prestam
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cuidados diretos a pacientes.

Evidéncia Objetiva - Discutir com a Direcdo do laboratorio a visédo e
engajamento em iniciativas focadas no Cuidado Centrado na Pessoa.

Exemplos:

Eliminacao de barreiras de acesso;

Melhoria da comunicagdo com os pacientes;

Processos focados no empoderamento dos pacientes;

Acdes e meios para letramento, informacéo e educagao dos pacientes;

Acbes inclusivas, como aquelas voltadas a pacientes transgéneros, idosos,
criangas, adolescentes, incapacitados, neuroatipicos etc.;

Participagdo no desenvolvimento de linhas de cuidado e protocolos
assistenciais, caso aplicaveis.

Este item pode ndo ser aplicavel a alguns laboratérios, como, por exemplo,
nucleos técnico-operacionais e laboratérios exclusivamente de apoio.

18.2

Novo

Requisito - A Direcdo do laboratério clinico deve protagonizar ou estar
engajada em iniciativas que visem garantir e potencializar o valor dos servigos
prestados. O contexto da proposicao de valor do laboratério clinico deve incluir
e definir, como aplicavel:

a) Necessidade clinica nao atendida: definigdo do problema, complementada
pela analise de impacto nos resultados clinicos, operacionais e econémicos;

b) Populagédo de pacientes beneficiada, incluindo o sexo e o género, a idade e
o local em que o problema se apresenta, incluindo em domicilio, cuidados
primarios, veiculo paramédico, servico de urgéncia e outros ambientes
hospitalares, entre outros;

c)ldentidade unica do exame e de suas propriedades: incluindo o nome do
exame e uma declaragdo da patologia basica com a qual ele esta associado,
intervalos de referéncia ou valores de corte para decisdo clinica, variacao
bioldégica e desempenho analitico esperado, entre outros;

d) Utilidade da realizacdo do exame: rastreamento, diagndstico, progndstico,
estratificacdo de risco ou monitoramento, entre outros;

e) Resultados esperados em termos de utilizagdo clinica, processos ou
recursos, entre outros;

Evidéncia Objetiva - Durante a entrevista com a Direcdo, estimular a
apresentacao da visao e das iniciativas voltadas para potencializar o valor dos
servigos. Solicitar exemplos.
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18.3

Novo

Requisito - A Direcdo do laboratério clinico deve conhecer e adotar os
principios basicos do Cuidado Centrado na Pessoa, de forma que o laboratério
clinico seja capaz de:

a) ldentificar e informar os pacientes e os usuarios do servigo dos seus direitos
e responsabilidades;

b) Garantir que o pessoal do laboratério conhega e contribua para o respeito
aos direitos e que colabore para o cumprimento das responsabilidades.

Evidéncia Objetiva - Legislacdo e documentos que tratam do tema
incorporados a colegcdao de documentos de origem externa, nacionais e
internacionais;

Meios de comunicagao dos direitos e responsabilidades aos pacientes: meios
digitais, folhetos, cartazes, entre outros;

Politicas, processos, documentos e registros de treinamento.

18.4

Atualizado - Antigo 17.3

Requisito - O SGQ deve descrever os direitos dos pacientes e usuarios,
pertinentes aos servigos oferecidos. Estes direitos devem ser comunicados as
partes interessadas.

Os direitos devem incluir no minimo:

a) Acessibilidade compativel com as necessidades particulares/especiais;

b) Privacidade;

c¢) Confidencialidade;

c) Dignidade;

d) Respeito;

d) Seguranga;

e) Informacao;

f) Consentimento prévio, quando aplicavel.

Os profissionais do laboratério devem ser capacitados para o cumprimento
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desses direitos.

Evidéncia Objetiva - Verificar o processo de documentagéo e de treinamento
para o respeito aos direitos dos pacientes.

Verificar a comunicagao aos pacientes e como a eficacia da comunicagao é
garantida.

Verificar as praticas, a documentagéo, os processos e 0s registros relativos aos
direitos dos pacientes.

Verificar os exames e procedimentos que requerem TCLE e analisar
criticamente exemplos dos Termos e, se possivel, presenciar a sua aplicagao e
avaliar a compreensao do paciente ou responsavel. (Ex.: provas funcionais,
exames genéticos e gendbmicos, coletas invasivas).

18.5 Novo
Requisito - A Diregcado do Laboratdrio deve garantir a educagao do pessoal nos
aspectos relacionados ao Cuidado Centrado na Pessoa.

Evidéncia Objetiva - Registros de treinamento.

Conteudo sugerido: Direitos do paciente, Elaboragdo e aplicacédo de TCLE,
Gestao de conflitos, recusas, reclamacodes, Decisdo compartilhada,

Técnicas de comunicacdo eficaz; Atendimento inclusivo a populagdes
especiais, como por exemplo: pacientes trans, Transtorno do Espectro Autista,
discapacitados (cegos, cadeirantes, surdos, etc).

18.6 Novo
Requisito - A Direcao do laboratério clinico deve ter politicas e processos
documentados para acolher e resolver dilemas éticos dentro de um prazo
definido, caso aplicavel.

Evidéncia Objetiva - Politica de conduta ética
Processos documentados de acolhimento de dilemas éticos;
Exemplos de dilemas éticos acolhidos e resolvidos dentro do prazo definido.
18.7 Novo

Requisito - A Direcdo do laboratério clinico deve conhecer e adotar
formalmente os principios da autonomia do paciente acerca do seu proprio
cuidado, de forma que suas preferéncias sejam respeitadas, como, por
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exemplo, caso aplicaveis:

a) Conduzindo discussbes sobre as opgdes de diagndsticos que levem a
decisbes compartilhadas;
b) Identificando e respeitando escolhas e preferéncias.

Evidéncia Objetiva - Politica de respeito a autonomia do paciente;
Processos documentados de decisdes compartilhadas;
Exemplos de identificacéo e respeito as escolhas e preferéncias do paciente.

18.8 Novo
Requisito - A Direcdo do laboratorio clinico deve conhecer e adotar
formalmente processos para a obtengcdo de Termos de Anuéncia e de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e para que as preferéncias e
recusas dos pacientes sejam respeitadas, com atencdo especial aos
atendimentos que envolvam criangas, adolescentes e incapacitados.

Os principais atendimentos aplicaveis podem incluir:

a) Participagdo em pesquisas clinicas e procedimentos experimentais;

b) Procedimentos invasivos ou que necessitem de sedacgao;

c¢) Risco significativo de eventos adversos;

d) Atividades promocionais e fotografias, incluindo o propésito e duragao de
uso dos dados pessoais.

Evidéncia Objetiva - Verificar a lista de documentos de origem externa quanto
a Legislacéo e outros que tratam do tema, nacionais e internacionais;

Solicitar processos documentados para obtencdo de Termos de Anuéncia e
TCLEs;

Solicitar exemplos de Termos de Anuéncia e TCLEs;

Perguntar ao pessoal do atendimento e coleta o que fariam caso o paciente
recuse alguma orientacdo ou procedimento e em qual documento se apoiariam.

18.9 Novo

Requisito - A Direcdo do laboratério clinico deve oferecer informacgao,
educacao e suporte as duvidas dos pacientes e usuarios dos servigos, de
forma a promover bem-estar e saude.

