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RESUMO

O  laboratório  de  saúde  pública  constitui  um  dos  pilares  fundamentais  da 

vigilância em saúde, nas três principais áreas que a integram: a) a vigilância sanitária; b) 

o monitoramento dos riscos ambientais à saúde; e c) a vigilância epidemiológica e o 

controle de doenças.     

Laboratórios  de  diversas  Unidades  da  Fiocruz,  têm  atribuições  formais  de 

referência internacional ou para o Sistema Nacional de Laboratórios de Saúde Pública. 

Para a  execução deste  papel,  a  confiabilidade dos  resultados analíticos constitui  um 

compromisso ético e um requisito exigido mundialmente.

Apresenta-se um resumo histórico da contribuição da gestão da qualidade no 

mundo e no Brasil para  o objetivo da confiabilidade dos resultados analíticos.

 A  metodologia  utilizada  para  atingir  o  objetivo  desta  dissertação  foi 

fundamentada no diagnóstico da atual situação dos laboratórios de referência para a 

vigilância epidemiológica da Fiocruz quanto ao grau de implementação dos requisitos 

de gestão da qualidade, segundo estabelecidos pela Norma NIT-DICLA-083, de Abril 

de 2001 e a proposta de um Plano para a implantação, implementação e avaliação de 

ações necessárias para suprir as eventuais deficiências encontradas.

Foram entrevistados 17 laboratórios que atuam como referência nacional e/ou 

regional  em  22  ações  laboratoriais  para  a  área  de  Vigilância  Epidemiológica, 

representando  81% do  total  de  laboratórios  e  85% do  total  de  ações  de  referência 

diagnóstica para a vigilância epidemiológica, da Fiocruz. 

O conjunto dos  laboratórios  adere a  tão somente 36% dos 156 requisitos da 

Norma.Enquanto é registrada a aderência a apenas 25% dos 66 requisitos gerenciais, a 

aderência aos 90 requisitos técnicos foi estimada em 44%.

Com base nestes resultados, descreve-se um plano de ação que objetiva ações 

corporativas, do âmbito da VPSRA, de fomento e apoio à implantação e implementação 

de sistemas de gestão da qualidade em cada um dos laboratórios de referência para a 

vigilância epidemiológica da Fiocruz. 
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ABSTRACT

The  Public  Health  Laboratory  is  one  of  the  main  columns  of  Health 

Surveillance, in its three major components: a) sanitary surveillance; b) environmental 

health risk monitoring; and c) epidemiological surveillance and disease control. 

Laboratories  belonging to  different  Fiocruz  Units  hold formal  attributions  as 

international references or within the National System of Public Health Laboratories. 

Confidence in analytical results is an ethical compromise and a worldwide requirement 

in order to fulfill this role. 

A summary of the historical contribution of quality management to the goal of 

assurance of analytical results worldwide and in Brazil is presented.

The methodology used to achieve the goals of the present dissertation has been 

based in the diagnosis of the actual situation of the Fiocruz’ reference laboratories in 

epidemiological  surveillance  relative  to  the  degree  of  implementation  of  quality 

management requisites, according to the NIT-DICLA-083 standard of April, 2001, a the 

proposition of an Action Plan for the establishment, implementation and evaluation of 

the actions necessary to solve probable found  deficiencies. 

Seventeen  laboratories,  acting  as  national  and/or  regional  reference  in  22 

laboratorial  actions  aimed  at  Epidemiological  Surveillance,  were  interviewed, 

representing  81%  of  all  laboratories  and  85%  of  all  Fiocruz’  diagnostic  reference 

actions in Epidemiological Surveillance.

Only  36%  of  adherence  to  156  requisites  was  found,  when  considered  the 

laboratories  altogether.  For  66  managerial  requirements  25%  of  adherence  was 

registered, while adherence to the 90 technical requirements was estimated in 44%.   

Based  in  these  results,  a  plan  of  corporate  actions  is  described,  including 

promotion and support to the development and implementation of quality management 

systems for each of the epidemiological surveillance reference laboratories of Fiocruz, 

within the scope of VPSRA.   
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I – OBJETIVO

Elaborar uma proposta para a implantação e implementação de um sistema de 

gestão da qualidade nos laboratórios de referência para a Vigilância Epidemiológica da 

Fiocruz, a partir de um diagnóstico da atual situação da aderência dos laboratórios a 

cada  um dos critérios estabelecidos pela  Norma Inmetro que  estabelece os  critérios 

gerais para competência de laboratórios clínicos – NIT DICLA 083.

II – INTRODUÇÃO

O  laboratório  de  saúde  pública  constitui  um  dos  pilares  fundamentais  da 

vigilância em saúde, através do exame de materiais de origem diversas, que compõem 

as  três  principais  áreas  que  a  integram:  a)  o  controle  da  qualidade  de  produtos 

(alimentos,  medicamentos,  equipamentos  e  instrumentos  médico-hospitalares, 

domissanitários,  etc.)  como alicerce  básico  da  vigilância  sanitária;  b)  o  controle  de 

componentes  ambientais  (águas,  efluentes,  ar  e  gases  etc.)  como  instrumento 

imprescindível para o monitoramento dos riscos ambientais à saúde; c) o diagnóstico de 

doenças transmissíveis e não transmissíveis, a partir de tecidos, secreções e excreções 

humanas, como componente fundamental da vigilância epidemiológica e o controle de 

doenças.

O equacionamento e a consolidação desta complexa infraestrutura laboratorial 

constituem um dos elementos críticos do Sistema Único de Saúde - SUS. Neste sentido, 

são destacadas duas iniciativas recentes que demonstram a importância do assunto.

Em  primeiro  lugar,  o  papel  das  ações  laboratoriais  descentralizadas  está 

explicitamente  inserido  na  NOAS/2002  (MS,  2002d),  que  focaliza  as  ações  de 

descentralização, através dos respectivos Planos Diretores de Regionalização – PDR.

Em segundo lugar, a edição da Portaria MS No 15/2002 (MS, 2002a), de 03 de 

janeiro de 2002, que, depois de longos anos de discussões e disputas de poder entre os 

compartimentos da instância  federal  do Ministério,  consegue consolidar um Sistema 

Nacional de Laboratórios de Saúde Pública que organiza, horizontalmente, as diversas 

redes  que  compõem  a  vigilância  em  saúde  –  vigilância  epidemiológica,  vigilância 

sanitária, vigilância ambiental em saúde, assistência à saúde e diagnóstico e controle das 

DST/Aids  –  e,  verticalmente,  as  atribuições  e  responsabilidades  das  instâncias  de 

execução do SUS, que são organizadas, hierarquicamente, em Centros Colaboradores, 

Laboratórios  de  Referência  Nacional,  Laboratórios  de  Referência  Regional, 
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Laboratórios de Referência Estadual (Laboratórios Centrais de Saúde Pública – Lacen), 

Laboratórios de Referência Municipal, Laboratórios Locais e Laboratórios de Fronteira.

Laboratórios de diversas unidades da Fiocruz,  tais como o Instituto Oswaldo 

Cruz – IOC,  Centros Regionais e o Instituto de Pesquisa Clínica Evandro Chagas – 

IPEC,  foram formalmente  reconhecidos  por  uma ou  mais  das  seguintes  instituições 

internacionais  ou  nacionais:  Organização  Mundial  da  Saúde  –  OMS,  Organização 

Panamericana da Saúde – OPAS, Ministério da Saúde – MS, secretarias estaduais de 

saúde e secretarias municipais de saúde, como laboratórios de referência em vigilância 

epidemiológica para o diagnóstico das mais diversas patologias, incluindo dengue, febre 

amarela, hepatites, leptospiroses, leishmaniose tegumentar, sarampo, rubéola, influenza, 

enteroviroses, carbúnculo, hantaviroses e rickettsioses, dentre outras.

Enquanto  laboratórios  de  referência,  os  mesmos  têm  como  atribuição  a 

padronização de metodologias analíticas, a realização de ensaios de alta complexidade 

para  a  complementação  diagnóstica,  a  avaliação  da  proficiência  diagnóstica  de 

laboratórios pertencentes a diversas redes nacionais e internacionais, a capacitação de 

recursos  humanos  em  nível  nacional  e  internacional,  assim  como,  a  realização  de 

pesquisas para o desenvolvimento de novas metodologias analíticas.

Para a execução deste papel, de maior relevância para o Sistema Único de Saúde 

– SUS, a confiabilidade dos resultados analíticos, mais que um desejo, constitui um 

compromisso  ético  e  um  requisito  exigido  mundialmente:  entendendo-se  como  um 

Laboratório  de  Referência  Nacional  e/ou  Internacional,  os  seus  resultados  têm, 

geralmente,  caráter  definitivo,  com  todas  as  implicações  clínico-terapêuticas  e 

epidemiológicas que os mesmos possam vir a ter para o paciente e a sociedade.

Desta  forma,  resultados  falso-positivos  submetem os  pacientes  a  tratamentos 

desnecessários  e  a  possíveis  conseqüências  iatrogênicas  e/ou  psicológicas  severas, 

dependendo da patologia em questão, enquanto os falso-negativos têm conseqüências 

muito mais relevantes, já que o paciente não terá acesso a um tratamento oportuno e, em 

se tratando de uma patologia altamente transmissível, poderá colocar em risco toda uma 

população a ele exposta.

Durante  o  ano  de  2001,  a  Vice-presidência  de  Serviços  de  Referência  e 

Ambiente  –  VPSRA,  realizou  uma  avaliação  diagnóstica  em  cerca  de  vinte  cinco 

laboratórios de referência da Fiocruz, evidenciando a não adoção de qualquer norma de 

gestão da qualidade, assim como a falta total de conhecimento dos gestores dos mesmos 

a respeito da necessidade de implantação do sistema de gestão da qualidade para os 

laboratórios  que  garanta  a  confiabilidade  dos  resultados  analíticos.  Tal  fato  não 
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significa, necessariamente, que os resultados analíticos destes laboratórios de referência 

não sejam confiáveis, mas sim que não existem procedimentos sistemáticos destinados, 

por  exemplo,  a  comprovar  a  qualidade  das  atividades  realizadas,  a  prevenir  erros 

evitáveis (não-conformidades com respeito a procedimentos estabelecidos) e a detectar 

e corrigir eventuais erros sistemáticos ou aleatórios, sempre que possível.

Com base nas  definições  internacionais  (ABNT,  2000,a.),  o  termo qualidade 

pode ser aplicado a dois usos principais: “grau de excelência” e “conformidade com os 

requisitos”. O primeiro uso gera uma estratégia gradativa (quantitativa) de gestão da 

qualidade, isto é, a de aumentar o grau de excelência da entidade (instituição, serviço ou 

produto), enquanto que, para o segundo, a qualidade seria atingida em um processo de 

tudo ou nada: “ou a entidade está ou não está conforme com os requisitos” (Rosenberg e 

Moraes da Silva, 2000).

Os conceitos de qualidade de serviços, dentre eles os de exames laboratoriais, 

derivam  de  práticas  posteriormente  sistematizadas  em  modelos  teórico-conceituais 

inicialmente  aplicáveis  a  produtos.  A  noção  de  “qualidade  de  um produto”  esteve 

sempre associada ao entendimento de este produto ser “apropriado para seu uso” (Juran, 

1989). Desta forma, o conceito de qualidade é tão antigo quanto a própria existência de 

um produto de consumo. A consciência da qualidade como elemento inerente ao próprio 

processo de produção se origina junto com a revolução industrial.

O primeiro conjunto sistemático de ações destinadas a verificar se um produto 

cumpre  com  especificações  pré-estabelecidas,  dentro  de  parâmetros  de  variação 

conhecidos,  foi  aplicado  pela  empresa  telefônica  Norte-americana  Bell,  durante  a 

década de 30 do último século. Este primeiro “Sistema da Qualidade” é conhecido na 

literatura especializada como “Controle Estatístico da Qualidade” (Juran, 1989).

Durante os primeiros anos da década seguinte, foram sendo desenvolvidos por 

diversos grupos e empresas, os critérios do sistema globalmente conhecido como de 

“Garantia  da  Qualidade”,  incluindo  conceitos  tais  como  “Custos  da  Qualidade”; 

“Controle Total da Qualidade”; “Engenharia de Confiabilidade” e “Zero Defeitos”.

A partir da década de 60 do último século e em função da agressiva inserção dos 

produtos japoneses no mercado mundial, os sistemas de controle e garantia da qualidade 

passaram a ser gradualmente direcionados desde o produto em si para a satisfação do 

cliente  ou  usuário  destes  produtos.  Inicia-se  assim  a  tendência,  em  permanente 

desenvolvimento  até  nossos  dias,  do uso estratégico  do  sistema da  qualidade  como 

instrumento  gerencial  de  competitividade  e  conquista  de  mercados.  Os  Prêmios  de 

Execelência, o Gerenciamento Total da Qualidade (TQM) e o Gerenciamento Total da 
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Produção (TPM) são exemplos atuais desta tendência.

Do ponto de vista da aplicação concreta dos sistemas da qualidade à produção de 

bens e/ou de serviços, são descritos quatro conceitos utilitários de qualidade, cada um 

deles representando um enfoque estratégico próprio. Da hegemonia, predominância ou 

equilíbrio decorrentes da combinação destes conceitos, surgem os modelos concretos de 

gerenciamento dos sistemas da qualidade em organizações específicas. Estes conceitos 

baseiam-se, respectivamente, nos componentes intrínsecos a um determinado produto, 

nas preferências dos consumidores, no grau de aderência do processo de fabricação a 

suas especificações preestabelecidas e no custo da produção (Garvin, 1988).

Cada  um  destes  enfoques  responde  aos  papéis  que  especificamente 

desempenham  os  setores  de  marketing,  pesquisa  e  desenvolvimento,  engenharia  e 

fabricação em toda organização de produção ou de prestação de serviços.

Desta  forma,  os sistemas da qualidade variam,  fundamentalmente,  de  acordo 

com o conceito de qualidade que mais interessa à estratégia mercadológica da empresa.

Com a finalidade de padronizar internacionalmente os critérios básicos para a 

implementação de sistemas da qualidade para a produção de bens e serviços, surgem, 

em 1987, os primeiros documentos da Organização Internacional de Padrões (ISO), em 

particular a Norma ISO 9000, tomando como base os Padrões de Qualidade da Indústria 

de Defesa Britânica (British Standards).

Na  atualidade,  as  Normas  da  família  ISO  9000:2000  consolidam várias  das 

estratégias  da qualidade até  aqui  descritas  desde o ponto de  vista  dos  processos de 

produção ou serviços inerentes às organizações (ABNT 2000, a.b.c.). 

Do ponto de vista de sua inserção e competitividade no mercado, qualquer um (e 

sua combinação em proporções  variáveis)  destes  conceitos  da  qualidade  poder-se-ia 

aplicar, em princípio, à estratégia de um laboratório de ensaios. Entretanto, nenhum dos 

conceitos estratégicos da qualidade acima referidos, nem a estrita aplicação dos critérios 

da  Norma  ISO 9001:2000,  permitem garantir  que  um ensaio  de  laboratório  atenda 

corretamente aos objetivos para o qual foi planejado. 

Paralelamente,  outra  vertente  da  qualidade,  mesmo  que  sem a  denominação 

específica de “gestão da qualidade”, foi surgindo em centros mundiais acadêmicos e de 

pesquisa,  preocupados  com  a  comprovação  e  reprodutibilidade  de  resultados  de 

pesquisas de profundo impacto científico.

Desta  última  vertente,  surgem  os  primeiros  critérios  formais  relativos  à 

implementação da qualidade em laboratórios de ensaios, obedecendo, principalmente, à 

necessidade  de  facilitar  o  intercâmbio  internacional  de  bens  ou  insumos  através  do 
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reconhecimento mútuo dos estudos realizados por laboratórios de ensaios dos diferentes 

países que aderissem a normas comuns (OECD, 1992).

Da fusão  entre  estas  preocupações  com os  princípios  da gestão de  sistemas, 

foram surgindo sistemas de gestão da qualidade, cuja estratégia principal estava baseada 

na  confiabilidade  dos  resultados  analíticos.  À  diferença  das  estratégias  iniciais  de 

qualidade, de índole competitiva e mercadológica, o fundamento destes sistemas não é 

competitivo,  sua  implementação  não  é  opcional.  Eles  possuem  um  caráter 

eminentemente ético e seu valor é absoluto.

Para  estes  critérios,  não  existe  uma  gestão  da  qualidade  mais  ou  menos 

complexa  ou  completa,  assim  como  tampouco  um resultado  analítico  de  maior  ou 

menor  qualidade  ou  competitividade.  Ou  o  processo  analítico  tem  “qualidade”  e, 

conseqüentemente, seu resultado é confiável, ou ele não possui qualidade. A maior ou 

menor  qualidade será,  neste  caso,  a maior ou menor  probabilidade de um resultado 

analítico corresponder ou não ao valor real do atributo analisado. Desta forma, não é 

possível conceber que um laboratório ofereça um resultado analítico em menor prazo 

e/ou a  menor  preço,  tendo resultado “de qualidade menor” ou,  inversamente,  que o 

resultado de um laboratório de ensaios seja de “maior qualidade” porque ele possui uma 

certificação externa da qualidade (Rosenberg e Moraes da Silva, 2000).

O primeiro sistema formal de gestão da qualidade aplicado a  laboratórios de 

ensaios tinha como pilar a necessidade de assegurar a qualidade dos resultados relativos 

aos  riscos  associados  aos  produtos  químicos.  Para  tanto,  como foi  citado  acima,  a 

Organização para a Cooperação Econômica e o Desenvolvimento (OECD) publicou, 

pela primeira vez em 1992, os princípios das Boas Práticas Laboratoriais – BPL. A 

partir de então, a aplicação destes princípios e de diretrizes complementares da OECD 

passou a ser mutuamente reconhecida pelos seus países membros e aderentes, com a 

finalidade de se obterem dados laboratoriais sobre as propriedades de produtos químicos 

e/ou sobre sua segurança com relação à saúde humana e animal, assim como à proteção 

ambiental (OECD, 1992).

No  Brasil,  as  BPL  aplicam-se,  compulsoriamente,  aos  laboratórios  que 

trabalham  nas  áreas  de  toxicologia,  ecotoxicologia  e  ecossistemas  no  contexto  da 

legislação  ambiental  do  IBAMA.  As  diretrizes  e  os  princípios  das  BPL  foram 

publicados pela primeira vez pelo Inmetro em 1995 (Inmetro, 1995). Atualmente, são 

aplicados os critérios contidos na Norma Inmetro Nº NIT-DICLA-028, baseados em 

documentos originais da OECD (Inmetro, 2003,b.)

Também  direcionada  à  avaliação  da  competência  técnica  de  um laboratório 
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quanto  à  organização  e  à  execução  de  ensaios  ou  calibrações  específicas,  a  ISO 

publicou, no início da década de 90 do século XX, o guia 25, como resultado de um 

amplo consenso internacional (ABNT, 1993). Este guia foi substituído, no ano de 2000 

pela Norma 17025, publicada no Brasil como NBR ISO/IEC 17025 (ABNT, 2000,d.).

Excetuando-se os exames de patologia clínica ou os casos em que se aplicam 

especificamente as BPL, a ISO 17025 é a norma de eleição, no mundo inteiro, para o 

reconhecimento  externo  da  competência  técnica  –  e  conseqüentemente  da 

confiabilidade  dos  seus  resultados  –  de  laboratórios  de  ensaios  e  calibrações, 

independentemente  da  área  tecnológica  ou  campo  de  conhecimento  de  atuação  do 

laboratório.

Levando em consideração as especificidades dos laboratórios  que lidam com 

amostras biológicas com fins diagnóstico, diversas instituições e associações médicas 

desenvolvem e utilizam critérios de gestão da qualidade específicos para este tipo de 

laboratórios.  A  Norma  ISO 15189,  na  realidade  uma  versão  da  17025,  contempla, 

adicionalmente, requisitos particulares para gerenciar as amostras biológicas, interagir 

com médicos e pacientes e interpretar os resultados laboratoriais (ISO, 2003). 

No caso do Brasil, consciente da variedade de propostas normativas existentes e 

a importância de harmonizar os requisitos, o Inmetro publicou, em 2001, a Norma NIT-

DICLA 083, baseada, quase que literalmente, na tradução ao português da última versão 

preliminar  da  ISO  15189,  para  avaliar  a  competência  técnica  de  laboratórios  de 

patologia clínica no Brasil (Inmetro, 2001).

Seguindo os critérios internacionais, inclusive da OMS e OPAS, a Secretaria de 

Vigilância em Saúde do MS – SVS, vem discutindo critérios para o reconhecimento dos 

laboratórios de referência baseados nas normas de gestão da qualidade para laboratórios 

de ensaios. Neste sentido, o convênio estabelecido entre a SVS e a Fiocruz define a 

necessidade de que os laboratórios de referência da Fiocruz implementem, em 12 meses, 

um sistema de gestão da qualidade (SVS/Fiocruz, 2003).

Como  em  todo  processo  de  desenvolvimento,  particularmente  aqueles  que 

implicam  mudanças  significativas  de  comportamento  ou  conduta,  as  dificuldades 

iniciais  são consideráveis.  No caso dos  sistemas de gerenciamento da qualidade,  os 

principais  entraves encontrados estão relacionados à  compreensão de sua finalidade. 

Pelo lado dos laboratórios que pertencem a organizações maiores de produção e/ou de 

serviços,  a  certificação  da  implementação  do  gerenciamento  da  qualidade  na 

organização,  por  exemplo,  de  acordo  com  critérios  da  ISO  9000,  de  normas 

internacionais da qualidade total ou de qualquer uma das diversas variantes existentes 
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dos prêmios  da qualidade,  é  interpretada como garantia  suficiente  da  qualidade dos 

ensaios  realizados.  Neste  contexto,  os  critérios  para  o  reconhecimento  externo  da 

competência técnica do laboratório de ensaios são considerados, freqüentemente, como 

exigências burocráticas redundantes devido à confusão conceitual entre gerenciamento 

da qualidade e competência técnica do laboratório.

