SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA
ATO DA DIRETORA GERAL

PORTARIA SES/CVS N° 743 DE 28 DE JUNHO DE 2006.

INSTITUI OS ROTEIROS PARA
INSPECAO EM LABORATORIOS DE
ANALISES CLINICAS, POSTOS DE
COLETA E SERVICOS DE
EXECUCAO DE TESTES
LABORATORIAIS REMOTOS (TLR) E
TESTES RAPIDOS EM HOSPITAIS
NO AMBITO ESTADO DO RIO DE
JANEIRO E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

O Centro de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude do
Estado do Rio de Janeiro, no uso de suas atribuicbes legais, e
considerando:

O Decreto Estadual n° 1754, de 14 de margo de 1978;

A necessidade de aperfeicoar e atualizar em consonancia com a
legislacdo sanitaria em vigor, os procedimentos para a inspe¢do de
Laboratério de Analises Clinicas, Postos de Coleta e Servigcos de
Execucado de Testes Laboratoriais Remotos (TLR) e Testes Rapidos em
Hospitais e clinicas, adotados pelo Centro de Vigilancia Sanitaria e pelos
orgdos de Vigilancia Sanitaria Municipais, para as quais a acao foi
descentralizada, conforme Resolugdo SES/CVS n° 2655 de 02 de
fevereiro de 2005, publicada no D.O.E de 03 de fevereiro de 2005 e
Resolugdo SES/CVS n° 2694 de 03 de marco de 2006 publicada D.O.E
de 08 de marco de 2006,

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o ROTEIRO DE INSPECAO EM LABORATORIO
DE ANALISES CLINICAS, ROTEIRO PARA INSPEQAO EM POSTOS
DE COLETA e o ROTEIRO PARA INSPECAO EM SERVICOS DE
EXECUCAO DE TESTES LABORATORIAIS REMOTOS (TLR) E
TESTES RAPIDOS EM HOSPITAIS, conforme Anexos |, Il e I,
elaborados pelo Departamento de Fiscalizacdo de Estabelecimentos de
Saude do Centro de Vigilancia Sanitaria.

Art.2° - Recomendar que os estabelecimentos realizem auto
avaliacdo periédica, aplicando os Roteiros para Inspe¢do, conforme
Anexos |, Il e Il e plano de correcao das ndo conformidades identificadas.

Art.3° - Revogar a Portaria n°77. CFS/SES/RJ, de 28 de dezembro
de 1999, republicada em 11 de fevereiro de 2000.

Art. 4° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Rio de Janeiro, 28 de junho de 2006.

Maria de Lourdes de Oliveira Moura
Diretora Geral



ANEXO | )
ROTEIRO PARA INSPECAO EM
LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS

Classificacdo e Critérios de Avaliacdo para os itens do Roteiro para
Inspecdo em Laboratorio de Analises Clinicas

O critério para a classificacdo estid baseado no risco potencial inerente
a cada item em relacdo a qualidade e seguranca na realizacdo da
analise, seguranca do trabalhador, preservacdo da saude publica e a
gualidade do meio ambiente.

IMPRESCINDIVEL — |

Considera-se item IMPRESCINDIVEL aquele que atende as
recomendacdes das Boas Praticas em Laboratérios Clinicos, as diretrizes
de biosseguranca, e que pode influir em grau critico na qualidade ou
seguranca dos servicos prestados, na seguranca dos trabalhadores e na
preservacdo da saude publica e qualidade do meio ambiente

NECESSARIO — N

Considera-se item NECESSARIO aquele que atende as
recomendacdes das Boas Praticas em Laboratérios Clinicos, as diretrizes
de biosseguranca, e que pode influir em grau menos critico na qualidade
ou seguranca dos servicos prestados, na seguranca dos trabalhadores,
na preservacdo da saude publica e qualidade do meio ambiente.O item
necessario ndo cumprido na primeira inspecao, serd automaticamente
tratado como imprescindivel nas inspecdes seguintes.

RECOMENDAVEL - R

Considera-se item RECOMENDAVEL aquele que atende as
recomendacdes das Boas Praticas em Laboratérios Clinicos, as diretrizes
de biosseguranca, e que pode influir em grau ndo critico na qualidade e
seguranga dos servicos prestados, na seguranca dos trabalhadores, na
preservacdo da saude publica e qualidade do meio ambiente. O item
recomendavel, ndo cumprido na primeira inspecao sera automaticamente
tratado como necessario nas inspecdes seguintes. Nunca sera tratado
porém, como item imprescindivel

INFORMATIVO — INF

Considera-se item INFORMATIVO aquele que apresenta uma
informacédo descritiva que nédo afeta a qualidade e seguranca do servi¢o
prestado, da seguranca dos trabalhadores, na preservacdo da saude
publica e qualidade do meio ambiente.Podera ser respondido como SIM
ou NAO, ou sob a forma de conceito.

Outras abreviacOes utilizadas:

*CLAS.: classificacao do item
*S: Sim

*N: Nao

*NSA: N&o se aplica

* NO: N&o observado

Sim | Nao | NSA
No Clas




OS:

L

Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Saude
Centro de Vigilancia Sanitéaria

ROTEIRO PARA INSPEGAO EM
ABORATORIO DE ANALISES CLINICAS

Data: _ / / Inicio da Inspecéo:
Término da Inspecao:

INFORMACOES GERAIS | S | N | NSA

11

INF

Razao social do laboratorio:

111

INF

Nome de fantasia:

1.1.2

INF

C.N.P.J.8:

CNES/MS ?( cadastro nacional de estabelecimentos de
saude) n°:

Endereco :

Bairro: Municipio:

CEP:; e-mail;

Telefone: Fax:

1.1.3

Emr

elacdo a iniciativa do Laborat6rio:

1131

INF

( ) Publica: ( ) Federal ( ) Estadual
() Municipal ; ( ) Particular; ( ) Particular SUS;
() Outro

114

INF

Situacéo de funcionamento:
( )desativado ( )em atividade

115

INF

Laboratorio intra hospitalar? () SIM () NAO

1.2

Especificar o tipo de laborat6rio:

121

INF

Laboratorio de rotina — ambulatério
(horario comercial)

Laboratério de emergéncia 24
Horas™

Laboratério de suporte a UTI/UTQ *°

Laboratdrio central ou matriz

Laboratorio filial

Laboratério de apoio

e posto de coleta

Outro:




Motivo da inspecéo: () licenca inicial

1.3 INF . ~ , N .
( )inspecéao ( ) reinspecdo ( )emergencial
Existe licenga de funcionamento

1.3.1 | |emitida pela Vigilancia Sanitaria %"
19,22,23?

132 INE Num(?r_o&do processo de licenciamento ou alvara
sanitario®:

Existe no local certificado de
responsabilidade técnica atualizado,
ou documento que comprove a
inscricdo do R.T. no Conselho

profissional, ou documento similar *
8,17,19,22,23 ~

14 I

Nome do responsavel técnico especificado no
documento:

141 INF | conselho Regional de n.c:

Categoria Profissional:

O responsével técnico esta presente
142 N |22z,

Existe supervisdo de profissional de
nivel superior legalmente habilitado
durante todo o periodo de
funcionamento #*"#23 2

15 N

Os profissionais  técnicos de
1.6 N |laboratorio sao legalmente
habilitados '" 2% 2234 359

Comprova participacao deste
laboratério, em programa de controle
1.7 N |externo da qualidade (programa de
ensaios de proficiéncia  por
comparacao interlaboratorial) #*°?

Identifique o programa utilizado:
1.7.1 INF

1.8 INF | Utiliza laboratério de apoio?

Apresentou contrato oficial com

1.8.1 N | aboratérios de apoio & ?

1.9 INF | Realiza coletas domiciliares?

191 Em relac&o ao servigo de coletas domiciliares

1.9.1.1 INF | Este servico é terceirizado?

10111 N Se_z _ terceirizado: existe contrato
oficial entre as partes?
Apresentou relacdo de funcionarios

1.10 R e ~
especificando cargo/funcdo?

1101 R Existem registros de treinamento dos

recursos humanos 2?

Apresentou programa de imunizacao
1.11 N |para hepatite B e/ou comprovacao
de sua execucéo '?

Possui programa de controle médico

112 INF| de saude ocupacional?

1.13 Existem instrucdes escritas para:




1.13.1 N |Atendimento ao paciente/cliente *°?
Amostras ( exemplo: critérios de
1.13.2 N |rejeicao, procedimentos para
aliqguotagem e armazenamento) #*° ?
Gerenciamento de residuos de
1.13.3 N |servicos de salde ou coépia do
PGRSS °'?
Biosseguranca ou manual de
1.13.4 N biosseguranca® % 2
Fluxo de notificacdo compulsoria a
nivel municipal e/ou estadual, para
os Centro(s) Epidemioldgico(s), de
resultados laboratoriais que
indiquem suspeita de doencas de
notificacdo compulséria imediata,
1.13.5 N
em 24 horas, e para as outras
doencas de notificagdo semanal,
conforme relacdo nacional e
estadual oficial atualizada, e de
acordo com as normas legais em
vigor 2,5,1217,
1.135.1 R | Existem registros de sua realizagdo?
1.14 Para laboratérios intra hospitalares, informar:
1.14.1 INF | Nome do Hospital/Clinica :
1.14.2 INF | Responsavel técnico do Hospital:
1.14.3 INF | CRM :
1.14.4 INF | Diretor :
1.14.5 INF | C.N.P.J:
Iniciativa do Hospital/Clinica:
1146 ( ) Pablica:( ) Federal () Estadual () Municipal,
- ( ) Particular; ( ) Particular SUS;
( ) Outro
114.7 INE O!abprator|o existente € :
préprio () terceirizado ( )
Se o laboratério for terceirizado:
11471 N apresentou coépia dp gontrato oficial
ou documento similar entre o
Hospital e laborat6rio & ?
1.14.8 A assisténcia laboratorial hospitalar presta servigos para:
1.14.8.1 | INF |UTI/CTI
1.14.8.2 |INF |UTQ
1.14.8.3 | INF | Atendimento imediato/Emergéncia
1.14.8.4 | INF | Ambulatorio
11485 | INF|©OUtos

1.15

Se este laboratério for filial, informar:




Laboratoério central ou matriz:

Endereco completo:

1.15.1 INF _ —
Bairro: Municipio: CEP:
Telefone: fax:
Acompanhante da inspecéo (Nome / Cargo ):
1.16 INF
PROCESSOS OPERACIONAIS
FASE PRE-ANALITICA
ADMINISTRACAO
2 (RECEPCAOQ / ESPERA) S | N | NSA
2.1 INF | Média de pacientes atendidos/dia
2.2 N | O setor esta limpo?
2.3 N | O setor esta organizado?
Existem cadeiras em nudmero
2.4 R o
suficiente?
2.5 | | Existe um cadastro de pacientes?
2.5.1 Identificar os itens contidos no cadastro %1% :
2.5.2 I | Nome do paciente/cliente
2.5.3 N |ldade
254 N |Sexo
255 N |Nome do solicitante
2.5.6 R | Origem/procedéncia
2.5.7 | | Data do atendimento
Numero do registro gerado pelo
2.5.8 I -
laboratorio
2.5.9 N | Telefone e/ou endereco do paciente
2510 N Nome do resp}onsavel pelo paciente
(se for necessério)
Informactes necessarias para
2.5.11 N s
realizacdo dos exames, se for o caso
Exames a serem realizados em cada
2.5.12 I
amostra
2513 N Data prevista para entrega de
resultados
26 N E solicitado documento de
' identidade do paciente?
27 INE Existe informatizacdo dos dados de
cadastro?
Existem instrucbes escritas para
2.8 N |coleta de amostras efetuada pelo

préprio paciente?




Os frascos contendo amostras de
pacientes séo imediatamente

identificados no momento da entrega
29

2.9 N

A entrega e identificacdo dos frascos
2.9.1 N |contendo estas amostras atendem
as diretrizes de biosseguranca *°?

Estéo definidos os prazos de entrega

2.10 R | de resultados de exames 21°7

E fornecido ao paciente um
comprovante de seu atendimento
contendo numero de registro, nome
do paciente, data do atendimento,
data prevista de entrega do laudo,
relacdo de exames solicitados e
dados para contato com O
laboratorio 2 ?

2.11 N

Existe um sanitario de facil acesso

2.12 )
para os pacientes?

pd

2.13 O]

(2}

sanitarios de uso dos pacientes, apresentam:

2.131 Condigbes higiénicas satisfatorias?

2.13.2 Suporte com toalhas de papel?

2.13.3 Dispensador com sabao liquido?

Z|\zZz|Z2|Z

2.13.4 Recipiente de lixo com tampa ?

3. COLETA DE AMOSTRAS S N | NSA

Realiza  coleta de  amostras
3.1 INF | exclusivamente no leito de pacientes
internados em hospitais/clinicas?

3.1.1 Caso afirmativo: NAO SE APLICAM os itens 3.2 a 3.2.19.1.2

Em relagdo aos ambientes de coleta de amostras de

32 pacientes de ambulatério:

Existe sala de coleta ou box de
3.21 | |coleta para atendimento a pacientes
ambulatoriais *°?

Caso exista um Unico ambiente de

3.2.2 N | coleta, este & do tipo sala *° 2

Um box ou sala de coleta recebe no

323 N | maximo 15 coletas por hora *°?

Para laboratdrios hospitalares: o
3.24 INF | ambiente de coleta é compartilhado
com sala de curativos/sutura *°?

As condigbes higiénicas séo

325 N satisfatérias?
3.2.6 N | Oferecem privacidade?
397 N A temperatura ambiente é
adequada?
3.2.8 N |Ailuminacdo é adequada?
As paredes sao lavaveis e estdo em
3.2.9 N ~
bom estado de conservacao?
3210 N Os tetos F:‘stao em bom estado de
conservacéo?
3.2.11 N | Os pisos sado lavaveis?
3.2.111 N | Os pisos ndo possuem rachaduras?
3912 N As instalacbes elétricas estdo em

bom estado de conservagéo e uso?




3.2.13 | | Existe lavatorio acessivel **>?°?
. 1,15,
392131 N Ex’;ste suporte com papel toalha
Existe dispensador com sab&o
3.2.13.2 N liquido 2152 2
Existe recipiente de lixo com
3.2.13.3 N |dispositivo de abertura sem contato
manual 1> ?° ?
3.2.14 Em relacdo a bancada:
32141 N Pogs_w espaco utii de trabalho
suficiente e seguro?
392142 N A supgzrf|0|e e de material
impermeével e lisa?
3.2.15 Em relacdo ao mobilidrio necessério:
3.2.15.1 | | Existe cadeira e bracadeira?
Existe maca ou cadeira reclinavel
32152 N (com superficies h|g|en|za_ve|s) em
pelo menos um dos ambientes de
coleta?
Os recipientes, bancadas, cadeiras,
artigos e materiais de uso, estdo
3.2.16 N | Py
limpos, sem vestigios de sangue nas
superficies > %" 2
3917 N O setor é exclusivo para coleta de
o materiais no local, exceto item 3.2.4?
Existem neste local, instrucdes
3.2.18 R |escritas para a atividade deste
setor?
3219 INE Realiza afuwdad,e. de coleta de
amostras ginecologicas?
3.2.19.1 |Para esta atividade:
Possui sala exclusiva, dotada de
3.219.1.1| | |mesa ginecolégica estofada e
banqueta, com sanitario anexo *°?
O profissional que realiza esta coleta
3219.1.20 1 ¢ papilitado legalmente ?%?
3.3 Em relacéo a coleta de sangue:
331 os artigos para coleta (agulhas, seringas, tubos de coleta a
- VAacuo):
Sao estéreis, descartaveis de uso
3311 I l:InICO 24' 25' 26?
3.3.1.2 | | Estdo no prazo de validade®* 2> 2°?
3.3.1.3 | | Possuem registro na ANVISA?* 2> 26
34 | Existem luvas de procedimentos
' descartaveis disponiveis % %1% 1820 9
Existe no local recipiente rigido para
3.5 | |descarte de materiais
perfurocortantes ® 7 1°?
Os recipientes rigidos sdo mantidos
36 R |€M suporte exclusivo e em altura

que permita a visualizacdo da
abertura para descarte * ?




