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Apresentagao

0Ola! Bem-vindos a sexta e Ultima aula sobre a Norma ABNT NBR I1SO 15189!

Na aula passada vimos o funcionamento do laboratério em si, além dos preparativos e cuidados pré-

analiticos. Na aula de hoje veremos a fase final da implantacdo e manutencdo do Sistema de Gestdo.

Até aqui ja temos tudo estruturado para iniciar os exames, entdo a partir de agora veremos 0s requisitos

necessarios aos Processos Analiticos, Controle de Qualidade (interno e externo) e Processo Pds-Analiticos.

Ao final da realizacdo dos exames, o laboratério deve ter atencdo especial a Emissdo e Liberacdo dos

Laudos, bem como ao Gerenciamento das Informacdes Laboratoriais.

Vamos ver como tudo isto funciona?

¥
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1 - Processos Analiticos

Para que o laboratério realize suas analises de forma
padronizada e sistematizada, com eficacia e eficiéncia,
devem ser definidos, claramente, e documentados os

@ | procedimentos analiticos necessarios ao escopo de

|| exames e rotinas implantado.

'5.5 Processos analiticos

' 5.5.1 Selegdio, verificagéo e validagdo dos procedimentos analiticos

5.5.1.1 Generalidades

O laboratdrio deve selecionar procedimentos analiticos que tenha
pretendido.

A identifica¢@o do pessoal que realiza as atividades dos processos a

Os requisitos especificados (especificacdes de desempenho) para ¢
devem ser relacionados ao uso pretendido do exame.

NOTA: Os procedimentos preferenciais sdo aqueles especificados nas instrugdes de us
dispositivos médicos in vitro ou aqueles que tenham sido publicados em livr iddti
reconhecidos/competentes, textos ou periddicos analisados criticamente por pa
normas ou diretrizes de consenso internacional ou em regulamentos nacionais ou regionais.

Os clientes do laboratdrio, ao realizarem seus exames, estdo em busca de um resultado que possa ser

interpretado conforme consenso da sociedade médica.

Logo, o laboratério deve selecionar os procedimentos analiticos que sejam validados para a analise

pretendida. Estes procedimentos devem ser realizados por pessoas competentes, e identificadas como tal.

O laboratdrio deve evidenciar experiéncia pratica na realizacdo de exames laboratoriais segundo os
métodos que pretende acreditar ou para os quais esta acreditado, a fim de permitir avaliar e comprovar a

competéncia e familiarizagdo com os mesmos.
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5.5.1.2 Verificagdo de procedimentos analiticos

Procedimentos analiticos validados, usados sem modificacbes, devem ser s
verificagdo independente pelo laboratdrio, antes de serem introduzidos na rotin

O laboratdrio deve obter informagbes do fabricante/desenvolvedor do méto
as caracteristicas de desempenho do procedimento.

A verificacdo independente feita pelo laboratério deve confirmar por meio de
(no formuldrio de caracteristicas de desempenho) se o desempenho do proce
foi alcangado. As caracteristicas de desempenho dos procedimentos analiti
durante o processo de verificagdo, devem ser relevantes para o uso pretendid
dos exames.

O laboratodrio deve documentar o procedimento utilizado para verificagcoe
resultados obtidos. Pessoal com autoridade apropriada deve analisar criticamente os resultados
da verificacdo e registrar esta andlise.

b

Entendem-se por procedimentos analiticos validados sem modificacGes os procedimentos publicados em

bulas, textos de revisdo pelos pares ou revistas internacionais, nacionais ou regionais.

Mesmo que os procedimentos adotados pelo laboratdrio para a realizacdo de seus exames e processos,
sejam definidos e validados por 6rgaos competentes e oficiais, o laboratério deve demonstrar a capacidade

técnica para realizacdo dos mesmos.

Sempre que seja utilizada uma nova versao dos kits para exame laboratorial, o laboratério deve evidenciar

avaliagdo de desempenho analitico.

Além disto, a confirmacdo desta capacidade deve ser realizada e suas evidéncias registradas em formulario
préprio. O procedimento utilizado para esta confirmacdo deve ser definido e seguido, bem como os
resultados obtidos analisados e registrados, evidenciando os motivos pelos quais o laboratério chegou a

conclusdo de que tem capacidade de reproduzir tais procedimentos analiticos com eficdcia assegurada.

Nos casos em que as bulas sdo utilizadas como procedimento de exame deve ser evidenciada a data de

inicio e fim da sua utilizacdo, a identificacdo do responsavel pelo seu controle e as alteracées relevantes.
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5.5.1.3 Validagdo dos procedimentos analiticos

O laboratdrio deve validar os procedimentos analiticos originados
a) métodos ndo padronizados;

b) métodos criados ou desenvolvidos pelo laboratdrio;
¢) métodos padronizados usados fora do escopo pretendid

d) métodos validados e modificados posteriormente.

A validagdo deve ser tdo extensa quanto necessdria e confi
evidéncias objetivas (no documento de caracteristica
especificos para o uso pretendido do exame tenham sido atendi

OTA: Convém que as caracteristicas de desempenho de um proce
veracidade da medicéo, exatiddo na medicGo, precisGo na
precisGo intermediaria da medicdo, incerteza de medicd
substdncias interferentes, sensibilidade analitica, limite d
intervalo de medigdo, especificidade diagnostica e sensibili

O laboratdrio deve documentar o procedimento usado par:
obtidos.

Pessoal com autoridade competente deve analisar criticar
registrar estas andlises.

Quando forem feitas alteragdes nos procedimentos analiticos validados, a influé
mudanca deve ser documentada e, quando apropriado, uma nova v
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O DOQ-CGCRE-008 traz orientacdo sobre validacdo de métodos analiticos e pode ser acessada pelo link:
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=LabClinicos

encontrados.

Sempre que o laboratdério possuir procedimentos analiticos que
se enquadrem em algum dos itens que vdo do “a” ao “d”, acima
descritos, o laboratdério deve validar os procedimentos de acordo

com processos definidos.

A validagdo consiste na obtencdo de evidéncia técnica de que
aquele procedimento, que é diferente de um ja devidamente
validade externamente, atinge os mesmos resultados analiticos

que este. Ndo afetando, assim, adversamente os resultados

Os dados oriundos do processo de validacdo devem ser analisados criticamente por pessoal competente,

e esta andlise deve ser registrada e mantida pelo laboratério.

Cabe lembrar que quaisquer alteragbes realizadas nos procedimentos analiticos validados devem ser

criteriosamente avaliadas e todas as influéncias destas alteracdes devem ser levantadas e documentadas,

bem como as conclusdes relativas a estas influéncias.

