Roteiro Objetivo de Inspecao: SERVICO EAC TIPO lll ( Laboratoério Clinico)

Unidade de Saude:

| L Docu :13.1
-~ ANVISA Tipo: Data: vty
= - . " o i ata
T Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria Contato: Avaliador:
M
Ne | Indicador | Critica | Ava 0 1 2 3 4 areo
Regulatorio
INDICADORES GERAIS
Alvara de Solicitou a renovagéao
) licenciamento vencido, Alvara de Dispde de alvara de licenciamento Alvara de , ¢ .
5 Sem alvara de . . A . . s . - do alvara de Artigos 28,36 e
Alvara de : . sem pedido de licenciamento ou equivalente, expedido pelo 6rgdo licenciamento . .
1 . . C licenciamento ~ . . L L . licenciamento antes 37 daRDC
Licenciamento . renovagao ou em vencido, com pedido | sanitario competente, indicando as atualizado, com .
ou equivalente. . ~ L . . ~ do vencimento nos 786/2023.
processo inicial de de renovacao. atividades relacionadas ao EAC. |pedido de renovagdo.| . . .
- . ultimos dois anos.
licenciamento.
Existe procedimento
interno estabelecendo
o . i o . i PBA PBA e memorial a necessidade de
Projeto Basico de - . s§w|go~rea 1zou Servigo possul O servigo possui Projeto Basico de | descritivo revisados atualizagdo e Art. 34 daRDC
. Nao possui PBA| modificagdes, sem e memorial descritivo ; . ~ .
Arquitetura (PBA) . L . Arquitetura (PBA) e memorial anualmente para aprovagdo do PBAe [63/2011 elncisol
2 . NC e/ou memorial | solicitar a VISA e/ou atualizados e . . . R .
e memorial . . descritivo atualizados e aprovado verificacdo de do memorial do Art. 83 da RDC
L. descritivo. sem atualizar o PBA ou| protocolado na VISA . o co .
descritivo . o L pela Vigilancia Sanitaria. possiveis descritivo na VISA 786/2023.
memorial descritivo. para avaliagao. -
adequacdes. antes de qualquer
intervengao no
servigo.
~ . . . O Responsavel
Nao possui Possui Responsavel . . . , - . ~
, . A ~ Técnico ou substituto, Possui Responsével Técnico RT e substituto séo
Responsavel Técnico, porém nao . L . ] .
; o o . designado legalmente habilitado e em caso de 3 . exclusivos do servigo | Artigos 30,38 e
Responsavel Técnico, nem |dispoe de substituto ou . A . o RT é exclusivo do
3 o C : , o formalmente, difere impedimento deste, dispde de . e presentes no 39 daRDC
Técnico substituto o Responsavel Técnico N . servigo. .
N daquele que profissional legalmente habilitado estabelecimento em 786/2023.
formalmente nao desempenha a L ;
. ~ desempenha na para substitui-lo. seu funcionamento.
designados. fungao.

prética a fungao.
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Servigco de EAC
Itinerante Tipo Il

Presta
assisténcia com
sua estrutura
fisicaem
movimento ou
nao realiza as
medidas e
verificagoes
apds montagem
do instrumento

As medidas e

verificagbes apos a

montagem do
instrumento, séo

realizadas apenas em
algumas paradas.

registros de todas as
verificagoes apds a

instrumento no local

Nao apresenta
medidas e
montagem do

de parada para
atendimento.

Presta assisténcia com sua
estrutura fisica apenas quando nao
estd em movimento. Realiza
medidas e verificagdes apds a
montagem do instrumento no local
de parada para atendimento,
mantendo os registros.

Possui protocolo
para inicio das
atividades apéds a
parada, indicando
que todas as
medidas e
verificagoes foram
realizadas.

Possui sistema
informatizado, com
supervisao,
autorizando o inicio
das atividades.

Artigos 40 e 41 da
RDC 786/2023.

Contratualizagao
das Atividades

no local de
parada.
As contratualizagdes das atividades
relacionadas aos EAC estabelecem
. Hé contratualizagao, as responsabilidades das Partes
Nao ha

contratualizaga
o ou as partes
ndo comprovam
aregularidade
sanitaria.

H4 contratualizagao,
mas nédo constam as

obrigacgoes,

responsabilidades ou
fungdes das partes.

porém nao estabelece
os critérios de controle
de qualidade e/ou de

etapas da cadeia do

qualificagcéo das

EAC.

envolvidas e os critérios de controle
e de qualificagao das etapas da
cadeia do EAC. As partes requisitam
documento que comprova a
regularidade sanitéria da outra parte.
H4é contrato escrito onde constam as
obrigagdes, responsabilidades e
funcdes das partes.

O contrato possui

periodo de validade e

estd vigente.

Existe protocolo para
revisao e atualizagao
periddica dos
contratos.

Artigos 43,47 e
48 da RDC
786/2023.
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Contetdo do
Contrato

NC

Contrato nao
possui nenhum
dos 8 requisitos

estabelecidos
no artigo 48 da
RDC 786/2023.

Contrato prevé até 4
dos 8 requisitos
estabelecidos.

Contrato prevé de 5 a
7 dos 8 requisitos
estabelecidos.

Esta previsto no contrato: I-
autorizagao expressa para que as
Partes promovam auditorias para

fins de verificagdo do cumprimento
da RDC 786/2023; II- o fluxo de
registros para controle de
rastreabilidade; Ill- o cumprimento
de todos os requisitos das fases
analiticas, pré-analiticas e pds-
analitica da RDC 786/2023; IV-que
as Partes comuniquem entre si
desvios de qualidade e riscos
identificados em tempo habil para
implementacao de medidas
corretivas; V- que as Partes
fornegam todas as informagoes
necessarias a outra Parte para
garantia de uma operagao segura e
com redugao de riscos; VI- a Parte
responsavel pela notificagdo das
Doencas de Notificacao
Compulsdrias; VII- que as Partes
monitorem e revisem o
desempenho, requerendo a outra
Parte a implementacao de melhorias
necessarias; VIlI- que as Partes
cumpram os requisitos dispostos na
RDC 786/2023.

Possui profissional
designado para a
gestao do contrato.

Existe previsdo de
auditorias periédicas
para verificar o
cumprimento
contratual.

Incisos I, I, 111, 1V,
V, VI, Vil e Vlll do
Art. 48 da RDC
786/2023.

Contrato de
Supervisao

Nao existe
contrato de
Supervisao.

Contrato de supervisao
em elaboragao.

Contrato de
supervisao com
periodo de vigéncia
expirado.

Caso 0 EAC possua servigos Tipo |
ou ll vinculado, existe contrato de

supervisao.

O contrato possui
periodo de validade e
esta vigente.

Existe protocolo para
revisao e atualizagao
periddica dos
contratos.

Art. 10 (§ 1°), 15
(§ 1°) e 49 da RDC
786/2023.
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Conteudo do
Contrato de
Supervisao

NC

Contrato de
supervisao nao
possui nenhum
dos 5 requisitos

estabelecidos
no artigo 49 da
RDC 786/2023.

Contrato de supervisao
prevé até 3 dos 5
requisitos
estabelecidos.

Contrato de
supervisao prevé 4
dos 5 requisitos
estabelecidos.

O contrato de supervisao contem,
minimamente: | - a obrigagéo das
Partes de definirem as
responsabilidades de modo a
garantir a gestao da qualidade, o
gerenciamento dos processos
operacionais e a gestao do controle
da qualidade nos termos desta
Resolugao; Il - a obrigagéo das
Partes de fornecerem todas as
informacg0Oes necessaérias a outra
Parte para garantir uma operagao
segura e com redugao de riscos; |l -

a obrigacao das Partes de

monitorarem e revisarem o
desempenho, requerendo a outra
Parte medidas para implementagao
de qualquer melhoria necessaria; IV -
a competéncia do Servigo Tipo lll em
promover os controles de
desempenho para a outra Parte; e V 4
a obrigacao de cada Parte para
assegurar o cumprimento dos
requisitos de controle interno e

externo de qualidade.

