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05 | Garantindo a qualidade e confiabilidade dos resultac

Apresentac¢ao

Ola! Bem-vindos a quinta e Ultima aula de nosso curso.

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 Gestao.

Até aqui ja temos tudo estruturado para iniciar os exames, entdo a partir de agora veremos os requisitos
necessarios aos Processos Analiticos, Controle de Qualidade (interno e externo) e Processo Pds-Analiticos.
Ao final da realizagdo dos exames, o laboratério deve ter atencdo especial a Emissdo e Liberacdo dos
Laudos, bem como ao Gerenciamento das Informagdes Laboratoriais.

Ao final de todo um ciclo de implantacdo e manutencdo do sistema de gestdo, é fundamental a condug¢ado
de Reunides de Andlise Critica pela Direcdo, a fim de serem discutidos os dados e resultados obtidos em
cada processo estabelecido por esta Norma.

Vamos ver como tudo isto funciona?

Q5 3
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1 - Os Procedimentos Analiticos

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

procedimentos analiticos necessarios ao escopo de

exames e rotinas implantado.

Processos analiticos

5.5.1 Selecdio, verificago e validacdo dos procedimentos anal
5.5.1.1 Generalidades

O laboratdrio deve selecionar procedimentos an
para seu uso pretendido. A
A identifica¢Go do pessoal que realiza as atividad
registrada.

Os requisitos especificados (especificagbes de dese
analitico devem ser relacionados ao uso pretendid.

NOTA: Os procedimentos preferenciais sGo aqu
de dispositivos médicos in vitro ou aqueles que ten
diddticos reconhecidos/competentes, textos ou periédicos analisados criti
pares ou em normas ou diretrizes de consenso internaci
nacionais ou regionais.

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

interpretado conforme consenso da sociedade médica.

SIBRATEC
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E Garantindo a qualidade e confiabilidade dos resultados an

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

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

5.5.1.2 Verificagdo de procedimentos analiticos

Procedimentos analiticos validados, usados sem modifica
a verificagdo independente pelo laboratdrio, antes de ser
O laboratdrio deve obter informagées do fabricante/de
confirmar as caracteristicas de desempenho do procedi
A verificagdo independente feita pelo laboratdrio d
evidéncias objetivas (no formuldrio de caracteristic
desempenho do procedimento analitico foi alcanga
desempenho dos procedimentos analiticos confirmad
verificacdo, devem ser relevantes para o uso pretendido
O laboratdrio deve documentar o procedimento utiliza.
dos resultados obtidos. Pessoal com autoridade apropriada deve analisa
os resultados da verificagdo e registrar esta andlise.

Mesmo que os procedimentos adotados pelo laboratdrio para a realizagdo de seus exames e processos,
sejam definidos e validados por érgaos competentes e oficiais, o laboratdrio deve demonstrar a capacidade
técnica para realizagdo dos mesmos.

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

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

Q£ 5
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m Garantindo a qualidade e confiabilidade dos resultados analieo:

5.5.1.3 Validagdo dos procedimentos analiticos

O laboratcrio deve validar os procedimentos analli
fontes:

a) métodos ndo padronizados;
b) métodos criados ou desenvolvidos pelo laboratcr
c) métodos padronizados usados fora do escopo pre
d) métodos validados e modificados posteriormente

A validacdo deve ser tdo extensa quanto nece
fornecimento de evidéncias objetivas (no
desempenho) que os requisitos especificos para o uso pretendido
sido atendidos.

NOTA: Convém que as caracteristicas de desempenho de um
incluam: a veracidade da medicGo, exatiddo na medi
incluindo repetibilidade e precisdo intermediaria da
especificidade analitica incluindo substancias int
limite de detecgdo e limite de quantificacdo, in
diagndstica e sensibilidade diagndstica.

O laboratdrio deve documentar o procedimento
resultados obtidos. !
Pessoal com autoridade competente deve analis
validagdo e registrar estas andlises.

Quando forem feitas alteragdes nos procediment
de cada mudanc¢a deve ser documentada e, qu
deve ser realizada.

Sempre que o laboratdério possuir procedimentos analiticos que se enquadrem em algum dos itens que

vdo do

definidos.

“d”, acima descritos, o laboratdério deve validar os procedimentos de acordo com processos

A validacdo 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 encontrados.

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

e esta andlise deve ser registrada e mantida pelo laboratério.
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E Garantindo a qualidade e confiabilidade dos resultados anali

Cabe lembrar que quaisquer alteracdes realizadas nos procedimentos analiticos validados devem ser
criteriosamente avaliadas e todas as influéncias destas alteracdes devem ser levantadas e documentadas,
bem como as conclus@es 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 comprovacao das conclusdes relativas as influéncias das

alteracdes.

