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ESTRUTURANDO O SISTEMA DE GESTAO DENTRO DO PROCESSO ANALITICO
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Apresentagao

Ola! Bem-vindos a quarta aula!

Nas aulas anteriores definimos o que é sistema de gestdo, os cuidados que devem ser tomados no
atendimento aos clientes, bem como as ferramentas para busca de melhorias e aquisi¢des de servigos.
Agora vamos “entrar no laboratério”!

Na aula de hoje veremos o funcionamento do laboratério em si. Os requisitos sobre recursos humanos,
ambientais, sobre os instrumentos, reagentes e padrdes utilizados, bem como os primeiros cuidados com

as amostras, ou seja, os preparativos e cuidados pré-analiticos!

Vamos 137!

i d
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Requisitos de Pessoal

simples:

O gue é mais importante num laboratério?
Seus recursos humanos, ndo é?
Sabendo disto, surgem outras perguntas bastante importantes:

Como capacita-los, como prover uma equipe competente, como

manter e melhorar os conhecimentos do pessoal?

Além disso, onde trabalham? Quais as condi¢Bes ambientais requeridas para que as analises sejam

confidveis? Como devemos garanti-las?

Esse pessoal, altamente capacitado, trabalhando em ambientes adequadamente estruturados, necessita

de equipamentos confidveis, com rastreabilidade assegurada para emitir os resultados das analises

realizadas.

Mas como garantir isso?

E o paciente chegou? Ele é outro fator essencial em nosso trabalho.

Precisamos garantir uma coleta que seja, de fato, representativa de sua condicdo de saude. Como fazer?

Estas perguntas, é vocé quem devera responder, mas a Norma, por meio dos requisitos estudados nesta

aula, Ihe servira de auxilio na organizacdo das respostas.

Entdo vamos comecar apresentando o requisito 5.1 que fala sobre Pessoal.

Este requisito traz o seguinte:

003
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~ 5.1.1 Generalidades

5.1 Pessoal

O laboratdrio deve ter um procedimento documentado para gestéo do pe
registros de todo o pessoal para indicar conformidade com os requisitos.

5.1.2 Qualificagdo do pessoal ‘
A dire¢cdo do laboratdrio deve documentar a qualificagGo do pessoal
qualificagdo deve refletir a formaglo adequada, treinamento, experi
necessdrias demonstradas, e apropriadas as tarefas realizadas.

Para fazer andlise com referéncia aos exames, a equipe deve possuir ex
tedrica sobre o assunto.

I

NOTA: Andlises profissionais podem ser expressas como opinioes, interpre
simulagdes, modelos e valores e convém que estejam em conformidade
nacionais, regionais, locais e orientagdes profissionais.

5.1.3 Descrigdo dos cargos
O laboratdrio deve ter uma descricdo dos cargos que defina as responsabilidades, autorida
e tarefas de todo o pessoal.



®

De acordo com este requisito, devemos ter um procedimento que
descreva a sistematica empregada para a gestdo dos recursos
humanos do laboratério. Nele, a direcio deve estabelecer,
também, quais sdo os CARGOS x FUNCOES X AUTORIDADES de

cada um.

Radu Bwlﬂihuuemmk.wm

Podemos dizer que a qualificacdo do pessoal é formada por 4
requisitos bdsicos, ou seja, € um conjunto de requisitos. Com as

Diploma é uma evidéncia da formagéio
qualificagGes minimas definidas, a direcdo deve juntar os registros

gue evidenciem a habilitacdo e capacidade técnica, em relacdo a cada colaborador.

Por exemplo: se para o cargo de analista nivel 2, que fard a interpretacdo dos resultados, foi definido como
formagdo minima um curso superior em Farmacia, deve ser arquivado junto aos documentos referente as

pessoas que ocupam este cargo, uma copia de seu diploma (ou outro registro que evidencie tal formagao).

"5.1.4 Apresentagdo do pessoal ao ambiente organizacional
O laboratorio deve ter um programa para apresentar novos fun
departamento ou a drea na qual a pessoa ird trabalhar, aos
emprego, as instalagées dos funciondrios, aos requisitos de sati
incéndio e emergéncia) e aos servicos de satide ocupacional.

" 5.1.5 Treinamento
0 laboratério deve fornecer treinamento para todo o pessoal, o qual inc
dreas:

a) o sistema de gestdo da qualidade;

b) processos e procedimentos do trabalho designado;
¢) sistema de informacdo do laboratério aplicavel;

d) saude e seguranga, incluindo a preveng¢do ou contengdo d
adversos;

e) ética;
f) confidencialidade da informagdo do paciente.
O pessoal em treinamento deve ser supervisionado constantemente.

A eficdcia do programa de treinamento deve ser periodicamente analisada criticamente.

E importante definir as necessidades de treinamentos para a elabora¢do, planeamento, realizacdo e

avaliacdo do programa de treinamento.

- ‘?
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Os treinamentos, no momento do ingresso de um funcionario ao laboratério, ndo devem se limitar apenas

aos treinamentos técnicos, ou seja, a execucao de suas tarefas!

O pessoal em treinamento e estagidrios sdo considerados como pessoal em formacdo, assim deve ser

evidenciado quem tem a responsabilidade pela supervisdo dos mesmos.

5.1.6 Avaliagdo de competéncia
Apds treinamento apropriado, o laboratorio deve avaliar a competéncia de ca
para a realizagdo das tarefas gerencial ou técnicas designadas de acordo c
estabelecidos.

Reavaliagcbes devem ser realizadas em intervalos regulares. Quando
ocorrer um novo treinamento. i

NOTA 1: A competéncia do pessoal do laboratdrio pode ser avali
condicdes de trabalho, por meio de qualquer combinagcdo ou
abordagens: o
a) observacdo direta dos processos e procedimentos do trabalho de rot
as prdticas de seqguranga aplicaveis;

b) observagdo direta da manutengdo de equipamentos e verificagoes
¢) monitoramento dos registros e da comunicagdo dos resultados de e
d) andlise critica dos registros de trabalho;

e) avalia¢do das habilidades para solugéo de problemas;
f) andlise de amostras fornecidas especialmente, como amostras previa
examinadas, materiais de comparagdo entre laboratorios ou amostras divididas.

NOTA 2: Convém que a avaliagdo da competéncia de interpretagdo profissional s
concebida de forma especifica e adaptada ao seu propdsito.

Documentar os requisitos de competéncia do pessoal ndo é garantia de encontrar profissionais com 100%
dos requisitos requeridos. Entretanto, o laboratério pode assegurar a competéncia provendo os recursos

(treinamentos, formacao, qualificacdo) necessarios para que a competéncia requerida seja alcancada.

Para além dos exemplos indicados na norma, a avaliagdo da competéncia pode ser feita por meio da
realizacdo periddica de comparacdes de desempenho entre analistas, ou por meio da participacdo em

avaliacdo externa da qualidade.

Um treinamento, antes de ser programado, ou até mesmo,

elaborado, deve atender a seguinte questdo: Qual o objetivo

£
o
!
x
¥
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deste treinamento?

Boan A

Por que isso é importante? Porque, a avaliacdo da eficacia de

um treinamento, ou seja, verificar se a competéncia requerida
Objetivo atendido = Treinamento eficaz

NAO atendido = Treinamento Ndo eficaz - Reavaliar

etrdiogia 6
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por este foi, de fato, desenvolvida, sé pode ser realizada ao se ter certeza de que o objetivo foi atingido.

Por exemplo: digamos que vocé queira treinar um novo funcionario no preparo de amostras. O objetivo do

treinamento é: preparar corretamente as amostras. Certo?

