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1. OBJETIVO

Fornecer aos Laboratérios de Diagnostico uma proposta de conjunto de normas de qualidade que se
referem a organizacdo e seguranga em que as analises e as atividades sao realizadas, através da
padronizacdo das diversas atividades laboratoriais, assegurando a confiabilidade e seguranca dos
resultados obtidos.

2. CAMPO DE APLICACAO

Este manual tem aplicacdo a todos os profissionais que desejam implementar Boas Praticas de
Laboratério para instituicdes que realizam diagnésticos/analises clinicas

3. RESPONSABILIDADE

3.1. Responsavel Técnico (RT)

e Assegurar o cumprimento dos principios das Boas Préticas de Analises Clinicas (BPAC).

e Assegurar que um numero suficiente de pessoas qualificadas, habilitadas adequadamente,
equipamentos e materiais sejam disponibilizados para o cumprimento dos principios das Boas Préticas
de Analises Clinicas.

e Assegurar a existéncia de manutencao de dados de qualificacao, treinamento, experiéncia e descricao
de cargos para cada profissional técnico individualmente.

e Assegurar que o pessoal entenda claramente as funcdes que executem e, quando necessario,
providenciar treinamento nestas funcées.

e Definir e estabelecer parametros de metodologias analiticas, amostras, andalises, assegurando que
todas as amostras cumpram com as especificagdes estabelecidas.

e Auvaliar resultados, bem como realizar assinatura dos registros de ensaios analiticos e laudos de
analises.

e Assegurar a competéncia de todas as pessoas que executam as atividades nos laboratérios.

e Prover recursos necessarios para assegurar a qualidade requerida nas operac¢des de laboratorio.

e Assegurar que a Garantia da Qualidade seja informada de toda alteracdo de documentos existentes
no laboratorio.
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e Reconhecer desvios dos procedimentos de opera¢ao padrao durante a conduta das analises e realizar
acles corretivas, quando necessario.

e Assegurar que todo e qualquer dado gerado seja completamente documentado e registrado.

e Assegurar que, apos a concluséo dos relatérios, dados brutos e materiais suporte sejam devidamente
arquivados.

¢ Providenciar treinamento necesséario sobre técnicas analiticas e sobre os riscos de seguranca do
trabalho.

e Prevenir danos acidentais decorrentes de atividades relacionadas ao trabalho.

¢ Dar suporte aos técnicos/analistas de Laboratério.

3.2. Técnicos de Laboratorio e Analistas de Laboratério

e Assegurar todas as orientagfes descritas nesse procedimento sejam cumpridas.

e Estar de acordo com as instru¢gfes dadas nos procedimentos aplicaveis ao seu ambito de trabalho.

¢ Realizar o trabalho proposto pela Coordenacéo e Responsavel Técnico.

e Zelar pelos materiais fornecidos pelo Instituto Butantan.

e Devolver os materiais recebidos quando solicitados.

¢ Orientar os visitantes para o correto atendimento desse procedimento.

e Assegurar que todas as orientacBes de Biosseguranca descritas nesse procedimento sejam
cumpridas.

3.3. Auxiliares/Assistentes/Analistas Administrativos

¢ Auxiliar no andamento das atividades do laboratério e realizar as atividades propostas.

4. REGULAMENTOS

4.1.1. O programa de Boas Praticas de Laboratério de Andlises Clinicas esta diretamente ligados a
estrutura organizacional e condi¢cbes da realizacao de exames de diagnésticos ligados a pacientes
e participantes de estudos de Ensaios Clinicos, garantindo que sejam controlados de forma
consistente e confidvel, baseado nos padrées de qualidade apropriados para seu uso, conforme
previsto na legislacéo vigente.
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4.1.2. As Boas Praticas de Laboratorio para Analises Clinicas (BPAC) tem como objetivo promover a
qualidade e validacdo de dados de ensaios usados para determinar diagnésticos laboratoriais
guanto ao risco de provocar danos ao paciente e ao meio ambiente. Também garantem que os
estudos sejam conduzidos quando a qualidade e integridade de dados, estabelecendo confianca
entre as partes envolvidas no estudo.

4.2. Consideracdes Gerais sobre praticas de biosseguranca nos laboratérios

6.2.1. Os colaboradores devem utilizar uniformes e EPIs adequados para acessar os laboratorios.
4.2.2. Novos colaboradores devem ser orientados quando aos riscos do local de trabalho.

4.2.3. Quaisquer desvios ou riscos observados durante o trabalho devem ser comunicado aos
responsaveis do laboratério para as devidas providéncias.

4.2.4. Os colaboradores devem evitar levantar pesos excessivos. Quando necessario, utilizar as pernas
Como apoio e nunca a coluna.

4.2.5. Nunca bloquear os acessos aos equipamentos e saidas de emergéncia, sendo de facil acesso,
sinalizados e de conhecimento de todos.

4.2.6. Os equipamentos de emergéncia devem ser periodicamente testados pela area de Seguranca do
Trabalho.

4.2.7. Qualquer derramamento de material, assim como todo acidente e exposi¢do efetiva ou possivel a
materiais infecciosos devem ser levados imediatamente ao conhecimento dos responsaveis do
laboratorio.

4.2.8. Se houver um derramamento de material quimico ou biol6gico, sinalizar a rea para evitar que outro
colaborar se exponha acidentalmente, antes de seguir com respectivo procedimento para
contencao.

4.2.9. Utilizar as cabines de seguranca biolégica ao manusear microrganismos infecciosos e fluxos
laminares quando houver manipulacdo de materiais ou reagentes que necessitem de contencéo
microbioldgica.
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4.2.10. Utilizar as méascaras semi-faciais com filtro adequado para a realizacao de analises e/ou atividades
nas quais se faz necessario o uso de EPI, como na manipula¢do de microrganismos infecciosos de
nivel de biosseguranca.

4.2.11. Todos os produtos quimicos manipulados no laboratério possuem sua respectiva FISPQ (Ficha
de Informagdes de Produtos Quimicos). Os colaboradores tém livre e permanente acesso a essas
informacdes nas areas do laboratorio.

4.2.12. As normas e condutas de seguranca bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental estédo
descritas nos respectivos procedimentos operacionais especificos de cada processo do laboratorio.

4.2.13. As instrucBes de uso especifico de cada EPIs estdo descritas detalhadamente nos respectivos
procedimentos operacionais padrées (POP) de cada atividade e/ou area do laboratorio.

4.2.14. A pipetagem de material clinico deve ser sempre realizada com pipetas autométicas ou com
bulbos de borracha e/ou plasticas (pipetas de Pasteur).