Evidéncia Objetiva - Exemplos de comunicacbes aos pacientes, incluindo
laudos, APPs, sites, folhetos, campanhas, servigos de atendimento aos
clientes, entre outras.
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18.10

Novo

Requisito - A Direcao do laboratério clinico deve garantir que haja processos
eficazes de comunicacao dos critérios para atendimento. A gama de servigos
oferecidos pela organizacéo deve estar disponivel sempre que solicitada.

Evidéncia Objetiva - Processo documentado de atendimento;
Canais de informacao, incluindo presenciais ou via websites e APPs.

18.11

Novo

Requisito - A Direcdo do laboratério clinico deve proporcionar acesso
adequado as instalacbes a pessoas com mobilidade reduzida e com
necessidades especiais.

Evidéncia Objetiva - Avaliar as instalagbes quanto a acessibilidade e a
existéncia de adequacbes diversas, como, por exemplo, sinalizacdo clara,
indicagdes em Braile e uso de tecnologia assistivas.

18.12

Novo

Requisito - A Diregcao do laboratério clinico deve garantir que a consultoria
técnica para a realizagdo de analises laboratoriais em todas as suas etapas
seja documentada e supervisionada por pessoal competente na disciplina
correlata.

Evidéncia Objetiva - Avaliar as competéncias dos profissionais em relagao as
disciplinas do escopo dos servigos oferecidos.

Verificar exemplos que demonstram estas competéncias: exames de LCR,
exames Genéticos e Gendmicos, exames toxicologicos etc.

18.13

Novo

Requisito - A Direcao do laboratério clinico deve garantir a participagdo na
elaboragao e implementagao de diretrizes clinicas e linhas de cuidado, sempre
que as mesmas envolvam o uso de exames laboratoriais.

Evidéncia Objetiva - Caso o laboratério atue em hospitais, clinicas de
oncologia, assisténcia domiciliar, entre outras, procurar exemplos da
participacao do laboratério em Protocolos de Dor Toracica, sepse etc.

18.14

Antigo 1.11 - Atualizado
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Requisito - A Diregcédo do laboratério deve assegurar um plano de governanga
clinica com fungdes e responsabilidades claramente definidas.

Evidéncia Objetiva - Verificar os acordos formalizados de governanga,
definicdo de responsabilidades e indicadores que demonstrem os resultados
das melhores praticas e a¢des para a melhoria.

A governanga clinica refere-se a uma abordagem sistematica para manter e
melhorar a qualidade dos cuidados. O plano de governanga clinica deve
incorporar auditoria clinica, gestdo de riscos, melhoria da qualidade, educagao
e treinamento, gestdo de informagdes e pesquisa e desenvolvimento.

No escopo da patologia clinica, a governanga clinica pode se traduzir na
responsabilidade por entregar o servigo correto para o paciente correto, no
momento adequado e entregue na forma correta na primeira oportunidade.
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Glossario

Acao corretiva: Acdo implementada para eliminar causa raiz de uma néo
conformidade, defeito ou outra situagao indesejavel, a fim de prevenir sua repeticédo. E
considerada uma acéo reativa.

Acao preventiva: Acao implementada para eliminar a(s) causa(s) raiz(izes) de uma
ndo conformidade potencial. E considerada uma acdo pré ativa. Deve-se notar que a
acao preventiva, pela natureza de sua definicdo, ndo é aplicavel a ndo conformidades
ja identificadas.

Acidente: Evento ndo planejado, ndo intencional, cuja ocorréncia pode resultar em
consequéncias adversas, tais como dano ou morte.

Acordo/Contrato de Nivel de Servigo: Trata-se de um contrato que estabelece os
direitos e as obriga¢des entre contratado e contratante, visando alinhar expectativas e
garantir o cumprimento da qualidade, da quantidade, dos prazos e de outros aspectos
relevantes de um acordo. Em lingua inglesa “Service Level Agreement’ — SLA.

Acreditagao: Procedimento por meio do qual uma instituicdo dotada de autoridade
apropriada reconhece a competéncia de uma organizagdo para desempenhar uma
atividade especifica.

Administragao do Laboratoério: Pessoa(s) que dirige(m) e gerencia(m) as atividades
do laboratdrio. Conhecida anteriormente como “Alta Diregéo”.

Aliquota: Em Inglés, sample. Um ou mais partes de uma amostra primaria.

Amostra primaria: Porcido delimitada de liquido bioldgico, respiragao, cabelo e pelo
ou tecidos coletados para exame, estudo ou analise de uma ou mais quantidades ou
propriedades representativas do todo. Sinénimo de “espécimen’”.

Anadlise da Causa Raiz: Método sistematico e minucioso para determinar a causa
subjacente a uma nao conformidade ou outro tipo de evento indesejavel. A analise
causal pode ser aplicada a investigacao de problemas relacionados a segurancga dos
pacientes, incluindo falhas latentes.

Analise critica: Atividade realizada para determinar a pertinéncia, adequacéo e
eficacia daquilo que esta sendo examinado, de modo a concluir se 0 mesmo atende
aos objetivos estabelecidos.

Analise de riscos: Uso sistematico da informacao disponivel para identificar os
perigos e estimar os riscos associados a um processo. A analise de risco inclui criar
hipotese de diferentes sequéncias de eventos que podem gerar perigos e danos. A
avaliagdo de risco (do inglés risk assessment) € o processo global que inclui a
analise e a estimativa de riscos.
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Analito: refere-se a uma substancia ou componente que esta sendo analisado em um
processo de analise quimica ou laboratorial. Em contextos cientificos, especialmente
em quimica analitica, um analito é a substancia que esta sendo identificada ou
quantificada em uma amostra.

ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Atividade critica: Atividade que tem impacto direto na qualidade do resultado das
analises, incluindo atividades da fase pré-analitica (ex: coleta, transporte e
conservacdo das amostras bioldgicas, etc...), da fase analitica (ex: controles da
qualidade analitica, reagentes, equipamentos analiticos, etc...) e da fase pés-analitica
(ex: emissdo e assinatura de laudos, interfaceamento junto ao sistema de informacdes
laboratorial, etc...).

Auditoria: Atividade de verificagdo planejada, programada e documentada, executada
de preferéncia por pessoal independente da area auditada, para determinar, mediante
investigacdo e avaliagdo de evidéncia objetiva, o ambiente, a adaptagdo e a
observancia de normas, especificagbes, procedimentos, instrugbes, coédigos,
atividades ou programas administrativos ou operacionais e outros documentos
aplicaveis, bem como a efetividade da implementacdo dos mesmos e os resultados
que estédo sendo obtidos. Pode ser externa ou interna.

Autoteste: Processo no qual uma pessoa coleta sua prépria amostra (fluido oral ou
sangue) e, em seguida, realiza um teste e interpreta o resultado, sozinho ou com
alguém em quem confia (OMS).

Autenticidade: Garantia da origem da assinatura do laudo, rastreavel até o
profissional legalmente habilitado;

Avaliagao Externa da Qualidade: Avaliagdo da acuracia ou da exatiddo do
desempenho de um sistema analitico que engloba o Ensaio de Proficiéncia e a
Avaliacao Externa Alternativa.