NOTA 1: As componentes pertinentes da incerteza séo aquelas as
processo de medicdo real, comegcando com a entrada da amostra
medicdo e terminando com a saida do valor medido.
NOTA 2: As incertezas de medicdo podem ser calcull
quantitativos obtidos pela medicGo de materiais de
condigcbes de precisGo intermediaria, que incluam o
possiveis na rotina de operacdo normal de um process
mudangas de lotes de reagentes e calibradores, operado
programada do instrumento.

NOTA 3: Exemplos da utilidade prdtica de estimativas de ii
incluir a confirmag¢do de que os valores dos pacientes
qualidade estabelecidos pelo laboratdrio e que os valores
com seus valores anteriores ou com um valor de decisdo clinica.

A incerteza das medicdes é um assunto complexo, mas
que 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 medi¢Bes dos seus processos analiticos.
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Em resumo, a incerteza de medicdo retrata as dlvidas associadas a cada resultado analitico obtido pelo

laboratdrio. Ndo ha resultado que seja 100% exato! Sempre existe uma incerteza associada a ele.
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E Garantindo a qualidade e confiabilidade dos resultados an

Além disso, a incerteza de medicdo fornece dados muito interessantes para que o laboratério controle mais

de perto aqueles fatores que influenciam estas duvidas.

laboratdrio deve considerar a incerteza de medicdo qua
medicGo quantitativos. Mediante solicitacéo, o labor
estimativas de incerteza de medicGo para os usudrios do
Quando os exames incluirem uma etapa de medigdo, poré
ndo for relatado, convém que o laboratdrio calcule a ince
medicdo quando isto for util na avaliagéo de confiabilidade do pro
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 interpretacdo dos resultados, o laboratério deve levar em

consideracdo esta variacdo intrinseca do resultado.

Ob.: Cabe salientar que sao resultados analiticos de exames quantitativos, pois trata-se de um numero...

Vamos a um exemplo numérico para facilitar o entendimento:
a. Digamos que um resultado apresentou o seguinte valor: 185 mg/L.
b. Eque aincerteza estimada para este resultado seja de 15 mg/L
c. Logo, oresultado ficaria (185 + 15) mg/L, ou seja, tanto poderia ser 170, quanto 200 mg/L!
d. Agora, suponhamos que a medicina indique alguma ac¢do (medicamentos, por exemplo) para o
paciente que apresente resultados acima de 195 mg/L!

O que voceé faria? Como interpretaria este resultado?

5.5.2 Intervalos de referéncia bioldgica ou valores de deciséo clinica

O laboratdrio deve definir os intervalos de referéncia bioldgi
clinica, documentar os fundamentos para os intervalos d
de decisdo e comunicar essas informagdes aos usudrios.
Quando determinado intervalo de referéncia bioldgica o
relevante para a populagdo atendida, as alteragdes ap
comunicadas aos usudrios.

Quando o laboratdrio modificar um procedimento a
laboratdrio deve analisar criticamente os intervalos de
decisdo clinica associados, quando aplicdvel.

ODSAUDE 3
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m Garantindo a qualidade e confiabilidade dos resulta

O laboratodrio deve estabelecer, tecnicamente, os intervalos e valores de para decisdes clinicas dos exames
de seu escopo. Sem isso, fica impossibilitada a interpretagdo dos resultados obtidos.
Tais intervalos e valores de decisdo devem ser relevantes a populacdo atendida, e devem ser analisados

periodicamente, a fim de atualizacdo dos mesmos, caso necessario.
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'5.5.3 Documentagéo de procedimentos analiticos

Os procedimentos analiticos devem ser documentados. Devem ser de
linguagem compreensivel pelo pessoal do laboratcrio e estar dispo
apropriados.

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

NOTA 1: Instrugdes de trabalho, fichas ou sistemas similares
informacgdo-chave sdo aceitos para uso, como uma referéncia rapic
desde que um procedimento documentado completo estej
consulta.

NOTA 2: Informagdes de instrugdes de uso de produtos poden
procedimentos analiticos como referéncia.

Todos os documentos que estejam associados com o
incluindo procedimentos, documentos sumarizados,
instrugdes de uso de produtos, devem ser submetidos a
Além da identificacdo de controle de documentos, a
quando aplicdvel ao procedimento analitico, o seguinte

a) finalidade do exame; )
b) principio e método do procedimento usado para exa n
¢) 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 necessarios;
h) controles ambientais e sequran¢a;

i) procedimentos de calibragdo (rastreabilidade metroldg
j) etapas do procedimento;

k) procedimentos de controle da qualidade;
1) interferentes (por exemplo, lipemia, hemdlise, bilirrut
reagdes cruzadas;
m) principio de procedimento para cdlculo dos resu
relevante, a incerteza de medi¢do dos valores quantitati
n) intervalos de referéncia bioldgica ou valores de decisc
0) intervalo reportdvel dos resultados de exames;
p) instrucbes para a determinagdo dos resultados quat
ndo estiver dentro do intervalo de medi¢do;

qg) valores criticos/alerta, quando apropriado;

r) interpretagdo clinico-laboratorial;

s) fontes potenciais de variagdo;

t) referéncias.