Caso conclua-se que as alteracdes podem ter afetado de maneira significativa, os dados oriundos do

processo, uma nova validacdo deste procedimento analitico deve ser conduzida e analisada. Esta nova

validacdo também pode ser realizada apenas para comprovacado das conclusdes relativas as influéncias das

alteracGes.

L2
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O laboratério deve determinar a incerteza de medi¢Go para cada proced
usada para relatar os valores quantitativos em amostras de pacientes. O
0s requisitos de desempenho para a incerteza de medicéo de cada pr
regularmente analisar criticamente as estimativas de incerteza de medicdo.

5.5.1.4 Incerteza de medigdo dos valores quantitativos



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

A incerteza das medi¢des é um assunto complexo, mas
gque ndo é, de forma alguma, impeditivo para a
continuidade da implantacdo. Qualquer pessoa, com um
pouco de tempo de estudo e dedicacdo, consegue
entender, estimar, usar e manter os dados de incerteza

de medigGes dos seus processos analiticos.

vl
pa Vi Y

Para entender melhor o que é incerteza de medicdo, assista ao video a seguir:

https://www.youtube.com/watch?v=WL9kv3hm7aw

Em resumo, a incerteza de medi¢do retrata as duvidas associadas a cada resultado analitico obtido pelo

laboratdrio. Ndo ha resultado que seja 100% exato! Sempre existe uma incerteza associada a ele.

Atencdo: A incerteza de medi¢do nunca serd eliminada, uma vez que o proprio valor verdadeiro
convencional da grandeza também é estimado. Na pratica usa-se o valor do padrdo de medicdo como o
valor verdadeiro. Aplicando-se a metodologia adequada é possivel definir um limite dentro do qual o valor

de uma medigdo se situa, com um dado nivel de probabilidade.

" NOTA 1: As componentes pertinentes da incerteza séo aquelas associada
medicdo real, comegando com a entrada da amostra para o processo d
com a saida do valor medido.

NOTA 2: As incertezas de medicdo podem ser calculadas utilizand
obtidos pela medicdo de materiais de controle da qualidade, e
intermediaria, que incluam o maior numero de alteragdes possivei.
normal de um processo de medicdo, por exemplo, mudancas
calibradores, operadores diferentes, manuten¢do programada do ins

NOTA 3: Exemplos da utilidade prdtica de estimativas de incerteza de
confirmagdo de que os valores dos pacientes atendem aos objetivos
pelo laboratdrio e que os valores do paciente sdo compardveis com se
com um valor de deciséo clinica.
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O diagrama de causa e efeito (Ishikawa) é uma das ferramentas mais usadas para fazer o mapeamento das

componentes de incerteza. Abaixo temos um exemplo de diagrama de causa e efeito:

Definigao Instrumento
do mensurando de medicdo

Resultado

da medicdo

Condigdes Fator Sistema
ambientais humano de medigdo

A caracterizacdo das componentes de incerteza exige certo esforco, ja que certos tipos de medicdo
envolvem uma gama muito complexa de fatores. Contudo, a tarefa de identificacdo das fontes de incerteza
nao sé resulta em uma estimativa de incerteza refinada, mas também acaba por promover um grande

aprendizado sobre o processo de medicdo.

A'incerteza de medicdo fornece dados muito interessantes para que o laboratdério controle mais de perto

aqueles fatores que influenciam as duvidas do resultado de medicao.

A
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O laboratdrio deve considerar a incerteza de medicdo quando interpr
edicdo quantitativos. Mediante solicitagdo, o laboratorio deve disponibilizar s
de incerteza de medicéo para os usudrios do laboratdrio.

Quando os exames incluirem uma etapa de medicdo, porém o valor quantitativo m
relatado, convém que o laboratdrio calcule a incerteza de medicdo da etapa de
isto for util na avaliagdo de confiabilidade do procedimento analitico ou tenha influéncia no
resultado informado.

A incerteza de medicdo é aquele valor no qual o resultado analitico pode variar, sem que haja erro de
execucdo do exame. No entanto, para a correta interpretagdo dos resultados, o laboratdrio deve levar em

consideracdo esta variacdo intrinseca do resultado.

Obs.: Cabe salientar que sdo resultados analiticos de exames quantitativos, pois trata-se de um nimero...

Vamos a um exemplo numérico para facilitar o entendimento do impacto clinico ou contribuicdo no
resultado analitico individual:

a. Digamos que um resultado uréia apresentou o seguinte valor: 37mg/dL.

b. E que aincerteza estimada para este resultado seja de #5 mg/dL

c. Logo, oresultado ficaria (37 £ 5) mg/dL, ou seja, tanto poderia ser 32, quanto 42 mg/dL!

d. Agora, suponhamos que o valor de referéncia seja 16 —40mg/dL

O que vocé faria? Como interpretaria este resultado?

Nas andlises qualitativas, ndo é possivel expressa a incerteza do mesmo modo que nas analises
guantitativas, ou seja, como um parametro que caracteriza a dispersdo dos resultados. Quando os
resultados de ensaio forem qualitativos (ex: ndo expressos em valores numéricos) ou semi-quantitativos
(ex: expressos como uma gama ou intervalo de valores) é recomendavel a identificacdo das principais

fontes de incerteza com objetivo de melhor conhecer o método permitindo melhorar o seu desempenho.

O DOQ-CGCRE-019 orienta com “Exemplos de estimativa de incerteza de medi¢do ensaios quimicos” e o
DOQ-CGCRE-053 orienta com “Exemplos de estimativa de incerteza de medicdo em ensaios

microbioldgicos.”.

Para ver estes documentos na integra, acesse o link a seguir:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=LabClinicos
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.5.2 Intervalos de referéncia bioldgica ou valores de decisdo clinica

O laboratdrio deve definir os intervalos de referéncia biolégica ou os v
documentar os fundamentos para os intervalos de referéncia ou para
comunicar essas informag¢des aos usudrios.

Quando determinado intervalo de referéncia bioldgica ou valor de deciséo
para a populacdo atendida, as alteracbes apropriadas devem ser feita
usudarios. d

Quando o laboratdério modificar um procedimento analitico ou pré-analitico, o laborataorio de
analisar criticamente os intervalos de referéncia e os valores de decisdo clinica associ
quando aplicdvel. :

O laboratdrio deve definir, tecnicamente, os intervalos e valores de referéncia bioldgica para tomada de

decisBes clinicas dos exames de seu escopo. Sem isso, fica impossibilitada a interpretacdo dos resultados

obtidos.