Avaliagao Externa Alternativa da Qualidade: Avaliagdo da acuracia ou da exatidao
do desempenho de um sistema analitico quando ndo ha disponibilidade de Ensaio de
Proficiéncia. Compreende métodos alternativos de avaliacdo da confiabilidade dos
sistemas analiticos, como, por exemplo, controles interlaboratoriais, analise de
amostras de referéncia e validagao clinica.

Benchmarking: No contexto corporativo, benchmarking se refere ao processo em que
uma empresa pesquisa e avalia as praticas e estratégias adotadas por outras
organizag¢des que atuam no mesmo mercado.

Biosseguranga: Condigcdo de seguranga alcangada por um conjunto de acdes
destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar os riscos inerentes as atividades
que possam comprometer a saude humana, animal e 0 meio ambiente.

Bullying: pratica sistematica e repetitiva de atos de violéncia fisica e psicolégica tais
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como intimidacdo, humilhagdo, xingamentos e agressao fisica, de uma pessoa ou
grupo contra um individuo.

Bring Your Own Device - BYOD: Em portugués, “traga o seu proéprio dispositivo”.
Refere-se a politicas corporativas de tecnologia da informagao que permitem que os
funcionarios usem seus proprios smartphones, laptops e outros dispositivos para
tarefas relacionadas ao trabalho.

CadLab: Planilha eletrbnica onde o laboratério inscrito no PALC registra as
informacdes necessarias para participagcao no programa.

Cadeia cliente — fornecedor: sequéncia e interagao entre os processos.

Calibragao: Conjunto de operagdes que estabelecem sob condi¢des especificadas, a
relacao entre valores de quantidades indicadas por um instrumento (calibrador)
ou sistema de medicao, ou por valores representados por uma medida materializada,
ou material de referéncia, e os valores correspondentes fornecidos por padrdes.

CAT: Comunicacao de Acidente de Trabalho.

Causa raiz (do inglés root cause): E a causa que estd na origem de uma ndo
conformidade, ou seja, a causa mais basica ou fundamental para o defeito ou
problema em um produto ou servico. A prova cabal de que a definicdo de uma causa
como “raiz” foi correta é a sua eliminacéo, da qual deve decorrer a nao repeticdo da
nao conformidade. Uma nao conformidade pode, contudo, ter mais de uma causa raiz.

Certificagdo: Modelo pelo qual uma 32 parte da garantia escrita de que um produto,
processo ou servigo esta em conformidade com os requisitos especificados.

CIPA: Comissédo Interna de Prevengdo de Acidentes, que tem como objetivo a
prevencdo de acidentes e doengas decorrentes do trabalho, de modo a tornar
compativel permanentemente o trabalho com a preservacao da vida e a promocéao da
saude do trabalhador.

CLIA: A agéncia governamental norte-americana Centers for Medicare & Medicaid
Services (CMS) regulamenta a atividade de laboratério clinico por meio da norma legal
Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA).

Cliente: A organizagdo ou pessoa que interage com a organizagao através de seus
produtos ou servigos. Nessa norma se refere aos usuarios de servigos do laboratério.

Cédigo de conduta e ética: E um conjunto de regras para orientar e disciplinar a
conduta de um determinado grupo de pessoas de acordo com 0s seus principios.

Comentario: Opinido documentada incluida pelo auditor lider no Relatério de Auditoria
Externa. Nao indica uma ndo conformidade ou uma questao critica, mas sim fornece
insights, sugestdes, ou reconhecimento de praticas positivas. Diferentemente das nao
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conformidades ou recomendacdes, que apontam para discrepancias em relagao aos
requisitos ou oportunidades de melhoria, um comentario pode ser uma forma de
reconhecer o que esta sendo feito corretamente ou sugerir potenciais areas para
melhorias adicionais, como por exemplo adogao de inovacdes e melhores praticas de
mercado.

Comparacao Interlaboratorial: Organizagéo, execugao e avaliagdo de mensuragao
ou testes em materiais ou amostras idénticos ou similares, por dois ou mais
laboratérios, de acordo com paradmetros pré-determinados.

Competéncia: Capacidade de transformar conhecimentos, habilidades e atitudes em
resultados.

Complicagao: Piora da condigdo do paciente que ocorre durante o processo de
fornecimento de assisténcia a saude, independente do local onde a assisténcia é
prestada. Doenc¢a ou dano que aparece de forma subsequente a outras doengas ou
intervengao de assisténcia a saude.

Consumivel : Produtos ou materiais que sao utilizados e esgotados durante o uso
normal ou operagdo de um dispositivo, maquina, equipamento ou processo. Esses
itens sao frequentemente necessarios para manter o funcionamento eficiente de algo e
precisam ser substituidos regularmente devido ao desgaste ou esgotamento.

Controle Interno da Qualidade: Processo de avaliagdo da estabilidade do sistema
analitico que tem como objetivo principal evitar a liberagdo de resultados com erro
maior do que o especificado. Pode ser realizado através da analise de materiais com
valor conhecido ou com valor determinado pelo laboratério. Geralmente envolve a
especificagdo dos erros analiticos (em termos de coeficiente de variagdo) e dos limites
de aceitabilidade, bem como a aplicagcado de critérios de julgamento estatisticamente
validos.

Corregao: Acao para eliminar uma nao conformidade encontrada. A correcdo nao
envolve o estudo das causas da nido conformidade e visa apenas a solugido imediata
do problema ou defeito encontrado. Comumente chamada “disposicao”, “reparo” e
outros termos aplicaveis a diferentes formas de corregao.

Criptografia: Do grego kryptés, ("escondido"), e graphein, ("escrita") - € um ramo da
matematica que estuda e gera principios e técnicas pelas quais a informagao pode
ser transformada da sua forma original para outra ilegivel, de forma que possa ser
conhecida apenas por seu destinatario (detentor da "chave secreta”), o que dificulta ou
impossibilita sua leitura por alguém n&o autorizado.

Critérios para aceitabilidade dos resultados de controle: Regras, em geral de
origem estatistica, que podem ser usadas para dar suporte ao julgamento técnico dos
resultados de controles em um determinado sistema analitico.

Critérios de avaliagdo: Regras preestabelecidas para julgar se um processo pode ser
validado, e que devem estar embasadas por um critério ou norma validos.
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Cultura justa: Politica da organizacao que visa identificar e abordar falhas de
sistemas que levam os individuos a se envolver em comportamentos inseguros,
mantendo a responsabilidade individual e estabelecendo tolerancia zero para o
comportamento imprudente. Ela distingue entre erro humano (por exemplo, lapsos),
comportamento de risco (por exemplo, tomar atalhos) e comportamento imprudente
(por exemplo, ignorar os passos de segurangca exigidos), em contraste com uma
abordagem de simplesmente “n&o culpar’. Em uma cultura justa, a resposta a uma
falha ou evento adverso é baseada no tipo de comportamento associados aos
mesmos, e ndo na gravidade do evento em si.

Dados brutos: Conjunto de registros de dados e fatos que possibilitam a
reconstituicdo de um laudo, e das atividades e responsaveis pela sua geragao.

