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Regulamento Técnico de Funcionamento do Laboratério Clinico

Versao Final, aprovada pela DICOL, aguardando publicacao.

Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n de de 2005.

Dispoe sobre o Regulamento Técnico de funcionamento do Laboratério Clinico

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art.11, inciso IV, do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o § 1° do art.111 do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n°. 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido
realizada em __de __ de 2005; considerando as disposicdes constitucionais e a Lei Federal n°. 8080, de 19 de setembro de
1990 que trata das condicGes para a promogdo, protecdo e recuperacdo da salde, como direito fundamental do ser humano;
considerando a necessidade de normalizagdo do funcionamento do Laboratdrio Clinico e Posto de Coleta Laboratorial;
considerando a relevancia da qualidade dos exames laboratoriais para apoio ao diagndstico eficaz, adota a seguinte Resolugdo

da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo:

Art. 10 Aprovar o Regulamento Técnico de funcionamento dos servigos que realizam atividades laboratoriais, tais como
Laboratério Clinico, e Posto de Coleta Laboratorial, em anexo.

Art. 20 Estabelecer que a construcdo, reforma ou adaptagdo na estrutura fisica do laboratdrio clinico e posto de coleta
laboratorial deve ser precedida de aprovacdo do projeto junto a autoridade sanitaria local em conformidade com a RDC/ANVISA
no. 50, de 21 de fevereiro de 2002, e RDC/ANVISA n°. 189, de 18 de julho de 2003 suas atualizagdes ou instrumento legal que
venha a substitui-las.

Art. 39 As Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal devem implementar os procedimentos para adogdo
do Regulamento Técnico estabelecido por esta RDC, podendo adotar normas de carater suplementar, com a finalidade de
adequa-lo as especificidades locais.

Art. 40 O descumprimento das determinagGes deste Regulamento Técnico constitui infracdo de natureza sanitaria sujeitando o
infrator a processo e penalidades previstas na Lei n®. 6437, de 20 de agosto de 1977, suas atualizagdes, ou instrumento legal
que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 59 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

1 HISTORICO

O Regulamento Técnico de Funcionamento do Laboratdrio Clinico foi elaborado a partir de trabalho conjunto de técnicos da
ANVISA, com o Grupo de Trabalho instituido pela Portaria n°. 864, de 30 de setembro 2003. Este Grupo de Trabalho foi
composto por técnicos da ANVISA, Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS), Secretaria de Vigilancia a Saude (SVS/MS),
Vigilancias Sanitarias Estaduais, Laboratdrio de Salude Publica, Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial,

Sociedade Brasileira de Anélises Clinicas, Provedores de Ensaio de Proficiéncia e um Consultor Técnico com experiéncia na area.

A proposta de Regulamento Técnico elaborada pelo Grupo de Trabalho foi publicada como Consulta Publica n°. 50 em 6 agosto
de 2004 e ficou aberta para receber sugestoes por um prazo de 60 (sessenta) dias, os quais foram prorrogados por mais 30
(trinta) dias.



As sugestOes recebidas foram consolidadas pelos técnicos da Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Salde —
GGTES/ANVISA, pelos componentes do Grupo de Trabalho juntamente com o Consultor. Apds discussdes, as sugestOes
pertinentes foram incorporadas ao texto do Regulamento Técnico, sendo produzido o documento final consensual sobre o

assunto.

O presente documento € o resultado das discussdes que definiram os requisitos necessarios ao funcionamento do Laboratdrio
Clinico e Posto de Coleta Laboratorial.

2 OBJETIVO

Definir os requisitos para o funcionamento dos laboratdrios clinicos e postos de coleta laboratorial publicos ou privados que

realizam atividades na area de analises clinicas, patologia clinica e citologia.

3 ABRANGENCIA

Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada € aplicavel a todos os servicos publicos ou privados, que realizam atividades laboratoriais

na area de analises clinicas, patologia clinica e citologia.

4 DEFINICOES

4.1 Alvara sanitario/Licenca de funcionamento/Licenga sanitdria: Documento expedido pelo 6rgao sanitario competente
Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que libera o funcionamento dos estabelecimentos que exercam atividades sob
regime de vigilancia sanitaria.