Possui profissional
designado para a
gestao do contrato.

Existe previsdo de
auditorias periédicas
para verificar o
cumprimento
contratual.

Incisos I, IL 1l IV e

VdoArt. 49 da
RDC 786/2023.
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Gerenciamento
de Tecnologias

NC

Nao possui PGT
ou utiliza
produtos
sujeitos a
vigiléncia

sanitaria que
nao estao

regularizados

junto a Anvisa

ou naorealiza o

gerenciamento
de suas

tecnologias.

PGT em elaboracgao.

PGT nao esta
atualizado.

Possui Plano de Gerenciamento de
Tecnologias, contemplando
inclusive os instrumentos dos
servigos tipo | e tipo Il com o qual
mantém contrato de
supervisao.(quando aplicavel).
Todos os produtos sujeitos a
vigiléncia sanitéria, utilizados pelo
Servigo que executa EAC estao
regularizados junto a Anvisa e sao
utilizados exclusivamente para os
fins a que se destinam. Realiza o
gerenciamento de suas tecnologias,
no que diz respeito as condi¢oes de
selegao, aquisi¢ao, transporte,
recebimento, armazenamento,
distribuigao, instalagao, calibragao,
funcionamento ou uso, descarte e
rastreabilidade.

O Plano é avaliado
sistematicamente
quando da
introdugao
de novas tecnologias
no setor e agoes de
conformidade e
prevencéao de
recorréncia séo
registradas.

O plano e sua
implementacéao
recebem auditoria
externa anualmente.

Art. 54
daRDC 63/2011 e
Artigos 55,56 e
59(8 2°)da RDC
786/2023.

10

Notificagoes
(Incidentes,
eventos adversos
e queixas
técnicas)

NC

Nao notificam
incidentes,
eventos
adversos e
queixas
técnicas
ocorridos.

Nao realiza as
notificagcbes
sistematicamente,
tendo sido verificada
ocorréncia nao
notificada.

Monitora o
desempenho e
seguranga dos

produtos sob
vigilancia sanitaria e
oferta de servigos,
bem como adotam
estratégias para
identificar e notificar,
através do Notivisa,
incidentes, eventos
adversos e queixas
técnicas ocorridos.
Porém, nao investiga
as ocorréncias e/ ou
nao adota medidas
para prevenir a
recorréncia.

Monitora o desempenho e seguranga
dos produtos sob vigilancia sanitaria
e oferta de servigos, bem como
adotam estratégias para identificar e
notificar, através do Notivisa,

incidentes, eventos adversos e
queixas técnicas ocorridos. Investiga
as ocorréncias e adota medidas para
prevenir a recorréncia.

Possui procedimento
operacional padrao
ou instrugao técnica
para notificagoes
(incidentes, eventos
adversos e queixas
técnicas).

Realiza avaliagao da
efetividade das
medidas implantadas
para prevenir
repeticao de
recorréncia.

Art. 57 daRDC
786/2023.
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11

Manutencoes dos

Instrumentos

Nao sao
realizadas
manutencodes
preventivas
nem corretivas.

As manutencgoes nao
sao realizadas em

corretivas e ndo ha

alguns dos
instrumentos, ou
realiza apenas
manutencoes

calendéario para
manutencoes
preventivas.

manutengao corretiva

Ha registro da

e preventiva, porém
em periodicidade i
diferente do indicado
pelo fabricante ou
superior a um ano
(instrumentos cujo
fabricante nao
delimita a

periodicidade).

instrumento quanto a periodicidade

Mantém registro da manutencao
preventiva e corretiva dos
instrumentos de acordo com as
nstrugoes de uso. Na auséncia de
definicéo do fabricante do

de manutengao preventiva e
corretiva, o Servico estabelece a
periodicidade, devendo ser
executada com frequéncia, no
minimo, anual.

Planejamento com
calendario de
manutengao e

informatizados.

registros

Existe um sistema de

profissional designado

gerenciamento das

manutengoes dos
instrumentos com

para coordenagao.
Participam de
Comisséo de

Tecnovigilancia.

Art. 59 daRDC

786/2023.

12

dos Instrumentos

Verificagéao de
Conformidade

(aceitagao e
desempenho)

Nao realiza
medidas e
verificagoes dos
instrumentos ou
realizou apenas
as medidas de
aceitacdo.

desempenho apenas

Realiza medidas de
aceitagdo e

de alguns
instrumentos.

Realiza as medidas e
verificagdes conforme
periodicidade definida,
porém nao realizou as
medidas iniciais apés
a montagem.

Realiza medidas e verificagoes apds

a montagem do instrumento no
ambiente para atestar a
conformidade com as
caracteristicas de projeto e de
desempenho declaradas pelo
fabricante (aceitagao), bem como
determina sua periodicidade de
execucgao (desempenho), mantendo
0s registros.

Monitora a evolugao
temporal de todas as
avaliagOes, com
alerta para valores
fora das tolerancias.

Possui sistema
informatizado de
gerenciamento das

medidas e
verificagoes.

Art. 60 da RDC

786/2023.

13

Calibragéo dos
Instrumentos

Instrumentos
nao sao
calibrados.

calibrados conforme a

Os instrumentos sao

periodicidade
recomendada pelo
fabricante, porém em
laboratérios que nao
séo acreditados por
organismos de

acreditagao signatarios

de acordos de
reconhecimento
mutuo.

Os instrumentos séao
calibrados em
laboratérios
acreditados por
organismos de
acreditagao
signatarios de acordos
de reconhecimento
mutuo, porém em
desacordo a
periodicidade
recomendada pelo
fabricante.

Os instrumentos sao calibrados em
laboratérios acreditados por
organismos de acreditagao

signatarios de acordos de
reconhecimento mutuo, conforme a
periodicidade recomendada pelo
fabricante. Na auséncia da indicagédo
de periodicidade por parte do
fabricante, esta é estabelecida pelo
servigo que executa EAC, sendo
executada com frequéncia, no
minimo, anual.

Realiza analise
critica dos
certificados de
calibragao,
estabelecendo os
parametros de
aceitagao.

Possui sistema
informatizado de
gerenciamento das
calibragoes.

Art. 61 daRDC
786/2023.
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14

Gerenciamento
de Risco

NC

Nao realiza
gerenciamento
de risco.

Gerenciamento de
risco nao contempla
pelo menos dois dos

quatro tépicos
descritos.

Gerenciamento de
risco ndo contempla
pelo menos um dos

quatro tépicos
descritos.

O gerenciamento de riscos
contempla, no minimo: I-
identificagdo, andlise, avaliagéo,
tratamento, monitoramento e
comunicagao dos riscos; -
Identificagéo de possiveis falhas de
instrumentos e erros humanos que
possam resultar em incidentes
relacionados a assisténcia a salde e
promogao das medidas preventivas
necessarias; lll- investigagao
documentada que determine as
causas das possiveis falhas de
instrumento, erros humanos ou
descumprimento das normativas em
vigor, suas consequéncias e as
acOes preventivas e corretivas
necessaria; e IV- execugao das
acOes preventivas e corretivas
identificadas durante as
investigacoes.

Registros das acoes
de Gerenciamento de
Riscos em meio
digital, com cdpia de
seguranga (backup).

Registros das acdes
de Gerenciamento de
Riscos em meio
digital, com c6pia de
seguranga (backup)e
monitora o
gerenciamento de
risco através de
indicadores
estabelecidos na
instituicao.