3.7

Os frascos contendo anti-sépticos
estdo identificados (nome, prazo de

validade, fabricante, n° de Iote)
2,15,24?

3.8

Os materiais e solu¢cdes para anti-
sepsia sdo adequados #%*%°?

3.9

INF

Realiza provas de coagulacéo
presenciais?

3.9.1

Existe cronbmetro?

3.9.2

Existe Banho - maria ou
equipamento similar?

3.9.3

Existem lanceta e papel de filtro?

3.10

Os tubos coletados sdo pré ou
imediatamente ap6s a coleta
identificados corretamente (nome do
paciente e nimero)?

3.11

R

Existe registro de identificacdo do
nome do funcionario que efetuou a
coleta %?

3.12

Em relagdo a coletas de amostras realizadas no leito dos

pacientes internados e/ou em coletas

2,3,9,10,18,20,28,31.

domiciliares

3.12.1

Existem instrucdes especificas para
os procedimentos de coleta no leito
ou domicilio, quanto a identificacéo e
transporte destas amostras, descarte
de residuos gerados no local, bem
COmo 0s requisitos sanitarios para 0s
artigos de coleta, insumos e anti-
sépticos utilizados?

3.12.1.1

Existe supervisdo do responsavel
técnico do laboratéorio, ou seu
substituto, para o servico de coletas
domiciliares e/ou de pacientes
internados e/ou em servicos de
dialise?

3.12.2

Existe maleta/recipiente identificado
para o0 transporte seguro das
amostras de pacientes?

3.12.2.1

Em condicdes sanitarias
satisfatorias?

3.12.2.2

E lavavel e isotérmico?

3.12.2.3

Quando necessério, é garantida a
temperatura adequada no transporte
de amostras?

3.12.3

Quando necessario o resfriamento
da amostra, evita-se o contato direto
de gelo com recipientes primarios
(tubos, frascos, seringas) e/ou
artigos que contém estas amostras?

3.12.4

Os recipientes primarios (tubos,
frascos, seringas) e/ou artigos
contendo as amostras dos pacientes
sdo envolvidos por saco plastico
fechado, sempre que houver a
possibilidade de vazamento ?




Existem instrucbes escritas,
orientando os flebotomistas a
3.125 N |realizarem a troca de Iluvas e
descontaminacdo das maos antes e
apos a coleta de cada paciente ?

3.125.1 N |Esta orientacdo é seguida?

4. INSTALACOES DA AREA TECNICA S N | NSA

Respostas afirmativas: atendeu o item em todos os ambientes /
especialidades

Respostas negativas: identificar o(s) ambiente(s)/especialidade(s)
gque ndo atendeu o item

4.1 Informar especialidades realizadas no local:

() bioquimica ( )automacéo
() Hematologia
(  )hemograma ( )automacédo
() coagulograma -TAP/PTTa ( )automacéao
() Imunologia ( )automacéao
4.2 INE () Horménio (  )automacéo
() Microbiologia ( )automacéo
() Anatomia Patoldgica
() Citologia
() Urinalise ( )automacédo
() Parasitologia
() outros (especificar)
43 Os tetos estdo em bom estado de
' conservacgéo?
4.4 N |Ailuminacdo é adequada?
A temperatura ambiente é
4.5
adequada?
451 R Ha ' controle da  temperatura
ambiente?
4511 R | Existem registros?
4.6 | | Existe pia/lavatério *'>2°?
T 1,15,
46.1 N onxrl)ste suporte com papel toalha
Existe dispensador com sabao
4.6.2 N liquido 1520 2
Existe recipiente de lixo com
4.6.3 N |dispositivo de abertura sem contato
manual > 20 2
4.7 N |As paredes sdo lavaveis *°
As paredes estdo em bom estado de
4.7.1 N ~
conservacéo?
4.8 N | Os pisos séo lavaveis ™ ?
48.1 N | Os pisos ndo possuem rachaduras?




4.9

As instalacbes elétricas estdo em
bom estado de conservacgdo e uso?

4.10

A ventilacdo é adequada?

411

As superficies de bancada sado de
material impermeével e lisas *> ?

412

Z| Z2 |Z2| Z

O Setor esta limpo *%*"317

4.13

INF

Utiliza gas combustivel?

4.13.1

Gas: Em caso de utilizar recipientes
transportaveis, 0s mesmos estdo
localizados fora da &rea técnica com
ventilacdo direta para o exterior '°?

414

As instalacdes da area técnica sao
adequadas ao volume de trabalho?

4.15

Para laboratérios hospitalares com
UTI/UTQ/atendimento imediato de
emergéncia: possui sistema elétrico
de emergéncia®® ?

FASE ANALITICA

REAGENTES

NSA

51

Os produtos para diagnéstico de uso
in vitro comerciais possuem registro
na ANVISA *?%?

511

Est&o dentro do prazo de validade *”
247

51.2

Estdo armazenados de acordo com
instrucdes do fabricante > 2% 19272

5.2

Existem instrucdes escritas para a
preparacdo / diluicdo / aliquotagem,
de reagentes ou solucbes
manipuladas no local % *°?

5.3

Reagentes e solu¢cdes manipuladas
ou aliquotadas no local estéo
rotulados com as informagoes:
procedéncia-identidade-
concentracao - riscos potenciais -
dados de estabilidade - data da
preparacdo - prazo de validade —
instrucBes de armazenamento - e n°
de lote se necessério * 1%

54

Existem instrucdes escritas contendo
0s procedimentos analiticos,
incluindo controle de qualidade
especifico a cada exame (ou
instrucBes de uso / bula) disponiveis
para consulta >*°?

541

Os procedimentos analiticos sao
realizados de acordo com as
instrucdes escritas?

5.5

Existem instrucBes escritas para a
agua reagente utilizada (grau de
pureza necessario/ controle de
qualidade/critérios de aceitacdo )?




Possui todos equipamentos e/ou
materiais adequados e/ ou reagentes
5.6 | |necessarios para realizagdo de
todas as andlises relacionadas no
local e divulgadas nos laudos % ?%?

O laboratério executa metodologias

o7 INF préprias (“in house”)?

Em caso afirmativo: As metodologias
préprias estdo  documentadas?
Critérios: a) descricdo das etapas do
571 | |processo; b) especificacdo e
sistematica de aprovacdao de
insumos, reagentes e equipamentos;
c) sistemética de validacao 2

Realiza pesquisa de anticorpos anti-
5.8 INF |HIV, como exame de ROTINA, no
local?

Em relacdo aos procedimentos sequenciados para

5.8.1 deteccdo de anticorpos anti-hiv **:

5.8.1.1 Primeira amostra: etapa | - triagem soroldgica ** :
Utiliza um imunoensaio capaz de

5.8.1.1.1 | | detectar anticorpos anti-hiv -1 e anti-
hiv-2?

5.8.1.1.2 | INF | Realiza teste rapido?

Neste caso, ndo utiliza teste rapido
como Unica metodologia, exceto em

581121 | . ~ - .
situacdes especiais determinadas
pelo Ministério da Saude *?
5812 1P3rimeira amostra: etapa Il e/ou lll - confirmag¢édo soroldgica
Amostras reagentes ou
inconclusivas na etapa | sao
submetidas ao procedimentos
5.8.1.2.1 N |sequenciados destinados a

confirmacao sorologica, de acordo
com a legislacdo vigente do
Ministério da Saude?

5.8.1.3 Segunda amostra **:

Comprova realizagdo de coleta de
segunda amostra, para repetir a
5.8.1.3.1 N |triagem soroldgica, com o objetivo
de confirmar a positividade da
primeira amostra?

Existe rotina do paciente firmar
termo de responsabilidade, em caso

.8.1.3.2
58.1.3 N de recusa de coleta da segunda
amostra?
5.8.1.4 Para laboratérios hospitalares e laboratérios autbnomos:

58141 No caso de acidentes com exposicdo a materiais
o biologicos® %2:

Realiza pesquisa de anticorpos anti-
HIV - teste rapido, como exame
5.8.1.4.1.1 | INF |[EMERGENCIAL em amostras de
paciente fonte no momento do
acidente?




58.1.4.1.2

O laudo liberado deste exame
emergencial informa  ser um
resultado parcial (ou provisorio) da
primeira amostra?

58.14.1.3

Apbs liberar o resultado do teste
rapido, realiza um imunoensaio
capaz de detectar anticorpos anti-hiv
-1 e anti-hiv-2, seguindo os
procedimentos sequenciados para
diagnostico sorolégico, com base na
legislacdo em vigor?

58.14.1.4

Caso seja possivel identificar o
paciente fonte, é solicitado
autorizacdo escrita, informando seu
consentimento para realizacdo de
exames para anti-hiv, hepatite B e
hepatite C 282

58.14.15

R

Existem registros destas
autorizacdes?

5.9

INF

Realiza andlises microbiologicas?

5.9.1

Existem instrucdes escritas para:

59.1.1

N

Coleta de amostras para exames
microbiol6gicos?

59.1.2

R

Definir os critérios de rejeicdo de
amostras microbioldgicas?

5.9.1.3

Preparacdo de reagentes, solucbes
e meios de cultura?

59.14

As técnicas microbioldgicas
utilizadas para isolamento,
identificacdo e testes de resisténcia?

59.15

Identificacdo e classificacéo
esquematica de microorganismos?

5.9.2

Os meios de cultura preparados no
local estéo identificados com nimero
de lote - data de preparacdo e
vencimento?

5.9.3

Existem meios de cultura especificos
e necessarios para o0 isolamento
bacteriano de rotina ' #?

594

Existe conjunto minimo de discos de
antibiéticos que corresponda ao
antibiograma liberado ** % ?

595

Existem produtos para diagnéstico
de uso in vitro necessarios para

identificacdo bacteriana de rotina **
22,

5.9.6

Existem microorganismos de
controle?

5.9.7

Existe no local estufa bacteriolégica
11,19, 22

59.7.1

Esta em bom estado de
conservacao?

59.7.2

Esta limpa?

5.9.7.3

A temperatura € controlada?

59.74

nzlzl 2

Existem registros?




5.9.8

As culturas e estoques de
microorganismos sdo descartadas
em sacos adequados para
autoclavagéio "% 1% 2

5.9.9

INF

Realiza culturas de micobatérias
(M.tuberculosis,M.bovis )?

5.9.9.1

As culturas  especificas para
M.tuberculosis, M.bovis, bem como o
manuseio de culturas identificadas
de Histoplasma capsulatum  séo
realizados em cabine de seguranca
biolégica (fluxo laminar) % *°?

5.9.9.2

As culturas especificas envolvendo
demais patégenos enquadrados
como classe de risco 3 e classe de
risco 4 sdo realizadas, descartadas
ou transportadas segundo as

determinagbes do Ministério da
Sal]de 2,3,9,10,11,16,17 ~

5.9.10

Para laboratérios hospitalares: sao
emitidos relatdrios de sensibilidade e
resisténcia bacteriana para o corpo

clinico do hospital e CCIH 82

CONTROLE INTERNO DA
QUALIDADE

N | NSA

6.1

N

Existem instrucfes escritas para o
programa de controle interno da

qualidade #*"*°?

6.2

Existem amostras controle, ou formas alternativas para a

avaliacdo da precisdo analitica dos

2,19,

6.2.1

Exames bioquimicos?

6.2.2

Exames do hemograma?

6.2.3

Demais exames de outras
especialidades, realizadas no local?

6.3

Existem registros das analises destas amostras controle

para

2,19 .

6.3.1

N

Exames bioquimicos?

6.3.2

N

Exames do hemograma?

6.3.3

N

Demais exames de outras

especialidades, realizadas no local?

6.4

Existem instrucdes escritas contendo

aceit

acado dos resultados para >'°:

0s

critérios de

6.4.1

N

Exames bioquimicos?

6.4.2

N

Exames do hemograma?

6.4.3

Demais exames de outras
especialidades, realizadas no local?

6.5

Existem registros de ocorréncias e
acoles corretivas ?

6.6

Os registros do controle interno da
qualidade sao arquivados no minimo
por 5 anos 2?




Os padrdes e amostras controle sdo

6.7 N |empregados de acordo com as
instrucdes de uso do fabricante?
Apls as andlises: as amostras de
6.8 N |Soro e outros fluidos biolégicos
' permanecem retidos no minimo por
24 horas '°?
CONTROLE EXTERNO DA
/- QUALIDADE S | N | NSA
Existem instrucbes escritas para o
7.1 N |programa de controle externo da
qualidade #*"19?
79 Em relacdo ao programa de ensaios de profeciéncia por
' comparacao interlaboratorial:
7.2.1 N | O ultimo relatorio esta disponivel?
Os registros brutos das andlises de
7.2.2 N ~ L
amostras controle sdo rastredveis?
O diretor do laboratério ou
supervisor técnico realiza revisédo
7.2.3 N o .
periédica dos resultados enviados
pelo programa *°?
7904 As néo conformidade detectadas em
o relatério sofrem acdes corretivas ?
7.24.1 Existem registros ?
Existe sistematica alternativa para os
7.2.5 N |exames ndo contemplados por este
programa %97
7951 R Existem registros de sua realizacao
e resultados?
Os registros de programa de
7.3 N |controle externo da qualidade sé&o
arquivados no minimo por 5 anos?
8. EQUIPAMENTOS / INSTRUMENTOS S N | NSA
8.1 Em relacdo aos equipamentos e instrumentos analiticos:
Existe programa de manutencao
8.1.1 R . : ~
preventiva e calibracdes ?
Apresentam etiqueta de identificacdo
ou outra forma de registro contendo
8.1.2 R |estado de calibracdo e [/ ou
verificagdo e data da Ultima e
proxima verificacdo / calibracdo #°?
Estdo em bom estado de
8.1.3 ~
conservacgéo?
8.14 Estéo limpos?
Existem instru¢gbes escritas para uso
8.1.5 N |(ou manuais do fabricante em lingua
portuguesa)?
816 INE Existem na condi~géo de fora de uso,
ou em manutencgao?
Estes equipamentos estado
8161 N identificados como tal?
8.2 Em relacéo as geladeiras:
821 N Estdo em tzom estado de
conservacgéo?
8.2.2 N |Estdo limpas?
N&o foram observados comida e/ou
8.2.3 N . S
bebida no seu interior?
8.24 N | A temperatura é controlada?




