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1. Objetivo

Tem como objetivo principal, mostrar os processos relacionados ao controle
interno e externo das amostras de um laboratério de analises clinicas, pois, a
manutencdo da regularidade em diversas areas, precisdo dos resultados,




rastreabilidade dos procedimentos e confiabilidade transmitida aos pacientes sao de
extrema importancia.

2. Campo de Aplicagao

Laboratério de analises clinicas, no setor de controle de qualidade.

3. Responsabilidade

Ao iniciarmos o POP's devemos lembrar que é necessario uma fiscalizagao de
qualidade em qualquer que seja o produto, tendo em vista que um modo errado de
utilizacdo de um produto pode levar um paciente a ébito.

O sistema de controle de qualidade tem por objetivo verificar os processos e
ajudar a qualificar o produto e o servigo prestado ao paciente, visto que com o
aumento da qualidade de servigcos, ha uma credibilidade maior frente ao mercado de
trabalho e na concorréncia.

O controle de qualidade tem por responsabilidade agir e produzir o melhor para
a empresa, tendo relagao ética moral, qualidade intrinseca, atendimento e seguranca
de todos.

4. Definigdo

Controle externo e interno de qualidade. Envolve documentos, fichas, relatérios
de conformidades ou nao conformidades, tais documentos servem para exigir
qualidade total de empresas laboratdérios e outros. O controle de recebimento e saida
de materiais, entrega de amostra, devolucdo de resultados e outros, devem ser
controlados para que esteja tudo nos conformes e dentro dos padrbes. Envolve alem
de responsabilidade, organizagao.

5. Siglas

POP(s): Procedimento(s) Operacional(is) Padrao.

BPLs: Boas Praticas de Laboratério.

CQ: Controle da qualidade - Técnicas e atividades operacionais utilizadas para
monitorar o cumprimento dos requisitos da qualidade especificados.

CEQ: Controle externo da qualidade - Atividade de avaliagdo do desempenho de
sistemas analiticos através de ensaios de proficiéncia, analise de padroes certificados
e comparacoes interlaboratoriais. Também chamada Avaliagdo Externa da Qualidade.
CIQ: Controle interno da qualidade - Procedimentos conduzidos em associagdo com o
exame de amostras para avaliar se o sistema analitico esta operando dentro dos
limites de tolerancia pré-definidos.

SGQ: Sistema de gestao de qualidade;

Para garantir a reprodutibilidade (precisdo) a uniformidade dos resultados; (pré
ao pos analitico), € necessario adotar alguns sistemas de qualidade, a fim de
minimizar erros e riscos.

6. Metodologias/procedimentos

Quais as ferramentas ideais no CQ?



Dentre as muitas ferramentas que auxiliam e asseguram a qualidade, aqui
estao listados algumas: SGQ, ISO, Boas Praticas, 55, Acreditacdes (ONA)

Legislagao

e RDC 302/2005
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017
ISO 9001
ABNT ISO NM ISO 15189/2008
RDC 63 /2011 (25/11/2011)

Segue abaixo alguns dos exemplos citados acima:

Como implantar ou implementar o SGQ :

Pessoal: Treinamento / Atualizagao
Coleta / Recebimento de amostras
Fornecedores: Reativos / equipamentos
Calibracao / Validagao

Assisténcia técnica / Manutencéao
Interpretacao dos resultados
Transcricdo dos resultados

Controle de Qualidade Interno

S X X X X X X «

Controle de Qualidade Externo

RDC 302/2005 MS/ANVISA
8 GARANTIA DA QUALIDADE

8.1 O laboratério clinico deve assegurar a confiabilidade dos servi¢cos laboratoriais
prestados, por meio de, no minimo:

a) controle interno da qualidade;

b) controle externo da qualidade (ensaios de proficiéncia).

9 CONTROLE DA QUALIDADE

9.1 Os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da
Qualidade (CEQ) devem ser documentados, contemplando:

a) lista de analitos;

b) forma de controle e freqiéncia de utilizagao;

c) limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles;

d) avaliagao e registro dos resultados dos controles.

9.2 Controle Interno da Qualidade — CIQ

9.2.1 O laboratério clinico deve realizar Controle Interno da Qualidade contemplando:
a) monitoramento do processo analitico pela analise das amostras controle, com
registro dos resultados obtidos e analise dos dados;

b) definicao dos critérios de aceitacdo dos resultados por tipo de analito e de acordo
com a metodologia utilizada;
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c) liberacdo ou rejeicao das analises apods avaliagao dos resultados das amostras
controle.

9.2.2 Para o CIQ, o laboratério clinico deve utilizar amostras controle comerciais,
regularizados junto a ANVISA/MS de acordo com a legislacao vigente.

9.2.2.1 Formas alternativas descritas na literatura podem ser utilizadas desde que
permitam a avaliacdo da precisao do sistema analitico.

9.2.3 O laboratério clinico deve registrar as agcdes adotadas decorrentes de rejeicoes
de resultados de amostras controle.

9.2.4 As amostras controle devem ser analisadas da mesma forma que amostras dos
pacientes.

9.3 Controle Externo da Qualidade - CEQ

9.3.1 O laboratério clinico deve participar de Ensaios de Proficiéncia para todos os
exames realizados na sua rotina.

9.3.1.1 Para os exames nao contemplados por programas de Ensaios de Proficiéncia,
o laboratdrio clinico deve adotar formas alternativas de Controle Externo da Qualidade
descritas em literatura cientifica.