Já  no  caso  dos  laboratórios  públicos,  em particular  aqueles  pertencentes  aos 

órgãos de regulação e controle nos diversos setores do Estado, prevalece ainda o critério 

de que a lei que estabelece uma determinada função oficial do laboratório é suficiente 

para  validar  seus  resultados  com  fins  regulatórios.  Conseqüentemente,  não  seria 

necessário nenhum “outro tipo” de credenciamento. Nestes casos, são confundidas a 

competência pública (missão) do laboratório com a capacidade técnica do mesmo para 

cumprir  sua  missão  competentemente.  A  resistência  à  aplicação  dos  critérios  da 

qualidade não é encontrada apenas nos laboratórios públicos.  Tanto é assim, que as 

principais tendências que em matéria de gestão da qualidade estão sendo aplicadas no 

mundo  inteiro,  somente  chegam  ao  serviço  público,  como  um  todo,  tardia  e 

parcialmente, sob a justificativa de supostas “dificuldades” administrativas no serviço 

público (Monteiro, 1991).

No caso da Fiocruz, a implantação e implementação destas normas de gestão da 

qualidade  nos  laboratórios  de  referência  se  vêem favorecidas  pelas  prioridades  que, 

neste sentido, foram definidas no capítulo das principais proposições para os serviços de 

referência no plano quadrienal 2001-2005 da Fiocruz (Fiocruz, 2001), assim como pela 

Portaria No 430/2002 – PR, emitida pela Presidência da Fiocruz em setembro de 2002.

III – METODOLOGIA

A  metodologia  utilizada  para  atingir  o  objetivo  desta  dissertação  foi 

fundamentada no diagnóstico da atual situação dos laboratórios de referência para a 

vigilância epidemiológica da Fiocruz quanto ao grau de implementação dos requisitos 

de gestão da qualidade, segundo estabelecidos pela Norma NIT-DICLA-083, de Abril 

de 2001 (Inmetro, 2001) e a proposta de um plano para a implantação, implementação e 

avaliação de ações necessárias para suprir as eventuais deficiências encontradas. 

A primeira fase do estudo consistiu na elaboração de uma lista de verificação da 

implementação de requisitos gerenciais e técnicos da qualidade. Para isto foi necessário 

adaptar a organização e terminologia estabelecidas na norma a uma linguagem simples 
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que atingisse, a princípio, as diversas potencialidades de conhecimento sobre o assunto 

por parte dos responsáveis pela gestão dos laboratórios em pauta.

Na segunda etapa, foi planejada e implementada uma agenda de entrevistas aos 

responsáveis  pelos  laboratórios  para  o  preenchimento  da  Lista  de  Verificação.  Ao 

considerar aspectos logísticos, foram programadas visitas para entrevistas interpessoais 

com os responsáveis pela gestão dos laboratórios sediados no Campus de Manguinhos, 

sendo encaminhada a lista de verificação via correio eletrônico aos responsáveis pela 

gestão dos laboratórios com sede nos Centros Regionais. 

A terceira fase do estudo foi o diagnóstico em si, constando de duas partes: a 

primeira  descrevendo  a  aplicabilidade  de  cada  um  dos  requisitos  da  norma  aos 

laboratórios  de  referência  da  Fiocruz;  a  segunda,  analisando,  para  cada  um  destes 

requisitos, o grau de aderência por parte dos laboratórios entrevistados.

Foram  analisados,  de  forma  exclusivamente  descritiva,  os  seguintes  itens 

normativos:

a) Requisitos gerenciais:

 Organização e gerenciamento;

 Sistema de Gestão da Qualidade;

 Controle dos Documentos;

 Exames em Laboratórios de Referência;

 Serviços Externos e Suprimentos;

 Identificação e Controle de Não Conformidades;

 Ação Corretiva;

 Serviços de Consultoria e Resolução de Reclamações;

 Processo de Melhoria Contínua;

 Registros da Qualidade e Técnicos;

 Auditorias Internas;

 Análise Crítica pela Gerência.

b) Requisitos Técnicos

 Pessoal;

 Acomodações e Condições Ambientais;

 Equipamentos do Laboratório;

 Processo de Pré-Exame;
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 Procedimentos de Exame;

 Garantia da Qualidade de Procedimentos de Exame;

 Processo de Pós-Exame;

 Laudo de Resultados;

 Alterações e Emendas de Relatórios;

 Saúde, Segurança e Meio Ambiente.

Apesar do caráter predominantemente descritivo, em muitos casos, os resultados 

das respostas dadas pelos responsáveis  dos laboratórios são questionados a partir da 

análise de inconsistências entre as respostas para diferentes questões apresentadas, que 

possuem conteúdos complementares ou tecnicamente vinculados entre si.

Por último, elaborou-se uma proposta de Plano Geral de Ação Corretiva, visando 

à solução gradual das principais não-conformidades evidenciadas neste trabalho. Estas 

ações estão, fundamentalmente, orientadas à intervenção corporativa da Fiocruz através 

da Vice-Presidência de Serviços de Referência e Ambiente em estreita colaboração com 

as Unidades das quais formam parte os laboratórios avaliados, assim como, com outras 

unidades da Fiocruz envolvidas (DIRAC, DIREH e DIRAD).

IV – RESULTADOS

IV.1  LABORATÓRIOS ENTREVISTADOS

O universo objeto deste estudo esteve composto por 21 unidades laboratoriais 

reconhecidas  formalmente,  no  âmbito  da  Fiocruz,  para  a  realização  de  26  ações 

laboratoriais de referência para a área de vigilância epidemiológica.

Não foi possível agendar a entrevista com dois dos laboratórios estabelecidos no 

Campus de Manguinhos. Dois laboratórios, sediados em uma das unidades regionais, 

não responderam à lista de verificação encaminhada pelo correio eletrônico.

Desta forma,  foram entrevistados 17 laboratórios que atuam como referência 

nacional  e/ou  regional  em  22  ações  laboratoriais  para  a  área  de  vigilância 

epidemiológica, representando 81% do total de laboratórios e 85% do total de áreas de 

referência diagnóstica para a vigilância epidemiológica da Fiocruz.

O estudo consolida as respostas obtidas dos laboratórios a seguir relacionados:

• Laboratório de Fisiologia Bacteriana do Departamento de Bacteriologia do IOC
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• Laboratório de Enterobactérias do Departamento de Bacteriologia do IOC

• Laboratório de Helmintoses Intestinais do CPqRR

• Serviço  Clínico  e  Laboratorial  em  Filariose  Linfática  do  Departamento  de 

Parasitologia do CPqAM

• Laboratório  de  Culicídeos  Vetores  em Filariose  e  Dengue  do  Departamento  de 

Entomologia do CPqAM

• Laboratório de Simulídeos e Oncocercose do Departamento de Entomologia do IOC

• Laboratório de Vírus Respiratório e Sarampo do Departamento de Virologia do IOC

• Laboratório de Hepatites Virais do Departamento de Virologia do IOC

• Centro de Referência em Leishmanioses do IPEC

• Centro  Nacional  e  Internacional  para  Estudo  da  Taxonomia  dos  Flebotomíneos 

Americanos do CPqRR

• Laboratório de Zoonoses bacterianas do Departamento de Bacteriologia do IOC

• Laboratório de Peste do Departamento de Microbiologia do CpqAM

• Laboratório de Enterovirus do Departamento de Virologia do IOC

• Laboratório de Hantaviroses e Rickettsioses do Departamento de Virologia do IOC

• Serviço de Anatomia Patológica do Departamento de Patologia e Farmacocinética 

do IPEC

• Laboratório de Flavivirus do Departamento de Virologia do IOC

• Serviço  de  Diagnóstico  em  Esquistossomose  Mansônica  do  Departamento  de 

Parasitologia do CPqAM 

Foram preenchidas listas de verificação referentes a cada uma das 22 ações de 

referência  dos  17  laboratórios  relacionados.  As  informações  pertinentes  a  14  ações 

realizadas em 11 laboratórios foram obtidas através de entrevistas pessoais, enquanto as 

restantes foram respondidas pelos laboratórios via e-mail.

Em termos  gerais,  as  respostas  obtidas  dos  laboratórios  que  foram visitados 

podem ser consideradas mais precisas e mais atinentes, conceitualmente, ao teor dos 

requisitos, em parte devido à orientação que pode ser dada na hora da entrevista.
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IV.2  SITUAÇÃO DOS LABORATÓRIOS COM RELAÇÃO A CADA UM DOS 

REQUISITOS DA NORMA NIT DICLA 083.

A seguir é descrito, brevemente o conteúdo principal de cada elemento da Norma, 

com particular referência a sua aplicação aos laboratórios da Fiocruz e uma síntese das 

respostas, para cada elemento, obtidas dos laboratórios entrevistados com relação ao 

grau de aderência à Norma em questão. 

Neste contexto, o termo laboratório é utilizado para indicar ações de referência, 

isto é, os conteúdos das 22 listas de verificação preenchidas.

2.1 Requisitos de Organização e Gerenciamento

2.1.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

Este  item  discorre  sobre a  necessidade  de  que  os  laboratórios  de  referência 

disponham de  documentação  que  evidencie  que  estão  legalmente  identificados  e/ou 

formalmente  designados  para  as  funções  de  referência,  objeto  de  sua  missão.  A 

comprovação  mais  freqüente,  do  ponto  de  vista  da  Fiocruz,  é  a  designação  do 

laboratório no Organograma e/ou no Regimento Interno da Fiocruz ou, pelo menos, no 

da Unidade. Isto não é, entretanto, suficiente, já que cada laboratório de referência deve 

apresentar  um documento  formal  que  o  designe  como tal,  no  respectivo  âmbito  de 

atuação, por exemplo, da OMS para os de referência internacional, portaria do MS para 

as  referências  nacionais/regionais,  Secretarias  de  Saúde  para  referências  estaduais  e 

municipais etc.

Também,  como  parte  deste  requisito,  os  laboratórios  devem  contar  com 

especialistas  com  competência  técnica  para  assessorar  aos  serviços  de  saúde  e/ou 

pacientes no que for necessário para elucidar qualquer dúvida quanto à interpretação de 

resultados analíticos, implicações relativas ao diagnóstico ou qualquer assunto relativo 

ao âmbito do laboratório de referência.

Os  laboratórios  de  referência  que  utilizam  instalações  diferentes  das 

permanentes, por exemplo, aqueles que usam instalações gerais da Unidade (lavagem / 

esterilização / recebimento de amostras etc.) ou de outros laboratórios (por exemplo, 

equipamentos  compartilhados)  devem  atender  a  todos  os  requisitos  da  norma,  sem 

qualquer  diferença  das  exigências  para  as  salas  laboratoriais  próprias  e  específicas 
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destinadas às ações de referência.

O responsável pelo laboratório deve prover todos os recursos necessários para a 

realização das atividades de referência, assim como a delegação formal de autoridade; e 

definir uma política para assegurar a confidencialidade de dados gerados ou recebidos 

pelo laboratório. O procedimento para implementação da política deve explicitar o que 

tem que ser mantido como informação confidencial, contendo como anexo, o formato 

de um termo de confidencialidade a ser assinado por todos os integrantes do laboratório 

ou  por  qualquer  pessoa  que  tiver  acesso  aos  dados  confidenciais,  particularmente 

estagiários e estudantes de pós-graduação. 

No caso  dos  laboratórios  da  Fiocruz,  em particular,  devem ficar  claramente 

estabelecidas as respectivas responsabilidades do Chefe do Laboratório e de instâncias 

superiores (por exemplo, do Chefe de Departamento e do Diretor da Unidade).

O  laboratório  deve  apresentar  sua  estrutura  organizacional  através  de 

organograma e fluxograma das atividades. Um manual de organização – que contenha 

os  objetivos/missão  do  laboratório,  organograma,  pessoal,  incluindo  a  descrição  de 

perfis, funções/responsabilidades e descrição das atividades – pode ser um documento 

facilitador para explicitar todas as responsabilidades, autoridade e inter-relacionamento 

de todo o pessoal interno e externo ao laboratório.

O  responsável  pelo  laboratório  deve  proporcionar  o  treinamento  de  todo  o 

pessoal nas atividades realizadas, assim como a supervisão destas atividades realizadas 

por profissionais que estão em fase de treinamento, antes da emissão do documento que 

evidencie  toda  a  atividade  que  cada  profissional  está  habilitado  a  desenvolver  no 

laboratório. Como uma das atribuições do laboratório de referência, este deve também 

proporcionar a capacitação de todos os parceiros da rede de laboratórios, assim como os 

usuários dos serviços. 

O  requisito  requer  a  nomeação  de  um  responsável  pela  coordenação  do 

programa  de  gestão  da  qualidade.  Este  pode  ser  do  próprio  laboratório,  do 

Departamento  ou  da  Unidade.  Caso  seja  do  Departamento/Unidade,  nas 

responsabilidades/atribuições  do  responsável  pela  gestão  da  qualidade  deve  estar 

explicitado quais são os laboratórios que estão sob sua responsabilidade. O laboratório 

deve formalizar a designação de todos os substitutos constantes no organograma.

Por último, é requisito da norma que o responsável pelo laboratório monitore, 

através de indicadores da qualidade o desempenho das funções de referência. Como 

exemplo  de  indicadores,  podemos  citar  o  reconhecimento  como  laboratório  de 

referência;  o  âmbito  da  referência  (municipal,  estadual,  regional,  nacional, 
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internacional);  credenciamentos  ou  outros  reconhecimentos  externos  (por  exemplo, 

prêmios da qualidade); número de reclamações etc.

2.1.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

Somente dois  dos  laboratórios  aderem a todos os  requisitos  de Organização e 

Gerenciamento, mas cerca da metade possui um nível avançado de desenvolvimento:

2.1.2.1 Todas as ações de referência estão legalmente identificadas. 

2.1.2.2 Todos os laboratórios estão estruturados para atender as necessidades 

dos usuários, incluindo interpretação e aconselhamento.

2.1.2.3 São 07 requisitos vinculados à atuação da chefia do laboratório com relação ao 

desenho, implantação e implementação do sistema de gestão da qualidade:

a) Todos  recebem  apoio  gerencial  assegurando 

autoridade,  porém com limitação de recursos para o 

desempenho  das  atividades,  particularmente  no  que 

diz  respeito  às  instalações  e  manutenção  dos 

equipamentos. 

b) Dois  têm  política  e  procedimentos  para  garantir  a 

confidencialidade  dos  seus  dados.  Três  laboratórios 

responderam erradamente a este quesito.

c) Treze ações referenciais estão formalmente definidas 

nas  suas  estruturas  organizacionais,  através  de 

Manuais  de  Organização,  procedimentos 

documentados e/ou relatórios.

d) Oito  documentam  as  responsabilidades  e  a  inter-

relação do pessoal.

e) Treze  declaram  oferecer  capacitação  continuada  e 

supervisão do pessoal (Cursos, seminários, congressos, 

treinamentos internos).

f) Onze  designaram  responsáveis  pelos  respectivos 

programas de gestão da Qualidade.

g) Sete designam formalmente substitutos para todas as 

funções  chave.  Três  apenas  para  a  chefia  do 
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laboratório.

2.1.2.4 Em apenas dois laboratórios, as respectivas chefias implementam indicadores de 

qualidade  para  monitorar  e  avaliar  a  contribuição  do  laboratório  na  Vigilância 

Epidemiológica. 

2.2 Requisitos de Sistema da qualidade

2.2.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

Os  requisitos  referentes  ao  sistema  da  qualidade  aplicam-se,  basicamente,  de 

maneira uniforme a qualquer tipo de laboratório. Mais ainda, são muito semelhantes a 

qualquer tipo de Norma de gestão da qualidade. 

Em  suma,  os  laboratórios  devem  estabelecer  políticas,  processos,  programas, 

procedimentos e instruções documentadas, fazer com que todos estes documentos sejam 

comunicados  aos  profissionais  integrantes  da  equipe  das  atividades  de  referência  e 

assegurar  a  capacitação  de  todos  para  que  os  documentos  sejam  compreendidos  e 

implementados.

Os laboratórios devem estabelecer os procedimentos para o controle interno da 

qualidade  de  seus  resultados  analíticos,  de  acordo  com  o  que  será  descrito 

posteriormente  em  2.18.1,  incluindo  também,  sua  participação  em  programas  de 

controle externo da qualidade nacionais ou internacionais, quando disponíveis.

Os laboratórios de referência devem adotar uma política da qualidade, que, no 

caso da  Fiocruz,  deve ser  estabelecida pela  Sub-Câmara  Técnica  de  Laboratórios  – 

SCTL e  aprovada  pelo  Presidente  e  o  Vice-presidente  de  Serviços  de  Referência  e 

Ambiente.  Um modelo de Política  da Qualidade será apresentado no item 3.2 deste 

trabalho

Também como requisito deste item, os laboratórios devem dispor de um manual 

de  qualidade que  descreva o  sistema de  gestão  da  qualidade,  incluindo as  políticas 

adotadas  para  cada  item  da  Norma,  assim  indicando  todos  os  procedimentos  e 

instruções para que estas políticas sejam implementadas. Todos os profissionais devem 

estar  instruídos  sobre  o  uso  e  a  aplicação  do  manual  da  qualidade  e  documentos 

associados e dos requisitos para sua implementação. 

Como todos os laboratórios de referência da Fiocruz compartilham uma missão e 

uma abrangência  institucional  semelhante,  o  manual  da  qualidade  pode  conter  uma 
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estrutura  documental  comum,  diferenciando,  apenas,  aspectos  bem  particulares  e 

específicos de cada laboratório.

O responsável por cada um dos laboratórios deve estabelecer e implementar um 

programa de monitoramento dos instrumentos, reagentes e sistemas analíticos, incluindo 

manutenções preventivas, corretivas de equipamento e instrumentos de medição, assim 

como  as  calibrações/validações/verificações  e  as  avaliações  de  insumos  para  não 

interferirem nos resultados analíticos.

2.2.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

 Nenhum  laboratório  implementa  um  sistema  de  gestão  da  qualidade.  Três 

laboratórios evidenciam ações preliminares neste sentido:

2.2.2.1 Nenhum dos laboratórios dispõe de toda a documentação da qualidade requerida 

(políticas, processos, programas, procedimentos, instruções). Seis deles documentaram 

alguns dos  procedimentos da qualidade.

2.2.2.2 Três laboratórios declaram que o responsável pela qualidade assegura que os 

documentos  disponíveis  são  compreendidos  e  implementados  pelo  pessoal, 

apresentando como evidência registros de reuniões e de treinamentos.

2.2.2.3 Nenhum laboratório tem política da qualidade definida. Dois dos laboratórios 

demonstraram  através  da  suas  respostas  não  terem  compreensão  do  significado  de 

política da qualidade ao entenderem que política da qualidade seria dispor de protocolos 

de estudos e técnicos com cursos recentes.

2.2.2.4 Nenhum dos laboratórios possui Manual da Qualidade.

2.2.2.5 Nenhum dos laboratórios implementa um sistema de monitoramento regular dos 

equipamentos,  reagentes  e  sistemas  analíticos.  Três  laboratórios  declaram  apenas 

monitorar a temperatura diariamente.

2.3 Requisitos de Controle de Documentos
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2.3.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

O  laboratório  deve  ter  política  e  procedimentos  para  controlar  todos  os 

documentos  e  informações  (de  fontes  interna  e  externa)  que  fazem  parte  de  sua 

documentação  da  qualidade.  Uma  cópia  destes  documentos  controlados  deve  ser 

arquivada para referência posterior e deve ser definido um período de retenção.

Os procedimentos devem ser adotados para assegurar que todos os documentos 

emitidos pelo pessoal do laboratório, como parte do sistema de gestão da qualidade, 

sejam analisados criticamente e aprovados por pessoal autorizado antes de sua emissão 

(geralmente o próprio responsável pelo laboratório de referência); que seja mantida uma 

lista, também referenciada como um livro de controle de documentos, que identifica a 

revisão válida e que a distribuição seja controlada; que somente as versões autorizadas e 

atualizadas dos documentos apropriados estejam disponíveis para uso ativo em locais 

relevantes;  que  os  documentos  sejam  re-analisados  criticamente,  periodicamente 

revisados  quando necessário,  e  aprovados pelo responsável  pelo laboratório;  que os 

documentos  não  válidos  e/ou  obsoletos  sejam  prontamente  removidos  de  todos  os 

pontos de uso, ou, de alguma outra forma, seja impedido o seu uso inadvertido e, que os 

documentos substituídos, retidos ou arquivados sejam adequadamente identificados para 

prevenir o uso inadvertido.

Estes  aspectos  de  controle  de  documentos  são  particularmente  relevantes  no 

âmbito de atuação dos laboratórios de referência da Fiocruz, onde a cultura de pesquisa, 

própria das Unidades as quais estes laboratórios pertencem, costuma “guardar” versões 

antigas de trabalhos, procedimentos e outros documentos para “eventuais consultas” ou 

apenas como lembrança.

Todos os documentos relevantes do sistema de gestão da qualidade devem ser 

univocamente  identificados,  incluindo:  título;  data  da  emissão;  edição  e/ou  data  da 

revisão  corrente  e/ou  número  de  revisão;  número  de  páginas  (quando  aplicável); 

autorização para emissão; e identificação da base de dados (quando couber).

2.3.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

Em geral, existe pouca implementação ou compreensão sobre o significado deste 

item da Norma.

2.3.2.1  Dois  laboratórios  evidenciam  dispor  de  procedimentos  de  controle  de 

documentos da qualidade.  Três outros laboratórios evidenciaram não ter compreensão 

adequada do conceito deste requisito ao apresentar como evidência a disponibilidade de 
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procedimentos escritos (POP) ou a de manter o arquivo sob chave.

2.3.2.2 São cinco os requisitos relativos ao procedimento de controle de documentos:

a) Seis  das  áreas/funções  de  referência  possuem  procedimentos  operacionais 

padrão – POP revisados e aprovados antes do uso.

b) Duas possuem uma lista mestra de documentos. Uma possui lista mestra apenas 

dos  documentos  administrativos.  Dois  laboratórios  dizem ter  lista  mestra  de 

documentos, porém a evidência não é coerente com o requisito.

c) Quatro declaram dispor de versões atualizadas da documentação, porém nenhum 

deles oferece evidência relevante neste sentido.

d) Quatro laboratórios declaram revisar periodicamente sua documentação, porém 

sem evidências pertinentes ao requisito.

e) Quatro laboratórios declaram identificar univocamente os documentos.