4.2 Amostra do paciente: Parte do material bioldgico de origem humana utilizada para analises laboratoriais.

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

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

4.5 Analito: Componente ou constituinte de material bioldgico ou amostra de paciente, passivel de pesquisa ou analise por meio
de sistema analitico de laboratério clinico.

4.6 Biosseguranca: Condicdao de seguranca alcancada por um conjunto de agOes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou

eliminar riscos inerentes as atividades que possam comprometer a salde humana, animal e 0 meio ambiente.

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

4.8 Coleta laboratorial domiciliar: Realizacdo da coleta de amostra de paciente em sua residéncia.

4.9 Coleta laboratorial em empresa: Realizacdo da coleta de amostra de paciente no ambito de uma empresa.

4.10 Coleta laboratorial em unidade mdvel: Realizagdo da coleta de amostra de paciente em unidade moével.

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

4.12 Controle externo da qualidade - CEQ: Atividade de avaliagdo do desempenho de sistemas analiticos através de ensaios de
proficiéncia, andlise de padrGes certificados e comparagOes interlaboratoriais.Também chamada Avaliagdo Externa da
Qualidade.

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

4.14 Desinfeccao: Processo fisico ou quimico que destréi ou inativa a maioria dos microrganismos patogénicos de objetos
inanimados e superficies, com excecdo de esporos bacterianos.

4.15 Ensaio de proficiéncia: Determinagdo do desempenho analitico por meio de comparagdes interlaboratoriais conduzidas por

provedores de ensaio de proficiéncia.



4.16 Equipamento laboratorial: Designagdo genérica para um dispositivo empregado pelo laboratério clinico como parte
integrante do processo de realizagdo de andlises laboratoriais.

4.17 Esterilizagdo: Processo fisico ou quimico que destrdi todas as formas de vida microbiana, ou seja, bactérias nas formas
vegetativas e esporuladas, fungos e virus.

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

4.19 Fase analitica: Conjunto de operagdes, com descricdo especifica, utilizada na realizacdo das andlises de acordo com
determinado método.

4.20 Fase pos-analitica: Fase que se inicia apds a obtencao de resultados validos das andlises e finda com a emissdo do laudo,
para a interpretacao pelo solicitante.

4.21 Garantia da qualidade: Conjunto de atividades planejadas, sistematizadas e implementadas com o objetivo de cumprir os
requisitos da qualidade especificados.

4.23 Inspecdo sanitaria: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia da autoridade sanitaria local,
que previnem e controlam o risco sanitario em estabelecimentos sujeitos a este controle.

4.24 Instrugdo escrita: Toda e qualquer forma escrita de documentar as atividades realizadas pelo estabelecimento e ou
Servigo.

4.25 Instrumento laboratorial: Designacdo genérica para dispositivos empregados pelo laboratério clinico que auxiliam na
execucdo de uma tarefa analitica.

4.26 Insumo: Designacdo genérica do conjunto dos meios ou materiais utilizados em um processo para geracdo de um produto
Ou servigo.

4.27 Laboratdrio clinico: Servico destinado a analise de amostras de paciente, com a finalidade de oferecer apoio ao diagndstico
e terapéutico, compreendendo as fases pré-analitica, analitica e pds-analitica.

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

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

4.30 Limpeza: Processo sistematico e continuo para a manutencdo do asseio ou, quando necessario, para a retirada de sujidade
de uma superficie.

4.31 Material biolégico humano: Tecido ou fluido constituinte do organismo humano.

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

4.33 Paciente de laboratdrio: Pessoa da qual é coletado o material ou amostra bioldgica para ser submetida a analise
laboratorial.

4.34 Posto de coleta laboratorial: Servico vinculado a um laboratdrio clinico, que realiza atividade laboratorial, mas ndo executa
a fase analitica dos processos operacionais, exceto os exames presenciais, cuja realizagdo ocorre no ato da coleta.

4.35 Produto para diagndstico de uso in vitro: Reagentes, padroes, calibradores, controles, materiais, artigos e instrumentos,
junto com as instrugdes para seu uso, que contribuem para realizar uma determinacdo qualitativa, quantitativa ou semi-
quantitativa de uma amostra bioldgica e que ndo estejam destinados a cumprir funcdo anatémica, fisica ou terapéutica alguma,
que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sdo utilizados unicamente para provar informagdo
sobre amostras obtidas do organismo humano.