Art. 75 daRDC
786/2023.
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15

Gestao de
Documentos

NC

Nao dispbe dos
documentos
atualizados e
disponiveis.

Dispoe de parte dos
documentos
atualizados e
disponiveis.

Mantém atualizados e
disponiveis em meio
fisico ou eletronico
todos os documentos,
porém nao ha controle
das alteragoes nos
registros contendo
data, nome ou
assinatura legalmente
vélida do responsavel
pela alteracao,
preservando o dado
original.

Mantém atualizados e disponiveis
em meio fisico ou eletronico: |- PBA
e memorial descritivo aprovados
pela autoridade sanitaria
competente; ll-relagéo e registros de
todos os procedimentos realizados;
Ill- inventario dos produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria; IV- relagéo
nominal de toda a equipe, suas
atribuigdes, qualificagéo e cargas
horarias; V- registros que
evidenciam a execugéao dos
Programas de Educacao
Permanente e Garantia de
Qualidade; e VI- registros de
resultados dos programas de
Ensaios de Proficiéncia e Controle
Interno da Qualidade. Toda a
documentacao e registros de que
trata a RDC 786/2022 sao mantidos
e arquivados pelo prazo minimo de
cinco anos. As alteragfes nos
registros contém data, nome ou
assinatura legalmente vélida do
responsavel pela alteragao,
preservando o dado original.

Possui protocolo
para revisao anual
dos documentos.

Documentos
disponiveis em meio
digital, com
copia de
seguranga (backup).

Artigos 81,82 e

83 daRDC
786/2023.

8/26



16

Gestao de
Pessoal

Equipe
subdimensiona
da para o perfil

de demanda
e/ou nao possui
profissional
legalmente
habilitado como
supervisor do
pessoal.

Possui equipe
dimensionada de
acordo com seu perfil
de demanda e em
conformidade com o
estabelecido nas
demais normativas
aplicaveis. Dispoe de
profissional legalmente
habilitado como
supervisor do pessoal
técnico, porém
somente durante parte
do periodo de
funcionamento e/ou
nao dispde de
substituto.

Equipe dimensionada
de acordo com seu
perfil de demanda.

Disp0e de profissional

legalmente habilitado
como supetrvisor do

pessoal técnico
durante todo seu
periodo de
funcionamento, em
caso de impedimento,
possui profissional
legalmente habilitado
para substitui-lo.

Porém, ndo mantém

registro da formacéo e

qualificagéo de seus

profissionais
compativeis com as
fungdes
desempenhadas.

Possui equipe dimensionada de
acordo com seu perfil de demanda e
em conformidade com o
estabelecido nas demais normativas
aplicaveis. Dispoe de profissional
legalmente habilitado como
supervisor do pessoal técnico
durante todo seu periodo de
funcionamento, em caso de
impedimento, possui profissional
legalmente habilitado para substitui-
lo. Mantém registro da formagéo e
qualificagéo de seus profissionais
compativeis com as fungdes
desempenhadas.

Possui cadastro de
reserva de
profissionais, para
atendimento de
possiveis aumento
de demanda ou
auséncias nao
previstas.

Possui cadastro de
reserva de
profissionais com
capacitacao
atualizada, para
atendimento de
possiveis aumento de
demanda ou
auséncias nao
previstas.

Artigos 86, 88 e
89 daRDC
786/2023.
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17

Programa de
Educacao
Permanente

NC

Nao
implementa
Programa de

Educacao

Permanente.

Implementa o
Programa de Educagéao
Permanente apenas
para parte da equipe ou
nao realiza
anualmente.

Realiza as
capacitagoes com
frequéncia minima de
um ano, porém nao
realizam avaliacoes
para demonstrar a
eficacia das agdes de
capacitagao e
treinamento.

Implementa Programa de Educacao
Permanente para toda a equipe,
contemplando: |- capacitacdes e
treinamentos inicial e periddicos,
com frequéncia minima anual; lI-
capacitagoes e treinamentos
tedricos e praticos baseados em
abordagens de riscos, sempre que
novos processos, técnicas ou
tecnologias forem implementados,
ou antes de novas pessoas
integrarem o processo; e llI-
metodologia de avaliacdo de forma a
demonstrar eficacia das agoes de
capacitagao e treinamento.

O Programa de
Educacao
Permanente é
valorizado na
instituicao, sendo
item
determinante na
avaliagao de
desempenho dos
profissionais.

O servigo promove a
participagao dos
profissionais em
cursos e eventos

externos

na area de atuagao e

disponibiliza materiais
didaticos para
estudos
complementares.

Artigos 90 € 91 da
RDC 786/2023.

18

Conteudo das
Capacitagoes e
Treinamentos

NC

N&o ha
registros.

Ha registros das
capacitacdes e
treinamentos, porém
com informagdes
incompletas.

H4 registros contendo
data, horario, carga
hordria, conteudo
ministrado, nome e a
formagéao ou
capacitagao
profissional do
instrutor e dos
trabalhadores
envolvidos, porém as
capacitagoes e
treinamentos nao
contemplam todos os
tépicos exigidos.

As capacitagoes e treinamentos
periédicos contemplam, no minimo,
o0s seguintes tépicos: |- instrugdes
escritas; ll- seguranga do paciente;
Ill- gerenciamento dos riscos
inerentes as tecnologias utilizadas; e
IV- Programa de Garantia de
Qualidade. Ha registros contendo
data, horario, carga hordria,
contetdo ministrado, nome e a
formagao ou capacitagao
profissional do instrutor e dos
trabalhadores envolvidos.

Revisa o Plano de
Capacitagao
anualmente,
atualizando o

conteudo.

Realiza as
capacitagoes com
periodicidade inferior
aum ano.

Artigos 92 e 93 da
RDC 786/2023.
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Ainfraestrutura
do servigo de