8.2.4.1 R ‘Existem registros? ‘ ‘ ‘
8.3 Em relagdo a outros equipamentos termo controlados
' (estufas/banho-maria/freezer, outros) :
8.3.1 N | A temperatura é controlada?
8.3.1.1 R | Existem registros?
832 N Estdo em tgom estado de
conservacgao?
8.3.3 N |Estdo limpos?
8.4 Em relagéo a centrifugas:
841 N Existe_m instrucdes escritas de uso
na rotina?
8.42 N Estdo em tgom estado de
conservacao?
8.4.3 N |Estdo limpas?
85 INE E_xis,te_cabine de seguranca
biologica?
8.5.1 Em relacdo a cabine de seguranca bioldgica:
E certificada e estd no prazo de
8511 | N 1\ alidade 9101159 i
Existem instrucbes de operacdo de
8512 N fécil Eompreenséo, bem como
instrucdes para a manutengao
preventiva *° ?
FASE POS-ANALITILICA
9. REGISTROS S | N | NSA
O sistema de registro garante
rastreabilidade da operacgdo, desde
9.1 N . .
recebimento da amostra até
liberac&o de resultado #*%?
As alteracbes de registros, quando
realizadas, contém a data, o nome
9.2 N |ou assinatura legivel do responsavel
pela alteracdo, preservando o dado
original 2 ?
Os registros de exames (dados
9.3 N | brutos) permanecem arquivados por
5 anos *?
931 N Estao I§giveis e de faclil
recuperacao?
O laudo emitido pelo laboratério de
9.4 N |apoio esta disponivel e arquivado
pelo prazo de 5 anos ? ?
As copias dos laudos de analise
9.5 N Eermanecem disponiveis por 5 anos
?
SALA DE LAVAGEM, PREPARO E
10. ESTERILIZACAO DE MATERIAL S | N | NSA
10.1 N | O setor é individualizado ™?
10.2 R |Existe pia de despejo **’
10.3 | |Existe pia de lavagem °?
As instalagbes fisicas estdo em
10.4 N |condicBes higiénicas satisfatérias
(piso/parede/teto)?
As instalacdes elétricas estdo em
10.5 N ~
bom estado de conservacéo e uso?




10.6 N | A ventilacdo é adequada?

Os equipamentos apresentam
etiqueta de identificacdo ou outra
forma de registro, contendo estado
de calibracdo e / ou verificacdo e
data da Ultima e proxima verificacéo
/ calibragéo?

10.7 R

Existem instrucdes escritas para as

108 N atividades realizadas no setor >'°?

Existem instrucdes escritas
disponiveis no setor, para o preparo
e utilizacdo de solucbes
desinfetantes #*° ?

10.9 N

Existe solugdo de hipoclorito de

10.10 N sédio 01011315

A solucdo de hipoclorito de sédio

10.10.1 N |possui registro na ANVISA 7?4293
31y

No reaproveitamento de artigos e materiais de laboratério
10.11 passiveis de reutilizacdo >%°?%3 contaminados com sangue,
soro, plasma ou liquidos corpéreos:

Ha descontaminagdo prévia com

10.11.12 N |solugdo de hiploclorito de sddio a
1% 1,7,9,10,11,31?

10.11.2 N Utiliza sabao /det(_argente apropriado
para uso laboratorial?
Gera residuos de atividades

10.12 INE mlc_roblologlcas (culturg_s, estoques,
meios de cultura utilizados para
transferéncia)?
Para laboratérios microbioldgicos:

10.12.1 | |existe autoclave instalada no local
7,9,10,11?

10.13 Em relacdo a autoclave *:

10.13.1 N Esta em bom estado de
conservacao?

10.13.2 N E>_<|_sterr3 instrucdes escritas para sua
utilizacao?

10.13.3 N Existem lnstrugoes_ escritas para
manutencao preventiva?

10.13.4 R |Existem registros de manutencao?
Utiliza identificagdo visual do

10.13.5 N |processo, através de fitas
termossensiveis?

10.13.6 N E_X|_ste_ rotina _de_ utilizacdo de
bioindicador ou similar?

10.14 | Emstg_ e~stu;‘§1 de secagem e
esterilizacéo -7

10.14.1 Em relac&o a estufa de secagem e esterilizagéo:

Esta em bom estado de

10.14.1.1 | N ~
conservacéo?
10.14.1.2 | N |Atemperatura é controlada?
11. LAUDOS DE ANALISE S | N | NSA
11.1 Os laudos de andlise preenchem os seguintes requisitos **°:
11.1.1 N |Em idioma portugués

11.1.2 I | Nome do paciente




Numero de registro gerado pelo

11.1.3 I -
laboratorio
Identificacdo do laboratério (razéo
11.1.4 I . .
social ou nome de fantasia)
Numero de inscricdo do laboratorio
11.1.5 N |no Conselho Profissional
correspondente
11.1.6 N Identificacdo da origem da amostra,
se for o caso
11.1.7 N Num_ero da licenca sanitaria de
funcionamento
Data da obtencéo e recebimento da
11.1.8 | i o
amostra - horario se indicado
11.1.9 N |Data da liberacédo do laudo
11.1.10 I | Nome do exame
11.1.11 N | Material coletado
Resultado do exame com a unidade
11.1.12 I
empregada, se couber
11.1.13 Valor de referencia para o exame

realizado e na mesma unidade

11.1.14 N | Metodologia utilizada

Informacodes adicionais se
11.1.15 ¢
necessarios

Nome, n° de inscricdo no Conselho
11.1.16 N |Regional do responsavel técnico do
laboratério

Nome, n° de inscricdo no Conselho
Regional do profissional legalmente
habilitado de nivel superior, e
responsavel pela liberacdo de laudos

11.1.17 I

Assinatura manual ou eletronica, ou
11.1.17.1 | |referéncia a validacdo eletrénica do
laudo

Os procedimentos para
liberacdo/entrega de laudos
garantem a confidencialidade dos
mesmos?

11.2 N

Existe registro nos laudos se a
11.3 R |analise foi realizada em amostra
com restricdes?

Existem instrucoes escritas,
orientando a rapida notificacdo de
resultados que se encontrem em
11.4 N |faixa de risco, para o paciente, para
0 médico clinico e/ ou paciente e /ou
responsavel elou laboratdrio
solicitante — conforme o caso 2 ?

115 Em relacdo aos laudos com resultados do exame de anti-hiv
. 13

Apresenta os dizeres “O diagndéstico
sorolégico da infeccdo pelo HIV
somente podera ser confirmado
ap6s analise de no minimo duas
amostras de sangue coletadas em
momentos diferentes”?

1151 R

Apresenta indicacdo da metodologia
11.5.2 N |utilizada, e o0s antigenos virais
utilizados?




Em relacéo aos laudos liberados com resultados positivos ou

11.5.3 : . O .
indeterminados na primeira amostra:
Constam o resultado da etapa | e
11.53.1 N |o(s) resultado(s) da confirmacgéo
sorolégica?
1154 Em relacdo aos laudos liberados com resultados da segunda
o amostra:
11541 N Cons_ta o resultado da etapa |
repetida na segunda amostra?
11542 R Cop_sta refgrenpla ao laudo da
analise da primeira amostra ?
12. BIOSSEGURANCA 1491019, 31 N | NSA
O manual (ou instru¢des escritas) de
12.1 N |- o .
biosseguranca esté disponivel?
12.1.1 N |Ha registros de treinamento ?
O acesso as areas de trabalho é
12.2 N . :
restrito a pessoas autorizadas?
Existe equipamento de seguranca
12.3 N |para combater incéndios, dentro do
prazo de validade?
12.3.1 N | O acesso aos extintores esta livre?
Existem registros (certificado ou
12.4 R | documento similar) de sanitizacdo no
local?
Os ambientes de trabalho estdo
12.5 N |limpos, ordenados e
descontaminados?
Existem instrucdes escritas proibindo
nos ambientes laboratoriais: o
12.6 N | consumo ou a guarda de alimentos e
bebidas, o ato de fumar, e o
manuseio de lentes de contato?
12.6.1 N |Estas orientagbes sdo cumpridas?
12.7 Os funcionarios estado
' adequadamente uniformizados?
Os uniformes (aventais) estdo limpos
12.7.1 N s
e em boas condicbes?
Existe orientacdo do uso do avental
12.8 N e
apenas no laboratério?
12.9 Existem disponiveis no local, os seguintes E.P.I.
1291 | Luvas o de procedimentos
descartaveis?
12.9.2 N |Luvas de protecao térmica?
12.9.3 N |Oculos com protecéo lateral?
12.9.4 N | Méascaras?
12.95 INF | Visores?
12.9.6 INF | Outros
12.10 INE !Exmtem _ reativos volateis,
inflaméaveis ou corrosivos?
Os reativos (volateis, inflamaveis,
corrosivos) estao acondicionadas em
12.10.1 N ) )
locais bem ventilados e em estantes
baixas?
12.11 INF | Existem reativos toxicos?




12.12

Os reativos toxicos estao
N |armazenados em armarios
trancados?

12.13

N&o foi observado pipetagem com a
N |boca de material biolégico ou
quimico?

12.14

Ha orientacéo escrita para
desinfeccdo de bancadas com
N |solucdo de hipoclorito de sddio a 1%
ou alcool a 70% no inicio e final do
expediente?

12.15

INF | Manipula reagentes radioativos?

12.15.1

Neste caso, o laboratério é
| |cadastrado pela Comissdo Nacional
de Energia Nuclear(CNEN)?

12.15.2

Existe responsavel habilitado com
certificado atualizado pela CNEN ?

12.16

Manipula amostras de pacientes
com suspeita ou certeza de
contaminacdo por patégenos com
relevancia epidemioldgica e risco de
disseminacdo ou causador de
doenca emergente que se torne
epidemiologicamente importante ou
cujo mecanismo de transmisséo seja
desconhecido (exempilo: virus
influenza A/H5N1, coronavirus da
Sindrome Respiratéria Aguda Grave
- CoV-SARS, Bacillus anthracis) ?

INF

12.16.1

Para manuseio das amostras destes pacientes,
minimo, disponiveis no local (exceto item 12.17):

existem no

12.16.1.1

Cabine de seguranca biolégica

| |certificada e no prazo de validade
9,10,14,17+

12.16.1.2

| | Autoclave %1417 2

12.16.1.3

Luvas, méascaras tipo N-95, aventais
descartaveis de mangas compridas,
Oculos de protecao, toucas
descartaveis >'%*17 2

12.16.1.4

Manual de biosseguranca com
instrucbes especificas para o
manuseio e descarte de amostras
suspeitas ou comprovadamente

contaminadas com estes patdgenos
10 o

12.16.2

Os residuos gerados, incluindo os
perfurocortantes, e demais artigos e
| | materiais contaminados com estas
amostras, s&o autoclavados no
proprio laboratério %9417

12.16.2.1

Ap6s o tratamento prévio de
autoclavacdo, estes residuos séao
acondicionados em sacos vermelhos
| |e encaminhados a destinacdo final
de acordo com as diretrizes de
biosseguranca atualizadas do
Ministério da Satde " %0147




12.16.3

Executa o0s procedimentos de
atendimento a estes pacientes,
coleta e trabalho em contencéo das
amostras, descarte de residuos de
acordo com o0s procedimentos,
instalacbes e equipamentos de
protecdo correspondente ao nivel de
biosseguranca recomendado nas
publicacBes oficiais do Ministério da
Saude e suas alteragbes /
atualizagﬁes 2,3,10,11,14,15,16,17,19?

12.16.3.1

Os procedimentos de centrifugacdo
(realizados preferencialmente em
tubos plasticos com gel separador,
tampados firmemente), abertura de
tubos ou frascos, diluicéo,
aliquotagem, pipetagem automética,
preparacao de esfregacos,
semeadura de culturas e outros
procedimentos que envolvam a
manipulacdo de amostras néao
tratadas sé@o conduzidas no interior
de cabine de seguranca biolégica
certificada com o funcionério
portando E.P.I. recomendado °!%%?

12.16.3.2

Para transporte externo destas
amostras (rodoviario e/ou aéreo)
para laboratério de apoio, laboratorio
filial ou laboratério de saude publica,
0 estabelecimento segue o0s
procedimentos atualizados e
determinados para o transporte de
substéancias infecciosas do Ministério
da Sal]de 2,3,9,10,16,17?

12.17

Se for o caso: O manuseio de
amostras de pacientes
(procedimentos laboratoriais,
transporte de amostras/substancias
infectantes e descarte de residuos
infectantes) suspeitas ou
potencialmente contaminadas com
patégeno classe de risco 4, seguem
obrigatoriamente as diretrizes gerais
para o trabalho em contengdo com
material biolégico do Ministério da

Salde para esta classe de risco®*
9,10,16,179

13.

TRANSPORTE EXTERNO DE
AMOSTRAS DE PACIENTES
(exceto itens 12.16 e 12.17)

S | N | NSA

131

INF

Realiza transporte externo de
amostras de pacientes exceto item
12.16 € 12.17?

13.1.1

Em

relacdo aos recipientes de transpor

2,3,9,10,16.

tes de amostras

13.1.1.1

N

Sao lavaveis e isotérmicos?

131111

R

Sao de paredes rigidas?




13.1.1.2

Existe a identificacdo externa com
nome, endereco e telefone do
laborat6rio remetente e laboratorio
receptor?

13.1.1.3

As condicbes sanitarias  sao
satisfatorias?

13.1.1.4

A temperatura interna € controlada
durante o transporte?

13.1.1.5

Evita-se o contato direto de gelo com
frascos contendo amostras de
pacientes?

13.1.1.6

Os frascos e tubos contendo as
amostras sao envolvidos por saco
plastico fechado, sempre que houver

possibilidade de vazamento?

14.

RESIDUOS

S

N

NSA

141

Emr

elacdo ao manejo dos residuos de servicos de saude :

1411

INF

vendclises sdo descartados:

servicos de saude

O material utilizado em antissepsia e hemostasia de

() em sacos impermeaveis como residuos comuns ’
ou () em sacos branco leitoso como residuos de

14.1.2

Os recipientes de acondicionamento
dos sacos sdao de material lavavel,
resistentes a punctura e vazamento,
com cantos arredondados, tampa
provida de sistema de abertura sem
contato manual e identificados ** ?

14.1.2.1

Estéo limpos?

14.1.2.2

Os sacos de lixo estdo preenchidos
até 2/3 de sua capacidade
volumétrica ’ ?

14.1.3

Os residuos perfurocortantes séao
descartados imediatamente apés o
uso em recipientes rigidos,
resistentes a punctura, ruptura e
vazamento, com tampa,
devidamente identificados com
simbolo de risco bioldgico e inscricdo
perfurocortante *"91°?

14.1.3.1

Os recipientes rigidos séo
descartados guando 0
preenchimento atingir 2/3 de sua
capacidade ou o nivel de
preenchimento ficar a 5 (cinco) cm

de distancia da boca do recipiente
1,75

14.1.3.2

N&o foi observado o esvaziamento
e/ou reaproveitamento destes
recipientes rigidos '?

14.1.4

Apbs autoclavacdo das culturas e
estoques de microorganismos, estes
residuos sao apresentados para a
coleta, acondicionados de acordo
com a descaracterizacao fisica das
estruturas? (se nao
descaracterizados: em saco branco

leitoso)’ ?




