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B  SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO BANANAL
VIGILANCIA SANITARIA

ROTEIRO DE AUTO-INSPECAO LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS

A - IDENTIFICACAO DA EMPRESA

1-RAZAO SOCIAL:

2-NOME DE FANTASIA:

3-ALVARA/LICENCA SANITARIA: 4- VIGENCIA:

5-CNPJ / CPF: 6-INSCRICAO MUNICIPAL:

7-ENDERECO: 8-FONE: 9-CELULAR:
10-BAIRRO: 11-MUNICIPIO: RIO BANANAL 12-UF: ES
13-CEP: 299200-000 14-E-mail:

15-RESPONSAVEL LEGAL/PROPRIETARIO DO ESTABELECIMENTO:

16-HORARIO DE FUNCIONAMENTO:

17-NUMERO DE FUNCIONARIOS: FEM.: MAS.: TOTAL:

18-INFORMAGOES COMPLEMENTARES:

B - MOTIVO DA INSPECAO

MOTIVO DA INSPECAO: DOCUMENTO QUE GEROU A INSPECAO
() SOLICITAGCAO DE LICENCA SANITARIA INICIAL
( ) DENUNCIA REQUERIMENTO N°
( ) REINSPECAO PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO N°.:
( ) RENOVAGAO DE LICENCA SANITARIA OUTROS:

C - CRITERIOS E INSTRUGOES PARA O PREENCHIMENTO DO ROTEIRO/RELATORIO DE INSPEGCAO SANITARIA
CONFORME METODO DE CLASSIFICAGAO HIERARQUICA DE PERIGOS

A Classificagdo Hierarquica dos Perigos se da em funcéo da gravidade do perigo, ou seja, do risco que ele pode representar para a
salde publica. Para isso, cada item do Roteiro/Relatério de Inspecéo Sanitaria foi classificado como: Item Imprescindivel (1); Item
Necessario (N); tem Recomendavel (R) ou ltem Informativo (inf.), conforme defini¢es a seguir.

(1) Imprescindivel Considera-se ltem Imprescindivel aquele que, sendo parte dos requisitos legais, pode afetar em grau
critico a qualidade do produto ou servi¢o e/ou a seguranca dos trabalhadores, assim como, aqueles que
correspondam a exigéncias juridico-administrativas (como a obrigatoriedade de responsavel técnico).

A nao-conformidade em um Item Imprescindivel é considerada como um Perigo Critico, representando
um alto risco para a saude publica, sendo obrigatério o cumprimento do mesmo de forma imediata.

(N) Necessario Considera-se ltem Necessario aquele cujo ndo cumprimento pode afetar significativamente a qualidade
do produto ou servico e/ou a seguranca dos trabalhadores.

Verificado o ndo cumprimento de um Item Necessério é possivel estabelecer prazo p/ adequacgao, de
acordo com a complexidade das acgdes corretivas que se fizerem necessarias.

(R) Recomendavel . , L. . T
Considera-se Item Recomendavel aguele cujo ndo cumprimento possa afetar em grau nao significativo a

gualidade do produto ou servigco e/ou a seguranca dos trabalhadores.
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( INF) Informativo

ndo afeta a qualidade do produto ou servico e/ou a seguranca dos trabalhadores..

Considera-se Item Informativo aquele que expressa uma informacéo descritiva e/ou complementar que

S=SIM

Marcar SIM quando o estabelecimento atender ao Item em verificagdo

N = NAO

Marcar NAO guando o estabelecimento néo atender ao item em verificacéo

NA = Nao se aplica

razdo de especificidades do estabelecimento em questao

Marcar NAO SE APLICA quando o item em verificacdo néo atender ao solicitado e n&o for obrigatério em

1. INFORMACOES GERAIS

ITEM | CLASSIF. DESCRICAO DO ITEM SIM [NAO | NA
1.1 Possui projeto arquitetdnico e hidrossanitario aprovados pelo NVS? Item 111.1.1.2 do
Anexo da Port. 407/02 e art. 34 RDC 63/11
N
N° da aprovacéo:
1.2 N Possui inscricdo no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde (CNES)?
ltem 51.3 do Anexo da RDC 302/05 e art. 13 RDC 63/11
13 Existe mecanismo para garantir a conservacdo adequada de reagentes, amostras
N biologicas e outros produtos termolabeis quando houver interrup¢do do suprimento
de energia elétrica?
item 111.8.4 do Anexo da Port. 407/02
1.4 INE Qual a Natureza do estabelecimento?
() Publica Privada, ( ) Outros,( ) Central ou Matriz, ( ) Filial, ( )Posto de coleta.
15 INF Localizacao: Intra Hospitalar ( ) Extra Hospitalar ( )
1.6 Possui posto de coleta?
INF o o
Quantos? Localizacdo (municipio):
1.7 INE Atua como Laboratério de Emergéncia (24 horas)?
1.8 INE Exames que realiza: Hematologia ( ), Bioquimica ( ), Microbiologia ( ), Parasitologia( ),
Imunologia, () outros ()
1.9 INE Recebe material para colpocitologia?
1.10 Qual o sistema de informacéo para gerenciamento de laboratérios a empresa
INF utiliza?
2. ORGANIZACAO:
ITEM |CLASSIF. DESCRICAO DO ITEM SIM |NAO | NA

2.1 I

Possui Licenca Sanitaria?
Vigéncia:
Item 5.1.1 do Anexo da RDC 302/05

2.2 I

Possui Responséavel Técnico?

item 5.1.2 do Anexo da RDC 302/05

2.3 N

O responsavel Técnico responde por, no maximo, 02 (dois) laboratérios clinicos ou
02 (dois) postos de coleta laboratorial ou 01 (um) laboratério clinico e 01 (um)
posto de coleta laboratorial?