Tais intervalos e valores de decisdo devem ser relevantes a
populacdo atendida e devem ser embasados por literatura
cientifica nacional e internacional. Esses valores devem ser
analisados periodicamente, a fim de atualizagdo dos mesmos, caso

necessario.

s
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.5.3 Documentagdo de procedimentos analiticos

Os procedimentos analiticos devem ser documentados. Devem ser descritos em uma
linguagem compreensivel pelo pessoal do laboratdrio e estar disponiveis em locais
apropriados.

Qualquer formato de documento resumido (por exemplo, fichas ou sistemas similares) deve
corresponder ao procedimento documentado.

NOTA 1: Instrugbes de trabalho, fichas ou sistemas similares que resumam a informagdo-
chave sdo aceitos para uso, como uma referéncia rdpida de bancada, e desde que um
procedimento documentado completo esteja disponivel para consulta.

NOTA 2: Informagbes de instrucdes de uso de produtos podem ser incorporados aos
procedimentos analiticos como referéncia.

Todos os documentos que estejam associados com o desempenho dos exames, incluindo
procedimentos, documentos sumarizados, documentos resumidos e instrucées de uso de
produtos, devem ser submetidos ao controle de documento.

Além da identificagdo de controle de documentos, a documentagdo deve incluir, quando
aplicavel ao procedimento analitico, o seguinte:

a) finalidade do exame;

b) principio e método do procedimento usado para exames;

c) caracteristicas do desempenho (ver 5.5.1.2 e 5.5.1.3);

d) tipo de amostra (por exemplo, plasma, soro, urina);

e) preparacdo do paciente;

f) tipo de recipiente e aditivos;

g) equipamentos e reagentes necessdrios;

h) controles ambientais e sequranca;

i) procedimentos de calibragdo (rastreabilidade metroldgica);

Jj) etapas do procedimento;

k) procedimentos de controle da qualidade;

1) interferentes (por exemplo, lipemia, hemdlise, bilirrubinemia, medicamentos) e reacoes
cruzadas;

m) principio de procedimento para cdlculo dos resultados, incluindo, quando relevante, a
incerteza de medigdo dos valores quantitativos medidos;

n) intervalos de referéncia bioldgica ou valores de decisdo clinica;

0) intervalo reportdvel dos resultados de exames;

p) instrucbes para a determinacdo dos resultados quantitativos quando o resultado ndo
estiver dentro do intervalo de medicéo;

qg) valores criticos/alerta, quando apropriado;

r) interpretagdo clinico-laboratorial;

s) fontes potenciais de variagdo;

t) referéncias.

Se o laboratorio tem a intengdo de modificar um procedimento analitico jd existente, de forma
que os resultados ou suas interpretagbes possam ser Ssignificantemente diferentes, as
implicacdes devem ser explicadas aos usudrios dos servigos do laboratorio apds a validagdo
do procedimento.

NOTA 3: Este requisito pode ser atendido de diferentes formas, dependendo das
circunstdncias locais. Alguns métodos incluem malas diretas, boletins do laboratdrio ou parte
do prdprio laudo.

12
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Os procedimentos para elaboracdo e controle dos documentos, estudados na Aula 03 do nosso curso,
devem ser seguidos para os documentos relacionados aos processos analiticos.

“_n

Além do exposto naqueles requisitos, os itens “a” ao “t”, acima apresentados, devem estar definidos e

documentados.

Para facilitar a execucdo dos processos analiticos,
e ajudar a evitar esquecimentos, ou mesmo
enganos, podem existir resumos, fluxogramas de
bancadas, formuldrios com instrucdes breves
(como “lembretes”) para uso cotidiano do pessoal.
Mas, é importante lembrar que os procedimentos
analiticos completos DEVEM estar mantidos em

locais de facil acesso a estes profissionais, caso

surjam necessidades de consultas adicionais.
Sempre que um procedimento analitico é modificado, revisado e implantado, os profissionais que fardo
uso deste devem ser oficialmente treinados e ter suas duvidas sanadas, antes da implementacdo de tais

modificacGes na rotina do laboratério.

2 - Garantia da Qualidade dos Resultados de Exames.

De nada adianta todos os processos até aqui

apresentados e estudados, se a Unica coisa que
importa para os clientes, em um laboratdrio, de fato,
ndo seja atendida: a garantia de qualidade dos
resultados!

Laboratdrio bem localizado, bonito, com excelente

atendimento, equipamentos da mais nova

tecnologia, pessoal extremamente capacitado, mas
resultados ndo confidveis.

Estd certo isso? Claro que ndo!

Temos que garantir a qualidade dos resultados dos exames.

Entdo, vamos aos requisitos que devem ser seguidos com esta finalidade especifica.

s %3
e brasileira de
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5.6 Garantia da qualidade dos resultados de exames
5.6.1 Generalidades

5.7eb5.8).

O laboratério ndo pode forjar nenhum resultado.

Os processos analiticos (tanto pré, como pds) implantados pelo laboratério devem conduzir os exames a

resultados confidveis. Jamais um laboratério pode “inventar” um resultado.

Parece bem &bvio, ndo é?! Mas ndo custa reforgar...

5.6.2 Controle da qualidade
5.6.2.1 Generalidade

O laboratdrio deve implementar procedimento de controle da qu
da qualidade pretendida nos resultados.

NOTA: Em diversos paises, o controle da qualidade, como referido nesta
denominado "controle interno da qualidade”. -

Inicialmente, o laboratdério deve documentar procedimentos para os controles
da qualidade, detalhando os processos e ferramentas utilizadas, bem como os

critérios para aceitagdo dos resultados oriundos destes controles.

5.6.2.2 Materiais de controle da qualidade

O laboratorio deve utilizar materiais de controle da qualidade
que se aproximem o mdximo possivel das amostras dos paciente

Os materiais de controle da qualidade devem ser examinado
baseada na estabilidade do procedimento e no risco de prejudicar o paciente
resultado erréneo.

o223
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OTA1: Convém que o laboratdrio selecione, sempre que possivel, ¢
de controle o mais préximo possivel dos valores de decisGo clinica,
das decisdes tomadas.

NOTA2: Convém que a utilizacdo de materiais-controle independente
considerada ou em substituicéo ou em adi¢éo aos materiais-controle fi
de reagente ou equipamento.

Os materiais utilizados para estes controles devem ser adequados aos processos analiticos do escopo do
laboratdrio, incluindo faixas de uso, concentracdes, e levando em conta as caracteristicas médias das

amostras dos pacientes.