2.4 Requisitos Relativos a Exames em Laboratórios de Referência e/ou de Apoio

2.4.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

Estes requisitos estabelecem critérios a serem seguidos quando um laboratório 

clínico utiliza  um laboratório  de referência  (para complementação e/ou confirmação 

diagnóstica)  ou  um  laboratório  de  apoio  (para  realizar  ações  diagnósticas  não 

disponíveis no laboratório que recebe as amostras do paciente ou requerente)

O  caso  dos  laboratórios  da  Fiocruz  é  muito  particular,  já  que  os  próprios 

laboratórios  objeto  deste  estudo são de  referência  para  terceiros.  Desta  forma,  os 

requisitos deste item aplicam-se duplamente, quando são encaminhadas amostras para 

referência externa (por exemplo,  laboratórios habilitados pela OMS como referência 

internacional, CDC, etc.), ou como Norma de conduta quando eles recebem amostras 

para serem por eles referenciadas.

Já  o  uso  de  laboratórios  de  apoio,  por  parte  dos  laboratórios  da  Fiocruz,  é 

excepcional e, possivelmente, mais vinculado a ações de pesquisa do que à emissão dos 

resultados diagnósticos em si.

Como os laboratórios de referência utilizados pelos laboratórios de referência da 

Fiocruz  são  todos  eles  designados  ou  reconhecidos  formalmente  pelos  órgãos  de 

Vigilância Epidemiológica, os primeiros requisitos vinculados à seleção e contratação 
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destes laboratórios não se aplicam. Outros requisitos, estes sim aplicáveis, incluem a 

manutenção de registro do(s) laboratório(s) de referência que utiliza, assim como de 

todas  as  amostras  enviadas  aos  laboratórios  de  referência  e  dos  resultados  por  eles 

emitidos. 

Importa  destacar,  para  suas  funções  de  usuário  e  de  executor  de  ações  de 

referência, que os laudos dos exames de referência devem ser emitidos pelo laboratório 

que recebeu originalmente as amostras do paciente/requerente e não pelo laboratório de 

referência que executou os exames. Este último, entretanto, deve ser indicado no laudo 

de resultados.

Com relação aos laboratórios de apoio, os requisitos são semelhantes aos acima 

citados, incluindo aspectos de seleção, contratação, registros e emissão de resultados.

2.4.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

Doze  das  22  funções  laboratoriais  avaliadas  integram  redes  internacionais 

formais  de  laboratórios  de  referência.  Nesta  condição  aderem  a  um  ou  mais  dos 

requisitos  deste  item.  Oito  deles  aderem  à  totalidade  de  requisitos  do  item.  Dez 

laboratórios não aderem a nenhum dos requisitos deste item:

2.4.2.1  Doze  laboratórios  utilizam  laboratórios  de  referência  e/ou  de  apoio.  Três 

laboratórios declaram erroneamente que este requisito não se aplica à sua realidade. De 

fato, sempre existe um laboratório no país ou no estrangeiro que possui competência 

para atuar como referência ou apoio, a menos que o laboratório seja o único no mundo a 

atuar neste ensaio/exame.

2.4.2.2  Nenhum  laboratório  possui  procedimento  para  selecionar  e  avaliar  os 

laboratórios de referência/apoio. Em nove deles este procedimento não se aplica já que 

os respectivos laboratórios de referência são designados por autoridades nacionais ou 

internacionais.

2.4.2.3  Onze  dos  doze  laboratórios  possuem  registros  de  todos  os  laboratórios  de 

referência utilizados. Na maioria deles o registro não é sistematizado em um documento 

específico.

2.4.2.4  Dez  laboratórios  mantêm  registro  de  todas  as  amostras  encaminhadas  aos 

laboratórios de referência.
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2.4.2.5 Onze laboratórios estabelecem procedimentos pré e pós-analíticos em conjunto 

com os laboratórios de referência, através da participação em comitês interlaboratoriais.

2.4.2.6 Onze laboratórios mantêm o registro dos informes de resultados dos laboratórios 

de  referência.  Nove  destes  laboratórios  informam  aos  usuários  o  resultado  do 

laboratório  de  referência,  identificando-o.  Em  um  laboratório  não  se  aplica  este 

requisito já que o laboratório de referência é utilizado, na realidade, como procedimento 

de garantia da qualidade.   

2.5. Requisitos Relativos a Serviços Externos e Suprimentos

2.5.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

Exige a Norma que a gerência do laboratório defina e documente suas políticas e 

procedimentos para seleção e uso de serviços externos, equipamentos e suprimentos de 

materiais de consumo. Este é um dos exemplos da situação organizacional da Fiocruz, à 

qual  foi  feita  referência  no  capítulo  2.1.  Em primeiro  lugar,  deve  ficar  claramente 

definido  –  por  exemplo,  no  Manual  da  Qualidade  (vide  2.2)  ou  no  Manual  de 

Organização (vide 2.1) – qual é a instância responsável pela definição de políticas e 

pelas aquisições, que no caso dos laboratórios avaliados pode abranger a Diretoria de 

Administração – DIRAD, a direção da Unidade, o Departamento de Administração da 

Unidade, a chefia do Departamento ou o responsável pelo próprio laboratório. 

Qualquer  que  seja  esta  instância,  dentro  ou  fora  da  estrutura  específica  do 

laboratório,  ela  deve  atender  aos  requisitos  estabelecidos  pela  Norma,  incluindo  a 

disponibilidade  de  todas  as  especificações  dos  itens  comprados  de  acordo  com os 

requisitos da qualidade do laboratório; possuir procedimentos e critérios para inspeção, 

avaliação,  aceitação/rejeição  e  armazenamento  de  equipamentos  e  suprimentos  de 

materiais de consumo antes do uso; e dispor de um sistema de controle de estoque para 

os suprimentos.

Complementarmente,  os  registros  apropriados  da  qualidade  dos  serviços 

externos, suprimentos e produtos adquiridos devem estar estabelecidos e mantidos por 

um período de tempo previamente definido no sistema de gestão da qualidade. Todos 

estes registros da qualidade devem estar disponíveis para a análise crítica do laboratório.

Página 24 de 101



2.5.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

Cinco dos 7 requisitos que compõem este item não são atendidos por nenhum 

laboratório;  um deles  por  tão-somente  um laboratório  e  um único  requisito  por  12 

unidades.  Chama  a  atenção,  com  relação  a  este  item  da  Norma,  a  compreensão 

equivocada que existe na maioria dos laboratórios que confundem os aspectos legais da 

Lei 8666 com os requisitos de gestão da qualidade:

2.5.2.1 Nenhum laboratório dispõe ou aplica políticas e procedimentos para seleção e 

uso de fornecedores. Um deles cita a “Lei de Licitações” como política de fornecedores.

2.5.2.2  /  2.5.2.3  Nenhum  laboratório  mantém  procedimentos  documentados  para  a 

contratação  de  serviços  e  fornecimentos  externos.  Três  laboratórios  citam  os 

procedimentos legais como sendo de gestão da qualidade. 

2.5.2.4 Apenas um laboratório declara dispor de registros atualizados dos fornecedores 

que lhes provem serviços de apoio, equipamentos e materiais.

2.5.2.5  Doze  laboratórios  dispõem de  registros  das  especificações  de  qualidade  dos 

serviços a serem contratados e os equipamentos e materiais a serem adquiridos. Dois 

laboratórios responderam erradamente a este quesito.

2.5.2.6 Nenhum laboratório dispõe de registros da inspeção de recebimento dos serviços 

e fornecimentos. Um deles cita erroneamente o registro de estoque de almoxarifado. 

2.5.2.7 Nenhum laboratório dispõe de registros de calibrações ou verificações prévias à 

primeira utilização de equipamentos e instrumentos.

2.6. Requisitos Relativos a Identificação e Controle de Não-Conformidades

2.6.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

O principal fundamento de qualquer sistema de gestão da qualidade consiste na 

consciência e na capacidade de um laboratório ou qualquer outro tipo de organização, 

tanto na produção quanto nos serviços, detectar o mais precocemente possível qualquer 
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tipo de desvio atual ou potencial a práticas ou procedimentos gerenciais ou técnicos 

estabelecidos. Desta forma, este item é de aplicação universal, independentemente da 

particularidade do laboratório analisado. No caso em questão, porém, a aplicação deste 

item é de impacto ainda maior já que lidamos, em muitos casos, com o diagnóstico de 

patologias cujo falso resultado pode ter implicações trágicas e, mais ainda, trata-se do 

resultado referencial, isto é, quase sempre decisivo perante dúvidas diagnósticas.

Em suma,  o  responsável  pelo  laboratório  deve  dispor  de  uma  política  e  de 

procedimentos para serem implementados, quando detecta que qualquer aspecto de seus 

exames, por mínimo que possa parecer, não esteja em conformidade com seus próprios 

procedimentos; nem com os requisitos acordados de seu sistema de gestão da qualidade 

ou, ainda, na requisição clínica. 

A  política  e  os  procedimentos  devem  garantir  que:  sejam  designados 

responsáveis para a identificação, o registro e a resolução do problema identificado; 

sejam definidas as ações a serem tomadas; seja considerado o significado médico dos 

exames  não-conformes  e,  quando  apropriado,  o  requisitante  informado;  sejam 

interrompidos  os  exames  e  os  relatórios  retidos,  quando  necessário;  seja  tomada 

imediatamente ação corretiva; que os resultados de exames não-conformes já liberados 

sejam  recolhidos  ou  adequadamente  identificados,  quando  couber;  seja  definida  a 

responsabilidade pela autorização da retomada de exames; e que os registros de cada 

episódio da não-conformidade sejam analisados criticamente em intervalos regulares, 

especificados pelo responsável pelo laboratório, para detectar possíveis tendências ou 

erros sistemáticos e iniciar eventuais ações corretivas e/ou preventivas.

2.6.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

Nenhum laboratório adere a este item da Norma; seis deles não compreenderam 

sequer o seu significado.

2.6.2.1 Três laboratórios manifestam possuir políticas e procedimentos para o controle 

de não conformidades, porém, pelo conjunto das respostas, percebe-se que os mesmos 

não  compreendem  cabalmente  o  conceito  deste  item  da  Norma.  Dois  laboratórios 

declaram que este requisito não se aplica ao objeto dos mesmos, o que contradiz um dos 

princípios básicos da gestão da qualidade, qual seja detectar, avaliar e corrigir qualquer 

erro  voluntário  ou  involuntário  que  possa  acontecer  em qualquer  tipo  de  processo 

analítico.
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2.6.2.2  Os  mesmos  seis  laboratórios  demonstram  não  possuir  um  conhecimento 

adequado  do  fundamento  conceitual  deste  item,  referente  às  ações  pertinentes  à 

avaliação e à correção de não-conformidades. 

2.6.2.3 Quatro dos 6 laboratórios continuam respondendo equivocadamente  quanto aos 

procedimentos de revisão e liberação de resultados não-conformes. 

2.7. Requisitos Relativos à Ação Corretiva

2.7.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

O item de ação corretiva constitui a conseqüência lógica do item anterior, sendo 

implementado  toda  vez  que  uma  não  conformidade  é  detectada  e  registrada, 

independentemente se  esta  foi  originada em uma observação interna,  espontânea do 

pessoal (vide 2.6, acima); em uma auditoria interna (vide 2.11); em uma reunião de 

análise crítica (vide 2.12) ou em avaliações externas.

Para  atender  este  item,  todos  os  laboratórios  devem  possuir  política  e 

procedimentos para ações corretivas, que devem, necessariamente, incluir um processo 

de  investigação  para  determinar  a(s)  causa(s)  fundamental(is)  do  problema.  Este 

requisito  é  particularmente  relevante  e,  quase  sempre,  o  de  menor  compreensão  e 

implementação.  Enquanto  que,  geralmente,  as  ações  corretivas  tendem  a  ser 

direcionadas  aos  efeitos/conseqüências  das  não  conformidades,  uma  exaustiva  e 

competente análise de causas-raiz das mesmas permitirá evitar que estas possam vir a 

ocorrer  novamente,  no  futuro.  Esta  prática,  quando  bem  aplicada,  constitui  um 

verdadeiro ciclo de melhoria e desenvolvimento do laboratório e não apenas a solução 

de um problema pontual. 

O responsável pelo laboratório deve avaliar  os resultados de quaisquer ações 

corretivas  tomadas  a  fim de assegurar  que  elas  sejam eficazes  na  correção  da  não-

conformidade detectada.

2.7.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

Nenhum  laboratório  adere  a  este  item  da  Norma.  Quatro  deles  não 

compreenderam o seu significado

2.7.2.1 Um laboratório declara possuir procedimentos para tomada de ações corretivas, 
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incluindo o processo de investigação das causas dos problemas através de reuniões e o 

responsável  por  outros dois  laboratórios declara  que este  requisito  não se  aplica ao 

objeto dos mesmos, configurando, em ambos os casos, desconhecimento conceitual do 

assunto.  As  restantes  19  responsabilidades  laboratoriais  reconhecem  não  dispor  de 

procedimentos para ação corretiva.

2.7.2.2 Quanto à avaliação da eficácia das ações corretivas, as respostas foram idênticas 

à anterior.

2.8 Requisitos Relativos a Serviços de Consultoria e Tratamento de Reclamações. 

2.8.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

Este item estabelece critérios para dois requisitos, um vinculado aos serviços de 

consultoria e outros às reclamações.

O  primeiro  requisito  tem aplicação  muito  particular  para  os  laboratórios  da 

Fiocruz por tratar-se de ações de referência, onde adquirem especial relevância, por um 

lado, as  informações  que  possam  ser  prestadas  aos  serviços  requerentes  quanto  à 

escolha  de  exames  e  uso  dos  serviços,  incluindo freqüência  de  repetição  e  tipo  de 

amostra necessária, como também, quando apropriado, na interpretação dos resultados 

de exames ou qualquer outro assunto no âmbito da referência. 

Por outro lado, tal como recomendado pela própria Norma, convém que haja 

reuniões documentadas da equipe do laboratório de referência com pessoal das áreas 

clínicas e epidemiológicas com respeito ao uso de laboratórios, tanto na ponta quanto na 

referência  e  com o propósito de consulta  e  discussão de temas científicos.  É muito 

importante  que  os  profissionais  do  laboratório  participem  de  discussões  clínicas  e 

epidemiológicas com a finalidade de poderem avaliar, de forma conjunta, o impacto e a 

eficiência da ação referencial diagnóstica exercida. Quanto ao segundo requisito, todos 

os laboratórios, independentemente dos seus respectivos âmbitos de atuação, devem ter 

uma  política  e  procedimentos  para  atender  as  reclamações.  Os  registros  das 

reclamações,  das  investigações  e  ações  corretivas  implementadas  pelo  laboratório, 

quando requeridos, devem ser mantidos.

2.8.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

Dezesseis  das  22  responsabilidades  laboratoriais  realizam  alguma  atividade 

vinculada  aos  aspectos  de  consultoria  e/ou  assessoria  aos  seus  usuários.  Entretanto, 
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nenhum deles realiza qualquer ação vinculada às reclamações, exceto um que diz não 

ter política, procedimentos ou registros relativos a reclamações, mas que, supostamente, 

registra  as  providências  e  as  avaliações  das  providências  tomadas  em  relação  às 

reclamações.  O  responsável  por  dois  dos  laboratórios  acredita,  erroneamente,  que 

nenhum dos requisitos deste item se aplica aos exames neles realizados.

2.8.2.1 Treze laboratórios declaram oferecer consultoria e/ou assessoria aos usuários 

sobre seleção, freqüência e repetição de exames, tipo de amostras requeridas e, quando 

adequado, interpretação dos resultados.

2.8.2.2  Dezesseis  laboratórios  declaram  que  a  equipe  profissional  do  laboratório 

mantém reuniões com a Vigilância Epidemiológica.

2.8.2.3 Nenhum laboratório possui política e procedimentos nem mantém registros com 

relação às reclamações recebidas. Não obstante, um deles declara que tem registros das 

providências tomadas para cada uma das reclamações recebidas e sobre as avaliações 

das atividades e responsabilidades envolvidas nas mesmas. 

2.9. Requisitos Relativos ao Processo de Melhoria Contínua. 

2.9.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

Os requisitos  de  melhoria  contínua  baseiam-se  na  análise  crítica  periódica  e 

sistemática de  todos  os  procedimentos  operacionais  do  laboratório  por  parte  da  sua 

gerência, com a finalidade de detectar fontes potenciais de não conformidade e outras 

oportunidades de melhoria tanto na área dos serviços técnicos quanto no próprio sistema 

da qualidade.  Toda vez que considerado necessário,  o laboratório deve desenvolver, 

documentar e implementar planos de ação para a melhoria identificada.

As  ações  decorrentes  destes  planos  devem  ser  avaliadas  pela  gerência, 

geralmente através de uma auditoria interna ou de uma análise crítica e, eventualmente, 

incorporadas como mudanças no sistema de gestão da qualidade.

Dada a estrutura organizacional dos laboratórios da Fiocruz é importante que nos 

processos  de  melhoria  contínua  haja  participação  de  instâncias  organizacionais 

diferentes, cujo acionar pode influenciar o sistema de gestão da qualidade do laboratório 

de  referência.  Nos  referimos,  por  exemplo,  a  outras  áreas  do  departamento,  outros 
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departamentos  da  Unidade,  em particular  aqueles  responsáveis  por  ações  de  gestão 

administrativa  ou  de  apoio  e,  inclusive,  outras  unidades,  em  particular  aquelas 

vinculadas à Direção Executiva da Fiocruz. 

2.9.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

Os  laboratórios  responsáveis  por  18  dos  22  objetivos  referenciais  declaram 

aderir  ao  único  requisito  deste  item,  relativo  à  revisão  periódica  de  todos  os 

procedimentos  pela  gerência  do  laboratório,  visando  o  aprimoramento  contínuo  da 

qualidade das atividades realizadas. Obviamente, os laboratórios referem-se apenas aos 

procedimentos  técnico-metodológicos.  Entretanto,  não  há  nenhuma  menção  ou 

evidência  alguma,  em  nenhum  deles,  relativa  ao  desenvolvimento,  documentação, 

implementação e avaliação de ações decorrentes das avaliações realizadas. 

2.10 Requisitos Relativos aos Registros da Qualidade e Técnicos. 

2.10.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

Os critérios relativos aos registros objetivam atender tanto aos requisitos legais 

quanto  ao  técnico-científicos,  no  primeiro  caso,  como  evidência  documental  dos 

processos  e  atividades  realizadas  pelo  laboratório,  perante  qualquer  questionamento 

legal, de órgãos públicos vinculados ou usuários dos resultados e, no segundo, como 

procedimento que permita, sob qualquer circunstância, repetir detalhadamente todos os 

passos seguidos para atingir um resultado determinado e rastrear todos os elementos 

direta ou indiretamente envolvidos na obtenção do mesmo. Ambos os casos aplicam-se 

aos laboratórios da Fiocruz. Entretanto, devido a suas atribuições de referência, o papel 

dos  registros  da qualidade e  técnicos  no desenvolvimento e  inovação tecnológica é 

especialmente crítico. 

Para atender os requisitos deste item, os laboratórios de referência da Fiocruz 

devem estabelecer e manter procedimentos para identificar, coletar,  indexar, acessar, 

armazenar, manter e dispor todos os registros técnicos e da qualidade.

Estes registros incluem, pelo menos, os formulários de requisição (incluindo o 

prontuário  do  paciente  ou  registro  médico  somente  se  usado  como  formulário  de 

requisição);  os  resultados  e  relatórios  (laudos)  de  exames;  os  instrutivos  relativos  a 

equipamentos  e  instrumentos;  os  procedimentos  de  exames;  as  folhas  e  livros  de 

registros de dados ou novidades do laboratório; os registros de acesso ao laboratório; 

certificados de calibração e fatores de correção; registros dos exames de controle interno 
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da qualidade; reclamações e ações tomadas; registros de auditorias internas e externas; 

registros de avaliações externas da qualidade / comparações interlaboratoriais; registros 

de  melhoria  da  qualidade;  registros  das  manutenções  de  instrumentos,  incluindo 

registros  de  calibração  interna  e  externa;  certificados  de  reagentes;  registros  de 

acidente/incidente  e  ações  tomadas;  e  registros  de  treinamento  e  competência  do 

pessoal.

Todos os registros devem ser legíveis e armazenados de tal forma que possam 

ser prontamente recuperados. As instalações devem oferecer um ambiente adequado, de 

forma a prevenir danos, deterioração ou perda dos registros, assim como, o acesso não 

autorizado. O laboratório deve ter uma política que defina o tempo de duração que os 

vários registros pertencentes ao sistema de gestão da qualidade e os resultados de exame 

devem ser retidos. O tempo de retenção deve ser definido pela natureza do exame ou 

especificamente  para  cada  registro,  ou  em  alguns  casos  estar  de  acordo  com  o 

estabelecido pelas autoridades regulamentadoras ou pelos usuários principais, como, por 

exemplo, o Ministério da Saúde ou a OMS.

Os laboratórios de referência já dispõem de um POP para registro de dados onde 

são explicitados os requisitos para os registros (POP VPSRA 05).

2.10.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

Em dezoito das 22 ações de referência, os laboratórios declaram aderir a um ou 

mais dos nove requisitos deste item da Norma. Para duas ações realizadas sob a mesma 

responsabilidade,  o  laboratório  declara  aderir  a  todos  os  nove  requisitos.  Deve-se 

destacar,  entretanto,  que,  pelas  evidências  encaminhadas  e  as  contradições  entre  as 

respostas  dadas  a  vários  dos  requisitos,  interpreta-se  a  existência  de  um  grande 

desconhecimento dos aspectos essenciais deste item.

2.10.2.1  Apesar  de  disponibilizado  pela  VPSRA,  apenas  cinco  laboratórios  dizem 

possuir procedimento para identificar, coletar, indexar, acessar, arquivar e manter em 

lugar seguro os registros técnicos e da qualidade.  Entretanto,  pelo tipo de evidência 

apresentada, deve-se entender que nenhum deles adere plenamente a este requisito.

2.10.2.2 Dezoito laboratórios declaram dispor de registros legíveis que incluem todas as 

informações necessárias para permitir a repetição satisfatória do exame.

2.10.2.3 Três laboratórios dizem definir uma tabela de temporalidade para os registros 
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técnicos e da qualidade. Um deles declara não ter procedimento para os registros. Por 

tanto, resulta difícil compreender  que a temporalidade esteja definida. Os outros dois 

não  evidenciaram  dispor  de  procedimento  documentado,  tornando  improvável  a 

afirmação positiva quanto a este requisito.

2.10.2.4  Oito  laboratórios  declaram  ter  procedimento  que  assegura  que  todas  as 

observações  originais  são  preservadas,  isto  é,  três  a  mais  dos  que  declararam  ter 

procedimentos para registros (vide 2.10.2.1).

2.10.2.5  Sete  laboratórios  manifestam  que  os  respectivos  locais  dos  arquivos  são 

seguros.