Item 5.1.2.1 do Anexo da RDC 302/05

2.4

Possui instrugcBes escritas (POP’s), atualizadas e disponiveis no servigo para:

24.1 N

Orientacdes sobre preparo e coleta de amostras para pacientes ou responsaveis?
Item 6.1.1 do Anexo da RDC 302/05

24.2 N

Recebimento, coleta, identificacdo de amostras bioldgicas?
Item 6.1.8 do Anexo da RDC 302/05

243 N

Critérios de aceitacao e rejeicao de amostras, assim como realizagao de exames
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em amostras com restricdes?
Item 6.1.3 do Anexo da RDC 302/05

24.4

Transporte de amostras de paciente, estabelecendo prazo, condi¢des de

temperatura e padrao técnico para garantir sua integridade e estabilidade? item
6.1.9 do Anexo da RDC 302/05RDC 302/05

2.4.5

Execucédo de exames (podem ser utilizadas instrucdes do fabricante)?
Itens 6.2.1/6.2.2 do Anexo da RDC 302/05

2.4.6

Limpeza, desinfeccao e esterilizagdo, quando aplicavel, das superficies,

instalacdes equipamentos artigos e materiais?
Item 5.8.1 do Anexo da RDC 302/05

2.4.7

Emisséo de laudos (contemplando as situacdes de rotina, plantdes e urgéncias,

guando for o caso)?
ltens 6.3.1/ 6.3.2 (de “A” a “N”)/ 6.3.4/6.3.5/6.3.6 do Anexo da RDC 302/05

2.4.8

Procedimentos de Biossegurancga (contemplando procedimentos em caso de

acidente, uso de EPI e EPC, manuseio e transporte de material biol6gico)?
Item 5.7.1(a/b/c/d) do Anexo da RDC 302/05 e ltem 32.2.4.9.1 da Port. MTE 485/05 (NR 32)

2.4.9

InstrucBes referentes ao uso de equipamentos e instrumentos?
Item 5.4.1-b do Anexo da RDC 302/05

2.5

O laboratério possui estrutura organizacional documentada?
Item 5.1.7 do Anexo da RDC 302/05

2.6

O laboratério possui regimento interno ou documento equivalente, atualizado, que
contemple a definicéo e a descri¢éo de todas as suas atividades técnicas,
administrativas, responsabilidades e competéncias? Art. 9 da RDC 63/11

2.7

Existe fluxo de comunicagcao com médico, responsavel ou paciente em caso de
necessidade imediata? Item da 6.2.5.1 do Anexo da RDC 302/05

2.8

O laboratério possui plano de gerenciamento de tecnologias em saude
abrangendo as condi¢des de sele¢do, aquisicdo, armazenamento, instalacao,

funcionamento, distribuicdo, descarte e rastreabilidade?Art. 6° RDC 02/10 e Art. 54 RDC
63/11

3. RECURSOS HUMANOS/ SAUDE OCUPACIONAL

ITEM | CLASSIF. SIM |[NAO | NA

3.1 N Possui programa de treinamento e educagao permanente aos funcionarios, com registro?
Item 5.2.2 do Anexo da RDC 302/05

3.2 | Todos os profissionais sdo vacinados em conformidade com a legislacdo vigente (hepatite
B, tétano e difteria)?
Item 5.2.3 do Anexo da RDC 302/05 e ltem 32.2.4.17.1 da Port. MTE 485/05 (NR 32)

3.3 N Possui Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSQO)? Portaria
GM n.° 3.214, de 08 de junho de 1978 (NR-7)

3.4 I A admisséo de funcionarios é precedida de exames médicos em conformidade
com 0 PCMSO? Portaria GM n.° 3.214, de 08 de junho de 1978 (NR-7) Lei n° 6514 de
22/12/1977 e Item 32.2.2 da Port. 485/05 (NR-32)

35 N Possui Programa de Prevencéo de Riscos Ambientais (PPRA)? Portaria GM n.° 3.214,
de 08 de junho de 1978 e Iltem 32.2.2 da Port. 485/05 (NR-32)

4. RECEPCAO:

ITEM | CLASSIF. SIM |[NAO | NA

4.1 INF Possui sanitario para pacientes separados por sexo?
Item 111.9.1 — ¢ do Anexo da Port. 407/02

4.2 R Existem instrucdes escritas no local? (critérios para aceitacao ou rejeicao de
amostras; transporte de amostras de paciente)
Item 6.1.3 do Anexo da RDC 302/05 e item 32.2.4.10.1 da Port. 485/05 (NR 32)

4.3 R Existem instrucdes claras escritas ou verbais orientando o preparo e coleta de
materiais bioldgicos efetuada pelo préprio paciente?
Item 6.1.1 do Anexo da RDC 302/05

4.4 | Os frascos contendo material biolégico sdo imediatamente identificados no momento da
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coleta ou da entrega quando coletados pelo préprio paciente?
Item 6.1.7 da RDC 302/05