Ainfraestrutura do
servico de EAC esta

Mantém PMOC Artigos 18,26 e
~ i de acordo com a RDC . 3 .
EAC nao esta de . - Ainfraestrutura esta de acordo com | atualizado e cumpre . 27 daRDC
Ainfraestrutura do 50 e o sistema de ~ L Existe um programa
acordo com a . . . L aRDC 50. A sala de execugao de as atividades . 786/2023. Art. 35
servigo de EAC esta de climatizagdo em L . . de gerenciamento das
RDC500ua L EAC disp0e de sistema de estipuladas dentro s da RDC
acordo com a RDC 50 e| condigdes adequadas S L condigdes de
salade A . - climatizagdo em da periodicidade T 63/2011, Itens
~ existe sistema de de limpeza, L . . climatizagao do
Infraestrutura, execugao de . L - condi¢oes adequadas de limpeza, estabelecida, bem A ) 7.5e7.5.1da
. . e climatizagao, manutengéo, - - servigo de saude, com
19 | Climatizagéoe NC EAC né&o dispbe L ~ manutengéo, operagao e controle como as L. . Parte lll da RDC
. |porémvisivelmente em| operagéao e controle, : ; - relatérios de andlise -
PMOC de climatizagéao , . . ) com registro. Existe controle da recomendacoes a .. . 50/2002, Artigos
T mas condigdes de | porém sem os devidos . . . técnica e registro de
ou ailuminagéo| . N . . qualidade do ar interno seguindo serem adotadas em - 59, 6° e anexo da
P limpeza, manutencéao, registros e/ou nao . - analise de problemas .
prejudica a . > normas regulamentadoras e Plano | situagdes de falha do ~ . Portaria
L operagao e controle. existe controle da ~ ~ . e agoes de melhorias
avaliagdo da . de Manuteng&o, Operagéo e equipamento e de 3523/1998; Art.
- qualidade do ar L adotadas. .
coloragéo da Controle (PMOC). emergéncia com os 1°da Lei
conforme normas A .
pele do devidos registros. 13.589/2018
paciente regulamentadoras.
O PGRSS esta .
. O PGRSS esta .
incompleto ou Possui Plano de Gerenciamento de disponivel em Art. 23, Inciso X,
Nao possui desatualizado e/ou ) . P o da RDC 63/2011;
~ . Residuos, implementado formato fisico e
Plano de Plano de n&o possui copia do . o . . e Art.2°, Art.5%e
. . 3 . efetivamente e dispde de cépia do eletrénico para O laboratério clinico |. .
Gerenciamento Gerenciamento O PGRSS estd em contrato e licenca . . . L . inciso Xl do Art.6°
20 . NC , ~ . . contrato e licenga ambiental consulta no servigo. | dispde de Licenga
CEIRR e de Residuos de elaboragdo. ambiental vigentes da vigentes da empresa terceirizada | E sist ti t Ambiental daRDC
PGRSS Servigos de empresa terceirizada , P . S'S, ema |ca[nen © 222/2018; Art. 77
> . responsavel pela destinagao final | avaliado e agées de
Satde. responsavel pela dos RSS conformidades sao da RDC
destinagéo final dos registradas 786/2023.
RSS.
Garante agdes eficazes e continuas
de controle de vetores e pragas.
N4&o ha registro Quando necessério, o controle Possui rotina de
do controle . L Realiza agOes de quimico é realizado por empresa . verificacdo da Inciso Vil do Art.
e Realiza terceirizagédo . . . . Realiza em .
sendo verificada . controle, mas foi habilitada, possuidora de licenca s efetividade do 23,Art.63da
Controle de do servigo, com - . ) periodicidade
21 . NC apresencga empresa sem licenca verificada a presenga | sanitéria e ambiental, com produtos definid 56 d controle, RDC 63/2011 e
significativa de P . ¢ eventual de desinfestantes regularizados pela efinida as agoes de implementando Art. 4° da RDC
sanitaria. . . . , controle. o ~
pragas/vetores pragas/vetores. Anvisa. Mantém disponivel possiveis agdes 622/2022.
no servigo. documentagao e registro referente corretivas.

ao controle de vetores e pragas

urbanas.

11/26



Nao ha controle

Existem alguns

Existem os registros
de controle de

Realiza a limpeza dos reservatorios
de dgua a cada seis meses,

Possui sistema de

Possui sistema
informatizado de

Controle da de qualidade da| registros de limpeza . , . . . . Inciso VI do Art.
. j . L. qualidade da dgua, |mantendo o registro da capacidade e[ monitoramento da monitoramento da
Qualidade da 4gua ou registro| dos reservatérios e . ) o . : ) . . 23, Art. 39 (81
22 | | . NC - . mas a limpeza dos da limpeza periddica. Existe qualidade da d4gua e | qualidade da 4guae
Agua e Limpeza de limpeza dos | controle de qualidade, L. ~ . ~ ) . . §29) da RDC
- L. reservatorios ndo foi | documentacao e registro referente limpeza dos limpeza dos
do Reservatorio reservatorios de mas sem . L > , L. L. 63/2011
sgua periodicidade realizada nos ultimos | ao controle da qualidade da agua reservatorios. reservatorios, com
: seis meses. (laudo de andlise). indicacao de alertas.
Estrutura fisica
apresenta-se
degradada com
resenga de - .
P ¢ Estrutura fisica Estrutura fisica . . .
mofo, Servigo de saude mantém as .
infiltracs apresenta-se conservada, mas stalacdes fisi b Possui sistema
. INfIHragoes degradada em nao ha registro de |r?s~a agoesfisicas er~n 0as . informatizado de Artigos 23
Manutencao ou desgastes , ~ condigdes de conservacao e realiza . ~ .
algumas éreas. manutencodes ~ ~ ) Existe plano de manutencao Inciso VII, 36 e
23 da Estrutura NC que . acOes de manutengao preventiva e - . .
. Apresentaram preventivas, . . . . manutencgéao predial. predial 42 daRDC
Fisica comprometem . corretiva das instalagdes prediais, .
registro de apenas das o T preventiva e 63/2011
a ~ ~ de forma prépria ou terceirizada e .
manutengoes manutengoes . . corretiva.
seguranga dos . . existem registros.
corretivas. corretivas.
processos. e
nao
ha registro de
manutengao.
Nao garante
meios eficazes ~ . . .
Nao possui sistema Garante meios eficazes para o . B
parao . ~ . Possui relacao
Armazenamento para garantir as Nao possui as armazenamento dos produtos para . .
armazenamento o . ~ . L . nominal de todas | Possui protocolo para
dos produtos de condicoes de informagdes sobre as |  diagndstico /n vitro e do material o e S
. dos produtos o DR . especificagbes de | verificagéo periddica | Art. 62 da RDC
24 diagnéstico /in C armazenamento em condicoes de bioldgico, garantindo sua .
. . para > . armazenamento de das condigbes de 786/2023.
vitro e material . o caso de falha de armazenamento de | conservagao, eficicia e seguranga,
L diagnostico in . . todos os produtos armazenamento.
biologico i fornecimento de todos os produtos. mesmo diante de falha de
vitro e do . o . . s armazenados.
. energia elétrica. fornecimento de energia elétrica.
material
biolégico.
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Nao realiza as
medic¢oes das

Realiza medicdes das
temperaturas dos

Realiza medi¢des das
temperaturas dos
instrumentos que

necessitam funcionar
com temperatura

Realiza medic¢oes das temperaturas
dos instrumentos que necessitam
funcionar com temperatura

temperaturas instrumentos que controlada e registra ) L . . .
. . L ) controlada e registra no inicioe no | Monitora e registra Possui sistema de
dos necessitam funcionar | noinicio e no fim da . ~ . s
Controle de . - , fim da operag&o. Para os eletronicamente, em | alerta para variagdes | Art. 63 daRDC
25 instrumentos com temperatura operagao. Porém, com| . ~ .
Temperatura . ) ~ instrumentos de operagao continua, temporeal, a de temperatura fora 786/2023.
que necessitam| controlada, porém os relacdo aos . )} . A .
. . N . o registro é realizado de forma a temperatura. das tolerancias.
funcionar com | registros no inicio e no instrumentos de ) -
) - ~ ~ , monitorar a operagao do
controle de | fim da operagéo estdo | operagéo continua, o .
. . ~ ) instrumento durante todo o
temperatura. incompletos. registro ndo monitora
. processo.
a operagao do
instrumento durante
todo o processo.
Dispde de
instrumentos de Os registros dos . L .
- O servigo dispde de instrumentos de
acordo com sua recebimento dos .
. acordo com sua complexidade e
complexidade e produtos para . i
. s . | demanda de atendimento. Mantém
demanda de diagnosticodeuso /n | . ~ - R
L . X > instrugdes escritas em portugués
Nao dispbde dos | atendimento, porém vitro, reagentes e .
. ~ L. B - referentes aos instrumentos ou
instrumentos |ndo mantém instrugoes|insumos ndo possuem . .
Produtos para . . R . ~ manual do fabricante. Registra o L. - .
S necessarios de | escritas em portugués informacoes . Possui sistema Possui sistema Artigos 64,65 e
Diagnostico /n recebimento dos produtos para o e .
26 e R EaTies acordo com sua referentes aos completas (lote, di {stico in vitro eletrénico de eletrénico de registro, 66 da RDC
) . . . iagnostico de uso ) .
complexidade e instrumentos ou conformidade das g registro. com alerta. 786/2023.

e Insumos

demanda de
atendimento.

manual do fabricante.
Ou nao registra o
recebimento dos
produtos para
diagnédstico de usoin
vitro, reagentes e
insumos.

condigdes de
transporte, data de
recebimento) para
garantir sua
rastreabilidade e
qualidade.

reagentes e insumos contendo
numero de lote, conformidade das
condigdes de transporte, data de
recebimento e outras informagdes
para garantir sua rastreabilidade e
qualidade.
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27

Rotulagem do
Reagente e
Insumo
Fracionados

Comercializa os
reagentes e/ou
insumos
fracionados ou
preparados pelo
servigo. E/ou
nao ha
rotulagem.