4.3. Considerag¢fes Gerais sobre acesso aos laboratoérios

4.3.1. Antes de acessar as dependéncias dos laboratdrios de Analises Clinicas e ao término de suas
atividades, lavar as maos conforme procedimento especifico do laboratério.

4.3.2. Os visitantes e colaboradores devem estar paramentados, conforme procedimento especifico.

4.3.3. Os colaboradores da limpeza da empresa terceirizadas somente devem acessar a area controlada
do laboratorio apds a realiza¢éo do respectivo treinamento.

4.3.4. Visitantes, inspetores internos, auditores externos ou demais pessoas que ndo fazem parte do
laboratério, somente devem acessar a area restrita com acompanhamento de um colaborador do
laboratério devidamente treinado.

4.3.5. O controle de acesso e fluxo do laboratério devem atender aos critérios conforme procedimento
especifico.
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5. REQUISITOS TECNICOS

5.1. Da Organizacédo dos laboratdrios de andlises clinicas

5.1.1. O laboratério de analises clinicas deve possuir conforme a legislacao vigente:

¢ Alvard atualizado expedido pelo 6rgéo sanitario responsavel;

¢ Profissional legalmente habilitado como responsavel técnico (RT) e um corresponsavel técnico (Co-
RT) em caso de necessidade de substituicdo do RT;

¢ Inscrigdo no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES);

e Descricao dos exames de diagndsticos realizados no Laboratério, conforme modelo da figura 1.

DESCRITIVO ANALITICO VALORES DE REFERENCIA.
Teste - - il - Kit - Registro ANVISA n® ~ | Amostr _| Se _ EF:;:?' Valor de Referéncia | Unidar_ STATUSTESTE'
. - £35 4
DETECCAQ DE ANTIGENO - GeneFinder COVID-19 25351.336122/2020-89 Secrecio
) ABI 7500 Fast / Quant 110223400001 Detectado
DE SARS-CoV-2 EM TEMPO |Real Time PCR (RT-PCR} e |Plus Reatamp kit ) nasal + (L1750 TN NIA ATIVO
REAL StudioTM 5 (QS5) (OSANG Healthcare) 8433 — VD — Registro de Produto / Orofarings Nio detectado
! 1264715202 s
INUNOGLOBULINAS TOTAIS |Electroquimicluminescéncia Cobas e-801 — Elecsys Anti-SARS- M&o Reagente: <1,00
(PRINC]PIO ANTIGENICO N — (ECLLA) Plataforma Roche CoV-2 (Fabricante 10287411453 Soro Nis s Reagente: = 1,00 col ATIVO
NUCLEOCAPSIDEO) Roche)
IMUNOGLOBULINAS 1gG . Elecsys Anti-SARS- . ]
(PRINCIPIO ANTIGENICO 5 — |Eleciroquimiokmingscéncia | Cobas ¢-801 - CoV-2 5 (Fabricants |10287411546 Saro A | e |NaoReagents: <08 il ATIVO
N (ECLLA&) Plataforma Roche R Reagente: = 0,8
Spike, RBD) Roche
IMUNOGLOBULINAS 1gG
; M LIAISON SARS-CoW-2| .
: . LIAISON® Al o N&o R te: < 33,8
(PRNCIPIO: DETECGAO DE | o i iminescéneia (CLIA) MaNZE | imericS IgG 10320840532 Soro wa | s |20 Reagents BAU/ML ATIVO
ANTICORPOS XL (Fabricante Diasorin) Reagente: = 33,8
NEUTRALIZANTES) !
N ] 25351.801222/2021-711 .
DETECCAO DE ANTIGEND Secrecdo
ABI 7500 Fast/ Quant|Kit GeneFinder™ 10223400003 Detectado
-2 EM TEM i -PCR} . - ATIVO
gi ff‘“s’cw 2 EMTEWPO |Real Time PCR (RT-PCR) StudioTM 5 (QS5)  [COVID-19 Fast 8433 - VD - Registro de produta / gﬁr:f;;n . A MR ias detectado A
Realamp 2855899215 g
DETECGAO DE ANTIGENO GeneFinder COVID-  |25351.801954/2021-16 / Secrecio
ABI 7500 Fast/ Quant Detectad
DE SARS-CoV-2/FLU ABE  |Real Time PCR (RT-PCR) ST f(;sp”a“ 19/Flu ASE Realdmp [10223400002 nasal + nA | A N;Ued:te::ladu NIA ATIVO
EM TEMPO REAL St kit 8017 - WD - Registro de produtos Orofaringe
(OSANG Healthcare) |importados em famiia / 2858785215

Figura 1. Descri¢do resumido dos exames de diagndsticos realizados no Laboratorio.

5.1.2. Todas as documentacdes legais de habilitacdo do laboratério estdo expostas nos laboratérios de
forma clara e de facil visualizagdo e consulta para 6rgdos sanitarios competentes.

5.1.3. O laboratério esta organizado de forma a manter os cuidados para protecdo a confidencialidade
das informacgdes dos pacientes, descricdo das técnicas de andlises conforme recomendacdes dos
fabricantes e garantir a rastreabilidade de todos 0s seus processos.

5.1.4. Todas as rotinas laboratoriais estdo descritas através de documentos escritos e atualizadas nas
rotinas técnicas.

5.1.5. Possuir um organograma definido e exposto de forma clara e de facil e visualizag&o no laboratorio.
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5.1.6. Todos os laboratérios devem seguir as Boas Praticas de Laborat6ério para Andlises Clinicas (BPAC),
de maneira a garantir a confiabilidade das andlises realizadas.

5.1.7. Os laboratorios devem possuir sistemas de qualidade padronizados para garantir o intercambio de
andlises e resultados, quando necessario.

5.1.8. Deve existir sisteméticas padronizadas para documentagcdo, demonstrando métodos formais de
comunicacao entre os laboratérios, respeitando a rotina de cada laboratério.

5.1.9. O sistema de gerenciamento dos laboratérios deve abranger e atender as atividades laboratoriais
realizadas nas instalacdes permanentes ou em instala¢des associadas ao laboratorio.

5.1.10. Cada laboratdrio tem a responsabilidade de conduzir as andlises e estabelecer o status analitico
para os testes: reagente, ndo reagente, inconclusivo, analise informativa ou teste invalido.

5.1.11. A terceirizacdo de analises € permitida, desde de que justificada a necessidade de realizacao da
analise e que o laboratério de apoio (laboratério especializado) seja qualificado pela Qualidade.