Entdo, um treinamento é desenvolvido com este objetivo! Depois de realizado (finalizado) o treinamento,
o que deve ser avaliado?

Deve ser avaliado se a pessoa realmente aprendeu a preparar corretamente as amostras. Se sim, o

treinamento atingiu seu objetivo, logo, foi eficaz. Se ndo, o treinamento deve ser, na sua forma e estrutura,

reavaliado, pois ndo foi eficaz, ou seja, ndo atingiu o objetivo!

.1.7 Andlise critica do desempenho do pessoal
Além da avaliacdo da competéncia técnica, o laboratdrio deve garantir qu
criticas de desempenho do pessoal considerem as necessidades do labor
individuo, visando manter ou melhorar a qualidade do servigo prestado ao
incentivar relagdes produtivas de trabalho.

NOTA: Convém que o pessoal que realiza as andlises criticas de des
treinamento apropriado. ‘

5.1.8 Educagdo continuada e desenvolvimento profissional
Um programa de educagdo continuada deve estar disponivel para
de processos gerenciais e técnicos. O pessoal deve participar da e
eficdcia do programa de educag¢lo continuada deve ser peri
criticamente.

O pessoal deve participar no desenvolvimento profissional regular
correlatas.

Treinamentos (qualificagBes) tém data de validade?

Ndo, claro que nao!
|

/ ! No entanto, devido ao dinamismo dos processos, a busca pela
;- B melhoria da eficiéncia e da eficdcia, bem como pelo constante

r W aprimoramento da equipe, devemos ter um programa de educagao

continuada definido e cumprido!
O laboratdrio deve rever, se necessario, as qualificacGes para cada funcdo de modo a assegurar a

adequabilidade e melhoria do desempenho do pessoal frente as necessidades.

W
zéfrddgié 7
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5.1.9 Registro do pessoal
Os registros de qualificaglo profissional e educacional pertine
experiéncia, e avaliagdo de competéncia de todo o pessoal d
Estes registros devem estar prontamente disponiveis a
incluir, ndo se limitando a:

a) qualificagbes profissional e educacional;
b) cépia de certificado ou licenca, quando aplicdvel;J
c) experiéncia previa de trabalho;

d) descri¢do dos cargos;

e) apresentacdo de novo pessoal ao ambiente do lab
f) treinamento em tarefas atuais; :
g) avaliagbes de competéncia;

h) registros de educacgéo continuada e trabalhos real.
i) andlises criticas de desempenho do pessoal;
j) relatério de acidentes e exposi¢Go a riscos ocupaci
k) estado de imunizagdo, quando relevante para a fungdo.

NOTA: Os registros listados acima néo necessitam estar armaze
mas podem ser mantidos em localidades especificas e permanecer
que necessdrio.

Os procedimentos para os recursos humanos devem definir a forma de como realizar cada registro listado

“_n

no requisito 5.1.9 entre “a” e “k”, pelo menos.

2 - Requisitos de acomodacgdes e condicdes ambientais

Acomodacgdes e condigbes ambientais

5.2.1 Generalidades

O laboratdrio deve ter um espaco destinado para a
projetado para garantir a qualidade, seguranga e
usudrios e a saude e seguranc¢a do pessoal do la:
laboratdrio deve avaliar e determinar se o espago
trabalhos é suficiente e adequado.

-
Quando aplicdvel, providéncias similares devem ser toma
primdrias e exames em outros locais que ndo sejam as instalacdes do
principal, por exemplo, teste laboratorial remoto (TLR) sob a dire¢Go

-
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Os laboratérios sdo ambientes que podem representar riscos de exposicdo a doencas infecciosas ou

toxinas, assim como substancias quimicas nocivas a saude das pessoas que trabalham ou entram neles.

O layout do laboratdrio deve ser projetado a fim de atender a todas as demandas especificas de cada

atividade realizada, levando em consideracdo, além as atividades técnicas, a qualidade, segurancga e saude

dos funcionarios, pacientes e visitantes!

O Laboratdrio deve realizar as coletas e exames nas instalacdes que cumpram as condi¢es legalmente

estabelecidas, relativamente a condicdes fisicas, acessibilidade, seguranca e higiene no trabalho.

- 03
edade brasileira de
etrologia
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garantir a quali

Para o pessoal do laboratério,
pacientes e visitantes =

Sem‘}:o restado =
v Garantir satde e seguranga.

e, seguranga e eficacia;

5.2.2 Laboratdrio e instalagées associadas

O laboratdrio e as instalagbes associadas devem contar com um ambient:
as tarefas a serem realizadas, assegurando as sequintes condicoes.

a) o acesso as dreas que afetem a qualidade dos exames é contro

NOTA: Convém que o controle de acesso leve em consi
confidencialidade, qualidade e prdticas predominantes.

b) Informacbes médicas, amostras de pacientes e recurs
protegidos contra acesso néo autorizado.

¢) Instalagcées que permitam a correta realizagdo dos exames. Iss
fontes de energia, iluminagéo, ventilagdo, ruido, dgua, des
condicbes ambientais.

d) Sistemas de comunicag@o dentro dos laboratdrios sdo adequa
complexidade das instalacdes para garantir a transferéncia efici

e) Instalagées e dispositivos de seguranca sdo fornecidos e se
regularmente verificado.

EXEMPLO: Operagdo do desbloqueio de emergéncia, sistemas de intercomunicagdi
sistema de alarme para cdmaras frias e freezers, acessibilidade ao lava-olho
chuveiros de emergéncia etc.
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O controle de acesso as dependéncias internas do laboratério deve ser definido e garantido, uma vez que

ha, nestas areas, informacdes confidenciais de pacientes, materiais para anadlise, entre outros dados que
ndo podem ser acessados por quem ndo tem direito.

Cuidados devem ser tomados com aqueles locais, ou até mesmo equipamentos, como freezers, por
exemplo, em que as condigdes ambientais devam ser mantidas a fim de ndo se danificarem ou alterarem
condicGes ideais de amostras, reagentes, entre outros. (Neste caso, as condicdes ambientais fazem
referéncia a temperatura.)

Um controle de comunicagdo e seguranca eficaz deve ser definido de forma adequada as caracteristicas
do laboratério, pois dependem das dimensGes da area laboratério, do tamanho da equipe, e da
complexidade dos exames realizados. Como exemplos de comunicacdo interna temos: painéis de

informacdo, rede interna de correio eletronico, reunides de servico, notas de servico, jornais internos, etc.

5.2.3 Instalagdes de armazenamento

Devem ser fornecidos espagco de armazenamento e condi¢cdes que garantam al'
permanente das amostras, documentos, equipamentos, reagentes, materiais d
registros, resultados e quaisquer outros itens que possam afetar a qualidade dos
dos exames.

Amostras clinicas e materiais usados em processos de exames devem ser armaz
modo a prevenir contaminagdo cruzada.

As instala¢bes de armazenamento e descarte para materiais perigosos devem ser adequadas
aos riscos dos materiais, conforme especificado pelos requisitos aplicaveis.

Um laboratério ndo pode, em qualquer hipdtese, influenciar nas condi¢tes de uma amostra! Para tanto, as
instalaces do laboratdrio, no que tange a circulagdo, armazenamento, manuseio e descarte das amostras
devem ser tais que garantam a sua integridade e que evitem a contaminacdo cruzada.

A utilizacdo dos reagentes deve respeitar as recomendacbes de uso do fabricante, condicdo de

preservacdo, armazenamento e os prazos de validade.

Obs.: Chamamos de contaminagdo cruzada quando uma amostra, reagente, material de consumo, contamina

outras amostras.