4.5

Possui area para classificacéo e distribuicdo de amostras?
item 111.9.1 do Anexo da Port. 407/02

4.6

O cadastro de pacientes contém as informacdes:
Iltem 6.1.4 (“A” a “L”) do Anexo da RDC 302/05

« Ne°de registro de paciente gerado pelo laboratério;

« Nome do paciente;

« ldade, sexo e procedéncia do paciente;

« Telefone e/ou endereco do paciente

« Nome e contato do responsavel em caso de menor de idade ou
incapacitado;

« Nome do solicitante;

« Data e hora do atendimento;

« Horario da coleta, quando aplicavel,

« Exames solicitados e tipo de amostra;

« Quando necessério: informagdes adicionais, em conformidade com o
exame (medicamento em uso, dados do ciclo menstrual,
indicacdo/observacao clinica, dentre outros de relevancia);

« Data prevista para a entrega do laudo;

« Indicacdo de urgéncia, quando aplicavel.

4.7

Fornece ao paciente ambulatorial ou ao seu responsavel, um comprovante de
atendimento com: n° de registro, nome do paciente, data do atendimento, data
prevista de entrega do laudo, relacéo de exames solicitados e dados para contato

com o laboratério.
Item 6.1.5 do Anexo da RDC 302/05

4.8

O laudo contém no minimo os itens abaixo relacionados?
Item 6.3.3 da RDC 302/05 -

a) identificacdo do laboratério;

b) endereco e telefone do laboratério;

¢) identificacdo do Responsavel Técnico (RT);

d) n°. de registro do RT no respectivo conselho de classe profissional,

e) identificacdo do profissional que liberou o exame;

f) n°. registro do profissional que liberou 0 exame no respectivo conselho de classe
do profissional

g) n°. de registro do Laboratério Clinico no respectivo conselho de classe
profissional;

i) data da coleta da amostra,

h) nome e registro de identificagdo do cliente no laboratério;

j) data de emisséo do laudo;

k) nome do exame, tipo de amostra e método analitico;

I) resultado do exame e unidade de medicao;

m) valores de referéncia, limitagdes técnicas da metodologia e dados para
interpretacao;
n) observacg@es pertinentes

4.9

As cépias dos Laudos de analise bem como os dados brutos s&o arquivados pelo
prazo de 5 (cinco) anos, facilmente recuperaveis, de modo a garantir a sua

rastreabilidade.
Itens 6.3.8 € 6.3.8.1 do Anexo da RDC 302/05

5. ASPECTOS GERAIS

ITEM

CLASSIF.

SIM

NAO

NA
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51 N As condigBes de iluminagao e ventilagdo sdo adequadas? Itens 111.8.4. (i/g), 1V.4.5.2,
IV.5.7 e 111.9.1.4 do Anexo da Port. 407/02 e item 32.10.1 da Port. MTE 485/05

5.2 N Os ralos séo dotados de fecho hidrico (sifao) e dispositivo de fechamento (tampa
escamoteavel)? Item 11.8.4 do Anexo da Port. 407/02

5.3 N As instalac@es elétricas estdo em bom estado de conservagdo e uso?

5.4 N Possui piso, paredes e bancadas revestidos de material liso, lavavel, impermeavel

e resistentes ao uso de solu¢des germicidas?
Itens 111.8.4 e 111.9.1.4 do Anexo da Port. 407/02

55 N Todos os lavatérios e pias:
a) possuem torneiras ou comandos que dispensem o contato das maos quando do
fechamento da agua;

b) séo providos de sabéo liquido e toalhas descartaveis para secagem das maos.
ltem 32.10.15 da Port. MTE 485/05 (NR 32)

5.6 R Possui telas nas janelas e/ou basculas que comunicam com o meio externo da
edificacdo. Item 111.8.4 do Anexo da Port. 407/02

5.7 N Existem registros de manutenc¢éo preventiva e corretiva dos sistemas de
climatizacéo para preservacao da integridade e eficiéncia de todos os seus
componentes.
Item 32.9.6da Port. MTE 485/05 (NR 32) Portaria GM/MS n.° 3.523 de 28/08/98

5.8 INF O acesso aos extintores esta livre?

5.9 R Existe registro de realizacao de programa de controle de animais sinantrépicos?

Item 32.10.6 da Port. MTE 485/05

6. COLETA DE MATERIAL BIOLOGICO:

ITEM [CLASSIF. SIM [NAO
6.1 N Existe procedimento operacional no setor. ltem 32.2.4.10.1 da Port. MTE 485/05 (NR 32)

6.2 N A sala de coleta oferece privacidade. item 1.4 da Port. n°407/02

6.3 N Existem lavatorios - providos de sabéo liquido, papel toalha, lixeira com tampa

acionada sem o auxilio das méos — em n° suficiente (1 lavatério para cada 02

boxes). Item 111.9.1 (D.5) do Anexo da Port. n°407/02 e item 32.2.4.3 da Port. MTE 485/05 (NR
32)

6.4 N Existem lixeiras - com acionamento por pedal, identificadas, tampadas e com saco

adequado para lixo infectante — em n° suficiente.
Item 1.2 e 1.3.3 do Anexo daRDC n°306/04

6.5 N Dispde de maca para coleta infantil. item 11.9.1 (D.4) do Anexo da Port. n°407/02
6.6 N Utiliza materiais perfurocortantes com dispositivo de seguranca?

ltem 32.2.4.16 da Port. MTE 485/05 (NR32)
6.7 I Existe recipiente adequado para descarte de material pérfuro-cortante.