2.10.2.6 Dez laboratórios declaram que eventuais erros nas anotações originais ou nos 

cálculos são corrigidos riscando-se o dado original sem torná-lo ilegível e colocando-se 

o  dado  correto  ao  lado,  rubricando-se  a  alteração  anotada  e  anotando  a  razão  da 

alteração, quando pertinente. A maioria deles não apresenta evidências pertinentes a 

este requisito,  inclusive porque apenas cinco declararam possuir  procedimentos para 

registros. Um dos 22 laboratórios declara que este requisito não se aplica ao mesmo ou 

que é bastante improvável.

2.10.2.7 Sete laboratórios declaram rubricar e anexar todos os registros impressos por 

computadores ou calculadoras, gráficos etc.

2.10.2.8  Dezesseis  laboratórios  dizem  dispor  facilmente,  e  em  lugares  previamente 

estabelecidos,  de  todos  os  registros,  inclusive  os  correspondentes  às  observações 

originais.

2.10.2.9 Dez laboratórios declaram manter os registros em segurança e confiança dos 

usuários. Dois laboratórios opinam que este requisito não seria aplicável aos mesmos. 

Como  todos  os  laboratórios  executam  serviços  para  usuários  pré-determinados,  o 

requisito deve aplicar-se a todos eles.

2.11 Requisitos Relativos as Auditorias Internas
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2.11.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

Um  dos  principais  mecanismos  de  avaliação  do  sistema  da  qualidade  do 

laboratório  é  a auditoria de todos  os elementos  do sistema, em forma sistemática e 

periódica. 

As auditorias devem ser formalmente planejadas, organizadas e realizadas por 

equipes  de  auditores  internos  capacitadas  para  tal  finalidade.  Procedimentos  para 

auditorias internas devem estar definidos e documentados e incluir tipos de auditorias, 

freqüências, metodologias e documentação requerida. Quando estas auditorias detectam 

desvios ou oportunidades para melhorias, devem ser implementadas ações corretivas 

e/ou  preventivas,  de  acordo  com  o  descrito  nos  itens  2.6  e  2.7.  Os  relatórios  das 

auditorias  internas  devem  ser  submetidos  à  análise  crítica  pelo  responsável  pelo 

laboratório.

2.11.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

Nenhum dos laboratórios entrevistados adere a nenhum dos seis requisitos deste 

item, isto é, não têm procedimentos nem executam auditorias internas.

2.12 Requisitos Relativos às Análises Críticas pela Gerência

2.12.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

É requisito desta, assim como, de todas as Normas de gestão da qualidade que o 

sistema  de  gestão  da  qualidade  seja  analisado  criticamente  em  forma  periódica, 

geralmente  uma  vez  por  ano,  pela  gerência  do  laboratório.  Devido  às  implicações 

administrativo-gerenciais,  no  caso  dos  laboratórios  da  Fiocruz  seria  altamente 

recomendável que nas reuniões de análise crítica do sistema da qualidade participassem 

também os respectivos Chefes dos Departamentos e Unidades às quais os laboratórios 

pertencem.

As reuniões de análise crítica que contam, obviamente, com a participação do 

responsável  pelo  programa  de  gestão  da  qualidade  devem  analisar,  minimamente, 

relatórios do pessoal gerencial e de supervisão; resultado de auditorias internas recentes; 

avaliações  realizadas  por  organizações  externas;  resultados  de  comparações 

interlaboratoriais; quaisquer mudanças no volume e tipo de trabalho realizado; feedback 

dos  usuários,  incluindo  reclamações  e  outros  fatores  relevantes;  indicadores  da 

qualidade  para  monitorar  a  contribuição  do  laboratório  aos  serviços  prestados  ao 
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paciente;  não-conformidades;  monitorização  do  tempo  de  execução  dos  serviços 

prestados  ao paciente;  resultados  de processos  de  melhoria  contínua  e  avaliação de 

fornecedores.  É  conveniente  que  estas  reuniões  analisem  eventuais  mudanças 

epidemiológicas e político-institucionais relevantes para o planejamento estratégico do 

laboratório.  Particularmente  oportuno,  seria  a  avaliação,  durante  estas  reuniões,  do 

impacto verdadeiro do laboratório com relação às metas da Vigilância Epidemiológica 

na sua área de atuação e as oportunidades de otimização deste impacto.

Um espaço adequado para a realização de reuniões de análise crítica do sistema 

da qualidade é constituído, na Fiocruz, pelo Conselho Deliberativo – CD  da Unidade.

As constatações das reuniões de análise crítica e das ações delas decorrentes 

devem ser registradas, por exemplo, em atas das reuniões, e o pessoal do laboratório 

deve  ser  informado  dessas  constatações  e  das  decisões  tomadas  como resultado  da 

análise  crítica.  O responsável  pelo  laboratório  deve  garantir  que  as  ações  decididas 

durante  as  reuniões  de  análise  crítica  sejam  implementadas  dentro  de  um  prazo 

adequado e combinado.

2.12.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

Nenhum dos  laboratórios  entrevistados  adere  a  nenhum dos  cinco  requisitos 

deste item, isto é, não submete os seus respectivos sistemas de gestão da qualidade à 

análise crítica periódica. Esta constatação é coerente com o fato de não existir nenhum 

sistema  de  gestão  da  qualidade  implantado  e  não  serem  implementadas  auditorias 

internas.

2.13 Requisitos Relativos ao Pessoal

2.13.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

Os primeiros 12 itens do sistema de gestão da qualidade em laboratórios clínicos 

até aqui analisados compõem os requisitos gerenciais da Norma NIT-DICLA-083. O 

item relativo ao pessoal é o primeiro dos dez itens da Norma referidos aos requisitos 

técnicos.

Muitos  dos  requisitos  correspondentes  a  este  item  estão  relacionados  com 

procedimentos corporativos da Fiocruz, particularmente normalizados pela DIREH, de 

acordo com a legislação vigente e com decisões das instâncias colegiadas de condução 

da Fiocruz.
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Seja qual for a instância normalizadora e executora, o laboratório de referência 

deve  contar  com  pessoal  suficiente,  com  a  adequada  qualificação  acadêmica  e/ou 

experiência  profissional,  treinamento  e  habilidade  específica  para  o  desempenho 

adequado de suas respectivas funções.

Deve existir uma descrição dos cargos, funções e responsabilidades existentes no 

laboratório; que podem estar descritas no manual de organização, conforme já citado no 

item 2.1. Cabe ressaltar que o pessoal aqui referido não só se restringe aos profissionais 

que  executam atividades  analíticas  específicas,  mas  a  todos  os  que  participam para 

viabilizar  a  realização  da  atividade,  incluindo os  envolvidos  em atividades  técnico-

administrativas  e  de  apoio.  Neste  sentido,  aplicam-se  aqui  comentários  anotados 

anteriormente,  relativos  à  necessária  participação  de  outros  setores  da  Unidade  na 

construção do sistema de gestão da qualidade do laboratório de referência.

O  laboratório  deve  dispor  de  política  e  procedimento  documentados  para  a 

capacitação continuada de todo o pessoal. O procedimento deve descrever a forma em 

que  o  laboratório  identifica  e  avalia  a  necessidade  de  cada  tipo  de  capacitação.  O 

programa de treinamento deve ser adequado às tarefas atuais e futuras do laboratório.

O laboratório de referência, o Departamento ao qual pertence ou a Unidade deve 

manter  os  registros  pertinentes  sobre  as  qualificações,  treinamento,  capacitações  e 

experiência  do pessoal técnico.  Estes registros podem incluir  diplomas,  declarações, 

cartas  de  recomendação,  atestados,  cartas  oficiais  e  resultados  da  participação  do 

pessoal em estudos de comparações interlaboratoriais, dentre outros. Os treinamentos 

realizados  no  próprio  laboratório  também devem ser  documentados.  Estes  registros 

devem estar organizados em pastas individuais.

Quando pertinente, o laboratório de referência deve ter política e procedimentos 

documentados para garantir a confidencialidade das informações recebidas ou geradas 

pelo laboratório, assim como para proteção de direitos dos eventuais pacientes. No caso 

dos  servidores  da  Fiocruz,  o  compromisso  formal  de  confidencialidade  pode  ser 

interpretado  como  sua  aderência  ao  Regime  Jurídico  Único na  hora  da  sua  posse. 

Entretanto, deve ser estabelecido um termo de compromisso específico para estudantes, 

estagiários e outro pessoal técnico ou administrativo que tenha acesso a arquivos de 

resultados  individualizados  ou  a  outras  informações  reservadas.  As  implicações 

político-institucionais do eventual vazamento de informações devem ser consideradas 

muito particularmente para o caso dos laboratórios de referência da Fiocruz. O controle 

de  acesso  às  áreas  laboratoriais  é  também muito importante  para  cumprir  com este 

requisito da Norma.
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2.13.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

Como  era  previsível,  a  maioria  dos  laboratórios  implementa  as  ações 

corporativas  estabelecidas  por  normativas  da  Fiocruz  relativas  a  recursos  humanos, 

incluindo aspectos técnico-científicos e administrativos. Entretanto, apenas três aderem 

a requisitos específicos de gestão da qualidade, incluindo, dentre outros, a capacitação 

do pessoal nesta área, a disponibilidade de registros e habilitações necessários e as ações 

de segurança de informações computacionais.

 

2.13.2.1 Doze das responsabilidades laboratoriais de referência avaliadas possuem plano 

organizacional  definido,  política  de  pessoal  e  descrição  de  cargos/funções  com 

definição da qualificação e responsabilidades do pessoal.  Deve ser destacado que,  a 

rigor, todos os laboratórios deveriam ter respondido possuir política de pessoal, já que 

esta é corporativa (da Fiocruz).

2.13.2.2  Dezoito  laboratórios  dispõem de  registros  de  qualificação  profissional  dos 

funcionários. Em um deles, o registro é incompleto.

2.13.2.3 Exceto um, todos os que responderam sobre este requisito consideram que os 

seus  respectivos  responsáveis  executivos  possuem  competência  para  assumir 

responsabilidades  quanto  a  assuntos  profissionais,  científicos,  de  assessoria, 

organizacionais, administrativos e educacionais.

2.13.2.4  Dezenove  laboratórios  possuem recursos  humanos  adequados  para  assumir 

funções laboratoriais. Entretanto, destes, seis declaram que o seu pessoal é insuficiente 

para desempenhar  todas  as funções  técnicas  e/ou administrativas  ou que as  funções 

técnicas são desempenhadas por bolsistas/estagiários.

2.13.2.5 Em apenas três laboratórios o pessoal é treinado em garantia e gerenciamento 

da qualidade para os serviços oferecidos.

2.13.2.6 Nove laboratórios implementam um programa de capacitação continuada do 

pessoal.

2.13.2.7  Quatorze  declaram  que  o  pessoal  mantém  a  confidencialidade  das 
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informações. 

2.13.2.8 Somente três possuem registros sobre as habilitações específicas do pessoal 

para cada atividade realizada.

2.13.2.9 O pessoal vinculado a 19 das referências laboratoriais recebe treinamento em 

biossegurança.

2.13.2.10  Três  laboratórios  declaram  que  a  competência  técnica  de  cada  pessoa  é 

avaliada depois de cada treinamento e a intervalos regulares.

2.13.2.11  Dois  laboratórios  possuem  políticas  para  definir  quem  é  autorizado  para 

utilizar  sistemas  computacionais,  acessar  dados  de  pacientes  e  registrar  resultados, 

alterar  resultados  ou  modificar  programas  computacionais.  Quatro  laboratórios 

responderam que este requisito não se aplica à sua realidade o que é improvável já que 

somente não seria aplicável se os mesmos não dispusessem de sistema computacional, e 

tal situação não foi verificada dentre os laboratórios da Fiocruz pesquisados.

2.13.2.12 Três laboratórios afirmam que seus programas e rotinas computacionais estão 

protegidos  para  prevenir  acesso,  alteração  ou  destruição  casual  ou  por  pessoas  não 

autorizadas.  Dois  laboratórios  responderam  que  este  requisito  não  se  aplica  à  sua 

realidade o que é improvável tendo em vista que somente não seria aplicável se os 

mesmos não dispusessem de sistema computacional.

2.14 Requisitos Relativos a Acomodações e Condições Ambientais

2.14.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

Ao se analisar os requisitos de espaço e de condições ambientais para a execução 

das  tarefas  inerentes  ao  diagnóstico  de  referência,  no  caso  da  Fiocruz,  devem  ser 

considerados  tanto  os  ambientes  técnicos  específicos  quanto  as  acomodações  dos 

serviços  de  apoio  e  outras  acomodações  de  uso  comum  pelo  laboratório  e  outras 

unidades departamentais.

Todo laboratório  de  referência  deve  ter  dimensões,  construção  e  localização 

adequadas  para  atender  às  necessidades  de  realização  dos  exames  e  minimizar  as 

interferências  que  possam  comprometer  a  qualidade  dos  resultados  analíticos.  O 
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ambiente  onde  são  realizadas  as  atividades  não  deve  invalidar  os  resultados  ou 

comprometer  a  exatidão  requerida  na  medição.  Neste  sentido,  deve  ser  prestada 

particular atenção às questões tais como luminosidade, vibrações, ruídos, temperatura 

ambiente, correntes de ar etc.

As áreas laboratoriais devem prever locais específicos para o desenvolvimento 

das diferentes atividades. Deve haver uma separação efetiva entre áreas vizinhas nas 

quais  existam  atividades  incompatíveis.  Particularmente  críticas,  no  caso  dos 

laboratórios da Fiocruz, são as medidas a serem tomadas para prevenir a contaminação 

cruzada.  Os  laboratórios  devem  dispor  de  espaços  definidos  e  adequados  para  o 

manuseio  de  amostras,  para  a  localização  de  equipamentos,  inclusive  geladeiras  e 

congeladores, e suprimentos que assegurem a realização dos exames e o armazenamento 

de materiais, documentos, reagentes e sistemas biológicos. O espaço disponível deve ser 

o  suficiente  para  minimizar  o  risco de acidentes que afetem os  analistas,  materiais, 

instalações e equipamentos.

O laboratório deve prover instalações que permitam a monitoração efetiva,  o 

controle e o registro de condições ambientais, quando requerido pelas especificações, 

métodos e  procedimentos  pertinentes,  ou  quando elas  influenciam na  qualidade dos 

resultados. Note-se que estes requisitos são particularmente críticos para a maioria dos 

exames microbiológicos.

O  laboratório  deve  controlar  o  acesso  às  áreas  que  afetem  a  qualidade  dos 

exames  e  deve  determinar  o  nível  de  controle,  baseado  em  suas  circunstâncias 

particulares (vide também o item 2.13, quanto aos requisitos de confidencialidade).

Deve ser dada especial ênfase à organização interna do laboratório, visando a 

eliminar  riscos  de trocas  de  amostras,  de  insumos ou  de  outros  materiais  reagentes 

durante  a  realização  dos  exames;  evitar  riscos  desnecessários  de  contaminação  ou 

acidentes  de  trabalho,  dentre  outras.  Deve-se  dar  atenção  adequada  a  todos  os 

procedimentos de limpeza do laboratório.

2.14.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

De  acordo  com  os  requisitos  anteriormente definidos  e  considerando  tão-

somente  os  espaços  próprios,  específicos  dos  laboratórios  entrevistados,  menos  da 

metade  dos  laboratórios  possui  acomodações  e  condições  ambientais  de  trabalho 

adequadas. Destes, apenas três declaram aderir à totalidade dos requisitos do item. 

2.14.2.1  Nove  laboratórios  consideram  que  possuem  espaço  suficiente  para  não 

Página 38 de 101



comprometer a qualidade dos resultados e a segurança do pessoal. Deve ser esclarecido, 

porém, que, em pelo menos alguns dos laboratórios visitados, esta apreciação responde 

mais a critérios culturais do pesquisador, segundo os quais “qualquer lugar é suficiente”, 

do que a uma noção precisa das verdadeiras necessidades de espaço mínimo de trabalho. 

2.14.2.2 Dez laboratórios monitoram, controlam e registram as condições ambientais 

relevantes.

2.14.2.3  Em  onze  dos  laboratórios,  há  adequada  separação  física  entre  ambientes 

incompatíveis entre si ou com risco de contaminação cruzada.

2.14.2.4 Nove dos laboratórios controlam o acesso aos mesmos.

2.14.2.5 Treze laboratórios mantêm condições adequadas de estocagem das amostras, 

permitindo manter sua integridade.

2.14.2.6 Quinze dos laboratórios possuem áreas de trabalho limpas e bem mantidas.

2.14.2.7 Apenas cinco laboratórios realizam estoque e descarte de amostras de acordo 

com a legislação. 

Deve ser destacado que, apesar dos laboratórios responsáveis por 19 das ações 

terem declarado que seu pessoal recebe treinamento em biossegurança (vide 2.13.2.9), 

somente em 5 é cumprida a legislação relativa ao estoque e descarte seguro de amostras 

(2.14.2.7) e em 9 controlado o acesso aos mesmos (vide 2.14.2.4).

2.15 Requisitos Relativos a Equipamentos do Laboratório.

2.15.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

Com  mais  de  quarenta  requisitos  este  item  é  o  mais  extenso  da  Norma, 

abrangendo aspectos relativos à gestão da qualidade dos equipamentos, incluindo os 

instrumentos  de  medição;  os  equipamentos  de  controle  ambiental  e  os  de  apoio 

(preparação de amostras etc.); os insumos e reagentes; a qualidade da água e os controle 

e calibradores. 
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Uma das grandes vantagens dos laboratórios de referência da Fiocruz vis à vis 

outros laboratórios clínicos aos quais se aplica esta Norma, em particular os LACENs 

ou laboratórios privados de análises clínicas, é que, devido à sua especificidade, eles 

lidam com uma pequena variedade de equipamentos e insumos, o que deve tornar bem 

mais fácil atender a estes requisitos.

Assim  como  os  outros,  o  laboratório  de  referência  deve  possuir  todos 

equipamentos,  instrumentos  de  medição  e  materiais  necessários  para  a  correta 

realização  dos  ensaios.  Os  equipamentos  e  instrumentos  de  medição  devem  estar 

dimensionados  conforme  o  volume  e  especificidade  dos  ensaios  e  devem  ter 

configuração apropriada para obtenção de resultados de acordo com as especificações 

requeridas para os ensaios executados.

Um aspecto especialmente relevante está relacionado ao uso de equipamentos 

não  pertencentes  ao  próprio  laboratório,  por  exemplo,  aqueles  compartilhados  com 

outras  subunidades  departamentais.  Neste  caso,  o  laboratório  deve assegurar  que  os 

mesmos também atendem aos requisitos da Norma.

O responsável pelo laboratório deve estabelecer e implementar um programa que 

monitore e demonstre regularmente a calibração e a função adequada dos instrumentos, 

reagentes e sistemas analíticos. O programa de calibração e/ou verificação/validação 

deve  garantir  que  as  medições  realizadas  sejam rastreáveis  a  padrões  nacionais  ou 

internacionais  de medida,  quando disponíveis.  A rastreabilidade a  padrões nacionais 

deve ser demonstrada por meio de certificados de calibração. 

As  ações  de  calibração/verificação/validação  dos  equipamentos  devem  ser 

registradas, de acordo com o que já foi descrito no item 2.10.

Cada  elemento  componente  do  equipamento  e  seu  software que  seja 

significativo para o  resultado analítico tem de,  quando praticável,  ser  univocamente 

rotulado, marcado ou de alguma maneira identificado. Deve-se evitar,  em particular, 

outorgar  o  mesmo  número  de  identificação  a  equipamentos  obsoletos  e  aos  novos 

equipamentos  que  os  substituíram  para  evitar  eventuais  erros  ao  analisar  registros 

históricos.

Devem ser mantidos todos os registros para cada equipamento e/ou componente 

do mesmo, que contribua para o desempenho dos exames. Estes registros devem incluir, 

no mínimo: a identificação do equipamento; o nome do fabricante, tipo do equipamento, 

número  de  série  ou  outra  identificação  específica,  data  de  recebimento  e  data  de 

colocação em serviço, localização atual, quando pertinente; condição do equipamento 

quando recebido (por exemplo: novo, usado, recondicionado, arrendado); instruções do 
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fabricante,  quando  disponível,  ou  referência  à  sua  localização;  cópias  de 

relatórios/certificados  de  todas  as  calibrações  e/ou  verificações,  incluindo  datas, 

resultados,  ajustes,  critérios  de  aceitação  e  data  da  próxima  calibração/verificação; 

dados  das  manutenções  realizadas;  histórico  da  cada  dano,  defeito,  modificação  ou 

reparo realizado e  dados de utilização do equipamento,  incluindo data,  responsável, 

identificação da amostra examinada e observações.

Um  banco  de  dados  com  as  informações  requeridas  deve  ser  adotado  para 

facilitar  a  recuperação  e  organização  das  informações.  Devido  à  sua  complexidade, 

recomenda-se que este banco seja comum e compartilhado por todos os laboratórios de 

uma mesma Unidade.

Quanto ao registro relativo à utilização dos equipamentos, um caderno ou pasta 

com formulários numerados é o mais adequado.

Os equipamentos e instrumentos de medição devem ser operados somente por 

pessoal  autorizado.  As  instruções  atualizadas  sobre  o  uso  e  manutenção  do 

equipamento, incluindo quaisquer manuais relevantes e orientações de uso fornecidos 

pelo  fabricante  do  equipamento,  devem  estar  prontamente  disponíveis  para  uso  do 

pessoal do laboratório.

Os equipamentos e instrumentos de medição devem ser mantidos numa condição 

segura de trabalho. Isto deve incluir inspeção de segurança elétrica, de dispositivos de 

parada  de  emergência,  do  manuseio  e  descarte  seguro  de  materiais  químicos  e 

biológicos por pessoas autorizadas.

Sempre  que  o  equipamento  tenha  defeito,  deve  ser  retirado  de  serviço, 

claramente  identificado  e  adequadamente  segregado  até  que  seja  consertado  e 

demonstrado, por calibração, verificação ou ensaio, que voltou a operar de acordo com 

os  critérios  de  aceitação  especificados.  O  laboratório  deve  avaliar  o  efeito  destes 

defeitos sobre os exames realizados e colocar em prática o procedimento de controle de 

não conformidades  descrito  no item 2.6.  O laboratório  deve ter  procedimentos  para 

limpeza e descontaminação de equipamentos e instrumentos de medição.