E, quando algum material considerado perigoso ndo é mais necessario, o laboratério deve descarta-lo
considerando os riscos e requisitos aplicdveis a cada um. Ah! Importante: Isso deve estar documentado

para que todos os responsaveis saibam como fazer o correto descarte!

Recomenda-se que sejam solicitados aos fornecedores fichas de seguranca de produtos perigosos para o
cumprimento dos requisitos nacionais em relacdo a este tipo de produtos.
El 03
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O armazenamento e eliminagdo de materiais perigosos devem obedecer a legislacdo aplicavel.

5.2.4 Instalagbes para o pessoal
Deve haver acesso adequado a banheiros, a um forneciment
instalagdes para armazenamento de equipamento de proteg¢do in

NOTA: Sempre que possivel, é recomenddvel que o laboratori
atividades do pessoal, como reunides, drea para estudo e descanso.

-

As condi¢cdes humanas de conforto, salde e seguranca devem ser garantidas!

Se possivel, espacos especificos para reunides, estudos e, até mesmo descanso, sdo bem-vindos!

v l \ 4 v- = - > - )
Se possivel, espagos especificos para reunides, estudos e, até mesmo descanso, sGo bem vindos!

5.2.5 Instalagdes para coleta de amostras do paciente

As instalagbes para coleta de amostras do paciente devem ter dreas sep
recebimento/espera e coleta. O laboratorio deve oferecer ao paciente privacidade‘
satisfazer suas necessidades (por exemplo, acesso para pessoas com mobili
banheiros), assim como acomodagées adequadas para acompanhante
acompanhantes ou intérpretes) durante a coleta.

As instalagbes onde s@o realizados os procedimentos de coleta de a
flebotomia) devem permitir que a coleta da amostra seja feita de form
prejudicar a qualidade dos exames. [

As instala¢des para coleta devem ter e manter materiais de primeiros soco
as necessidades de pacientes e pessoal do laboratdrio.

NOTA: Algumas instala¢bes podem necessitar de equipamentos apropr/ados
podem ser aplicados os regulamentos locais.

003
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As instalacGes fisicas da sala de coleta devem estar de acordo com a legislacdo especifica. Os pacientes
devem ter sua privacidade, conforto e necessidades bdsicas atendidas pelo laboratério. Os ambientes de
coleta de amostras dos pacientes devem ser projetados para garantir a qualidade dos exames, mas devem,
também, levar em consideragdo as condigdes humanas dos pacientes.

E, por se tratar de pessoas que possam estar com a salde debilitada, ou,
simplesmente por serem coletas, na maioria dos casos, invasivas, o
laboratdrio deve dispor de materiais de primeiros socorros disponiveis
ao uso imediato. Estes materiais sdo definidos conforme andlise de risco

realizada para as atividades desenvolvidas em cada instalacdo.

5.2.6 Manutencdo das instalagGes e condicdes ambientais

As instalagBes do laboratdrio devem ser mantidas em condig¢éo funcional e confiavel. As
de trabalho devem estar limpas e em boa manutengdo.

O laboratdrio deve monitorar, controlar e registrar as condicées ambientai
requerido pelas especificagbes pertinentes ou quando possam influenciar a
amostra, resultados e/ou saude do pessoal. Deve ser dada atengdo aos fat
esterilizagdio, poeira, vapores nocivos ou perigosos, interferéncia eletromagni
umidade, alimentagdo elétrica, temperatura, niveis de som e vibracdo e logistici
trabalho, de acordo com as atividades relacionadas, para que estas néo invalidem
ou afetem adversamente a qualidade requerida de qualquer exame. ,

Deve haver uma separagdo eficaz entre segdes do laboratdrio onde sejam executada.
incompativeis. Deve haver procedimentos para prevenir contamina¢do cruzada
procedimentos de exame representarem algum perigo ou quando o trabalho pude
ou influenciado por néo estarem separados.

O laboratdrio deve prover um ambiente de trabalho tranquilo e ininterrupto quando

NOTA: Exemplos de drea de trabalho tranquilo e ininterrupto incluem citopatologia,
diferenciagdo microscdpica de células sanguineas e de micro-organismos, andlise de dados de 'l
reagdes de sequenciamento e andlise critica de resultados de mutagées moleculares.

Devem ser definidas as condicGes ambientais necessarias para a correta realizacdo das coletas, transporte,
armazenamento, manuseio e descarte das amostras, e para a manutencdo da limpeza, esterilidade e ndo

possibilidade de contaminacdo cruzada.

Quer a limpeza seja efetuada por pessoal interno ou externo deve ser garantida a seguranca do pessoal, a
salvaguarda da operacionalidade dos equipamentos e a confidencialidade dos dados, bem como a

integridade dos itens examinados.

- 07
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Obs.: As condigBes ambientais ndo se limitam apenas a temperatura - veja alguns exemplos no item 5.2.6 da

norma.

O laboratério, apds definir estas condi¢Ges deve:
v' Monitora-las: manter atencdo a sua efetividade
v' Controla-las: manté-las nas condicdes definidas

v’ Registra-las: manter registro dos monitoramentos e dados obtidos

_ Controld-las: . Registrd-las: manter registro dos
manté-las nas condicoes definidas monitoramentos e dados obtidos

Quando, por qualquer razdo, durante o monitoramento das condicdes ambientais definidas, for
evidenciado que alguma caracteristica ndo atendeu as especificagBes, o laboratério deve garantir uma
imediata andlise das influéncias deste fato sobre as amostras, reagentes, entre outros, e, caso necessario,

agir de modo a evitar danos ou perda de confianca analitica!

Sempre que o controle das condi¢cBes ambientais for necessario, o respetivo equipamento deve estar

calibrado ou verificado conforme aplicavel.

Caso as dimensdes do local onde se realizam os exames e as exigéncias de rigor para o controlo o

justifiguem, pode ser necessario efetuar estudos da homogeneidade das condicdes ambientais em

diferentes pontos (ex: Camaras térmicas — estufas, banhos-maria, cdmaras de refrigeracdo, etc.).

3- Equipamentos, reagentes e materiais de consumo

5.3 Equipamentos, reagentes e materiais de consumo do laboratori

NOTA1: Para os propdsitos desta Norma, equipamentos de laboratdrii
software de instrumentos, sistema de medicGes e sistemas de informagdo

NOTA 2: Reagentes incluem materiais de referéncia, calibradores e mate
qualidade. Materiais de consumo incluem meios de cultura, ponteiras de pip
etc.

NOTA 3: Ver 4.6 para informagdes referentes a selecdo e aquisicdo de servigos externos,
equipamentos, reagentes e materiais de consumo. o -1
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5.3.1 Equipamento

5.3.1.1 Generalidades

O laboratdrio deve ter um procedimento documentado para sele
de equipamentos.

O laboratdrio deve ser equipado com todos os equipamentos nec
servicos prestados (incluindo a coleta de amostras primdrias
processamento de amostras, exame e estocagem). Quando o lab
utilizar equipamentos fora de seu controle permanente, a dire¢éo d
que sdo atendidos os requisitos desta Norma. ‘

O laboratdrio deve substituir equipamentos, quando necessdrio, para garantir a qualid
resultados dos exames.

A grande maioria dos exames laboratoriais, atualmente, demanda de dados obtidos por meio do uso de
equipamentos. Alguns bem simples, outros um tanto quanto complexos. O que determina a necessidade
ou ndo de controle de um instrumento de medicdo, de um material de referéncia ou de um equipamento

gue gera uma ou mais grandezas é a sua interferéncia no resultado final de um exame laboratorial.