Dano: Comprometimento da estrutura ou fungdo do corpo e/ou qualquer efeito dele
oriundo, incluindo: doencas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfungao,
podendo assim ser fisico, social ou psicolégico.

Direcao do laboratério: Entidade responsavel pelas decisbes da organizagéo,
podendo ter varias constituicdes legais: uni profissional, grupo de soécios, membros
eleitos de uma diretoria, entre outros. A Diregdo pode ou nao incluir, ou corresponder,
ao Responsavel Técnico perante a Vigilancia Sanitaria. Quando o laboratério estiver
subordinado a uma estrutura organizacional superior, esta deve  definir as
responsabilidades da Direcdo do Laboratério.

Disfungao: Falha do produto em atender as especificagdes de desempenho ou ao uso
como pretendido. As especificacbes de desempenho incluem todas as afirmacbes
inseridas nos rétulos e nas instrugdes do produto.

Disposicao: Vide Correcao.

Dispositivo: Aparelho ligado ou adaptado a instrumento ou maquina, que se
destina a alguma fungao adicional ou especial.

Documento: E qualquer registro de informagdes, independentemente do formato ou
suporte utilizado para registra-las.

Earnings before interest, taxes, depreciation and amortization — EBITDA: Em
portugués, o EBITDA ¢ traduzido para LAJIDA, que significa “Lucros antes de juros,
impostos, depreciacdo e amortizagdo”. EBITDA e LAJIDA sao o mesmo indicador de
rentabilidade.

Efetividade: Capacidade de realizar uma agao capaz de modificar a realidade
existente de forma a obter os resultados desejados ou planejados.

Eficacia: Efeito potencial de uma acdo dentro de determinadas condi¢des
experimentais.
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Eficiéncia: Utilizagao produtiva dos recursos. Em saude, essa no¢ao corresponde as
relagdes entre custos e resultados, ou entre resultados e insumos.

Ensaio de Proficiéncia: é uma ferramenta eficaz para determinar o desempenho da
fase analitica do laboratério. Também conhecido como controle externo, € uma
sistematica continua e periddica, constituida por avaliagdes de resultados obtidos pelo
laboratério na analise de materiais desconhecidos que simulam pacientes. Tais
avaliagdes resultam de estudos estatisticos, que apoiam a identificacdo de erros e
suas possiveis causas, acertos e consideragcdes sobre o desempenho global dos
participantes. Relatérios s&o disponibilizados para o laboratério verificar seu

desempenho, identificar melhorias relacionadas a sistematica de ensaio,
equipamentos e corpo técnico. Ver Avaliagcao Externa da Qualidade.

EPI: Equipamentos de Protegao Individual.
EPC: Equipamentos de Protegédo Coletiva.
Equipamento: é uma ferramenta utilizada para realizar alguma tarefa ou fungao.

Equipamento analitico: Também denominado equipamento laboratorial. Equipamento
ou sistema meédico-assistencial, inclusive seus acessorios e partes, de uso ou
aplicagao laboratorial, utilizado direta ou indiretamente para diagndstico e monitoragao
na assisténcia a saude da populagao.

Equipamento de apoio: equipamento ou sistema, inclusive acessorio e periférico, que
compde uma unidade funcional, com caracteristicas de apoio a area assistencial, tais
como: cabine de seguranga biologica, destilador, deionizador, banho-maria,
refrigerador, estufas, autoclaves, centrifugas, pipetadoras, e instrumentos de medicao
como balancas e termémetros, entre outros.

Equipamento de infraestrutura: equipamento ou sistema, inclusive acessorio e
periférico, que compde as instalacbes elétrica, eletrénica, hidraulica, fluido-mecanica,
de climatizacao ou de circulagao vertical, destinado a dar suporte ao funcionamento
adequado das unidades assistenciais e aos setores de apoio.

Equipamento Analitico Portatii ou Transportavel: Equipamento para exames
laboratoriais que se pode transportar com facilidade.

Equivaléncia: Capacidade demonstravel estatisticamente ou de outra forma de que
dois ou mais sistemas analiticos geram, para as mesmas amostras de pacientes,
resultados clinicamente intercambiaveis.

Erro sistematico: Componente do erro de medicdo que, em medicOes repetidas,
permanece constante ou varia de maneira previsivel.

Especificagbes do Desempenho Analitico (EDAs): Critérios documentados
definidos pelo laboratério, de preferéncia antecipadamente e de acordo com o estado
da arte, para avaliagao do desempenho dos sistemas analiticos.
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Escopo: Abrangéncia dos processos e areas de uma determinada empresa para fins
de auditoria.

Evento adverso: Incidente que resulta em dano ao paciente.

Exame: Conjunto de operagdes que tem por objetivo determinar o valor ou as
caracteristicas de uma propriedade, podendo ser quantitativo ou qualitativo. Também
chamado “ensaio” ou “teste”.

Exame Prioritario: Exame laboratorial cuja definicdo de Tempo de Atendimento Total
(TAT) depende do contexto da linha de cuidado quanto ao tempo de resposta do
resultado, adequado a definicdo da conduta médica imediata. Também chamado
“STAT’ ou urgente.

Fase Pré-analitica: Processos que se iniciam com a requisicdo médica e incluem a
interpretacdo da requisicao, identificacdo do paciente, coleta das amostras primarias,
transporte interno ou para o laboratério, e que termina ao se iniciar a analise
propriamente dita.

Fase péds-analitica: Processos que se seguem a obtengdo do resultado do exame,
incluindo a formatacao, revisao, liberagéo e reporte do laudo definitivo, e também o
armazenamento e descarte de dados brutos, materiais, amostras e seus
remanescentes.

Fator humano: Estudo das interrelagbes entre ferramentas, dispositivos,
equipamentos e métodos usados pelo homem, no ambiente em que este vive e
trabalha.

Firewall: Parede de fogo (em inglés: Firewall) € um dispositivo de uma rede de
computadores que tem por objetivo aplicar uma politica de seguranca a um
determinado ponto da rede. O firewall pode ser do tipo filtros de pacotes, “proxy” de
aplicagdes, etc... Os firewalls sdo geralmente associados a redes TCP/IP. Este
dispositivo de segurancga existe na forma de software e de hardware e a combinagao
de ambos normalmente é chamada de appliance.

FDS: Ficha de Dados de Seguranca.

FMEA (do inglés Failure Mode Effects Analysis): Método de avaliagcdo de riscos
baseado na analise simultdnea de falhas, suas consequéncias e fatores de risco
associados. Verificagdo ou avaliagdo sistematica de processo ou produto que permite
determinar pontos e mecanismos de potenciais falhas.

FRACAS (do inglés Failure Reporting, Analysis and Corrective Action System):
Processo para identificar, registrar e avaliar a gravidade e a frequéncia da ocorréncia
das falhas. Os problemas mais importantes devem ser corrigidos. A seguir, a
frequéncia das falhas deve ser monitorada e elas devem ser novamente corrigidas
pela raiz, de forma a se alcangar a meta tracada. E considerada uma analise do tipo
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top-down (de cima para baixo — da falha para a causa).