Cada equipamento/instrumento de medição, incluindo os materiais de referência, 

deve, quando pertinente, ser rotulado, marcado ou identificado de alguma maneira para 

indicar o estado de calibração e/ou verificação, de forma visível e incluindo a data da 

última e da próxima calibração ou verificação/validação, definida por cada laboratório.

Quando são utilizados computadores ou equipamentos automatizados de exames 

para a coleta, processamento, registro, relato, armazenamento ou recuperação de dados 

de exame, o laboratório deve assegurar que o software do computador, incluindo aquele 
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de dentro do equipamento, esteja documentado e devidamente validado como adequado 

para uso na instalação; que sejam estabelecidos e implementados procedimentos para 

proteção da integridade dos dados em todo tempo; e os computadores e equipamentos 

automatizados  sejam conservados  de  forma  assegurar  o  funcionamento  adequado,  e 

estejam  em  condições  ambientais  e  operacionais  necessárias  à  manutenção  da 

integridade dos dados.

O laboratório deve ter procedimentos para efetuar com segurança o manuseio, o 

transporte,  o  armazenamento,  o  uso  e  a  manutenção  planejada  dos 

equipamentos/instrumentos de medição, de modo a assegurar seu correto funcionamento 

e prevenir contaminação ou deterioração.

Por  último,  o  equipamento/instrumento  de  medição,  incluindo  hardware, 

software, materiais de referência, consumíveis, reagentes e sistemas analíticos, deve ser 

protegido contra ajustes ou adulteração que invalidariam os resultados dos exames.

Com relação aos insumos a serem utilizados na realização dos exames,  estes 

devem ser adequados e empregados com segurança de modo a não interferirem nos 

resultados. Os reagentes/soluções devem estar rotulados apropriadamente para indicar 

procedência, identidade, concentração, riscos potenciais (corrosivo, inflamável, tóxico, 

etc.) e dados de estabilidade, incluindo data de preparação, data em que foi iniciado o 

seu uso, data de validade, instruções específicas de armazenamento e o número do lote. 

O procedimento aprovado pela Vice Presidência de Serviços de Referência e Ambiente 

estabelece o modelo para rótulos de soluções para os laboratórios de referência.

O laboratório deve estabelecer e adotar controles necessários para comprovar a 

qualidade dos reagentes/soluções preparados no laboratório a serem utilizados para fins 

diagnóstico,  quando  tecnicamente  viável.  No  caso  de  análises  qualitativas,  a 

comprovação da qualidade dos reagentes/soluções deve incluir, no mínimo, um controle 

positivo e outro negativo, analisados tanto por reagentes do lote novo quanto com os do 

anterior e os resultados devem ser compatíveis. Deve ser usado também um controle 

fracamente positivo em sistemas onde os resultados dos pacientes podem ser relatados 

como tais.

O laboratório deve definir os requisitos de qualidade da água requeridos para os 

tipos de exames realizados, de acordo com as recomendações do Comitê Nacional para 

Padrões  Clínico  Laboratoriais  –  NCCLS,  e  controlar  e  manter  registros  sobre  a 

qualidade da água. A água que o fornecedor de reagentes fornece como diluente para 

determinado equipamento ou sistema analítico deve ser usada, somente, para este fim. 

Esta água não pode ser usada como substituta para água reagente.
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Os  controles  e  os  calibradores  devem  estar  rotulados  apropriadamente  para 

indicar  procedência,  identidade,  concentração,  riscos  potenciais,  tais  como,  riscos 

microbiológicos, corrosivo, inflamável, tóxico etc. e dados de estabilidade, incluindo 

data de preparação, data de início de uso, data de validade, instruções específicas de 

armazenamento, o número do lote e dos sublotes (quando aplicável). 

Como foi visto, para os controles e calibradores o laboratório deve usar controles 

reativos, fracamente reativos e não reativos nos sistemas analíticos em que os resultados 

são relatados desta maneira. Quando não existem materiais de calibração ou de controle 

para  o  tipo  de  exames  realizados  (o  que  é  comum  para  alguns  dos  laboratórios 

entrevistados) o laboratório deve estabelecer um procedimento alternativo para verificar 

a confiabilidade dos resultados das análises em pacientes.

Em  todos  os  casos,  os  laboratórios  devem  verificar  a  aceitabilidade  dos 

resultados dos controles  da  corrida analítica  antes  da liberação dos  resultados.  Para 

tanto,  as  amostras  de  controle  devem  ser  examinadas  da  mesma  maneira  que  as 

amostras dos pacientes.

Quando  são  usados  controles  de  valor  conhecido,  estes  valores  devem  ser 

confirmados  para  uma  mesma  metodologia.  Quando  são  usados  controles  de  valor 

desconhecido deve ser estabelecida uma média, um desvio padrão válido para cada lote 

e  para  cada  metodologia.  Para  os  equipamentos  calibrados  com  soro  calibrador,  o 

laboratório deve usar um soro controle para verificar o seu desempenho. 

2.15.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

Apesar da pouca complexidade e versatilidade dos laboratórios de referência da 

Fiocruz, este é um dos itens da gestão de requisitos técnicos da qualidade ao qual menos 

aderem, particularmente no que diz respeito a procedimentos de uso e manutenção e aos 

respectivos registros, indicando, em termos gerais, que eles confiam em forma absoluta 

na performance de equipamentos, reagentes e materiais de referência, assim como, nas 

indicações dos respectivos fabricantes. Destaca-se, ainda, que em quinze laboratórios, 

os responsáveis  não têm condições de avaliar  se  os insumos são ou não adequados 

quanto à possível interferência nos resultados dos exames.

2.15.2.1  Quinze  laboratórios  dispõem de  todos  os  equipamentos  necessários  para  a 

correta execução dos exames. Os outros utilizam equipamentos de outros laboratórios.

2.15.2.2  Onze  laboratórios  estabelecem  limitações  para  o  uso  dos  equipamentos 
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exclusivamente por pessoal  treinado e  autorizado. Na maioria dos  casos,  entretanto, 

estas autorizações não são documentadas.

2.15.2.3 Seis laboratórios asseguram manutenção adequada para os equipamentos.

2.15.2.4  Um  responsável  pelo  gerenciamento  de  dois  laboratórios  declara  possuir 

procedimentos escritos para o uso e manutenção dos equipamentos. Outros dois têm 

procedimentos incompletos.

2.15.2.5 Os mesmos laboratórios dispõem de procedimentos para identificar e segregar 

equipamentos não-conformes por qualquer razão. Outro laboratório tem procedimento 

incompleto para este mesmo objetivo.

2.15.2.6 Também, estes dois mesmos laboratórios,  além de um terceiro,  registram a 

calibração e liberação de equipamentos recolocados em operação.

2.15.2.7 Estes dois mesmos laboratórios, além de um terceiro, declaram examinar as 

possíveis  conseqüências  de  defeitos  detectados  nos  equipamentos  sobre  exames 

realizados previamente.

2.15.2.8  Apesar  das  declarações  relativas  aos  critérios  2.15.2.4  a  2.15.2.7,  os  dois 

laboratórios citados não identificam nem dispõem de registros atualizados de todos os 

equipamentos e materiais de referência. Este fato torna bastante difícil a aderência aos 

requisitos prévios. Outros quatro laboratórios identificam os equipamentos e materiais 

de referência, inclusive o seu estado de calibração. Em dois destes, a identificação é 

apenas parcial.

2.15.2.9 Treze laboratórios dispõem de registros atualizados de todos os equipamentos e 

materiais  de  referência.  Porém,  na  maioria  dos  casos,  estes  registros  não  abrangem 

todos os dados especificados no requisito da Norma.

2.15.2.10 Nenhum dos sete laboratórios que utiliza equipamentos de outros laboratórios 

(vide 2.15.2.1) possui evidência de que os mesmos atendam aos critérios da Norma.

2.15.2.11  Quatro  dos  laboratórios  declaram  que  cada  item  dos  equipamentos  está 
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identificado univocamente. Entretanto, três destes laboratórios declararam (em 2.15.2.8) 

que os equipamentos não estão identificados, o que evidencia um erro de compreensão 

do requisito.

2.15.2.12 a  2.15.2.14 O responsável  pelos dois  laboratórios que declara  aderência  a 

maioria dos requisitos deste item, inclusive os mencionados em 2.15.2.4 a 7, é o único a 

declarar também aderência a estes três requisitos, todos eles referentes à documentação, 

validação,  manutenção  da  integridade  e  proteção  de  equipamentos  (hardwares)  e 

programas (softwares) computacionais.

2.15.2.15 Somente oito laboratórios declaram que os insumos utilizados são adequados 

como para não interferir nos resultados dos exames.  Em um deles, esta asseveração 

aplica-se tão-somente aos kits. Estas declarações não condizem com as respostas dadas 

em 2.15.2.17, a seguir.

2.15.2.16 Em oito laboratórios os reagentes e soluções são adequadamente rotulados. 

Em outros nove, os rótulos não incluem toda a informação requerida pela Norma. Em 

cinco  dos  laboratórios,  reagentes  e  soluções  não  são  rotulados  ou  não  o  são 

adequadamente.

2.15.2.17  Apesar  do  declarado  em  2.15.2.15,  apenas  dois  laboratórios  controlam  a 

qualidade dos reagentes e soluções utilizados.

2.15.2.18 Seis laboratórios possuem registros sobre controle da qualidade da água.

2.16 Requisitos Relativos ao Processo Pré-Exame

2.16.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

Os requisitos do processo pré-exame adquirem um papel muito relevante nos 

laboratórios que mantêm contato direto com os pacientes, em particular aqueles que 

incluem o procedimento de coleta. Já no caso da maioria dos laboratórios de referência 

da Fiocruz, as amostras são encaminhadas por outros laboratórios ou serviços de saúde, 

reduzindo, em grande parte, sua responsabilidade direta sobre alguns destes requisitos.

Mesmo sem ter uma responsabilidade direta sobre a implementação de alguns 
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dos requisitos do processo pré-exame, cabe a estes laboratórios um papel importante na 

orientação aos laboratórios ou serviços coletores das amostras primárias, já que deles 

depende  a  confiabilidade  sobre  a  identificação,  características  e  integridade  das 

amostras a serem examinadas.

Para que os laboratórios de referência cumpram com eficiência seus respectivos 

papéis, é essencial que os formulários de requisição de exame contenham informação 

suficiente como para identificar o paciente e o requisitante e fornecer todos os dados 

clínicos  e/ou  epidemiológicos  necessários  para  orientar  corretamente  os  exames 

pertinentes.  Dependendo  do  ensaio  requerido,  o  cadastro  do  paciente/amostra  deve 

conter, pelo menos, a identificação unívoca do paciente; o nome ou outra identificação 

do  médico ou de  outra  pessoa  legalmente autorizada  a  requisitar  exames ou a  usar 

informação médica, além do destinatário do laudo. Se o endereço do médico ou de outro 

requisitante legalmente autorizado for diferente do laboratório receptor, convém que seu 

endereço conste no cadastro do paciente; o tipo de amostra primária e o sítio anatômico 

de origem, quando apropriado; os exames requisitados; informações clínicas relevantes 

do paciente com o propósito de interpretação.  Convém que inclua sexo e a data de 

nascimento, como um mínimo; a data e a hora da coleta da amostra primária; e a data e 

a hora de recebimento das amostras pelo laboratório.

Os laboratórios de referência devem colaborar com os usuários do serviço no 

que se refere a instruções específicas para a coleta, manuseio e transporte adequado de 

amostras primárias. Estas instruções, quando necessárias no âmbito do laboratório de 

referência,  devem estar contidas em um manual  de coleta  de amostra  primária que, 

geralmente, contém as seguintes informações:

• listas dos exames disponíveis oferecidos pelo laboratório;

• formulários de autorização de exames, quando aplicável;

• informações e instruções a serem fornecidas aos pacientes com relação à sua própria 

preparação antes da coleta da amostra primária;

• informações  para  os  usuários  dos  serviços  do  laboratório  sobre  as  indicações 

clínicas e seleção apropriada dos procedimentos disponíveis;

• procedimentos  para  preparo  do  paciente  (por  exemplo:  instruções  para 

flebotomistas);

• coleta e identificação de amostra primária com descrição dos recipientes e quaisquer 

aditivos necessários;

• instruções para o preenchimento do cadastro do paciente ou equivalente eletrônico;
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• o tipo e  a quantidade de amostra primária a ser coletada; horários ou esquemas 

especiais de coleta,  se requeridos; qualquer manuseio especial  necessário entre a 

hora da coleta e a hora de recebimento da amostra no laboratório (por exemplo: 

requisitos de transporte, refrigeração, aquecimento, distribuição imediata etc.);

• informações clínicas necessárias (por exemplo: história de administração de drogas);

• a identificação positiva detalhada do paciente do qual a amostra primária é coletada 

e o registro da identidade do coletor da amostra;

• descarte seguro dos materiais usados na coleta;

• instruções para armazenamento das amostras  examinadas;  limites  de tempo para 

requisitar exames adicionais; exames adicionais permitidos e repetição de exames 

devido à falha analítica ou exames adicionais da mesma amostra primária.

As  amostras  primárias  devem  ser  rastreáveis  a  um  indivíduo  identificável 

normalmente  por  meio  de  um  cadastro  de  pacientes.  Amostras  primárias  sem 

identificação adequada não devem ser aceitas ou processadas pelo laboratório.

O laboratório de referência deve monitorar se o transporte das amostras foi feito 

de acordo ao solicitado no manual de coleta para não comprometer o resultado analítico. 

Para tanto, deve verificar, quando aplicável, se o transporte foi realizado dentro de um 

tempo  apropriado  à  natureza  dos  exames  requisitados;  dentro  de  uma  faixa  de 

temperatura  especificada  no  manual  de  coleta  de  amostra  primária  e  com  os 

preservativos indicados para garantir a integridade das amostras e numa maneira que 

garanta  a  segurança  para  o  transportador,  o  público  em  geral  e  o  laboratório.  O 

procedimento deve estar em conformidade com os regulamentos nacional, regional ou 

local de biossegurança.

Todas as amostras recebidas devem ser registradas, incluindo a data e a hora de 

recebimento e a identidade do funcionário que a recebe. O laboratório deve dispor de 

instruções ou procedimento contendo os critérios de aceitação ou rejeição de amostras 

primárias. Se amostras primárias comprometidas são aceitas, o laudo final deve indicar 

a  natureza do problema e,  se  aplicável,  que cautela  é  requerida na interpretação do 

resultado.

O  laboratório  deve  periodicamente  analisar  criticamente  seus  requisitos  de 

volume  de  amostra  por  flebotomia  (e  outras  amostras,  por  exemplo  fluido 

cerebroespinhal)  para  garantir  que  nem  quantidades  insuficientes  de  amostras  nem 

tampouco excessivas sejam coletadas.

O  laboratório  deve,  se  pertinente,  ter  um  procedimento  documentado  para 
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recepção,  rotulagem,  processamento  e  emissão  de  resultados  de  amostras 

especificamente  marcadas  como  urgente.  O  procedimento  deve  incluir  detalhes  de 

qualquer  rotulagem  especial  do  formulário  de  requisição  e  da  amostra  primária,  o 

mecanismo  de  transferência  desta  para  a  área  de  exames  do  laboratório,  qualquer 

método de processamento rápido a ser usado e qualquer critério especial de laudo a ser 

seguido.

Alíquotas  de  amostras  devem  também  ser  rastreáveis  a  amostra  primária 

original.

O laboratório deve ter uma política escrita relativa a requisições verbais para 

exames de pacientes.

As amostras devem ser armazenadas por um tempo especificado, em condições 

que garantam estabilidade das suas propriedades, para possibilitar repetição do exame 

depois do laudo ou para exames adicionais.

2.16.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

Nenhum laboratório  adere  integralmente  ao  item.  Dois  dos  laboratórios  não 

aderem a nenhum dos requisitos do item. Aproximadamente, a metade dos laboratórios 

possui  um  grau  significativo  de  gestão  da  qualidade  dos  processos  pré-analíticos, 

considerando-se seu papel de referência.

2.16.2.1  Em  sete  laboratórios,  as  requisições  de  exames  recebidas  são  completas, 

informando a identificação do paciente e do requisitante do exame e provendo todos os 

dados  clínicos  pertinentes.  Em  três  laboratórios  este  requisito  não  se  aplica.  Onze 

laboratórios  não  recebem  informações  completas,  necessárias  para  um  correto 

diagnóstico de referência.

2.16.2.2 Dez laboratórios dispõem de Manual de Coleta de Amostras.

2.16.2.3 Os dez Manuais de Coleta são incompletos, omitindo algumas das informações 

requeridas pela Norma.

2.16.2.4  Quatro  dos  laboratórios  aceitam  e  processam  amostras  inadequadamente 

identificadas, o que é uma fonte importante de erro diagnóstico.

2.16.2.5 Dezenove dos laboratórios avaliam se as amostras recebidas são adequadas 
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para o diagnóstico. Em cinco deles esta avaliação é incompleta.

2.16.2.6 Quatorze laboratórios registram todas as amostras recebidas, incluindo a data e 

hora de recebimento e a identificação de quem recebeu a amostra. Em três deles, estes 

registros são incompletos.

2.16.2.7 / 2.16.2.8 Em somente seis laboratórios existem critérios documentados para 

aceitação ou rejeição de amostras e/ou para recebimento, manuseio, processamento e 

emissão de resultados.

2.16.2.9 Treze laboratórios  declaram conseguir  rastrear alíquotas  à  amostra  primária 

original. Dos três laboratórios que consideram que este requisito não se aplica ao tipo de 

amostras processadas, em apenas um este critério é correto (amostras destrutivas). Nos 

outros dois, a resposta indica falta de compreensão do requisito.

2.16.2.10  Nenhum  dos  laboratórios  dispõe  de  política  documentada  relativa  a 

requisições  verbais  de  exames.  Esta  é  outra  importante  fonte  potencial  de  erro  de 

diagnóstico.

2.16.2.11 Dezessete dos laboratórios indicam que armazenam as amostras mantendo sua 

integridade.

2.17 Requisitos Relativos a Procedimentos de Exames

2.17.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

Por  se  tratar  de  laboratórios  de  referência,  os  requisitos  referentes  aos 

procedimentos de exame revestem importância crucial para a Fiocruz, já que se espera 

deles, quase sempre, que seus laudos de resultados sejam conclusivos. É bom lembrar, 

neste  sentido,  que  para  diagnósticos  preliminares,  presuntivos  ou  de  screening,  as 

metodologias analíticas utilizadas têm menos requerimentos quanto à sua sensibilidade, 

especificidade, exatidão e precisão (desde que estes parâmetros sejam conhecidos).
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O primeiro dos requisitos estabelece a necessidade de que o laboratório utilize os 

procedimentos  de  exames,  incluindo  aqueles  para  seleção/tomada  de  alíquotas  de 

amostras,  que  atendam  às  necessidades  dos  usuários  e  que  sejam  apropriados  aos 

exames. Neste sentido, o requisito possui uma conotação especial para os laboratórios 

de  referência  já  que  os  métodos  de  escolha  devem  atender  aos  objetivos  de 

complementação e confirmação diagnóstica.

Devem ser  preferidos,  sempre  que  existentes,  os  métodos  ou  procedimentos 

publicados em textos revisados por especialistas ou em revistas periódicas indexadas, ou 

recomendados em nível internacional, regional ou nacional, já que é presumido que em 

todos estes casos, os métodos tenham sido adequadamente validados. 

Deve ser prestada particular atenção, no caso da Fiocruz, onde os laboratórios de 

referência compartilham e coabitam com práticas e culturas de pesquisa, para que toda 

adaptação, modificação ou desenvolvimento tecnológico vinculado à prática diagnóstica 

não seja incorporado à rotina antes de devidamente validado para confirmar que os 

mesmos são adequados ao uso pretendido. As validações devem ser tão extensas quanto 

necessário para atender às necessidades de uma dada aplicação ou campo de aplicação. 

O laboratório deve documentar os resultados obtidos e o procedimento usado para a 

validação.

Todos os métodos e procedimentos selecionados para uso, independentemente 

de serem normalizados ou desenvolvidos no próprio laboratório, devem ser avaliados e 

demonstrados como dando resultados satisfatórios antes de serem incorporados à rotina 

laboratorial. Deve ser realizada uma revisão periódica (normalmente revisão anual) dos 

procedimentos pelo Diretor do laboratório ou pessoa por ele designada. Estas revisões 

devem ser documentadas.

Todos os procedimentos operacionais padrão devem ser documentados e estar 

disponíveis aos funcionários no local de trabalho, mesmo em laboratórios unipessoais. 

Os procedimentos devem estar disponíveis em linguagem que seja facilmente entendida 

pela equipe do laboratório. Em todos os procedimentos operacionais, analíticos, devem 

constar, no mínimo, quando aplicável, o seguinte:

•  objetivo do exame;

• princípio do método usado nos exames;

• especificações  de  desempenho  (por  exemplo:  linearidade,  precisão,  limites  de 

detecção,  intervalo  de  medição,  erro  sistemático,  sensibilidade  e  especificidade 

analítica);
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• tipo de amostra primária (incluindo o recipiente e aditivos);

• equipamentos e reagentes ou sistema analítico requeridos;

• procedimentos de calibração/verificação/validação;

• descrição,  passo  a  passo,  do  procedimento,  incluindo  o  preparo  da  amostra, 

diluições, leituras etc.;

• procedimentos  de  controle  da  qualidade  aplicáveis  especificamente  ao  exame, 

incluindo a freqüência (vide 2.18 para detalhes);

• interferências (por exemplo: lipemia, hemólises, icterícia) e reações cruzadas;

• cálculos dos resultados e transformações, quando necessário;

• intervalos dos valores de referência; intervalo reportável dos resultados dos exames 

do paciente  e  valores de alerta/crítico,  onde apropriado (de pouca  aplicação aos 

exames em pauta neste estudo);

• interpretação dos resultados;

• precauções de segurança;

• fontes potenciais de variabilidade;

•  referências bibliográficas.

Documentos  complementares  podem  ser  utilizados  e  citados  nos  POP  e  nas 

referências bibliográficas. Quaisquer instruções contidas em outros procedimentos do 

laboratório, aplicáveis ao exame (por exemplo, relativos aos equipamentos, reagentes, 

garantia  da  qualidade,  preparo  de  meios  de  cultura  etc.)  podem  ser  usadas  como 

referências nos procedimentos analíticos.