.3.1.2 Testes de aceitagéo dos equipamentos

" O laboratdrio deve verificar, no momento da instalacdo e antes do uso, se
capaz de atingir e desempenho necessdrio e se atende aos requisitos perti
exames em questdo (ver também 5.5.1)

NOTA: Esse requisito se aplica a: equipamentos usados no
emprestados ou equipamentos usados em instalacdes associada:
autorizado pelo laboratdrio.

Cada item de equipamento deve ser individualmente rotulado, |
identificado.

5.3.1.3 Instrugdes de uso de equipamentos
Os equipamentos devem ser sempre operados por pessoal treinad

]
Instrugdes atuais sobre o uso, seguran¢a e manutengdo dos equipa
manuais pertinentes e orientacdes de uso fornecidas pelo fabricante, devem estar pro
disponiveis.

O laboratorio deve ter procedimentos para o manuseio, transporte, armazen
seguro do equipamento para prevenir sua contamina¢do ou deterioragdo.

T ]
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Assim, o laboratério deve, em funcdo do escopo de suas atividades técnicas, definir quais sdo os
equipamentos minimos necessarios para suas atividades, e deve garantir sua disponibilidade!
Antes de se colocar em uso, ou seja, antes de confiar nas medi¢Ses de um equipamento, o laboratdrio deve

verificar se 0 mesmo esta atingindo o correto desempenho que se espera dele.

Possuir um equipamento alto padrdo, por mais caro que ele seja, ndo garante a confiabilidade de suas

medigGes.

Outra informacdo importante é que cada equipamento deve ser univocamente identificado! Veremos o

porqué mais adiante, quando falarmos da rastreabilidade.

Agora responda o seguinte:

Vocé ja pilotou um avido caca?

Se ndo pilotou, perguntamos: adianta lhe entregarem o mais moderno
e fantastico caca disponivel no mercado e Ihe pedir que faca um voo
rasante sobre uma multiddo de expectadores?

Talvez ndo!

5.3.1.4 Calibragdo dos equipamentos e rastreabilidade metroldgica

O laboratodrio deve ter um procedimento documentado para a calibragdo dos eq
direta ou indiretamente, afetem os resultados dos exames. Esse procedimentc

a) considerar as condicées de uso e as instrugées do fabricante;
b) registrar a rastreabilidade metroldgica do padréo de calibragéo e
item do equipamento;

c) verificar a exatiddo de medicGo requerida e o funcionament
intervalos definidos;

d) registrar o "status" de calibragdo e a data da recalibragéo;

e) quando a calibracéo originar uma corre¢do no fator de calibrag
calibragdo anteriores sejam corretamente atualizados;

f) prover protecées para evitar ajustes ou adulteracdes que possa
exames.

A rastreabilidade metroldgica deve ser feita em relagdo a um
procedimento de referéncia da mais alta ordem metroldgica disponi

T ]
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Com os equipamentos do laboratério é a mesma coisa. Sem treinamentos, instruces de uso bem definidas,

procedimentos para manuseio, transporte, armazenamento e uso de CADA equipamento, ndo podemos
garantir seu uso correto. Sem garantir seu uso corretamente, como poderemos confiar nos resultados
obtidos com ele?

Face a complexidade dos sistemas analiticos utilizados pelos laboratdrios e limitacées da calibracdo destes
equipamentos, aplicar-se no minimo a necessidade de utilizacdo de materiais de referéncia/calibradores e

o cumprimento integral das instrucdes de manutencdo/verificagdo/qualificagdo do fabricante.

Para outro tipo de equipamentos (ex: balancas, micropipetas, vidrarias, termdémetros, cronémetros,
centrifugas, freezers, estufas, incubadoras, banhos e outros) o laboratério deve garantir que os mesmos

sejam calibrados externamente por laboratérios que possam demonstrar competéncia, capacidade de

medicdo e rastreabilidade metroldgica para a calibracdo especifica que for executada.

NOTA: A documentagdo de rastreabilidade de calibracdo em relagdo a um
referéncia de ordem mais alta ou procedimento de referéncia pode ser for
fabricante do sistema utilizado no exame. A referida documentagdo é
o fabricante do sistema utilizado no exame e os procedimentos d
utilizados sem modificag¢éo.

Quando isso ndo for possivel ou pertinente, outras formas de proporci
resultados devem ser aplicadas, incluindo, mas ndo limitado ao sequinte:

- uso de materiais de referéncia certificados;
- exame ou calibragdo por outro procedimento;

- padrbdes ou métodos de consentimento mutuo claramente estabelecidos, especificados,
caracterizados e mutuamente acordados por todas as partes interessadas. ‘

Bom, para falar desta parte, vamos comecar definindo o que é CALIBRACAO e RASTREABILIDADE
METROLOGICA !

Segundo o Vocabuldrio Internacional de

Unidades do SI

Metrologia -  VIM  Rastreabilidade

Padroes internacionais

.C"."‘i';.J.'-\,J.]i'ii :’o,’ff; cionais de Met ."o.j;_, j;j ;

metroldgica é “Propriedade de um

resultado de medicdo pela qual tal

Padroes de referéncia dos laboratorios
de calibragdo e ensaio

= Bostorios o chao de Rbrica resultado pode ser relacionado a uma

referéncia através de uma cadeia
ininterrupta e  documentada  de

calibragées, cada uma contribuindo para a incerteza de medi¢cdo”

» 23
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Também sequndo o VIM Calibragdo é “Operacéo que estabelece, sob condigcbes especificadas, numa

primeira etapa, uma rela¢o entre os valores e as incertezas de medi¢do fornecidos por padrdes e as
indicagbes correspondentes com as incertezas associadas;, numa segunda etapa, utiliza esta informacéo

para estabelecer uma relacdo visando a obten¢do dum resultado de medicdo a partir duma indicagdo.”

Traduzindo: utilizam-se valores considerados como PADROES para comparar os resultados obtidos pelo
equipamento, a fim de serem conhecidos tanto o erro (diferenca entre os valores medidos com os
padrdes), quantos as incertezas de medicdo (variacdes aleatdrias em cada medicdo). Com isso, pode-se
corrigir (se necessario) as medicdes de um equipamento, ou, o mais normal, verificar se os erros e

incertezas, somados, ndo sdo maiores que os limites de aceitacdo definidos (critérios de aceita¢do) para

aquelas medigdes!
Reducdo na variagdo das especificacBes técnicas dos

produtos: produtos mais uniformes representam uma

shittersioc com

vantagem competitiva em relagdo aos concorrentes.

' revers

Prevencgdo dos defeitos: a reducdo de perdas pela pronta
deteccdo de desvios no processo produtivo evita o
desperdicio e a producdo de rejeitos.

Compatibilidade das medi¢bes: quando as calibragdes sdo
referenciadas aos padrdes nacionais, ou internacionais,

asseguram atendimento aos requisitos de desempenho.

Vamos utilizar um exemplo simplificando o processo de calibracao para facilitar seu entendimento:

Digamos que vocé tenha solicitado a calibragdo de sua balanga. O laboratério de calibracdo contratado ird,
por exemplo, colocar um peso padrdo de 1,00g sobre a sua balanca. Para este processo, o peso padrdo
corresponde ao VALOR VERDADEIRO, ou seja, aquele que ndo contém erro. Entdo, neste processo, digamos
gue a leitura na balanga apresente um valor de 1,02g. Pronto! Ela estd CALIBRADA

Entdo vocé podera se perguntar: Mas se o peso padrdo é de 1,00g, e a balancga leu como sendo 1,02g, como

posso dizer que ela estd calibrada?

- 07
etrologia 17



4

Vamos desmistificar outra ideia comum sobre calibracdo.