FTA (do inglés Fault Tree Analysis): Revisao sistematica de um instrumento ou
sistema com potencial para identificar fontes de falhas, a qual se inicia ao se fazer
hipétese de ocorréncia de uma falha importante do sistema para, em seguida, se
determinar o que poderia causa-la. A FTA é considerada uma analise tipo fop-down
(de cima para baixo). A FTA é mais eficiente que a FMEA na analise de combinagdes
entre mau uso e falhas do sistema e sdo usadas juntas para avaliar sistemas
complexos que necessitem de analises de risco do tipo top-down e bottom up.

Gestao de risco: Atividades coordenadas para o gerenciamento do risco de uma
organizacao e que envolvem a arquitetura (principios, estrutura e processos) para a
gestdo de riscos de maneira efetiva. Envolve a analise prévia dos tipos de riscos, da
probabilidade de ocorréncia dos eventos e sua gravidade (consequéncia), caso o
evento venha a ocorrer.

Gestao Financeira: Planejamento, monitoramento, organizacdo e controle dos
recursos monetarios de uma organizagéo.

Governanga Clinica: Pratica de gestdo que se materializa por meio de um sistema ou
abordagem sistematica pelo qual as organizacbes de saude assumem a sua
responsabilidade para melhorar continuamente a qualidade dos servigcos e asseguram
a aplicacao de padrbes de elevado nivel de qualidade nos cuidados, promovendo um
ambiente no qual a exceléncia dos servigos prestados possa ser evidenciada e
atingida.

Abrange um escopo que pode extrapolar o tradicional sistema de gestdo da qualidade
implantado nos laboratérios. Entre os principais pilares da Governanca Clinica podem
ser citados: praticas baseadas em evidéncias e efetividade; auditoria clinica; gestdo de
riscos; educacgao e treinamento; envolvimento do paciente; gestdo de pessoas/equipe.

Gravidade do dano: Medicido das possiveis consequéncias de um acidente.

HIS: Hospital Information System ou HIS sao sistemas de informagao abrangentes e
integrados projetados para a gestdo dos aspectos médicos, administrativos,
financeiros e legais dos servigos de um hospital.

Imprecisdo analitica — Definida como o nivel de discordancia entre determinagdes
replicadas. O termo imprecisédo é frequentemente representado pelo desvio padrao ou
pelo coeficiente de variacdo dos resultados gerados por determinagdes seriadas.

Incerteza da Medicao (IM): Em inglés, “Measurement Uncertainty — MU”. Paradmetro
nao negativo que caracteriza a disperséo dos valores atribuiveis a um mensurando,
com base no resultado de sua medicao e nas estimativas de incerteza calculadas. A
IM é uma forma de expressao da duvida plausivel sobre um resultado de uma
medig¢do, para um dado sistema analitico. A IM inclui componentes decorrentes de
erro aleatério e, como aplicavel, pode abranger componentes de erro sistematico nao
eliminavel. Com base em dados disponiveis sobre o desempenho analitico de um
determinado procedimento de medicdo, a estimativa da IM fornece um intervalo de
valores que, com uma dada probabilidade (Intervalo de Confianga), inclui o valor
verdadeiro do mensurando. A IM geralmente é expressa como “Incerteza Expandida”
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(U). A estimativa da IM pode possibilitar, tanto ao laboratério clinico que realiza as
medicbes como ao médico que recebe os resultados, uma avaliacdo objetiva da sua
qualidade.

Incerteza da Medi¢cdo Expandida (U): Produto de uma Incerteza Padrao Combinada
e de um fator de cobertura (k) maior que o numero 1. A Incerteza da Medigao
Expandida é calculada pela férmula U = k x uc, onde “k” é selecionado de acordo com
o nivel de confianga desejado. Se for expressa em porcentagem, a Incerteza da
Medicdo Expandida obtida deve ser expressa como um numero inteiro, independente
do numero de casas decimais utilizado no resultado medido. Como valor absoluto,
deve ser expressa da mesma forma que o resultado mensurado (como um numero
inteiro ou com 0 mesmo numero de casas decimais do resultado mensurado) ou na
forma de um intervalo, com o respectivo nivel de confianga associado a este
explicitamente informado. Geralmente, o fator de cobertura adotado para um nivel de
confianca de 95% em uma abordagem unilateral é 1,65 e para um nivel de confianga
de 95% em uma abordagem bilateral, o fator de cobertura é 2.

Incerteza-Padrao (u): Pardmetro ndo negativo que caracteriza a dispersao dos
valores atribuidos a um mensurando, expressa na forma de um desvio-padrao.

Incerteza da Medi¢cdo Padrao Combinada (u,): Incerteza da Medigao Padrao obtida
ao se utilizarem as Incertezas-Padrao individuais associadas as grandezas de entrada
(input) no modelo da medicdo. Na fase analitica, pode ser calculada a partir da raiz
quadrada da soma quadratica das incertezas associadas aos componentes de erro
aleatério (ug,, imprecisdo de longo prazo) e, quando aplicavel, aos componentes de
erro sistematico (ubias) e a incerteza associada ao valor atribuido a um calibrador
(Uga). E calculada como uc = \(( Ugy)? + (ubias)? + (Ugy)?)

Incidente: Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
desnecessario ao paciente.

Incidente sem lesao: Incidente que atingiu o paciente, mas n&o causou dano.

Indicadores da qualidade: Medicao realizada para avaliar quantitativamente se o
desempenho de um processo ou conjunto de caracteristicas atende os requisitos
estabelecidos.

Instrumentos de medigao (laboratoriais): sdo dispositivos ou ferramentas utilizados
em ambientes de laboratdrio para medir com precisao diferentes propriedades fisicas
ou quimicas de substancias. Esses instrumentos sdo essenciais para realizar
experimentos, coletar dados precisos e realizar analises laboratoriais.

Insumo: Bem ou servigo utilizado no processo de produgdo de outros bens ou
servicos. A definicdo varia de acordo com o contexto. Em laboratério clinico os
principais insumos sdo os produtos para diagnostico de uso in vitro, dgua reagente,
corantes, tampodes, materiais de controle, calibradores, a titulo de exemplo.

Integridade do laudo: Caracteristicas originais e livres de alteracbes do laudo
emitido.
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Interface: Conjunto de meios planejadamente dispostos, sejam eles fisicos ou légicos,
com vista a fazer a adaptacao entre dois sistemas para se obter um certo fim, cujo
resultado possui partes comuns aos dois sistemas, ou seja, o objeto final possui
caracteristicas dos dois sistemas. Em informatica é uma interconexado entre dois
equipamentos que possuem diferentes fungdes e que ndo podem se conectar
diretamente. Em laboratério, as aplicagdes mais comuns sao as interfaces uni ou
bidirecionais entre equipamentos analiticos e o SIL, mas nao se limitam a esta
situacao.

Intervalo de Referéncia: Intervalo de distribuicdo dos valores de referéncia obtidos da
populacéo de referéncia para um dado mensurado.

Intervalo de Medigao: escala de medicdo de dados quantitativos na qual a diferenga
entre duas variaveis é medida.

Intervalo reportavel: Intervalo dentro do qual se pode obter e liberar resultados
confiaveis de um analito, em um determinado sistema analitico. Pode ser igual ou
maior do que o intervalo de linearidade.

