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3. Sistema de Gestao da Qualidade

Requisitos

3.2.2 Manual da Qualidade

a) O Laboratério de Histocompatibilidade e Imunogenética estabelece e mantém um
manual da qualidade apresentando as diretrizes empregadas para o gerenciamento da
qualidade e o escopo do seu sistema de gestao da qualidade?

b) O manual da qualidade inclui os procedimentos documentados estabelecidos para o
sistema de gestao da qualidade ou faz referéncia a eles?

3.2.3 Manual de Procedimentos do Laboratério

3.2.3.1 O Manual de Procedimentos detalha as atividades em todos os seus niveis de
execucao de forma apropriada para o correto entendimento dos colaboradores?
3.2.3.2 O RT assegura que todos os procedimentos descritos sao compreendidos e
seguidos pela equipe?

3.2.3.3 Instrucdes de uso do fabricante, livros-texto, artigos, manuais e outras
referéncias bibliograficas sao utilizadas como complemento, mas nao como substituto
para os procedimentos?

3.2.3.4 Os procedimentos definem detalhadamente todas as informacdes referentes a:
a) Coleta, identificacao, transporte, armazenamento, preservacao, requisicao e
descarte de amostras bioldgicas?

b) Identificacao de substancias interferentes e de limitacoes da amostra?

c) Critérios de rejeicao de amostras?



d) Preparo de solucées, controles, reagentes, corantes, calibradores e outros materiais
utilizados na realizacao dos exames?

e) Calibracao e procedimentos de verificacao de calibracao de equipamentos?

f) Passo a passo dos métodos utilizados para realizacao dos exames?

g) Analise e interpretacao dos resultados?

h) Controle de qualidade para cada tipo de exame?

3.2.3 Manual de Procedimentos do Laboratério

i) Critérios de rejeicao dos resultados?

j) Acoes corretivas quando os resultados dos controles e ou das calibracdes nao estao
de acordo com os critérios aceitaveis?

k) Emissao e liberacao de laudos?

) Gerenciamento de notificacoes de fornecedores que podem afetar o atendimento
clinico

3.2.3.5 0 Manual de Procedimentos contém:

a) Lista de todos os tipos de exames realizados?

b) O Manual de Procedimentos contém as condutas frente as nao conformidades?

¢) O Manual de Procedimentos contém as normas de biosseguranca, tais como condutas
de seguranca biologica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental, instrucoes de uso
para os equipamentos de protecao individual (EPI) e coletiva (EPC), procedimentos em
caso de acidentes no manuseio/transporte de amostra bioldgica?

d) As revisdes do Manual de Procedimentos sao assinadas e datadas pelo RT?

6.1 Controle de Qualidade Externo (Teste de Proficiéncia)

6.1.1.1 O Laboratorio participa do teste de proficiéncia da ABHI ou ASHI ou EFI em
todos os métodos utilizados na rotina do laboratorio (tipificacao HLA Baixa e/ou Alta
Resolucdo, Prova Cruzada de Linfocitos e/ou Pesquisa de Anticorpos HLA)?

6.1.1.2 Os procedimentos (reagentes e estratégias) empregados na realizacao dos
testes de proficiéncia sao os mesmos utilizados para as amostras de rotina?

6.1.1.6 Sao documentados e arquivados no Laboratério, pelo prazo minimo de dois
anos, todas as etapas referentes aos exames realizados com amostras dos testes de
proficiéncia?

6.1.2 O desempenho do Laboratoério foi satisfatorio em:

6.1.2.1 Tipificacao HLA de Média Resolucao

6.1.2.2 Tipificacao HLA de Alta Resolucao

6.1.2.4. PRA e Identificacao de Anticorpos HLA

6.1.2.3. Prova Cruzada de Linfocitos por CDC

6.1.2.3 Prova Cruzada de Linfocitos por Citometria de Fluxo



6.1.3.2. O Laboratério identifica e documenta a causa de cada resultado insatisfatorio?
6.1.3.2. b) O Laboratorio prossegue imediatamente com acoes corretivas para evitar
a recorréncia do problema e impedir que erros detectados por meio dos testes de
proficiéncia resultem na liberacao de resultados incorretos em amostras de receptores
e doadores?

6.1.4.1. O RT do Laboratério revisa e avalia os resultados obtidos nos testes de
proficiéncia, e de preferéncia dentro do prazo de um més apos o recebimento dos
relatorios enviados pelas entidades provedoras para que possam ser aplicadas acoes
corretivas quando pertinente?

6.1.4.2. Toda a equipe do laboratorio € informada sobre o desempenho nos testes de
proficiéncia apos a avaliacao de cada relatorio?

6.1.4.3. A avaliacao dos testes de proficiéncia esta documentada e arquivada no
laboratério?

6.3.4 Validacao de Metodologia

6.3.4.1. Todos os novos procedimentos e as modificacoes nos procedimentos ja
existentes foram validados no Laboratorio ?

6.3.4.2 O sistema de validacao estabelecido e os resultados obtidos sao registrados e
analisados?

6.3.4.3. O Laboratoério, em caso de introducdo de um novo teste comercial, sem
modifica-lo, valida o desempenho do teste?

6.3.4.3. O Laboratoério, em caso de introduzir um novo teste comercial e fizer
modificacdbes no mesmo, comprova as caracteristicas: precisao, exatidao e a nao
alteracao do desempenho do teste?

6.3.4.5 Para o teste de quimerismo a validacao da sensibilidade e precisao quantitativa
da amplificacao foi baseada em quimeras artificiais?

7.2.3 Controle de Qualidade Interno

7.2.3. Os procedimentos de controle de qualidade interno monitoram a acuracia e
precisao do processo analitico?

7.2.3.1 Os procedimentos de controle detectam erros imediatos que ocorrem devido a
falhas do sistema de teste, condicdes ambientais adversas e desempenho do operador?
a) As amostras controle sao analisadas da mesma forma que as amostras testes?

b) Ha estabelecido o nimero, o tipo e a frequéncia dos controles utilizando, quando
aplicavel, as especificacoes de desempenho estabelecidas pelo Laboratorio ?

c) Para cada teste qualitativo e semiquantitativo inclui-se um controle negativo?

d) Controle positivo € incluido no minimo semanalmente em cada teste qualitativo e

semiquantitativo?



e) Nos testes onde a inibicao de uma reacao for fonte significante de resultados falso
negativos inclui-se um tipo de controle capaz de detectar a inibicao?

f) O Laboratorio define critérios de aceitacao ou de rejeicao dos resultados, de acordo
com a metodologia utilizada, apods avaliacao dos resultados dos controles?

g) Os resultados das analises dos controles estao registrados?

h) As ocorréncias e as respectivas acoes corretivas adotadas quando ha rejeicoes de
resultados de amostras controles sao sempre registradas?

7.2.3.2. E Validado o reagente ou equipamento usando controles ou amostra com
resultados conhecidos antes de reiniciar o teste com amostras da rotina?

