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= Item 1.2.3 - Ha casos de funcgoes
descritas no documento DC 001 v. 1.0 que
nao estao esquematizadas no
organograma constante no MQ 001 v. 2.0.
Ha casos ainda de funcoes que estao
descritas no organograma, mas que nao
possuem descricao de cargo.

= Ev.: funcoes Recepcionista e Auxiliar de
compras.
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= Item 1.2.5 - O Laboratorio clinico nao
possui evidéncias de que o seu pessoal foi
treinado nos documentos da qualidade.
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= Item 2.1.3 — Foi evidenciado em algumas
areas fisicas do laboratorio janelas para
ventilacao do ar que nao estavam providas
de telas de protecao contra entrada de
insetos.

. Item 2.1.3 — Nao foi evidenciado controle
de temperatura ambiente no processo
técnico.
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= Item 3.1.2 - Ha casos de equipamentos
sendo utilizados pelo Laboratorio clinico
que nao constam em listagem especifica.

= Ev.: N3o ha na lista de equipamentos o
densitometro utilizado para medir a
densidade da solucao de Sulfato de zinco
(parasitologia) e a centrifuga — CENTRIBIO
TDL 80 2B.
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. Item 3.3.1 — Nao ha evidéncia do
controle de calibracao para verificacao da
calibracao de instrumentos de medicao e
equipamentos do laboratorio.

= Item 3.3.1 — Nao houve evidéncias da
calibracao da centrifuga utilizada no setor

de Parasitologia.




= Item 3.4.2 - Foi evidenciado que o0s
certificados de calibragao para os
termometros nao estao calibrados para as
faixas de uso definida pelo Laboratorio,
para o instrumento.

= Ev.: A faixa de uso que consta no

certificado do termdmetro compreende de
10°C a 500°cC.




= Item 3.4.2 - Nao foi evidenciada a
qualificagao do fornecedor de servico de
calibracao para o Laboratorio.

= Ev.: A empresa - GluttyMax que emite o
certificado de calibragao dos instrumentos
de medigao (termometro) nao possuli
registro de qualificacao — FR004.
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= Item 3.4.2 — No registro de temperatura
da geladeira 018 os valores registrados
para valores minimos ficaram abaixo do
limite estabelecido e nao ha evidéncias de
acao corretiva.

= Item 3.4.2 — Nao foi evidenciado o limite
aceitavel de variacao da temperatura em
nenhum dos registros apresentados
(geladeiras da bioguimica, banho-maria da
coleta e da bioquimica, etc.)
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= Item 4.1.2 - Ha casos de aquisicao de
reagentes que nao estao sendo
registrados em formulario especifico a fim
de garantir a rastreabilidade.

= Ev.: FR-030 implantado desde 25/05/2010
sem registro de aquisicao no periodo.

= Ev.: Nao ha registro do controle de
UFC/mI no FR 005.
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= Item 4.1.2 - Ha casos de reagentes
sendo utilizados nos procedimentos de
coleta de material que nao garantem a
rastreabilidade.

= Ev.: Tubos para coleta de sangue —
Fabricante Pleion
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= Item 4.1.3 — Ha reagente em uso na
Hematologia que nao é recomendado pelo
fabricante para uso em equipamento
especifico.

= Ev.: ABX Minoton LMG (Horiba) as
orientagcoes descritas no rétulo do
fabricante nao incluem o uso no
equipamento PENTRA 60, usado pelo
Laboratorio nas suas analises.
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= Item 4.1.3 - Foi evidenciada a
reutilizacao de insumos para coleta de
material biologico que devem ser de uso
unico.

= Ev.: Reaproveitamento de tubos para
coleta (soro) apos a lavagem dos mesmos.
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= Item 4.1.4 - Foi evidenciado que ha
reagentes aliquotados pelo laboratorio
sem rotulo de identificacao que contemple
0 atendimento ao requisito.

= Ev.: Kit CK total na geladeira 04 constando
apenas o0 home do analito e a data.




= Item 4.1.6 - Ha casos de uso de
reagentes nos exames realizados pelo
Laboratorio que nao possuem registro do
lote do reagente utilizado, para fins de
rastreabilidade.




¥

= Item 4.2 - O Laboratorio nao utiliza agua
reagente com grau de pureza adequada a
realizacao dos exames, conforme
preconizado pelo CLSI.

= Ev.: Nao ha registro dos controles diarios
da re5|st|V|dade/condut|V|dade e a agua €
armazenada por 6 meses, periodo superior
ao recomendado pelo CLSI produgao
ﬂlarla com estocagem nao superlor a 24
oras.
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= Item 4.2 — No PQ 008 v. 0.0 descrevem a
frequéncia do controle microbiologico a
cada dois dias, entretanto o formulario
FR-005 apresenta evidéncia de controle
diario. Alinhar a sistematica.




Item 4.2.2 — Nao ha evidéncia de que a
condutividade da agua produzida pelo
laboratorio esteja sendo monitorada
conforme preconizado pelo fabricante do

kit reagente nas especificagdes técnicas
(bula)

Ev.: o kit Laborclin estabelece que a
condutividade da agua deve ser inferior a
0,5 ms/cm
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= Item 5.1.1 - O Laboratorio nao utiliza
CIQ para todos 0s exames processados
em suas instalacoes.