Laboratério Central: Em geral, a maior unidade técnica de um conglomerado de
unidades laboratoriais, responsavel pela administragdo das unidades a ele vinculadas
(ex: laboratérios hospitalares, unidades analiticas satélites, unidades de coleta, entre
outras). Também chamado “Unidade Processadora de Analises Laboratoriais”.

Laboratério Clinico: Laboratério que realiza exames microbiolégicos, imunoldgicos,
quimicos, imunohematoldgicos, hematoldgicos, biofisicos, citoldgicos, genéticos ou
outros, em materiais e amostras derivados do corpo humano com a finalidade de obter
informacdes uteis para diagndstico, acompanhamento, prevencdo e tratamento de
doengas ou para avaliagdo do estado de saude de seres humanos, incluindo a
interpretacao de resultados e a consultoria quanto a futuras investigagées.

Laboratério de Apoio: Laboratorio clinico que realiza exames em amostras enviadas
por outros laboratérios clinicos, mediante contrato. Nao ha relagdo de dependéncia
entre as partes, podendo o laboratério cliente enviar amostras para diferentes
laboratérios de apoio devidamente qualificados e contratados. O Laboratério
acreditado pelo PALC deve contratar, preferencialmente, laboratérios de apoio
acreditados pelo PALC. Excetuam-se laboratérios para os quais ha determinacao legal
para o envio de amostras (ex: LACENS, Laboratérios forenses, entre outros).

Unidade Analitica Satélite: Area fisica dedicada & realizagdo de exames prioritarios,
separada da area fisica do laboratério central, mas subordinada ao mesmo,
administrativa e gerencialmente. Na maior parte das vezes, a criagdo de uma ou mais
unidades analiticas satélites visa possibilitar o atendimento a testes laboratoriais
prioritarios.

Laudo definitivo: Documento de valor legal que contém os resultados dos exames
laboratoriais, validados e autorizados por um profissional legalmente habilitado e
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conforme a legislacao aplicavel.

Laudo provisério: Resultado de um exame laboratorial escrito (por exemplo, em
prontuario), transmitido verbalmente ou por outro meio e disponibilizado para o médico
assistente antes da sua revisao, liberacédo e assinatura por um Responsavel Técnico
habilitado e conforme a legislagdo vigente. O laudo provisério, em geral, envolve
exames prioritarios (testes rapidos, TLRs, plantées) ou outras situagbes nas quais um
RT nao esteja disponivel tempestivamente. Os laudos provisorios devem ser
revisados, liberados, assinados e disponibilizados tdo logo quando possivel.

Limite de decisao médica: Valor numérico, para uso pelos médicos, como um limiar
acima ou abaixo do qual uma intervencgao clinica poderia ser necessaria. Os limites de
decisdo estdo relacionados a uma doenga ou condicdo especifica (ou ao risco de
desenvolvé-la). Os limites de decisdo médica podem ser definidos de varias formas:
abordagem bayesiana, estudos epidemioldgicos, experiéncia clinica. Quando houver
limites de decisdo aplicaveis a um analito, os limites devem ser utilizados de
preferéncia a intervalos de referéncia.

Limites para aceitabilidade dos resultados de controle: Intervalo de valores (com
limites inferior e superior) que delimita a faixa dos resultados esperados de materiais
de controle a serem obtidos em um determinado sistema analitico.

Limite de Detecgdo: E a menor quantidade ou concentracdo de um analito que pode
ser detectada pelo método.

Linearidade: E o intervalo operacional, isto é, o range analitico de um método; o
resultado mais baixo e mais alto de um teste que é confiavel e que pode ser reportado.

LTCAT: Laudo Técnico de Condicbes Ambientais do Trabalho.

Melhoria continua: Parte da gestdo da qualidade focada no melhoramento continuo
dos processos, através da redugdo de custos, da melhoria do desempenho e da
satisfacdo dos clientes.

Mensurando: Grandeza que se pretende medir. A especificacdo de um mensurando
requer o conhecimento da natureza da grandeza e a descricdo do estado do
fenbmeno, do corpo e da substancia da qual a grandeza é uma propriedade, incluindo
qualquer constituinte relevante e as entidades quimicas envolvidas. No laboratério
clinico, a descricdo do mensurando inclui o nome da grandeza. Exemplo: Total da
concentracdo da substancia, o componente/analito (Exemplo: Triglicerideos) e o
sistema biolégico onde se encontra (Exemplo: Soro). Neste caso, o mensurando é:
"Concentracao de Triglicerideos no soro em mg/dL.”

Metas: Objetivos da organizagao, descritos em termos de magnitude e prazo. Podem
ser desdobrados internamente em “objetivos” especificos de setores, processos ou
pessoas.

Métodos proprios (do inglés in house): Reagentes ou sistemas analiticos produzidos
e validados pelo préprio laboratério clinico exclusivamente para uso préprio, em
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pesquisa ou apoio diagndstico.

Middleware ou programa mediador: no campo dacomputagdo distribuida, é
um programa de computador que faz a mediagcdo entre um software e demais
aplicacdes. E utilizado para mover ou transportar informacdes e dados entre
programas de diferentes protocolos de comunicagdo, plataformas e dependéncias
do sistema operacional. E composto por um conjunto de processos ou objetos em um
grupo de computadores, que interagem entre si de forma a implementar comunicagao
e oferecer suporte para compartilhamento de recursos e aplicativos distribuidos. Em
laboratério, podemos ter exemplos voltados para o gerenciamento de plataformas
integradas, de sistemas pré-analiticos e para controle da qualidade, entre outros.

Minimizagao: Acdo de reduzir as consequéncias de erros e eventos adversos.

Milao/2015: Modelo 1: Baseado no efeito do desempenho analitico nos resultados
clinicos ("outcomes"); Modelo 2: Baseado nos componentes da variagao biolégica dos
mensurandos; Modelo 3: Baseado no estado da arte das medig¢des, definido como o
melhor desempenho analitico tecnicamente alcancavel (CLIA, RiliBAK, entre outros).

Nao conformidade: Nao atendimento a um requisito especificado.

Nao conformidade potencial: E o risco com alto potencial de gerar ndo
conformidades reais.

Near Miss: Incidente que ndo atingiu o paciente.

Nivel de Biossegurancga: existem 4 niveis de Biosseguranga: NB-1, NB-2 , NB-3 e
NB-4, crescentes no maior grau de contengdo e complexidade do nivel de protecéo,
que consistem de combinagdes de praticas e técnicas de laboratorio e barreiras
primarias e secundarias de um laboratério. O responsavel técnico pelo laboratério é o
responsavel pela avaliagdo dos riscos e aplicagdo adequada dos niveis de
Biosseguranga, em funcéo dos tipos de agente e das atividades a serem realizadas.
(RDC50 — ANVISA - 21/02/2002)

Objetivos da qualidade: O que se busca ou pretende alcancar em relacdo a
qualidade, em geral relacionados as politicas da qualidade.

Oportunidade de Melhoria: Termo usado para descrever um aspecto identificado
durante uma auditoria que, embora nao constitua uma nao conformidade, indica uma
area onde os processos, procedimentos ou praticas da organizagdo podem ser
aprimorados. As oportunidades de melhoria integram o objetivo de melhoria continua
do Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ).