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

4.37 Rastreabilidade: Capacidade de recuperacao do histdrico, da aplicagdo ou da localizacdo daquilo que estd sendo
considerado, por meio de identificacOes registradas.



4.38 Responsavel Técnico - RT: Profissional legalmente habilitado que assume perante a Vigilancia Sanitaria a Responsabilidade
Técnica do laboratorio clinico ou do posto de coleta laboratorial.

4.39 Saneante: Substancia ou preparacdo destinada a higienizacdo, desinfeccdo, esterilizagdo ou desinfestacdo domiciliar, em
ambientes coletivos, publicos e privados, em lugares de uso comum e no tratamento da agua.

4.40 Supervisdo: Atividade realizada com a finalidade de verificar o cumprimento das especificacdes estabelecidas nos
processos operacionais.

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

4.42 Validacao: Procedimento que fornece evidéncias de que um sistema apresenta desempenho dentro das especificacdes da
qualidade, de maneira a fornecer resultados validos.

4.43 Verificacao da calibracdao: Ato de demonstrar que um equipamento de medicdo apresenta desempenho dentro dos limites

de aceitabilidade, em situacao de uso.

5 CONDICOES GERAIS
51 Organizacgdo
51.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir alvara atualizado, expedido pelo 6rgao sanitario

competente.

51.2 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir um profissional legalmente habilitado como

responsavel técnico.

5.1.2.1 O profissional legalmente habilitado pode assumir, perante a vigilancia sanitaria, a responsabilidade técnica por no
maximo: 02 (dois) laboratdrios clinicos ou 02 (dois) postos de coleta laboratorial ou 01 (um) laboratdrio clinico e 01 (um) posto
de coleta laboratorial.

51.2.2 Em caso de impedimento do responsavel técnico, o laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem contar
com um profissional legalmente habilitado para substitui-lo.

51.3 Todo laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial, plblico e privado devem estar inscritos no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude — CNES.

5.1.4 A direcdo e o responsavel técnico do laboratdrio clinico e do posto de coleta laboratorial tém a responsabilidade de
planejar, implementar e garantir a qualidade dos processos, incluindo: (a) a equipe técnica e os recursos necessarios para o
desempenho de suas atribuicdes; (b) a protecdo das informagbes confidenciais dos pacientes; (c) a supervisdo do pessoal
técnico por profissional de nivel superior legalmente habilitado durante o seu periodo de funcionamento; (d) os equipamentos,
reagentes, insumos e produtos utilizados para diagndstico de uso “in vitro”, em conformidade com a legislagdo vigente; (e) a
utilizacdo de técnicas conforme recomendacdes do fabricante (equipamentos e produtos) ou com base cientifica comprovada;

(f) a rastreabilidade de todos os seus processos.

5.1.5 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de instrucdes escritas e atualizadas das rotinas

técnicas implantadas.
5.1.6 O posto de coleta laboratorial deve possuir vinculo com apenas um laboratdrio clinico.

5.1.6.1 Os postos de coleta laboratorial localizados em unidades publicas de satide devem ter seu vinculo definido formalmente
pelo gestor local.

5.1.7 O laboratdrio clinico deve possuir estrutura organizacional documentada.
5.1.8 As atividades de coleta domiciliar, em empresa ou em unidade movel devem estar vinculadas a um laboratério clinico e

devem seguir os requisitos aplicaveis definidos neste Regulamento Técnico.

5.2.Recursos Humanos



5.2.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem manter disponiveis registros de formacdo e qualificacdo de
seus profissionais compativeis com as fungGes desempenhadas.

5.2.2 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem promover treinamento e educagdo permanente aos seus
funcionarios mantendo disponiveis os registros dos mesmos.

5.2.3 Todos os profissionais do laboratdrio clinico e do posto de coleta laboratorial devem ser vacinados em conformidade com
a legislacao vigente.