5.3. Do Pessoal/Recursos Humanos nos laboratorios de analises clinicas

5.3.1. Deve haver pessoal qualificado e treinamento em namero suficiente nos laboratdrios.

5.3.2. O organograma deve estar disponivel no laboratério. As descricdes de cargo devem estar de facil
acesso a todos os colaboradores.

5.3.4. Os colaboradores devem ser treinados, conforme matriz de treinamento aprovada.

5.3.5. As responsabilidades individuais devem ser claramente definidas, compreendidas pelos
colaboradores e registradas.

5.3.6. Todos os colaboradores devem estar cientes dos principios de BPAC e devem receber formacéo
inicial e continua.

5.3.7. Todos os colaboradores devem ter acesso as normas e procedimentos aplicaveis ao seu ambito
de atuacéo.

5.3.7. Os colaboradores devem concentrar em sua rotina laboratorial. Em caso de dificuldades, devem
reportar ao responsavel da area.
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5.3.8. Os colaboradores devem ser imunizados com vacinas especificas e submetidos a exames
periédicos de saude de acordo com as atividades e/ou area, conforme PCMSO.

5.3.9. Qualquer desvio de instrugcdo deve ser comunicado ao coordenador da area.
5.3.10. Nas éreas laboratoriais ndo € permitido:

e Comer, mascar ou fumar;

e Armazenar comidas e cigarros;

e Aplicar cosméticos nas areas do laboratorio;

e Entrar com bolsas, mochilas ou qualquer outra forma de transporte de pertences pessoais (devem ser
mantidos nos vestiarios);

» Deixar materiais que ndo séo pertinentes ao trabalho dentro do laboratério;

e Acessar as areas com vestimenta de manga curta.

5.3.11. Evitar entrar nos laboratérios com lentes de contato, pois dificultam a limpeza dos olhos em caso
de acidente. Caso necessério, utilizar 6culos de protecao.

5.3.12. Utilizar EPI's apropriados de acordo com o procedimento a ser realizado nos laboratérios de
analises clinicas.

5.3.13. Evitar contato das maos com os olhos, boca e nariz durante as atividades nos laboratérios.
5.3.14. Comunicar ao Coordenador da area sobre qualquer acidente, lesdo, enfermidade e/ou gravidez.

5.3.15. O coordenador da area deve analisar a necessidade do afastamento dos colaboradores de suas
atividades caso represente riscos ao mesmo e a analise de diagnostico.

5.3.16. O colaborador deve manter-se afastado até que suas condi¢ces de salde sem restabelecidas.

5.3.17. Evitar exposi¢Oes a gases, vapores e aerossois. Utilizar o fluxo laminar para manusear esses
materiais.

5.3.18. N&do é permitido transitar pelos demais departamentos do estabelecimento com uniforme
laboratorial utilizado nas areas do laboratdrio.

5.3.19. Manter as areas de trabalho, circulacdo e passagem limpas e livres de obstrugdes.
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5.3.20. Caso ocorra derramamento de substéancias, o colaborador deve imediatamente limpar de maneira
segura, conforme procedimento especifico.

5.3.21. Para acesso, 0s colaboradores e visitantes que acessam os laboratérios, devem proceder
conforme procedimento especifico.

5.3.22. Os colaboradores devem zelar por seus proprios EPI’s.

5.3.24. Os EPI's sédo fornecidos gratuitamente a cada colaborador antes de iniciar suas atividades em
area, garantindo assim sua integridade para a execucéao da rotina laboratorial.

5.3.25. Cada colaborador possui sua ficha individual de controle de entrega de EPIs preenchida com o
seu nome, fungéo, setor, data de admissdo e RG. Essa ficha fica arquivada no proprio Laboratorio.

5.3.25. No caso de transferéncia de setor, desligamento ou completo preenchimento, a ficha deve ser
arquivada para necessidade de consultas posteriores.

5.3.26. Os EPIs entregues ao colaborador devem ser registrados na Ficha Individual de Controle de
Entrega de EPIs, constando a data de entrega, tipo de EPI, Certificado de Aprovacao (CA), Marca
e assinatura do colaborador.

5.3.27. Os EPIs descartaveis devem ser utilizados e descartados diariamente pelo colaborador no final
de suas atividades.

5.3.28. Durante as atividades laboratoriais, ndo tocar a face ou olhos e nao levar nenhum material de
trabalho a boca.

5.4. Da Infra-estrutura e instalac6es dos laboratérios de andlises clinicas

5.4.1. As instala¢@es dos laboratorios de andlises clinicas devem ser localizadas, projetadas, construidas,
adaptadas e mantidas de forma que sejam adequadas as operacdes a serem executadas.

5.4.2. Seu projeto deve minimizar os riscos de erros e possibilitar a limpeza e manutencado, de modo a
evita a contaminacgao cruzada, o acumulo de poeira e sujeira ou qualquer efeito adverso que possa
afetar o exame de diagndstico do paciente e/ou participante.
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5.4.3. Os laboratérios destinas as areas para ensaios com microrganismos viaveis sao separados das
instalacdes utilizadas para o cultivo de células estéreis e com sistemas de ventilagéo
independente.

5.4.4. O fornecimento de energia elétrica, iluminacao, temperatura, umidade e ventilacao das instalacées
sdo apropriados de modo a garantir o funcionamento adequado para ndo impactar direta ou
indiretamente na qualidade dos exames de diagndstico dos pacientes e/ou participantes.

5.4.5. As atividades relacionadas as instalacdes séo realizadas, conforme procedimentos operacionais
padrbes especificos.

5.4.6. As instalacGes para armazenamento de amostras, amostras de guarda temporaria, reagentes e
acessorios de laboratério, substancias e materiais de referéncia devem estar equipadas com
refrigeracdo adequada e protegidas com chave, caso necessario.

5.4.7. Os reagentes sujeitos a regulamentacfes de venenos ou substancias narcéticas devem ser
identificados claramente segundo as exigéncias da legislagdo vigente. Devem ser mantidos
separadamente de outros reagentes em armarios trancados a chave.

5.4.8. O armazenamento das substancias inflamaveis e outros reagentes fulmegantes devem ser feitos
em armarios adequados para esse fim.

5.4.9. Os gases também sevem ser guardados em instalacbes dedicadas, se possivel isolados do edificio
principal. Sempre que possivel, deve-se evitar recipientes de gas no laboratorio e é preferivel a
distribuicdo a partir de um depdsito externo de gas. Se os recipientes de gas estédo presentes no
laboratério, devem ser fixados com seguranca.