9.3.2 A participagcao em Ensaios de Proficiéncia deve ser individual para cada unidade
do laboratério clinico que realiza as analises.

9.3.3 A normalizacédo sobre o funcionamento dos Provedores de Ensaios de
Proficiéncia sera definida em resolugao especifica, desta ANVISA .

9.3.4 O laboratério clinico deve registrar os resultados do Controle Externo da
Qualidade, inadequacgdes, investigacdo de causas e acdes tomadas para os
resultados rejeitados ou nos quais a proficiéncia nao foi obtida.

9.3.5 As amostras controle devem ser analisadas da mesma forma que as amostras
dos pacientes.

ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017
Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e
calibragao.

A ISO / IEC 17025: 2017 especifica os requisitos gerais para a competéncia,
imparcialidade e operagcao consistente de laboratérios. A I1ISO / IEC 17025: 2017 é
aplicavel a todas as organizagdes que executam atividades de laboratério,
independentemente do numero de funcionarios. Clientes de laboratorios, autoridades
regulatérias, organizagdes e esquemas que usam avaliagao por pares, organismos de
acreditacao e outros usam a ISO / IEC 17025: 2017 para confirmar ou reconhecer a
competéncia dos laboratdrios.

ISO 9001

A I1SO 9001: 2015 especifica os requisitos para um sistema de gestdo da qualidade
quando uma organizacgao: a) precisa demonstrar sua capacidade de fornecer produtos
e servicos de forma consistente que atendam ao cliente e requisitos estatutarios e
regulamentares aplicaveis, eb) visa aumentar a satisfagdo do cliente por meio da
aplicagao eficaz do sistema, incluindo processos para melhoria do sistema e a garantia
de conformidade com o cliente e requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis.
Todos os requisitos da ISO 9001: 2015 s&o genéricos e se destinam a ser aplicaveis a
qualquer organizagao, independentemente do seu tipo ou porte, ou dos produtos e
servigos que oferece.

Programa 5S



Normalmente € implementado como um plano estratégico para que alguns
aspectos fundamentais da empresa comecem a apresentar melhorias rumo a

qualidade total.

A juncdo no numero “5” com a letra “S” vem de cinco palavras japonesas que

comegam com S:

v/ Seiri — Senso de utilizacéo

Seiton — Senso de organizagao

v
v Seiso — Senso de limpeza
v

Seiketsu — Senso de padronizagéo

v/ Shitsuke — Senso de disciplina

A principal vantagem do programa 5s é a facilidade que ele tem de provocar
mudangas comportamentais em todos os setores das empresas.

7. Alteracoes

Item alterado

Descrigao das alteragcdes

Definigcao

Aperfeicoamento da definigdo, com uma forma mais explicativa e de
melhor entendimento.

Campo de aplicagao

Troca-se a explicagédo do campo de aplicagdo e nomeia qual € o
campo de aplicacédo do controle de qualidade.

Responsabilidade, Definigao,
Metodologias/procedimentos

Ha a troca do tema de atendimento para controle de qualidade.

Alteragdes, Folha de
aprovagao

Foram inseridos como novos tépicos.

8. Referéncias

BRASIL. Resolugdo RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005. Aprova o “Regulamento
técnico para funcionamento de laborarérios clinicos” constante do anexo desta
Resolucdo. Orgdo emissor: ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5919009/RDC_302_2005_COMP.pdf/bf5
88e7a-h943-4334-aa70-c0ea690bc79f. Acesso em: 15 de setembro de 2021

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT NBR ISO
9001:2015: Sistemas de gestdo da qualidade - requisitos. Rio de Janeiro, 2015.



9. Anexos

Para se ter um laboratério com todas as suas funcionalidades corretas e dentro

da lei,deve ser seguido algumas orientagdes e exigéncias como por exemplo:

S SN X X X X X X « «

AN

S X X X X\

CNPJ, ja com enderego atualizado;

Contrato Social;

Plantas do imével que sera utilizado, para avaliagao;

Contrato de limpeza, recolhimento e tratamento de residuos hospitalares;
Comprovante de adequacao ao Plano de Prevencao e Combate a Incéndio;
Comprovante de limpeza dos registros hidricos;

Registro da empresa no Conselho de Classe.

Em seguida, devem ser fornecidos os seguintes documentos preenchidos:
Requerimento padrao de alvara sanitario para o municipio em questao;

Lista de profissionais que vao atuar no laboratério de analises clinicas e suas
respectivas fungdes;

Um roteiro de inspecao para verificar a viabilidade do local.

Caso o laboratério apresente exames que envolvam o uso de radiagdo, é
necessario apresentar os seguintes documentos adicionais:

Comprovante de taxas recolhidas para o estabelecimento e cada aparelho;
Declaragao de todos os equipamentos para o ministério da saude;
Declaracao dos registros na Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN);
Aprovagao do Plano de Protecdo Radioldgica;

Copia do levantamento radiométrico;

Dessa forma tera um procedimento padrdo que sempre devera ser seguido
independente de quaisquer for o laboratdrio .
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