Se o laboratdrio tem a intengdo de modificar um procedimento analitico jd exi:
de forma que os resultados ou suas interpretacbes possam ser signif
diferentes, as implicacbes devem ser explicadas aos usudrios dos
laboratdrio apds a validagdo do procedimento.

NQOTA 3: Este requisito pode ser atendido de diferentes formas, dependendo a
circunstdncias locais. Alguns métodos incluem malas diretas, boletins do laboratoric
ou parte do préprio laudo.
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m Garantindo a qualidade e confiabilidade dos resultad

Os procedimentos para elaboracdo e controle
dos documentos, estudados na Aula 02 do nosso
curso, devem ser seguidos para os documentos
relacionados aos processos analiticos.

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, formularios com instrucdes breves (como
“lembretes”) para uso cotidiano do pessoal.. Mas, € 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 € modificado, revisado e implantado, os profissionais que fardo
uso deste devem ser oficialmente treinados e ter suas dlvidas sanadas, antes da implementacdo de tais

modifica¢Bes na rotina do laboratdrio.

2 - Garantir a Qualidade dos Resultados de Exames: Sempre!

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

nao!

Temos que garantir a qualidade dos resultados dos exames. Entdom, vamos aos requisitos que devem ser

seguidos com esta finalidade especifica.

| PRODSAUDE 11
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5.6 Garantia da qualidade dos resultados de exames
5.6.1 Generalidades

O laboratério deve garantir a qualidade dos exames reali
definidas.

Devem ser implementados processos pré-analiticos
4.14.7,5.4,5.7 e 5.8).

O laboratdrio ndo pode forjar nenhum resultado.

Os processos analiticos (tanto pré, como pds) implantados pelo laboratério devem conduzir os exames a
resultados confidveis. Jamais um laboratdrio pode “inventar” um resultado.

Parece bem 6bvio, ndo é?! Mas nao custa reforgar...

.6.2 Controle da qualidade
5.6.2.1 Generalidade

O laboratdrio deve implementar procedimento de controle da g
a obtengdo da qualidade pretendida nos resultados.

NOTA: Em diversos paises, o controle da qualidade, ¢
também denominado "controle interno da qualidade’

Inicialmente, o laboratério deve documentar procedimentos para os controles da qualidade, detalhando

0s processos e ferramentas utilizadas, bem como os critérios para aceitacdo dos resultados oriundos destes

controles.

.6.2.2 Materiais de controle da qualidade

O laboratorio deve utilizar materiais de controle
analitico e que se aproximem o mdximo possivel
Os materiais de controle da qualidade devem ser
frequéncia baseada na estabilidade do procedime
decorrente de um resultado erréneo.

SIBRATEC
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m Garantindo a qualidade e confiabilidade dos resultados analit

TA1: Convém que o laboratdrio selecione, sempre qu
materiais de controle o mais préximo possivel dos
assegura a validade das decisées tomadas.

NOTA2: Convém que a utilizagdo de materiais-control
seja considerada ou em substituicdo ou em adicdo
pelo fabricante de reagente ou equipamento.

Os materiais utilizados para estes controles devem ser adequados aos processos analiticos do escopo do

laboratorio, incluindo faixas de uso, concentra¢des, e levando em conta as caracteristicas médias das

amostras dos pacientes.

5.6.2.3 Dados do controle da qualidade

O laboratdrio deve possuir um procedimento para prevenir
de pacientes em caso de falha do controle da qualidad
Quando as regras de controle da qualidade fore
resultados contém erros clinicos significativos, estes '
e as amostras do paciente reexaminadas, depois g
desempenho verificado. O laboratorio deve tam
amostras de pacientes que foram examinadas depois
de controle da qualidade.

Os dados de controle da qualidade devem ser analisa
regulares para detectar tendéncias no desempenho qu
sistema analitico. Quando essas tendéncias séo notada
tomadas e registradas.

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

Os controles de qualidade devem ser realizados conforme periodicidade definida.
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, nao ficardo

JCPRODSAUDE 13
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resultados ja emitidos com suspeita de erros clinicos significativos sem a devida atencdo por parte do
laboratorio.