5.2.4 A admissdo de funcionarios deve ser precedida de exames médicos em conformidade com o PCMSO da NR-7 da Portaria
MTE n° 3214 de 08/06/1978 e Lei n°® 6514 de 22/12/1977, suas atualizagGes ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

5.3 Infra-Estrutura

5.3.1 A infra-estrutura fisica do laboratdrio clinico e do posto de coleta devem atender aos requisitos da RDC/ANVISA n©. 50 de

21/02/2002, suas atualizagdes, ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

5.4 Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

5.4.1 O laboratoério clinico e o posto de coleta laboratorial devem: (a) possuir equipamentos e instrumentos de acordo com a
complexidade do servico e necessarios ao atendimento de sua demanda; (b) manter instrucbes escritas referentes a
equipamento ou instrumento, as quais podem ser substituidas ou complementadas por manuais do fabricante em lingua
portuguesa; (c) realizar e manter registros das manutengdes preventivas e corretivas; (d) verificar ou calibrar os instrumentos a
intervalos regulares, em conformidade com o uso, mantendo os registros dos mesmos; (e) verificar a calibracdo de

equipamentos de medicdo mantendo registro das mesmas.

5.4.2 Os equipamentos e instrumentos utilizados, nacionais e importados, devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, de
acordo com a legislagdo vigente.
5.4.3 Os equipamentos que necessitam funcionar com temperatura controlada devem possuir registro da verificacdo da

mesma.

5.5 Produtos para diagndstico de uso in vitro

5.5.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem registrar a aquisigdo dos produtos para diagndstico de uso in
vitro, reagentes e insumos, de forma a garantir a rastreabilidade.

5.5.2 Os produtos para diagndstico de uso in vitro, reagentes e insumos adquiridos devem estar regularizados junto a
ANVISA/MS de acordo com a legislacao vigente.

5.5.3 O reagente ou insumo preparado ou aliquotado pelo préprio laboratério deve ser identificado com rétulo contendo:
nome, concentracdo, nimero do lote (se aplicavel), data de preparacdo, identificacdo de quem preparou (quando aplicavel),
data de validade, condi¢cbes de armazenamento, além de informagles referentes a riscos potenciais.

5.5.3.1 Devem ser mantidos registros dos processos de preparo e do controle da qualidade dos reagentes e insumos
preparados.

5.5.4 A utilizacao dos reagentes e insumos deve respeitar as recomendagdes de uso do fabricante, condicdes de preservacao,
armazenamento e os prazos de validade, ndo sendo permitida a sua revalidacao depois de expirada a validade.

5.5.5 O laboratorio clinico que utilizar metodologias proprias — In House, deve documenta-las incluindo, no minimo: (a)
descricdo das etapas do processo; (b) especificacdo e sistematica de aprovacdo de insumos, reagentes e  equipamentos e
instrumentos; (c) sistematica de validagdo.

5.5.5.1 O laboratério clinico deve manter registro de todo o processo e especificar no laudo que o teste é preparado e validado

pelo proprio laboratdrio.

5.6 Descarte de Residuos e Rejeitos



5.6.1 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem implantar o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos
de Saude (PGRSS) atendendo aos requisitos da RDC/ANVISA n° 306 de 07/12/2004, suas atualizagOes, ou outro instrumento

legal que venha substitui-la.

5.7 Biosseguranga

5.7.1 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem manter atualizados e disponibilizar, a todos os funcionarios,
instrucbes escritas de biosseguranca, contemplando no minimo os seguintes itens: (a) normas e condutas de seguranca
biolégica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental; (b) instrucdes de uso para os equipamentos de protecdo individual (EPI) e
de protecao coletiva (EPC); (c) procedimentos em caso de acidentes; (d) manuseio e transporte de material e amostra
bioldgica.

5.7.2 O Responsavel Técnico pelo laboratdrio clinico e pelo posto de coleta laboratorial deve documentar o nivel de
biosseguranca dos ambientes e/ou areas, baseado nos procedimentos realizados, equipamentos e microorganismos envolvidos,

adotando as medidas de seguranga compativeis.

5.8 Limpeza, Desinfecgdo e Esterilizacao

5.8.1 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir instrucdes de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo,
quando aplicavel, das superficies, instalagdes, equipamentos, artigos e materiais.

5.8.2 Os saneantes e os produtos usados nos processos de limpeza e desinfeccdo devem ser utilizados segundo as
especificagOes do fabricante e estarem regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislacdo vigente.