14.1.5

As sobras de amostras de
laboratério e seus recipientes
contendo fezes, urina e secrecoes,
provenientes de pacientes, cujas
amostras ndo se enquadram nos
itens 12.16 e 12.17 séo
acondicionados em saco branco
leitoso ’ ?

14151

Estes residuos, bem como os
recipientes rigidos contendo o0s
residuos perfurocortantes nao
enquadrados nos itens 12.16 e 12.17
sdo coletados e transportados por
empresa credenciada, e séo
dispostos, em local devidamente
licenciado para disposicdo final de
residuos de servicos de saide ' ?

14.1.6

Em

relacdo ao descarte de sobras de amostras de
laboratério, contendo sangue ou liquidos corpéreos nao
enquadrados nos itens 12.16 e 12.17:

14.16.1

INF

Sao descartadas através da pia de
despejo, no sistema de coleta de
esgotos '?

14.16.1.1

Caso contrario, as sobras de
amostras sdo descontaminadas
previamente ao manuseio para o
despejo "2

14.1.6.2

INF

Informe outra forma de destinac¢éo fina

I 7,9,10 :

14.1.7

Em

relacdo aos residuos quimicos descartados pelos
equipamentos:

14.1.7.1

INF

Estdo disponiveis as Fichas das
InformagBes de Seguranca de
Produtos  Quimicos -  FISPQ
contendo as instrucdes referentes ao
risco no manejo e disposicao final
destes produtos, elaborada pelo
detentor do registro, e que
acompanham o produto’’

14.1.7.2

As instrucdes contidas na FISPQ
sdo seguidas?

14.1.8

INF

Ha producdo no local de residuo
radioativo?

14.1.9

Para o0 transporte interno de
residuos: o0s recipientes sdo de
material lavavel, rigido, impermeavel
com tampa articulada, cantos
arredondados e identificados’?

14.1.10

A periodicidade da coleta externa é
compativel com a capacidade de
armazenamento dos residuos
gerados?

14.1.11

Caso necessario, existe abrigo
exclusivo de residuos
(armazenamento externo) ’




141111

Neste caso, existe um ambiente para
abrigo de residuos do Grupo A e E,
e outro ambiente para residuos do
Grupo D?

14.1.11.2

7

O local € iluminado, com piso e
paredes revestidos de material liso,
lavaveis, impermeaveis; possui
abertura de ventilacdo com tela de
protecao?

14.1.11.3

Os sacos ndo estdo dispostos
diretamente sobre 0 piso?

14.1.11.4

N&o apresenta abertura direta para a
area de permanéncia de pessoa ou
circulacdo de publico e o acesso
externo é facilitado para a coleta
externa dos residuos?

14.1.115

N

Se necessério, existe um abrigo
exclusivo para residuos do grupo B ?

14.2

Visdo basica do gerenciamento dos residuos sélidos no

muni

cipio ”:

14.2.1

Em relacdo a coleta e transporte externos dos residuos de
servicos de saude:

14.2.1.1

INF

Para laboratérios hospitalares: Os
residuos gerados no laboratério sao
armazenados, coletados e
transportados junto aos residuos
hospitalares?

14.2.1.2

INF

Existe disponibilizado no municipio
um sistema de coleta e transporte
externo de residuos de servicos de
saude?

142121

Existe documentacdo comprobat6ria
de sua realizacdo?

14.2.1.2.2

INF

A Empresa responsavel pela coleta
e transporte é terceirizada?

14.2.1.2.3

Existe no local, cépia do cadastro da
empresa que coleta e transporta 0s
residuos de servicos de saulde,
emitido pelo 6rgdo responsavel de
limpeza urbana ou o requerimento
de solicitacdo deste documento ’ ?

14.2.2

Em
saud

relacdo ao tratamento dos residuos de

e:

servicos de

14.2.2.1

INF

Em condicbes de rotina, gera
residuos passiveis de tratamento
sob licenciamento ambiental?

142211

INF

Neste caso, o tratamento é realizado
no local?

14.2.2.1.2

Existe no local copia da licenca
ambiental do sistema de tratamento?

14.2.2.1.3

INF

O tratamento é realizado por
empresa terceirizada?

14.2.2.1.4

N

Neste caso, existe no local copia da
licenca ambiental da empresa
terceirizada, ou o requerimento de

sua solicitacéo ’ ?

14.2.3

Em relagdo a disposicdo final dos residuos de servicos de

saud

e:




Existe sistema licenciado para
14.2.3.1 | INF |disposicdo final dos residuos de
servico de saude?

Existe no local copia da licenca
ambiental da empresas prestadoras
do servico terceirizado de disposicéo
final dos residuos de servicos de
saude OU o requerimento de sua
solicitagéo ’ ?

14.2.3.2 N

Existe sistema de coleta de esgoto
14.2.4 INF | atendendo o estabelecimento de
saude?

Existe sistema de tratamento de
esgoto coletivo atendendo a area
onde estd localizado o servico de
saude?

14.2.4.1 | INF

Caso inexistente, o0s residuos
liquidos provenientes de esgoto e de
aguas servidas de estabelecimento
de saude sdo tratados antes do
lancamento no corpo receptor ou na
rede coletora de esgoto’*°?

142.41.1| N

RESULTADO
N° TOTAL DE ITENS “ | “AVALIADOS =>
N° ITENS “ | “ATENDIDOS=> Oou % dos itens “I” avaliados
N° TOTAL DE ITENS “ N “ AVALIADOS=>
N° ITENS “N “ ATENDIDOS => ou % dos itens “N” avaliados

SANCOES PREVISTAS
As sanc¢des previstas no caso do ndo cumprimento dos itens sao:

ITEM IMPRESCINDIVEL: Os estabelecimentos novos ndo recebem a
licenca. No caso de estabelecimento j4 licenciado, h4 suspensédo das
atividades ou do setor, conforme o caso.

ITEM NECESSARIO: Os estabelecimentos novos ndo recebem licenca.
No caso de estabelecimento ja licenciado, determina-se prazo para o
cumprimento das exigéncias podendo haver suspenséo parcial ou total
das atividades, conforme o caso.

ITEM RECOMENDAVEL: Ndo implica na suspensdo das atividades,
sendo estabelecidos prazos para cumprir as exigéncias de cada caso
particular. A Critério das autoridades sanitarias, poderao ser aplicadas
outras medidas.
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DEFINICOES

Agentes Biolégicos — bactérias; fungos; virus; clamidias; riquétsias;
micoplasmas; prions; parasitos; linhagens celulares e outros organismos.

Ambulatério: Unidade destinada a prestacdo de assisténcia em regime
de néo internacgéo.

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

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

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

Biosseguranca: Condicdo de seguranca alcangada por um conjunto de
acOes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos
inerentes as atividades que possam comprometer a sadde humana,
animal e 0 meio ambiente.

Box de coleta: ambiente com dimensdo minima de 1,5 m2

Calibragdo: Conjunto de operacdes que estabelece, sob condicdes
especificadas, a correspondéncia entre valores indicados por um
instrumento, sistema de medicdo ou material de referéncia, e os valores
correspondentes estabelecidos por padroes.

Coleta domicilar: prestacdo de servico de coleta de amostras de
pacientes em seus domicilios, servico este, integrante da fase pré
analitica das analises clinicas.

Controle externo da qualidade: atividade de avaliacdo do desempenho
de sistemas analiticos através de ensaios de proficiéncia, analise de
padrdes certificados e comparacdes interlaboratoriais. Também chamada
Avaliacdo Externa da Qualidade.



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

Desinfeccdo: Processo de eliminacdo dos microorganismos, exceto 0s
esporos, de superficies inanimadas através de substancias quimicas.

Destinacao Final: Processo decisério no manejo de residuos que inclui
as etapas de tratamento e disposicao final.

Emergéncia: unidade destinada a assisténcia de pacientes com risco
de vida, cujos agravos necessitam de atendimento imediato utilizando-se
técnicas complexas de assisténcia.

Ensaio de proficiéncia: Determinagcdo do desempenho analitico por
meio de comparacOes interlaboratoriais conduzidas por provedores de
ensaio de proficiéncia.

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

Hospital: Estabelecimento de salde dotado de internacdo, meios de
diagnésticos e terapéuticos, com o objetivo de prestar assisténcia médica
curativa e de reabilitagdo, podendo dispor de atividades de prevencéo,
assisténcia ambulatotial, atendimento de urgéncia/emergéncia, e de
ensino e pesquisa.

Instrucdo escrita: Toda e qualquer forma escrita de documentar as
atividades realizadas pelo estabelecimento e ou servico, incluindo os
procedimentos operacionais padréo.

Laboratério clinico: Servico destinado a andlise de amostras de
paciente, com a finalidade de oferecer apoio ao diagndstico e terapéutico,
compreendendo as fases pré-analitica, analitica e pos-analitica.

Laboratério de apoio: Laboratério clinico que realiza analises em
amostras enviadas por outros laboratorios clinicos.

Laboratério de emergéncia: laboratério de funcionamento ininterrupto
gue congrega todas as atividades dos demais laboratérios, composto
normalmente de um Unico saldo subdividido em areas distintas, onde sao
realizados os diversos tipos de exames. Sua existéncia da-se em funcdo
do ndo funcionamento por 24 horas dos demais laboratérios. Serve
principalmente a UTI, UTQ e Atendimento Imediato. Dimens@o minima de
16 m2.

Laboratério de suporte a UTI / UTQ e atendimento imediato: laboratério
situado nestas unidades com dimensao minima de 8 m2.

Laudo laboratorial: documento que contém os resultados das andlises
laboratoriais, validados e autorizados pelo responsavel técnico do
laboratorio ou seu substituto.

Lavatorio: peca sanitaria destinada exclusivamente a lavagem de
maos.



Licenca de funcionamento: documento expedido pelo 6rgdo sanitario
competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que libera o
funcionamento dos estabelecimentos que exercam atividades sob regime
de vigilancia sanitéria.

Licenciamento ambiental: ato administrativos pelos quais o 6rgao de
meio ambiente aprova a viabilidade do local proposto para uma
instalacdo de tratamento ou destinacao final de residuos, permitindo a
sua construcdo e operacdo, apés verificar a viabilidade técnica e o
conceito de seguranca do projeto.

Liquidos corporeos, segundo a Resolucdo RDC ANVISA n°306, de 7
dedezembro de 2004, liquidos corpéreos séo representados pelos
liguidos cefalorraquidiano, pericardico, pleural, articular, ascitico e
amniético.

Manual de biosseguranga: descreve no minimo as normas e condutas
de seguranca biolégica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental;
instrucdes de uso para o0s equipamentos de protecdo individual e
coletivos; procedimentos em casos de acidentes, manuseio e transporte
de materiais e amostras.

Metodologia propria em laboratorio clinico (in house):Reagentes ou
sistemas analiticos produzidos e validados pelo proprio laboratério
clinico, exclusivamente para uso proprio, em pesquisa ou em apoio
diagnéstico.

Paciente internado - paciente que, admitido em um hospital passa a
ocupar um leito por um periodo maior que 24 horas.

Patégenos - Agente biolégico capaz de causar doencas.

Pia de despejo: peca sanitaria destinada a receber residuos liquidos e
pastosos, dotada de valvula de descarga e tubulacdo de esgoto de 75mm
no minimo.

Pia de lavagem: destinada preferencialmente a lavagem de utensilios
podendo ser também usada para a lavagem das maos.

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude -PGRSS:
€ o documento que aponta e descreve as agdes relativas ao manejo dos
residuos sélidos, observadas suas caracteristicas e riscos, no ambito dos
estabelecimentos, contemplando os aspectos referentes a geracao,
segregacgdo, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte,
tratamento e disposicéo final, bem como as acfes de protecdo a saude
publica e ao meio ambiente.

Posto de coleta laboratorial: servico vinculado a um laboratério clinico,
gue realiza atividade laboratorial, mas ndo executa a fase analitica dos
processos operacionais, exceto 0s exames presenciais, cuja realizacdo
ocorre no ato da coleta.

Produto para diagnéstico de uso in vitro:Reagentes, padrdes,
calibradores, controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as
instrucdes para seu uso, que contribuem para realizar uma determinacao
gualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra biolégica e
gue nado estejam destinados a cumprir fungdo anatdmica, fisica ou
terapéutica alguma, que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em



seres humanos e que séo utilizados unicamente para provar informacéo
sobre amostras obtidas do organismo humano.

Profissional legalmente habilitado: profissional com formacéo superior
inscrito no respectivo Conselho de Classe, com suas competéncias
atribuidas por Lei.

Rastreabilidade: capacidade de recuperacao do historico, da aplicacdo
ou da localizacdo daquilo que estd sendo considerado, por meio de
identificacdes registradas.

Responsavel Técnico: profissional legalmente habilitado que assume
perante a Vigilancia Sanitaria a Responsabilidade Técnica do laboratério
clinico ou do posto de coleta laboratorial.

Residuos de Servicos de Saude-RSS: residuos resultantes das
atividades exercidas por estabelecimento gerador, classificado de acordo
com regulamento técnico da ANVISA sobre gerenciamento de residuos
de servicos de saude.

Sala de coleta: ambiente envolto por paredes em todo o seu perimetro
e uma porta, com dimensdo minima de 3,6 m?, com lavatorio.

Sala de curativos/sutura e coleta de material (exceto ginecoldgico):
ambiente envolto por paredes em todo o0 seu perimetro, uma porta, com
dimensdo minima de 9m? , com lavatério

Sobras de amostras: segundo a Resolucdo RDC ANVISA n°306, de 7
de dezembro de 2004, sobras de amostras sdo restos de sangue, fezes,
urina, suor, lagrima, leite, colostro, liquido espermatico, saliva, secrecdes
nasal, vaginal ou peniana, pélo e unha que permanecem nos tubos de
coleta apds a retirada do material necessério para a realizacdo de
investigacao.

Teste Laboratorial Remoto-TLR: teste realizado por meio de um
equipamento laboratorial situado fisicamente fora da area de um
laborat6rio clinico. Também chamado Teste Laboratorial Portétil -TLP, do
inglés Point-of-care testing -POCT.

Teste rapido: teste de triagem, que produz resultado em um tempo
inferior a trinta minutos, com metodologia simples, de leitura visual e
gue permite a testagem individual das amostras.

UTI: Unidade de terapia intensiva - unidade que abriga pacientes que
requeiram assisténcia médica, de enfermagem, laboratorial e radiolégica
ininterrupta.

UTQ: unidade de tratamento de queimados.

Validagdo: procedimento que fornece evidéncias de que um sistema
apresenta desempenho dentro das especificacbes da qualidade, de
maneira a fornecer resultados validos.

Valor de referéncia: faixa de valores para determinado mensurado
obtido em uma populacdo sadia, selecionada por critérios étnicos,
epidemiolégicos, demograficos e estatisticos.



Verificacdo da calibracdo: ato de demonstrar que um equipamento de
medi¢cdo apresenta desempenho dentro dos limites de aceitabilidade, em
situacéo de uso.