O  responsável  pelo  laboratório  deve  assegurar  que  a  relação  (listagem)  de 

procedimentos esteja completa e permanentemente atualizada (vide também item 2.3, 

Controle de Documentos).

2.17.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

Cinco  laboratórios  aderem,  com  poucas  não-conformidades  aparentes,  à 

totalidade de requisitos da Norma relativos aos processos analíticos. No outro extremo, 

cinco laboratórios praticamente não implementam nenhum dos requisitos do item. Doze 

laboratórios se encontram em níveis variados de desenvolvimento da Norma no que diz 

respeito ao item.

2.17.2.1 Um dos aspectos críticos do item vincula-se à necessidade de validar métodos 
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desenvolvidos ou modificados pelo laboratório. Vinte e um dos 22 laboratórios utilizam 

métodos analíticos publicados em revistas indexadas e/ou em Normas recomendadas 

regional,  nacional  ou  internacionalmente.  Adicionalmente,  dez  laboratórios  utilizam 

métodos  desenvolvidos  no  próprio  laboratório.  Em  um  deles,  é  utilizado, 

exclusivamente, método próprio.

2.17.2.2  Cinco  dos  10  laboratórios  que  utilizam  métodos  por  eles  desenvolvidos 

evidenciam a validação dos mesmos. Um laboratório considera, erroneamente, que não 

se aplica a validação do método nele desenvolvido.  Apesar de não usarem métodos 

próprios,  três  laboratórios  declaram  validar  os  métodos  utilizados,  possivelmente 

referente às cepas utilizadas ou a outras adaptações metodológicas.

2.17.2.3  Todos  os  oito  laboratórios  que  validam  os  métodos  utilizados  possuem 

registros e resultados da avaliação das respectivas validações. É interessante destacar 

que três laboratórios que declaram não validar métodos (em dois dos casos por não 

aplicar-se)  dizem ter  registros  e  resultados  da  avaliação  da  validação,  o  que  indica 

compreensão errônea do requisito.

2.17.2.4 Quatorze laboratórios avaliam os métodos utilizados antes de serem colocados 

em uso e a intervalos regulares. Três laboratórios apresentaram evidências não coerentes 

com o requisito. Cinco laboratórios não avaliam os métodos utilizados.

2.17.2.5  Apenas  sete  dos  dez  e  sete  laboratórios  que  dizem  avaliar  seus  métodos, 

conseguem evidenciar esta avaliação com registros documentados.

2.17.2.6  Treze  laboratórios  possuem  procedimentos  metodológicos  (POP)  escritos, 

autorizados e disponíveis para o pessoal. Em dois deles, somente alguns dos métodos 

utilizados são documentados.

2.17.2.7  Em  somente  três  destes  laboratórios  os  POP  contêm  toda  a  informação 

estabelecida pela Norma.

2.17.2.8 Doze laboratórios dispõem de uma lista dos procedimentos correntes, inclusive 

um que diz não dispor de procedimentos documentados.
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2.18. Requisitos Relativos à Garantia da Qualidade de Procedimentos de Exames

2.18.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

Enquanto todos os outros itens da gestão da qualidade são eminentemente pró-

ativos, isto é, antecipando-se a possíveis falhas, erros ou desvios (não conformidades), 

este item tem como objetivo verificar, de forma empírica, se os resultados analíticos 

obtidos  estão,  efetivamente,  dentro dos  limites  de  variação metodológica  esperados. 

Poder-se-ia dizer, neste sentido, que o item de garantia da qualidade de resultados de 

ensaios vem a ser a síntese final de todo o processo de gestão da qualidade. Daí a sua 

importância.para qualquer tipo de laboratório, de referência ou não, seja este de ampla 

abrangência  (escopo analítico)  ou específico para uma única patologia  ou problema 

diagnóstico.

Insistimos no fato de que, por se tratar, na maioria dos casos, de um diagnóstico 

confirmatório,  os procedimentos de garantia da qualidade possuem uma importância 

crítica nos laboratórios de referência.

Os  procedimentos  de  garantia  da  qualidade  dos  processos  de  exame  devem 

incluir controles internos e controles externos.

Com relação aos controles internos, o laboratório deve ter um procedimento que 

especifique como é planejado e avaliado o programa de controle interno da qualidade. O 

procedimento  deve  incluir  normas  gerais,  tais  como  tipo  de  exames  utilizados, 

freqüência,  critérios  para  limites  de  tolerância,  ações  corretivas  e  delegação  de 

responsabilidades.

Os documentos e os registros de controle da qualidade devem ser organizados e 

seus resultados monitorados, de forma contínua, pelo responsável pelo laboratório de 

referência ou por profissional por ele designado. Este monitoramento deve ser planejado 

e analisado criticamente, podendo incluir, dentre outros, os seguintes procedimentos:

• participação regular em programas de comparações interlaboratoriais;

• ensaios de amostras cegas com resultados conhecidos;

• troca de amostras com outros laboratórios;

• uso sistemático de controles internos ou outros sistemas equivalentes;

• análise das amostras de controle pelo pessoal que processa rotineiramente os exames 

dos  pacientes,  utilizando  os  mesmos  métodos  e  sistemáticas  para  amostras  de 

pacientes; 

• análise da linearidade e a sensibilidade estabelecida para cada método analítico;
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• documentos de revisão dos resultados dos controles, manutenção e verificação de 

funcionamento dos equipamentos, temperaturas etc. para os métodos de rotina;

• registros que evidenciem a implementação de ações corretivas em resposta à não-

conformidades nos resultados do controle interno da qualidade ou quando os valores 

dos  controles,  verificação  de  funcionamento  de  equipamentos,  temperaturas  etc. 

excederem os limites de tolerância pré-estabelecidos; 

• utilização rotineira de gráficos de controle com os limites superiores e inferiores 

devidamente definidos,  a  fim de que sejam verificados quaisquer  resultados que 

caiam fora destes limites, antes de se liberar os resultados dos exames;

• registros de que a aceitabilidade dos resultados dos controles é verificada pelo chefe 

do setor ou pessoa designada pelo responsável pelo laboratório, antes da liberação 

dos resultados;

• calcular pelo menos uma vez ao mês, as estatísticas Gaussianas (desvio padrão e 

coeficiente de variação) ou similares, a fim de definir a precisão analítica, quando os 

resultados são contínuos;

• procedimentos e registros que demonstrem o controle das fases pré e pós-analíticas.

O laboratório também deve participar regularmente de um programa de controle 

externo da qualidade,  que  englobe  a  extensão  e  a  complexidade dos  procedimentos 

analíticos e diagnósticos usados pelo laboratório. O responsável pelo laboratório deve 

monitorar os resultados do programa de controle externo da qualidade e participar na 

implementação e documentação de ações corretivas. Sempre que um programa formal 

de controle externo da qualidade não estiver disponível, o laboratório deve tentar usar 

materiais de fontes externas, tais como troca de amostras com outros laboratórios.

2.18.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

Somente três dos 22 laboratórios implementam ações destinadas a cumprir com 

todos os requisitos do item. Em oito laboratórios não foi encontrada evidência alguma 

com  relação  ao  cumprimento  de  qualquer  um  dos  requisitos  do  item.  Nos  11 

laboratórios restantes existem graus diferentes de implementação de ações de garantia 

da qualidade.

2.18.2.1  Dezenove  laboratórios  dizem  possuir  um  sistema  de  controle  interno  da 

qualidade. Destes, seis laboratórios, apesar de considerarem que possuem sistema de 

controle interno da qualidade, não apresentam evidência alguma com relação a qualquer 

Página 54 de 101



uma das práticas relevantes. Um laboratório que afirma não possuir sistema de controle 

interno da qualidade, evidencia aderir, ao menos, a alguns dos requisitos do item.

2.18.2.2 Um responsável por dois laboratórios declara que os mesmos determinam a 

incerteza  das  medições.  Pelo  estado  da  arte  da  determinação  de  incertezas  em 

laboratórios clínicos, podemos assegurar, com absoluta certeza, que este responsável 

não  compreendeu  o  significado  da  questão.  Em pelo  menos  treze  dos  laboratórios, 

inclusive os  dois  acima assinalados,  este  requisito  não se aplica ao tipo de  exames 

realizados.

2.18.2.3  Somente  um  laboratório  possui  um  programa  de  calibração  e  verificação 

rastreável ao sistema internacional de unidades. Este requisito é considerado importante 

para avaliar o impacto do sistema da qualidade sobre a garantia dos resultados, porém, 

não é imprescindível no contexto do mesmo.

2.18.2.4 Dezesseis laboratórios declaram utilizar materiais de referência certificados. 

Deve-se salientar, entretanto, que estes materiais são, na sua maioria, controles positivos 

e  negativos  dos  fabricantes  dos  reagentes,  não  constituindo,  a  rigor,  materiais  de 

referência já que, pelo menos nos casos dos exames imunoenzimáticos, estes materiais 

são apenas controles de absorbância do equipamento. 

2.18.2.5  Cinco  laboratórios  examinam  as  mesmas  amostras  por  mais  de  um 

procedimento.

2.18.2.6  Nove  laboratórios  usam  padrões  de  reconhecimento  mútuo  ou  métodos 

claramente estabelecidos e reconhecidos.

2.18.2.7 Seis laboratórios participam em programas de comparações interlaboratoriais.

2.18.2.8  Nestes  mesmos  laboratórios,  os  responsáveis  monitoram  os  resultados  da 

avaliação  externa  e  participam  na  implementação  de  ações  corretivas,  quando 

necessário.
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2.19 Requisitos Relativos a Processos Pós-Exames

2.19.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

Este item estabelece a necessidade de que pessoal autorizado sistematicamente 

revise e autorize a liberação dos resultados de exames e que as amostras primárias e 

outras  amostras  do  laboratório  sejam  armazenadas  de  acordo  com  a  política  e 

procedimentos  aprovados  e  descartadas  em  forma  segura.  A  Vice-Presidência  de 

Serviços de Referência e Ambiente – VPSRA, tem elaborado e distribuído POP para 

esta última finalidade.

2.19.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados 

Com  exceção  do cumprimento  da  legislação  vigente  quanto  ao  descarte  de 

amostras, quase todos os laboratórios aderem aos requisitos deste item.

2.19.2.1 Em todos os laboratórios entrevistados, pessoal autorizado revisa e autoriza a 

liberação de resultados dos exames.

2.19.2.2  Dezenove  laboratórios  declaram armazenar  as  amostras  de  acordo  com os 

procedimentos estabelecidos.

2.19.2.3 Dez laboratórios declaram descartar as amostras de acordo com o estabelecido 

na  legislação  e  em três  deles  este  requisito  não  aplica  já  que  as  amostras  não  são 

descartadas (nestes casos é importante verificar se não há excedente ou parte da amostra 

que não é examinada). É importante lembrar que apenas cinco laboratórios declararam 

estocar  e  descartar  amostras  de  acordo  com  a  legislação  no  relativo  ao  item  14 

(2.14.2.7).

2.20 Requisitos Relativos a Laudo de Resultados

2.20.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

É bem verdade que são os laboratórios primários, (coletadores e/ou receptores 

das amostras primárias) os responsáveis pela emissão de laudos aos usuários finais dos 

exames  requeridos  (pacientes  ou  médicos  requerentes),  incluindo  os  resultados  do 

laboratório de referência. Desta forma, na maioria dos casos, os laboratórios da Fiocruz, 
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objeto  deste  estudo,  não  requerem  cumprir  com  todos  os  requisitos  deste  item  da 

Norma.  De qualquer  forma,  seja  na  forma  de  relatório  ou  de  laudo,  é  conveniente 

relacionar  todos os  requisitos  que a  Norma estabelece para que cada laboratório  de 

referência avalie quais os requisitos que são aplicáveis. Nos referimos, em particular aos 

dados  de  cadastro  de  pacientes,  já  que,  seguramente  em muitos  casos,  poderia  ser 

suficiente garantir a identificação unívoca da amostra e do laboratório solicitante para 

garantir  a  confiabilidade necessária  do respectivo informe (laudo,  relatório etc.)  dos 

respectivos resultados.

De  acordo  com  a  Norma,  os  resultados  devem  ser  legíveis,  sem  erros  na 

transcrição,  e  relatado  nas  Unidades  do  Sistema Internacional  de  Unidades,  quando 

aplicável,  e  entregues,  exclusivamente,  à  pessoa  autorizada  a  recebê-los  e  a  usar  a 

informação médica pertinente. 

Em  geral,  o  laudo  deve  conter  as  seguintes  informações:  nome  do 

paciente/cliente;  número  do  registro;  nome  do  solicitante;  número  de  licença  de 

funcionamento;  nome e  endereço do laboratório  executante;  telefone do laboratório; 

data  de  obtenção  da  amostra  ou  de  recebimento  (horário  quando  indicado  nos 

respectivos  procedimentos);  data  de  liberação  do  laudo;  nome  do  exame;  material 

coletado  (amostra  se  necessário);  resultado  do  exame com a  respectiva  unidade  de 

medida;  o  método  utilizado;  valor  de  referência,  com  a  respectiva  unidade; 

interpretações  dos  resultados,  quando  apropriado;  conclusões,  quando  apropriado; 

nome,  número  do  registro  no  conselho  profissional;  assinatura  do  profissional 

legalmente habilitado e  informações  relativas  a  exames realizados  em amostras  não 

conformes.

O laboratório não precisa guardar cópia dos laudos, já que os registros de dados 

brutos devem permitir  rastrear ou repetir  detalhadamente todos os passos do exame 

realizado. Estes registros podem estar contidos em vários meios, sejam eletrônicos ou 

em papel, e podem ser digitais, analógicos, fotográficos ou escritos, de forma a permitir 

a pronta recuperação da informação. O tempo de duração que os dados do laudo são 

guardados pode variar; entretanto, os resultados relatados devem ser recuperáveis por 

tanto tempo quanto seja  relevante do ponto vista  médico ou quando requerido pela 

legislação ou por outra Norma específica.

O  laboratório  deve  ter  procedimentos  para  imediata  notificação  ao  médico 

clínico (ou a outras pessoas responsáveis pelo paciente ou pelo seu tratamento) quando 

os resultados de certos exames se encontrem na faixa de perigo iminente à vida do 

paciente. Isto inclui resultados de amostras enviadas a laboratório de apoio. Devem ser 
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mantidos registros das ações tomadas sempre que notificar os resultados de exames que 

oferecem perigo iminente à vida do paciente. 

O  laboratório  deve  definir  os  tempos  de  entrega  de  laudos  (ou  tempo  de 

processamento, ou seja, o intervalo entre o recebimento da amostra primária e a entrega 

do laudo) para cada um de seus exames. Os laudos dos exames devem ser liberados 

dentro de um prazo previsto e acordado. Se por algum motivo este prazo não puder ser 

cumprido,  deve  haver  uma  justificativa  e,  sempre  que  possível,  o  paciente  ou  o 

responsável  deve  ser  previamente  informado.  Deve  ser  mantido  registro  desta 

notificação.

Os  laudos  de  exames  contêm  informações  privilegiadas;  por  essa  razão,  o 

pessoal do laboratório deve respeitar a privacidade e manter estrita confidencialidade. O 

laboratório  deve  ter  procedimentos  documentados  claramente  para  a  liberação  dos 

resultados  de  exames incluindo detalhes  de  quem pode liberar  os  resultados  e  para 

quem. Os procedimentos devem também incluir orientações para entrega de resultados 

diretamente ao paciente.

O laboratório deve estabelecer políticas e práticas para garantir que os resultados 

distribuídos  pelo  telefone  ou  outros  meios  eletrônicos  somente  cheguem  a  um 

destinatário autorizado.

Resultados  fornecidos  oralmente  devem  ser  seguidos  por  um  laudo  de 

resultados. Para os resultados transmitidos por fax ou meio eletrônico, o laudo original 

deve sempre ser enviado para o solicitante.

Chamamos a atenção particularmente sobre a importância,  na Fiocruz,  destes 

últimos  requisitos,  dadas  as  possíveis  implicações  do  vazamento  de  resultados  de 

exames através de fontes não autorizadas.

2.20.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

A maioria dos laboratórios adere a quase todos os requisitos da Norma com 

relação  ao  processo  de  elaboração  e  entrega  dos  laudos.  Entretanto,  são  poucos  os 

laboratórios  que  implementam  ações  para  atender  outros  requisitos,  tais  como 

notificações de alerta aos requerentes, prazos de entrega dos resultados e comunicações 

verbais e eletrônicas de resultados. Na maioria dos laboratórios, o conteúdo dos laudos é 

incompleto. Nenhum dos 22 laboratórios adere à totalidade dos requisitos da Norma, 

aplicáveis ao caso específico da Fiocruz.

2.20.2.1 Nos 22 laboratórios os laudos (ou relatórios) são legíveis.
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2.20.2.2 Em todos os casos os laudos refletem os dados originais.

2.20.2.3  Onde  aplicável,  os  resultados  são  expressos  no  Sistema  Internacional  de 

Unidades.

2.20.2.4 Em vinte dos laboratórios há supervisão/verificação da transcrição dos dados. 

Em quatro deles, porém, não há registro desta verificação.

2.20.2.5 Em todos os laboratórios os laudos são entregues às pessoas autorizadas para 

receber e utilizar a informação médica.

2.20.2.6 Em seis laboratórios, os laudos contêm toda a informação aplicável, de acordo 

com o  requisito  da  Norma.  Em  dezesseis,  a  informação  dos  laudos  é  incompleta. 

Entretanto, deve ser considerada a possível não aplicabilidade de alguns destes dados à 

situação de cada laboratório e de cada tipo de exame em particular.

2.20.2.7 Todos os laboratórios mantêm registros dos resultados.

2.20.2.8 Apenas seis definem o prazo de manutenção destes registros.

2.20.2.9 Apenas dois laboratórios possuem procedimento de notificação ao requisitante 

de resultados de alerta ou críticos.

2.20.2.10 Estes laboratórios,  entretanto,  não dispõem de registros de notificações de 

casos críticos ou de alerta. Outros 11 laboratórios não possuem procedimento, porém 

dispõem de registros destas notificações.

2.20.2.11 Doze laboratórios estabelecem prazos de entrega dos resultados. Em geral, 

estes prazos são estabelecidos pelo MS e/ou OMS.

2.20.2.12 Apesar de que em muitos deles não há prazos formais estabelecidos, quinze 

dos laboratórios declaram processar as amostras e entregar os resultados de acordo com 

as necessidades clínicas. Em dois laboratórios este requisito não se aplica.

Página 59 de 101



2.20.2.13 Apenas um laboratório possui política para notificar ao requisitante que os 

exames estão atrasados.

2.20.2.14 Em somente cinco laboratórios, os respectivos responsáveis avaliam os prazos 

totais dos exames e eventuais reclamações dos requisitantes.

2.20.2.15  Nove  laboratórios  possuem  procedimentos  escritos  para  a  liberação  dos 

resultados.

2.20.2.16 Somente dois deles possuem procedimento para a comunicação verbal ou por 

meios eletrônicos de resultados.

2.21. Requisitos Relativos a Alterações e Emendas de Relatórios

2.21.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

Quaisquer  alterações  nos  registros  ou  resultados  devem indicar  a  data,  hora 

(quando apropriado) e o nome da pessoa que fez as mudanças. Quando ocorrerem erros 

nos  resultados  relatados,  cada  erro  deve  ser  riscado.  O erro  não  deve  ser  apagado, 

tornado  ilegível  ou  deletado,  e  o  dado  correto  deve  ser  colocado  junto  de  cada 

alteração.No caso de um registro de computador, o dado original deve ser identificado e 

guardado. Resultados que tenham sido disponibilizados para a decisão clínica devem ser 

mantidos  em  relatórios  cumulativos  subseqüentes  e  serem  claramente  identificados 

como tendo sido revisados.

2.21.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

As evidências indicam que, com raras exceções, os laboratórios desconhecem os 

procedimentos da qualidade para alterar ou emendar laudos de resultados analíticos.

2.21.2.1 Somente três laboratórios possuem procedimentos para alterações de registros e 

resultados.

2.21.2.2  Nestes  três  laboratórios,  os  procedimentos  asseguram  que  nenhum dado  é 

apagado,  tornado  ilegível  e  que  do  lado  de  cada  correção  é  indicada  a  data  e  o 

responsável  pela  mesma.  Um  laboratório,  apesar  de  não  possuir  procedimento  a 
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respeito, (2.21.2.1) declara que o mesmo adere à Norma, evidenciando algum tipo de 

erro de interpretação.

2.21.2.2  Em  três  laboratórios  cujos  registros  são  computacionais,  o  digitador  é 

identificado.

2.22. Requisitos Relativos à Saúde, à Segurança e ao Meio Ambiente

2.22.1 Aplicação dos requisitos aos laboratórios da Fiocruz

Os laboratórios de referência devem adotar os procedimentos de biossegurança 

adequados  para  o  nível  de  biossegurança  requerido  para  os  microorganismos 

manipulados pelo laboratório, ter controle médico periódico e vacinação de todos os 

profissionais, quando requerido, devem realizar o descarte e a manipulação de amostras 

e materiais de referência de forma a não contaminar o ambiente interno e externo.

O laboratório deve seguir a legislação vigente e os regulamentos técnicos referentes 

à  saúde,  segurança e  meio ambiente.  Deve ter  políticas  e  procedimentos relativos à 

saúde, segurança e meio ambiente. 

2.22.2 Situação atual dos laboratórios de referência entrevistados

Apenas  sete  laboratórios  dizem  implementar  normas  vigentes  de  saúde, 

segurança e meio ambiente. Entretanto, as informações colhidas com relação a este item 

contradizem, em muitos casos, informações previamente registradas.

2.22.2.1 Sete laboratórios dizem seguir a legislação vigente e os regulamentos técnicos 

referentes à  saúde,  segurança e  meio ambiente.  Entretanto,  apenas  cinco declararam 

seguir a legislação quanto ao estoque e descarte de amostras (2.14.2.7).

2.22.2.2 Seis deles possuem políticas e procedimentos para tanto. Mas dois laboratórios 

declaram dispor de procedimentos da vice-presidência quanto ao descarte de materiais. 

Entretanto, estes mesmos laboratórios não os implementam, segundo evidenciado em 

2.14.2.7.
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IV.3   RESUMO DO DIAGNÓSTICO DA SITUAÇÃO DOS LABORATÓRIOS 

COM RELAÇÃO AOS REQUISITOS DA NORMA NIT DICLA 083

Tomando  em  conta  apenas  as  respostas  dadas  pelos  responsáveis  de  cada 

laboratório  ao  questionário  implementado,  sem  correções  de  coerência  conceitual, 

encontramos  que  o  conjunto  dos  laboratórios  adere  a  tão-somente  36%  dos  156 

requisitos da Norma.