¢ Calibrar ndo é arrumar o equipamento, ou seja, zerar seus
% erros! Calibrar é comparar o resultado dele com um valor
% verdadeiro (o do padrdo utilizado). Tanto o é, que, se um
§ equipamento, apdés uma calibracdo, apresentar erros
:Ef incompativeis com seu uso, e, se sua caracteristica permitir
——— . que estes erros sejam minimizados, ou até mesmo

Calthrr ndilo é e Xl eliminados, o equipamento somente podera ser utilizado
apés uma NOVA calibracdo, que serd realizada apds o

“conserto”.

Devemos definir, em um procedimento, como sdo realizadas as calibragGes daqueles equipamentos cujos
resultados (medicSes) afetem a confiabilidade dos exames. Calma! N3o precisamos dizer COMO SAO
FEITAS AS CALIBRACOES. Isso é tarefa dos laboratdrios que irdo calibrar os equipamentos (a menos que
tenhamos as chamadas “calibracGes internas”, o que é bastante incomum devido aos custos em se montar

um laboratdrio interno para calibragdes dificilmente se justificarem).

Os laboratérios devem estabelecer os critérios de aceitacdo (erro maximo aceitavel) para decidir se um
instrumento de medicdo estd aprovado para o uso requerido, ou ndo. Se ATENDE ou NAO ATENDE aos
REQUISITOS de medicdo determinados pelo METODO. Os certificados de calibracdo devem ser analisados
criticamente a fim de confirmar se os critérios foram atendidos pelo instrumento.

Os procedimentos devem garantir o atendimento aos itens “a” ao “f” acima descritos para cada

equipamento.

Para fins de acreditacdo do laboratério junto a Cgcre, deve ser atendido o disposto no documento NIT-
DICLA-030 (Rastreabilidade Metroldgica na Acreditacdo de Organismos de Avaliacdo da Conformidade e no
Reconhecimento da Conformidade aos Principios das BPL) vigente, conforme link a seguir:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios

> ‘?
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5.3.1.5 Manutengdo e reparo de equipamentos

O laboratdrio deve ter um programa de manutengdo preventiva documentado,
minimo siga as instrucdes do fabricante.

Os equipamentos devem ser mantidos em condigbes seguras de traball
funcionamento. Este requisito deve incluir a verificacdo da seguranga el St
paradas de emergéncia, quando existentes, e manuseio e descarte
quimicos, radioativos e materiais biologicos por pessoas autorizadas. N
usadas as especificagdes ou instrugdes do fabricante, ou ambas.

Sempre que um equipamento se encontrar defeituoso, deve ser retirado de s
identificado. O laboratdrio deve assegurar que o equipamento defeituoso n
que tenha sido reparado e demonstrar, por verificacdo, que esteja atende
aceitagdo. O laboratdrio deve examinar o efeito de qualquer defeito em ex
instituir acbes imediatas ou agdes corretivas (ver 4.10).

O laboratdrio deve tomar medidas razodveis para descontaminar o e
servigco, reparo ou desativacdo, fornecendo espaco suficiente para os reparos,
disponibilizando equipamento de protecdo ao pessoal adequado.

Quando o equipamento for removido do controle direto do laboratorio, o laboratdrio deve
assegurar que o desempenho é verificado antes de retornar ao uso do laboratorio.

Manutencdes preventivas devem ser realizadas, e documentadas, para que o correto desempenho dos

equipamentos seja garantido. No minimo, deve-se seguir as recomendacées dos fabricantes.

Caso durante o uso, ou de alguma manutengdo preventiva
(ou verificacdo), o usudrio perceber algum comportamento,
ou resultado duvidoso, o equipamento deve ser retirado de
uso e deve ser claramente identificado como “fora de uso”,
até que o problema seja devidamente analisado e sanado (se
possivel).

Uma analise criteriosa de todos os resultados obtidos com o

uso deste equipamento, até a data (pelo menos) da

manutencdo anterior, deve ser conduzida e, caso necessario, acdes devem ser tomadas para corrigir

resultados, dados, etc.

003
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5.3.1.6 Notificagdo de incidentes adversos no equipa

Incidentes e acidentes adversos que possam ser atribuidos
especifico devem ser investigados e notificados ao fabricante
requerido.

Caso um equipamento saia do controle direto do laboratério, o mesmo deve ser verificado, ao retornar,

guando ao seu desempenho.

Quaisquer incidentes, ou acidentes que sdo atribuidos diretamente a um equipamento, devem ser

investigados, e acBes devem ser tomadas.

5.3.1.7 Registro de equipamentos

Devem ser mantidos registros de cada item de equipamento que co
desempenho dos exames. Estes registros devem incluir, mas néo estar limit

a) identificagdo do equipamento;
b) nome do fabricante, modelo e numero de série, ou outra identi
c) informagdes de contato do fornecedor ou fabricante;
d) data de recebimento e data de entrada em servigo;
e) localizagdo; i
f) condi¢éo quando recebido (por exemplo, novo, usado ou re
g) instrugdes do fabricante;

h) registros que confirmam a aceita¢do inicial do equip
equipamento é incorporado ao laboratdrio;

i) manutenc¢do realizada e programagdo de manutengdo prevel

j) registros de desempenho do equipamento que confirmem
equipamento para uso;

k) danos, defeitos, modificacGes ou reparos do equipamento.

Os registros de desempenho referidos em j) devem incluir copias de
todas as calibragées e/ou verificagdes, incluindo data, hora e resultados, ajustes,
aceitacdo e data da préoxima calibragdo e/ou verificagdo para atender totalmente
requisito ou em parte. =

Esses registros devem ser mantidos e devem estar prontamente disponiv.
util do equipamento ou mais, conforme especificado no procedimento de
Registros do laboratério (ver 4.13).

23
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Deve-se criar uma espécie de “prontuario” de cada equipamento, juntando a
ele os registros de calibracdes (os certificados emitidos pelo laboratodrio de
calibracdo), bem como um resumo com todas as informacdes listadas neste
item.

Sugere-se criar um formuldrio com campos para cada letra deste item, a fim
de facilitar a organizacdo das informacgGes. Tanto descrevendo-as, quanto

referenciando-as (por exemplo, informando quais sdo, e onde estdo, as

instrucGes os fabricantes e os procedimentos para uso do equipamento).

.3.2 Reagentes e materiais de consumo

5.3.2.1 Generalidades

O laboratdrio deve ter procedimento documentado para a recepgdo, armazenam
aceitagdo e gestdo de estoques de reagentes e materiais de consumo.

5.3.2.2 Reagentes e materiais de consumo - Recepgdo e armazi

Quando o local de recebimento ndo for o laboratério, ele deve
recebimento possui armazenamento e manuseio adequados para ma
de maneira que previna danos ou deterioragdo. O laboratdrio deve ar
materiais de consumo de acordo com especificagées do fabricante.

5.3.2.3 Reagentes e materiais de consumo - Teste de aceitaca
Cada nova formulagdo de kits de exame com mudanga de reagentes o
novo lote ou remessa deve ser verificado quanto ao desempenho a
exames.

Os materiais de consumo que possam afetar a qualidade dos exames
quanto ao desempenho antes de serem usados.

5.3.2.4 Reagentes e materiais de consumo - Gestdo de estoque
O laboratdrio deve estabelecer um sistema de controle de estoque para reagentes e materi
de consumo.

O sistema de controle de estoque deve segregar reagentes e materiais de consu
aceitdveis e néo inspecionados daqueles que foram aceitos para uso.

Devemos ter procedimentos para definir os critérios de compra, os cuidados na recepgao, os controles

durante o armazenamento e a gestdo das quantidades em estoque dos reagentes e materiais de consumo
usados pelo laboratério.