ANEXO I
ROTEIRO PARA INSPECAO EM
POSTOS DE COLETA

Classificacdo e critérios de avaliacdo para os itens do roteiro para
inspecdo em postos de coleta

O critério para a classificacdo esta baseado no risco potencial inerente
a cada Item em relacdo a qualidade e seguranca na realizacdo da
analise, seguranca do trabalhador, preservacdo da saude publica e a
qualidade do meio ambiente

IMPRESCINDIVEL — |

Considera-se item IMPRESCINDIVEL aquele que atende as
recomendactes das Boas Praticas em Laboratorios Clinicos, as diretrizes
de biosseguranca, e que pode influir em grau critico na qualidade ou
seguranga dos servicos prestados, na segurancga dos trabalhadores e na
preservacédo da saude publica e qualidade do meio ambiente.

NECESSARIO — N

Considera-se item NECESSARIO aquele que atende as
recomendacdes das Boas Praticas em Laboratérios Clinicos, as diretrizes
de biosseguranca, e que pode influir em grau menos critico na qualidade
ou seguranca dos servigos prestados, na seguranca dos trabalhadores,
na preservacdo da salde publica e da qualidade do meio ambiente.O
item necessario ndo cumprido na primeira inspecdo sera
automaticamente tratado como imprescindivel nas inspecdes seguintes.

RECOMENDAVEL — R

Considera-se item RECOMENDAVEL aquele que atende as
recomendacdes das Boas Praticas em Laboratérios Clinicos, as diretrizes
de biosseguranca, e que pode influir em grau ndo critico na qualidade e
segurancga dos servicos prestados, na seguran¢a dos trabalhadores, na
preservacdo da saude publica e qualidade do meio ambiente. O item
recomendavel, ndo cumprido na primeira inspec¢ao sera automaticamente
tratado como necessario nas inspecdes seguintes. Nunca sera tratado,
porém, como item imprescindivel

INFORMATIVO - INF

Considera-se item INFORMATIVO aquele que apresenta uma
informacédo descritiva que ndo afeta a qualidade e seguranca do servico
prestado, da seguranca dos trabalhadores, na preservacdo da salde
publica e qualidade do meio ambiente.Podera ser respondido como SIM
ou NAO, ou sob a forma de conceito.

Outras abreviacOes utilizadas:

*CLAS: classificacdo do item
*S: Sim

* N: Nao

*NSA: Nao se aplica

* NO: N&o observado

Sim | Ndo | NSA
No Clas




OS:

Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Saude
Centro de Vigilancia Sanitéaria

ROTEIRO PARA INSPECAO EM
POSTO DE COLETA

Data: _ / / __Inicio da Inspecéo:
Término da Inspecao:

INFORMACOES GERAIS | S | N | NSA

1.1

INF

Razao social do Posto de Coleta:

1.2

INF

Nome de fantasia:

1.3

INF

C.N.P.JE

CNES/MS “ (cadastro nacional de estabelecimentos de
saude) n°:

Endereco:

Bairro: Municipio:

CEP: e-mail;

Telefone: Fax:

14

Iniciativa do Posto de Coleta:

(
(
(

) Pablica: () Federal ( ) Estadual ( ) Municipal
) Particular; () Particular SUS;
) Outro

15

INF

Situacao de funcionamento: ( ) desativado ( )em
atividade

1.6

INF

Posto de coleta intra hospitalar? () NAO
( )SIM => ( )préprio ou( )terceirizado

16.1

Se o0 posto de coleta intra hospitalar for
terceirizado: apresentou copia do
contrato oficial ou documento similar
entre o estabelecimento laboratorial e o
Hospital/Clinica?

1.7

INF

Motivo da inspecéo:
( )licencainicial (  )inspecdo ( ) reinspecao
() emergencial

1.8

Existe licenca de funcionamento emitida
pela Vigilancia Sanitaria " '2223 9

181

INF

Numero do processo de licenciamento ou alvara sanitario®:

1.9

Existe no local certificado de
responsabilidade técnica atualizado, ou
documento que comprove a inscricdo
do R.T. no Conselho profissional, ou
documento similar 8 17192223 99




Nome do responsavel técnico especificado no documento:

191 INF Conselho Regional de n.c:
Categoria Profissional:

110 N g)’zzoresponsével técnico esta presente
Existe supervisdo de profissional de
nivel superior legalmente habilitado

1.11 N .
durante todo 0 periodo de
funcionamento #*"#2% 9

112 N ONS profissionais téqnicos (iIYezllagoaza}%gério
sao legalmente habilitados =" = =72
Apresentou relacdo de funcionarios

1.13 R o ~
especificando cargo/fungcédo?

Existem registros de treinamento dos

1.14 R
recursos humanos?

Apresentou programa de imunizacéo

1.15 N |para hepatite B e / ou comprovacgdo de
sua execucdo '?

116 INE Po§sui programa de controle médico de
salde ocupacional?

1.17 | | Existe apenas um laboratério central % ?

1.18 Informar:

1.18.1 | INF |Laboratorio central ou matriz:

1.18.2 | INF | Endereco completo:

1.18.3 | INF | Bairro: Municipio: CEP:

1.18.4 | INF | Telefone: fax:
Existe no local, copia do contrato oficial

1.19 N |do Posto de coleta e laboratério central
ou outro documento legal substituto 2?

1.20 INF | Realiza coletas domiciliares?

1.21 Em relac&o ao servico de coletas de amostras domiciliares

1.21.1 | INF | Este servico é terceirizado?

121111 N Se terceirizado: existe contrato oficial
entre as partes?

1.22 Existem instrucfes escritas para:

1.22.1 | N |Atendimento ao paciente/cliente **°?
Amostras (exemplo:critérios de rejeigéo,

1.22.2 N |[procedimentos para aliquotagem e
armazenamento ) %% ?

1223 N Geren,ciamentg (_je residuos d&servigos
de saude ou cépia do PGRSS ™' ?
Biosseguranca ou manual de

1.22.4 | N biosseguranga 12,9109

123 Para_ postos e ser\_/igos (_je coleta intra hospitalares, ou

' localizados em clinicas |, informar:

1.23.1 | INF [ Nome do Hospital / Clinica:

1.23.2 | INF | Responsavel técnico do Hospital/Clinica:

1.23.3 |INF [CRM:

1.23.4 | INF |Diretor :

1.24.5 INF |C.N.P.J.:




Iniciativa do Hospital/Clinica:
( ) Publica: ( ) Federal ( ) Estadual

1.24.6 | INF () Municipal; ( ) Particular; ( ) Particular SUS;
() Outro
1.25 Atende aos seguintes servicos de assisténcia médica:
1.25.1 |INF [UTI/CTI
1.25.2 |INF [UTQ
1.25.3 | INF [ Atendimento imediato/Emergéncia
1.25.4 | INF | Terapia renal substitutiva/dialise
1.25.5 | INF [ Ambulatorio
1256 |INF |Outros
As instalacbes do posto de coleta séo
1.26 N |utiizadas somente para a atividade
licenciada?
Acompanhante da Inspecéo (Nome / Cargo ):
1.27 INF
2. ADMINISTRACAO (RECEPCAO /ESPERA) | S | N | NSA
2.1 INF | Média de pacientes atendidos/dia:
2.2 N | O setor esta limpo?
2.3 N | O setor esta organizado?
2.4 R | Existem cadeiras em namero suficiente?
2.5 | | Existe um cadastro de pacientes?
2.5.1 |dentificar os itens contidos no cadastro #*°:
25.1.1 I | Nome do paciente/cliente
25.1.2 N |ldade
2.5.1.3 N |Sexo
25.14 N |[Nome do solicitante
2.5.1.5 R | Origem/procedéncia
2.5.1.6 | | Data do atendimento
2517 | NUmerq _ do registro gerado pelo
laboratorio
2.5.1.8 Telefone e/ou endereco do paciente
25109 Nome do responsavel pelo paciente (se
T for necessario)
Informacgdes necessarias para realizacao
251101 N dos exa%nes, se for o casoIO :
25111 1 Exames a serem realizados em cada
amostra
2.5.1.12| N |Data prevista para entrega de resultados
O sistema de registro garante
rastreabilidade da operacdo, desde
2.6 N . _ 3 ~
recebimento da amostra até liberacéo de
resultado?
E solicitado documento de identidade do
2.7 N )
paciente?
58 INE Existe informatizacdo dos dados de
cadastro?
Existem instrucbes escritas para coleta
2.9 N |[de amostras quando efetuada pelo

préprio paciente?




Os frascos contendo amostras de

2.10 N | pacientes sédo imediatamente
identificados no momento da entrega?
A entrega e identificacdo dos frascos
2.10.1 N |[contendo estas amostras atendem as
diretrizes de biosseguranca %*°?
Estéo definidos os prazos de entrega de
2.11 R 2,19
resultados de exames ?
E fornecido ao paciente um comprovante
de seu atendimento contendo nimero de
212 N registro, nome do paciente, data do
' atendimento, data prevista de entrega do
laudo, relacdo de exames solicitados e
dados para contato com o laboratério.? ?
Existe um sanitario de facil acesso para
2.13 N .
0S pacientes?
2.13.1 |[Em relacao aos sanitarios de uso dos pacientes:
21311| N Apr_eser,ltqm condicbes higiénicas
satisfatérias?
2.13.1.2| N |Suporte com toalhas de papel ?
2.13.1.3| N |Dispensador com sabéo liquido?
2.13.1.4| N |Recipiente de lixo com tampa ?

3. LAUDOS DE ANALISE S N | NSA
3.1 Os laudos de anélise preenchem os seguintes requisitos %*°:
3.1.1 N | Em idioma portugués
3.1.2 I | Nome do paciente

Numero de registro gerado pelo
3.1.3 I -

laboratorio

Identificacdo do laboratério central
3.14 I ~ : .

(raz&o social ou nome de fantasia)

Numero de inscricdo do laborat6rio no
3.15 N e

Conselho Profissional correspondente

Identificacdo da origem da amostra, se
3.1.6 N

for o caso

Numero da licenca sanitaria de
3.1.7 N . o

funcionamento do laboratério central

Data da obtencdo e recebimento da
3.1.8 I . g

amostra - horario se indicado
3.1.9 N | Data da liberacéo do laudo
3.1.10 I | Nome do exame
3.1.11 N | Material coletado

Resultado do exame com a unidade
3.1.12 I

empregada, se couber

Valor de referéncia para o exame
3.1.13 ; .

realizado e na mesma unidade
3.1.14 N | Metodologia utilizada
3.1.15 R |Informac¢des adicionais se necessarios

Nome, n° de inscricdo no Conselho
3.1.16 N |[Regional do responsavel técnico do

laboratorio central

Nome, n° de inscricio no Conselho

Regional do profissional legalmente
3.1.17 | | habilitado, de nivel superior, responsavel

pela conferéncia e liberacdo de laudos
no laboratorio central




Assinatura manual ou eletrbnica, ou

3.1.18 | |referéncia a validacdo eletrbnica do
laudo
Os laudos de analise entregues aos
3.2 N |pacientes sédo conferidos e liberados
pelo Laboratério Central 292
Os procedimentos para liberacdo /
3.3 N |entrega de laudos garantem a
confidencialidade dos mesmos?
Existe registro nos laudos se a andlise
3.4 R ];cilg realizada em amostra com restricdes
199
4. COLETA DE AMOSTRAS NSA
Realiza coleta de amostras
4.1 INF | exclusivamente no leito de pacientes
internados em hospitais e/ou clinicas?
4.1.1 Caso afirmativo: ndo se aplicam os itens 4.2 a 4.2.16.2
4.2 Em relacdo aos ambientes de coleta de pacientes de
' ambulatério:
Existe sala de coleta ou box de coleta
4.2.1 T
4211 N Caso existq um Unico 15ambiente de
coleta, este € do tipo sala ™ ?
42192 N Urp _box ou sala de coIetalSrecebe no
méaximo 15 coletas por hora —?
Para laboratérios hospitalares: o
4.2.1.3 | INF [ambiente de coleta é compartilhado com
sala de curativos/sutura *°?
429 N As_ E:qndigﬁes higiénicas sao
satisfatorias?
4.2.3 N |A temperatura ambiente é adequada?
424 N | Oferecem privacidade?
4.2.5 N [A iluminacao é adequada?
As paredes sdo lavaveis e estdo em
4.2.6 N ~
bom estado de conservacdo?
Os tetos estdo em bom estado de
4.2.7 N ~
conservacéo?
4.2.8 N | Os pisos sdo lavaveis?
4281 N | Os pisos ndo possuem rachaduras?
As instalacGes elétricas estdo em bom
4.2.9 N ~
estado de conservagao e uso?
4.2.10 | | Existe lavatorio acessivel **>2°?
4.2.10.1| N |Existe suporte com papel toalha ***>%° ?
4.2.10.2 1El>é|sz'%e9 dispensador com sabdo liquido
42103 N Existe recipiente de lixo com dislplcgszigivo
T de abertura sem contato manual =™ " ?
4.2.11 |Em relacdo a bancada:
42111 N Possui espaco util de trabalho suficiente
e seguro?
42112 N A superficie é de material impermeavel e
lisa?
4.2.12 |Em relacdo ao mobiliario necessario:
4.2.12.1| | |Existe cadeira e bragadeira?
Existe maca ou cadeira reclinavel (com
4.2.12.2| N |superficies higienizaveis) em pelo

menos um dos ambientes de coleta?




4213 N O setor é exclusivo para coleta de
o materiais no local, exceto item 4.2.1.37?
Os recipientes, bancadas, cadeiras,
artigos e materiais de uso, estéo limpos,
4.2.14 N . e
sem vestigios de sangue nas superficies
9, 10, 17 r)
Existem neste local, instrucbes escritas
4.2.15 R -
para a atividade deste setor ?
4216 | INE ReallzalaF|V|dade de coleta de amostras
ginecologicas?
Para esta atividade, possui sala
exclusiva, dotada de mesa ginecol6gica
42.16.1| | o
estofada e banqueta, com sanitario
anexo *°?
42162 1 O profissional que realiza esta coleta é
e habilitado legalmente #?
4.3 Em relacdo a coleta de sangue:
431 os artigos para coleta (agulhas, seringas, tubos de coleta a
" vacuo):
Sao estéreis, descartaveis de uso Unico
4.3.1.1 | | 24,25, 26
4.3.1.2 | | |Estdo no prazo de validade* % %7
43.1.3 | | |Possuem registro na ANVISA?** 2% 26
4.4 | Existem luvas de procedimentos
' descartaveis disponiveis # % 1% 1820 9
Existe no local recipiente rigido para
4.5 | |descarte de materiais pérfuro cortantes
6,7,10n
Os recipientes rigidos sdo mantidos em
451 R suporte exclusivo e em altura que

permita a visualizacdo da abertura para
descarte *?

Os frascos contendo antissépticos estédo
4.6 N |identificados (nome, prazo de validade,
fabricante, n° de lote) #242°?

Os materiais e solugbes para

4.7 N antissepsia séo adequados 22°?%?
48 INE Reallza_ _ provas de coagulacéo
presenciais?
48.1 N | Existe cron6metro?
Existe Banho - maria ou equipamento
4.8.2 o
similar?
4.8.3 N [Existe lanceta e papel de filtro?
Os tubos coletados sdo pré ou
imediatamente apos a coleta
4.9 N |. i
identificados corretamente (nome do
paciente e niumero)?
4.10 R Existe registro de identificagdo do nome

do funcionario que efetuou a coleta ?