Foram encontrados
reagentes e/ou
insumos com rétulos
contendo informagdes
nao legiveis.

O reagente e insumo
fracionados ou
preparados pelo
servico e por ele
utilizados sdo
identificados com
rétulo, porém com
informacgdes
incompletas.

O reagente e insumo fracionados ou
preparados pelo servigo e por ele
utilizados sao identificados com

rétulo contendo: I- nome do reagente

ou insumo; lI- concentragao ou
especificagao; llI- numero do lote,
quando aplicével. IV- data de
preparagao; V- nome do responsavel

pelo fracionamento ou preparo; VI-

data de validade; VII- condigbes de

armazenamento; e VIlI- informacoes
referentes a riscos potenciais.

Além das
informacdes no
rétulo, possui cédigo
de barra para
identificacao,
gerenciamento e
rastreamento.

Realiza auditoria
periddica para
verificagdo do

cumprimento dos
requisitos de
rotulagem.

Art. 67 daRDC
786/2023.

28

Sistema de
Informagéao

Nao possui
sistema de
informacao.

Nao realiza avaliagéo e
verificagao do sistema
ou programa de
informatica antes de
sua implementacao.

Define uma politica e
responsabilidades,
mas estao
incompletas ou
desatualizadas.

Define uma politica e
responsabilidades para estabelecer:
|- sistematica de acesso a dados e
informacdes dos pacientes e dos
profissionais do servico; lI- controle
de acesso a langamento e
alteragdes de dados e resultados
dos exames de pacientes, contendo
histéricos com datas, horarios,
usuario e local em que ocorrei o
cadastro ou alteragao das
informacodes; llI- processo
sistematizado para liberagao de
resultados dos exames e laudos de
pacientes, automatica ou manual; IV
politica de privacidade e
confidencialidade da informacao; e V
sistematica definida e documentada
de protecéao contra acessos nao
autorizados. Avalia e verifica o
sistema ou programa de informatica
antes de sua implementagéo e
documenta com as informagodes
referentes a disponibilidade,
confiabilidade, integridade dos
dados e responsabilidades das
instituicdes e usuarios.

Utiliza sistema de
informacao
computadorizado.

Possui protocolo de
validagao do sistema
de informacgéao
utilizado.

Artigos 32,71 e
72 daRDC
786/2023.

14/26



29

Biosseguranca

NC

Nao dispoe

biosseguranga.

de escritas de
instrucdes biosseguranga, porém
escritas de

todos os IV itens.

Dispde de instrucdes

estdo desatualizadas
ou nao contemplam

de biosseguranca

funcionarios.

Mantém atualizadas
as instrugdes escritas

contemplando os IV
itens, porém nao estéao
disponiveis a todos os

escritas de biosseguranca e
disponibilizada a todos os
funcionarios, contemplando, no
minimo: |- instrugdes escritas de
biossegurancga bioldgica, quimica,
fisica, ocupacional e ambiental, de
acordo com os procedimentos
realizados, instrumentos e
microrganismos envolvidos ,
adotando as medidas compativeis; |

procedimentos em casos de
acidentes; e IV- manuseio e
transporte de material bioldgico,
quando aplicavel.

Mantém atualizadas as instrugdes

instrucdes de uso para EPI e EPC; lll-

Realiza,
periodicamente,
simulacdes dos
possiveis casos
relacionados a
| biosseguranca.

além das Normas

publicacées

reconhecidas

nacional ou
internacionalmente.

Implanta acdes de
biosseguranca, para

Sanitarias, utilizando

Art. 76 daRDC
786/2023.

30

Higienizagcao

Nao possui
instrugdes

limpeza,
esterilizacao
instalagoes,

artigos e
materiais.

escritas para
desinfecgado e

das superficies,

Possui instrugdes
escritas para limpeza
desinfecgéo e
esterilizacao das
superficies,
instalagoes, artigos e
materiais, no entanto,
ha sujidade nos
ambientes.

Possui instrugdes
escritas para limpeza
desinfecao e

s esterilizagao das
superficies,
instalagoes, artigos e
materiais, porém, a
limpeza do ambiente
onde é realizado o
EAC nao é registrada
diariamente no inicio e
no término do horario
de funcionamento.

s Possui instrugdes escritas para
limpeza, desinfecao e esterilizagao
das superficies, instalagdes, artigos
e materiais. Assegura a higienizagao
dos ambientes de forma a garantir a
segurancga do paciente e dos
profissionais. A limpeza do ambiente
onde é realizado o EAC tem sua
execugao registrada diariamente no
inicio e no término do horério de
funcionamento.

Realiza a limpeza do
ambiente onde é
realizado o EAC, em
outros horarios além
do inicio e no término
do horério de
funcionamento.

Possui rotina de
supervisao diaria da
higienizagao.

Artigos 78 e 79 da
RDC 786/2023.
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31

Saneantes

Saneantes e/ou
produtos
usados nos
processos de
limpeza e
desinfecgéo nao
estao
regularizados
junto a Anvisa.

Foi encontrado algum
saneante ou produto
sem regularizagao
junto a ANVISA ou séao
diluidos/fracionados
sem identificagcéo.

Produtos e/ou
saneantes utilizados
nos processos de
limpeza e desinfegao
estao regularizados
junto a Anvisa, porém
seu uso nao segue as
especificagcoes dos
fabricantes.

Os saneantes e os produtos usados
nos processos de limpeza e
desinfecao estao regularizados junto
a Anvisa e sao utilizados segundo as
especificagdes do fabricante.

Possui sistema
automatizado para
diluicdo.

Possui sistema
automatizado para
diluicao e registro
com rastreabilidade
de cada lote.

Art. 80 daRDC
786/2023.

32

Procedimentos
documentados
que orientam as
atividades dos
servigos que
executam EAC

Nao possui
procedimentos
documentados

Nao disponibiliza nos
locais de execugao.

Os procedimentos
documentados estao
incompletos ou
desatualizados.

Disponibiliza nos locais de execugao
do exame, procedimentos
documentados orientando com
relagado as suas atividades,
incluindo: I- sistematica de registro e
liberagao de resultados; II-
procedimentos para resultados
potencialmente criticos; e llI-
sistematica de revisao de resultados
e liberagao de laudos por
profissional legalmente habilitado.

Revisa anualmente

os procedimento ou

ap6s modificagoes
das atividades.

Realiza auditorias
periédicas nas
praticas dos
procedimentos.

Art. 85daRDC
786/2023.

33

Rastreabilidade
do Material
Bioldgico

Néo garante a
rastreabilidade.

Os registros nao
possibilitam a
rastreabilidade
completa.

Realiza todos os
registros, mas de
forma que dificulta a
rastreabilidade
completa.

Garante e evidencia a
rastreabilidade de todas as
atividades relacionadas ao material
biolégico, desde sua coleta até o seu
descarte.

Possui sistema de
dupla verificagao.

Existe processo de
gerenciamento da
rastreabilidade.

Artigos 94 da RDC
786/2023.

34

Rastreabilidade

O servigo que
executa EAC
nao dispde de
meios que
permitem a
rastreabilidade.

Os registros nao
possibilitam a
rastreabilidade
completa.