Eventuais acBes 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 Digamos que ao final do dia 10 foram realizados os controles da qualidade, e que seus resultados
foram satisfatérios. Mas nos dias 11, 12 e 13 foram realizados 1230 exames de um determinado
processo analitico, que fez parte do controle da qualidade com resultado satisfatério do dia 10
passado.

v' Até ai tudo bem, s6 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 néo 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 insatisfatorio, 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¢des, 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 os analistas podem

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

Entendido?

af 14
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5.6.3 Comparacées interlaboratoriais
5.6.3.1 Participagdo

O laboratdrio deve participar de programas de comparagdes inte
programa de avaliagcdo externa da qualidade ou proc
proficiéncia) apropriados para exames e interpretacées a
laboratdrio deve monitorar os resultados do
interlaboratorial e participar na implementacéo de a
critérios de desempenho predeterminados néo forem at

NOTA: Convém que o laboratdrio participe de pro
interlaboratoriais que efetivamente cumpram com os reqt
NBR ISO/IEC 17043.
O laboratério deve estabelecer um procedimento docunm

medida do possivel, proporcionar desafios clinicamente relevantes que simule
amostras de pacientes e que possuam o efeito de verificacdo total do proce
analitico, incluindo procedimentos pré-analiticos e pds-analiticos, ¢
possivel.

Sempre que houver programas de comparacdes interlaboratoriais disponivel no mercado, com uma

relacdo de custos vidvel ao laboratdrio, o mesmo DEVE participar, conforme cronograma e procedimentos

definidos tanto pelo préprio laboratdrio, quanto pelos
6rgdos acreditadores e regulamentadores.

Estes programas consistem da 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 laboratério estdo
de acordo com os resultados obtidos tanto pelo

consenso dos demais laboratérios (comparacgdo), como

Comparagbes interlaboratoriais com os resultados previamente definidos pelo provedor

do ensaio (proficiéncia).

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

agindo, corretiva ou preventivamente, sempre que necessario.

SIBRATEC
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5.6.3.2 Abordagens alternativas

Quando ndo houver disponivel comparagdes interlaborat:
desenvolver outras abordagens e fornecer evidencia
aceitabilidade dos resultados dos exames. :
Sempre que possivel, este mecanismo deve utilizar

NOTA: Exemplos de materiais que podem se
certificados; amostras previamente examinadas;
de tecidos; intercdmbio de amostras com outr
que sdo testados diariamente em programas de

Nem sempre hda disponivel no mercado programas de comparacdo interlaboratorial a todo o escopo dos

laboratdrios. Mesmo assim, o laboratdério 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 comparagdes interlabo

O laboratcrio deve inserir as amostras de comp
de trabalho de maneira que, sempre que possi
maneira que as amostras de pacientes.

As amostras de comparagdes interlaboratoriais
que rotineiramente examina as amostras de
procedimentos usados para as amostras de pacie.
O laboratdrio ndo pode se comunicar com out
comparagdo interlaboratorial sobre dados da
submissdo dos dados.

O laboratdrio ndo pode enviar amostras
exames de confirmacto em outros laboratdrios antes
embora isto seja feito rotineiramente com amostras de pacientes.

Y-PproDsAUDE
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Como estamos p

rocurando manter o controle da qualidade de nossos resultados, por meio destas

comparacdes, é importante que ndo seja dada atengdo
diferente as amostras de comparacoes
interlaboratoriais em relacdo as amostras de rotina do

laboratdrio.

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:

“Sé HOJE serdo se

E nos outros dias?

guidos a risca os procedimentos?

Serd gue na rotina ndo estdo sendo seguidos os procedimentos?

Entdo, a melhor

ferramenta contra isso € a inclusdo, de forma aleatoria e discreta, de amostras de

comparacao interlaboratorial na rotina de exames diarios...

.6.3.4 Avaliagdo do desempenho do laboratodrio

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

Quando critérios de desempenho predeterminados néo tenham sii
existéncia de ndo conformidades), a equipe deve particip
registro de agdes corretivas.

A eficdcia da agéo corretiva deve ser monitorada. Os
quanto as tendéncias que indiquem ndo conformidad
devem ser tomadas. l

‘u
w Tal como para as rotinas de controle da qualidade

.

S

internos, os  resultados das = comparagdes
interlaboratoriais devem ser analisados criticamente
frente aos requisitos predeterminados para
comparacdo. Caso 0s mesmos nao sejam atendidos, o

laboratério deve definir e implantar planos de acgdo

para sanar as causas deste resultado insatisfatorio.

SIBRATEC
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Mesmo tendo resultados apenas satisfatérios nestas comparagdes, com um numero maior de
participacOes, torna-se possivel, e obrigatério, que os resultados do laboratério sejam claramente

analisados quanto a tendéncias que indiguem potenciais problemas, para que assim, possam ser tomadas

acdes preventivas.