= Ev.: Nao ha CIQ das laminas de
Hematologia (contagem diferencial de
leucdcitos). O CIQ da bioguimica nao é
realizado diariamente conforme rotina dos
exames, apenas 22, 42 e 62 feiras. Nao ha
CIQ em plantoes e finais de semana.
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= Item 5.1.1 — Os CIQ nao permitem
rastreabilidade ao lote da amostra controle
utilizada (T4 total), nao ha analise de
forma clara e objetiva dos resultados dos
controles da parasitologia (leitura por 2
técnicos), nao ha evidéncia de aprovacao
por responsavel dos resultados lancados
no software que controla os resultados dos
CIQ da bioquimica e nao ha evidéncia de
controle do lote dos corantes da
hematologia e os resultados alcancados.
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= Item 5.1.1 — Nao foi evidenciado o uso
de CIQ para os elementos anormais em
urina do dia 06/10.

= Ev.: Em 06/10 foi iniciado 0 uso de novo
lote de tiras reagentes para urina e nao foi
feito o controle interno com uso dos
controles — Uritrol 1/2/3 — lote da fita
U4101
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= Item 5.1.1

= Foi evidenciado ainda no setor de
hematologia que foi feita a troca do
diluente do DAS lote 0002 (val. 31/08/11)
com a liberacao do resultado do
hemograma n® 117196 sem que fosse
evidenciado o registro e analise do CIQ
apos a troca do diluente.
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= Item 5.1.1 — Embora sejam realizados,
alguns procedimentos nao estao descritos
no Programa Interno da Qualidade.

= Ev.: PQ 009 — CIQ nao descreve a
periodicidade que é realizado o CIQ para
sedimento urinario (Item 6.5.2), o
procedimento da realizacao do Controle
Comercial da Hematologia, bem como CIQ
de reticulocitos e tipagem sanguinea.
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= Item 5.1.1.1 — Embora existam CIQ,
esses devem ser mais bem monitorados e
analisados atraves de analise critica.

= Ev.: Na hematologia apos rejeicao do
controle comercial, foi feito o controle
alternativo (3 amostras de paciente do dia
anterior), o PQ IT 09-04 CQ, rev. 0.0
determina que a analise seja realizada
aceitando-se 10% de desvio, porém essa
analise nao esta sendo realizada conforme
determinado e sim visualmente.
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= Item 5.1.2 - O Laboratorio participa de
um programa de CEQ para todos os
exames processados em suas instalacoes,
todavia nao ha evidéncias de que as
avaliacoes sao analisadas e acoes
corretivas necessarias sejam tomadas a
fim de que resultados indesejaveis nao
mais ocorram.

= Ev.: Avaliacao do lote 307/Pro-Ex (PNCQ)




Item 5.1.2 — Nao ha evidéncia de que o
laboratorio realiza analise dos resultados
obtidos no CEQ pelos profissionais
envolvidos nas analises e em conjunto
com a direcao e o responsavel pela
garantia da qualidade.

Ev.: Hemoglobina glicosilada/Pro-Ex
(PNCQ) — maio




= Item 5.1.2.4 —- Embora exista
disponibilidade no mercado, alguns
analitos nao estao sendo adquiridos ou
substituidos por alguma forma alternativa
de controle, nao sendo portanto
realizados.

= Ev.: Lista dos analitos CEQ — analitos de
VHS, liquidos cavitarios, espermograma.
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= Item 5.1.2.6 — Foi evidenciado que o
setor de hematologia processa a realizacao
dos exames de hemograma com 0 uso dos
equipamentos Cell Dyn e SDH. Todavia a
participacao no CEQ/PNCQ foi evidenciada
apenas com o cadastro e analise de uso
do Cell Dyn. Nao ha analise dos resultados
obtidos com o uso do equipamento SDH.




Item 5.2.1 — Ha casos de instrugoes para
coleta de material que sao disponibilizadas
aos pacientes e funcionarios que divergem
quanto ao seu critério de tempo de jejum.

Ev.: glicose-sobrecarga (GLSOB) em
instrucoes orais € dada a informacao de
12-25 horas de jejum e no SIL e na
instrucao escrita fornecida ao paciente
consta 8 horas de jejum.
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= Item 5.3.2 — Ha casos de pacientes
atendidos pelo laboratorio que nao sao
identificados por documento no ato do seu
cadastro e coleta de material.

= Ev.: paciente N653174
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= Item 5.3.4 — Ha casos de coleta de
amostra biologica sendo realizada em
tubos reaproveitados, para a obtencao do
soro sanguineo em descumprimento a
legislacao vigente.

= Ev.: Resolucao n° 2605 (ago/2006)
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= Item 5.5.2 — Ha casos em que o tempo
de guarda de amostra biologica nao esta
estabelecida a fim de permitir repeticao do
exame assegurando sua qualidade.