Preste atencdo nos documentos relacionados a esse requisito e que sdo necessarios para a acreditacdo de
laboratdrios clinicos:
v" NIT-DICLA-030 - Rastreabilidade Metroldgica na Acreditacdo de Organismos de Avaliacdo da
Conformidade e no Reconhecimento da Conformidade aos Principios das BPL.

v/ DOQ-CGCRE-016 - Orientacdes para a selecdo e uso de materiais de referéncia.

v' DOQ-CGCRE-033 - Orientacdes sobre analise critica da documentacdo associada aos materiais de
referéncia adquiridos.

v" DOQ-CGCRE-078 - Orientacdes para Utilizacdo de Materiais de Referéncia em Ensaios Bioldgicos.

o ]
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5.6.2.3 Dados do controle da qualidade

O laboratdrio deve possuir um procedimento para prevenir a liberagdo d
pacientes em caso de falha do controle da qualidade.

Quando as regras de controle da qualidade forem violadas e indicare
contém erros clinicos significativos, estes resultados devem ser rejeita
paciente reexaminadas, depois que os erros forem corrigidos, e o desel
laboratdrio deve também avaliar os resultados de amostras de p
examinadas depois do ultimo evento bem sucedido de controle da qualida

Os dados de controle da qualidade devem ser analisados criticamente em i
para detectar tendéncias no desempenho que possam indicar problemas no
Quando essas tendéncias sdo notadas, agbes preventivas devem ser tomadi

NOTA: Convém que técnicas estatisticas e ndo estatisticas de controle de processos se
utilizadas sempre que possivel para continuo monitoramento do desempenho do sistema
analitico.

Os controles de qualidade devem ser realizados considerando:

]

4]
4]
4]
]
4]

formas de controle;

periodicidade definida;

limites e critérios de aceitacdo para os resultados de controle;

analise critica dos resultados;

liberacdo ou rejeicdo dos exames apds avaliacdo dos resultados das amostras-controle;

registros dos resultados.

Caso os dados do mesmo indiquem resultados fora dos critérios de aceitacdo estabelecidos, todos os

resultados obtidos por este processo analitico, como um todo, devem ser analisados criticamente, desde

o ultimo evento de controle da qualidade que tenha dado resultados satisfatérios. Com isso, ndo ficardo

resultados ja emitidos com suspeita de erros clinicos significativos sem a devida atencdo por parte do

laboratério.

Eventuais a¢Ges que se facam necessarias, devem ser tomadas e registradas.

Vamos a um exemplo para ajudar a entender melhor esta questdo, que é muito importante!

v
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Digamos que ao final do dia 10 foram realizados os controles da qualidade, e que seus resultados

foram satisfatorios. Mas nos dias 11, 12 e 13 foram realizados 1230 exames de um determinado

16
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processo analitico, que fez parte do controle da qualidade com resultado satisfatério do dia 10
passado.
v' Até ai tudo bem, sé que na conducdo da rotina de controle da qualidade ao final do dia 13, os

resultados indicaram um problema, com potencial de erro analitico nos exames.
E agora? O que fazer?

Vejamos!

- Registrar uma ndo conformidade;
- Definir as causas deste resultado insatisfatério;
- Analisar criticamente a influéncia deste resultado

ruim nos exames ja liberados;

- Informar os clientes, caso necessdrio;

- Definir agbes para tratar as causas;

- Reexecutar o processo de controle de qualidade para
avaliar a eficdcia das agbes tomadas.

Neste caso, o primeiro passo seria definir as causas deste resultado insatisfatério, e buscar solugdes
para mesma. Paralelamente a isto, deve-se analisar criticamente a influéncia deste resultado ruim no
controle da qualidade em todos os 1230 exames realizados nos dias 11, 12 e 13, e definir a¢Bes, caso
necessarias, a cada caso que possa ter seu resultado alterado por este problema.

Apds serem definidas as causas, registradas e tratadas, é necessario reexecutar o processo de controle
da qualidade a fim de saber se os problemas foram devidamente sanados, e se 0s analistas podem

voltar a confiar nos resultados obtidos a partir deste novo controle!

Entendido?

- 0?
sociedade brasileira de
?etrdogia 17



06

5.6.3 Comparacgdes interlaboratoriais
5.6.3.1 Participagdo

O laboratorio deve participar de programas de comparagoes interlaboratoriais (com
de avaliagcdo externa da qualidade ou programas de ensaios de proficiéncia) ap.
exames e interpretagdes de resultados de exames. O laboratdrio deve monit
do programa de comparagéo interlaboratorial e participar na impleme
corretivas quando os critérios de desempenho predeterminados ndo forem

NOTA: Convém que o laboratdrio participe de programas de comparagoes i
que efetivamente cumpram com os requisitos relevantes da ABNT NBR ISO/IE:

O laboratdrio deve estabelecer um procedimento documentado para
comparagdes interlaboratoriais que incluam responsabilidades definidas e
participacdo e critérios de desempenho que difiram dos usados em programa
interlaboratorial.

O programa de comparacdo interlaboratorial escolhido pelo laboratdrio deve, na
possivel, proporcionar desafios clinicamente relevantes que simulem as amostras de pacientes
e gue possuam o efeito de verificagdo total do processo analitico, incluindo procedimentos preé-
analiticos e pds-analiticos, sempre que possivel.

Sempre que houver programas de comparacdes interlaboratoriais disponivel no mercado, com uma
relacdo de custos vidvel ao laboratério, o mesmo DEVE participar, conforme cronograma e procedimentos
definidos tanto pelo préprio laboratério, quanto pelos
6rgdos acreditadores e regulamentadores.

Os laboratérios acreditados ou que buscam acreditacdo
devem cumprir os critérios estabelecidos no
documento normativo NIT-DICLA-026 - Requisitos para a
Participagao de Laboratodrios em Atividades de Ensaio de
Proficiéncia, que estabelece os requisitos e a politica
para a participacdo de laboratérios em atividades de

ComparagBes interlaboratoriais ensaio de proficiéncia.

Estes programas consistem na realizagdo de andlises em
amostras enviadas por organismos competentes, segundo a norma ABNT NBR ISO/IEC 17043, a fim de
verificar se os resultados obtidos pelo laboratdrio estdo de acordo com os resultados obtidos tanto pelo
consenso dos demais laboratérios (comparacdo), como com os resultados previamente definidos pelo

provedor do ensaio (proficiéncia).

- 0?
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Os resultados obtidos devem ser analisados e monitorados pelo laboratério, detectando as tendéncias e

agindo, corretiva ou preventivamente, sempre que necessario.