7.2.3.3 Controle de Contaminacao

a) O teste do esfregaco de diferentes superficies (bancadas, equipamentos,
micropipetas, portas de refrigeradores, freezers e portas em geral) nas areas pré-PCR
é realizado?

b) O nimero de superficies testadas (esfregacos) e a frequéncia da realizacao do teste
(semanal, quinzenal ou mensal) é definida pelo RT?

c) E monitorada a potencial contaminacéo utilizando métodos que sejam no minimo
tao sensiveis quanto os métodos de rotina e utilizando primers apropriados para
detectar os produtos de amplificacao produzidos com maior frequéncia no Laboratorio?
d) Inclui-se pelo menos um controle negativo (sem DNA) e um controle positivo em
cada bateria de esfregacos a serem testados?

e) Se for detectada contaminacdo e ou inibicdo procede-se a limpeza da "area
contaminada” e/ou "area fonte de inibicao"?

f) Apos a limpeza sao repetidos os esfregacos das areas comprometidas e retestados
com a maior brevidade possivel?

g) Todos os resultados e as medidas para prevenir futuras contaminacdes sao
documentadas?

h) A equipe do laboratério é informada sobre o resultado do teste do esfregaco apds a

avaliacao?

5. Gestao de Recursos

Requisitos

5.2. Recursos Humanos

5.2.1.1 O Laboratério tem um organograma que demonstre sua estrutura
organizacional com equipe de profissionais adequada para garantir que o servico por

ele realizado, politicas de recursos humanos e descricdes de cargos ?



5.2.3 a) Aadmissao dos funcionarios é precedida de exames médicos, sendo obrigatoria
a realizacdo de avaliacdes médicas periddicas dos funcionarios, atendendo ao
Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO?

b) O Laboratoério conta com pessoal qualificado para o desempenho de todas as
atividades?

5.2.1.2. O RT apresenta as qualificacoes obrigatoérias (conforme RDC 61)?

5.2.1.2. O RT substituto apresenta as qualificacoes obrigatorias (conforme RDC 61)?
5.2.1.3 O Supervisor Técnico apresenta as qualificacoes obrigatdrias?

5.2.1.4 A equipe técnica de nivel superior apresenta as qualificacoes obrigatorias?
5.2.1.5 A equipe técnica de nivel médio apresenta as qualificacoes obrigatorias?
5.2.1.6 Os demais profissionais apresentam as qualificacoes adequadas?

4.4.5. Equipe Técnica

4.4.5.1. Os membros da equipe técnica sao responsaveis pelo processamento das
amostras, realizacao dos testes de histocompatibilidade e imunogenética e pelo relato
dos resultados dos testes?

4.4.5.2. Os membros da equipe técnica realizam somente os testes, ou etapas destes
testes, para os quais estao autorizados pelo RT?

4.4.5.2. As atividades sao autorizadas de acordo com a formacao e treinamento?
4.4.5.3 Todos os membros da equipe técnica:

a) Seguem os procedimentos operacionais padronizados pelo laboratéorio para o
manuseio e processamento de amostras, execucao dos testes de histocompatibilidade
e imunogenética, analise, interpretacao, registros e relatos de resultados?

b) Mantém registros que demonstrem que as amostras dos testes de proficiéncia sao
testados do mesmo modo que as amostras dos receptores?

c) Aderem as politicas de controle e garantia da qualidade estabelecidas pelo
laboratorio, e documentam todas as atividades realizadas que estao relacionadas ao
programa da qualidade?

d) Sao treinados de acordo com as funcdes exercidas e setores em que participam, bem
como participam do programa de educacao continuada (com evidéncias dos
treinamentos)?

e) Seguem as politicas e procedimentos estabelecidos sempre que os sistemas dos
testes nao estdao dentro dos niveis aceitaveis de desempenho estabelecidos pelo
laboratério?

f) Demonstram capacidade de identificar problemas que podem ter efeitos adversos
no desempenho dos testes ou no relato dos resultados, e de corrigir os problemas ou

notificar imediatamente o supervisor e na sua auséncia notificar o RT?



g) Documentam todas as acdes corretivas tomadas quando os sistemas de testes
desviam-se das especificacdes de desempenho estabelecidas pelo laboratorio?

h) Documentam as acdes corretivas tomadas quando ha qualquer tipo de erro técnico?
i) Na ocorréncia de qualquer problema técnico consultam o supervisor ou o RT, os quais
devem estar acessiveis em tempo integral (pessoalmente, por telefone ou por
comunicacao eletronica) enquanto testes de alta complexidade estao sendo realizados?
j) Se testes de histocompatibilidade para transplante de 6rgaos de doador falecido sao
realizados pelo laboratorio, ha uma escala da equipe técnica para disponibilizar
atendimento 24 horas por dia durante os sete dias da semana?

5.2.2. Conscientizacdo e Treinamento

a) O Laboratorio estabelece os critérios e procedimentos para avaliar e documentar a
competéncia técnica da equipe?

b) Documentam o desempenho dos funcionarios responsaveis pelos testes de amostras
dos pacientes pelo menos semestralmente durante o 1° ano, a0 menos anualmente
apos o 1° ano e sempre que a metodologia ou equipamentos mudarem?

c) A avalicio de competéncia técnica do funcionario inclui: observacoes do
desempenho nas rotinas; monitoramento da interpretacao e liberacao dos resultados;
revisdo de registros de controle de qualidade; resultados de testes de proficiéncia e
registros de manutencao preventiva; Avaliacao do desempenho através de amostras de
teste cego interno ou amostras de teste de proficiéncia externas; Avaliacdo das
habilidades de resolucao de problemas?

d) O Laboratério mantém registros apropriados dos treinamentos realizados por no
minimo 2 anos?

e) Pelo menos uma vez por ano, cada funcionario testa uma amostra “cega” para cada
tipo de técnica que ele realiza?

5.2.3. Saude, Higiene

Todos os funcionarios sao orientados quanto as praticas de higiene pessoal? Visitantes
e pessoas nao treinadas sao antecipadamente informadas sobre uso de vestimentas
protetoras e sao acompanhadas por pessoal autorizado?

Os funcionarios sao instruidos e incentivados a reportar aos seus superiores imediatos
quaisquer condicoes de risco relativas ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal?
5.3. Infraestrutura e Ambiente de Trabalho

5.3.1. Instalagbes

a) As instalacoes do Laboratorio sao construidas de forma a permitir o fluxo adequado

dos materiais, amostras bioldgicas e dos profissionais?



b) Armazenagem de registros de exames de receptores/doadores e de registros de
procedimentos de controle e garantia da qualidade pelo prazo minimo de cinco anos
para receptores e até a idade maxima em que se permita a doacao de medula 6ssea
para os doadores voluntarios?

Armazenagem externa de registros, se realizada, é formalizada por contrato de
terceirizacao com o prestador do servico qualificado junto a instituicao?

c) Espaco para freezers e refrigeradores que armazenam reagentes e amostras
bioldgicas?

d) Espaco para equipamentos e bancadas de trabalho necessarias a execucao dos
métodos utilizados?

e) Ventilacao e iluminacao adequadas?

f) Fornecimento ininterrupto de energia para equipamentos de uso essencial,
principalmente os utilizados para armazenamento de reagentes e amostras biologicas
utilizados nos testes para selecao de receptores de 6rgaos de doador falecido?