(observar sua localizac¢éo)
Iltem 14.1 do Anexo da RDC n°306/04 e item 32.5.3.2.1 da Port. MTE 485/05

6.8 INF Existem materiais / instrumentos necessarios para realizacao de provas de
coagulacéo no local?
6.9 R Possui sanitario em anexo, destinado a coleta de amostras, provido de de lavatério

com sabdo, papel toalha e lixeira com tampa e acionamento por pedal. item 111.9.1
(D.7) do Anexo da Port. n°407/02

6.10 N Os profissionais que executam os procedimentos de coleta de material bioldgico

possuem formacao e qualificagdo compativeis com as fun¢des desempenhadas.
Item 5.2.1 do Anexo da RDC 302/05

6.11 R As solucbes fracionadas estdo corretamente identificadas (home do produto,
composicao quimica, sua concentragéo, data de envase e de validade, e nome do

responsavel pela manipulagdo ou fracionamento)? Item 32.3.2 da Port. MTE 485/05 (NR
32) e item 5.5.3 do Anexo da RDC 302/05

7. TRANSPORTE:




SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO BANANAL
VIGILANCIA SANITARIA

ITEM

CLASSIF.

SIM

NAO

NA

7.1

INF

O estabelecimento possui veiculo proprio para transporte de material?

7.2

Em caso de terceirizacdo do servigco de transporte, existe contrato formal? Item
6.1.12 do Anexo da RDC 302/05 e art. 7° RDC 20/14

7.2.1

A empresa esta licenciada para executar a atividade de transporte de material
bioldgico? Item 6.1.12 do Anexo da RDC 302/05, § 1° art. 11 RDC 63/11 e § 1° art. 7° RDC 20/14

7.3

As instrucdes escritas para o transporte da amostra de paciente estabelecem
prazo, responsabilidades, condi¢cdes de temperatura e padréo técnico para garantir

a sua integridade e estabilidade?item 6.1.9 do Anexo da RDC 302/05 e Parégrafo Gnico art.
5°da RDC 20/14

7.4

O(s) recipiente(s) destinado(s) a acomodagédo dos Recipientes de Suporte sao
rigidos, resistentes e impermeaveis, revestidos internamente com material liso,

duravel, impermeavel, lavavel e resistente as solucées desinfetantes e, ainda?
Item 61.10 do Anexo da RDC 302/05 e item VI.2.4.3 do Anexo da Port. 407/05

7.5

O recipiente utilizado para transporte de amostras esta identificado com a
simbologia de risco biolégico, com os dizeres “Espécimes para Diagnostico” e com

nome do laboratorio responsavel pelo envio?
Item 61.10 do Anexo da RDC 302/05

8. AREA TECNIC

A

ITEM

CLASSIF.

SIM

NAO

NA

8.1

N

Possui bancadas constituidas de material liso, duravel, impermeavel, lavavel e
resistente as solu¢des desinfetantes? item 111.9.1.4 do Anexo da Port. 407/02

8.2

N

Existem refrigeradores exclusivos para armazenamento de material de trabalho
quando necessario? Item 32.2.4.5-d da Port. MTE 485/05 (NR-32)

8.3

Possui registro de verificacdo de temperatura dos equipamentos que necessitam controle
da mesma (refrigeradores, estufas, banhos-maria).
Item 5.4.3 do Anexo da RDC 302/05

8.4

Existem procedimentos operacionais no local. item 32.2.4.10.1 da Port. MTE 485/05 (NR-
32)

8.5

Dispde de lavatorio exclusivo para lavagem das maos, provido de sabéo liquido,
papel toalha, e lixeira com tampa acionada sem auxilio das méos
item 11.9.1.4 do Anexo da Port. 407/02 e item 32.2.4.5 - a da Port. MTE 485/05 (NR-32)

8.6

Possui telas nas janelas e/ou basculas que comunicam com o meio externo da edificagao.
Item 111.8.4 do Anexo da Port. 407/02

8.7

Possui recipiente adequado ao descarte de material pérfurocortante.
(observar sua localizacdo). Item 14.1 do Anexo da RDC 306/04

8.8

As solugBes reagentes ou insumos preparados ou aliquotados pelo proprio
laboratério estdo corretamente identificados com rétulo contendo: nome,
concentracao, nimero do lote (se aplicavel), data de preparacéo, identificagdo de
guem preparou (quando aplicavel), data de validade, condi¢des de

armazenamento, além de informag6es referentes a riscos potenciais? Item 5.5.3 do
Anexo da RDC 302/05-5.5.3 e Item 32.3.2 da Port. MTE 485/05 (NR-32)

8.9

Identificacdo das solu¢Bes desinfetantes utilizadas nos recipientes para deposi¢céo
de materiais recém utilizados.
(verificar se os recipientes estdo cobertos) Item da 32.3.2Port. MTE 485/05 (NR-32)

8.10

Existe registro da aquisi¢cao de produtos para diagndstico de uso in vitro,
reagentes e insumos adquiridos pela empresa, de forma a garantir a sua
rastreabilidade? Item 5.5.1 do Anexo da RDC 302/05

8.11

Os produtos utilizados possuem registro junto a ANVISA/MS e possuem controle
de estoque de modo a garantir sua rastreabilidade.
(observar os prazos de validade) Itens 5.5.1 € 5.5.2 do Anexo da RDC 302/05

8.12

Existe de registro da calibracdo de equipamentos de medi¢cdo? Item 5.4.1- e do
Anexo da RDC 302/05
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8.13

INF

Especificar o tipo de agua reagente.