Realiza todos os
registros, mas de
forma que dificulta a
rastreabilidade
completa.

O servigo que executa EAC dispoe
de meios que permitem a
rastreabilidade de toda a fase
analitica.

Possui sistema de
dupla verificagao.

Existe processo de
gerenciamento da
rastreabilidade.

Artigos 56, 66, 96,
97, Inciso Il do art.
123 elIncisoll do
art. 130 da RDC
786/2023.
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FASE PRE-ANALITICA

35

Orientagdes Fase
Pré Analitica

NC

Nao
disponibiliza ao
paciente ou
responsavel,
instrugdes
sobre o preparo
e coletade
material ou nao
solicita
documento
vélido com foto
para comprovar
sua
identificacao.

Disponibiliza
informacdes nao
completas aos
pacientes e/ou
responsavel.

Disponibiliza ao
paciente ou
responsavel,

instrugdes (fisicas,
digitais ou verbais)
orientando sobre o
preparo e coleta de
material biolégico,
porém a linguagem
utilizada é complexa e
dificulta a
compreensao pelo
paciente.

Disponibiliza ao paciente ou
responsavel, instrugdes (fisicas,
digitais ou verbais), em linguagem
acessivel, orientando sobre o
preparo e coleta de material
biolégico, tendo como objetivo a
compreensao do paciente; e solicita
ao paciente documento vélido com
foto que comprove a sua
identificacao. Para pacientes em
atendimento de urgéncia/internagao,
a comprovacgao dos dados pode ser
obtida no prontuério.

Informa ao paciente
e/ou responsavel,
por mais de um meio
de comunicagao.

Registra a ciéncia do
paciente e/ou
responsavel.

Art. 98 da RDC
786/2023.

36

Cadastro de
Paciente

Todos os

cadastro

possuem
informacodes
incompletas.

Alguns cadastros estao
com as informacgoes
incompletas.

Cadastros com
informagodes
inconsistentes.

O servigo é responsavel pelo
cadastro do paciente, que inclui as
seguintes informagdes: |- nimero do
registro de identificagédo do paciente;
ll-nome completo; lll- nome social,
quando aplicével; IV- data de
nascimento; V- sexo biolégico; VI-
nome da mae; VII- telefone ou
endereco do paciente; e Vlllnome e
contato do responséavel em caso de
menor de idade ou de incapaz.

Possui cadastro com
informacdes
completares do
paciente, Uteis aos
exames, a exemplo
de alergia.

Registra confirmagao
do paciente nas
informagdes
cadastradas.

Artigos 99 e 100
daRDC
786/2023.
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37

Cadastro do EAC

cadastro do
exame.

O servigo que
executa o EAC
nao realiza o

Realiza o cadastro sem
todas as informagoes.

Cadastros com
informagodes
inconsistentes.

Servigo que executa EAC é
responsavel pelo cadastro do
exame, incluindo: |- nome do

solicitante; - data e horario do
atendimento; llI- horario da coleta do
material biolégico, quando aplicavel;
IV- nome e niumero do cadastro
CNES da unidade responsavel pela
coleta; V- exames solicitados e tipo
do material biolégico; VI-
informacoes adicionais; VII- nome
do profissional que executou o
exame; VIII- nome do profissional
que executou a coleta do material
biolégico, quando aplicavel; IX-
nome do profissional que validou o
recebimento do material bioldgico,
quando aplicavel; X data prevista
para entrega do laudo, quando
aplicavel; XI- indicagao de urgéncia,
quando aplicavel; e XlI- informagdes
adicionais do paciente relevantes
para o EAC, como uso de
medicamentos, vitaminas e
condicoes de saude.

Realiza,
periodicamente,
supervisao in loco
dos procedimentos
de cadastro do EAC.

Possui dupla
verificagao das
informacgodes
cadastradas.

Artigos101 e 102
daRDC
786/2023.

38

Comprovante de
Atendimento

NC

Nao fornece

comprovante de

atendimento.

Fornece ao paciente ou
ao seu responsavel um
comprovante de
atendimento com
informacgodes
incompletas ou
inconsistentes.

Fornece ao paciente
ou ao seu responsavel
um comprovante de
atendimento com

informacgodes ilegiveis.

Fornece ao paciente ou ao seu
responsavel um comprovante de
atendimento contendo: I- nimero do
registro; |lI- nome do paciente; llI-

data do atendimento; IV-data
prevista de entrega do laudo; V-
relagé@o de exames solicitados; e VI-
dados do contato do servigo que
executa o EAC. Obs.: O
comprovante pode ser dispensado
no casos de EAC cuja execugao
ocorra no ato da coleta, mediante a

entrega de laudo.

Fornece ao paciente

meio fisico e digital.

ou ao seu
responsavel o

comprovante de

atendimento em

Disponibiliza
aplicativo com todas
as informacgoes.

Art. 103 da RDC
786/2023.
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39

Identificacao do
Material Bioldgico

Material
bioldgico néo é
identificado no
ato da coletaou

do recebimento.

Material biolégico é
identificado no ato da
coleta ou do
recebimento, porém
nao contem todas as
informacoes.

Material biolégico é
identificado no ato da
coleta ou do
recebimento, contem
todas as informacgoes
porém ha rasura.

O material bioldgico é identificado no
ato da coleta ou do recebimento,
contendo, no minimo: I- nome do

paciente; ll- data de nascimento ou
idade; llI- tipo do material biolégico;
e V- data e horério da coleta.

Além das
informacdes de

identificacao, possui
codigo de barra para

rastreamento.

Realiza supervisao
periddica para
verificagao da

identificacéo do
material bioldgico.

Art. 104 da RDC
786/2023.

40

Definigcao de
Critérios

O servigo nao
define os
critérios para
aceitacgao,
rejeicao,
identificacao e
realizacéo de
EACem
material
biolégico com
restrigoes.

Possui critérios
definidos, mas nao
estdo compativeis com
os exames realizados.

Possui critérios
definidos, mas nao
possui praticas de

verificagao.

O servigo que executa EAC define os
critérios para aceitagao, rejeicao,
identificacéo e realizacéo de EAC

em material biolégico com
restrigcoes.

Os critérios sao
estabelecidos

conforme protocolos
nacionais/internacio

nais.

Registra, avalia e
implanta agoes
corretivas nos casos
identificados de
aceitagao indevida de
material.

Art. 105 da RDC
786/2023.

41

Transporte do
Material Bioldgico

Material
biolégico
transportado
sem
informacoes.

Material biolégico
transportado com
informacdes rasuradas.

Material biolégico
transportado com
informacgdes
incompletas.

Todo material bioldgico transportado
contem, em sua embalagem
tercidria: | - identificagao do

remetente e do destinatario, além de

enderecos completos e telefones de
contato; Il - identificagao apropriada
do material biolégico; Ill- etiqueta e
marcacao referente ao tipo de
material bioldgico transportado,
quando aplicavel; IV- frases de
adverténcias, quando aplicavel; V-
sinalizagao de modo e sentido de
abertura, quando aplicavel; VI-
marcagao de embalagem

homologada, quando aplicavel; e VII-

contatos telefonicos, disponiveis 24

(vinte e quatro) horas, para casos de

acidentes e incidentes.

Possui registro e

rastreabilidade de

todo material
biolégico
transportado.

Possui registro e
rastreabilidade de
todo material
bioldgico
transportado, com
monitoramento
georreferenciado em
tempo real.