5.3.1. Instalagées

5.3.1.2. O Laboratério possui um memorial descritivo ou preferencialmente uma planta
da area fisica que identifique cada sala bem como a localizacdo das bancadas de
trabalho e seus respectivos equipamentos?

0 memorial ou planta é atualizado sempre que ha insercao ou mudancas estruturais e
ou de equipamentos?

5.3.1.3. Caso as atividades de apoio nao sejam executadas diretamente pelo
Laboratério ou pelo estabelecimento assistencial de salude, estas sao formalizadas por
contrato de terceirizacao com o prestador do servico qualificado junto a instituicao?
5.3.1.4. a) Asala para procedimentos de pré-PCR (auséncia de material amplificado) é
composta por area de paramentacdo, area de extracao de DNA, area de preparo da
reacao de PCR e area para armazenamento de amostras de DNA ndao amplificado?

b) A sala para procedimentos de pés- PCR (presenca de material amplificado) é
composta por area de paramentacao; area para execucao das etapas de amplificacao
(termocicladores) e pds-PCR de acordo com os meétodos utilizados e area para
armazenamento de DNA amplificado?

c) Dispoe-se de refrigeradores e freezers especificos para armazenamento de amostras
e refrigeradores e freezers especificos para armazenamento de reagentes?

d) Os refrigeradores e freezers para armazenamento de amostras amplificadas e
reagentes utilizados nos procedimentos pos-PCR estao na(s) sala(s) de procedimentos
pos-PCR?



e) Todos os equipamentos, materiais e reagentes utilizados na sala de pds-PCR sao de
uso exclusivo da mesma e nao sao introduzidos e nem circulam na sala de pré-PCR e
tampouco nos demais ambientes do Laboratorio?

f) Todos os equipamentos, materiais e reagentes utilizados na sala de Pré-PCR sao de
uso exclusivo da mesma?

h) Estao estabelecidos procedimentos escritos sobre as condutas de limpeza das areas?
g) Sao mantidos registros que permitam monitorar a execucao das mesmas e tomar
providéncias frente as nao conformidades?

h) Esta estabelecido um plano de descarte de residuos em conformidade com o Plano
de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) vigente?

5.3.2. Equipamentos e Instrumentos - Manutencdo, Calibracdo e Verificacdao da
Calibragao

5.3.2.1 O Laboratorio dispoe de equipamentos e instrumentos de acordo com a
complexidade dos servicos prestados e necessarios ao atendimento da sua demanda?
5.3.2.2. Equipamentos e instrumentos utilizados, nacionais e importados, estao
regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislacao vigente?
5.3.2.3.Aquisicao, manutencao e utilizacao de todos os equipamentos e instrumentos
estao incluidas no Sistema de Gestao da Qualidade, sendo os dois ultimos de acordo
com as orientacoes do fabricante?

5.3.2.3 As planilhas de controle das rotinas de manutencao e utilizacao dos
equipamentos e instrumentos estao disponiveis para consulta?

5.3.2.4. O Laboratorio realiza e mantém registros das manutencoes preventivas e
corretivas de acordo com instrucées do fabricante?

5.3.2. Equipamentos e Instrumentos - Manutencdo, Calibracdo e Verificacao da
Calibracao

5.3.2.5 Os instrumentos que medem a temperatura, tempo e volume sao calibrados ou
verificados, através de um instrumento calibrado com o seu respectivo certificado, a
intervalos regulares, de acordo com o seu uso, mantendo os respectivos registros?
5.3.2.5 Os equipamentos de medicao sao calibrados a intervalos especificados contra
padroes de medicdo rastreaveis a padroes de medicao internacionais ou nacionais
(Rede Brasileira de Calibracao (RBC) do INMETRO (Instituto Nacional de Metrologia
Normalizacao e Qualidade)?

5.3.2.6 O Laboratorio verifica ou calibra os equipamentos e instrumentos em intervalos
regulares de acordo com instrucdes do fabricante, mantendo os registros dos mesmos?
5.3.2.7 Os equipamentos que necessitam funcionar com temperatura controlada

possuem registro diario de verificacao da mesma?



5.3.2.7 Estao estabelecidos os limites de variacao aceitaveis para essas variacdes de
temperatura?

5.3.2.10 O Laboratorio tem uma lista dos equipamentos em uso incluindo os
equipamentos de terceiros que lhe sao confiados, independentemente de haver
contrato comercial entre as partes?

5.3.2.10 Os equipamentos estao identificados com uma etiqueta afixada em local
visivel e contém, no minimo, a data da ultima verificacao/calibracdao, quando
pertinente e a data da proxima verificacao/calibracao ou a periodicidade?

m) Os equipamentos que estao fora de uso ou sem condicdes de uso estao identificados
como tal?

5.3.2.11 O laboratério tem para todos os equipamentos e instrumentos as instrucoes
escritas para funcionamento e calibracao, quando pertinente?

5.3.2.110 laboratoério tem para todos os equipamentos e instrumentos as instrucoes
escritas para limpeza e manutencao?

5.3.2.11 O laboratorio tem para todos os equipamentos e instrumentos as instrucoes
escritas para possiveis causas de mau funcionamento e respectivas acoes corretivas?
5.3.2.12.) Todos os fornecedores de servicos de verificacao da calibracao ou de
manutencao de equipamento sao qualificados para os servicos ofertados?

5.3.2.13. Esta estabelecida a periodicidade da manutencao preventiva e corretiva de
cada equipamento?

Sao documentados os servicos de manutencao preventiva e corretiva realizados?
5.3.2.14 Dispensadores volumétricos, como seringas tipo Hamilton, que nao podem ser
calibrados, os volumes dispensados sao verificados e documentados de acordo com o
procedimento e devem ser checadas a cada seis meses?

5.3.2.15. Para termocicladores, as temperaturas alvo apropriadas sao alcancadas?
5.3.2.15. A exatidao das temperaturas dos termocicladores sao verificadas e
documentadas pelo menos a cada doze meses?

5.3.2. Equipamentos e Instrumentos - Manutencdo, Calibracdo e Verificacdao da
Calibragao

5.3.2.16Para citometros de fluxo e analisadores de fluxo para uso exclusivo com
microesferas (Luminex), os procedimentos de padronizacao e calibracao seguem as
orientacdes adequadas?

5.3.2.17. Para leitora de ELISA, os procedimentos de padronizacao e calibracao seguem
as orientacdes adequadas?

5.3.3 Computadores e programas



5.3.3.1 O Laboratério dispde de equipamentos de informatica para atender a sua
logistica interna?

a) As normas do sistema de informatica laboratorial devem estar descritas em
documento especifico, onde devem ser definidos critérios para identificacao de
fidedignidade, rastreabilidade, confidencialidade e reprodutibilidade dos dados.
5.3.3.2. Tem um termo de confidencialidade, redigido em linguagem clara e acessivel,
assinado por todo prestador de servicos de informatica assegurando a
confidencialidade, a fidedignidade, o controle e monitoramento e o rastreamento dos
dados?