= Ev.: tubos de urina armazenados desde
02/06/2010 (8 dias) paciente n© 35754
(EAS). Tubos de hemograma definidos por
guardar até 14 dias, porem nao ha estante
com amostras representando este periodo.
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= Item 5.5.3 - O Laboratorio nao

estabelece condutas c
transporte de materia

€ seguranga para o
biologico nas areas

Internas e externas. H

a casos de uso de

recipientes para transporte de material
biologico em artigo nao higienizavel.

= Ev.: recipientes de tra

nsporte de material

(caixa termica-triagem) identificados com
o0 simbolo de risco biologico estao sendo
utilizados para guarda de insumos para

coleta — seringas, agu
para coleta.

lhas e tubos estéreis



= Item 5.5.3 -

= Ev.: Caixas térmicas sem identificacao do
Laboratodrio e do risco bioldgico, caixas de
isopor usadas para transporte de amostra
para Laboratorio de apoio.
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= Item 5.6.1 - Foi evidenciado na etapa de
centrifugacao que o profissional nao segue
as recomendacoes do fabricante dos tubos
em relacao a forca (g) e ao tempo.

= Tambem foi evidenciado através da coleta
001-15522-84 realizada as 11:15h e
centrifugada as 11:30h que o mesmo
profissional nao segue o POP 026 no que se
refere ao tempo de repouso do tubo
contendo gel separador e aditivo pro-
coagulante.




= Item 5.7.1 — Nao ha evidéncias da
qualificacao dos fornecedores de servico
de laboratorio de apoio.

= Ev.: Nao ha registro FR 018 para
laboratorios de apoio H. Pardini / Criesp.




= Item 5.7.3 — Foi encontrado na area
técnica e no setor de triagem o livro de
instrucoes do Laboratorio Hermes Pardini
desativado (ano 2006-2007).
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= Item 5.7.5 Ha casos de exames
realizados em laboratorio de apoio que os
valores de referéncia nao estao
assegurados de forma a garantir a
fidelidade dos laudos.

= Ev.: Laudo do Lab de apoio — Lab REDE n©
217155172857 — exame: TSH terceira
geracao, valores de referéncia para faixa
etaria de 1 a 6 dias de 1.300 até 17.000
mcUI/mL, enquanto no laudo transcrito a
faixa etaria € de 1 a 16 dias.
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= Item 5.8.3 — Foi evidenciado que ha
laudo laboratorial emitido sem os dados
minimos exigidos pela legislacao vigente —
RDC N© 302/20065.

= EV: Laudos laboratoriais n© 27581 e
UN46362, nao consta o metodo analitico
utilizado para a realizacao do exame.
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= Item 5.8.5 — Ha casos de exames
realizados em laboratorios de apoio em
que nao ha garantia da fidedignidade do
resultado, com discordancia do resultado
no laudo emitido pelo laboratorio.

= Ev.: Laudo emitido pelo Laboratdrio Apoio
— paciente n° 4635/ para testosterona
total valor 420,73 ng/dl e transcrito com o
valor de 420,3 ng/dl.




= Item 5.9 — Nao ha controle dos mapas de
trabalho que permita assegurar o acesso
aos dados por até 5 anos.

= Ev.: No setor de urinalise foi informado
ue 0s mapas sao armazenados por cerca
e 2 meses

= Item 5.9.1 — N3o foi evidenciado um
brocedimento que identifique e descreva o
controle dos registros no setor de
hiogquimica gca ernos identificados como
“bioquimica” e “exames liberados”).
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= Item 6 — Ha casos de documentos da
qualidade que estao sem controle de
elaboragao e aprovagao, o que nao permite
sua identificacao e assegura o0 seu uso.

= Ev.: ITA 002 consta na LM 001 como
documento Parasitologico, porem no setor
foi Ievidenciado o n° de ITA 009 com este
titulo.

= LM 001 nao esta aprovada.

= Os formularios no seu layout divergem do
estabelecido no PQ 014 v. 0.0
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= Item 8.1.1 — Ha evidéncias de que as
condutas de segurancga necessarias para
prevenir acidentes com pérfuro-cortantes
nao estao estabelecidas.

= Ev.: O PPRA nao esta assinado quanto a
sua aprovacgao

= O descarte de agulhas e seringas € feita
por desconexao manual, favorecendo a
possibilidade de acidentes.



¥

= Item 8.1.3 - Nao ha evidéncias de
treinamento de todos os funcionarios nos
procedimentos de biosseguranca
estabelecidos pelo Laboratorio.

= Ev.: Nas atas de treinamentos realizados
pelo laboratorio nao consta o treinamento
de Biosseguranca.




= Item 9.2.2 — Embora tenha sido
evidenciado o registro da inadequagao do
CEQ nao houve evidéncia de tratamento
adeguado no que tange a investigacao de

resultados dos clientes afetados na data
pertinente.

= Ev.: FR 016 - v. 0.0 - Resultados
inaceitaveis do controle externo da
qualidade e providencias.

= Analito inadequado: IGE — rodada 315 —
data de ensaio:05/12/2010
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= Item 9.2 - Ha casos de nao
conformidades detectadas e que nao ha
evidéncia de acoes corretivas tomadas.
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