5.6.3.2 Abordagens alternativas
Quando ndo houver disponivel comparagées interlaboratoriais, o labor:
abordagens e fornecer evidencia objetiva para determinar a aceitabilidl

Sempre que possivel, este mecanismo deve utilizar materiais apropriade

NOTA: Exemplos de materiais que podem ser incluidos: materiais de refe
previamente examinadas,; materiais de células ou repositdrios de tecidos; in
com outros laboratdrios;, materiais de controle que sdo testados diariamente em p

comparagdo interlaboratorial.

Nem sempre ha disponivel no mercado programas de comparacdo interlaboratorial a todo o escopo dos
laboratdrios. Mesmo assim, o laboratério deve procurar alternativas de controle da qualidade externos por

meio de abordagens alternativas, intrinsecas a cada caso.

5.6.3.3 Andlise das amostras de comparagées interlaboratoriais

O laboratdrio deve inserir as amostras de comparagdes interlaboratoriais na r
de maneira que, sempre que possivel, sejam manipuladas da mesma manei
de pacientes.

As amostras de comparagées interlaboratoriais devem ser exa
rotineiramente examina as amostras de pacientes, utilizando os
para as amostras de pacientes.

O laboratdrio ndo pode se comunicar com outros participantes
interlaboratorial sobre dados da amostra até depois da data de .

O laboratdrio ndo pode enviar amostras de comparagdo interla
confirmacdo em outros laboratdrios antes da submissdo dos da
rotineiramente com amostras de pacientes.

o223
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comparagdes, é importante que ndo seja dada atengao

,,,
g
3

:Iii‘

2l - | diferente as amostras de comparacdes
interlaboratoriais em relacdo as amostras de rotina do

laboratério.

Sabe aquela velha histéria de: “hoje vou fazer tudo

direitinho, conforme os procedimentos, pois trata-se

de uma amostra de interlaboratoriall”?
Pois é, este pensamento ocorre. Dai, as perguntas que devem ser feitas sdo:

“S6 HOJE serdo seguidos a risca os procedimentos?

E nos outros dias?

Serd que na rotina ndo estdao sendo seguidos os procedimentos?

Entdo, a melhor ferramenta contra isso é a inclusdo, de forma aleatéria e discreta, de amostras de

comparagdo interlaboratorial na rotina de exames diarios...

5.6.3.4 Avaliagdo do desempenho do laboratdrio

O desempenho das comparagdes interlaboratoriais deve ser ani
com o pessoal pertinente.

Quando critérios de desempenho predeterminados ndo tenha,
existéncia de néo conformidades), a equipe deve participar na impl
corretivas.

A eficdcia da agdo corretiva deve ser monitorada. Os resultados devem ser avali
tendéncias que indiquem ndo conformidades potenciais, e agdes preventivas deve

v
.‘w Tal como para as rotinas de controle da qualidade

*
4

internos, 0s resultados  das comparacdes
interlaboratoriais devem ser analisados criticamente

frente aos requisitos predeterminados para

comparacdo. Caso os mesmos nao sejam atendidos, o

laboratério deve definir e implantar planos de ag¢do

para sanar as causas deste resultado insatisfatorio.

o223
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Mesmo tendo resultados apenas satisfatérios nestas comparagdes, com um nimero maior de participagdes,
torna-se possivel, e obrigatério, que os resultados do laboratério sejam claramente analisados quanto a

tendéncias que indiquem potenciais problemas, para que assim, possam ser tomadas acdes preventivas.

5.6.4 Comparabilidade dos resultados dos exames

Devem existir meios definidos de comparac¢do dos procedimentos, equipamento.
utilizados e de estabelecer a comparabilidade dos resultados para amostras de
longo de intervalos clinicamente adequados. Isso é aplicdvel a procedimentos e
iguais ou diferentes, locais diferentes ou a todos estes.

NOTA: No caso particular de medidas de resultados que sdo metrologica
a mesma referéncia, os resultados sdo descritos como tendo comp
desde que os calibradores sejam comutdveis. .

O laboratdrio deve notificar ao usudrio qualquer diferenca na compar:
e discutir qualquer implicagdo na prdtica clinica quando sistema
diferentes intervalos para o mesmo mensurando (por exemplo, glicose
de andlise sdo modificados.

O laboratdrio deve documentar, registrar e, quando apropriado, atua
desempenho das comparac¢des. Os problemas ou deficiéncias ide
corrigidos, e registros destas acdes mantidos.

A harmonizacdo de métodos e equipamentos nos Ultimos anos faz parte de um contexto orientado por:

e busca pela seguranca do paciente;

e consolidacdo de servicos de laboratdrio em grandes cadeias regionais ou nacionais;

e uso de multiplas plataformas de equipamentos nas rotinas de diagndstico, para aumentar a
produtividade e a eficiéncia dos sistemas analiticos;

e atendimento ao paciente em diversos tipos de servicos de salde, dentro de um mesmo sistema;

e necessidade urgente de reducdo de erros laboratoriais para minimizar os riscos para os pacientes.

Os resultados precisam ser constantemente avaliados e os desempenhos desses sistemas analiticos devem
ser equivalentes, demonstrando-se um alinhamento aceitavel entre métodos e/ou equipamentos distintos.

Os resultados dos exames devem ter sua comparabilidade assegurada, conforme procedimentos definidos.

A verificacdo da comparabilidade dos resultados pode ser efetuada, por exemplo, com:
M ensaios de correlacdo de resultados de amostras;

M anélise de tendéncias de resultados de amostras em determinados intervalos de tempo.

o ]
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Sempre que houver qualquer diferenca na comparabilidade de resultados obtidos, os usuarios devem ser
notificados e estas diferencas devem ser documentadas, registradas e devem ser implantadas acGes que

atuem rapidamente sobre o desempenho das comparacdes realizadas.

3 - Processos pdés-analiticos

5.7 Processos pos-analiticos
5.7.1 Andlise critica dos resultados

O laboratdrio deve ter procedimentos para garantir que pessoal co.
os resultados dos exames antes da libera¢éo e que avalie de acordo c
interno e, quando possivel, de acordo com as informagées clinica
anteriores do paciente. )

Quando o procedimento para andlise critica dos resultados envolver siste
emissdo do laudo, critérios de andlise critica devem ser estabelecidos, apr
documentados (ver 5.9.1).