5.4.10. Todas as condi¢cdes de armazenamento devem ser controladas, monitoradas e mantidas em
registro.

5.4.11. O acesso deve ser restrito ao pessoal autorizado.

5.5. Dos Equipamentos e instrumentos laboratoriais dos laboratérios de andlises clinicas do
Instituto Butantan

5.5.1. Equipamentos, instrumentos e outros dispositivos

5.5.1.1. Os equipamentos, instrumentos e outros dispositivos devem ser projetados, construidos,
adaptados, localizados, calibrados, qualificados, verificados de acordo com a complexidade do
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servico necessarios no atendimento da demanda de diagnésticos e mantidos segundo seja
requerido pelas operacdes de impacto ambiental e pelas normas BPx.

5.5.1.2. Todos os equipamentos do laboratorio do laboratério de analises clinicas devem possuir seu
procedimento operacional especifico e possuir manuais dos fabricantes para complementar

informacoes.

5.5.1.3. Os equipamentos devem possuir a etiqueta de status do equipamento que corresponda a atual
situacdo. As etiquetas serdo colocadas de acordo com a atividade que estiver sendo executada

de acordo com os modelos da figura 2.

EM
MANUTENCAO

AT \ INSTITUTO
IL‘THL'.IITJ.E BUTANTAN )
L) i

INSTINUTD INSTITUTO
BUTANTAN BUTANTAN

Figura 2. Etiquetas de Status de Equipamentos.

5.5.1.4. Todos os equipamentos que necessitam funcionar com temperatura controlada devem possuir
registro de verificacdo como por exemplo: estufas, incubadoras, refrigeradores, freezers, ultra-

freezers, banho-maria, banho secos.
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5.5.1.5. A empresa prestadora de servicos terceirizados deve possuir equipamentos de ensaio,
instrumentos e outros dispositivos para a execucdo correta dos ensaios e/ou calibragoes,
validacéo e verificagdo desses ensaios.

5.5.2. Equipamentos de processamento de dados

5.5.2.1. Todos os sistemas informatizados utilizados para a geragéo, armazenamento e recuperacéo de
dados devem ter a capacidade adequada para assegurar a qualidade e seguranca de dados.

5.5.2.2. Os equipamentos utilizados no laboratério devem ser mantidos limpos, inspecionados e
calibrados de acordo com o procedimento operacional especifico.

5.5.2.3. N&do é permitido o uso de qualquer equipamento sem calibracdo ou com data de calibragcéo
vencida.

5.5.2.4. Quaisquer materiais em contato com sistemas de testes devem ser livres de contaminagéo a
niveis que possam interferir no teste em andamento.

5.5.2.5. Os aparelhos e materiais ndo devem ter interacdo adversa com o material testado.

5.5.2.6. Os equipamentos de processamento de dados dos laboratérios que geram registros BPx devem
ser verificados e posteriormente validados para que exista:

a) Definicdo para a funcéo de administrador do sistema, nivel de acesso, fun¢des e reviséo periddica das
acoes.

b) Controles para impedir que dados brutos sejam sobrescritos, manipulados ou excluidos sem detecc¢éo,
permitindo trilhas de auditoria.

c¢) Controles para verificar a deteccao e acuracidade da documentacédo, para suportar investigacdes, caso
necessario.

d) Sistemas para recuperar e revisar dados em andamento e quando um processo de analise for
interrompido (manualmente ou automaticamente).

e) Nomes consistentes para arquivos, pasta de arquivos e caminhos de arquivos de locais de
armazenamento de dados eletrénicos.
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5.5.2.7. Os procedimentos realizados em relagdo aos equipamentos de processamentos de dados devem
ser documentados e controlados a fim de evitar perda de dados.

5.5.2.8. Todos os dados gerados devem ser passiveis de recuperac¢ao e armazenamento, a fim de manter
o gerenciamento de integridade de dados.

5.5.3. Calibracéo, verificacdo de desempenho e qualificacdo de equipamentos, instrumentos e
outros dispositivos

5.5.3.1. Todos o0s equipamentos, instrumentos e outros dispositivos (por exemplo: pipetas e
dispensadores automaticos) que requerem calibracdo devem ser identificados e indicar o estado
de calibracéo e a data da préxima calibragéo.

5.5.3.2. Os equipamentos do laboratério devem ser qualificados (instalacao, operacdo e desempenho),
guando necessarios.

5.5.3.3. Os equipamentos de medigcdo devem ser calibrados regularmente de acordo com o Plano
estabelecido pelo fabricante.

5.5.3.4. Devem ser estabelecidos procedimentos especificos para cada tipo de equipamento de medicéo,
levando-se em consideracao o tipo de equipamento, o grau de utilizacdo e as recomendacdes do
fabricante/fornecedor.

5.5.3.5. Somente pessoas autorizadas e treinadas em seus respectivos procedimentos devem operar 0s
equipamentos, instrumentos e dispositivos.

5.5.3.6. Registrar a operagdo, manutencao e limpeza dos equipamentos, instrumentos e dispositivos.
Manter os registros e observa¢des adicionais durante o em que foram usados.

5.5.3.7. Os equipamentos, instrumentos e outros dispositivos que tenham sido submetidos a sobrecarga
Oou mau uso, que liberem resultados suspeitos ou que tenham demonstrado estar com defeito ou
fora dos limites especificados, devem ser colocados fora de servico e claramente identificados.
N&o devem ser utilizados até serem reparados e requalificados.

5.5.3.8. Quando os equipamentos, instrumentos e outros dispositivos estiverem fora de uso por um certo
periodo ou tenha sido submetido a reparos maiores, o laboratério deve solicitar nova calibracao
elou requalificacdo (se necessario) do equipamento para assegurar que este esteja adequado
para uso.
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5.5.3.9. Todas as calibragbes de equipamentos de medicdo devem ter seus registros arquivados.

5.5.4. Manutencdes Corretivas e Preventivas nos Equipamentos

5.5.4.1. As manutencdes corretivas e preventivas devem ser registradas e seus registros quando
realizados por terceiros (fabricante/fornecedor) devem ser arquivados no laboratério.

5.5.4.2. Os laboratérios devem adquirir um equipamento de um representante capaz de oferecer pleno
apoio técnico e manutencao, se necessario.

5.6. Do Controle de materiais, reagentes, padrdes, calibradores, controles, materiais auxiliares e
produtos para diagnéstico de uso “in vitro”

5.6.1. Todos os reagentes quimicos e bioldgicos, incluindo solventes e materiais utilizados em ensaios e
analises devem ter qualidade apropriada.