5.3.3.3.0s programas de computador e respectivas versdes atualizadas que sejam
utilizadas para analise e que gerenciem processos de dados e armazenamento de
dados, sao validados quanto a exatidao e precisao do resultado e das informacdes
obtidas na realizacao do exame?

A validacao é documentada antes da liberacao de resultados?

5.3.3.4. Os programas de computador utilizados na operacionalizacao do Laboratério
tém controle de versao vigente e seus conteldos apresentarem sistematica de backup
ou copia periddica interna e externa, prezando o armazenamento dos dados com
evidéncia periddica de sua integridade?

6.3.2. Monitoracdao de ambientes/equipamentos

6.3.2.1. O Laboratorio estabelece um sistema de controle de temperatura ambiente
que garanta as temperaturas adequadas ao bom funcionamento dos equipamentos e a
execucao dos procedimentos técnicos?

6.3.2.2 Sao mantidos procedimentos escritos que estipulem o monitoramento e o
registro da temperatura ambiente, dos equipamentos que registram temperaturas
(freezers, refrigeradores, incubadoras, banho-maria, entre outros) e também
delimitadas as faixas de variacao permitidas?

6.3.2. Monitoracdao de ambientes/equipamentos

6.3.2.1. Sao registrados e resumidos os resultados da monitoracao dos ambientes bem
como das a¢des para corrigir as nao conformidades?

6.3.2.2 E estabelecido e documentado um plano de emergéncia/contingéncia para
armazenar reagentes criticos e amostras de receptores/doadores candidatos a
transplante?

6.3.2.3. O nivel de nitrogénio liquido € monitorado em intervalos que assegurem o
suprimento adequado constantemente?

6.3.3. Reagentes



6.3.3.1 O Laboratério define, monitora e documenta as condicoes para estocagem de
reagentes em conformidade com as instrucées e recomendacdes do fabricante
incluindo as informacoes obrigatérias?

6.3.3.3 Todos os frascos contendo solucdes ou reagentes sao rotulados com: o nome do
produto, titulacao (quando aplicavel), concentracdao, a data de aquisicdo ou
preparacdo, validade, responsavel pelo preparo da solucao, temperatura de
armazenamento, em conformidade com a RDC 302?

6.3.3.5. Reagentes enviados pelo fabricante sem data de validade sao submetidos a
validacoes internas periodicas para assegurar desempenho 6timo do produto?

6.3.3.7 E mantido controle de estoque de almoxarifado?

6.3.3.8 E estabelecido um sistema de controle para identificacdo de lote e de
despachos dos reagentes utilizados em cada teste?

6.3.3.9 Todo novo lote ou nova remessa de compra do mesmo lote, é previamente
validado antes de ser liberado para uso? Necessario registro da validacao.

6.3.3.10 Em caso de uso de kits comerciais, sao seguidas as instrucées do fabricante?
6.3.3.10. Em caso de utilizar outro protocolo ou alteracdes do protocolo original, o
laboratoério fez validacdao interna e registra os resultados para provar que as
modificacoes introduzidas garantem os mesmos resultados obtidos por meio do
protocolo recomendado pelo fabricante?

6.3.3.11. Se utilizados soros reagentes caseiros o Laboratorio:

a) Tém registro de todos os soros com as seguintes informacdes: fonte de obtencao
(doador), data da coleta, numero de identificacdao, especificidade e volume
atualizado?

b) Valida a especificidade de soros reagentes obtidos localmente utilizando células
controle apropriadas ou métodos de fase solida?

c) A validacao é concluida e documentada antes dos soros serem liberados para uso em
laboratério clinico?

d) O painel de controle usado para validacao da especificidade dos soros locais inclue
células que expressem o antigeno especifico, células que nao expressem o referido
antigeno e células que contenham antigenos que apresentem reatividade cruzada com
o0 anticorpo em teste?

e) Assegura que os meios de cultivo estao estéreis e que garantem o crescimento, se

usado para cultura de células?



6. Requisitos Técnicos

Requisitos

6.2. Sistemas de fase pré-analitica

a) O Laboratorio monitora e avalia a qualidade dos sistemas pré-analiticos, e quando
necessario corrige os problemas identificados?

6.2.1 Requisicao do exame

a) O Laboratorio realiza os exames somente mediante requisicao médica/institucional
eletrénica ou escrita?

b) A requisicao médica contém todas as informacodes obrigatorias?

6.2.2 Coleta do material biolégico (amostras)

6.2.2.1 Todos os materiais utilizados na coleta sao estéreis, apirogénicos e
descartaveis?

6.2.2.2. As amostras biologicas de receptores e doadores, exceto os linfonodos e baco,
sdo coletadas pelo proprio laboratorio ou coletadas e encaminhadas ao laboratorio por
areas adequadas?

6.2.2.3. Os linfonodos e os fragmentos de baco provenientes de doador falecido e
necessarios as provas cruzadas pré-transplante de o6rgaos sao coletados e
encaminhados ao Laboratério exclusivamente pelas equipes de retirada de o6rgaos e
tecidos autorizadas pela CGSNT?

6.2.2.4 O Laboratédrio estabelece e disponibiliza instrucées escritas, em linguagem
acessivel, sobre:

a) Coleta: tipo e quantidade de amostra, tipos de tubos/frascos e ou anticoagulantes,
quantidade da amostra?

b) Identificacao do tubo/frasco: nome do receptor/doador ou nimero de identificacao
Unico e a data da coleta?

c) Condicbes para acondicionamento e transporte: o transporte de amostras bioldgicas
obedece aos prazos, as condicoes de temperatura e aos padroes técnicos visando a
integridade e estabilidade da amostra, além de garantir a seguranca do pessoal e do
ambiente?

d) Critérios de aceitacao e rejeicao de amostras?

e) Arealizacao de exames em amostras com restricoes esta definida pelo laboratorio?
6.2.3 Recepcao e cadastro das amostras biolégicas no laboratério

O Laboratorio confere a requisicao, as condicoes de embalagem, a integridade e a

identificacdo das amostras, além de registrar a entrada das amostras, com



identificacao que permita a sua rastreabilidade, e registre o nome do funcionario que
as recebeu?

O registro dos receptores e doadores para transplante de orgaos, tecidos e células
progenitoras hematopoéticas contém todas as informacoes obrigatorias?

6.2.4 Envio de amostras para laboratoério terceirizado

a) Se exames de histocompatibilidade, imunogenética e ou imunologia dos transplantes
sdo terceirizados, estes sao encaminhados para laboratorio certificado pela ABHI e/ou
ASHI e/ou EFI?

6.3. Sistemas de Fase Analitica

6.3.1 Manuseio, processamento e armazenamento das amostras

O Laboratorio estabelece e segue politicas e procedimentos escritos para:

a) ldentificacao e rastreamento confiaveis das amostras durante todo o processo de
realizacao dos exames até a emissao e envio de resultados?

b) Manuseio e armazenamento das amostras sob condicdes que mantenham a
integridade das mesmas para a obtencao de resultados confiaveis?

c) Sistema de armazenamento que permita resgatar amostras de modo facil e em
tempo habil sempre que necessario?