A agua reagente utilizada no laboratério é produzida através de:
Deionizador ( )

Destilador ( )

Osmose reversa ()

Outros:
ftem 6.2.7 do Anexo da RDC 302/05

8.14

Existem EPI's em nimero suficiente disponiveis para uso e reposicao imediata?
ltem 32.2.4.7 da Port. MTE 485/05

9. AREA TECNIC

A: SETOR BIOQUIMICA

ITEM

CLASSIF.

SIM

NAO

NA

9.1

N

Existem registros da realizacéo de controle interno da qualidade (CIQ), com
registro? ltens 8.1a e 6.2.15.3 do Anexo da RDC 302/05

9.2

N

Utiliza amostras controle comerciais, regularizados junto a ANVISA/MS de acordo
com a legislacdo vigente para o CIQ? item 9.2.2 do Anexo da RDC 302/05

9.3

Em caso afirmativo se necessario sdo aliquotados, rotulados e armazenados de
forma correta? Item 5.5.3 do Anexo da RDC 302/05 e item 32.3.2 da Port. TEM 485/05 (NR 32)

9.4

O controle interno da qualidade é realizado para todos os pardmetros analisados?
item 9.1a do Anexo da RDC 302/05

9.5

Os métodos e sistematicas para analises das amostras controle sdo os mesmos
para amostras de pacientes / clientes? item 9.2.4 do Anexo da RDC 302/05

9.6

A forma de controle e a frequéncia de utilizacdo de amostras controle estdo
definidas? item 9.1b do Anexo da RDC 302/05

9.7

Os limites para aceitagdo de resultados das amostras controles estéo definidos?
item 9.1c do Anexo da RDC 302/05

9.8

Resultados néo conformes das amostras controles sdo procedidos agfes
corretivas, com registro? item 9.2.3 do Anexo da RDC 302/05

9.9

Possui instrucdes escritas (POP’s), atualizadas e disponiveis no servico:

e Critérios de aceitacéo e rejeicdo de amostras, assim como realizacao de
exames em amostras com restri¢coes.
Item 6.1.3 do Anexo RDC 302/05

e Instrucdes referentes ao uso de equipamentos e instrumentos.
Item 5.4.1-b do Anexo RDC 302/05

« Execucdo de exames (podem ser utilizadas instru¢des do fabricante). itens
6.2.1 € 6.2.2 do Anexo da RDC 302/05

9.11

Possui registros de calibracdo e/ou verificacdo, realizada em intervalos regulares,
dos equipamentos Item 5.4.1- d do Anexo da RDC 302/05

9.12

As solugBes reagentes ou insumos preparados ou aliquotados pelo proprio
laboratério estdo corretamente identificados com rétulo contendo: nome,
concentracdo, numero do lote (se aplicavel), data de preparacao, identificacdo de
quem preparou (quando aplicavel), data de validade, condi¢des de

armazenamento, além de informacdes referentes a riscos potenciais?
Item 5.5.3 do Anexo da RDC 302/05 e item 32.3.2 da Port. MTE 485/05 (NR 32)

9.13

As solugBes desinfetantes utilizadas nos recipientes para descarte de materiais
utilizados estéo identificadas? Item 32.3.2 da Port. MTE 485/05 (NR32)
(verificar se os recipientes estédo cobertos)

9.14

Os limites de risco, valores criticos ou de alerta para os analitos com resultado que

necessite de tomada imediata de decisao estdo definidos? item 6.2.5 do Anexo da RDC
302/05