Devemos ter definidos, em procedimentos, que a analise critica dos resultados
seja realizada por pessoal competente, antes que os resultados dos exames
% sejam liberados. Também deve estar definido em procedimento, que esta

andlise leve em consideracdo os dados do controle de qualidade interno, bem

&

/

como demais dados importantes tais como: histdrico do paciente, informacdes

| médicas, entre outros.
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5.7.2 Armazenamento, retengdo e descarte de amostras clinicas

O laboratério deve ter procedimento documentado para identificacdo,
indexacdo, acesso, armazenamento, manutengdo e descarte sequro das a

O laboratdrio deve definir o prazo que as amostras clinicas sdo retid
deve ser definido pela natureza da amostra, pelo exame e outros r;

NOTA: Questdes de responsabilidade legal referentes a certo
exemplo, exames de histologia, exames genéticos, exames p
reten¢do de certas amostras por periodos muito mais longos do

Al

O descarte sequro das amostras deve ser realizado de acordo
recomendagdes para a gestdo de residuos.

Ha muitas varidveis a serem consideradas quando o assunto é o tempo
gue as amostras clinicas devem permanecer armazenadas pelos

laboratérios de andlises clinicas. Entre elas estdo:

° o tipo do material (ex: sangue, soro, fezes, urina, esfregaco etc.);

. os exames realizados (ex: HIV, doencas com exigéncia de
notificacdo compulsdria etc.);
e afinalidade (ex: rotina ou pesquisa);

e apropria estabilidade do material.

O laboratdrio deve buscar a legislagdo pertinente a sua area de atuacdo, considerando os regulamentos
locais e as recomendag¢des quanto aos requisitos sobre o descarte das amostras clinicas.

Internamente, o laboratério deve documentar a forma de identificacdo, coleta, retencdo, indexacdo,
acesso, armazenamento, manutencdo e descarte seguro destas amostras, sempre seguindo os

procedimentos e legislacdes pertinentes.

Apenas para reforgar:

Retengdo = Permanecer com a amostras por determinado tempo

L2
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4 - Emissdo de laudos

No final dos processos do laboratdrio (coletas, exames, controles, etc,), temos a conclusdo de tudo, reunida

nos Laudos. Este laudos devem seguir os requisitos que apresentaremos a seguir.

5.8 Emisséo de laudos

5.8.1 Generalidades

Os resultados de cada exame devem ser relatados com exatiddo, clareza, sem am
acordo com as instrugdes especificas dos procedimentos de exame.

O laboratdrio deve definir o formato e o meio do laudo (ou seja, eletréni
forma que é comunicado pelo laboratdrio. |

O laboratdrio deve ter um procedimento para garantir a exatidéo da trans
laboratdrio. '

. . . ~ Va . . u
Os laudos devem incluir as informagcdes necessdrias para a interpreta
exames.

O laboratdrio deve ter um processo para notificar ao requerente atraso
comprometer o atendimento do paciente.

Observe:

Este requisito é quase autoexplicativo, ndo é?

Mas vamos l3...

O procedimento deve definir como os dados serdo
apresentados, mas, sobretudo, como sdo realizadas as
transcri¢des dos resultados, pois os mesmos sdo obtidos
de diversas fontes e deverao, ao final, serem compilados
num mesmo documento.

Os cuidados essenciais com a veracidade e conferéncia

dos dados transcritos devem ser definidos no

procedimento. Bem com as informacdes necessdrias a

interpretacdo dos resultados dos exames em si.

Deve ser definido, ainda, qual o processo para notificacdo ao requerente em caso de atraso de resultados!

As condicdes gerais para a reproducdo e uso do Simbolo de Acreditacdo estdo indicadas no documento

NIE-CGCRE-009 - Uso da Marca, do Simbolo e de Referéncias a Acreditacdo.

s
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.8.2 Itens do laudo

laboratdrio deve assegurar que os itens do laudo efetivamente comuniquem os resultados
do laboratdrio e atendam as necessidades dos usudrios:

a) comentdrios referentes a qualidade da amostra que possa comprometer os resultados do
exame;

b) comentdrios referentes a adequacdo da amostra em relacdo a critérios de
aceitacio/rejeigcdo;

c) resultados criticos, quando aplicdveis;

d) comentdrios interpretativos dos resultados, quando aplicdvel, nos quais pode ser incluida
a verificacdo da interpretagdo automadtica dos resultados selecionados e relatados (ver 5.9.1)
no laudo final.

5.8.3 Conteudo do laudo

O laudo deve incluir, mas néo se limitar a, os sequintes itens:

a) identificacdo clara e inequivoca do exame, incluindo, quando apropriado, procedimentos
de exames;

b) identificagdo do laboratdrio que emitiu o laudo;

c) identificagdo de todos os exames que foram realizados por um laboratdrio de apoio;

d) identificacdo e localizagcdo do paciente em todas as pdginas;

e) nome ou outro identificador tinico do solicitante e detalhes de contato do solicitante;

f) data da coleta da amostra primaria (e hora, quando disponivel e relevante para o
atendimento do paciente);

g) tipo de amostra primdria;

h) procedimentos de medicdo, quando apropriado;

i) resultados dos exames informados nas unidades do Sl, unidades rastredaveis as unidades Sl,
ou outras unidades aplicdveis;

j) intervalos de referéncia bioldgica, valores de deciséo clinica, ou diagramas/nomogramas
dando suporte aos valores de decisdo clinica;

NOTA: Sob algumas circunstdncias, pode ser apropriado a distribuicGo de listas ou tabelas de
intervalos de referéncia bioldgica para os usudrios de servicos do laboratorio onde os laudos
sdo recebidos.

k) interpretacdo dos resultados, quando apropriado;

NOTA: A interpreta¢éo completa dos resultados requer o contexto das informacdes clinicas
que podem ndo estar disponiveis para o laboratdrio.

1) outros comentdrios, como notas de adverténcia ou explicativas (por exemplo, qualidade ou
adequacdo da amostra primaria que possa ter comprometido o resultado,
resultado/interpretacdo dos laboratdrios de apoio, ou uso de procedimento interno
implementado);

m) identificaco de exames realizados como parte de um programa de pesquisa ou
desenvolvimento e para os quais ndo estdo disponiveis informagdes especificas sobre o
desempenho de medicdo;

n) identificagdo do pessoal que analisa criticamente os resultados e libera o laudo
(prontamente disponivel quando necessdrio, se ndo estiver incluido no laudo);

0) data do laudo e hora da liberacdo (prontamente disponivel quando necessdrio, se ndo
estiver incluido no laudo)

p) numero de pdginas e o total de pdginas (por exemplo, "Pdgina 1 de 5", "Pdgina 2 de 5"
etc.).
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O requisito 5.8.2 busca assegurar a comunicacdo eficaz dos resultados aos usuarios, identificado aspetos

criticos para a apreensdo dos resultados.