Em relacdo a coletas de amostras realizadas no leito dos

411 . o
pacientes e/ou em coletas domiciliares 2*°10:18:202831.




4111

Existem instrucdes especificas para os
procedimentos de coleta no leito ou
domicilio, quanto a identificacdo e
transporte destas amostras, descarte de
residuos gerados no local, bem como os
requisitos sanitarios para os artigos de
coleta, insumos e anti-sépticos
utilizados?

41111

Existe supervisdo do responsavel
técnico do Posto de Coleta ou do
Laboratério Central para o servico de
coletas domiciliares e/ou de pacientes
internados e/ou em servicos de dialise?

4.11.2

Existe maleta/recipiente identificado
para o transporte seguro das amostras
de pacientes?

41121

Em condicdes sanitérias satisfatorias?

4.11.2.2

E lavavel e isotérmico?

4.11.2.3

Quando necessario, € garantida a
temperatura adequada no transporte de
amostras?

4.11.3

Quando necesséario o resfriamento da
amostra, evita-se o contato direto de
gelo com recipientes primarios (tubos,
frascos, seringas) e/ou artigos que
contém estas amostras?

4.11.4

Os recipientes primarios (tubos, frascos,
seringas) e/ou artigos contendo as
amostras dos pacientes sdo envolvidos
por saco plastico fechado, sempre que
houver possibilidade de vazamento?

4.11.5

Existem instrucdes escritas, orientando
os flebotomistas a realizarem a troca de
luvas e descontaminacdo das maos
antes e apos a coleta de cada paciente?

41151

Esta orientacdo é seguida?

AREA TECNICA

NSA

51

INF

Todas as amostras sanguineas séao
transportadas em tubos primarios de
coleta, e no prazo de duas horas apoés a
coleta sdo recebidas no laboratério
central ¥ ?

511

Caso

afirmativo: NAO SE APLICAM os itens 5.2 A 5.

13

51.2

Existe controle entre o horéario de coleta
de amostras e o0 horario do transporte
para o laboratério central?

51.2.1

Existem registros?

52

Existe uma area técnica destinada a
organizacdo segura das amostras de
pacientes, para a preparacao,
centrifugacao, aliquotagem,
acondicionamento e o0 transporte
adequado para o Laboratdrio Central,
com o objetivo de garantir a qualidade
da fase pré-analitica do atendimento
laboratorial prestado *°#?3%7




5.2.1 N |Ailuminacdo é adequada?
5.2.2 N | A temperatura ambiente é adequada?
5.2.3 N | As paredes séo lavaveis?
5231 N As parede~s estdo em bom estado de
conservacao?
5.3 N | Os pisos sdo lavaveis?
5.3.1 N | Os pisos ndo possuem rachaduras?
As superficies de bancada sdo de
5.4 N S . )
material impermeavel e lisas?
As instalacdes elétricas estdo em bom
55 N ~
estado de conservagéo e uso?
5.6 | | Existe pia/lavatorio °?
5.6.1 N | Existe suporte com papel toalha?
5.6.2 N [Existe dispensador com sabdo liquido?
Existe recipiente de lixo com dispositivo
5.6.3 N
de abertura sem contato manual?
5.7 N |O setor esta limpo *1%*"319
5.8 Em relacéo a geladeira:
5.8.1 | |Existe geladeira nesta area *?%% 2
5.8.2 N | Esta em bom estado de conservacao?
5.8.3 N |Esta limpa?
N&o foram observados comida e / ou
5.8.4 N . oo
bebida no interior da mesma?
5.8.5 N | A temperatura é controlada?
5.8.5.1 R | Existem registros do controle térmico?
5.9 | | Existe centrifuga "?*% ?
Existem instrucbes escritas para sua
5.9.1 N S
utilizacdo?
510 Os equipameptos estdo em bom estado
de conservacao?
5.11 Existe pia de despejo *°?
512 N Eéﬁ}gl?solugéo de hipoclorito de sodio
5121 N A s_olugéo de hipoclgrizt‘lozgds% §1c’)dio possui
registro na ANVISA =752 229
513 N A§ instalacdes fisicas da area técnica
sdo adequadas ao volume de trabalho?
6. BIOSSEGURANCA *291017.19.31 NSA
6.1 O manual (ou instrggées escritas) de
' biosseguranca esté disponivel?
6.1.1 Ha registros de treinamento?
6.2 O acesso as érgas de trabalho é restrito
) a pessoas autorizadas?
Existe equipamento de seguranca para
6.3 N |combater incéndio, dentro do prazo de
validade?
6.3.1 N |[O acesso aos extintores esta livre?
Existem registros  (certificado ou
6.4 R |documento similar) de sanitizacdo no
local?
6.5 N Os ambientes de trabalho estdo limpos,

ordenados e descontaminados?




6.6

Existem instrucdes escritas proibindo
nos ambientes laboratoriais: o consumo
ou a guarda de alimentos e bebidas, o
ato de fumar, e o manuseio de lentes de
contato?

6.6.1

Estas orientacdes sdo cumpridas?

6.7

Os funcionarios estdo adequadamente
uniformizados?

6.7.1

N

Os uniformes (aventais) estdo limpos e
em boas condi¢cbes?

6.7.1.1

N

Existe orientacdo do uso do avental
apenas nos ambientes técnicos?

6.8

Exist

em disponiveis no local, os seguintes E.P.I:

6.8.1

Luvas de procedimentos descartaveis?

6.8.2

Luvas domésticas?

6.8.3

Oculos com protecao lateral?

6.8.4

Méscaras?

6.8.5

Visores?

6.8.6

Outros

6.9

Existem reativos volateis, inflamaveis ou
COIrosivos?

6.10

Os reativos (volateis, inflamaveis,
corrosivos) estdo acondicionadas em
locais bem ventilados e em estantes
baixas?

6.11

INF

Existem reativos toxicos?

6.12

Os reativos téxicos estdo armazenados
em armarios trancados?

6.13

Nao foi observado pipetagem com a
boca de material biolégico ou quimico?

6.14

Ha orientacao escrita para desinfeccdo
de bancadas com solucédo de hipoclorito
de sddio a 1% ou &lcool a 70% no inicio
e final do expediente?

6.15

INF

Manipula amostras de pacientes com
suspeita ou certeza de contaminacdo
por patdgenos com relevancia
epidemioldgica e risco de disseminacdo
ou causador de doenca emergente que
se torne epidemiologicamente
importante ou cujo mecanismo de
transmissao seja desconhecido
(exemplo: virus influenza A/H5NL1,
coronavirus da Sindrome Respiratoria
Aguda Grave - CoV-SARS, Bacillus
anthracis)?

6.15.1

A coleta, trabalho em contencéo destas
amostras, o descarte de residuos e
transporte de substancias infecciosas
sdo realizados de acordo com o0s
procedimentos, instalagbes e
equipamentos de protecéo
correspondente ao nivel de
biosseguranca recomendado nas
publicagbes oficiais do Ministério da

Salde e suas alteracdes/atualizacdes
2,3,19,10,11,14,15,16,179




6.16

Se for o caso: O manuseio de amostras
de pacientes (procedimentos
laboratoriais, transporte de amostras e
descarte de residuos) suspeitas ou
potencialmente  contaminadas com
| |patégeno classe de risco 4, seguem
obrigatoriamente as diretrizes gerais
para o trabalho em contencdo com
material biolégico do Ministério da

Salude para esta classe de risco®®
9,10,16,17/)

TRANSPORTE EXTERNO DE AMOSTRAS S N |NSA
DE PACIENTES (exceto itens 6.15 e 6.16)

7.1

Em relacdo aos recipientes de transporte externo de amostras
2,3,9,10,16.

7.1.1

N | Sao lavaveis e isotérmicos?

7111

R |Sé&o de paredes rigidas?

7.1.2

Existe a identificacdo externa com
N |nome, endereco e telefone do remetente
e laborat6rio receptor?

7.1.3

As condicoes sanitarias sao
satisfatorias?

7.1.4

A temperatura interna € controlada
durante o transporte?

7.1.5

Evita-se o contato direto de gelo com
N |frascos contendo amostras de
pacientes?

7.1.6

Os frascos e tubos contendo as
amostras sdo envolvidos por saco
plastico fechado, sempre que houver
possibilidade de vazamento ?

RESIDUOS S N |NSA

8.1

Em relacdo ao manejo dos residuos de servicos de saude:

8.1.1

O material utilizado em antissepsia e hemostasia de
vendclises sao descartados:

INF | ( ) em sacos impermedaveis como residuos comuns’ ou
( ) em sacos branco leitoso como residuos de servicos
de saude

8.1.2

Os recipientes de acondicionamento dos
sacos sao de material lavavel,
resistentes a punctura e vazamento,
com cantos arredondados, com tampa
provida de sistema de abertura sem
contato manual e identificados 7 ?

8.1.2.1

N | Estéo limpos?

8.1.3

Os sacos de lixo estdo preenchidos até
2/3 de sua capacidade volumétrica '?

8.1.4

Os residuos perfurocortantes séo
descartados imediatamente apdés o uso
em recipientes rigidos, resistentes a
| |punctura, ruptura e vazamento, com
tampa, devidamente identificados com
simbolo de risco bioldgico e inscricdo

perfurocortante *,"%°?




8.1.4.1

Os recipientes rigidos sédo descartados
guando o preenchimento atingir 2/3 de
N |sua capacidade ou o nivel de
preenchimento ficar a 5 (cinco) cm de
distancia da boca do recipiente *'?

8.1.4.2

N&o foi observado o esvaziamento e/ou
| |reaproveitamento destes recipientes
rigidos '?

8.1.5

As sobras de amostras de laboratério e
seus recipientes contendo fezes, urina e
secrecdes, provenientes de pacientes,
cujas amostras ndo se enquadram nos
itens 6.15 e 6.16 sdo acondicionados em
saco branco leitoso ’?

8.1.5.1

Estes residuos, bem como o0s
recipientes rigidos contendo os residuos
perfurocortantes ndo enquadrados nos
itens 6.15 e 6.16 sdo coletados e
transportados por empresa credenciada,
e sao dispostos, em local devidamente
licenciado para disposicdo final de
residuos de servicos de saude ’?

8.1.6

Em relacdo ao descarte de sobras de amo§tras " de laboratério,
contendo sangue ou liquidos corpéreos NAO enquadrados nos
itens 6.15e 6.16 :

8.1.6.1

S80 descartadas através da pia de
INF [despejo, no sistema de coleta de
esgotos "1°?

8.16.1.1

Caso contrario, as sobras de amostras
N |sdo descontaminadas previamente ao

8.1.6.2

manuseio para o despejo 79105
INF | Informe outra forma de destinac&o final "*°:

8.2

Visdo basica do gerenciamento dos residuos soélidos no
municipio ’:

8.2.1

Em relacdo a coleta e transporte externos dos residuos de
servicos de saude:

8.2.1.1

Para postos de coleta hospitalares: Os
residuos gerados no laboratério sdo
armazenados, coletados e transportados
junto aos residuos hospitalares?

INF

8.2.1.2

Existe disponibilizado no municipio um
INF |sistema de coleta e transporte externo
de residuos de servi¢cos de saude?

8.2.1.3

Existe documentacdo comprobatéria de
sua realizacao?

8.2.1.4

A Empresa responsavel pela coleta e

INF transporte é terceirizada ?

8.2.1.5

Existe no local, copia do cadastro da
empresa que coleta e transporta 0s
residuos de servicos de saude, emitido
pelo 6rgdo responsavel de limpeza
urbana ou o requerimento de solicitacao
deste documento ’?

8.2.2

Em relagdo ao tratamento dos residuos de servigos de saude:

8.2.21

Em condi¢bes de rotina, gera residuos
INF | passiveis de tratamento sob
licenciamento ambiental?

8.22.11

INF | O tratamento é realizado no local?




Neste caso, existe no local coépia da

82212 N licenca ambiental?
82213 | INE @] tratamento € realizado por empresa
terceirizada?
Neste caso, existe no local coépia da
82214| N licenca ambiental da empresa

terceirizada, ou o requerimento de sua
solicitacdo '?

Em relacdo a disposicao final dos residuos de servicos de

8.2.3 .
saude:
Existe sistema licenciado para
8.2.3.1 | INF |disposicao final dos residuos de servigco
de saude?

Existe no local cépia da licenca
ambiental da empresas prestadoras do
8.2.3.2 N |servico terceirizado de disposicao final
dos residuos de servicos de saude ou o
requerimento de sua solicitac&o’?

Existe sistema de coleta de esgoto

8.24 INF | atendendo o estabelecimento de satde?

Existe sistema de tratamento de esgoto
8.25 INF | coletivo atendendo a area onde esta
localizado o servico?

Caso inexistente, os residuos liquidos
provenientes de esgoto e de aguas
servidas de estabelecimento de saude
sdo tratados antes do lancamento no
corpo receptor ou na rede coletora de
esgoto’°?

8.25.1 N

RESULTADO

N° TOTAL DE ITENS " | "AVALIADOS =>
N° ITENS " | "ATENDIDOS=> ou % dos itens "I" avaliados
N° TOTAL DE ITENS " N " AVALIADOS=>
N° ITENS "N " ATENDIDOS => ou %dos itens "N" avaliados

SANCOES PREVISTAS
As sanc¢des previstas no caso do ndo cumprimento dos itens sao:
ITEM IMPRESCINDIVEL: Os estabelecimentos novos nio recebem a
licenca. No caso de estabelecimento ja licenciado, ha suspensédo das
atividades ou do setor, conforme o caso.
ITEM NECESSARIO: Os estabelecimentos novos n&o recebem licenca.
No caso de estabelecimento ja licenciado, determina-se prazo para o
cumprimento das exigéncias podendo haver suspensao parcial ou total
das atividades, conforme o caso.
ITEM RECOMENDAVEL: N3o implica na suspensdo das atividades,
sendo estabelecidos prazos para cumprir as exigéncias de cada caso
particular. A Critério das autoridades sanitarias, poderdo ser aplicadas

outras medidas.
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DEFINICOES

Agentes Bioldgicos — bactérias; fungos; virus; clamidias; riquétsias;
micoplasmas; prions; parasitos; linhagens celulares e outros organismos.

Ambulatério: Unidade destinada a prestacdo de assisténcia em regime de
nao internacao.

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

Amostra do paciente: Parte do material bioldégico de origem humana
utilizada para andlises laboratoriais.

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

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

Box de coleta : ambiente com dimensao minima de 1,5 m2.

Calibracdo: Conjunto de operacbes que estabelece, sob condi¢des
especificadas, a correspondéncia entre valores indicados por um
instrumento, sistema de medicdo ou material de referéncia, e os valores
correspondentes estabelecidos por padrdes.



Coleta domicilar: prestacdo de servico de coleta de amostras de
pacientes em seus domicilios, servico este, integrante da fase pré
analitica das analises clinicas.

Controle externo da qualidade: atividade de avaliacdo do desempenho de
sistemas analiticos através de ensaios de proficiéncia, analise de padrbes
certificados e comparacdes interlaboratoriais. Também chamada
Avaliacdo Externa da Qualidade.

Controle interno da qualidade: Procedimentos conduzidos em associagao
com o exame de amostras de pacientes para avaliar se o0 sistema
analitico est& operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos.