6 PROCESSOS OPERACIONAIS

6.1 Fase pré-analitica

6.1.1 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem disponibilizar ao paciente ou responsavel, instrucdes escritas
e ou verbais, em linguagem acessivel, orientando sobre o preparo e coleta de amostras tendo como objetivo o entendimento do
paciente.

6.1.2 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem solicitar ao paciente documento que comprove a sua
identificagdo para o cadastro.

6.1.2.1 Para pacientes em atendimento de urgéncia ou submetidos a regime de internacdo, a comprovacdo dos dados de
identificacdo também podera ser obtida no prontuario médico.

6.1.3 Os critérios de aceitacdo e rejeicdo de amostras, assim como a realizacdo de exames em amostras com restricoes devem
estar definidos em instrugdes escritas.

6.1.4 O cadastro do paciente deve incluir as seguintes informagGes: (a) numero de registro de identificacdo do paciente gerado
pelo laboratdrio; (b) nome do paciente; (c) idade, sexo e procedéncia do paciente; (d) telefone e/ou endereco do paciente,
quando aplicavel; (e) nome e contato do responsavel em caso de menor de idade ou incapacitado; (f) nome do solicitante; (g)
data e hora do atendimento; (h) horario da coleta, quando aplicavel; (i) exames solicitados e tipo de amostra; (j) quando
necessario: informagles adicionais, em conformidade com o exame (medicamento em uso, dados do ciclo menstrual,
indicacao/observacdo clinica, dentre outros de relevancia); (k) data prevista para a entrega do laudo; (l) indicacdo de urgéncia,
quando aplicavel.

6.1.5 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem fornecer ao paciente ambulatorial ou ao seu responsavel, um
comprovante de atendimento com: nimero de registro, nome do paciente, data do atendimento, data prevista de entrega do
laudo, relacdo de exames solicitados e dados para contato com o laboratério.

6.1.6. O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de meios que permitam a rastreabilidade da hora do
recebimento e/ou coleta da amostra.

6.1.7 A amostra deve ser identificada no momento da coleta ou da sua entrega quando coletada pelo paciente.

6.1.7.1 Deve ser identificado o nome do funcionario que efetuou a coleta ou que recebeu a amostra de forma a garantir a

rastreabilidade.



6.1.8 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de instrugdes escritas que orientem o recebimento,
coleta e identificagcdo de amostra.

6.1.9 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir instrugGes escritas para o transporte da amostra de

paciente, estabelecendo prazo, condicdes de temperatura e padrdo técnico para garantir a sua integridade e estabilidade.

6.1.10 A amostra de paciente deve ser transportada e preservada em recipiente isotérmico, quando requerido, higienizavel,
impermeavel, garantindo a sua estabilidade desde a coleta até a realizacdo do exame, identificado com a simbologia de risco

bioldgico, com os dizeres “Espécimes para Diagndstico” e com nome do laboratdrio responsavel pelo envio.

6.1.11 O transporte da amostra de paciente, em areas comuns a outros servicos ou de circulagdo de pessoas, deve ser feito

em condicdes de seguranca conforme item 5.7.

6.1.12 Quando da terceirizacao do transporte da amostra, deve existir contrato formal obedecendo aos critérios estabelecidos

neste Regulamento.

6.1.13 Quando da importacdo ou exportacdo de “Espécimes para Diagndstico”, devem ser seguidas a RDC/ANVISA n° 01, de
06 de dezembro de 2002 e a Portaria MS n° 1985, de 25 de outubro de 2001, suas atualizagdes ou outro instrumento legal que

venha substitui-las.

6.2. Fase Analitica

6.2.1 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de instrucOes escritas, disponiveis e atualizadas para
todos os processos analiticos, podendo ser utilizadas as instrugdes do fabricante.

6.2.2 O processo analitico deve ser o referenciado nas instrugGes de uso do fabricante, em referéncias bibliograficas ou em

pesquisa cientificamente valida conduzida pelo laboratério.

6.2.3 O laboratoério clinico e o posto de coleta laboratorial devem disponibilizar por escrito, uma relacdao que identifique os

exames realizados no local, em outras unidades do proprio laboratério e os que sdo terceirizados.

6.2.4 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir mecanismos que possibilitem a agilizagao da liberacao

dos resultados em situacdes de urgéncia.

