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1 - SITUAÇÃO DE REVISÃO:

	Versão
	Data
	Descrição resumida da alteração da versão

	1
	01/07/19
	Implantação do documento


2 - OBJETIVO: 

Descrever a sistemática para obtenção e controle de água reagente do L.A.C., em conformidade com o Manual para Acreditação do Sistema de Gestão da Qualidade de Laboratórios Clínicos do Sistema Nacional de Acreditação – SNA/DICQ – 7ª edição, baseado nos requisitos  da  Norma ABNT NBR  ISO 15189:2015 – Laboratórios Clínicos – Requisitos de Qualidade e Competência, e demais normas pertinentes, tais como:  normas sanitárias, trabalhistas, ambientais e profissionais que dispõem sobre o funcionamento dos serviços de saúde que realizam atividades nas áreas de análises clínicas, patologia clínica e citologia.

3 - Campo de Aplicação:

Área Técnica

4 - Referência:

MQ 001 – Manual da qualidade
PQ 002 – Exames 

PQ 004 – Equipamentos e instrumentos

PQ 007 – Reagentes 

PQ 009 – Controle Interno da Qualidade – CIQ

PQ 010 – Controle Externo da Qualidade – CEQ 


PQ 016 – Lavagem e esterilização de materiais
5 - Terminologia, Definição e Símbolo:


NA

6 - Descrição: 
6.1 - Especificações da Água Reagente:
A água reagente usada no L.A.C. é a do tipo ARLC, sendo obtida através de Deionização (Osmose Reversa).
6.2 – Controle da qualidade da água reagente:

O controle da qualidade da água reagente usada no Laboratório de Análises Clínicas é feito através do(s) seguinte(s) parâmetro(s), conforme IT correspondente:

1. determinação da condutividade/resistividade, diariamente;

2. determinação da contaminação bacteriana, mensalmente ou quando necessário;

3. determinação das substâncias orgânicas, mensalmente ou quando necessário;
4. determinação da sílica solúvel, como SiO2, mensalmente ou quando necessário;
Todos os resultados dos parâmetros são registrados no FR 005 – Controle de Água Reagente.

6.2.1. Determinação da Resistividade: 


A resistividade da água é controlada através de um condutivímetro comercial, com visor de leitura numérica.


Seguindo as orientações do fabricante determinar a condutividade da água reagente e registrar no FR 005.

6.2.2. Determinação da contaminação bacteriana:


A contagem das bactérias é feita pela contagem de colônias desenvolvidas em um meio de cultura inoculado com volumes determinados.
Técnica

a) Fundir 2 tubos de meio de cultura de Ágar Mueller-Hinton e depois deixar esfriar até 45-46ºC;

b) Adicionar a um deles 1 mL de água e a outro 0,1 mL, e homogeneizar;

c) Verter para placas de Petri estéreis, e deixar solidificar;

a)  Incubar a 35-36º C por 48-72 horas;

b)  Fazer a contagem das colônias nas placas:

Água aprovada ≤ 10 ufc/mL

Água reprovada > 10ufc/mL

Realizar o controle microbiológico da água mensalmente e sempre após manutenção do equipamento. 
6.2.3. Determinação das substâncias orgânicas:


A presença de substâncias orgânicas é determinada pela redução de uma solução de permanganato de potássio 0,01 N (1,28g/L).

Técnica:
a) Em um frasco, colocar 500 mL de água reagente a examinar

b) Adicionar 0,2 mL de solução de permanganato de potássio 0,01N

c) Observar:

Água aprovada = se dentro de uma hora ainda persistir a cor violeta, comprova a não existência de substâncias orgânicas

Água reprovada = desaparecimento da cor violeta dentro de uma hora, pois a presença de substâncias orgânicas reduz o permanganato, tornando o líquido incolor.

6.2.4. Determinação da sílica solúvel:

A determinação da sílica solúvel é feita através de reagentes do kit de fósforo (método de Gomori)


Técnica:


a) prepara-se uma reação de branco do kit de fósforo com a água reagente a examinar;



b) medir a absorbância deste branco, acertando o zero do espectrofotômetro com água, em 650 nm ou filtro vermelho. 



c) Leitura:



    Água aprovada = a DO não poderá ultrapassar 0,010 e a reação do branco não apresentar a formação de cor azul visível, tendo portanto uma concentração de silicatos não superior a 0,10 mg/L.



    Água reprovada = DO superior a 0,010, cor azul visível e concentração de silicatos superior a 0,1mg/L; Quando isto acontece o deionizador deve ser regenerado ou a coluna com resina deve ser trocada.

7 - Controle de Registros:

	Identificação do registro
	FR 005 – Controle de água reagente

	Responsável pela coleta
	Responsável Técnico

	Responsável pelo acesso
	Gestor da Garantia da Qualidade e Diretor do Laboratório

	Local do arquivamento
	Sala de arquivo morto e/ou arquivo virtual

	Forma de armazenamento
	Meio físico e/ou eletrônico

	Tempo de guarda:
	5 anos


8 – ANEXOS:
FR 005 – Controle de água reagente:
	Método de obtenção:

(   ) Destilação            (   ) Deionização

(   ) Osmose reversa  (   ) __________
	Nº de registro do Condutivímetro: ______ 
	Mês/Ano: ____/____

	Critérios de aceitabilidade para ARLC = Água Reagente para Laboratório Clínico (CLSI C3A4):



	Condutividade: ≤ 0,1 mS/cm a 25°C ou Resistividade: ≥ 10 MΩ/cm a 25°C

Periodicidade: Diária
	Bactérias Heterotróficas:

< 10 ufc/mL

Periodicidade: ___________
	Carbono orgânico total:

< 500 ng/g (ppb)

Periodicidade: ___________
	Silicato:

< 0,010 D.O.

Periodicidade: __________


	Dia
	Hora
	Responsável
	Condutividade
	Bactérias Heterotróficas
	Carbono orgânico total
	Silicato
	Observações
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