Desinfeccdo: Processo de eliminagcdo dos microorganismos, exceto 0s
esporos, de superficies inanimadas através de substancias quimicas.

Destinacao Final: processo decisério no manejo de residuos que inclui as
etapas de tratamento e disposicao final.

Emergéncia: unidade destinada a assisténcia de pacientes com risco de
vida, cujos agravos necessitam de atendimento imediato utilizando-se
técnicas complexas de assisténcia.

Ensaio de proficiéncia: Determina¢do do desempenho analitico por meio
de comparacdes interlaboratoriais conduzidas por provedores de ensaio
de proficiéncia.

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

Hospital: Estabelecimento de salde dotado de internacdo, meios de
diagnosticos e terapéuticos, com o objetivo de prestar assisténcia médica
curativa e de reabilitagdo, podendo dispor de atividades de prevencéo,
assisténcia ambulatorial, atendimento de urgéncia/emergéncia, e de
ensino e pesquisa.

Instrucdo escrita: Toda e qualquer forma escrita de documentar as
atividades realizadas pelo estabelecimento e ou servico, incluindo os
procedimentos operacionais padréo.

Laboratério clinico: Servigo destinado a analise de amostras de paciente,
com a finalidade de oferecer apoio ao diagndéstico e terapéutico,
compreendendo as fases pré-analitica, analitica e pos-analitica.

Laboratério de apoio: Laboratério clinico que realiza analises em
amostras enviadas por outros laboratorios clinicos.

Laboratério de emergéncia: laboratdrio de funcionamento ininterrupto que
congrega todas as atividades dos demais laboratérios, composto
normalmente de um Unico saldo subdividido em areas distintas, onde sao
realizados os diversos tipos de exames. Sua existéncia da-se em funcdo
do ndo funcionamento por 24 horas dos demais laboratérios. Serve
principalmente & UTI, UTQ e Atendimento Imediato. Dimensao minima de
16 m2.

Laboratério de suporte a UTI / UTQ e atendimento imediato: laboratorio
situado nestas unidades com dimensao minima de 8 m2.



Laudo laboratorial: documento que contém os resultados das analises
laboratoriais, validados e autorizados pelo responsavel técnico do
laborat6rio ou seu substituto.

Lavatorio: peca sanitaria destinada exclusivamente a lavagem de maos.

Licenca de funcionamento: documento expedido pelo 6rgdo sanitario
competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que libera o
funcionamento dos estabelecimentos que exercam atividades sob regime
de vigilancia sanitéria.

Licenciamento ambiental: ato administrativos pelos quais o 6rgdo de meio
ambiente aprova a viabilidade do local proposto para uma instalagdo de
tratamento ou destinacao final de residuos, permitindo a sua construcédo e
operacao, apos verificar a viabilidade técnica e o conceito de seguranca
do projeto.

Liquidos corpéreos, segundo a Resolucdo RDC ANVISA n°306, de 7 de
dezembro de 2004, liquidos corpéreos séo representados pelos liquidos
cefalorraquidiano, pericardico, pleural, articular, ascitico e amniotico

Manual de biosseguranca: descreve no minimo as normas e condutas de
seguranca biolégica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental; instrucbes
de uso para 0s equipamentos de protecdo individual e coletivos;
procedimentos em casos de acidentes, manuseio e transporte de
materiais e amostras.

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 internado - paciente que, admitido em um hospital passa a
ocupar um leito por um periodo maior que 24 horas.

Patdgenos - Agente bioldgico capaz de causar doencas.

Pia de despejo: peca sanitaria destinada a receber residuos liquidos e
pastosos, dotada de valvula de descarga e tubulacédo de esgoto de 75mm
no minimo.

Pia de lavagem: destinada preferencialmente a lavagem de utensilios
podendo ser também usada para a lavagem das maos.

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde - PGRSS: é
o documento que aponta e descreve as acfes relativas ao manejo dos
residuos solidos, observadas suas caracteristicas e riscos, no ambito dos
estabelecimentos, contemplando os aspectos referentes a geracéo,
segregacdo, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte,
tratamento e disposicdo final, bem como as a¢bes de protecao a saude

publica e ao meio ambiente.

Posto de coleta laboratorial: servico vinculado a um laboratério clinico,
gue realiza atividade laboratorial, mas ndo executa a fase analitica dos
processos operacionais, exceto 0s exames presenciais, cuja realizacao
ocorre no ato da coleta.

Produto para diagnostico de uso in vitro: Reagentes, padrdes,
calibradores, controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as



instruces para seu uso, que contribuem para realizar uma determinacao
gualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra biolégica e
gue nado estejam destinados a cumprir fungdo anatdmica, fisica ou
terapéutica alguma, que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em
seres humanos e que séo utilizados unicamente para provar informacao
sobre amostras obtidas do organismo humano.

Profissional legalmente habilitado: profissional com formac&o superior
inscrito no respectivo Conselho de Classe, com suas competéncias
atribuidas por Lei.

Rastreabilidade: capacidade de recuperacao do historico, da aplicacao ou
da localizagdo daquilo que esta sendo considerado, por meio de
identificacdes registradas.

Responséavel Técnico: profissional legalmente habilitado que assume
perante a Vigilancia Sanitaria a Responsabilidade Técnica do laboratério
clinico ou do posto de coleta laboratorial.

Residuos de Servicos de Saude-RSS: residuos resultantes das
atividades exercidas por estabelecimento gerador, classificado de acordo
com regulamento técnico da ANVISA sobre gerenciamento de residuos
de servigos de saude.

Sala de coleta: ambiente envolto por paredes em todo o seu perimetro e
uma porta, com dimensdo minima de 3,6 m?, com lavatorio.

Sala de curativos/sutura e coleta de material (exceto ginecoldgico):
ambiente envolto por paredes em todo o0 seu perimetro, uma porta, com
dimens&o minima de 9 m?, com lavatério.

Sobras de amostras: segundo a Resolugdo RDC ANVISA n°306, de 7 de
dezembro de 2004, sobras de amostras sdo restos de sangue, fezes,
urina, suor, lagrima, leite, colostro, liquido espermatico, saliva, secre¢des
nasal, vaginal ou peniana, pélo e unha que permanecem nos tubos de
coleta apds a retirada do material necessério para a realizacdo de
investigacao.

Teste Laboratorial Remoto-TLR: teste realizado por meio de um
equipamento laboratorial situado fisicamente fora da area de um
laboratério clinico. Também chamado Teste Laboratorial Portatil -TLP, do
inglés Point-of-care testing -POCT.

Teste r4pido: teste de triagem, que produz resultado em um tempo
inferior a trinta minutos, com metodologia simples, de leitura visual e que
permite a testagem individual das amostras.

UTI: Unidade de terapia intensiva - unidade que abriga pacientes que
requeiram assisténcia médica, de enfermagem, laboratorial e radiolégica
ininterrupta.

UTQ: unidade de tratamento de queimados.
Validacdo: procedimento que fornece evidéncias de que um sistema

apresenta desempenho dentro das especificacbes da qualidade, de
maneira a fornecer resultados validos.



Valor de referéncia: faixa de valores para determinado mensurado obtido
em uma populacdo sadia, selecionada por critérios étnicos,
epidemiolégicos, demograficos e estatisticos.

Verificagdo da calibracdo: ato de demonstrar que um equipamento de
medicdo apresenta desempenho dentro dos limites de aceitabilidade, em
situacdo de uso.



ANEXO IlI
ROTEIRO PARA INSPECAO EM
SERVICOS DE EXECUCAO DE TESTES LABORATORIAIS
REMOTOS (TLR) E TESTES RAPIDOS EM HOSPITAIS E CLINICAS

Classificagdo e critérios de avaliagdo para os itens do roteiro para
inspecao

O critério para a classificacdo estd baseado no risco potencial
inerente a cada item em relacdo a qualidade e seguranca na realizacao
da andlise, seguranca do trabalhador, preservacao da salde publica e a
gualidade do meio ambiente.

IMPRESCINDIVEL — |

Considera-se item IMPRESCINDIVEL aquele que atende as
recomendacdes das Boas Praticas em Laboratorios Clinicos, as
diretrizes de biosseguranca, e que pode influir em grau critico na
qualidade ou seguranca dos servigcos prestados, na seguranca dos
trabalhadores e na preservacdo da salde publica e qualidade do meio
ambiente.

NECESSARIO — N

Considera-se item NECESSARIO aquele que atende as
recomendacdes das Boas Praticas em Laboratérios Clinicos, as
diretrizes de biosseguranca, e que pode influir em grau menos critico na
gualidade ou seguranca dos servicos prestados, na seguranca dos
trabalhadores, na preservagdo da saude publica e qualidade do meio
ambiente. O item necessario nao cumprido na primeira inspecao, sera
automaticamente tratado como imprescindivel nas inspec@es seguintes.

RECOMENDAVEL — R

Considera-se item RECOMENDAVEL aquele que atende as
recomendacdes das Boas Praticas em Laboratorios Clinicos, as
diretrizes de biosseguranca, e que pode influir em grau ndo critico na
qualidade e seguranca dos servigcos prestados, na seguranca dos
trabalhadores, na preservacdo da saude publica e qualidade do meio
ambiente. O item recomendavel, ndo cumprido na primeira inspecao
sera automaticamente tratado como necessario nas inspecoes
seguintes. Nunca sera tratado, porém, como item imprescindivel.

INFORMATIVO - INF

Considera-se item INFORMATIVO aquele que apresenta uma
informacé&o descritiva que ndo afeta a qualidade e seguranca do servigo
prestado, da seguranca dos trabalhadores, na preservacdo da saude
publica e qualidade do meio ambiente. Podera ser respondido como
SIM ou NAO, ou sob a forma de conceito.

Outras abreviacoes utilizadas:

*CLAS: classificacdo do item
*S: Sim

* N: Nao

*NSA: N&o se aplica

* NO: N&o observado

Sim | Ndo | NSA
No° Clas




S

Governo do Estado do Rio de Janeiro

ecretaria de Estado de Saude

Centro de Vigilancia Sanitéaria

ROTEIRO PARA INSPECAO EM
SERVICOS DE EXECUCAO DE TESTES LABORATORIAIS
REMOTOS (TLR) E TESTES RAPIDOS EM HOSPITAIS E CLINICAS

os: Data: __ / / Inicio da Inspecéo:
Término da Inspecao:
1. INFORMACOES GERAIS | S | N | NSA
11 INE Razao social do Hospital/Clinica:
12 INF Responsével técnico do Hospital/Clinica:
1.2.1 INF | CRM:
1.3 INF | Diretor:
1.4 INF | C.N.P.J%
CNES/MS ? ( cadastro nacional de estabelecimentos de
15 INF , i
saude) n°:
1.6 INF | Licenca de funcionamento:
1.7 INF | Endereco:
1.8 INF | Bairro: Municipio:
1.9 INF | CEP: e-mail:
1.10 INF | Telefone: Fax:
Iniciativa do Hospital:
111 ( ) PUbI_ic_a: ( ) Fede_ral ( ) Estad_ual
' ( ) Municipal; ( ) Particular; ( ) Particular SUS;
( ) Outro
112 Em_ relacdo aos testes laboratoriais remotos (TLR) e/ ou testes
' rapidos:
1121 Informar os servicos de assisténcia médica que utilizam estes
testes:
1.12.1.1 INF | UTI/CTI
1.12.1.2 INF | UTQ
1.12.1.3 INF | Atendimento imediato/Emergéncia
1.12.1.4 INF | Outros
Existe laboratério clinico intra ou extra
hospitalar vinculado a execucédo
destes testes?
1.12.2 Obs.:Este item ndo se aplica aos testes
rapidos para diagnéstico do HIV realizados
em situacdes especiais (itens 3.1.2.1 a
3.1.2.3) >*132%8
Identificacao deste Laboratério:

1.12.2.1




Razao social:

Endereco completo:

112211 | INF LBairo: municipio: CEP:

Telefone: fax:

Situado:
( ) nolocal - intra hospitalar ou () extra hospitalar

p; z - 2 2.
11222 INE Nome do Responsavel técnico do laboratdrio®:

1.122.2.1 INF | Conselho Regional de n°

Se o laboratério for terceirizado:
Apresentou cOpia do contrato oficial ou
documento similar entre o Hospital e o
laborat6rio de analises clinicas %?

1.13 N

Em relagdo aos profissionais da area de saude que executam o0s
1.14 TLR/ testes rapidos, incluindo os testes rapidos para diagndstico
do HIV em situacdes especiais®, no Hospital/Clinica:

1141 N 53;‘76159 2|c;[)ofissionais estdo identificados
Existe programa de treinamento e
1.14.2 N capacitagdo *1" 19229
1.14.2.1 R | Existem registros *°?
Existe registro da revisdo de
resultados dos TLR/testesrapidos,
1.15 N ) o .
realizada por profissional de nivel
superior legalmente habilitado >*°?
Se o] hospital possui
1.16 UTI/UTQ/Emergéncia: um laboratério
esta disponivel 24 horas por dia *>*'?
Acompanhante da Inspec¢éo (Nome / Cargo ):
1.17 INF
2. COLETA DE AMOSTRAS | S | N | NSA

Em relagdo a coletas de amostras realizadas no leito dos

2.1 . : .
pacientes internados:
211 0s artigos para coleta (agulhas, seringas, tubos de coleta a
Vacuo):
2111 | §é_o ?7sztfr2§i§é descartaveis de uso
T unico ~"" 7> 7
2.1.1.2 I Est&o no prazo de validade!” ?* 2> 2°?
2113 | 2PG(’))ssuem registro na ANVISA 7 2>
212 | Existem I_uvqs de _ procedimentos
T descartaveis disponiveis * % 10 18 209
Existe no local recipiente rigido para
2.13 descarte de materiais pérfuro cortantes
6,7,10,17~
Os recipientes rigidos sdo mantidos
214 R em suporte exclusivo e em altura que
- permita a visualizacdo da abertura
para descarte *?
Os frascos contendo antissépticos
215 N est_élo identifichos (nome, prazo de
" validade, fabricante, n° de Iote)
2,15,19,24~




Os materiais e solucbes para

2.1.6 N antissepsia s&o adequados >?%%?

Existe registro de identificagdo do
2.1.7 R nome do funcionario que efetuou a
coleta®?

Os funcionarios estdo adequadamente

2.18 N uniformizados?

Os uniformes (aventais) estdo limpos

2.1.9 N e em boas condicdes?

Existem instrucées escritas,
orientando os  flebotomistas a
realizarem a troca de Iluvas e
descontaminacdo das maos antes e
ap6s a coleta de cada paciente
internado 1'% 207

2.1.10 N

2.1.10.1 N Esta orientacéo € seguida?

Para o atendimento laboratorial de
pacientes com suspeita ou certeza de
contaminacdo por patdbgenos com
relevancia epidemioldgica e risco de
disseminacdo ou causador de doenca
emergente que se torne
epidemiologicamente importante ou
cujo mecanismo de transmissdo seja
desconhecido (exempilo: virus
influenza A/H5N1, coronavirus da
Sindrome Respiratéria Aguda Grave -
CoV-SARS, Bacillus anthracis) ,
observam - se as diretrizes
atualizadas de biosseguranca do
Ministério da  Saude para
procedimentos de coleta, manuseio e
transporte destas amostras, bem
como descarte seguro dos residuos

gerados neste atendimento
2,3,10,11,14,15,16,17, 19 »~

2.1.11 I

TESTE LABORATORIAL REMOTO (TLR) E

TESTES RAPIDOS S| N | NSA

O servico de saude ( hospital ou
3.1 INF | clinica) realiza teste rdpido para
deteccao do HIV?