Art.13,107, 108,
110daRDC
786/2023; Art. 23
daRDC
504/2021.
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FASE ANALITICA

O servico que
executa EAC
nao dispde de

Possui instrugoes
escritas para todos os

Possui instrugées
escritas para todos os

O servigo que executa EAC dispoe
de instrugoes escritas, disponiveis e

Possui controle de

Avalia

Inciso |l do art. 123

Instrucoes instrucdes -, processos analiticos, . versao das sistematicamente as
42 . NC . processos analiticos, ~ . atualizadas para todos os processos| . ~ . ~ da RDC
Escritas escritas para L ~ estao atualizadas, o . instrucdes, com instrugdes, com
porém nao estdo , ~ ~ analiticos, podendo utilizar as - ~ . 786/2023.
todos os . porém nao estao . ~ . rastreabilidade. acoes de metlhoria.
atualizadas. . .. instrugdes de uso do fabricante.
processos disponiveis.
analiticos.
O servigo que executa EAC define
Para alguns exames limites de risco, valores criticos ou . Avalia
_ . S Sistema de alerta . .
. Nao define com resultados que Define limites de de alerta, para os exames com . . sistematicamente os
Definigao de . . . . . informatizado, .
. . limites de necessitam de tomada |Risco, Valores Criticos resultados que necessitam de . g resultados dos Inciso lll do art.
Limites de Risco, . . ) L ~ . ] s identificando em .
43 Valores Critico e C Risco, Valores | imediata de deciso, e Alertas, mas hao tomada imediata de decisdo bem tempo real os exames, verificando a 123 daRDC
Alertas Criticos e nao define limites de define o fluxo de como define fluxo de comunicagéao resultados dos efetividade dos 786/2023.
Alertas. Risco, Valores Criticos comunicagao. ao profissional de saude responsavel exames alertas, implantando
e Alertas. ou paciente quando for necessario acoes de melhoria.
decisdo imediata.
. Define o grau de i
Define o grau de pureza g A (0] ger}llgo qug executa EAC, quando
3 pureza da agua aplicavel, define o grau de pureza da - ,
o ] da agua reagente, . ~ . - L Utiliza apenas agua
Nao define o R reagente, porém nao |agua reagente utilizada na realizagao - , . S .
porém nao implementa ) L Utiliza apenas agua | reagente disponivel | Incisos VeV do
. grau de pureza L realiza as avaliagOes e de exames e nos controles de . > .
44 | PurezadaAgua C ) as avaliagdes e testes > - . reagente disponivel comercialmente, art. 123 da RDC
da agua L. testes necessarios qualidade e implementa as . .
necessarios para L L. comercialmente. |realizando controle de 786/2023.
reagente. para assegurar a avaliagdes e testes necessarios para .
assegurar a . . qualidade por lote.
. conformidade, na |assegurar a conformidade do grau de
conformidade. B - .
periodicidade definida. pureza da agua reagente.
NG . Avalia, em
40 possui . . . s
P . . O Servigo possui formalizada a periodicidade menor
L. contrato ou ndo Avalia todos os N . i O contrato de .
Laboratério de : ~ . . prestacéo de servigos através de ~ ) que anual, a Artigos 125 e 126
. avalia a Nao avalia todos os servigos prestados, . prestagao de servigo .
45 | Apoio (quando C . . . contratos e avalia anualmente a X qualidade dos da RDC
o qualidade dos servigos prestados. | mas em periodicidade . . érenovado e .
aplicavel) . . qualidade dos servigos prestados . servigos prestados 786/2023.
servigos superior a um ano. . . revisado anualmente. o
prestados pelo Laboratério de Apoio. pelo Laboratério de

Apoio.
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46

Metodologia
Prdépria

Comercializa,
repassa, doa ou
entrega para
consumo
reagentes ou
qualquer
produto
proveniente de
Metodologia
Prépria. (Nao
se aplica a
disponibilizagao
de reagentes e
materiais para
uso na fase pré-
analitica pelo
Servigo Tipo Il
vinculado.

Utiliza metodologia
prépria, porém nao
esta completamente
documentada.

Nao especifica no
laudo quais resultados
foram obtidos por
Metodologia Prépria.

Utiliza metodologia prépria
documentada contendo: |- descrigcdo
das etapas do processo; II-
rastreabilidade de todos os produtos
e insumos utilizados; llI-
especificagao e sistematica de
aprovacgao de insumos, reagentes,
equipamentos e instrumentos; IV-
sistematica de validagao de etapas e
procedimentos, volume de
reagentes, tipos de material
biolégico, materiais necessarios,
forma de interpretacao e resultados;
e V- determinacgao da sensibilidade e
especificidade das metodologias.
Especifica no laudo quais resultados
foram obtidos por Metodologia
Prépria.

Realiza avaliagéo e
revisao sistematica,
implantando e
validando melhorias.

Valida, com auditoria
externa, todas as
metodologias préprias
utilizadas.

Artigos 129, 130,
131,132,133 e
134 daRDC
786/2023.

47

Relatério de
Validagao
(metodologia
proépria)

Nao elabora
relatério de
validagao.

Elabora relatério de
validagao com
descrigao dos
procedimentos,

materiais necessarios e
utilizados, parametros
analiticos, critérios de
aceitacao e resultados,
porém com
detalhamento
insuficiente para sua
reprodugao.

Elabora relatério de
validagdo com
descrigao dos
procedimentos,

materiais necessarios
e utilizados,

parametros analiticos,

critérios de aceitagédo

e resultados, com

detalhamento que
possibilita sua

reprodugao, porém
sem avaliagao

estatistica, mesmo

quando aplicavel.

Elabora relatério de validagdo com
descricao dos procedimentos,
materiais necessarios e utilizados,
parametros analiticos, critérios de
aceitagao e resultados, com
detalhamento que possibilita sua
reproducgao e, quando aplicavel, sua
avaliagao estatistica.

Possui protocolo de
reavaliagao periddica
das validagdes.

Relatério de validagao
possui avaliacao de
auditor externo.

Art. 135da RDC
786/2023.
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FASE POS-ANALITICA

48

Instrucoes
Escritas para
Liberacao de

Resultados

NC

Nao possui
instrugdes
escritas para
liberagao dos
resultados ou
assinatura
legalmente
vélida dos
laudos.

Possui instrugoes
escritas para liberacao
dos resultados e
assinatura valida dos
laudos, porém
contempla apenas as
situagoes de rotina.

As instrugdes escritas,
nao estao atualizadas.

Possui instrugées escritas para
liberagao dos resultados e
assinatura legalmente vélida dos
laudos, contemplando as situacdes
de rotina, plantdes, urgéncias e
emergéncias.

Possui controle de
versao das
instrugdes, com
rastreabilidade.

Avalia
sistematicamente as
instrucdes, com
acoes de metlhoria.

Art. 136 daRDC
786/2023.
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Laudo

Laudo ilegivel
ou escrito em
lingua distinta
do portugués ou
nao possui
assinatura de
profissional de
nivel superior
legalmente
habilitado.

O laudo é legivel, sem
rasuras de transcrigao,
escrito em lingua
portuguesa, assinado
por profissional de nivel
superior legalmente
habilitado, porém nao
contem todas as
informagodes
obrigatorias.

Utiliza assinatura
digital, sem validade
legal.

O laudo é legivel, sem rasuras de
transcrigéo, escrito em lingua
portuguesa, assinado por
profissional de nivel superior
legalmente habilitado e contem, no
minimo: |- nome do servigo que
executa EAC responséavel pela
anélise, com n° do CNES (CNES
dispensado quando o Laboratério de
Apoio estiver fora do territério
nacional); ll- endereco e telefone de
contato do Servigo que executa EAC
responsavel pela analise; lll- nome e
numero do registro do RT, no
conselho de classe; IV- nome e
ndmero do registro no conselho de
classe do profissional legalmente
habilitado que assina o laudo do
exame; V- nome e registro de
identificacao do paciente; VI- idade
ou data de nascimento; VII- data da
coleta do material bioldgico; VIII-
nome do exame, tipo de material
biolégico e método analitico; IX-
resultado do exame e unidade de
medigao; X- valores de referéncia,
limitagdes técnicas da metodologia
e dados para interpretagao; XI-
especificacdo de metodologia
prépria, quando aplicavel; XII-
guando aceito material biolégico
com restrigao, essa condigao consta
no laudo; XllI- data de emissao do
laudo; e XIV- assinatura legalmente
valida.