5.6.2. Estes devem ser comprados de fornecedores aprovados e acreditados e devem vir acompanhados
do certificado de andlise e pela ficha de seguranca do material, se aplicavel.

5.6.3. O preparo de solu¢des de reagentes de laboratorio deve estar de acordo com padrfes publicados
guando disponiveis. Devem ser conservados o0s registros do preparo e padronizagéo das solu¢des
volumétricas.

5.6.4. Os rétulos de todos os reagentes devem estar identificados com o conteldo, fabricante, a data de
recebimento e a data que recipiente foi aberto, concentracao (se for aplicavel), as condi¢des de
armazenamento e a data de validade ou reandlise, quando justificavel.

5.6.5. Os rétulos das solucdes reagentes preparadas no laboratério devem estar identificados com o
nome, a data de preparo e o nome do técnico/tecnologista, data de validade ou de reanalise,
segundo a justificativa e a concentragéo, se aplicavel.

5.6.6. A agua de ser considerada como um reagente e deve ser usado com o grau apropriado para um
ensaio especifico, conforme descrito em compéndios e literaturas oficiais ou um ensaio aprovado
guando estiver disponivel.
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5.6.7. A qualidade da 4gua deve ser verificada regularmente para assegurar que diversos graus de agua
cumprem as especificacdes apropriadas.

5.6.8. Os estoques de reagentes devem ser mantidos em um depésito sob condi¢cdes de armazenamento
apropriadas (temperatura ambiente, refrigeracdo ou congelamento).

5.6.9. O controle e armazenamento de reagentes deve ser realizado, conforme procedimento especifico.

5.6.10. As substancias de referéncia (substancia de referéncia primaria ou substancia de referéncia
secundaria) sao utilizadas para a analise de uma amostra.

5.6.11. As fichas de dados de seguranca das substancias de referéncia devem ser arquivadas em local
de facil acesso para que possam ser consultadas, quando necessario.

5.6.12. Todas as substancias de referéncia preparadas no laboratério ou adquiridas externamente devem
ser reanalisadas em intervalos regulares para assegurar que nao tenha ocorrido deterioragéo.

5.5.13. A utilizag&o dos reagentes, padrdes, calibradores, controles, materiais auxiliares e produtos para

diagnédstico de uso “in vitro” deve respeitar as recomendacdes de uso do fabricante, condicbes de
preservacdo, armazenamento e os prazos de validade.

5.9. Do Descarte de residuos e rejeitos nos laboratérios de andlises clinicas do Instituto Butantan

5.9.1. Os materiais que forem ser descontaminados fora do proprio laboratério deverdo ser colocados em
recipientes inquebraveis, a prova de vazamentos e hermeticamente fechados para serem
transportados ao local desejado.

5.9.2. Dependendo do volume gerado e o tempo de acondicionamento para o tratamento ou disposi¢céo
final, o laboratério deve possuir local especifico para o abrigo de residuos, fora da unidade
geradora e fora da edificacdo do estabelecimento.

5.9.3. Descartar vidrarias quebradas ou trincadas.
5.9.4. Utilizar luvas grossas de borracha ao manusear pedac¢des de vidro.
5.9.5. Utilizar papel-toalha umedecido para retirar as particulas finas de vidro.

5.9.6. Lavar com agua potavel os frascos de solventes vazios antes de seu descarte no lixo adequado.
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5.9.3. Todos os técnicos/analistas devem seguir o descarte do Plano de Gerenciamento de Residuos dos
Servigos de Saude (PGRSS).

5.10. Da Limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo nos laboratérios de andlises clinicas

5.10.1. Todo o processo de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo deve estar descrito em procedimento
especifico do Laboratério garantindo a boa limpeza e evitar possivel contaminacao.

5.10.2. O processo de limpeza deve garantir a remocao de todas as sujidades e pontos de contaminacao
das areas, superficies, equipamentos e utensilios utilizados no laborat6rio.

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

5.10.4. Para a remoc¢do da sujidade ou contaminante ndo constitua em risco ao colaborador que os
manuseia e ao local onde esta limpeza ou descontaminacédo é realizada, € obrigatério o uso de
EPIs especificos para a realizacao das atividades conforme descrito no procedimento especifico.

5.10.5. A manipulagdo dos agentes saneantes para limpeza e desinfec¢cdo do laboratério devem ser
manipuladas de acordo com as concentracdes validadas em procedimento especifico.

5.10.6. Deve haver um rodizio de sanitizantes nas areas controladas do laboratério de acordo com o
procedimento especifico.

5.11. Da Fase pré-analitica nos laboratérios de anéalises clinicas

5.11.1. O laborato6rio deve garantir a conformidade da requisicdo do exame de diagndstico solicitado pelo
profissional da saude habilitado realizado no posto de coleta.

5.11.2. Recomenda-se que as areas de coleta de amostras primarias do paciente possuam instrucées
para a realizacdo da atividade de coleta do material para a realizacdo do exame de diagnéstico.

5.11.3. A amostra deve ser identificada no momento da coleta ou da sua entrega quando coletada pelo
préprio paciente.
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5.11.4. A amostra do paciente deve ser transportada e preservada em embalagens isotérmicas,
higienizavel, impermeével que possa garantir a sua estabilidade desde a coleta até a realiza¢éo
do exame de diagndstico.

5.11.5. O posto de coleta como realizar o acondicionamento e transporte da amostra conforme
demonstrado por recomendac¢éo do laboratério ou bibliografia de referéncia para evitar problemas
na fase analitica devido ao comprometimento da estabilidade da amostra.

5.11.6. A recepcdo, cadastro, controle e critérios de aceitacéo e rejeicdo de amostras deve ser realizada
pelo laboratério conforme procedimento especifico.

5.12. Da Fase analitica nos laboratérios de analises clinicas do Instituto Butantan

5.12.1. O laboratério deve dispor de metodologias analiticas disponiveis, atualizadas, validadas e
autorizadas para todos os processos analiticos. Na sua auséncia pode ser utilizada as bulas do
fabricante como procedimento do exame de diagnéstico desde que identificada a data de inicio e
fim da sua utilizacdo, a identificacdo do responsavel pelo controle e as alteracfes relevantes.

5.12.2. Os métodos devem ser descritos detalhadamente, proporcionando informacdes suficientes para
permitir aos técnicos/tecnologistas treinados realizaram a analise de maneira confiavel.

5.12.3. Todos os resultados de analise devem ser registrados, avaliados e liberados pelo tecnologista de
laboratério responsavel e pelo coordenador da area.

5.12.4. Em caso de resultados laboratoriais que necessitem de notificacdo compulséria devem ser
notificados conforme legislacao vigente.