6.4 Metodologia e Aplicacdo

6.4.1.1. Os procedimentos dos métodos selecionados pelo Laboratério sao realizados
de acordo com as instrucdes de uso do fabricante (comercial) ou conforme modificado
(comercial) e validado pelo Laboratério ou ainda conforme o procedimento
desenvolvido e validado pelo laboratério quanto tratar-se de método caseiro?

6.4.1.3 Sao feitas duas analises e duas interpretacdes independentes dos dados das
Tipificacoes HLA, da Prova Cruzada de Linfécitos, do PRA e Identificacao de Anticorpos
anti-HLA?

6.4.1.4 Sao estabelecidos critérios de aceitacao ou de rejeicao de resultados para cada
método utilizado no laboratério?

6.4.1.4. A aceitacao de resultados fora dos critérios estabelecidos é justificada e
documentada?

6.4.2.1 Métodos para Tipificacao HLA

6.4.2.1.1 Microlinfocitotoxicidade

a) Empregam um método para preparacao da suspensao celular que forneca células em
numero suficiente e com pureza e viabilidade que assegurem a acuracia dos resultados
do teste?

b) Asseguram que os reagentes de tipificacao tenham especificidade apropriada e que

o complemento tenha reatividade adequada?



c) Documentam que a viabilidade celular no controle negativo é suficiente para
assegurar a acuracia da interpretacao dos resultados?

d) Registram os resultados utilizando um sistema de escores que indique a porcentagem
aproximada de células mortas?

6.4.2.1.2 Métodos Moleculares

a) Utilizam um método de isolamento (extracao) que fornece concentracao e pureza
de DNA que assegure a obtencao de resultados confiaveis?

b) O Laboratorio assegura que as amostras de DNA sejam armazenadas em condicoes
que preservem a sua integridade e em areas livre de contaminacao?

c) Assegura que os reagentes utilizados para amplificacao primaria sejam armazenados
em areas pré-PCR, e nunca sejam expostos em areas pos-PCR?

d) Asseguram que as sondas e os primers de oligonucleotideos sejam armazenados sob
condicoes que mantenham sua integridade?

6.4.2.1.2 Métodos Moleculares

e) Reconhecem e documentam combinacées ambiguas de alelos obtidas para cada
amostra frente aos primers e/ou sondas incluidos no método utilizado, e dispéem de
procedimentos/estratégias para resolvé-las dentro dos critérios relevantes para uso
clinico?

6.4.2.1.2.2. Se utilizar o método de SSP ou outro para os quais tamanho do fragmento
de DNA amplificado for um fator critico na analise dos dados:

a) Conforme recomendado, incluem, em cada gel, marcadores de peso molecular cujos
tamanhos abranjam toda a faixa de tamanhos de fragmentos contemplados pelo teste?
b) A quantidade de DNA adicionada em cada cavidade do gel esta dentro da faixa que
assegure a migracao equivalente de DNA em todas as amostras incluindo a quantidade
dos marcadores de peso molecular?

6.4.2.1.2.1 Se utilizar método de SSO baseado em tecnologia Luminex:

a) Sao estabelecidos os limites aceitaveis de contagem de microesferas e da
intensidade de fluorescéncia (MFls) para beads controles positivos e negativos a fim de
assegurar a interpretacao correta dos resultados?

b) E estabelecida e cumprida a periodicidade de atualizacdo dos cédigos do NMDP?

c) Interpretam os dados utilizando o banco de dados do IMGT/HLA ou outro banco de
dados de sequéncias de nucleotideos adequado desde que estes sejam atualizados no
minimo a cada 6 meses ou 12 meses?

6.4.2.1.2.3 Se utilizar método de sequenciamento do DNA Sanger:

a) Conforme recomendado, realizam o sequenciamento das duas fitas (sense e anti-

sense)?



b) Se a rotina do laboratorio se baseia na sequéncia de somente uma fita, a
confirmacao periddica da fita complementar é recomendada. Porém, se a sequéncia
sugerir um novo alelo ou uma combinacao rara de alelos é determinada a sequéncia de
ambas as fitas?

c) Estabelece critérios para aceitacao e interpretacao dos dados, por exemplo,
intensidade de sinal e forma dos picos, flutuacao do valor de baseline, etc.?

d) Assegura que as regides das sequéncias que correspondem aos primers de
amplificacao nao sejam consideradas na designacao dos alelos?

e) Interpreta os dados utilizando o banco de dados do IMGT/HLA ou outro banco de
dados de sequéncias de nucleotideos adequado desde que estes sejam atualizados no
minimo a cada seis meses?

f) Sao documentados nos registros do laboratorio qual a versao da biblioteca que foi
utilizada para a interpretacao dos alelos?

6.4.2.1.2.4 Se utilizar método de sequenciamento do DNA NGS:

a) O método de preparo da amostra para sequenciamento esta validado e
documentado?

b) Existe definicao dos critérios de desempenho aceitaveis para a corrida de
sequenciamento?

c) Existe definicao dos critérios de qualidade aceitaveis para o resultado obtido
(qualidade das bases, média de cobertura, uniformidade da corrida)?

d) Existe inclusao do controle positivo e negativo na corrida?

e) Existe monitoramento do método de identificacao por barcode (rodizio das amostras
controles com diferentes sequencias barcodes)?

f) Existe politica para armazenar arquivos nao alinhados de sequenciamento
processados (por exemplo, FASTQ)?

g) Alteracdes em qualquer etapa do processo de NGS foram validadas e documentadas?
h) Ha procedimento para rastrear as amostras e seus dados quando qualquer etapa do
teste NGS for encaminhada a outro laboratério?

i) Em caso de flow cell Nanopore reutilizada ha processo para garantir que o DNA
residual seja excluido da analise?

j) Para cada tipo de flow cell utilizada, foi estabelicido na validacao quantas vezes a

célula de fluxo pode ser reutilizada?

6.4.2.2 o Laboratério que realiza Tipificacdao HLA:
a) Assegura que o nivel de resolucao da tipificacao HLA seja apropriado para a aplicacao

clinica e seja baseado em critérios estabelecidos?



b) Nas tipificacoes HLA de baixa/média resolucao resolvem as ambiguidades de dois ou
mais fenotipos possiveis?

¢) Um resultado com dois ou mais fenotipos é resolvido sempre que o(s) fendtipo(s)
alternativo(s) for(em) constituido(s) por pelo menos um alelo comum (alelo comum
com alelo comum e alelo comum com alelo raro)?

d) Conforme recomendado, quando for possivel a identificacdo dos haplotipos
parentais, estes sao especificados no laudo?

e) A ocorréncia de haplétipos recombinantes também é comentada no laudo?

f) E utilizada a terminologia de antigenos e alelos HLA em conformidade com a
determinacao vigente do Comité para Nomenclatura HLA da Organizacao Mundial de
Saude?