" 4 Comparabilidade dos resultados dos exames

Devem existir meios definidos de comparacdo dos procedimentos,
meétodos utilizados e de estabelecer a comparabilidade dos resultad
de pacientes ao longo de intervalos clinicamente adequados.
procedimentos e equipamentos iguais ou diferentes, locais difer:

NOTA: No caso particular de medidas de resultados
rastredveis para a mesma referéncia, os resultado
comparabilidade metroldgica, desde que os calibrador
O laboratdrio deve notificar ao usudrio qualquer dife
resultados e discutir qualquer implicagdo na prdtice
medigcdo fornecem diferentes intervalos para o mes
glicose) e quando os métodos de andlise sGo modifica
O laboratorio deve documentar, registrar e, quando a
sobre o desempenho das comparagdes. Os problemas
devem ser corrigidos, e registros destas agcdes mantidos.

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

'5.7 Processos pds-analiticos
5.7.1 Andlise critica dos resultados

O laboratdrio deve ter procedimentos para garantir que pessoal c
criticamente os resultados dos exames antes da liberacdo e que
o controle da qualidade interno e, quando possivel, de acor:
clinicas disponiveis e resultados anteriores do paciente. .
Quando o procedimento para andlise critica dos
automatico e emissdo do laudo, critérios de andlise ¢
aprovados e documentados (ver 5.9.1).

Y-PproDsAUDE 18
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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

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

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

WYOS
C5S
/

médicas, entre outros.

5.7.2 Armazenamento, retencio e descarte de amostras clinica.

O laboratdrio deve ter procedimento documentado pa
reten¢do, indexacdo, acesso, armazenamento, manuten
amostras clinicas.

O laboratdrio deve definir o prazo que as amostr
retencdo deve ser definido pela natureza da a
aplicéveis.

NOTA: Questdes de responsabilidade legal ref
(por exemplo, exames de histologia, exames
requerer a retengdo de certas amostras por p
outras amostras. ;
O descarte seqguro das amostras deve ser real,
locais ou recomendagdes para a gestdo de re

O laboratério deve buscar a legislacdo pertinente a sua darea de atuacdo,
considerando os regulamentos locais e as recomendac¢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 legislagdes pertinentes.

Retenc¢do = Permanecer com a amostras por determinado tempo

19
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4 - Laudos

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

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

Observe:

5.8 Emissdo de laudos
5.8.1 Generalidades

Os resultados de cada exame devem ser relatados com exatid
ambiguidade e de acordo com as instrugées especificas dos proc
O laboratdrio deve definir o formato e o meio do laudo (ou
papel) e a forma que é comunicado pelo laboratario.

O laboratorio deve ter um procedimento para garantir a
resultados do laboratdrio.

Os laudos devem incluir as informagdes necessdrias
resultados dos exames.

O laboratdrio deve ter um processo para notificar ao requer:
possa comprometer o atendimento do paciente.

Este requisito é quase autoexplicativo, ndo é?

Mas vamos |a....

O procedimento deve definir como os dados
serdo apresentados, mas, sobretudo, como sdo
realizadas as transcricdes 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 necessarias 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!

af 20
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. Itens do laudo

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

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

b) comentdrios referentes a adequagdo da amostra em relagdo
aceitacdo/rejeicéo;

c) resultados criticos, quando aplicdveis;

d) comentdrios interpretativos dos resultados, quando aplicavel,
incluida a verificacdo da interpretacdo automdtica dos resul
relatados (ver 5.9.1) no laudo final.

5.8.3 Conteudo do laudo

O laudo deve incluir, mas ndo se limitar a, os seguintes if
a) identificagéo clara e inequivoca do exame, incl
procedimentos de exames;

b) identificagdo do laboratdrio que emitiu o laudo; l
¢) identificacdo de todos os exames que foram realiza
apoio;

d) identificagdo e localizagdo do paciente em todas as
e) nome ou outro identificador uUnico do solicitante
solicitante; ,
f) data da coleta da amostra primaria (e hora, quando di.
atendimento do paciente);

g) tipo de amostra primdria;

h) procedimentos de medicdo, quando apropriado;
i) resultados dos exames informados nas unidades do S
unidades Sl, ou outras unidades aplicaveis;

j) intervalos de referéncia bioldgica, valores
diagramas/nomogramas dando suporte aos valores de d
NOTA: Sob algumas circunstdncias, pode ser apropriado
tabelas de intervalos de referéncia bioldgica para os
laboratdrio onde os laudos sdo recebidos.

k) interpretacdo dos resultados, quando apropriado;

NOTA: A interpretacdo completa dos resultados requ
clinicas que podem ndio estar disponiveis para o laboratorio.
1) outros comentdrios, como notas de adverténcia ou explicativa
qualidade ou adequagdo da amostra primaria que possa ter comprome
resultado, resultado/interpretacdo dos laboratdrios de apoio, ou us
procedimento interno implementado);

m) identificacdo de exames realizados como parte de um programa de pesqwsa o
desenvolvimento e para os quais ndo estdo disponiveis informagdes es,
sobre o desempenho de medicdo;
n) identificagéio do pessoal que analisa criticamente os resultados e libe
(prontamente disponivel quando necessdrio, se ndo estiver incluido no laudo
0) data do laudo e hora da liberagéo (prontamente disponivel quando necessd
se ndo estiver incluido no laudo)

p) numero de pdginas e o total de pdginas (por exemplo, "Pagina 1 de 5", "Pagina
de 5"etc.).
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Quando dissemos que este requisito é quase autoexplicativo, estdvamos nos referindo, em particular aos