3.1.1 Caso negativo ndo se aplicam os itens 3.1.2 a 3.1.3.2.1

Na execucdo destes testes, pelo menos
3.1.2 | |uma das condi¢cdes abaixo é atendida
por este servico?

Esta localizado em area de dificil

3.1.2.1 INF 4

acesso

Trata-se de maternidade, e as
3.1.2.2 INF | parturientes ndo foram testadas para o

anti-hiv no pré natal **3

Estd autorizado formalmente pelo
3123 | INF Ministério da Salde **3

O carater emergencial para analise de
3.1.2.4 INF | amostras do paciente fonte nos casos
de acidentes com material biologico™ %

Quanto aos procedimentos sequenciados realizados nestas

3.1.3 .
testagens:




Para pelo menos um dos itens 3.1.2.1

a 3.1.2.3 respondidos afirmativamente :

”  Seguem a regulamentacao
atualizada do Ministério da Saude
(execucdo obrigatéria de dois
testes rdpidos em paralelo na
primeira etapa dos testes)* ?

3.1.3.1 I

Para o item 3.1.2.4 respondido
afirmativamente:

3.1.3.2 » Apos liberar o resultado do teste
rapido em carater emergencial,
existe 0 encaminhamento da
I amostra do paciente ao laboratério
de analises clinicas, para a
realizacdo de um imunoensaio
capaz de detectar anticorpos anti-
hiv -1 e anti-hiv -2, com base na
legislacéio em vigor #**3%82

3.1.3.2.1 N Existem registros deste
encaminhamento?

Em relacdo aos TLR e testes rapidos realizados em hospitais e
3.2 clinicas, fora do ambiente laboratorial, inclusive os realizados em
situacdo especial*, informar:

Quais séo os testes executados:
3.2.1 INF

Existe uma relacdo dos testes
3.211 N executados disponibilizados  pelo
laboratério e/ou hospital?

A direcdo do hospital e/ou o
responsavel técnico pelo laboratério
clinico, disponibilizam no local de
3.2.2 N execucdo, instrucbes de uso do
fabricante em  portugués, ou
instrucdes escritas referendadas a

estas >'"'92
3221 Estas instrucées de uso orientam 2*°:
392211 N A operagao do equipamento, de facil
compreensdo, se for o caso
32219 N A manutencéo preventiva do
equipamento, se for o caso
O armazenamento dos produtos para
3.2.2.1.3 N . P e o
diagnaostico de uso in vitro utilizados
392214 N A preparacéo _do paciente, coleta,
identificacdo, e tipo de amostra
3.2.2.1.5 N Os critérios de rejeicdo de amostras
3.2.2.1.6 N O calculo, para andlises quantitativas
32917 N A _ caI|b~ra(;ao e a verificacdo da
calibracédo, se for o caso
32218 N Os 'Il[mt_es de referéncia, e os limites
aceitaveis
3292109 N @] pontrole interno e externo da
qualidade
322110 N A sistematica d_e [e_glstro e liberagéo de
resultados provisorios




Os procedimentos frente a resultados

3.2.2.111 N : .
potencialmente criticos

As condutas de biosseguranca quanto
a praticas e procedimentos técnicos na
coleta de amostras, na execugdo dos
testes e descarte de residuos

3.2.2.1.12 N

Quanto aos “produtos para diagnostico de uso in vitro” utilizados e
3.3 0s procedimentos técnicos adotados para realizacdo dos testes,
inclusive os realizados em situacéo especial’:

331 N Estdo armazenados de acordo com as
_ instrucdes do fabricante ' 24 272

3.3.2 I Possuem registro na ANVISA #%?

a ; 17,
333 | Eitao dentro do prazo de validade

S&0 seguidas as instrucdes de uso do
3.34 I fabricante para execucdo da técnica
analitica e interpretacdo de resultados?

Existem registros cronoldgicos, dos
resultados dos exames  realizados
através de TLR / testes rapidos em livro
préprio de registro ou planilha (
contendo o0 nome do paciente
/data/hora/resultado)?

3.3.5 N

Existem registros da manutengéo
3.3.6 R preventiva do equipamento, se for o
caso?

O sistema analitico é submetido a
3.3.7 N controle de qualidade, seguindo as
orientacdes do fabricante?

3.3.7.1 R Existem registros?

Os equipamentos utilizados para
3.3.8 N realizacdo dos TLR, estdo bem
conservados?

Os artigos e materiais de uso,
equipamentos se for o caso, estédo
limpos, sem vestigios de sangue nas
superficies > %17 2

3.3.9 N

As condicdes de realizacdo do teste
quanto a local, procedimentos técnicos
e descarte de residuos atendem as
diretrizes de biosseguranca?

3.3.10 N

Nos laudos analiticos liberados contendo resultados de exames
realizados através de TLR / testes rapidos, constam no minimo
34 2,13,19,28 :

Obs. Exceto para os testes rapidos para diagnéstico do HIV realizados
em situacdes especiais (itens 3.1.2.1a3.1.2.3)*

3.4.1 I Nome do paciente

3.4.2 I Nome do exame

Resultado do exame com a unidade
3.4.3 |
empregada, se couber

3.4.4 N Material coletado

Data da obtencdo e recebimento da
3.45 | - A~
amostra - horario se indicado

Valor de referencia para o exame
3.4.6 N : i
realizado e na mesma unidade

3.4.7 N Metodologia utilizada

348 Limitacdes técnicas da metodologia e /
o ou limitacdes diagnosticas




Identificacdo do laboratorio de analises
3.4.9 N clinicas (razdo social ou nome de
fantasia e n° C.N.P.J)

Nome, n ° de inscricdo no Conselho
3.4.10 N Regional do responséavel técnico deste
laboratorio

Identificacdo do profissional que liberou
3.4.11 N 0O exame, e seu n° de registro
profissional

Identificacdo do Hospital /Clinica (razédo
3.4.12 N social ou nome de fantasia e n°
C.N.P.J)

RESULTADO
N° TOTAL DE ITENS " | "AVALIADQOS =>
NC ITENS " | "ATENDIDOS=> ou % dos itens "I" avaliados
N° TOTAL DE ITENS " N " AVALIADOS=>
N° ITENS "N " ATENDIDOS => ou % dos itens "N" avaliados
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DEFINICOES

Agentes Biolégicos — bactérias; fungos; virus; clamidias; riquétsias;
micoplasmas; prions; parasitos; linhagens celulares e outros organismos.

Ambulatério: Unidade destinada a prestacdo de assisténcia em regime de
nao internacéo.


http://www.anvisa.gov.br/

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

Amostra do paciente: Parte do material bioldégico de origem humana
utilizada para andlises laboratoriais.

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

Biosseguranca: Condicdo de seguranca alcancada por um conjunto de
acOes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos
inerentes as atividades que possam comprometer a saude humana,
animal e 0 meio ambiente.

Box de coleta: ambiente com dimensao minima de 1,5 m2.

Calibracdo: Conjunto de operacbes que estabelece, sob condi¢des
especificadas, a correspondéncia entre valores indicados por um
instrumento, sistema de medicdo ou material de referéncia, e os valores
correspondentes estabelecidos por padrdes.

Controle externo da qualidade: atividade de avaliacdo do desempenho de
sistemas analiticos através de ensaios de proficiéncia, analise de padrdes
certificados e comparacdes interlaboratoriais. Também chamada
Avaliacdo Externa da Qualidade.

Controle interno da qualidade: Procedimentos conduzidos em associacdo
com o0 exame de amostras de pacientes para avaliar se 0 sistema
analitico estd operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos.

Desinfeccdo: Processo de eliminacdo dos microorganismos, exceto 0s
esporos, de superficies inanimadas através de substancias quimicas.

Destinacgéo Final: processo decisério no manejo de residuos que inclui as
etapas de tratamento e disposicao final.

Emergéncia: unidade destinada a assisténcia de pacientes com risco de
vida, cujos agravos necessitam de atendimento imediato utilizando-se
técnicas complexas de assisténcia.

Ensaio de proficiéncia: Determinacdo do desempenho analitico por meio
de comparacdes interlaboratoriais conduzidas por provedores de ensaio
de proficiéncia.

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

Hospital: Estabelecimento de salde dotado de internacdo, meios de
diagnésticos e terapéuticos, com o objetivo de prestar assisténcia médica
curativa e de reabilitacdo, podendo dispor de atividades de prevencéo,
assisténcia ambulatotial, atendimento de urgéncia/emergéncia, e de
ensino e pesquisa.

Instrucdo escrita: Toda e qualquer forma escrita de documentar as
atividades realizadas pelo estabelecimento e ou servico, incluindo os
procedimentos operacionais padréo.



Laboratério clinico: Servigo destinado a analise de amostras de paciente,
com a finalidade de oferecer apoio ao diagnéstico e terapéutico,
compreendendo as fases pré-analitica, analitica e pos-analitica.

Laboratério de apoio:Laboratério clinico que realiza analises em amostras
enviadas por outros laboratérios clinicos.

Laboratério de emergéncia: laboratdrio de funcionamento ininterrupto que
congrega todas as atividades dos demais laboratérios, composto
normalmente de um Unico saldo subdividido em areas distintas, onde sao
realizados os diversos tipos de exames. Sua existéncia da-se em funcdo
do ndo funcionamento por 24 horas dos demais laboratérios. Serve
principalmente & UTI, UTQ e Atendimento Imediato. Dimensao minima de
16 m2.

Laboratério de suporte a UTI / UTQ e atendimento imediato: laboratério
situado nestas unidades com dimensdo minima de 8 m2.

Laudo laboratorial: documento que contém os resultados das analises
laboratoriais, validados e autorizados pelo responsavel técnico do
laboratorio ou seu substituto.

Lavatério: peca sanitaria destinada exclusivamente a lavagem de maos.

Licenca de funcionamento: documento expedido pelo 6rgdo sanitario
competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que libera o
funcionamento dos estabelecimentos que exercam atividades sob regime
de vigilancia sanitaria.

Licenciamento ambiental: ato administrativos pelos quais o 6érgdo de meio
ambiente aprova a viabilidade do local proposto para uma instalacdo de
tratamento ou destinacao final de residuos, permitindo a sua construcao e
operagédo, apos verificar a viabilidade técnica e o conceito de seguranca
do projeto.

Liquidos corpoéreos, segundo a Resolucdo RDC ANVISA n° 306, de 7 de
dezembro de 2004, liquidos corpéreos séo representados pelos liquidos
cefalorraquidiano, pericardico, pleural, articular, ascitico e amniético.

Manual de biossegurancga: descreve no minimo as normas e condutas de
seguranca bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental; instrucdes
de uso para o0s equipamentos de protecdo individual e coletivos;
procedimentos em casos de acidentes, manuseio e transporte de
materiais e amostras.

Metodologia propria em laboratério clinico (in house): Reagentes ou
sistemas analiticos produzidos e validados pelo préprio laboratério
clinico, exclusivamente para uso proprio, em pesquisa ou em apoio
diagnostico.

Paciente internado - paciente que, admitido em um hospital passa a
ocupar um leito por um periodo maior que 24 horas.

Patdgenos - Agente bioldgico capaz de causar doencas.
Pia de despejo: peca sanitaria destinada a receber residuos liquidos e

pastosos, dotada de valvula de descarga e tubulacdo de esgoto de 75mm
no minimo.



Pia de lavagem: destinada preferencialmente a lavagem de utensilios
podendo ser também usada para a lavagem das maos.

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde -PGRSS: é
o documento que aponta e descreve as acgfes relativas ao manejo dos
residuos sélidos, observadas suas caracteristicas e riscos, no ambito dos
estabelecimentos, contemplando os aspectos referentes a geracéo,
segregacdo, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte,
tratamento e disposicdo final, bem como as a¢bes de protecao a saude
publica e ao meio ambiente.

Posto de coleta laboratorial: servico vinculado a um laboratério clinico,
gue realiza atividade laboratorial, mas ndo executa a fase analitica dos
processos operacionais, exceto 0s exames presenciais, cuja realizacao
ocorre no ato da coleta.

Produto para diagnostico de uso in vitro:Reagentes, padrdes,
calibradores, controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as
instrucdes para seu uso, que contribuem para realizar uma determinacdo
gualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra biolégica e
gue ndo estejam destinados a cumprir funcdo anatbmica, fisica ou
terapéutica alguma, que nao sejam ingeridos, injetados ou inoculados em
seres humanos e que séo utilizados unicamente para provar informagéo
sobre amostras obtidas do organismo humano.

Profissional legalmente habilitado: profissional com formacgédo superior
inscrito no respectivo Conselho de Classe, com suas competéncias
atribuidas por Lei.

Rastreabilidade: capacidade de recuperacao do historico, da aplicagédo ou
da localizacdo daquilo que estd sendo considerado, por meio de
identificacdes registradas.

Responsavel Técnico: profissional legalmente habilitado que assume
perante a Vigilancia Sanitaria a Responsabilidade Técnica do laboratério
clinico ou do posto de coleta laboratorial.

Residuos de Servicos de Salde-RSS: residuos resultantes das
atividades exercidas por estabelecimento gerador, classificado de acordo
com regulamento técnico da ANVISA sobre gerenciamento de residuos
de servicos de saude.

Sala de coleta: ambiente envolto por paredes em todo o seu perimetro e
uma porta, com dimensdo minima de 3,6 m?, com lavatério.

Sala de curativos/sutura e coleta de material (exceto ginecolédgico):
ambiente envolto por paredes em todo o seu perimetro, uma porta, com
dimens&o minima de 9m?, com lavatério.

Sobras de amostras: segundo a Resolucdo RDC ANVISA n°306, de 7 de
dezembro de 2004, sobras de amostras séo restos de sangue, fezes,
urina, suor, lagrima, leite, colostro, liquido espermaético, saliva, secrecdes
nasal, vaginal ou peniana, pélo e unha que permanecem nos tubos de
coleta apds a retirada do material necesséario para a realizacdo de
investigacao.



Teste Laboratorial Remoto-TLR: teste realizado por meio de um
equipamento laboratorial situado fisicamente fora da area de um
laborat6rio clinico. Também chamado Teste Laboratorial Portatil -TLP, do
inglés Point-of-care testing -POCT.

Teste rapido: teste de triagem, que produz resultado em um tempo
inferior a trinta minutos, com metodologia simples, de leitura visual e que
permite a testagem individual das amostras.

UTI: Unidade de terapia intensiva - unidade que abriga pacientes que
requeiram assisténcia médica, de enfermagem, laboratorial e radiolégica
ininterrupta.

UTQ: unidade de tratamento de queimados.

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

Valor de referéncia: faixa de valores para determinado mensurado obtido
em uma populacdo sadia, selecionada por critérios étnicos,
epidemiolégicos, demograficos e estatisticos.

Verificagdo da calibracdo: ato de demonstrar que um equipamento de
medicdo apresenta desempenho dentro dos limites de aceitabilidade, em
situacdo de uso.
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