6.4.2.3 Métodos para Prova Cruzada:

6.4.2.3.1 O Laboratoérios que realiza Provas Cruzadas por CDC:

a) Emprega um método para preparacao da suspensao celular que forneca células em
nUmero suficiente e com pureza, e viabilidade que assegure a acuracia dos resultados?
b) Estabelece procedimentos para o preparo das células ou isolamento de componentes
celulares do doador?

c) Testa cada novo lote ou novo despacho do mesmo lote de complemento, por meio
de titulacao, para determinar que esteja exercendo a citotoxicidade na presenca de
anticorpo especifico e que nao cause citotoxicidade inespecifica?

d) Testa o complemento, na titulacao adequada, separadamente com cada tipo de
célula-alvo (por exemplo, células T e B) e com cada variante de método de
microlinfocitotoxicidade utilizado?

e) Armazena o estoque e as aliquotas de complemento a temperatura minima de -
70°C?

f) Testam cada novo lote ou novo despacho do mesmo lote de AGH, por meio de
titulacdo, e realizam a retitulacao em periodos pré-determinados para avaliar se a
mesma continua com a reatividade adequada?

g) Testa cada preparo de DTT, utilizando um soro controle de diluicao, um soro controle
positivo para IgG e para IgM e um soro controle negativo?

h) Inclui um controle negativo e um controle positivo em cada placa de cada teste de
microlinfocitotoxicidade?

i) Usa um controle positivo a uma diluicao adequada para o método, isto €, com um
titulo em que pequena mudanca na sensibilidade do método tenha possibilidade de ser

detectada?



j) Quando realizam testes com populacdo enriquecida de linfécitos B, incluem um
controle positivo para T (controle de contaminacao) e para linfécitos B (controle de
pureza)?

k) Documenta que a viabilidade celular no controle negativo € suficiente para assegurar
a acuracia da interpretacao dos resultados?

l) Estabelece critérios para selecao adequada das amostras de soro do receptor?

m) Registra os resultados de cada combinacao soro/célula utilizando um sistema de
escores que indique a porcentagem aproximada de células mortas?

n) Testa o soro do receptor sob as seguintes condicoes: puro e com as diluicoes
estabelecidas pelo procedimento do laboratério, e também tratado e nao tratado com
DTT?

0) Assegura o rastreamento da amostra de soro a partir de sua coleta até a liberacao
do resultado?

p) Para o transplante de orgaos solidos, usam uma técnica que detecta anticorpos
contra os antigenos HLA com uma sensibilidade superior a da técnica de
microlinfocitotoxicidade dependente de complemento (CDC)?

q) Estabelece um processo apropriado para distinguir os anticorpos contra os antigenos
HLA de classes | e Il dos anticorpos nao-HLA que seja adequado para as aplicacoes
clinicas?

r) Utiliza um método que detecte anticorpos contra antigenos HLA de classe Il e os
distinga dos anticorpos contra os antigenos HLA classe |, quando aplicavel?

s) Adota protocolos que visem diminuir a reacdao cruzada de possiveis anticorpos
terapéuticos nos testes realizados?

6.4.2.3.2 O Laboratoério que realiza Provas Cruzadas por Citometria de Fluxo:

a) Define periodos de tempo aceitaveis entre o processamento, a marcacao e a
aquisicao de dados (leitura)?

b) As amostras de controles sao tratadas da mesma forma?

c)Documenta o método de obtencao celular?

6.4.2.3.2 O Laboratoério que realiza Provas Cruzadas por Citometria de Fluxo:

a) Diferencia sub-populacdes de mononucleares (células T, células B) através do uso de
anticorpos monoclonais capazes de detectar marcadores CD especificos, e que estes
monoclonais estejam marcados com fluorocromos diferentes do empregado para
revelar a presenca de anticorpos do receptor na membrana da célula?

b) Estabelece um limiar para discriminar reacées positivas independentemente do
método empregado para a apresentacao de resultados (média, mediana, desvios de

canal ou medida quantitativa de fluorescéncia)?



c) Em caso de qualquer alteracdo significativa no protocolo, nos reagentes ou nos
instrumentos, é realizada a repeticao da determinacao do limiar de discriminacao de
reacoes positivas?

d) Testa cada novo lote ou novo despacho do mesmo lote dos reagentes utilizados, por
meio de titulacao (quando aplicado)?

e) Usa diluicdes e ou volume de reagentes anteriormente testados e validados no
Laboratorio?

f) Anticorpos ou outros reagentes liofilizados sao tratados para a remocao de
microagregados antes do uso de acordo com as instrucoes da bula do fabricante ou
segundo um protocolo local?

g) Verifica a ligacao de imunoglobulina humana usando um reagente marcado com
fluorocromo?

h) Usa os reagentes anti-imunoglobulina humana sempre de acordo com as instrucoes
do fabricante, ou em titulacdo que demonstre a melhor sensibilidade (razao
sinal/ruido)?

i) A cada novo lote de imunoglobulina anti-IgG humana e de pronase, o laboratorio
avalia e documenta o impacto destas atualizacées em seu limiar de positividade, seja
em comparacao com o lote anterior (reprodutibilidade), seja com o calculo de novo
cutoff?

j) Documenta a titulacao da imunoglobulina?

k) Titula e documenta a concentracao de pronase utilizada?

l) Estabelece os critérios de aceitacao e rejeicao do resultado da prova cruzada?

m) Documenta os controles?

6.4.2.4 Métodos para Pesquisa de Anticorpos:

6.4.2.4.1 O Laboratoério que realiza pesquisa de anticorpos HLA por citotoxicidade
dependente de complemento (CDC):

a) Utiliza um painel de antigenos suficiente em nimero e distribuicao fenotipica com
respeito aos antigenos individuais e Grupos de Reatividade Cruzada (CREGs = Cross-
Reactive Groups) de acordo com o objetivo da utilizacao dos resultados do teste e
adequado para a populacao atendida pelo laboratoério?

b) Documenta os fenotipos HLA de classe | e ou de classe Il do painel para os testes
que destinam-se a fornecer informacodes sobre a especificidade do anticorpo anti-HLA?
¢) Documenta que o pool de células ou de antigenos utilizados para indicar a presenca
ou auséncia (teste de triagem) de anticorpos anti-HLA inclui as principais
especificidades antigénicas ou CREGs, ou que as células/antigenos HLA deste pool

sejam derivadas de uma populacdao de tamanho suficiente para assegurar a



representacao das principais especificidades HLA de classes | e Il da populacao da
regido atendida no Laboratorio?

d) Caso a nomenclatura CREG seja usada, mantém-se a documentacao dos antigenos
definidos por cada CREG?

e) Estabelece um procedimento que permita detectar a ligacao nao especifica de
anticorpos?

f) Utiliza um método de triagem (screening) de anticorpos HLA que seja no minimo tao
sensivel quanto o método de prova cruzada utilizado na rotina do Laboratério?

g) Se a avaliacao da reatividade contra painel HLA for realizada por CDC com o painel
do laboratério (caseiro), sao descritos os procedimentos para a selecao adequada de
células, preparacao das células e manutencao do painel?

h) O painel caseiro é constituido de no minimo 30 linfocitos T e 30 linfocitos B
tipificados para os antigenos HLA de classe | e Il, respectivamente, e representativo
das frequéncias fenotipicas HLA da populacao da regiao ou da populacao atendida?

i) Estabelece critérios para calculo do percentual de PRA a partir da reacdao de
anticorpos contra as células do painel HLA?