5.8.1 e5.8.2,. Ao seguir os itens solicitados nestes requisitos, o laudo do laboratdrio estara atendendo as

exigéncias minimas desta Norma. Excecdes podem ser feitas, quando um item expressa, claramente, a
” o u

frase “quando necessario”, “quando apropriado” ou algo do estilo. Nestes casos, cabera aos responsaveis

avaliarem caso a caso.

5 - Entregando os resultados aos interessados

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 atenc¢do ao produto final do laboratdrio, 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 autorizagéo para tanto.

Observe o que diz o requisito:

5.9 Liberagéo de resultados
5.9.1 Generalidades

O laboratdrio deve estabelecer procedimentos documentados pa
resultados de exame, incluindo detalhes sobre quem pode libe
quem. Os procedimentos devem garantir que as seguintes con

22
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'a) Quando a qualidade da amostra primdria recebida é inadequada
possa ter comprometido o resultado, isto é indicado no laudo;

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

- um médico (ou outro profissional de satide autorizado) é notificado i
[isto inclui resultados recebidos sobre amostras enviadas a lab
para exame (ver 4.5)]

- sGio mantidos os registros de agées tomadas que informem
responsdvel da equipe do laboratdrio, pessoa notificad,
transmitidos e quaisquer dificuldades encontradas em noti
c) o resultado é legivel, sem erros na transcricGo, e r
autorizadas a receber e fazer uso da informagdo;
d) Quando os resultados forem transmitidos na forma de u
final e sempre encaminhado para o solicitante.

e) Existam processos para assegurar que resultados fornecid
eletrénico possam alcan¢ar somente os destinatdrios auto
informados verbalmente devem ser acompanhados por um la
um registro de todos os resultados fornecidos verbalmente.

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

NOTA 2: Resultados de exames de laboratdrio que tenham sido separ
qualquer identificagdo do paciente podem ser usados para propdsitos
epidemiologia, demografia 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
problemas ao paciente, deve-se garantir que os mesmos serdo analisados por um médico (ou outro
profissional da salde autorizado), e que esta analise serd devidamente registrada e comunicada.

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 informacées.

5.9.2 Selegdo e informagdo de resultados automatizados

Se o laboratdrio implementar um sistema para selecdo e ii
automatizados, deve estabelecer um procedimento documen
a) os critérios para selecéo e informacdo de resultados auto
aprovados, prontamente disponiveis e entendidos pelo pessoal do laboratdrio;

af 23
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NOTA: Os itens a serem considerados ao implementar a sel
automatizados incluem mudancas em rela¢éo a valores anteriore
requeiram andlise critica e valores que requeiram intervencd
laboratdrio, como valores absurdos, improvaveis ou criticos.

b) os critérios sejam validados quanto ao funcionament
sejam verificados apds alteracdes do sistema que poss
c) haja um processo para indicar a presen¢a de
exemplo, hemdlise, ictericia, lipemia) que possam all
d) haja um processo para incorporar mensag
equipamentos nos critérios de selegéo e informagéio
e) os resultados selecionados para informagdo auto
no momento da andlise critica, antes da liberacdo, e
f) haja um processo para suspensdo rapida da selecd

Atualmente, a informacdo automatizada é muito disseminada, sobretudo nos laboratérios clinicos. Os
clientes, bem como os profissionais da salde interessados pelos laudos, ndo mais precisam buscar
pessoalmente os mesmos. No entanto, deve ser dada atencdo ao processo de validacdo deste sistema

“u_n

automatizado, para que sejam levadas em consideracdo as interacdes acima descritas nos itens de “a” a

Ilfll

5.9.3 Laudos revisados

Quando um laudo original for revisado, deve haver instr
revis@o de forma que:

a) O laudo revisado seja claramente identificad,
referéncias a data e identidade do paciente no laudo
b) o usudrio seja informado da revisdo;

¢) o registro revisado mostre a data e hora da
responsavel pela mudanca;

d) as informag¢des do laudo original permanecam
revisoes.

Os laudos que tenham sido disponibilizados para to
tenham sido revisados devem ser retidos em rela
devem ser clara mente identificados como tendo sido revisados.

Quando o sistema de emissdo de laudos ndo puder capturar cor:
alteragdes, deve-se manter um registro destas.

Y-PproDsAUDE 24
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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 revisGes, a fim de que ndo utilizem dados obsoletos.