5.12.5. Em caso de execucédo de testes Laboratoriais Remoto — TLR (Point-of-care) e de testes rapidos,
o laboratério deve avaliar a qualidade dos kits bem como os registros de controle de qualidade.

5.12.6. Todos os métodos utilizados no laboratério para exames de diagnéstico devem ser validados
conforme descritos no item 5.15.

5.13. Da Fase pos-analitica nos laboratérios de analises clinicas do Instituto Butantan
5.13.1. O laboratério deve realizar emissdo de laudos conforme procedimento especifico.
5.13.2. As informacdes que constituem o laudo devem estar de acordo com a legislacéo vigente.
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5.13.3. O laudo deve ser legivel, sem rasuras de transcricdo, escrito em lingua portuguesa, datado e
assinado por profissional de nivel superior legalmente habilitando conforme descrito no
procedimento vigente especifico.

5.13.4. Em caso de necessidade de retificacdo em qualquer dado constante no laudo ja emitido a mesma

deve ser feita em um novo laudo onde fica claro a retificacdo realizada conforme descrito no
procedimento vigente especifico.

5.14. Das Boas Préticas de documentacédo nos laboratorios de analises clinicas

5.14.1. Os registros técnicos/analiticos e da qualidade devem ser realizados corretamente em
documentos controlados e pertinentes a atividade que esta sendo realizada.

5.14.2. Todo novo colaborador deve ser treinado detalhadamente no preenchimento dos documentos da
gualidade. Em caso de davidas, o colaborador deve procurar o gestor imediato.

5.14.3. Todos os registros de analises devem ser feitos pontualmente e de forma integra no momento da
realizacdo da atividade.

5.14.4. E proibido pré-datar ou pos-datar documentos.
5.14.5. Todo registro deve ser realizado em documentos padronizados e em versao atual.

5.14.6. Para registros de equipamentos impressos em papel termo sensivel, tirar cépia, colar
preferencialmente ao lado do registro original, assinar e datar, de forma que metade da
autenticacdo seja feita no registro e a outra metade na pagina do documento.

5.14.7. Quando a copia for colada em pagina diferente do documento original, referenciar a pagina onde
0 documento original se encontra.

5.14.8. E proibido o uso de papel rascunho, post-it, etc.

5.14.9. Para anular um campo em branco, passar um traco, assinar e datar. Nao devem ser deixados
espacos em branco nos documentos.

5.14.10. E proibido o uso de fluido ou fita corretiva ou qualquer outra forma que obstrua a informagdo
(entrada) original.

5.14.11. Preencher corretamente dos campos para possibilitar a rastreabilidade.
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5.14.12. Todos os registros e documentagdes geradas no laboratério devem ser devidamente arquivados,
de acordo com procedimento especifico.

5.14.13. Os registros devem ser feitos de caneta azul indelével.
5.14.14. E proibida a utilizac&o de lapis.

5.14.15. Os registros e documentos preenchidos no laboratério devem ser revisados e aprovados para
assegurarem que estejam completos, com todas as informacfes requeridas, sejam precisos,
tenham aceitabilidade de dados e que estejam em conformidade com os procedimentos.

5.14.16. Todos os documentos do laboratério devem ser rastreaveis e bem preparados. Para isso é
fundamental que possuam as seguintes carateristicas:

a) Permanente: A prova d"agua, ndo pode ser alterado ou apagado.

b) Legivel: Facilmente lido por todos (ndo rasure, ndo use corretivo).

c) Preciso: registre cuidadosamente, verifique os célculos.

d) Pontual: Registre imediatamente (nunca mais tarde).

e) Claro: Fatos simples, todos tém que interpretar da mesma forma.

f) Consistente: Padronizacdo de terminologia, datas, unidades de medida.

g) Completo: Total informacéo requerida deve estar incluida.

h) Direto: use sempre registros oficiais (ndo € permitido o uso de papel rascunho).
i) Verdadeiro: Registre o que realmente aconteceu.

j) Rastreavel: Atribuivel a pessoa que 0 gerou o registro, atribuivel aos exames de diagnédstico e dados
analiticos que englobam esse documento.

k) Originais.
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5.15. Da Validacdo de métodos analiticos laboratérios de analises clinicas

5.15.1. Todos os métodos analiticos empregados para exames de diagndstico devem ser validados e
adequados para uso na rotina laboratorial, estabelecendo critérios de aceitacdo para os ensaios
de proficiéncia do processo que serdo empregados antes da andlise ser estabelecida.

5.15.2. A validacao deve ser realizada de acordo com o protocolo de validagéo, que inclui caracteristicas
de desempenho analitico para ser verificado por varios tipos de procedimentos analiticos.

5.15.3. As caracteristicas mais comuns sao seletividade, especificidade, reatividade cruzada, exatidao,
precisao, repetibilidade, precisdo intermediaria, efeito residual e linearidade.

5.15.4. Os resultados obtidos durante o protocolo de validagdo devem ser documentados nos relatorios
de validacéo.

5.15.5. A elaboracdo e emissdo de protocolo, relatorio e formulario de métodos analiticos para exames
de diagnésticos deve ser aprovado pelo Responsavel Técnico (RT).

5.16. Dos Controle da Qualidade (CQ) nos laboratérios de analises clinicas

5.16.1. Controle Interno da Qualidade (CIQ)

5.16.1.1. O Controle Interno de Qualidade (CIQ) é a prevencdo da deterioracdo do desempenho do
sistema analitico.

5.16.1.2. Para o CIQ, o laboratério deve utilizar amostras controle comerciais, regularizados junto a
ANVISA e entidades certificadoras de acordo com a legislacdo vigente. Formas alternativas
descritas na literatura podem ser utilizadas desde que permitam a avaliacdo da precisdo do
sistema analitico.

5.16.1.3. O laboratério deve definir o monitoramento por meio de repeticdes das andalises amostras
controle estaveis, determinar célculos estatisticos da imprecisdo e analise critica da imprecisédo
relacionada a padrbes de desempenho e ac¢des corretivas, se necessarias.

5.16.1.4. A amostra controle deve ser analisada da mesma forma que a amostra de paciente para que
possa refletir o mais fielmente possivel o que ocorre com as amostras de pacientes nas situa¢des
de rotina da andlise.
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5.16.1.4. O laboratério deve realizar o controle de Qualidade Interno de Qualidade (CIQ) contemplando o
monitoramento do processo analitico pela analise de amostras controle, com registro dos
resultados obtidos e analise de dados conforme procedimento especifico.