6.4.2.4.2 Laboratoérios que realizam pesquisa de anticorpos HLA por ensaio de fase
solida (ELISA/Luminex):

a) Validam todos os calculos e determinam os valores de corte (cut off), positivo ou
negativo,para cada tipo de método utilizado?

b) Estabelecem, verificam e seguem os critérios para garantir que um nimero
suficiente de microesferas (beads) ou outros substratos, para cada especificidade, seja
analisado em cada teste?

c) Estabelecem critérios para calculo do percentual de PRA a partir da reacao de
anticorpos contra antigenos HLA isolados ou painel de fendtipos aderidos a superficies
solidas; definem a partir de qual ponto de corte as reacoes serao consideradas para o
calculo desse percentual?

d) Estabelecem critérios para avaliacao e aceitacao dos controles positivos e negativos
dos testes utilizados?

e) Estabelecem, verificam e seguem critérios para garantir a eficacia, bem como a
perda de reatividade, do anticorpo secundario?

6.5 Apoio aos Servicos de Transplante

6.5.1 Determinacdes Gerais aos laboratérios que realizam testes de
histocompatibilidade para transplantes

a) O Laboratorio define politicas que especifiquem os testes que devem ser realizados

para cada tipo de transplante (células, tecidos ou 6rgaos solidos)?



b) As politicas incluem protocolos individuais para cada tipo de transplante
diferenciado pelo tipo de doador, 6rgao ou tecido?

c) As politicas incluem protocolos para receptores com alto risco de rejeicao do
aloenxerto?

d) As politicas incluem sensibilidade e especificidade dos testes necessarios para apoiar
os protocolos clinicos de transplante?

e) As politicas incluem protocolos para estocagem e manutencao das amostras
relevantes dos receptores candidatos a transplantes?

f) As politicas definem quais amostras devem ser armazenadas e o tempo de
estocagem?

g) As politicas incluem protocolos para avaliar a extensao da sensibilizacdo de cada
receptor no momento de sua avaliacao inicial e apds potenciais eventos de
sensibilizacao?

h) As politicas incluem protocolos para obtencao e armazenamento de amostras de
soro apos eventos sensibilizante?

6.5.1 Determinacdes Gerais aos laboratérios que realizam testes de
histocompatibilidade para transplantes

a) Ha politicas que especifiquem os testes que devem ser realizados para cada tipo de
transplante (células, tecidos ou 6rgaos solidos)?

b) Ha um acordo por escrito com cada centro de transplante atendido sobre os testes
de histocompatibilidade.? E revisado a cada 2 anos?

c) As politicas incluem protocolos para avaliacao periodica das amostras de soro, de
candidatos ao transplante, quanto a presenca e ou especificidade dos anticorpos HLA,
incluindo a frequéncia da triagem destas amostras de soro?

6.5.2.0s Laboratoérios que realizam testes para transplante renal:

a) Realizam a triagem dos soros dos candidatos a transplante para a presenca de
anticorpos HLA na avaliacao inicial, periodicamente (seguindo os intervalos autorizados
pelas portarias do Ministério da Saude) e apds eventos sensibilizantes?

b) Possuem protocolo para selecao dos soros para prova cruzada de receptores
alosensibilizados, que contemple o impacto de eventos sensibilizantes historicos e
atuais?

c) Sempre que possivel incluem uma amostra de soro obtida apds evento de
sensibilizacao na prova cruzada final se o candidato ao transplante recebeu transfusao
sanguinea, teve aloenxerto rejeitado ou removido ou foi submetido a quaisquer outros

eventos sensibilizantes?



Os Laboratoérios que realizam testes de histocompatibilidade para transplantes de
orgaos de doadores falecido:

a) Definem politicas e procedimentos, estabelecidos em acordo com o programa de
transplante, para o envio periodico de amostras de soro dos receptores candidatos a
transplante (soroteca) com a finalidade de pesquisa de anticorpos HLA e da realizacao
de provas cruzadas?

6.5.4 Transplantes de Outros Orgaos Sélidos

a) Se a prova cruzada final, exigida pelas politicas estabelecidas no Laboratério, ndao
for realizada prospectivamente estao documentadas as circunstancias?

b) Estao definidas politicas e procedimentos, junto com o programa de transplantes,
para o recebimento de amostras de soro dos receptores com a finalidade de pesquisa
de anticorpos HLA e da realizacao de provas cruzadas?

6.5.5 Transplantes de células tronco-hematopoéticas

O Laboratério que realiza testes de histocompatibilidade para Transplante de Células
Tronco-Hematopoéticas:

a) Realiza tipificacao HLA atendendo o nivel de resolucao e a inclusao dos locos exigidos
pelo REDOME ou outros registros de doador voluntario de células-tronco
hematopoéticas e/ou pelo Servico de Transplante atendido pelo Laboratorio?

b) Realiza a tipificacdo HLA confirmatoria do receptor utilizando obrigatoriamente uma
nova amostra de modo que a tipificacao HLA seja corroborada antes da selecao final
do doador aparentado (consangiineo)?

c) Realiza a tipificacao HLA confirmatoéria do doador selecionado, aparentado ou nao
aparentado, utilizando obrigatoriamente uma nova amostra de modo que a tipificacao
HLA seja corroborada antes da coleta de células-tronco hematopoéticas?

d) Realiza os testes adequados e necessarios para estabelecer a identidade HLA entre
0 receptor e seus irmaos ou outros doadores aparentados (consanguineos) com
fendtipos HLA idénticos?

e) Para unidades de cordao umbilical, a tipificacdo confirmatoria é realizada com DNA
obtido a partir de segmento do cordao umbilical?

f) Resultados homozigotos para um ou mais loci HLA em pacientes com doencas
hematoldgicas malignas sao confirmados por alguma estratégia? ( swab/ haplotipos
familiares)

6.5.5.1 Os Laboratoérios de Histocompatibilidade que realizam a analise de
Quimerismo utilizando marcadores STRs/VNTRs

a) Os reagentes sao apropriados para identificar marcadores informativos de

receptores e doadores?



b) Em cada mapa de amplificacao é incluido um controle positivo e um controle
negativo?

c) Ha critérios de aceitacao e rejeicao para uma amostra individual e para as etapas
de amplificacao, corrida eletroforética e analise de resultados?

d) E utilizado ladder para cada bateria de amostras amplificadas, a fim de assegurar a
correta identificacao dos alelos dos respectivos marcadores STRs?

e) Para analise do Quimerismo em subpopulacdes de células ( Linfocitos T, Linfocitos

B, Células NK ou Células mieldides), a pureza de cada fracao celular é determinada?