6 - Gerenciando as informacdes |laboratoriais

5.10 Gerenciamento de informagdes laboratoriais
5.10.1 Generalidades

O laboratdrio deve ter acesso aos dados e informagdes nece
servico que atenda as necessidades e aos requisitos do usud
O laboratério deve ter um procedimento docume
confidencialidade das informagdes do paciente seja

NOTA: Nesta Norma, "sistemas de informagdo" inc
informacdes contidas em sistemas computadoriza
podem ser mais aplicdveis a sistemas computadori.
computadorizados. Os sistemas computadorizados
ao funcionamento dos equipamentos do laboratorio
softwares genéricos, como processamento de texto,
de dados que geram, agrupam, relatam e arquiv
laudos.

Conforme um procedimento definido, o laboratdrio deve coletar, armazenar e acessar informacdes

necessarias aos seus processos, garantindo a confidencialidade das informacdes relativas aos pacientes.

SIBRATEC
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.10.2 Autoridades e responsabilidades
O laboratdrio deve garantir que as autoridades e respon
gerenciamento do sistema de informacdo sejam definidas, incluin
modificagdo dos sistemas que possam afetar o atendimento do p
O laboratdrio deve definir as autoridades e responsabilidades
utilizar o sistema, especialmente aqueles que:

a) acessarem dados e informagdes do paciente;

b) lancarem dados do paciente e resultados de exa
c¢) alterarem dados do paciente ou resultados de ex
d) autorizarem a liberagdo de resultados de exame
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Devem ser definidas autoridades e responsabilidades para a gestdo das informacGes laboratoriais, bem

como para acesso, lancamento, alteracdo e liberacado de dados, resultados de exame e laudos.

5.10.3 Gerenciamento do sistema de informagéo

Os sistemas utilizados para coleta, processamento, registri
armazenamento ou recuperagdo de informagdo e dados de exam
a) validados pelo fornecedor e verificados pelo laboratori
funcionamento antes da introdug¢éo, com quaisquer alteraco
autorizadas, documentadas e verificadas antes da impleme

NOTA: Se for o caso, a validagéo e a verificagdo inclue
das interfaces entre o sistema de informacdes do |
como a instrumentacdo do laboratdrio, sistemas de
hospital, e sistemas de cuidados de saude primdrios.

b) documentados, e que a documentagdo estejaJ
usudrios autorizados, incluindo aquela para o funcio
¢) protegidos contra acesso ndo autorizado;

d) protegidos contra adultera¢do ou perda;

e) operados em um ambiente que atenda as espec
caso de sistemas que néo sejam computadorizados, o
a exatiddo de registro manual e transcri¢éo;

f) mantido de uma forma que garanta a integrida
inclua o registro de falhas do sistema e das a
apropriadas;

g) em conformidade com requisitos nacionais ou
protecdo de dados.

O laboratdrio deve verificar se os resultados dos exames, infc
comentdrios sdo reproduzidos com precisdo, por meio eletré
impressa, quando pertinente, pelos sistemas de informagcdes exte
laboratdrio destinados a receber diretamente as informagées (por ex:
sistemas computadorizados, maquinas de fax, e-mail, site, dispositivos pessoc
web). Quando um novo exame ou comentdrios auto
implementados, o laboratdrio deve verificar se as alteragées sdo re
exatiddo pelos sistemas de informagdo externos ao laboratdrio destinado
diretamente suas informacdes.

Os sistemas utilizados devem ser devidamente documentados, validados e protegidos.
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O laboratdrio deve ter planos de contingéncia documentados para manter os servi¢
em caso de falha ou tempo de inatividade dos sistemas de informagdo que afetem su
capacidade para fornecer o servigo.

Quando o(s) sistema(s) de informacdo for(em) gerenciado(s) e mantido(s) fora do local
ou for(em) subcontratados de um fornecedor, a direcdo do laboratdrio deve ser
responsdvel por garantir que o provedor ou o operador do sistema cumpra todos o.
requisitos aplicdveis desta Norma.

O laboratdrio 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 a¢do 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.

7 - Vamos analisar o sistema de gestao

A implantacdo de um sistema de gestdo, como vimos nestas 5 aulas, € um trabalho arduo, muitas vezes
cansativo, e com muitos detalhes.

Sim! Mas, com o tempo, o sistema de gestdo comeca a
apresentar suas benesses aos integrantes.

Comecamos a colher os frutos de tantos documentos
implantados, tantos registros coletados, tantos controles
realizados.