Deve ser dada especial atencdo, com sistematica descrita nos procedimentos, para que o0 armazenamento
e manuseio destes produtos seja tal que ndo afete sua confiabilidade, garantindo, no minimo, que as

especificacdes para tanto, que sejam definidas pelos fabricantes, sejam seguidas.

- ‘?
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Deve haver sistematica descrita para a verificagdo dos kits de exames a cada novo lote ou remessa recebida
(ou desenvolvida). Para tanto, controles e critérios de aceitagdo devem ser definidos pela drea técnica, e
estarem descritos nos procedimentos. Isso deve ser garantido ANTES do uso de cada kit ou material de
exame.

Com o intuito de ndo faltar reagentes, ou materiais de consumo, quando

forem necessdrios, deve-se ter um cuidadoso controle dos estoques

m
”
O
)
@

atualizado. Isso servird, também, para evitar que produtos ndo sejam

utilizados antes de serem verificados, ou mesmo, se estiverem vencidos ou

fora dos critérios de aceitacdo.

5.3.2.5 Reagentes e materiais de consumo - Instrugbes de uso

Instrugdes para uso de reagentes e materiais de consumo devem estar pron
incluindo aquelas fornecidas pelos fabricantes.

.

Sugere-se criar uma sistematica de identificacdo visual em cada frasco, evidenciando sua analise critica e
liberacdo para uso (etiqueta, por exemplo), permitindo o uso por parte dos funcionarios apenas dagueles

assim identificados!

Da mesma maneira que 0s equipamentos somente devem ser utilizados por pessoas capacitadas, e com

instrucBes especificas, o uso dos reagentes e materiais de consumo deve ser conforme instruces

especificas (documentado).

5.3.2.6 Reagentes e materiais de consumo - Notificagdo de incid

Incidentes e acidentes adversos que possam ser atribuidos diretamente a r
ou materiais de consumo devem ser investigados e notificados aos fabri
apropriadas, como requerido.
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5.3.2.7 Reagentes e materiais de consumo - Registros

Devem ser mantidos registros para cada reagente e material de consumo
o desempenho dos exames. Estes registros devem incluir, mas sem s

a) identificagéo do reagente ou material de consumo;
b) nome do fabricante e cddigo ou numero de lote;
c) informacgdes de contato do fornecedor ou fabricante;

d) data de recebimento, data de vencimento, data de entrada
na qual o material foi retirado de servigo; :

e) condicdo quando recebido (por exemplo, aceitdvel ou danifi
f) instrugdées do fabricante;
g) registros que confirmem a aceitagdo inicial de uso do re

h) registros de desempenho que confirmem a aceitacdo continua de
material de consumo.

Quando o laboratdrio usar reagentes preparados ou complementados in
informagdes relevantes acima, os registros devem incluir referéncias a pessoa
que fazem sua preparacdo e a data da preparagdo.

Manter controle sobre quaisquer fatos extraordindrios durante o uso de reagentes e materiais de consumo,

a fim de se tomarem acdes devidas.

Deve-se criar uma espécie de “prontuario” de cada reagente ou material de consumo.

Sugere-se criar um formuldrio com campos para cada letra deste item, a fim de facilitar a organizacdo das

informacdes. Tanto descrevendo-as, quanto referenciando-as (por exemplo, informando quais sdo, e onde

estdo, as instrucdes os fabricantes.
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Cuidados nos processos pré-analiticos

5.4 Processos pré-analiticos

5.4.1 Generalidades

O laboratdrio deve ter procedimento documentado e informagdes de atividade
para garantir a validade dos resultados dos exames.

5.4.2 Informagdbes para pacientes e usudrios
O laboratorio deve ter informagdes disponiveis para pacientes e usu
laboratdrio. :
As informagdes devem incluir, quando apropriado:
a) a localizagdo do laboratcrio;

b) tipos de servicos clinicos oferecidos pelo laboratorio, incluindo
laboratorios;

¢) hordrio de funcionamento do laboratdrio;

d) os exames oferecidos pelo laboratario, incluindo, se apropriad
amostras necessdrias, aos volumes de amostra primdria, as pre
de resposta (que pode também ser fornecido em categorias gerais
aos intervalos de referéncia bioldgica e aos valores de decisdo cli
e) instrucbes para preenchimento de formuldrios de requisi¢éo;
f) instrugbes para preparagéo do paciente;

g) instrugdes para coleta de amostras pelo paciente;

h) instrucbes para transporte de amostras, incluindo qualquer
especial;

i) quaisquer requisitos para o consentimento do paciente (por exe
divulgar informagdo clinica e antecedente familiar relevante par
onde necessdrio);

j) critérios do laboratdrio para aceitacdo ou rejeicdo das amosti

k) uma lista de fatores conhecidos que afetam o desempenho dos
dos resultados;

1) disponibilidade de aconselhamento clinico sobre o pedido dos exames e interpretacd
resultados;

m) politica do laboratdrio em relagéo a protecéo de informagdes pessoais;

n) procedimento do laboratdrio com relagdo as reclamagoes. B

O laboratdrio deve ter informagdes disponiveis para pacientes e usudrios que inc
explicactio do procedimento clinico a ser realizado para permitir o consentimento info
Quando for pertinente, a importédncia do fornecimento de informag¢des do paciente e
familia (por exemplo, para interpretacdo de resultados de exames genéticos) deve s
explicada ao paciente e usudrio.

A fase pré-analitica inclui todas as etapas que ocorrem desde a requisicdo dos exames, passando pela

obtencdo da amostra bioldgica (ou quando a mesma é recebida em um laboratdrio), até o momento no
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qual a amostra ou aliquota entra no setor analitico ou de processo. O laboratdrio deve se atentar para a

preparacdo do paciente, data e hora da coleta da amostra, interferéncia de medicamentos, correta
indicacdo do teste, a coleta da amostra em si, a identificagdo com rastreabilidade, o transporte, o

armazenamento e 0 manuseio antes de chegar ao setor analitico.

E amplamente conhecido que 60 a 70% dos erros laboratoriais est3o relacionados a fase pré-analitica e,

assim, ha sempre um grande esforco para reduzir essa fonte de erros.

Antes da realizagcdo dos exames laboratoriais, hd todo um processo pré-analitico que deve seguir um

padrdo estabelecido pelo laboratdrio.

Trata-se das informacGes, comunicacGes, acordos, limites e critérios de aceitacdo para as amostras dos

pacientes, bem como para o seu preparo prévio a realizacdo dos exames propriamente ditos.

Aos médicos demandantes deve-se passar informagdes técnicas. Aos pacientes, cuidados, controles,

descricdo da forma de coleta das amostras, quantidades, entre outros.
@ Como o paciente deve se preparar para a realizacdo da coleta.

Se ela é realizada pelo prdprio paciente, como a amostra deve

ser acondicionada, armazenada e transportada até o
& laboratdrio. Quais quantidades e critérios para a coleta devem

3 .
ser seguidos.

Deve ser dada atencdo, conforme procedimentos definidos, as
- -
reclamacdes e sugestdes dos pacientes, ou clientes do laboratério, assim como deve ser esclarecida, e estar

clara, a politica adotada para a confidencialidade das informacdes.

Resumindo: ndo deve haver dulvidas entre o paciente, médico e laboratério, antes da realizacdo das etapas

pré-analiticas. E todos os processos devem estar documentados e entendidos pelas partes!
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5.4.3 Formuldrio de solicitagdo de informagoes

O formuldrio de solicitagdo ou um equivalente eletrénico deve ter espaco par:
seguintes itens, néo se limitando a:

a) identificagdo do paciente, incluindo género, data de nascimento, -
localizagdo/contato do paciente e uma identificagdo unica do paciente;

NOTA: Identificacdo unica inclui um identificador alfa e/ou numeérico, co
hospital ou nimero de saude pessoal.