9.15

INF

Equipamentos disponiveis:
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10. AREA TECNICA: SETOR IMUNOLOGIA / HORMONIO
ITEM | CLASSIF. SIM [NAO | NA
10.1 N Existem registros da realizacédo de controle interno da qualidade (CIQ), com
registro? ltens 8.1(a) e 6.2.15.3 do Anexo da RDC 302/05
10.2 N Utiliza amostras controle comerciais, regularizados junto a ANVISA/MS de acordo
com a legislacdo vigente para o CIQ? item 9.2.2 do Anexo da RDC 302/05
10.3 N Em caso afirmativo: quando aliquotados sédo rotulados e armazenados de forma
correta? ltem 5.5.3 do Anexo RDC 302/05 e item 32.3.2 da Port. MTE 485/05 (NR 32)
104 N O controle interno da qualidade é realizado para todos os parametros analisados?
Item 9.1(a) do Anexo da RDC 302/05
10.5 N Os métodos e sistematicas para analises das amostras controle sdo os mesmos
para amostras de pacientes / clientes? item 9.2.4 do Anexo da RDC 302/05
10.6 N A forma de controle e a frequéncia de utilizacdo de amostras controle estdo
definidas? item 9.1(b) da RDC 302/05
10.7 N Os limites para aceitacdo de resultados das amostras controles estdo definidos?
Item 9.1(c) do Anexo da RDC 302/05
10.8 N Possui instrucdes escritas (POP’s), atualizadas e disponiveis no servico:
e Critérios de aceitacao e rejeicdo de amostras, assim como realizagdo de
exames em amostras com restri¢cdes.
Item 6.1.3 do anexo da RDC 302/05
e Instrucdes referentes ao uso de equipamentos e instrumentos.
Item 5.4.1(b) do Anexo da RDC 302/05
« Execucgédo de exames (podem ser utilizadas instru¢des do fabricante).
e ltens 6.2.1 e 6.2.2 do Anexo da RDC 302/05
10.9 N Existe procedimento escrito para utilizacdo dos controles / padrées com descricao
clara dos critérios de aceitabilidade das analises por tipo de analito? item 9.1(c) da
RDC 302/05
10.10 N Os limites de risco, valores criticos ou de alerta para os analitos com resultado que
necessite de tomada imediata de deciséo estdo definidos? item 6.2.5 do Anexo da RDC
302/05
10.11 N Pelo menos um dos testes é capaz de detectar Anticorpos anti-HIV-1 e 2? Item 1
do Anexo Il da Port. SVS/MS 151/09
10.12 N As amostras reagentes ou amostras com resultados discordantes ou
indeterminados na triagem soroldgica sdo submetidas a teste confirmatério de
acordo com a legislacdo sanitaria vigente? ? Item 1 do Anexo Il da Port. SVS/MS 151/09
10.13 N E oferecida ao paciente coleta de segunda amostra por apresentar a primeira
amostra positiva para HIV na triagem soroldgica e teste confirmat6rio? ? Item 1 do
Anexo Il da Port. SVS/MS 151/09
10.14 INF Equipamentos disponiveis:
11. AREA TECNICA: SETOR MICROBIOLOGIA
ITEM |CLASSIF. SIM [NAO | NA
11.1 N Possui sala exclusiva com equipamento de fluxo laminar e exaustao? item 111.9.1.3 do
Anexo da Port. 407 e RDC 50/02
11.2 N Dispde de lavatorio exclusivo para lavagem das maos, provido de sabéo liquido,
papel toalha, e lixeira com tampa acionada sem auxilio das m&os.ltem 111.9.1.3 do
Anexo da Port. 407/02 e item 32.2.4.5 (a) da port. MTE 485/05 (NR-32) RDC 50/02
113 INF Os procedimentos bacteriolégicos (exceto Micobacteriologia) séo realizados em :
e Bancada aberta com bico de Bunsen (com exaustao)
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a

ey
'.'L;

e Cabine de seguranca bioldgica (fluxo laminar)

11.4 I O equipamento de Fluxo Laminar, quando utilizado, esta validado?
Item 5.4.1(d) DO Anexo da RDC 302/05
115 R Existem instrucdes escritas sobre preparacdo de reagentes, solu¢des e meios de
cultura? item 6.2.1 do Anexo da RDC 302/05
11.6 N Existem microorganismos de controle? item 9.2.2 do Anexo da RDC 302/05
11.6. N . .
1 Existem laudos de analise?tem 9.2.2 do Anexo da RDC 302/05
11.7 N Os meios de cultura preparados no local estao identificados com nimero de lote,
data de preparacdo e vencimento? Item 5.5.3 do Anexo da RDC 302/05 e item 32.3.2 da
Port. MTE 485/05 (NR 32)
11.8 N Existe conjunto minimo de discos de antibidticos que corresponda ao antibiograma
liberado?
11.9 N Possui instrugBes escritas (POP’s), atualizadas e disponiveis no servigo:
e Critérios de aceitagéo e rejeicdo de amostras, assim como realizacao de
exames em amostras com restri¢coes.
Item 6.1.3 do anexo da RDC 302/05
e Instrucdes referentes ao uso de equipamentos e instrumentos.
Item 5.4.1(b) do Anexo da RDC 302/05
e Execucdo de exames (podem ser utilizadas instru¢des do fabricante). Iitens
6.2.1 € 6.2.2 do Anexo da RDC 302/05
11.10 R Os limites de risco, valores criticos ou de alerta para os analitos com resultado que

necessite de tomada imediata de decisdo estdo definidos? item 6.2.5 do Anexo da RDC
302/05

12. AREA TECNICA: SETOR HEMATOLOGIA

ITEM |CLASSIF. SIM [NAO [ NA
121 N Existem registros da realizacéo de controle interno da qualidade (CIQ), com
registro? Itens 8.1(a) e 6.2.15.3 do Anexo da RDC 302/05
12.2 N Utiliza amostras controle comerciais, regularizados junto a ANVISA/MS de acordo
com a legislacdo vigente para o ClQ? item 9.2.2 da RDC 302/05
12.3 N Em caso afirmativo se necessario sao aliquotados, rotulados e armazenados de
forma correta? Item 5.5.3 do Anexo RDC 302/05 e item 32.3.2 da Port. MTE 485/05 (NR 32)
12.4 N Os métodos e sistematicas para anélises das amostras controle s&o 0s mesmos
para amostras de pacientes / clientes? item 9.2.4 do Anexo da RDC 302/05
125 N A forma de controle e a frequéncia de utilizacdo de amostras controle estdo
definidas? item 9.1(b) do Anexo da RDC 302/05
12.6 N Os limites para aceitagdo de resultados das amostras controles estdo definidos?
Item 9.1(c)do Anexo da RDC 302/05
12.7 N Resultados ndo conformes das amostras controles sdo procedidos agfes
corretivas, com registro? item 9.2.3 do Anexo da RDC 302/05
12.8 N Possui instrugBes escritas (POP’s), atualizadas e disponiveis no servigo:
e Critérios de aceitacao e rejeicdo de amostras, assim como realizagdo de
exames em amostras com restrigdes.
Item 6.1.3 do anexo da RDC 302/05
e Instrucdes referentes ao uso de equipamentos e instrumentos.
Item 5.4.1(b) do Anexo da RDC 302/05
e Execucédo de exames (podem ser utilizadas instru¢des do fabricante). Itens
6.2.1 € 6.2.2 do Anexo da RDC 302/05
12.9 N Existe procedimento escrito para utilizacdo dos controles / padrées com descricdo
clara dos critérios de aceitabilidade das analises por tipo de analito? item 9.1(c) da
RDC 302/05
12.10 R Os limites de risco, valores criticos ou de alerta para os analitos com resultado que