Laudo apresenta
valores histéricos
possibilitando
acompanhamento
dos exames
realizados.

Avalia periodicamente
os laudos,
implantando
melhorias na
apresentagao dos
resultados.

Artigos 137 € 138
daRDC
786/2023.
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Transcrigao de
Laudos

Nao garante a
fidedignidade na
transcri¢do dos
laudos emitidos
pelo Laboratério

de Apoio.

Garante a fidedignidade
na transcrigcdo dos
laudos, mas nao
informa o nome do
Laboratério de Apoio.

Garante a
fidedignidade na
transcri¢éo dos

laudos, porém, inclui
comentarios sem
informar que ndo sao
do Laboratério de
Apoio.

Caso opte pela transcri¢cao dos
laudos emitidos pelo Laboratério de
Apoio, o Servigo de EAC garante a
fidedignidade dos mesmos, podendo

adicionar comentarios de
interpretagéo ao texto do Laboratério
de Apoio, considerando o estado do
paciente e o contexto global dos
exames. O laudo contem o nome do
Laboratério de Apoio que realizou o
exame.

Possui dupla
verificagao das
transcrigoes.

Possui sistema
informatizado para
transmissao direta
entre os sistemas,

dos resultados,

minimizando a

possibilidade de erro.

Art. 139 da RDC
786/2023.

GESTAO DO CONTROLE DA QUALIDADE (GCQ)

51

Gestao do
Controle da
Qualidade (GCQ)

Nao realiza CIQ
e CEQ.

Realiza CIQ ou CEQ,
porém os registros dos
controles de qualidade

ou as instrugdes

escritas para sua

realizagao estao
indisponiveis.

Realiza CIQ e CEQ,
mantém os registros
dos controles de
qualidade, bem como
das instrugdes
escritas para sua
realizagdo. Porém os
registros estéo
incompletos.

O servigo realiza Controle Interno de
Qualidade e Controle Externo da
Qualidade. Mantém os registros dos
controles de qualidade, bem como
das instrugdes escritas para sua
realizagao. Os registros
contemplam: I-lista de todos os
exames realizados; lI- forma de
controle e frequéncia de utilizagao;
Ill- limites e critérios de
aceitabilidade para os resultados
dos controles; e IV- avaliagdo e
registro dos resultados dos
controles.

Utiliza sistema
informatizado, com
representacao
gréfica e unificada de
todos os resultados,
possibilitando
avaliagOes mais
répidas.

Possui sistema de
alerta para variagoes
fora das tolerancias
de todos os
parametros.

Artigos 141, 142,
143,144 ¢ 145 da
RDC 786/2023.
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Controle Interno

Nao realiza CIQ.

analitos.

Utiliza amostras de

Realiza CIQ para alguns

os analitos
executados, porém

os V topicos.

Realiza CIQ para todos

nao contempla todos

Realiza CIQ para todos os analitos
executados e contempla: I-
monitoramento da fase analitica
pela anélise da amostra de controle,
com registro do resultado obtido e
anélise de dados; lI- definigao dos
critérios de aceitagéo e rejeicdo dos
resultados por tipo de analito e de
acordo com a metodologia utilizada;
Ill- liberagéo ou rejeigéo das anélises
apos validagéo dos resultados das
amostras de controle; IV- registro
das inadequagdes, investigacao de
causas e agoes tomadas para os
resultados rejeitados de amostras
de controle; e V- critério de
avaliacao dos resultados das
amostras de controle.

Utiliza sistema

representagaéo

informatizado, com

grafica e unificada de
todos os resultados.

de todos os
parametros.

Possui sistema de
alerta para variagoes
fora das tolerancias

Art. 147 daRDC
786/2023.

52 da Qualidade
(CIQ)
53 Amostras de

Controle

de controle

regularizadas
junto a Anvisa
ou nao dispde
de amostras de

Utiliza amostras

comerciais nao

controle comerciais,
regularizadas junto a
Anvisa ou amostras
controle comerciais
obtidas por
comparagao

as amostras controle
sao analisadas de

interlaboratorial, porém

Utiliza formas
alternativas, descritas
na literatura cientifica,
porém nao avaliam a
precisao do sistema
analitico.

Utiliza amostras de controle
comerciais, regularizadas junto a
Anvisa ou amostras controle
comerciais obtidas por comparagéao
interlaboratorial. As amostras
controle sdo analisadas da mesma

forma que as amostras dos
pacientes. Caso utilize formas
alternativas descritas na literatura

Realiza qualificagédo
periddica dos
fornecedores de
amostra.

Participa de dois

programas de controle

da qualidade.

Art. 148 da RDC
786/2023.

controle. . cientifica, essas devem permitir a
forma diferente das L L .
avaliacao da preciséo do sistema
amostras dos .
. analitico.
pacientes.
Nao realiza Cl . Utiliza sistema Possui sistema de
do realiza CIQ . Realiza CIQ em todos . . L
Controle Interno em nenhum Realiza CIQ em alguns . . informatizado, com | alerta para variagdes
. . os instrumentos em Realiza CIQ em todos os - R Art. 149 da RDC
54 | da Qualidade dos dos dos instrumentos em . . representagao fora das tolerancias
. uso, mas nao segue instrumentos em uso. ” o 786/2023.
Instrumentos instrumentos uso. o e gréfica e unificada de de todos os
periodicidade definida. .
em uso. todos os resultados. pardmetros.
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CIQ para
produtos de
diagndstico in
vitro de leitura
direta

Nao realiza CIQ
dos produtos de
diagnodstico in
vitro de leitura
direta.

Realiza CIQ apenas a
cada troca de lote ou a
cadaremessa.

Realiza para cada
troca de lote e cada
remessa, mas 0s
registros ndo estao
completos.

Realiza CIQ, no minimo, a cada troca
de lote e a cada remessa dos
produtos para diagnéstico in vitro
que nao necessitam de instrumento
para leitura, interpretacéo ou
visualizagao do resultado.

Realiza mais de um
teste para cada lote
ou remessa.

Realiza teste para
cada lote ou remessa,
por quantidade ou
tempo definidos.

Art. 150 da RDC
786/2023.

56

Controle Externo
da Qualidade
(CEQ)

Nao participa ou
nao realiza os
controles
externos de
qualidade.

Participa de CEQ,
porém nao contempla
todos os instrumentos

€em uso ou nao
contempla todos os
exames nem por
formas alternativas.

O Servigo participa de
CEQ contemplando
todos os instrumentos
em uso. No entanto,
nao participa
anualmente de todos
0s ensaios de
proficiéncia,
disponibilizados pelos
provedores de ensaio
de proficiéncia e
fornecedores.

O Servigo participa de CEQ,
contemplando todos os
instrumentos em uso. Para os
exames nao contemplados no CEQ,
o servigo utiliza formas alternativas
descritas em literatura cientifica,
para avaliagao da exatidao do
sistema analitico. O servigo participa
anualmente de todos os ensaios de
proficiéncia, disponibilizados pelos
provedores de ensaio de proficiéncia
e fornecedores.

Participa de CEQ em
periodicidade menor
gue um ano.

Participa de CEQ em

periodicidade anual,

mas com limites de
tolerancia mais
restritos que os
recomendados.

Artigos 151,152 e
153 daRDC
786/2023.
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