NOTA BRASILEIRA: No Brasil, ndo é utilizado o numero de saude pe
pessoal do laboratdrio.

b) o nome ou outro identificador tnico do clinico, prestador de sau
autorizada a solicitar exames ou usar informagdes médicas com
laudo e detalhes de contato.

c) tipo de amostra primdria e, onde relevante, do local anatémico
d) exames solicitados;

e) informagdes clinicamente relevantes sobre o paciente e a solici
realizagdo de exames e interpretagdo de resultados;

NOTA: As informagdes necessdrias para realizagdo dos exames e int:
podem incluir ancestrais do paciente, histdrico familiar, histdrico
comunicagdes de doengas ou outras informagdes cinicas relevantes.
para efeito de cobranga, auditoria financeira, gestdo de recursos e an
também podem ser coletadas. Convém que o paciente esteja c
coletadas bem como o propdsito de cada uma.

f) data e, se for o caso, hora da coleta da amostra primdria;
g) data e hora do recebimento da amostra.

NOTA: Convém que o formato do formuldrio de solicitacdo (por exemplo, ele
papel) e a forma pela qual as solicitacbes sejam comunicadas ao laboratdrio e determina
em discussées com os usudrios dos servigos do laboratdrio.

O laboratorio deve ter um procedimento documentado referente a solicitagdo verbal
exames, que inclua fornecimento de confirmag¢Go pelo formuldrio de solici
equivalente eletrénico dentro de um tempo determinado.

O laboratdrio deve estar disposto a colaborar com os usudrios ou seus representantes para
esclarecimento de todas as suas duvidas.

“_n “__n

Todas as informacGes dos itens “a” ao “g” sdo extremamente relevantes para a correta interpretacdo dos
exames, identificacdo do paciente e, até mesmo, cobranca pelos servicos realizados. Logo, deve ser dada a
estes dados, atencdo especial.

Deve ser documentado, por meio de um procedimento, a sistematica de coleta destes dados, bem como

de solicitagdes verbais, para confirmacdo dos dados e informacdes apresentadas.
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5.4.4 Coleta e manuseio de amostra primdria

5.4.4.1 Generalidades

O laboratdrio deve ter procedimentos documentados para a coleta e ma
Os procedimentos documentados devem estar disponiveis para os res
amostra primdria, seja este pessoal do laboratdrio ou néo.

Sempre que o usudrio requerer desvios ou exclusées, ou adigdes,
documentados devem ser registrados e incluidos em toda a docu
exames e comunicados ao pessoal apropriado.

NOTA 1: Todos os procedimentos realizados em um paciente prec
informado deste. Para a maioria dos procedimentos de rotina do la
pode ser entendido quando o paciente se apresentar ao laborat
solicitaglio e voluntariamente se submeter a procedimento de

punc¢do venosa. Para pacientes em leito hospitalar, em geral,

oportunidades de recusa.

g

Procedimentos especiais, incluindo os mais invasivos, ou aque
complicagées, necessitardo de maiores detalhes na explanacdo
consentimento por escrito.

Em situagées emergenciais, o consentimento pode ndo ser possivel. Sob estas circunsténcias,
aceitavel que se realize os procedimentos necessdrios, baseados no melhor i
paciente.

Como dito anteriormente, o laboratdério deve esclarecer todas as duvidas dos usuarios ou seus

representantes, com relacdo aos servigos contratados.

NOTA 2: Convém que privacidade adequada durante a recep¢é
disponivel e seja apropriada ao tipo de informagdo que estd sendo s
sendo coletada.

Os procedimentos para a coleta e manuseio das amostras primarias sdo normalmente designados por
“Manual de Coleta”.

A coleta das amostras deve seguir procedimentos documentados, realizados por pessoal devidamente
capacitados e autorizados. Os procedimentos DEVEM estar disponiveis (ou seja, com acesso facil e rapido)
no local onde é realizada a coleta, quer seja nas dependéncias do laboratdrio, quer seja em quaisquer

outros locais onde tal procedimento ira ser realizado.

T ]
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impossivel, dependendo do caso, pois o paciente pode estar

Por ser, na grande maioria dos casos, invasiva (e até causar
desconforto), deve ser dada atencdo especial ao
—r '\ g - consentimento do paciente quanto a coleta. Isso pode ser

£ ’ em situacdo de emergéncia, ou até sem condicGes de

3 ‘. %
l ‘ P / compreensdo. Nestes casos, deve ser conduzida a coleta
) e (conforme determinado em procedimentos) levando-se em

conta o interesse do paciente, ou seja, sua salde e seguranca.

. 5.4.4.2 Instrugbes para atividades de pré-coleta
As instrugdes do laboratdrio para as atividades de pré-coleta devem incluir o
a) preenchimento do formuldrio de solicitagcdo ou solicitagdo eletrénica;

b) preparacdo do paciente (por exemplo, instrucdes para os cuidadores, fl
de amostras e pacientes);

c) tipo e quantidade de amostra a ser coletada com descricdo dos rec
primdria e quaisquer aditivos necessarios;

d) hordrio especial de coleta, quando necessdrio;

e) informagdes clinicas relevantes que possam afetar a coleta da amostra, realizagéo dos exames
ou interpretagdo de resultados (por exemplo, histdrico de administragdo de medicamentos).

Os pacientes devem ser informados, por meio de processos documentados, dos detalhes que possam
afetar a coleta da amostra, bem como os préprios resultados, a fim de se prepararem, previamente, para
a coleta. Todas as instru¢des de coleta devem ser transmitidas de em linguagem clara, objetiva e de facil
entendimento.

E importante levar em consideracdo que o paciente pode ser analfabeto, razdo pela qual as instrucdes

escritas devem ser transmitidas também oralmente confirmando o entendimento pelo paciente.

003
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5.4.4.3 Instrugbes para atividades de coleta

As instrugées do laboratdrio para as atividades de coleta devem incluir o sequinte:
a) determinagdo da identidade do paciente de quem a amostra primdria e colet

b) verificagdo de que o paciente atende aos requisitos do pré-analitico [por e
Jejum, status de medicagdo (hordrio da ultima dose, interrupgdo), coleta de a
ou intervalo determinados etc.];

c) instrucdes para coleta de sangue e outras amostras, com descricdo do recip.
aditivos necessdrios;

d) em situagées onde a amostra primdria é coletada como parte da prdtica clinii
e instrucbes referentes a recipientes de amostra primdria, quaisquer aditiv
quaisquer processamentos necessdrios, assim como condicées de transporte
devem ser determinadas e comunicadas ao pessoal clinico apropriado;

e) instrucbes para rotulagem de amostras primdria de maneira que fo
inequivoco com os pacientes dos quais foram coletadas;

f) registro da identidade da pessoa que coletou a amostra primdria, data da coleta e, quando
necessdrio, a hora da coleta;

g) instrucdes para condicbes de armazenamento apropriado antes das amostras coletadas 1
serem entregues ao laboratorio;

As amostras, uma vez coletadas dos pacientes, ndo podem ser confundidas. A rotulagem das mesmas é de
extrema importancia, bem como a certeza de que o paciente é aquele que esta sendo coletado.

A identificacdo do paciente deve ser inequivoca e recomenda-se utilizar pelo menos duas identificacdes
por paciente (ex: nome, data de nascimento, documento de identidade, etc.). Para pacientes em
atendimento de urgéncia ou submetidos a regime de internacdo, a comprovacdo dos dados de
identificacdo também pode ser obtida no prontuario médico.