Enfim, ao final de um periodo, temos uma grande

guantidade de dados e, acreditem, estes dados sdao muito
ricos em informacBes que podem realimentar o préprio sistema de gestdo, tornando-o cada vem melhor.
Neste intuito, a Norma demanda que, periodicamente, a dire¢do do laboratério, que em muitos casos nao
esta no dia a dia da rotina, se relina com suas geréncias e analise, em conjuntos, estes dados em busca de

sua interpretagao e uso!
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4.15 Andlise critica pela diregdo
4.15.1 Generalidades

A direcdo do laboratdrio deve analisar criticamente o
qualidade em intervalos planejados para garantir
adequacdo e eficdcia e apoio nos cuidados com o paci

4.15.2 Entradas para a andlise critica

As entradas para a andlise critica pela direcdo
resultados de avalia¢bes, pelo menos as sequi
a) a andlise critica periodica dos pedidos
requisitos das amostras (ver 4.14.2);

b) avaliagcdo da resposta de usudrios (ver 4.14.
c) sugestdes do pessoal (ver 4.14.4);

d) auditorias internas (ver 4.14.5);

e) gestdo de riscos (ver 4.14.6);

f) uso dos indicadores da qualidade (ver 4.14.7)
g) analise critica por organizag¢bes externas (ve
h) resultados da participagéio em programa
(EP/AEQ) (ver 5.6.3);

i) monitoramento e resolugéo de reclamago
j) desempenho dos fornecedores (ver 4.6);
k) identificacdo e controle de néo conformidades (ver 4.
1) resultados da melhoria continua (ver 4.12), incluindo a situacdo at
corretivas (ver 4.10) e agées preventivas (ver 4.11);

m) agbes de acompanhamento de andlises criticas ant
n) mudangas no volume e escopo do trabalho, pessoal e
afetar o sistema de gestéo da qualidade;

0) recomendagdes de melhoria, incluindo requisitos técnicos.

Ao reunir-se com suas geréncias, a direcdo ird analisar criteriosamente cada item acima apresentado, ou
seja, de “a” a “0”, pois, cada um na sua func¢ao, fornece importantes informacdes e conclusdes para a busca
constantes pela melhoria do sistema de gestdo.

Nesta reunido, que pode ser realizada de uma vez s, ou ser feita aos poucos, em mais de um encontro (se
for mais conveniente), rumos podem ser alterados, melhorias sugeridas, correcOes necessarias

identificadas.

28
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.15.3 Atividades de andlise critica

A andlise critica deve analisar as informacbes de entrada pa
conformidades, tendéncias e padrées que indiquem problemas no
Essa andlise critica deve incluir a avaliacGo dessas oportunid
necessidade de mudancas no sistema de gestdo da qualidade
objetivos da qualidade. ‘
A qualidade e a adequagdo da contribuicéo do lab
paciente devem, na medida do possivel, também ser

I

Com o foco na busca e compreensao das informacgdes, e com
a experiéncia e politica definida pela dire¢do do laboratdrio,
por meio da anadlise critica deve-se investigar as causas das

ndo conformidades registradas no periodo, bem como buscar

shutterstock . com

identificar as tendéncias e comportamentos (padrées) que

possa identificar problemas nos processos.

sergign /

O foco no atendimento dos pacientes também deve ser

Andlise artica X oportunidade de melhoria analisado, de forma objetiva, buscando manter as politicas

pelo laboratério.

4.15.4 Saidas da andlise critica

Os resultados da andlise critica pela dire¢Go devem ser incorpora
que documente quaisquer decisbes e a¢des tomadas durante a
direcéo, relacionadas a:

a) melhoria da eficdcia do sistema de gestdo da qualidade
b) melhoria dos servigos aos usudrios;
¢) necessidades de recursos.

NOTA: Ndo convém que o intervalo entre as andlises ¢
a 12 meses. No entanto, convém que intervalos mai:
um sistema de gestdo da qualidade estiver sendo es
Conclusdes e ag¢des decorrentes da andlise critica pel
e relatadas ao pessoal do laboratdrio.

A direcdo do laboratdrio deve garantir que as agdes de
dire¢éo sejam concluidas dentro de um prazo definido.
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Destas reunides de analise critica, devem-se manter registro das informacdes analisadas, conclusdes,
planos de acdo definidos, bem como todas as demais observacdes relevantes.

O foco na melhoria da eficacia dos processos deve estar claramente refletido nestes registros (uma Ata de
Reunido, por exemplo).

A direcdo deve ter meios definidos para gerenciar os prazos das acdes definidas durante a analise critica, a

fim de monitorar sua real implantacao.

E assim concluimos nossa analise da Norma ABNT NBR NM 1SO 15189:2015!

Durante o curso falamos sobre a importancia da implantacdo 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 implantacdo, com vistas a acreditacdo de um laboratério clinico.

Agora, é com vocés! Sé conhece os beneficios de uma Acreditagdo, que a tem!

Bom trabalho ao longo de sua jornada de implantagdao ou manutencgdo da ISO 15189!

Contamos com vocés nos nossos demais cursos, e ficamos a disposicao.
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