Parte interessada: Em inglés: “stakeholder’. Sao todas as pessoas, empresas ou
instituicdes que tém algum tipo de interesse na gestao e nos resultados de um projeto
ou organizagao, influenciando ou sendo influenciadas, direta ou indiretamente, por ela.

Patches: (literalmente, "remendo") Sdo programas criados para atualizar ou corrigir
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um software.

Plataforma de Conectividade de TLR: Plataforma informatizada de gestao de dados
de TLR que possibilita conex&o (local, remota ou mesmo wireless) e gerenciamento
dos dispositivos de TLR utilizados remotamente.

PCMSO: Programa de Controle Médico e da Saude Ocupacional.

PMOC: Plano de Manutenc¢do, Operagao e Controle (portaria do MS 3523 de 28 de
agosto de 1998)

Politica da qualidade: Intengbes e diretrizes globais para a qualidade do laboratério
definidas pela sua administragao.

Processo: Conjunto de atividades interrelacionadas ou que interagem na
transformagao de entradas em saidas. As saidas de um processo, em geral,
constituem-se em entradas de outro processo.

Procedimento documentado: Instrugcdo para execu¢cao de uma tarefa ou processo,
documentada, implementada e mantida.

Provedor de ensaio de proficiéncia: Empresa ou organismo que gerencia resultados
de amostras bioldgicas enviadas a um grupo de laboratorios, atraves da distribui¢ao,
recebimento de resultados, avaliacdo e emissdo de relatérios consolidados aos
participantes.

PGR: Programa de Gerenciamento de Riscos.
PGRSS: Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude.
PGTLR: Programa de Gestao dos Testes Laboratoriais Remotos.

Plano de Acado Corretiva: Registro no qual sdo definidas as agbes a serem
implementadas para a eliminacédo da causa raiz de uma nao conformidade. Envolve o
estabelecimento de responsabilidades e prazos.

Plano de Acdo Preventiva: Conjunto documentado de medidas ou atividades
realizadas para prevenir a ocorréncia de ndo conformidades. Envolve a identificacédo
de potenciais fontes de falhas e a implementagao de estratégias para preveni-las. Isso
pode incluir a revisdo e a melhoria continua dos processos, a sensibilizacdo e a
capacitacdo dos colaboradores, a monitorizagdo e a analise de indicadores, entre
outros. O objetivo da agao preventiva € melhorar a qualidade e a eficiéncia dos
processos e a diminuir a sua variabilidade.

Plano de Continuidade do Negoécio (PCN): Conjunto de procedimentos e
informacdes elaborados para ajudar uma organizagéo a responder e a se recuperar de
incidentes, acidentes e desastres que possam afetar suas operagdes. O objetivo
principal do PCN ¢é garantir que a empresa possa continuar operando ou possa
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retomar rapidamente suas atividades apés um evento disruptivo, como desastres
naturais, ataques cibernéticos, falhas de tecnologia, crises sanitarias, convulsdes
sociais ou qualquer outra causa de interrupgao dos servigos. Elementos-chave de um
Plano de Continuidade do Negdcio geralmente incluem: identificagdo dos riscos,
andlises de impacto, estratégias de recuperagdo e planos de resposta, plano de
comunicagao interna e externa, treinamentos e simulacées. O plano deve ser revisado
e atualizado regularmente para refletir mudangcas no ambiente de negécios e nas
operacdes da empresa.

PMCSO: Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional.

Politica de gestao de risco: Declaracdo de intengdes e diretrizes globais de uma
organizacgao, relacionadas com a gestao de risco.

Posto de coleta: Servigo vinculado a um laboratério clinico, que realiza atividade
laboratorial, mas ndo executa a fase analitica dos processos operacionais, exceto os
exames presenciais, cuja realizacdo ocorre no ato da coleta.

Posto Moével de coleta: Unidade de coleta montada em estrutura movel, ou em
espaco fisico externo ao laboratério, para atender temporariamente a uma pessoa ou
a um grupo de pessoas.

PPP: Perfil Profissiografico Previdenciario.

Profissional designado: Profissional ao qual o lider delega formalmente
determinadas responsabilidades.

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

Qualidade: Capacidade de um conjunto de caracteristicas de cumprir requisitos
especificados.

Rastreabilidade da calibragcdo ou metrologica: Capacidade de estabelecer as
relacbes existentes entre um processo de medicdo (por exemplo, um sistema
analitico) e padrdes definidos internacional ou nacionalmente, por meio, por exemplo,
de uma cadeia de calibragbes sucessivas.

REBLAS: Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude. Constituida por
laboratérios analiticos, publicos ou privados, habilitados pela ANVISA, capazes de
oferecer servicos de interesse sanitario.

Read-back: Repetir o que ouviu e anotou.

Recomendacgao: Refere-se a um achado dos auditores incluido pelo auditor lider no
Relatério de Auditoria Externa. Indica uma area de melhoria em relagdo aos padroes,
processos ou procedimentos estabelecidos, mas que ndo é uma nao conformidade e
sim uma oportunidade de melhoria. Diferente de uma nao conformidade, que é uma
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violacao direta de um requisito, uma “Recomendacao” € um indicativo de uma possivel
area de risco ou ineficiéncia que deve ser melhorada.

Registro: Documento que apresenta resultados obtidos ou fornece evidéncias das
atividades desempenhadas. Registro critico representa o registro de fatos e dados
necessarios para a reconstituicio de uma acgédo, um processo ou um resultado de
impacto na qualidade dos laudos emitidos, ou necessarios para a investigacdo da
conformidade dos processos analiticos. Em geral, exigidos na norma.

Relagao de Exames: Lista, catalogo ou rol de exames e testes.

Requisicao: Documento para solicitagdo de exames laboratoriais.

Requisicoes médicas: Documento formulado em receituario ou formulario préprio
para a solicitacdo de exames laboratoriais, de autoria de médicos.

Responsavel Técnico Habilitado: Profissional legalmente habilitado que assume
perante a Vigilancia Sanitaria a Responsabilidade Técnica do Laboratério Clinico ou da
unidade de coleta laboratorial.

Resultado ou desfecho adverso: Inclui prolongamento da hospitalizacao,
incapacidade no momento da alta ou morte.

Resultado incorreto — Resultado que ndo cumpre os requisitos especificados para a
qualidade do teste em funcdo da sua utilidade clinica. Caso se trate de um teste
quantitativo, seria um resultado cujo erro total supera o erro maximo especificado.
Caso se trate de um teste qualitativo, seria um resultado contrario ao do valor
verdadeiro do mensurando.

RiliBAK: é uma abreviatura que significa, literalmente, as orientagbes ("Rili") do
Conselho Médico Federal Alemao (BAK).

Risco: Probabilidade de um incidente ocorrer.

Risco residual: Risco remanescente apds as medidas de controle de risco (mitigagao)
terem sido implantadas.

Saneante: Todos os produtos usados na limpeza e conservagao de ambientes.
Seguranga: E a reducéo do risco de dano desnecessario ao minimo aceitavel.
Segurancga do paciente: Envolve acbes promovidas pelas instituicbes de saude para

reduzir a um minimo aceitavel, o risco de dano desnecessario associado ao cuidado
de saude.