6.2.5 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir limites de risco, valores criticos ou de alerta, para os

analitos com resultado que necessita tomada imediata de decisdo.

6.2.5.1 O laboratdrio e o posto de coleta laboratorial devem definir o fluxo de comunicacdo ao médico, responsavel ou
paciente quando houver necessidade de decisdo imediata.

6.2.6 O laboratorio clinico deve monitorar a fase analitica por meio de controle interno e externo da qualidade.

6.2.7 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir o grau de pureza da agua reagente utilizada nas suas
analises, a forma de obtencdo, o controle da qualidade.

6.2.8 O laboratério clinico pode contar com laboratdrios de apoio para realizacao de exames.
6.2.8.1 O laboratorio de apoio deve seguir o estabelecido neste regulamento técnico.

6.2.9 O laboratoério clinico deve: (a) manter um cadastro atualizado dos laboratérios de apoio; (b) possuir contrato formal de

prestacao destes servicos; (c) avaliar a qualidade dos servicos prestados pelo laboratério de apoio.

6.2.10 O laudo emitido pelo laboratdrio de apoio deve estar disponivel e arquivado pelo prazo de 5 (cinco) anos.

6.2.11 Os servigos que realizam testes laboratoriais para deteccao de anticorpos anti-HIV devem seguir, o disposto neste
Regulamento Técnico, além do disposto na Portaria MS n°. 59 de 28 de janeiro de 2003 e na Portaria SVS n°. 34 de 28 de julho
de 2005, suas atualizagdes ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

6.2.12 Os resultados laboratoriais que indiquem suspeita de doenca de notificagdo compulsdria devem ser notificados
conforme o estabelecido no Decreto nO 49.974-A, de 21 de janeiro de 1961, e na Portaria nO® 2325, de 08 de dezembro de

2003, suas atualizagdes, ou outro instrumento legal que venha a substitui-la.



6.2.13 A execucdo dos Testes Laboratoriais Remotos — TLR (Point-of-care) e de testes rapidos, deve estar vinculada a um
laboratodrio clinico, posto de coleta ou servigo de salde publica ambulatorial ou hospitalar.
6.2.14 O Responsavel Técnico pelo laboratério clinico é responsavel por todos os TLR realizados dentro da instituicdo, ou em

qualquer local, incluindo, entre outros, atendimentos em hospital-dia, domicilios e coleta laboratorial em unidade mével.

6.2.15 A relagdo dos TLR que o laboratdrio clinico executa deve estar disponivel para a autoridade sanitaria local.

6.2.15.1 O laboratdrio clinico deve disponibilizar nos locais de realizacdo de TLR procedimentos documentados orientando com
relacdo as suas fases pré-analitica, analitica e pds-analitica, incluindo: (a) sistematica de registro e liberacdo de resultados
provisorios; (b) procedimento para resultados potencialmente criticos; (c) sistematica de revisdo de resultados e liberacdo de
laudos por profissional habilitado.

6.2.15.2 A realizacdo de TRL e dos testes rapidos estd condicionada a emissdo de laudos que determine suas limitacdes
diagndsticas e demais indicacOes estabelecidos no item 6.3.

6.2.15.3 O laboratério clinico deve manter registros dos controles da qualidade, bem como procedimentos para a realizagdo

dos mesmos.

6.2.15.4 O laboratério clinico deve promover e manter registros de seu processo de educacao permanente para 0s Usuarios

dos equipamentos de TLR.

6.3 Fase pos-analitica

6.3.1 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir instrugdes escritas para emissdo de laudos, que
contemplem as situagGes de rotina, plantdes e urgéncias.

6.3.2 O laudo deve ser legivel, sem rasuras de transcricdo, escrito em lingua portuguesa, datado e assinado por profissional de
nivel superior legalmente habilitado.