Desta forma, as instrucdes documentadas devem descrever como esta identificacdo é feita, bem como a
garantia de que o paciente (segundo seu préprio relato, por
exemplo) cumpriu com as instrucdes pré-coleta definida.
Uma amostra pode ser afetada por medicac¢des, alimentos,
rotina prévia a coleta, o que pode causar alteracdes nos

resultados. Todas as informacgdes relevantes, definidas pelos

' responsaveis técnicos pelas anadlises, devem ser coletadas,
registradas e informadjas aos analistas.

O armazenamento também pode afetar adversamente as amostras. Tal processo deve ser descrito,
garantido e registrado para as amostras, bem como os devidos cuidados com o descarte dos materiais

utilizados no momento da coleta.

- u?
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5.4.5 Transporte da amostra

As instrugées do laboratdrio para atividades de pds-coleta devem incluir e
amostras para transporte.

O laboratorio deve ter um procedimento documentado para monito
amostras para assegurar que sejam transportadas:

a) dentro de um prazo estabelecido para a natureza dos exames solicitad!
do laboratdrio;

b) dentro de um intervalo de temperatura especificado para coleta e ma
com os preservativos indicados para assegurar a integridade das amostra

¢) de maneira a garantir a integridade da amostra e a seguranga do transp
em geral e do laboratdrio de destino, de acordo com requisitos estabeleci

NOTA: Considera-se que um laboratdrio nGo envolvido no transporte e coleta de amostras
primarias atende ao disposto em 5.4.5 c¢) quando, apds o recebimento de uma amostra cuja
integridade foi comprometida ou que poderia ter amea¢ado a seguranga do transportador
do publico em geral, o laboratdrio contata imediatamente o remetente e informa sobre
medidas a serem tomadas para eliminar a reincidéncia.

O transporte de uma amostra deve seguir um procedimento documentado para tanto. Neste momento,

—~——

‘ | muitos cuidados especiais devem ser tomados, sendo necessario o
detalhamento para cada tipo de amostra (ou exame) nos
procedimentos.

Sugere-se a criacdo de uma tabela resumo para cada tipo de amostra
(ou exame) que contenha informacdes, tais como: amostra, prazo
para exame, condigdes de temperatura de armazenamento,
temperatura para transporte, tipo de frasco, cuidados especiais no
manuseio (pensando no transportador), situacbes que podem

invalidar a amostra, entre outros. Atencdo: estes foram apenas alguns

exemplos, as informacdes ndo se limitam a estas.

Alegislacdo que regulamenta o transporte de material biolégico humano e os manuais orientativos devem

ser considerados (ex: Resolucdo RDC n.2 20, de 10 de abril de 2014).
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- 5.4.6 Recebimento da amostra

procedimento do laboratorio para recebimento da amostra deve assegurar que
condicdes sdo atendidas.

a) As amostras sdo inequivocamente rastredveis, por solicitagcGo e rotul
paciente identificado ou local.

b) Sdo aplicados critérios laboratoriais desenvolvidos e documenta
rejeicdo das amostras.

¢) Quando houver problemas com identificagdo do paciente ou de a
amostra devido a atrasos no transporte ou recipiente(s) inadequado
insuficiente ou quando a amostra estiver clinicamente critica ou insub
optar por processar a amostra, o laudo final deve indicar a natureza
aplicdvel, e necessdrio cuidado ao interpretar o resultado.

d) Todas as amostras recebidas sdo registradas em um livro de entrada,
computador ou outro sistema semelhante. A data e a hora de recebinl'i
das amostras devem ser documentadas. Sempre que possivel, a identifi
a amostra deve ser registrada.

e) Pessoal autorizado deve avaliar as amostras recebidas para gara
critérios de aceitagdo pertinentes ao(s) exame(s) solicitado(s).

f) Quando for pertinente, deve haver instru¢do para o recebim
processamento e resultados de amostras marcadas como urgentes. As instrugées
incluir detalhes de qualquer rotulagem especial do formuldrio de solicitacéo e da amostra, do
mecanismo de transferéncia da amostra para a drea de exames do laboratdrio, qualquer
modo de processamento rdpido a ser usado e quaisquer critérios especiais de emiss
resultados a serem sequidos.

Todas as partes da amostra primdria devem ser inequivocamente rastredveis a amostra
primaria original.

A amostra é entregue ao laboratorio!

A partir do momento em que é recebida a amostra, e dada como em condic¢des, o laboratério torna-se o

Unico responsavel por garantir sua integridade. Assim, hd que se garantir, no minimo, o seguinte:

a2
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v" Que a amostra estd devidamente rastredvel ao paciente (ou local), ou seja, a identificacdo é

univoca e inequivoca;
Quando o laboratdrio optar por processar a amostra, mesmo ela apresentado problemas, como
identificacdo, instabilidade, volume ou alguma criticidade clinica, entre outros, tal problema deve

ser relatado no laudo final, bem como ao analista (a fim de interpretagdo dos resultados);
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v" Ao receber cada amostra, o laboratdrio deve registrar a mesma. Este registro pode ser feito,

manualmente, ou por sistema informatizado, o importante é que sejam indicadas a data e a hora
do recebimento, bem como, se possivel, a identificacdo de quem recebeu a amostra;

v’ Os responsaveis técnicos devem definir CRITERIOS DE ACEITACAO para as amostras, pertinentes a
cada exame. Os mesmos devem ser documentados, estarem disponiveis no local de recebimento
e, sobretudo, terem sido compreendidos por quem realiza o procedimento.

v As aliquotas de amostras também devem ser rastredveis até a amostra original.

Para garantir sua integridade,
as amostras devem no minimo:

- Ser rastredveis;-

- Ser devidamente registradas;

- Possuir critérios de aceitacdo definidos;

- Em caso de problema: Relato no faudo final e ao
analista.

Se pertinente ao laboratério, em casos de URGENCIA, devem ser definidas as formas de recebimento,

rotulagem, processamento e emissdo dos resultados para estas amostras em procedimento documentado.

5.4.7 Manuseio, preparagdo e armazenagem pré-analitica

O laboratorio deve ter procedimentos e instalagdes adequadas para a se
de pacientes, evitando deterioragcdo, perdas ou danos durante as ativida
durante o manuseio, preparagdo e armazenagem.

Os procedimentos do laboratdrio devem incluir prazos para solicitagéo de exames adicionais
outros exames na mesma amostra primdria. r‘

Como ja vimos anteriormente, uma vez recebida a amostra, sendo registrada como em condicGes para
anadlise, o laboratdrio torna-se responsavel por sua seguranca.

Os cuidados no manuseio, preparo e armazenagem das amostras devem ser definidos em procedimentos
escritos, bem como as instalacdes devem atender as especificagBes técnicas definidas nos métodos de
andlise.

Como qualquer amostra, hd um prazo para que algum reexame possa ser solicitado, pois a estabilidade da

mesma é limitada. Tais prazos devem estar definidos nos procedimentos.

- 03
sociedade brasileira de
2etrdogia 32

®



z Aula 05

As amostras separadas para exames futuros (ex: anticorpos virais, metabdlitos relevantes para as

sindromes clinicas) sejam também identificados e armazenados de acordo com a estabilidade de seus

analitos.

A aula de hoje fica por aqui!

Na proxima aula veremos o laboratdorio em pleno funcionamento, com o0s processos analiticos, pos-
analiticos rodando, bem como os resultados emitidos (e sua emissdo em si) e o gerenciamento das

informagdes geradas.

\3‘3
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