6.6. Sistema poés-analitico

6.6.1.1 Os resultados sao analisados e revisados pelo RT, RT substituto ou pessoa
designada?

6.6.1.2. Se realizada a terceirizacao de exames de histocompatibilidade: o laboratorio
que envia amostras de receptores/ doadores para ser testada em outro laboratoério
segue as regras obrigatorias?

a) Existe o risco de que a transcricao das informacdes do laudo do laboratorio executor
do exame altere a interpretacdo dos resultados ? E informado no laudo o nome do
laboratério que realizou o exame?

b) O laudo original enviado pelo laboratorio executor do exame pode ser entregue ao
cliente? (paciente, médico, REDOME/REREME)

6.6.2. Laudos

6.6.2.1.0s laudos de todos os tipos de testes devem conter as seguintes informacoes:
a) ldentificacao do laboratoério executor do exame com endereco e telefone, os dados
referentes ao requerente, ao receptor, data da coleta da amostra, entrada da amostra
e emissao do resultado, assinatura pelo responsavel do laboratorio;

b) Tipo de amostra bioldgica;

c) Identificacdao Unica da amostra no laboratério com nome e nimero identificador do
individuo testado;

d) Os resultados dos testes realizados;

€) Metodologia

f) Quando aplicavel, a interpretacao e os comentarios pertinentes aos resultados;
6.6.2.5 Em caso de erros, referentes aos resultados dos testes ou outros tipos de
informacao, identificados apos a emissao de laudos, o laboratdrio retifica o laudo e

inclui a observacao que o laudo foi retificado na data pertinente?



6.6.2.5Em caso de erros, referentes aos resultados dos testes ou outros tipos de
informacao, identificados apos a emissao de laudos o laboratdério mantém uma cépia
do laudo original e do laudo retificado?

6.6.3. Liberacao de resultados

a) O Laboratorio estabelece o plano de liberacao de resultados de exames realizados
no laboratoério?

6.6.4 Avaliacdo pos-analitica

a) O laboratério estabelece um sistema de avaliacao dos resultados dos exames que
sao realizados em equipamentos diferentes, com periodicidade de 6 (seis) meses. Esse
sistema de avaliacao é realizado para todas as metodologias as quais os equipamentos
sao utilizados?

b) O Laboratério estabelece um sistema de avaliacao de laboratoérios utilizado para
terceirizacao de exames por meio de solicitacao do envio anual dos resultados de teste
de proficiéncia e de certificado de acreditacao?

c) O Laboratério estabelece e implanta politicas, processos e acoes documentadas para
as seguintes situacdes: resultado do exame de rotina e de amostras de testes de
proficiéncia que ndao atendem os padroes de aceitacao estabelecidos pelo laboratorio,

e identificacao de erros nos resultados dos exames?

7. Medicao, Analise e Melhoria

Requisitos

7.1. Generalidades

a) O Laboratorio planeja e implementa os processos necessarios de monitoramento,
medicao, analise e melhoria para demonstrar a conformidade do produto/servico e
assegurar a conformidade do sistema de gestao da qualidade?

b) O Laboratoério planeja e implementa os processos necessarios de monitoramento,
medicao, analise, correcao e melhoria continua visando a eficacia do sistema de gestao
da qualidade?

7.2. Medicao e monitoramento

7.2.1. Auditoria Interna

a) O Laboratorio apresenta um documento escrito das normas que definem a auditoria
interna?

b) O Laboratério executa auditorias internas periodicamente entre as auditorias da
acreditacao?

c) As auditorias internas ocorrem por colaboradores devidamente treinados? Existem

evidencias desses treinamentos?



d) O responsavel pela area a ser auditada assegura que as acdes sejam executadas,
sem demora indevida, para eliminar nao conformidades detectadas e suas causas e
para o aprimoramento da qualidade dos produtos/servicos?

e) As atividades de acompanhamento incluem a verificacao das acdes executadas e o
relato dos resultados de verificacao?

7.2.2. Reclamacées

a) O Laboratorio estabelece um plano para documentar reclamacdes e problemas
relatados ao laboratorio pelos clientes (receptores ou responsaveis, meédicos,
laboratérios conveniados, REDOME e outros)?

b) As reclamacgdes sao investigadas e as acoes corretivas sao tomadas sempre que
pertinentes?

7.2.3 Controle de Qualidade

a) O Laboratdrio estabelece indicadores de qualidade para fases pré-analitica,
analitica e pos analitica? Os indicadores sao mensuraveis?

b) O Laboratério monitora periodicamente o resultado das metas obtidas por
indicadores de qualidade?

c) O Laboratério estabelece acoes corretivas quando as metas nao sao obtidas?

7.3. Melhorias

7.3.2. Acao Corretiva

a) O Laboratério executa acles corretivas para eliminar as causas de nao
conformidades, de forma a evitar sua repeticao?

b) As acGes corretivas sao apropriadas aos efeitos das nao conformidades encontradas?
c) Estao estabelecidas politicas e procedimentos para analise critica de nao
conformidade (incluindo reclamacodes de clientes, indicadores, resultados de teste de
proficiéncia, resultados de controle de qualidade interno)?

d) Estao estabelecidas politicas e procedimentos de acdes corretivas disponiveis para
as nao conformidades, garantindo a qualidade dos processos do Laboratorio?

e) Estao estabelecidas politicas e procedimentos para registro dos resultados de acoes
executadas?

f) Estao estabelecidas politicas e procedimentos para analise critica de acdes
corretivas executadas?

g) O Laboratério estabelece politicas para esclarecer discordancias intra ou inter-
laboratérios?

h) O RT analisa criticamente o sistema de gestao da qualidade do Laboratorio,

periodicamente, para assegurar sua continua pertinéncia, adequacéao e eficacia?



4.5.2. Entradas para a Analise Critica

As entradas para a andlise critica pela direcao incluem:

a) Resultados de auditorias?

b) Analise dos resultados dos testes de proficiéncia?

c) Nimero de exames realizados?

d)Indicadores da qualidade?

e) Avaliacado dos servicos do laboratorio pelos clientes?

f) Situacao das acoes corretivas e preventivas?

g) Acompanhamento das acoes oriundas de analises criticas anteriores?

h) Mudancas que possam afetar o sistema de gestao da qualidade?

i) Recomendacodes para melhoria?

j) Necessidade de recursos de infra-estrutura, ambiente de trabalho ou humanos?

k) A analise critica inclui a avaliacdo de oportunidades para melhorias e necessidade
de mudancas no sistema de gestdo da qualidade, incluindo a politica da qualidade e os
objetivos da qualidade?

l) Sdo mantidos registros das analises criticas pelo RT?

7.3.1. Melhoria Continua

a) O Laboratorio continuamente melhora a eficacia do sistema de gestao da qualidade
por meio do uso da politica da qualidade, objetivos da qualidade, resultados de
auditorias e aces corretivas?

7.4. Confidencialidade das informacées do paciente

a) O laboratorio estabelece uma politica escrita para garantir a confidencialidade das
informacdes de saude protegidas durante todas as fases do processo de teste,
incluindo: prevencao de acesso nao autorizado aos dados, limitando o acesso aos dados
com base na funcao do usuario, controle da instalacao do software e manutencao da
confidencialidade e seguranca durante o armazenamento interno e externo e

transferéncia de dados?