A  forte  tradição  e  o  vínculo  dos  laboratórios  com  a  pesquisa  biológica  da 

Fiocruz  estão  refletidos  na  significativa  diferença  entre  a  aderência  a  requisitos 

gerenciais e requisitos técnicos. Enquanto é registrada a aderência a apenas 25% dos 66 

requisitos gerenciais, a aderência aos 90 requisitos técnicos foi estimada em 44%.

No caso dos requisitos gerenciais, o mais desenvolvido está vinculado ao item de 

Organização  e  Gerenciamento,  com  55%  de  aderência  e  ao  de  Laboratórios  de 

Referência e Apoio, com 45%. O item de melhoria contínua, com apenas um requisito, 

não é considerado como relevante já que os 82% de aderência registrada está referida à 

melhoria contínua dos processos de exame, mas não o de gestão da qualidade.

Nenhum laboratório evidenciou aderir a nenhum dos 16 requisitos dos quatro 

itens  que  estão  exclusivamente  vinculados  à  gestão  da  qualidade.  São  estes: 

Identificação e Controle de Não-Conformidades; Ações Corretivas; Auditorias Internas 

e Análise Crítica pela Gerência.

Quando comparado com os requisitos técnicos, a variação entre laboratórios foi 

significativamente menor, encontrando-se todos na faixa entre 8 e 41%. Destaque-se, 

ainda, que dois laboratórios se encontram entre 8 e 10% de aderência; dois, entre 11 e 

20 %; treze, entre 21 e 30% e cinco, entre 31 e 41%.

Dentre os requisitos técnicos, os itens de maior aderência foram o de processo 

pós-exame, com 77% de aderência;  os requisitos relativos a relatórios de resultados 

(laudos), com 63%; e os de processos analíticos, com 58%. No outro extremo, os itens 

contendo requisitos de alterações e emendas de laudos (15%); equipamentos, materiais 

de referência e reagentes (24%) e saúde, segurança e meio ambiente (32%) são os que 

possuem menor aderência, por parte da totalidade de laboratórios.

Somente  três  laboratórios  encontram-se  em  posição  bem  distante  da 

implementação  de  requisitos  técnicos  da  qualidade,  com  apenas  13,  18  e  23%  de 

aderência. Dezessete laboratórios apresentam percentagens de aderência entre 36 e 52 % 

e dois registraram 77 e 78% de respostas afirmativas, indicando encontrarem-se bastante 

próximos da gestão da qualidade, ao menos no que diz respeito aos requisitos técnicos. 
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Os gráficos 1 e 2, sintetizam os resultados obtidos.

V – PLANO DE AÇÃO

V.1  ABRANGÊNCIA DO PLANO

Como  é  bem  sabido,  a  Fiocruz  é  constituída  por  uma  organização  central, 

geralmente  designada  como de  “Gestão  Corporativa”  e  por  treze  unidades  técnico-

científicas, duas unidades de apoio e quatro unidades técnico-administrativas, todas elas 

com diversos graus de autonomia administrativa.

Podemos relacionar as seguintes Unidades ou órgãos da Fiocruz, diretamente 

vinculadas à proposta objeto desta dissertação:

• A Vice-Presidência de Serviços de Referência e Ambiente – VPSRA, responsável, 

no nível corporativo, pelas ações de coordenação e supervisão dos laboratórios de 

referência para a Vigilância Epidemiológica da Fiocruz.

• O Instituto Oswaldo Cruz – IOC, responsável pela gestão de nove laboratórios de 

referência, pertencentes a três departamentos. 

• O Centro de  Pesquisa  Aggeu Magalhães  –  CPqAM, responsável  pela  gestão de 

quatro laboratórios de referência, pertencentes a três departamentos.

• O Centro de  Pesquisa  Renê Rachou –  CPqRR,  responsável  pela  gestão de  dois 

laboratórios de referência.

• O Instituto de Pesquisa Clínica Evandro Chagas – IPEC, responsável pela gestão de 

dois laboratórios de referência.

• A Diretoria de Recursos Humanos – DIREH, responsável, no âmbito corporativo, 

pelo  estabelecimento  de  políticas  e  coordenação  de  ações  nas  áreas  de 

gerenciamento  de  pessoal,  formação de recursos  humanos e  atenção  à  saúde do 

trabalhador, dentre outras atividades. 

• A Diretoria de Administração – DIRAD, responsável, no âmbito corporativo, pelo 

estabelecimento  de  políticas  e  coordenação  de  ações  nas  áreas  financeira  e  de 

compras, dentre outras atividades. 

• A  Diretoria  de  Administração  do  Campus  –  DIRAC,  responsável,  no  âmbito 

corporativo, pelas obras e reformas da Fiocruz, a manutenção de equipamentos, o 

funcionamento da infra-estrutura e a prestação de serviços de apoio operacional.
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Contribuiriam,  ainda  que  de  forma  indireta,  a  Vice-Presidência  de 

Desenvolvimento Institucional, Informação e Comunicação – VPDIIC e a Diretoria de 

Planejamento Estratégico – DIPLAN, dado que a estes órgãos caberia a condução de um 

programa corporativo de gestão da qualidade para toda a Fiocruz.

V.2  OBJETIVO DO PLANO

Dada  a  abrangência  e  estrutura  organizacional  citada,  o  plano  de  ação  aqui 

proposto  objetiva  ações  corporativas,  do  âmbito  da  VPSRA,  de  fomento  e  apoio  à 

implantação  e  implementação  de  sistemas  de  gestão  da  qualidade  em cada  um dos 

laboratórios  de  referência  para  a  Vigilância  Epidemiológica  da  Fiocruz,  já  que  a 

responsabilidade pela execução destes programas é de cada um dos laboratórios e/ou 

unidades envolvidos.

V.3  COMPONENTES ESTRATÉGICOS E OBJETIVOS ESPECÍFICOS

3.1 Estruturação de um Programa de Gestão da Qualidade para os Laboratórios 

de Referência para a Vigilância Epidemiológica, da Fiocruz.

A complexidade da estrutura organizacional da Fiocruz e as características de 

gestão  híbrida  centralizada  /  descentralizada  requerem,  no  nosso  entender,  a 

formalização de um programa corporativo,  no âmbito da VPSRA mediante  Portaria 

Presidencial,  responsável  pela  condução e  acompanhamento do Plano de Ação aqui 

proposto.

Propõe-se o seguinte texto de Portaria, que seria submetido à consideração do 

Presidente da Fiocruz pela VPSRA:

“O Presidente da Fundação Oswaldo Cruz, no uso de suas atribuições,

RESOLVE 

1.0. – PROPÓSITO
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Criar  o  Programa  de  Apoio  à  Gestão  da  Qualidade  nos  Laboratórios  de  

Referência para a Vigilância Epidemiológica, cujos serviços foram regulamentados por  

meio da Portaria No. 162/2003-PR

2.0 – OBJETIVOS

O Programa de Apoio à Gestão da Qualidade tem como objetivo coordenar,  

fomentar  e apoiar ações das  respectivas unidades  e laboratórios tendentes à  plena 

implantação e  implementação continuada de sistemas de gestão da qualidade para  

laboratórios clínicos, através das seguintes atividades principais:

2.1  Capacitar  o  pessoal  envolvido  em  ações  técnico-científicas,  técnico-

administrativas e técnicas de apoio, vinculado direta ou indiretamente ao objeto desta 

Portaria, nos critérios das Normas vigentes no país, relativos à gestão da qualidade em  

laboratórios clínicos.

2.2  Criar  a  Comissão  Inter-Laboratorial  de  Gestão  da  Qualidade  dos  

Laboratórios de Referência para a Vigilância Epidemiológica da Fiocruz, como foro 

colegiado de  harmonização dos  diversos  sistemas de  gestão  da  qualidade  a  serem 

implantados nos laboratórios.

2.3 Elaborar, aprovar e disponibilizar o Manual da Qualidade e procedimentos  

operacionais padrão de uso comum para os laboratórios envolvidos.

2.4  Disponibilizar  as  Normas  nacionais  e  internacionais  de  referência,  

pertinentes aos objetivos e atividades do Programa.

2.5  Assessorar  os  laboratórios  na  elaboração  dos  documentos  específicos,  

inerentes  ao  programa,  assim  como,  em  outras  questões  técnicas  vinculadas  à  

implementação dos respectivos sistemas.

2.6  Avaliar  periodicamente  o  andamento  do  processo  de  implantação  e  

implementação do Programa.
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3.0 – RESPONSABILIDADES

A Vice-Presidência de Serviços de Referência e Ambiente é responsável pela  

implantação deste Programa. Cabe à Diretoria de cada Unidade, em conjunto com a  

chefia do respectivo laboratório, a responsabilidade pela implantação e implementação 

do sistema de gestão da qualidade em cada um dos laboratórios objeto desta Portaria. 

4.0 – VIGÊNCIA

A presente portaria tem vigência a partir da data de sua publicação”.

3.2  Formalização da Política da Qualidade da Fiocruz para os laboratórios de 

referência para a Vigilância Sanitária.

Simultaneamente com a publicação da Portaria, seria formalizada, também pela 

Presidência  a  seguinte  declaração  de  “Política  da  Qualidade”,  que  seria  também 

assinada  pelos  respectivos  Diretores  das  Unidades  envolvidas,  como  declaração  de 

compromisso  perante  todo  o  pessoal  dos  laboratórios,  as  autoridades  de  Vigilância 

Epidemiológica  e  demais  usuários  dos  serviços  de  referência  e  perante  órgãos  de 

credenciamento externo, nacionais ou internacionais:

“POLÍTICA DA QUALIDADE PARA OS LABORATÓRIOS DE REFERÊNCIA 

DA FIOCRUZ

O Presidente  da Fundação Oswaldo Cruz,  o  Vice-Presidente  de Serviços  de  

Referência  e  Ambiente  e  os  Diretores  de  Unidades  que  cediam os  laboratórios  de  

referência para a Vigilância Epidemiológica, considerando o impacto dos resultados 

das ações laboratoriais na saúde pública, tanto individua como coletiva, assim como a  

relevância  das  ações  pertinentes  para  o  ensino,  pesquisa  e  desenvolvimento 

tecnológico e a prestação de serviços nas áreas de saúde, compromete-se no desenho, 

Página 66 de 101



desenvolvimento,  implantação  e  avaliação  continuada  de  um  Sistema  Gestão  da 

Qualidade que tenha como objetivo garantir a confiabilidade dos resultados gerados  

por estes laboratórios.

A presidência e Diretores abaixo assinantes comprometem-se com todos seus  

usuários a implementar ensaios com a qualidade analítica requerida,  baseados nos  

princípios e critérios dos sistemas de gerenciamento da qualidade para laboratórios  

clínicos vigentes no país.

Todo o pessoal envolvido, direta ou indiretamente, na execução destes ensaios  

está familiarizado com estes princípios e critérios, comprometendo-se no exercício de  

boas práticas profissionais, segundo sua melhor consciência e conhecimento.  

Rio de Janeiro, em    de        de 2004

Presidente

Vice-presidente de Serviços de Referência e Ambiente

Diretor do IOC

Diretor do CPqAM

Diretor do CPqRR

Diretor do IPEC” 

3.3 Comissão Interlaboratorial de Gestão da Qualidade

Em  se  tratando  de  realidades  institucionais  tão  diversas,  vinculadas  a  uma 

complexa  rede  organizacional,  como descrito  no  item 1,  o  Plano  de  Ação  prevê  a 

criação de um foro colegiado, amparado pela Portaria da Presidência antes proposta, 

com a finalidade de incentivar a participação integrada e ativa do pessoal das diversas 

unidades através da harmonização de políticas, objetivos e procedimentos.

3.3.1  Denominação:  “Comissão  Inter-Laboratorial  de  Gestão  da  Qualidade  dos 

Laboratórios de Referência para a Vigilância Epidemiológica, da Fiocruz (CILGQ)” 
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3.3.2 Objetivo / Finalidade: 

O  principal  objetivo  /  finalidade  da  CILGQ  é  o  de  harmonizar  a  política, 

requisitos  e  procedimentos  dos  respectivos  sistemas  de  gestão  da  qualidade  dos 

laboratórios de referência para a Vigilância Epidemiológica, da Fiocruz.

3.3.3 Atribuições: 

A CILGQ tem as seguintes atribuições:

• elaborar e compartilhar procedimentos operacionais padrão e outros documentos da 

qualidade comuns;

• intercambiar experiências entre si; 

• constituir um grupo de auditoria interna;

• implementar auditorias internas nos diferentes laboratórios; 

• manter um processo de análise crítica consolidada e apoio à melhoria contínua do 

seus respectivos sistemas de gestão da qualidade. 

3.3.4 Participantes:

Participam da CILGQ os responsáveis pela gestão da qualidade de cada um dos 

laboratórios  de  referência  para  a  Vigilância  Epidemiológica  da  Fiocruz  ou  seus 

substitutos.

Convêm  que  a  CILGQ  conte  com  a  participação  de,  pelo  menos,  um 

representante  de  cada  uma  das  Unidades  Técnico-Administrativas  da  Fiocruz,  de 

preferência alguém vinculado à gestão da qualidade, se disponível. 

A CILGQ está aberta à participação de qualquer outro laboratório da Fiocruz que 

presta  serviços  de  diagnóstico  de  doenças,  transmissíveis  ou  não,  através  do  seu 

responsável pela implantação e/ou gestão do sistema da qualidade.

A CILGQ é coordenada por um representante da Vice-Presidência de Serviços 

de Referência e Ambiente (VPSRA).
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3.4 Capacitação

Como  foi  visto  nos  capítulos  II  e  III,  a  principal  carência  existente  nos 

laboratórios de referência, com relação à gestão da qualidade, é a falta de conhecimento 

conceitual e prático sobre os requisitos da Norma e sobre sua solução.

Desta  forma,  um componente  estratégico  crítico  para  o  Plano  de  Ação,  é  a 

efetivação de um Programa de Capacitação abrangente, destinado ao pessoal gestor da 

qualidade, dirigentes e pessoal técnico e gerencial.

Propõe-se o seguinte Programa de Capacitação:

3.4.1 Seminário de Sensibilização, direcionado a dirigentes de unidades, departamentos 

e laboratórios diretamente envolvidos na gestão dos laboratórios de referência.  Com 

duração de 8 horas, o seminário utilizaria os resultados do levantamento diagnóstico 

realizado para sensibilizar sobre alguns aspectos práticos e  específicos da gestão da 

qualidade.

3.4.2 Curso de Formação na Norma NIT-DICLA-083, para os responsáveis pela gestão 

da qualidade e, pelo menos, um substituto, em cada um dos laboratórios envolvidos, 

incluindo,  obviamente,  os  membros  da  CILGQ.  De  24  horas  de  duração,  o  curso 

reforçaria os aspectos mais débeis do sistema, principalmente aqueles vinculados aos 

requisitos gerenciais, como se viu no resumo do diagnóstico.

3.4.3  Curso  de  Garantia  da  Qualidade  de  Resultados  de  Exames,  destinado  aos 

responsáveis técnicos de cada laboratório sendo conveniente a participação também dos 

membros da CILGQ. Neste curso, de 16 horas serão explicados os conceitos de garantia 

da qualidade, validação e estimativa de incerteza dos procedimentos de exame, sendo 

desenvolvidos exercícios de grupo baseados em registros verdadeiros de resultados de 

exames realizados nos laboratórios.

3.4.4 Palestra de introdução à gestão da qualidade em laboratórios clínicos, tendo como 

público-alvo todo o pessoal direta e indiretamente envolvido na execução dos exames, 

assim como, o pessoal que atua em ações administrativas e de apoio pertinentes.

3.4.5 Curso teórico-prático de auditores internos, de 24 horas de duração, tendo como 

objetivo capacitar os membros da CILGQ para a realização das auditorias internas em 
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todos os laboratórios envolvidos no Programa.

Como  parte  do  requisito  de  pessoal,  todas  as  atividades  de  capacitação  terão 

procedimentos de avaliação do impacto da capacitação oferecida.

3.5  Normas de referência

Como uma das atribuições do Programa, a VPSRA, através da CILGQ, distribuirá um 

conjunto de Normas de Referência, incluindo, dentre outras:

• NIT-DICLA-083 

• ISO/IEC 15189

• NBR/ISO 9000

• NBR/ISO 9001

• NBR/ISO 9004

• NBR/ISO 14001

• NIT-DICLA- 028

• NIT-DICLA – 026

• NIT-DICLA-033

3.6  Procedimentos Corporativos

A CILGQ elaborará um conjunto de documentos da qualidade de uso comum 

para  todos  os  laboratórios  envolvidos  no  Programa,  atendendo  às  diversas 

particularidades de cada um deles. Dentre os principais documentos a serem elaborados, 

encontram-se os seguintes:

3.6.1  “Manual  da  Qualidade  dos  Laboratórios  de  Referência  para  a  Vigilância 

Epidemiológica da Fiocruz”. 

3.6.2 “Auditorias Internas”

3.6.3 “Análise Crítica pela Gerência”

3.6.4 “Procedimentos gerais para a Garantia da Qualidade em Exames de Referência 
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para a Vigilância Epidemiológica”

3.6.5 “Reclamações”

3.6.6 “Tratamento de não-conformidades”

3.7  Avaliação continuada

A CILGQ elaborará e implementará um Cronograma de Auditorias Internas em 

cada um dos laboratórios envolvidos de maneira que, pelo menos a cada 12 meses, 

todos os elementos de todos os laboratórios sejam avaliados.

Complementarmente, a Comissão implementará um procedimento de registro de 

não-conformidades, estabelecendo, em conjunto com cada laboratório, um “Plano de 

Ação Corretiva” que será monitorado pela própria Comissão.

Como elemento prioritário da agenda da Comissão, incluir-se-á a discussão e 

proposição de ações e procedimentos que contribuam para a melhoria, tanto do ponto de 

vista da gestão técnica como da qualidade dos laboratórios.

VI – CONCLUSÃO

Nenhum dos  laboratórios  de  referência  para  a  Vigilância  Epidemiológica  da 

Fiocruz, avaliados neste estudo, possui, atualmente, um sistema de gestão da qualidade 

implementado conforme explicitado no item resumo do diagnóstico da situação dos 

laboratórios com relação aos requisitos da Norma NIT DICLA 083. Sendo assim, esta 

dissertação apresenta um plano de ação que possibilitará a adequação dos laboratórios 

de referência às Normas vigentes.

A política institucional da Fiocruz quanto à qualidade de seus laboratórios de 

referência – “Portaria da Presidência 430/2002 –PR” – demonstra a urgência da adoção 

do plano de ação apresentado.
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ANEXO 1 – LISTA DE VERIFICAÇÃO

REQ Requisito Evidência
Sim Não

1.1

1. Organização e Gerenciamento

O Laboratório é legalmente identificado?

1.2
O Laboratório está estruturado para atender as necessidades dos 

clientes, incluindo interpretação e aconselhamento?

1.3

A chefia do Laboratório é responsável pelo desenho, implementação, 

manutenção e melhoria contínua do sistema da qualidade através de:

a) Apoio gerencial do pessoal assegurando autoridade e recursos 
para o desempenho das atividades?

b) Políticas e procedimentos para garantir a proteção de 
informações confidenciais?

c) Estrutura Organizacional?

d) Designação de responsabilidades e inter-relação do pessoal?

e) Capacitação continuada do pessoal e supervisão?

f) Indicação do responsável pela qualidade?

g) Designação de substitutos?

1.4

A chefia do Laboratório implementa indicadores de qualidade para 

monitorar  e  avaliar  a  contribuição  do  Laboratório  na  Vigilância 

Epidemiológica?
REQ Requisito Evidência

Sim Não
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2.1

2. Sistema de Gerenciamento da Qualidade

O Laboratório possui políticas, processos, programas, procedimentos 

e instruções documentadas e comunicadas ao pessoal?

2.2
O responsável pela qualidade assegura que todos os documentos são 

compreendidos e implementados?
2.3 Há uma política da qualidade definida no Laboratório?

2.4

O Laboratório possui um manual da qualidade descrevendo o sistema 

de gerenciamento da qualidade e a estrutura da documentação 

utilizada no sistema?

2.5

O Laboratório implementa um sistema de monitoramento regular dos 

equipamentos  /  instrumentos  de  medição,  reagentes  e  sistemas 

analíticos?

3.1

3. Controle de Documentos

O Laboratório possui procedimentos para controle de documentos e 

informações (documentação da Qualidade)?

REQ Requisito Evidência
Sim Não

3.2
O Laboratório adota procedimentos que assegurem:

a) Revisão e aprovação antes do uso?
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b) Lista Mestra da documentação?

c) Disponibilidade de versões atualizadas da documentação?

d) Revisões periódicas?
Identificação unívoca dos documentos, incluindo:

 Título
 Data de Emissão

 Data da revisão atual ou número da revisão

 Assinatura do responsável pela aprovação

4.1

4. Laboratórios de Referência / Laboratórios de Apoio

O Laboratório utiliza Laboratórios de Referência para 

complementação ou confirmação de resultados?

4.2
O Laboratório possui procedimento para a avaliação e seleção desses 

Laboratórios de Referência?

4.3
O Laboratório possui registros de todos os Laboratórios de Referência 

utilizados?

4.4
O Laboratório mantém registro de todas as amostras encaminhadas 

aos Laboratórios de Referência?
REQ Requisito Evidência

Sim Não

4.4
O Laboratório estabelece em conjunto com o Laboratório de 

Referência procedimentos Pré-Analíticos e Pós-Analíticos?

4.6
O Laboratório mantém o registro dos informes de resultados dos 

Laboratórios de Referência?

4.7
O Laboratório informa aos clientes o resultado do Laboratório de 

Referência identificando-o?
5.1 5. Serviços Externos e Fornecedores
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O Laboratório possui políticas e procedimentos para seleção e uso de 

fornecedores?

5.2
O Laboratório mantém procedimentos documentados para contração 

de serviços e fornecimentos externos?

5.3
Estes procedimentos asseguram que, quando possível e necessário, os 

fornecedores cumprem com os requisitos de qualidade?

5.4
O Laboratório possui um registro atualizado dos fornecedores que lhe 

provêm serviços de apoio, equipamentos e materiais?

