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Introducgao

O laboratério de analises clinicas deve assegurar que os resultados obtidos em
exames clinicos sejam reais e ndo sofreram interferéncias externas. Para garantir
diagnéstico correto a partir de resultados de analises laboratoriais emitidos pelo
estabelecimento, este deve possuir programas e controle de qualidade. O laboratério
clinico deve assegurar a confiabilidade dos servigos laboratoriais prestados, por
meio de, no minimo, a realizacdo de controle interno da qualidade e controle externo
da qualidade (ensaios de proficiéncia).

Definigoes

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

Controle externo da qualidade - CEQ: Atividade de avaliagédo do desempenho de
sistemas analiticos através de ensaios de proficiéncia, analise de padrdes
certificados e comparacoes interlaboratoriais. Também chamada Avaliagao Externa
da Qualidade.

Controle interno da qualidade - CIQ: Procedimentos conduzidos em associagdo com
0 exame de amostras de pacientes para avaliar se o sistema analitico esta operando
dentro dos limites de tolerancia pré-definidos.

Garantia de qualidade

O laboratério clinico deve assegurar a confiabilidade dos servigos laboratoriais
prestados, por meio de, no minimo:

a) controle interno da qualidade;
b) controle externo da qualidade (ensaios de proficiéncia).



4. Controle da qualidade

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

a) lista de analitos;

b) forma de controle e frequiéncia de utilizacao;

c) limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles;
d) avaliacdo e registro dos resultados dos controles.

5. Controle Interno da Qualidade - CIQ

e 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) definigdo dos critérios de aceitagdo dos resultados por tipo de analito e de acordo
com a metodologia utilizada;

c) liberagao ou rejeicdo das analises apds avaliagdo dos resultados das amostras
controle.

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

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

e O laboratério clinico deve registrar as agdes adotadas decorrentes de
rejeicoes de resultados de amostras controle.

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

6. Controle Externo da Qualidade - CEQ

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



e 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.

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

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

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

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