6.3.3 O laudo deve conter no minimo os seguintes itens: (a) identificagdo do laboratdrio; (b) endereco e telefone do
laboratério; (c) identificagdo do Responsavel Técnico (RT); (d) n©. de registro do RT no respectivo conselho de classe
profissional; (e) identificacdo do profissional que liberou o exame; (f) n°. registro do profissional que liberou o exame no
respectivo conselho de classe do profissional (g) n°. de registro do Laboratério Clinico no respectivo conselho de classe
profissional; (h) nome e registro de identificacdo do cliente no laboratério; (i) data da coleta da amostra; (j) data de emissao do
laudo; (k) nome do exame, tipo de amostra e método analitico; (I) resultado do exame e unidade de medicdo; (m) valores de
referéncia, limitagdes técnicas da metodologia e dados para interpretacdo; (n) observacdes pertinentes.

6.3.4 Quando for aceita amostra de paciente com restricdo, esta condigdo deve constar no laudo.

6.3.5 O laboratodrio clinico e o posto de coleta laboratorial que optarem pela transcricdo do laudo emitido pelo laboratdrio de
apoio, devem garantir a fidedignidade do mesmo, sem alteracbes que possam comprometer a interpretacdo clinica.

6.3.6 O responsavel pela liberacdo do laudo pode adicionar comentarios de interpretacdo ao texto do laboratério de apoio,
considerando o estado do paciente e o contexto global dos exames do mesmo.

6.3.7 O laudo de analise do diagndstico soroldgico de Anticorpos Anti-HIV deve estar de acordo com a Portaria MS n® 59/2003,

suas atualizagdes ou outro instrumento legal que venha a substitui-la.

6.3.8 As codpias dos laudos de analise bem como dados brutos devem ser arquivados pelo prazo de 5 (cinco) anos, facilmente

recuperaveis e de forma a garantir a sua rastreabilidade.

6.3.8.1 Caso haja necessidade de retificacdo em qualquer dado constante do laudo ja emitido, a mesma dever ser feita em um

novo laudo onde fica clara a retificacdo realizada.

7 REGISTROS

7.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem garantir a recuperagdo e disponibilidade de seus registros
criticos, de modo a permitir a rastreabilidade do laudo liberado.

7.2 As alteragGes feitas nos registros criticos devem conter data, nome ou assinatura legivel do responsavel pela alteragdo,
preservando o dado original.



8 GARANTIA DA QUALIDADE

8.1 O laboratoério clinico deve assegurar a confiabilidade dos servigos laboratoriais prestados, por meio de, no minimo: (a)

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

9 CONTROLE DA QUALIDADE

9.1 Os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da Qualidade (CEQ) devem ser documentados,
contemplando: (a) lista de analitos; (b) forma de controle e freqliéncia de utilizacao; (c) limites e critérios de aceitabilidade para
os resultados dos controles; (d) avaliacdo e registro dos resultados dos controles.

9.2 Controle Interno da Qualidade — CIQ

9.2.1 O laboratoério clinico deve realizar Controle Interno da Qualidade contemplando: (a) monitoramento do processo analitico
pela andlise das amostras controle, com registro dos resultados obtidos e analise dos dados; (b) definicdo dos critérios de
aceitacdo dos resultados por tipo de analito e de acordo com a metodologia utilizada; (c) liberacdo ou rejeicdo das analises

apos avaliagdo dos resultados das amostras controle.

9.2.2 Para o CIQ, o laboratdrio clinico deve utilizar amostras controle comerciais, regularizados junto a ANVISA/MS de acordo

com a legislacao vigente.

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

analitico.
9.2.3 O laboratorio clinico deve registrar as acoes adotadas decorrentes de rejeicoes de resultados de amostras controle.

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

9.3 Controle Externo da Qualidade - CEQ
9.3.1 O laboratério clinico deve participar de Ensaios de Proficiéncia para todos os exames realizados na sua rotina.

9.3.1.1 Para os exames ndo contemplados por programas de Ensaios de Proficiéncia, o laboratério clinico deve adotar formas

alternativas de Controle Externo da Qualidade descritas em literatura cientifica.

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

analises.

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

9.3.4 O laboratdrio clinico deve registrar os resultados do Controle Externo da Qualidade, inadequacGes, investigacdo de
causas e acoes tomadas para os resultados rejeitados ou nos quais a proficiéncia ndo foi obtida.

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

10 DISPOSICOES TRANSITORIAS

10.1 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial tém o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para se adequarem ao

estabelecido neste Regulamento Técnico a partir da data de sua publicagdo.

As Referéncias Normativas e Bibliograficas foram omitidas nesta edicao.