5.16.2. Controle Externo da Qualidade (CEQ)

5.16.2.1. O laboratério deve participar de programas de avaliacdo de Controle Externa da Qualidade
(CEQ) e outros exercicios de comparacao interlaboratorial, conforme definidos em procedimento
especifico.

5.16.2.2. O laboratério deve participar preferencialmente em programas organizados por entidades livres
de interesses comerciais, financeiros ou outros conflitos de interesse (interno e externo) que
possam influenciar em juizo independente do desempenho do laboratdrio.

5.16.2.3. A verificagdo da comparabilidade dos resultados pode ser efetuada através da correlacdo de
resultados nas amostras conforme determinada em relatério de estudo interlaboratorial realizado.

5.16.2.4. A amostra controle deve ser analisada da mesma forma que a amostra de paciente para que
possa refletir o mais fielmente possivel o que ocorre com as amostras de pacientes nas situagfes
de rotina da andlise.

5.16.2.5. A laboratério deve registrar os resultados do Controle Externo de Qualidade (CEQ),
inadequacobes, investigacdes das causas e acdes tomadas para os resultados rejeitados ou os
guais a proficiéncia nao foi obtida.

5.17. Dos Contratos e uso de Laboratérios de Apoio
5.17.1. Contratos

5.17.1.1. Os fornecedores de insumos criticos, suprimentos e servicos que afetam a qualidade dos
ensaios devem ser avaliados, auditados e qualificados pela Qualidade, demonstrando a qualidade
adequada com relacdo aos requisitos do laboratorio.

5.17.1.2. Durante a subcontratacdo de ensaios especificos, essa deve ser feita com as organizacdes
autorizadas, certificadas e qualificadas para o tipo de atividade necessaria.
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5.17.2. Laboratorios de Apoio

5.17.2.1. Em caso em que o Laboratério necessitar realizar algum exame de diagndstico complementar
gue nao possui internalizado, podera contar com laboratérios de apoio para realizar esses exames
de diagndésticos complementares.

5.17.2.2. O Laborat6rio de Apoio deve fornecedor a comprovacgédo de sua regularidade junto a autoridade
sanitaria e atender aos requisitos da legislacdo vigente para atestar as Boas Préticas de
Laboratério para Analises Clinicas (BPAC).

5.17.2.3. O Laboratério de apoio dever ser qualificado pela Garantia da Qualidade conforme descrito no
item5.17.1.1.

5.18. Do Sistema Informatizado de Laboratorio (SIL) utilizado nos laboratérios de analises clinicas

5.18.1. O Laboratdrio, deve utilizar um Sistema Informatizado de Laboratério (SIL), para melhor controle
e rastreabilidade dos dados analiticos dos testes de diagndstico das fases pré-analitica, analitica
e pos-analitica para geragdo, armazenamento e recuperacdo de dados. Devem ter capacidade
suficiente para assegurar a qualidade e seguranca dos dados.

5.18.2. O SIL deve ser manuseado de acordo com o procedimento especifico e de acordo com o controle
de nivel de acesso correspondente determinado pelo responsavel da area.

5.18.3. O SIL deve gerar dados dos laboratoérios que possua registros BPx e estes, devem ser verificados
e posteriormente validados para que haja:

a) definicdo para a funcédo de administrador do sistema, niveis de acesso, funcéo e revisado periddica de
acoes;

b) Controles para impedir que dados brutos sejam sobrescritos, manipulados ou excluidos sem deteccéo,
permitindo trilhas de auditoria;

c) Controles para verificar a deteccéo e acuracidade de documentacéo, para suportar investigacdes, caso
necessario.

5.19. Do Controle de documentos nos laboratérios de analises clinicas
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5.19.1. Os laboratérios devem estabelecer e manter procedimentos para controlar e revisar todos os
documentos, a fim de descrever todos os processos técnicos e de qualidade realizados no
laborato6rio.

5.19.2. O controle de documentos deve ser estabelecido e realizado para cobrir por completo o ciclo de
vida da coleta de dados utilizados em formularios, relatérios e arquivos BPx.

5.19.3. Os laborat6rios devem possuir referéncias bibliograficas que ajudem a nortear os trabalhos.
5.19.4. Principais documentos do laboratério

» Procedimentos operacionais padrao;
« Metodologias Analiticas;

o Formuléarios de Registros;

» Certificados de andlises.

5.19.5. A elaboragéo e revisdo dos documentos deve ser realizada por uma pessoa qualificada e com
experiéncia sobre o0 assunto a ser descrito.

5.19.6. Os documentos técnicos e da qualidade sdo estabelecidos de forma que assegurem a
conformidade das analises e processos com 0s requisitos especificos, de forma a garantir que as
pessoas designadas tenham todas as informacfes necessarias para tomar decisfes.

5.19.7. Estes devem ser mantidos de modo a preservar a integridade fisica, inviolabilidade de conteudo,
rastreabilidade e acesso as informagdes, sendo prontamente identificaveis.

5.19.8. Todos os dados brutos analiticos impressos devem ser anexados aos formularios de analises.

5.19.9. Os documentos obsoletos sdo substituidos pelos vigentes e sdo gerenciados pelo sistema
eletrénico sob responsabilidade da Garantia da Qualidade.

5.19.10. O arquivamento dos documentos técnicos (copia informatizada) é mantido sob responsabilidade
do TI, em local seguro e protegido a confidencialidade dos dados.

6. TERMINOLOGIA
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6.1. Definicdes

« Alvara sanitario/Licenca de funcionamento/Licenga Sanitéria: documento expedido pelo 6rgéo sanitério
correspondente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que libera o funcionamento dos
estabelecimentos que exer¢cam atividades sob regime de vigilancia sanitéria.

« Amostra do paciente: parte do material biolégico de origem humana utilizada para andlises
laboratoriais.

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

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

« Analito: componente ou constituinte de material biolégico ou amostra de paciente, passivel de pesquisa
ou analise por meio de sistema analitico de laboratério clinico.

» Boas Préticas de Laboratério para Analises Clinicas (BPAC): é um conjunto de normas que dizem
respeito a organizacao e as condi¢des sob as quais atividades em laboratdrios de analises clinicas sao
planejadas, realizadas, monitoradas, registradas e relatadas para assegurar o atendimento aos
requisitos minimos de qualidade e seguranca para o paciente.

« Biosseguranca: Condicdo de seguranca alcancada por um conjunto de a¢cBes destinadas a prevenir,
controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes as atividades que possam comprometer a saide humana,
animal e meio ambiente.