necessite de tomada imediata de decisao estdo definidos? item 6.2.5 do Anexo da RDC
302/05
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12.11

Existe revisdo de laminas por outro profissional ou supervisor?

12.12

INF

Equipamentos disponiveis:

13. AREA TECNICA: PARASITOLOGIA

Item 5.8.2 do Anexo da RDC 302/05

ITEM |[CLASSIF. SIM [NAO |[NA

13.1 N Os ambientes de preparo de material e leitura de 1amina séo individualizados? Item
111.9.1 (G.2/H.2) do Anexo da Port. 407/02

13.2 N Possui sistema de exaustao para a sala de preparo das amostras? Item 32.10.13 da
Port. 485/05

13.3 N Possui ventilagéo e iluminagdo adequadas? Item 32.10.1 da Port. MTE 485/05

134 R Ha microscopio exclusivo?

13.5 N
Existe revisao de laminas por outro profissional ou supervisor?

14. AREA TECNICA: URINALISE

ITEM | CLASSI SIM [NAO |NA

F

141 R O laboratério é exclusivo? Item 111.9.1 (G.2/H.2) do Anexo da Port. 407/02

14.2 N Possui sistema de exaustdo para a sala de preparo das amostras?
Item 32.10.13 da Port. 485/05

14.3 N Possui ventilagdo e iluminagdo adequadas? Item 32.10.1 da Port. MTE 485/05

14.4 N Existe revisdo de laminas por outro profissional ou supervisor?

145 N Utiliza o controle interno quando ha abertura de um novo frasco de tiras
reagentes? RDC 302/05 —6.2.6

14.6 INF Equipamentos disponiveis:

15. LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

ITEM |[CLASSIF. SIM [NAO [NA

15.1 N Possui bancadas constituidas de material liso, duravel, impermeavel, lavavel e
resistente as solu¢des desinfetantes? item 111.9.1.4 do Anexo da Port. 407/02

15.2 N Os funcionérios que executam a funcéo de limpeza de ambientes foram
capacitados? Item 32.8.1 da Port. MTE 485/05 (NR 32)

15.3 INF Existe comprovacéo da capacita¢éo citada no item anterior? item 32.8.1.1 da Port.
MTE 485/05 (NR 32)

154 R Possui instrugfes escritas disponiveis no local?
Item 5.8.1 do Anexo da RDC 302/05 e item 32.2.4.10.1da Port. MTE 485/05 (NR 32)

155 R Possui Deposito de Material de Limpeza, exclusivo?
Item 111.9.1.4 do Anexo da Port. 407/02

15.6 N Os saneantes e o0s produtos usados no processo e limpeza e desinfeccdo séo
utilizados segundo as especificac6es do fabricante? (verificar acondicionamento)
Item 5.8.2 do Anexo da RDC 302/05

15.7 R Existe procedimento escrito para diluicdo?
Item 32.3.7.2da Port.485/05 (NR 32)

15.8 N Os produtos citados acima possuem registro na ANVISA/MS?

15.9

Os funcionarios do setor usam corretamente os EPI’s necessarios:
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e Calcados fechados;

e Luvas de borracha 3/4;

e Oculos de protecio;

e Avental impermeavel;

e Mascara;

15.10 N Possui pia de despejo?

15.11 N Possui estufa de secagem e esterilizacdo?

15.12 N Possui autoclave? Quantas:

15.13 N Os equipamentos apresentam bom estado de conservacdo?

15.14 R Realiza controle biolégico da(s) autoclave(s), com registro?

Qual a frequiéncia de utilizacdo?

15.15 R Identifica corretamente o0 material esterilizado, de modo a garantir sua
rastreabilidade?(data da esterilizagdo, prazo de validade, responsavel pelo
procedimento)

15.16 I As amostras biol6gicas sao tratadas antes de serem desprezadas?

Item 5.4 do Anexo da RDC 306/04
15.17 I Os meios de cultura séo inativados em autoclave, antes de serem desprezados.

ftem 5.1 do Anexo da RDC 306/04

16. GARANTIA D

A QUALIDADE RDC 302/05 - 6.2.6

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

ITEM | CLASSIF. SIM [ NAO [NA

16.1 I Monitora a fase analitica por meio de controle interno da qualidade (CIQ), com
registro? ltens 8.1a e 6.2.15.3 da RDC 302/05

16.2 N Os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da Qualidade (CEQ) estdo
documentados, contemplando: item 9.1 da RDC 302/05
a) lista de analitos;
b) forma de controle e frequéncia de utilizacéo;
c) limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles
d) avaliac@o e registro dos resultados dos controles.