5.5

Existem registros das especificações de qualidade de todos os serviços 

a serem contratados e de todos os equipamentos e materiais a serem 

adquiridos?
REQ Requisito Evidência

Sim Não

5.6
Existem registros da inspeção de recebimento dos serviços e 

fornecimentos?

5.7
Existem registros das calibrações ou verificações prévias à primeira 

utilização de equipamentos e instrumentos?

6.1

6. Identificação e Controle de Não-Conformidades

O Laboratório possui políticas e procedimentos para o controle de não 
conformidades?

6.2

Quando identificada uma não conformidade o Laboratório:

a) Designa um responsável para a solução do problema?
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b) Define ações para a solução do problema?
c) Considera o significado médico do exame não conforme? E quando 
apropriado informa ao médico?
d) Suspende os exames e retém os relatórios?

e) Toma ações corretivas imediatamente?
f) Avalia resultados emitidos anteriormente e avisa aos médicos 

quando necessário?
g) Define a responsabilidade pela autorização do reinício dos exames?
h) Documenta e registra cada não conformidade?

REQ Requisito Evidência
Sim Não

i) Os registros de não conformidades são revisados periodicamente 

com o objetivo de detectar tendências e tomada de ações 

preventivas?

6.3
O Laboratório possui procedimentos para revisão e liberação de 

resultados não conformes?

7.1

7. Ações Corretivas / Preventivas

O Laboratório possui procedimentos para tomada de ações corretivas 

que incluam processo de investigação das causas dos problemas?

7.2
O Laboratório avalia a eficácia das ações corretivas?
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7.3

O Laboratório possui políticas e procedimentos para incentivar as 

ações preventivas?

REQ Requisito Evidência
Sim Não

8.1

8. Serviços de Assessoria e Tratamento de Reclamações

A equipe profissional do Laboratório oferece consultoria / assessoria 

sobre seleção dos exames, freqüência de repetição dos exames, tipos 

de  amostras  requeridas  e,  quando  adequado,  interpretação  de 

resultados?

8.2
A equipe  profissional  do  Laboratório  participa  de  reuniões  com a 
Vigilância Epidemiológica?

8.3
O Laboratório tem uma política estabelecida e mantém procedimentos 
documentados para o tratamento das reclamações recebidas?

8.4 O Laboratório mantém registros de todas as reclamações recebidas?

8.5
Existem registros das providências tomadas para cada uma das 
reclamações recebidas?

8.6
Existem registros das avaliações sobre atividades e responsabilidades 
envolvidas em reclamações?

REQ Requisito Evidência
Sim Não
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9.1

9. Processo de Aprimoramento Contínuo

A Gerência do Laboratório revisa todos os procedimentos 

periodicamente visando ao aprimoramento contínuo da qualidade das 

atividades realizadas?

10.1

10. Registros da Qualidade e Técnicos

O  Laboratório  possui  procedimento  para  identificação,  coleção, 

indexação, acesso, arquivo, manutenção e local seguro para o arquivo 

dos registros técnicos e da qualidade?

10.2

Os  registros  contêm  observações  legíveis  e  incluem  todas  as 

informações  pertinentes  que  permitem  a  repetição  satisfatória  do 

exame?

10.3
Há definição da Tabela de Temporalidade para os registros técnicos e 

da qualidade?

10.4
Existe  procedimento  para  assegurar  que  absolutamente  todas  as 

informações originais são preservadas?
10.5 O local do arquivo é seguro?
REQ Requisito Evidência

Sim Não

10.6

Quando ocorrem erros na anotação das observações originais ou dos 

cálculos, estes são alterados riscando-se o dado original e colocando-

se o dado correto ao lado, rubricando-se a alteração anotada e, quando 

pertinente, anotando a razão da alteração, sem torná-lo ilegível?

10.7
Todos os registros impressos por computadores, calculadoras, gráficos 

etc. são rubricados e anexados aos registros das medições?
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10.8

Todos  os  registros,  inclusive  os  correspondentes  às  observações 

originais,  estão  facilmente  disponíveis,  em  lugares  previamente 

determinados?
10.9 Os registros são mantidos em segurança e em confiança do cliente?

11.1

11. Auditorias Internas

O Laboratório possui procedimentos para a realização de auditorias 

internas (planejamento, organização e pessoal treinado)?

11.2
Há um programa de auditoria interna que avalia os requisitos do 

sistema da qualidade e os requisitos técnicos?

11.3
O Laboratório realiza auditorias internas periódicas com freqüência 

não maior de 12 meses?
REQ Requisito Evidência

Sim Não

11.4

As auditorias são realizadas por pessoas treinadas e qualificadas e, 

sempre que possível, independentes das atividades auditadas?

11.5
Os relatórios das auditorias internas estão disponíveis?

11.6

Quando a auditoria detecta não-conformidades, estas são registradas e 

as ações corretivas tomadas oportunamente?
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12.1

12. Revisões Gerenciais – Análise Crítica

O sistema da qualidade é submetido à análise crítica, pelo menos uma 

vez ao ano?

12.2

Participa  destas  reuniões:  o  Chefe  do  Departamento,  a  chefia  do 

Laboratório e o responsável pela qualidade?

12.3
Existem registros das reuniões de análise crítica?

REQ Requisito Evidência
Sim Não

12.4

As análises críticas levam em consideração os relatórios gerenciais, de 

auditorias, de avaliações externas, resultados de ensaio de controle da 

qualidade, atividades de treinamento, mudanças da documentação da 

qualidade, reclamações de clientes ou outros, mudanças no tipo ou 

volume dos trabalhos, planos futuro de novos trabalhos, indicadores 

de  qualidade  para  monitorar  a  contribuição  do  Laboratório  à 

assistência ao paciente, avaliação dos fornecedores e tempo total de 

realização do exame? 

12.5
As ações corretivas decididas na análise críticas são tomadas no prazo 

determinado? 
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13.1

13. Pessoal

O Laboratório possui:

a) Plano Organizacional?
b) Política de Pessoal?

c) Descrição de cargos / funções com definição da 
qualificação e responsabilidades do pessoal?

13.2 O Laboratório  dispõe  de  registros  da  qualificação  profissional  dos 
funcionários?

13.3

O  (s)  responsável  (eis)  executivo  (s)  pelo  Laboratório  possui 
competência  para  assumir  responsabilidades  quanto  a  assuntos 
profissionais,  científicos,  de  assessoria,  organizacionais, 
administrativos e educacionais?

REQ Requisito Evidência
Sim Não

13.4 O Laboratório possui recursos humanos adequados para assumir as 
funções laboratoriais?

13.5 O pessoal é treinado em garantia e gerenciamento da qualidade para 
os serviços oferecidos?

13.6 Há um programa de capacitação continuada do pessoal?

13.7 O pessoal mantém a confidencialidade das informações?

13.8 O Laboratório  possui  registros  sobre as  habilitações específicas  do 
pessoal para cada atividade realizada?

13.9 O pessoal recebe treinamento em Biossegurança?

13.10
A  competência  técnica  de  cada  pessoa  é  avaliada  depois  de  cada 

treinamento e a intervalos regulares?
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13.11

O Laboratório possui políticas para definir quem é autorizado para 

utilizar  sistemas  computacionais,  acessar  dados  de  pacientes  e 

registrar  resultados,  alterar  resultados  ou  modificar  programas 

computacionais?

13.12

Os  programas  e  as  rotinas  computacionais  estão  protegidos  para 

prevenir  acesso,  alteração ou destruição casual  ou por  pessoas não 

autorizadas?

14.1

14. Acomodações e Condições Ambientais

O  Laboratório  possui  espaço  suficiente  para  não  comprometer  a 

qualidade dos resultados e a segurança do pessoal?
REQ Requisito Evidência

Sim Não

14.2
O Laboratório monitora, controla e registra as condições ambientais 

relevantes?

14.3
Existe adequada separação física entre ambientes cujas atividades são 

incompatíveis entre si?
14.4 O acesso ao Laboratório é controlado?

14.5

As condições de estocagem das amostras, slides, blocos histológicos, 

microorganismos,  documentos,  manuais,  equipamentos,  reagentes, 

registros  etc.  são  adequadas  para  a  manutenção da  integridade  das 

mesmas?

14.6 As áreas de trabalho são limpas e bem mantidas?

14.7
O  estoque  e  descarte  de  materiais  são  realizados  conforme 

especificado na legislação?
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15.1

15. Equipamentos / Materiais de Referência / Reagentes / Materiais de 

Consumo e Sistemas Analíticos

O  Laboratório  dispõe  de  todos  os  equipamentos  para  a  correta 

execução dos exames?

15.2
O Laboratório permite que apenas pessoal treinado e autorizado opere 

os equipamentos?
REQ Requisito Evidência

Sim Não
15.3 Todos os equipamentos recebem manutenção adequada?

15.4
Existem  procedimentos  escritos  para  o  uso  e  manutenção  dos 

equipamentos?

15.5

Existem  procedimentos  para  identificação  e  segregação  dos 

equipamentos que:

a) tenham sido submetidos à sobrecarga de trabalho?
b) tenham sido manipulados inadequadamente?

c) apresentam resultados duvidosos?
d)  demonstrem,  através  de  procedimentos  de  calibração  e/ou 

verificação, resultados incompatíveis com o seu nível de exatidão?
e) estejam com outros defeitos ou em desuso por qualquer razão?

15.6
Ao serem recolocados em operação, os equipamentos são calibrados e 

liberados através de registro?

15.7
O  Laboratório  examina  as  possíveis  conseqüências  de  defeitos 

detectados nos equipamentos sobre exames realizados previamente?
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15.8
Todos os equipamentos e materiais de referência estão identificados, 

incluindo o estado de calibração?
REQ Requisito Evidência

Sim Não

15.9

O Laboratório dispõe de registro atualizado de todos os equipamentos 

e materiais de referência ; incluindo:

a) nome de descrição?
b) nome do fabricante?

c) identificação do tipo, modelo, e número de série?

d) número de identificação do laboratório?

e) datas de recebimento e colocação em serviço?

f) condições do equipamento no recebimento?

g) histórico de manutenção, defeitos, modificações ou reparos?

h) histórico de utilização?

i) cópia das instruções de operação do fabricante ou equivalente?

j) faixa nominal e faixa de utilização?

k) resolução?

l) data da última calibração?

m) data prevista para a próxima calibração?

REQ Requisito Evidência
Sim Não

n) período máximo entre calibrações (validade)?
o) identificação do laboratório que realizou a calibração e número do 

certificado?
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p) padrões ou materiais de referência utilizados na calibração?

15.10

Se o Laboratório utiliza equipamentos arrendados, contratados ou fora 

do  seu  controle,  existe  evidência  disponível  do  objeto  do 

arrendamento  ou  contrato,  bem  como  do  atendimento  a  todos  os 

critérios antes citados?
15.11 Cada item dos equipamentos está identificado univocamente?

15.12
Os  programas  de  computadores,  inclusive  os  integrantes  dos 

equipamentos, estão documentados e validados?
15.13 Existem procedimentos para proteger a integridade dos dados?

15.14

Os  equipamentos,  incluindo  hardware,  software,  materiais  de 

referência,  materiais  de  consumo  e  sistemas  analíticos  estão 

protegidos  quanto  a  ajustes  ou  alterações  que  possam  invalidar  a 

qualidade do resultado dos exames?

15.15
Os  insumos  utilizados  nos  exames  são  adequados  para  não 

interferirem nos resultados?
REQ Requisito Evidência

Sim Não

15.16

Os rótulos dos reagentes/soluções indicam:

a) procedência?
b) identidade?

c) concentração?

d) riscos potenciais?

e) dados de estabilidade?
f) instruções de armazenamento?
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15.17

Há  procedimentos  para  o  controle  da  qualidade  dos  reagentes  / 

soluções?

15.18
Há registros do controle da qualidade da água?

REQ Requisito Evidência
Sim Não

16.1

16. Processos Pré-Analíticos

As requisições de exames informam a identificação do paciente e do 

requisitante  do  exame  e  provê  dados  clínicos  pertinentes  (tipo  de 

amostra,  exame solicitado,  data  e  hora  da  coleta  da  amostra  e  do 

recebimento pelo Laboratório)?
16.2 O Laboratório possui um manual de coleta?

16.3

O manual de coleta inclui:

a) relação dos ensaios oferecidos pelo Laboratório?
b) formulários de autorização (quando aplicável)?

c) informações e instruções quanto ao preparo dos pacientes?

d) procedimentos de preparação do paciente?

e) identificação das amostras?

f) coleta das amostras?

g) instruções para preenchimento da requisição?

h) tipo e quantidade a ser coletada?

Página 89 de 101



REQ Requisito Evidência
Sim Não

i) horário especial de coleta, quando requerido?

j) instruções de manuseio e transporte para as amostras?

k) instruções sobre informações clínicas relevantes?

l) descarte seguro dos materiais utilizados na coleta?

m) instruções para armazenamento de amostras examinadas?
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n) prazos para solicitar exames adicionais?
o) exames adicionais permitidos?
p) repetição de exames devido à falha analítica ou outros exames para 

a mesma amostra?

16.4
O  Laboratório  aceita  ou  processa  amostras  inadequadamente 

identificadas?

16.5

O Laboratório avalia se as amostras recebidas:

a) estão no prazo apropriado para o exame requerido?
b) estão na faixa de temperatura especificada no manual de coleta e 

com os preservativos estabelecidos?
c)  foram  acondicionadas  de  maneira  a  proteger  o  transportador, 

público em geral e o pessoal da recepção do Laboratório?
REQ Requisito Evidência

Sim Não

16.6
Existe registro de todas as amostras recebidas incluindo a data e hora 

de recebimento e identificação de quem recebeu a amostra?

16.7
O  Laboratório  possui  critérios  documentados  para  aceitação  ou 

rejeição de amostras?

16.8
O  Laboratório  possui  critérios  especiais  documentados  para 

recebimento, manuseio, processamento e emissão de resultados?

16.9

O  Laboratório  consegue  rastrear  alíquotas  à  amostra  original 

(primária)?

16.10

O Laboratório dispõe de política documentada relativa a requisições 

verbais de exames?
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16.11
As amostras são armazenadas mantendo a integridade das mesmas?

REQ Requisito Evidência
Sim Não

17.1

17. Processo Analítico

Os métodos utilizados são:

a) publicados em revistas indexadas?

b) normas  /  guias  recomendadas  regional,  nacional  e 

internacionalmente?

c) desenvolvidos pelo Laboratório?

17.2
Os  métodos  desenvolvidos  ou  adaptados  pelo  laboratório  são 

validados?
17.3 Existem registros dos procedimentos e resultados da avaliação?

17.4

Os  métodos  selecionados  são  avaliados  pelo  responsável  do 

Laboratório  ou pessoa  designada  antes  da  colocação em uso e  em 

intervalos regulares?
17.5 As avaliações dos métodos estão documentadas?

REQ Requisito Evidência
Sim Não

17.6 Todos  os  métodos  utilizados  pelo  Laboratório  estão  descritos, 
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autorizados para uso e disponíveis para o pessoal?

17.7

Os  procedimentos  contêm  todo  a  informação  necessária  para  a 

realização dos exames, incluindo:

a) identificação unívoca?
b) aplicações clínicas?

c) princípio do método?
d)  especificação  de  desempenho  do  método  (linearidade,  precisão, 

exatidão,  limites  de  detecção,  faixa  de  detecção,  erro  sistemático, 

especificidade e sensibilidade)?
e)  material  ou  amostra  do  paciente,  incluindo  embalagens  e 

preservativos?
f) equipamentos e reagentes ou sistemas analíticos?

g) procedimentos de calibração?

h) procedimento detalhado da execução do exame?

i) procedimentos de controle de qualidade?

j) interferências (Lipemia, Hemólise, Icterícia) e reações cruzadas?

REQ Requisito Evidência
Sim Não

k) cálculos?

l) valores de referência biológicos?

m) expressão de resultados?

n) valores de alerta ou críticos, quando apropriado?

o) interpretação do Laboratório?
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p) segurança?

q) variabilidade analítica?

17.8 O Laboratório possui uma lista dos procedimentos correntes?

18.1

18. Garantia da Qualidade dos Procedimentos Analíticos

O Laboratório possui um sistema interno de controle de qualidade?

18.2

O Laboratório determina, quando relevante e possível, a incerteza das 

medições?

18.3

O  Laboratório  possui  um  programa  de  calibração  e  verificação 

rastreável ao Sistema Internacional de Unidades?

REQ Requisito Evidência
Sim Não

18.4

O  Laboratório  utiliza  procedimentos  alternativos  de  garantia  da 

qualidade, incluindo:

 a) participação em programas de comparações inter-laboratoriais?
b) uso de materiais de referência certificados apropriados?

c) exame ou calibração por outro procedimento?
d) uso de padrões de reconhecimento mútuo ou métodos claramente 

estabelecidos,  especificados,  caracterizados  e  mutuamente  aceito 

pelas partes envolvidas?
e) certificados de rastreabilidade do fornecedor / fabricante?

18.5
O  Laboratório  participa  de  comparações  inter-laboratoriais  que 

abrangem  toda a extensão e complexidade dos exames realizados?
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18.6

O responsável pelo Laboratório monitora os resultados da avaliação 

externa  da  qualidade  e  participa  na  implementação  das  ações 

corretivas, quando necessário?

19.1

19. Processo Pós-Analítico

Pessoal  autorizado  revisa  e  autoriza  a  liberação  de  resultados  dos 

exames?

REQ Requisito Evidência
Sim Não

19.2
As  amostras  são  armazenadas  de  acordo  com  os  procedimentos 

estabelecidos?

19.3
O descarte  da  amostras  é  realizado cumprindo o  estabelecido  pela 

legislação vigente?

20.1

20. Laudos

Os laudos são legíveis?
20.2 Os laudos refletem os dados originais?

20.3 Os resultados são expressos no Sistema Internacional de Unidades?

20.4 Há supervisão / verificação da transcrição de dados?

20.5
Os  laudos  são  entregues  a  pessoas  autorizadas  para  receber  e 

utilizarem a informação médica?

20.6

Os laudos incluem:

a) identificação não ambígua do exame?
b) identificação do laboratório?
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c) identificação unívoca e localização do paciente, quando couber, e 

destino do laudo?
d) identificação unívoca e endereço do requisitante?

e) data e hora de coleta, quando couber?

REQ Requisito Evidência
Sim Não

f) hora e recebimento pelo Laboratório?

g) data e hora de liberação do laudo?
h) descrição da amostra e comentários sobre a qualidade da amostra 

quando necessário?
i) resultado do exame?

j) valores de referência biológicos, quando aplicável?

k) interpretação de resultados, quando apropriado?

l) observações / comentários?
m) identificação e assinatura da pessoa que autorizou a liberação do 

laudo?

20.7 O Laboratório mantém arquivo dos registros dos resultados?

20.8 O Laboratório define o prazo de manutenção destes registros?

20.9
O Laboratório possui procedimentos de notificação ao requisitante de 

resultados de alerta ou críticos?
20.10 O Laboratório registra as notificações em casos críticos ou de alerta?

20.11
O Laboratório estabelece prazos totais para cada exame (entrada da 

amostra até a liberação do laudo)?
20.12 Os prazos totais estabelecidos refletem as necessidades clínicas?
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REQ Requisito Evidência
Sim Não

20.13
Existe uma política para notificar ao requisitante que os exames estão 

atrasados?

20.14
O responsável pelo Laboratório avalia os prazos totais e reclamações 

dos requisitantes?
20.15 O Laboratório possui procedimento para liberação de resultados?

20.16
O Laboratório possui política e procedimentos para a comunicação de 

resultados verbais ou por meios eletrônicos?

21.1

21. Alterações e Emenda de Laudos

O Laboratório possui procedimentos para alterações de registros ou 

resultados?

21.2

Estes procedimentos asseguram que nenhum dado é apagado tornando 

ilegível  e  que  do  lado  de  cada  correção  é  indicado  a  data  e  o 

responsável pela mesma?

21.3
Em caso de registros computacionais, o digitador é identificado?

REQ Requisito Evidência
Sim Não

22.1 22. Saúde, Segurança e Meio Ambiente
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O laboratório segue a legislação vigente e os regulamentos técnicos 

referentes à saúde, segurança e meio ambiente?
22.2 Possui políticas e procedimentos para atender ao item 22.1?

Nome e assinatura do avaliador Data Nome e assinatura do responsável pelo laboratório Data
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Tabela n° 1

Percentagem de aderência dos laboratórios/ação de referência da Fiocruz 

aos requisitos da NIT-DICLA-083

Laboratório / Ação 

de Referência

Requisitos 

Gerenciais (%)

Requisitos 

Técnicos (%)
Total de Requisitos 

(%)
1 8 18 13
2 24 44 36
3 39 52 47
4 30 38 35
5 41 78 62
6 12 13 13
7 23 48 37
8 14 36 26
9 23 46 36
10 32 41 37
11 23 43 35
12 24 51 40
13 24 36 31
14 23 42 34
15 24 43 35
16 9 23 17
17 27 47 38
18 32 77 58
19 33 59 48
20 27 47 38
21 23 42 34
22 24 52 40

Média 25 44 36

Página 99 de 101



Tabela n° 2

Percentagem média de aderência dos laboratórios/ação de referência da Fiocruz a 

cada um dos requisitos da NIT-DICLA-083

Item da Norma
N° de 

Requisitos
Média (%) de 

aderência
Organização e gerenciamento 10 55
Sistema de gestão da qualidade 5 7
Controle dos documentos 6 21
Exame em laboratórios de referência 6 45
Serviços externos e suprimentos 7 8
Identificação e controle de não-conformidades 3 0
Ação corretiva 2 0
Serviços de consultoria e resolução de reclamações 6 23
Processo de melhoria contínua 1 82
Registros da qualidade e técnicos 9 39
Auditorias internas 6 0
Análise crítica pela gerência 5 0

Total R. Gerenciais 66 25
Pessoal 14 47
Acomodações e condições ambientais 7 47
Equipamentos do laboratório 18 24
Processo de pré-exame 11 43
Procedimentos de exame 7 58
Garantia da qualidade de procedimentos de exame 9 37
Processo de pós-exame 3 77
Laudo de resultados 16 63
Alterações e emendas de relatórios 3 15
Saúde, segurança e meio ambiente 2 32

Total R. Técnicos 90 44
Total Requisitos 156 36

Gráficos 1 e  2 – RESUMO DO DIAGNÓSTICO DA SITUAÇÃO DOS 
LABORATÓRIOS COM RELAÇÃO AOS REQUISITOS DA NORMA NIT 

DICLA 083
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