« BPx: termo geral para aplicagdo de boas praticas, onde o “x” indica que as boas praticas podem ser
relacionadas a qualquer area (fabricacao, distribuicdo, pesquisa clinica, laboratério, etc.). Exemplos:
Boas Praticas de Fabricagdo, Laboratério de Documentacdo ou Pesquisa Clinica.

» Calibracdo: conjunto de operacdes que estabelece, sob condi¢cdes especificadas, a correspondéncia
entre valores indicados por um instrumento, sistema de medi¢ao ou material de referéncia, e os valores
correspondentes estabelecidos por padrées.

o Controle de Qualidade (CQ): Técnicas e atividades operacionais utilizadas para monitorar o
cumprimento dos requisitos de qualidade especificados.

« Controle Externo da Qualidade — CEQ: Atividades de avaliagdo do desempenho do sistema analiticos
através de ensaios de proficiéncia, analise de padrdes certificados e comparacdes interlaboratoriais,
também conhecida como Avaliagdo Externa de Qualidade.

« Controle Interno da Qualidade — CIQ: Procedimentos conduzidos em associacdo com o exame de
amostras de pacientes para avaliar se o sistema analitico estd operando dentro dos limites de
tolerancia pré-definidos.

« Desinfeccdo: Processo fisico-quimico que destrdi ou inativa a maioria dos microrganismos patogénicos
de objetos inanimados e superficies, com excec¢do de esporos bacterianos.
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« EPI: Equipamento de Protecao Individual que tem como objetivo garantir a integridade fisica e a satde
dos colaboradores.

o Ensaio: é o conjunto de operacbes técnicas que consiste na determinacdo de uma ou mais
caracteristicas de um exame, de acordo com procedimentos especificos.

o Ensaio de Proficiéncia: Determinagdo do desempenho analitico por meio de comparacdes
interlaboratoriais conduzidas por provedores de ensaios de proficiéncia.

« Equipamento laboratorial: Designacéo genérica para um dispositivo empregado pelo laboratério como
parte integrante do processo de realizacao de analises laboratoriais.

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

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

« Fase analitica: Conjunto de operac¢fes, com descricdo especifica, utilizada na realizacdo das analises
de acordo com determinado método analitico.

« Fase pos-analitica: fase que se inicia ap0s a obtencao de resultados vélidos das andlises e finda com
a emisséo do laudo, para a interpretacao pelo solicitante.

« Garantia da Qualidade: conjunto de atividades planejadas, sistematizadas e implementadas com o
objetivo de cumprir os requisitos de qualidade especificados.

o Insumo: designacdo genérica do conjunto dos meios ou materiais utilizados em um processo para
geracdo de um produto ou servigo.

« Laboratério Clinico: Servigo destinado a anélise de amostras de paciente, com a finalidade de oferecer
apoio ao diagndstico e terapéutico, compreendendo as fases pré-analitica, analitica e pds-analitica.

» Laboratério de Apoio: Laboratério Clinico que realiza andlises em amostras enviadas por outros
laboratorios clinicos.

o Laudo Laboratorial: Documento que contém os resultados das andlises laboratoriais, validados e
autorizados pelo responsavel técnico (RT) do laboratdrio ou seu substituto.

o Limpeza: Processo sisteméatico e continuo para a manutencao do asseio ou, quando necessario, para
a retirada de sujidades de uma superficie.

o Metodologia prépria em Laboratério Clinico (“in house”): reagentes ou sistemas analiticos produzidos
e validados pelo préprio laboratério clinico, exclusivamente para uso préprio, em pesquisa ou em apoio
diagnostico.

» Paciente de Laboratério/Participante de Estudo Clinico: Pessoa da qual é coletado o material ou
amostra bioldgica para ser submetida a analise laboratorial.

« Produto para diagnostico de uso “in vitro”: reagentes, padrbes, calibradores, controles, materiais,
artigos e instrumentos, junto com as instrucbes para seu uso, que contribuem para realizar uma
determinacdo qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de um a amostra biolégica e que nédo
estejam destinados a cumprir funcdo anatbémica, fisica ou terapéutica alguma, que ndo sejam
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ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que séo utilizados unicamente para provar
informacédo sobre amostras obtidas do organismo humano.

« Profissional com formac&o superior inscrito no Conselho de Classe, com suas competéncias atribuidas
por Lei.

« Protocolo: documento que fornece instrugdes de como executar e registrar certas operacdes discretas.

» Rastreabilidade: capacidade de recuperacédo do histérico, da aplicacéo ou da localizacédo daquilo que
estad sendo considerado, por meio das identificacdes registradas.

« Registro: documento que fornece evidéncias das acfes adotadas para demonstrar a conformidade
com as instrucdes por exemplo, atividades, eventos, investigacdes e, no caso exames realizados, um
historico de cada exame de diagnéstico realizado, incluindo sua distribuicdo. Os registros incluem os
dados brutos utilizados para gerar outros registros. No minimo, todos os dados sobre os quais as
decisfes da qualidade sdo baseadas devem ser considerados como dados brutos.

« Relatério: documentacdo que registra a conducdo de exercicios, de projetos e de investigacbes
especificas, juntamente com os resultados, conclusées e recomendagodes.

o Responséavel Técnico (RT): Profissional legalmente habilitado que assume perante a Vigilancia
Sanitaria a Responsabilidade Técnica do laboratério Clinico ou do posto de coleta laboratorial.

e Saneante: Substéncia ou preparacdo destinada a higienizacdo, desinfeccdo, esterilizacdo ou
desinfec¢ao domiciliar, em ambientes coletivos, publicos e privados, em lugares de uso comum e no
tratamento de agua.

« Sistema Informatizado: sistema que incluir a rotina de dados, o processamento eletrénico e a saida de
informac6es a serem utilizadas para relatérios ou controle automético.

o Teste de Laboratorial Remoto (TLR): Teste realizado por meio de um equipamento laboratorial situado
fisicamente foda da area de um laboratério clinico. Também chamado Teste Laboratorial portatil — TLP,
do inglés Point-of-care testing — POCT.

« Validacdo: Procedimento que fornece evidéncias de um sistema que apresenta desempenho dentro
das especificacdes da qualidade, de maneira a fornecer resultados validos.

o Verificacdo da Calibracdo: ato de demonstrar que um equipamento de medicdo apresenta
desempenho dentro dos limites de aceitabilidade, em situagdes de uso.

6.2. Siglas

e PCMSO: Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional.
e SMA: Geréncia de Seguranca do Trabalho e Meio Ambiente.

e SIL : Sistema Informatizado de Laboratorio.

e TI: Tecnologia da Informagéo
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