Ao seguir os itens solicitados nestes requisitos, o laudo do laboratdrio estard atendendo as exigéncias

minimas desta Norma. Excecdes podem ser feitas, quando um item expressa, claramente, a frase “quando
7 “"w

necessario”, “quando apropriado” ou algo do estilo. Nestes casos, caberd aos responsaveis avaliarem caso

a Caso.

5 - Liberagao de resultados

A relacdo, fisica, do cliente com o laboratério se dd em dois momentos, basicamente:
v" No momento em que ele se apresenta para a coleta do material
v" No momento em que ele retorna para buscar o laudo
Assim, deve ser dada muita aten¢do ao produto final do laboratdério, ou seja, o que fica registrado: o laudo

entregue!

Todos os dados contidos no laudo devem ser identificaveis e legiveis,
bem como s6 podem ser entregues a quem tiver autorizag@o para tanto.

Observe o que diz o requisito:

5.9 Liberagdo de resultados

5.9.1 Generalidades

O laboratdrio deve estabelecer procedimentos documentados para a libe
exame, incluindo detalhes sobre quem pode liberar os resultados e a
devem garantir que as sequintes condicées sejam atendidas.

o ]
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O laboratdrio clinico deve ter um procedimento que especifique o processo de liberacdo de resultados,
seja por liberacdo eletrbnica ou assinatura presencial de um profissional legalmente habilitado em
cumprimento a legislacdo pertinente. Deve-se garantir que os laudos so serdo recebidos por pessoa

designadas e dentro do prazo combinado.

a) Quando a qualidade da amostra primdria recebida é inadequada para exame, ou poss
comprometido o resultado, isto é indicado no laudo;

b) Quando os resultados dos exames estiverem dentro de intervalos estabelecidlo'
"alerta" ou "critico":

- um médico (ou outro profissional de saude autorizado) é notificado imediat
inclui resultados recebidos sobre amostras enviadas a laboratdrios de apoio pa
4.5)]
- sGo mantidos os registros de agcdes tomadas que informem data, ho
responsavel da equipe do laboratdrio, pessoa notificada, resultados de exame
quaisquer dificuldades encontradas em notificagées.

c) O resultado é legivel, sem erros na transcricéo, e reportados para pessoas
receber e fazer uso da informagdo;

d) Quando os resultados forem transmitidos na forma de um laudo parcial, o
sempre encaminhado para o solicitante.

e) Existam processos para assegurar que resultados fornecidos por telefone ou
possam alcangar somente os destinatdrios autorizados. Os resultados informados
devem ser acompanhados por um laudo escrito. Deve haver um registro
resultados fornecidos verbalmente.

NOTA 1: Para os resultados de alguns exames (por exemplo, exames de ce
genéticas ou infecciosas), pode ser necessdrio aconselhamento especial. Convém que
laboratdrio se esforce para que os resultados com sérias implicacbes ndo sejam comunicados
diretamente ao paciente sem a oportunidade de aconselhamento adequado.

NOTA 2: Resultados de exames de laboratdrio que tenham sido separados de qualquer
identificacdo do paciente podem ser usados para propdsitos como epidemiologia, demografia 1
ou outras andlises estatisticas.

Ver também 4.9.

Um laudo deve reportar o que aconteceu durante todo o processo, por isso o item “a” deste requisito.

Por se tratar de resultados relativos a salde, caso exames apresentem resultados que possam reportar
risco ao paciente ou necessidade de interven¢do imediata, deve-se garantir que os mesmos serdo
analisados por um médico (ou outro profissional da salde autorizado), e que esta analise sera devidamente

registrada e comunicada.

& 07
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Todos os dados contidos no laudo devem ser identificaveis e legiveis, bem como sé podem ser entregues

a quem tiver autorizacdo para tanto, uma vez que deve ser garantida a confidencialidade das informacdes.

5.9.2 Selecdo e informacdo de resultados automatizados

Se o laboratdrio implementar um sistema para selecdo e informagcdo dos re
automatizados, deve estabelecer um procedimento documentado para garantir qu

a) os critérios para selecGo e informagdo de resultados automatizados sej
aprovados, prontamente disponiveis e entendidos pelo pessoal do labora

NOTA: Os itens a serem considerados ao implementar a sele¢éo e informag
incluem mudangas em relagdo a valores anteriores do paciente que requeir
e valores que requeiram intervengdo do pessoal do laboratdrio, como v
improvaveis ou criticos.

b) os critérios sejam validados quanto ao funcionamento adequado antes
verificados apds alteragdes do sistema que possam afetar seu funcionamento;

¢) haja um processo para indicar a presenga de interferéncia de amostras
hemdlise, ictericia, lipemia) que possam alterar os resultados do exame;

d) haja um processo para incorporar mensagens de alertas analiticas dos e
critérios de selecdo e informagdo automatizados, se for o caso;

e) os resultados selecionados para informacéo automatizada devem ser identificados no
momento da andlise critica, antes da liberacdo, e incluir data e hora da selegcdo;

f) haja um processo para suspensdo rdpida da selecdo e informagéo automatizadas.

Atualmente, a informacdo automatizada é muito disseminada, sobretudo nos laboratdrios clinicos.

Aiimplantacdo da selecdo e informacado de resultados automaticamente permite a padronizacdo das regras
de verificagdo dos resultados e a otimizagdo do tempo de trabalho dos profissionais de laboratdrio,
liberando-os para revisar os resultados que realmente estejam alterados ou que necessitem de
interpretacdo mais criteriosa. Permite também, discussdo dos casos importantes com os médicos
solicitantes, comunicacdo dos resultados criticos, garantia da qualidade dos exames liberados e,
finalmente, maior seguranca aos pacientes assistidos. Essa implantacdo, possibilita ainda, agilidade na
liberacdo dos resultados, um indicador estratégico da qualidade do laboratdrio e um importante aspecto

do servico avaliado pelos clinicos e clientes.

No entanto, deve ser dada atengdo ao processo de validagdo deste sistema automatizado, para que sejam

levadas em consideracdo as intera¢des acima descritas nos itens de “a” a “f”.

23
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E importante enfatizar a necessidade de verificagdes no processo de liberagdo automatizada de resultados,

gue deve ser interrompido imediatamente, sempre que houver falhas.