Sensibilidade analitica: Menor concentragdo de um analito que pode ser medida, de
forma confiavel e reprodutiva.

Sistema analitico: Conjunto de elementos necessarios para a determinagdo de um
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analito, e que pode incluir reagentes, calibradores, equipamentos e operador, entre
outros componentes.

Sistema de Gestdo da Qualidade: Conjunto de processos com o propésito de
estabelecer, controlar, implementar e gerenciar as ag¢des voltadas para o controle,
garantia e melhoria continua da qualidade do laboratério.

Sistema de Informag¢6es Laboratoriais (SIL): Conjunto de dados eletrénicos ou n&o
que permite o rastreamento de toda e qualquer informacao definida como registro da
qualidade, adequadamente ordenado e protegido contra perdas pelo tempo, conforme
legislacao vigente.

Suprimento: Fornecimento ou abastecimento de produtos, materiais ou recursos
necessarios para a realizacdo de uma tarefa especifica ou para as operagdes do
laboratdrio clinico.

Tecnologias emergentes: Novas tecnologias em fase de desenvolvimento ou em
inicio de adogéo e tém o potencial de exercer um impacto significativo na sociedade,
na economia e na assisténcia a saude. Essas tecnologias continuam evoluindo.
Exemplo: Inteligéncia artificial.

Tempo de Atendimento Total (TAT): Tempo decorrido entre dois pontos de processos
das fases pré-analitica, analitica e pds-analitica para que se obtenha resultado de um
exame laboratorial. Devido a possibilidade de variagcido entre o ponto considerado
“zero” (inicio do processo) e o ponto considerado terminal (final do processo),
recomendamos que, ao se falar em TAT, os pontos iniciais e finais da medicdo de
tempo sejam claramente estabelecidos.

Termo de Anuéncia: Em um contexto legal é geralmente um documento escrito, por
meio do qual uma parte (a anuente, ou o0 paciente) expressa seu consentimento ou
concordancia com relagcdo a alguma acgdo, proposta ou condicdo estabelecida por
outra parte (Laboratério Clinico). Um Termo de Anuéncia deve contemplar, pelo
menos:

Consentimento Expresso: indicar claramente que a parte anuente esta de acordo com
os termos ou agdes propostos pelo laboratério clinico;

Especificidade: detalhar especificamente a agado ou condi¢do a qual a anuéncia esta
sendo dada.

Formalidade Legal: Embora a forma exata possa variar, geralmente é necessario que
o termo cumpra certos requisitos formais para ser legalmente valido, como a
assinatura das partes envolvidas.

Efeito Juridico: A anuéncia tem efeitos legais, podendo ser utilizada para comprovar
consentimento em possiveis disputas legais.

E importante destacar que a natureza e os requisitos especificos de um Termo de
Anuéncia podem variar de acordo com a legislacao local e o contexto especifico em
que é utilizado, sendo aconselhavel a validagao juridica para garantir que o documento
atenda a todos os requisitos legais e seja adequado para o propdsito pretendido.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): Tem por finalidade
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possibilitar aos pacientes o mais amplo esclarecimento sobre o procedimento a ser
realizado com seus riscos e beneficios.

Teste de Intrusao: Em inglés, “Pen Test’. O teste de intrusdo é um exercicio de
seguranga em que um especialista em seguranga cibernética tenta encontrar e
explorar vulnerabilidades em um sistema de computador. O objetivo deste ataque
simulado é identificar quaisquer pontos fracos nas defesas de um sistema dos quais
0S invasores possam se aproveitar.

Teste de Proficiéncia: ver Ensaio de Proficiéncia.

Teste Laboratorial Remoto (TLR): Em Inglés “Point-of-Care Testing” — POCT.
Procedimentos para a obtengdo de resultados de pesquisa qualitativa de um analito,
ou de determinagcdo quantitativa de mensurando, realizados por profissionais nao
vinculados diretamente a um laboratério clinico legalmente habilitado, com a finalidade
principal de encurtar o TAT para a tomada de uma conduta médica. Os profissionais
citados poderdo ser médicos, enfermeiros, farmacéuticos, entre outros, conforme o
Programa de Gestdo de Testes Laboratoriais Remotos da instituicdo provedora,
legalmente e contratualmente corresponsavel pelos respectivos resultados para
conduta imediata (laudos provisérios). Os locais e instituicbes préximos ao paciente
sao definidos em fungcdo da cadeia assistencial e incluem, mas nao se limitam a:
servicos paramédicos e ambulancias, instituicdes de longa permanéncia para idosos
(ILPi) e centros de cuidados paliativos e domiciliares, ambulatérios e consultérios
médicos, hospitais e ambulatérios em pequenos municipios, unidades intensivas,
criticas e de urgéncia e salas cirurgicas.

Teste Rapido: Teste soroldgico realizado em periodo inferior a 30 minutos (Ministério
da Saude). Podem ou nao ser executados como TLR.

Teste Unitario: Teste laboratorial em que é realizado um analito por paciente por vez,
obrigatoriamente, independentemente da plataforma. Podem ou nao ser executados
como TLR.

Unidade de coleta laboratorial: Ver Posto de Coleta.
Unidade movel de coleta: Ver Posto Mével de coleta.

Validagao: Confirmacgéao, por meio de evidéncias objetivas, de que os requisitos para o
uso pretendido ou aplicacao definida foram alcangados consistentemente. Em geral,
aplicavel a sistemas analiticos desenvolvidos pelo laboratoério (in house).

Valores criticos ou valores de alerta: Resultados de exames laboratoriais que se
situam em uma faixa de valores quantitativos, ou que por si s6s, podem estar
relacionados a situagdes clinicas potencialmente graves ou fatais e que devem ser
comunicados ao médico tempestivamente.

Variagado biolégica: Variacdo in vivo do nivel de um analito em torno de um ponto
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homeostatico. Pode ser intraindividual ou interindividual.

Veracidade: Particularidade do que é verdadeiro; qualidade daquilo que contém e
expressa verdade.

Verificagao automatica: Sistema que permite a liberacdo de resultados de exames
laboratoriais para os laudos, sem a interferéncia humana direta, através de regras e
critérios incorporados a um programa de computador.

Verificagao: Confirmagdo por meio de evidéncias objetivas, de que os requisitos
especificados foram alcangados consistentemente. Em geral, se aplica a sistemas
analiticos registrados junto a ANVISA, ndo modificados pelo laboratério.

VISA: Vigilancia Sanitaria.

VPN: Virtual Private Network (Rede Privada Virtual) € uma rede de comunicagdes
privada normalmente utilizada por uma empresa ou conjunto de empresas ou
instituicdes, construida em cima de uma rede de comunicagdes publica (como por
exemplo, alInternet). O trafego de dados é levado pela rede publica, utilizando
protocolos padréo, ndo necessariamente seguros. VPNs seguras usam protocolos
de criptografia que fornecem a confidencialidade, autenticagcdo e integridade
necessarias para garantir a privacidade das comunicagcbes requeridas. Quando
adequadamente implementados, esses protocolos podem assegurar comunicagdes
seguras através de redes inseguras.
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