5.9.3 Laudos revisados

Quando um laudo original for revisado, deve haver instrugdes es
forma que:

a) o laudo revisado seja claramente identificado como uma
e identidade do paciente no laudo original;
b) o usudrio seja informado da reviséo,

c) o registro revisado mostre a data e hora da mudanca, e o
mudanca; s

d) as informagdes do laudo original permanecam no registro

Os laudos que tenham sido disponibilizados para tomada
revisados devem ser retidos em relatdrios cumulativos subsequente
identificados como tendo sido revisados.

Quando o sistema de emissdo de laudos ndo puder capturar corregbes, mudanga.
deve-se manter um registro destas.

Um laudo revisado, nada mais é do que um NOVO LAUDO. Ou seja, ele deve conter informacdes claras e
objetivas de que ndo se trata do mesmo laudo anterior.

Os usuarios devem ser informados destas revisées, a fim de que ndo utilizem dados obsoletos.
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6 - Gerenciamento de informacdes laboratoriais

5.10 Gerenciamento de informagdes laboratoriais
5.10.1 Generalidades

O laboratdrio deve ter acesso aos dados e informagées necessdrias para p
atenda as necessidades e aos requisitos do usudrio.

O laboratdrio deve ter um procedimento documentado para gar
das informacgdes do paciente seja sempre mantida.

NOTA: Nesta Norma, "sistemas de informagdo" incluem o
informagdes contidas em sistemas computadorizados ou ndo. A
mais aplicdveis a sistemas computadorizados do que a outros si
Os sistemas computadorizados podem incluir aqueles integr
equipamentos do laboratdrio e sistemas auténomos que usam
processamento de texto, aplicativos de planilhas e bancos de
relatam e arquivam informagdes dos pacientes e laudos.

N

,\“ﬁ“ﬁ i Conforme um procedimento definido, o laboratério deve coletar,
armazenar e acessar informagdes necessarias aos seus processos,
garantindo a confidencialidade das informacdes relativas aos

pacientes.

.10.2 Autoridades e responsabilidades

aboratorio deve garantir que as autoridades e responsabilidade.
sistema de informagdo sejam definidas, incluindo a manutengdo
possam afetar o atendimento do paciente.

O laboratdrio deve definir as autoridades e responsabilidades d
sistema, especialmente aqueles que:

a) acessarem dados e informagdes do paciente;

b) lancarem dados do paciente e resultados de exames;

¢) alterarem dados do paciente ou resultados de exame;

d) autorizarem a liberagdo de resultados de exame e laudos.

Devem ser definidas autoridades e responsabilidades para a gestdo das informacdes laboratoriais, bem

como para acesso, langamento, alteragdo e liberagdo de dados, resultados de exame e laudos.
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5.10.3 Gerenciamento do sistema de informagdo

Os sistemas utilizados para coleta, processamento, registro, informagéo, armaze
recuperacdo de informacgdo e dados de exames devem ser:

a) validados pelo fornecedor e verificados pelo laboratorio quanto ao seu funcio
da introdugdo, com quaisquer alteracbes do sistema sendo autorizadas,
verificadas antes da implementagdo;

NOTA: Se for o caso, a validagdo e a verificagdo incluem o funcio
interfaces entre o sistema de informagdes do laboratdrio e o
instrumentacdo do laboratdrio, sistemas de administracdo de
sistemas de cuidados de saude primdrios.

b) documentados, e que a documentacdo esteja prontamente
autorizados, incluindo aquela para o funcionamento didrio do sistem

c) protegidos contra acesso ndo autorizado;
d) protegidos contra adultera¢do ou perda;

e) operados em um ambiente que atenda as especificacées do fab
sistemas que ndo sejam computadorizados, ofereca condigbes que
registro manual e transcri¢Go;

f) mantido de uma forma que garanta a integridade dos dados e i
registro de falhas do sistema e das agdes imediatas e corretivas apr:

g) em conformidade com requisitos nacionais ou internacionais
dados.

O laboratdrio deve verificar se os resultados dos exames, informagdes associadas
comentdrios sdo reproduzidos com preciséo, por meio eletrénico e em copia impressa, quando
pertinente, pelos sistemas de informagdes externos ao laboratdrio destinados a rec
diretamente as informacgdes (por exemplo, sistemas computadorizados, maquinas d
mail, site, dispositivos pessoais da web). Quando um novo exame ou comen
automatizados forem implementados, o laboratdrio deve verificar se as alteracées s
reproduzidas com exatiddo pelos sistemas de informagdo externos ao laboratdrio destinado a
receber diretamente suas informagoes.

Os sistemas utilizados devem ser devidamente documentados, validados e protegidos.

O laboratério deve verificar regularmente os sistemas informaticos utilizados, em todas as suas
componentes desde o atendimento até a emissdo dos resultados, de forma a assegurar a integridade e

transmissibilidade dos dados e resultados.
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A verificacdo pode ser efetuada por amostragem recorrendo a testes de simulagdo, reconstituicdo de
processos ou por qualquer outro meio equivalente. Esta verificacdo deve ser evidenciada por meio de

registos.

A verificacdo deve evidenciar, entre outras caracteristicas: a integridade dos dados em todos os momentos

e o controle efetivo de niveis de acesso.

laboratdrio deve ter planos de contingéncia documentados para manter os s
de falha ou tempo de inatividade dos sistemas de informagdo que afetem sua ¢
fornecer o servigo.

Quando o(s) sistema(s) de informagdo for(em) gerenciado(s) e mantido(s) fora d
subcontratados de um fornecedor, a direcdo do laboratdrio deve ser responsavel por ga
o provedor ou o operador do sistema cumpra todos os requisitos aplicdveis desta Norma.

O laboratério ndo pode parar com a emissdo de laudos, resultados de exames, entre outras comunicagdes
caso o sistema de informacdes apresente falhas. Como estudado anteriormente, deve ser realizada andlise
de riscos, com definicdo de planos de acdo e contingéncia devidamente testados e documentados, para o
caso destas falhas ocorrerem.

Caso o sistema de informacdo seja terceirizado, o laboratério deve garantir que o provedor atenda a todos

0s requisitos aplicaveis desta Norma a este importante processo.

E assim concluimos nossa analise da Norma ABNT NBR NM SO 15189:2015!

Durante as aulas falamos sobre a importancia daimplantacdo de um sistema de gestdo com vistas a garantir
a confiabilidade dos exames de um laboratdrio, abordando ferramentas da qualidade, bem como

apresentamos as Normas necessarias.

O estudo dos requisitos da Norma ISO 15189:2005 serviu para que vocés pudessem compreender os

detalhes desta implantagdo, com vistas a acreditacdo de um laboratério clinico.

Sé conhece os beneficios de uma Acreditacdo, que a tem!

Até mais!
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