16.3 N Utiliza amostras controle comerciais, regularizados junto a ANVISA/MS de acordo
com a legislacdo vigente para o ClQ? item 9.2.2 da RDC 302/05

16.4 N Comprova participagdo em programa de controle externo da qualidade? item 8.1b da
RDC 302/05

16.5 N Possui dispositivo de registro dos resultados do Controle Externo da Qualidade,
inadequacdes, investigacdo de causas e ac¢des tomadas para os resultados
rejeitados ou nos quais a proficiéncia ndo foi obtida? item 9.3.4 daRDC 302/05 - 9.3.4

16.6 N Define o grau de pureza da &gua reagente utilizada nas suas andlises, a forma de
obtencao, o controle de qualidade? item 6.2.7 da RDC 302/05

16.7 N Realiza manutenc¢éo preventiva e corretiva dos equipamentos, com registro.

16.8 N Mantém disponiveis instru¢des escritas referentes ao uso dos equipamentos e
instrumentos. item 5.4.1¢c da RDC 302/05-5.4.1-c e item 32.10.4 da Port. MTE 485/05 (NR 32)
OBS: Os manuais do fabricante de todos 0s equipamentos e maquinas, impressos
em lingua portuguesa, devem estar disponiveis aos trabalhadores envolvidos.

16.9 N Define limites de risco, valores criticos ou de alerta, para os analitos com resultado
que necessita tomada imediata de decisao?
Item 6.2.5 da RDC 302/05

16.10 INF Existe relagdo dos exames realizados no local?

16.11 INF Quais exames sao terceirizados?

16.12 INF Quais as empresas que prestam servicos terceirizados?

16.13 INF Possui contrato de terceirizacdo de servigos? item 6.2.8.1b da RDC 302/05
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16.14 INF Transcreve o laudo emitido pelo Laboratério de Apoio?
item 6.3.5 da RDC 302/05

16.15 INF Existem copias dos laudos emitidos pelo laboratorio de apoio?

16.16 N O laudo emitido pelo laboratério de apoio estéo disponiveis e arquivados pelo
prazo de 5 (cinco) anos. item 6.2.10 do Anexo daRDC 302/05

16.17 | O laboratério garante a rastreabilidade de todos os seus processos?

16.18 N Possui registro de manutenc¢éo preventiva e corretiva dos equipamentos?
Observagdes:

17. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

ITEM CLASSIF. DESCRIQAO DO ITEM SIM |NAO |NA
17.1 N Possui Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salde
(PGRSS)? RDC 306/04
17.2 N Os recipientes destinados ao acondicionamento de residuos do Grupo E sao
trocados quando atingem 2/3 de sua capacidade? Item 14.3 do Anexo da RDC
306/04
17.3 R As Lixeiras estéo identificadas de acordo com o residuo a ser coletado. RDC
306/04
174 I Os residuos infectantes estdo acondicionados em saco branco leitoso
identificado com o simbolo de infectantes? RDC 306/04

Observagdes:

REFERENCIA LEGAL

Lei N° 6.066 de 1999 — Cédigo de Salide do Estado do Espirito Santo

Lei N° 574 de 1998 — Cadigo Sanitario Municipal

Lei N°8.213 de 24 de Junho de 1991 do ministério da previdéncia e assisténcia Social- conceitua Acidente do trabalho como aquele que
acontece no exercicio do trabalho

Lei N° 6.839 de 30/10/1980 — Disp&e sobre o registro de empresa nas entidades fiscalizadoras do exercicio de profissées

Resolugdo RDC N° 302 de 13/10/2005 Dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos

Resolugao RDC N° 20 de 10/04/2014 Disp6e sobre Regulamento Sanitario para o transporte de material biol6gico humano

Resolugdo RDC N° 63 de 25/11/2011 Disp6e sobre Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para servicos de saude

Portaria (ES) N° 407 de 12/05/2002 Aprova NORMA TECNICA que trata das condigées de funcionamento dos Laboratérios de Andlises e Pesquisas
Clinicas, Patologia Clinica e Congéneres, dos Postos de Coleta Descentralizados aos mesmos vinculados, regulamenta os procedimentos de coleta
de material humano realizados nos domicilios dos cidaddos, disciplina o transporte de material humano e da outras providéncias.

Resolugao RDC N° 306 de 07/12/2004. Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Servi¢os de Salde.

MANUAL DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDES MS/ANVISA, 2006

Resolugao RDC N° 50 de 21/02/2002. Disp8e sobre Regulamento Técnico para avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimento assistencial de
saude.

Resolugcao CONAMA 358 de 29/04/2005. Dispde sobre o tratamento e a disposi¢éo final dos residuos dos servigos de saude

Resolucdo RE N° 2.605 de 11/08/2006 — Estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso unico proibidos de serem reprocessados

Portaria MTE n°485, de 11/11/2005 NR 32 - SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO EM SERVICOS DE SAUDE
Alterada pela Portaria MTE n°939, de 18/11/2008

PORTARIA SVS/MS N° 151, DE 14 DE OUTUBRO DE 2009

Portaria GM n.° 3.214, de 08 de junho de 1978 ~
Alterada pela Portaria SSST n.° 25, de 29 de dezembro de 1994 (NR-9) - PROGRAMA DE PREVENCAO DE
RISCOS AMBIENTAIS - PPRA

Portaria GM n.° 3.214, de 08 de junho de 1978 NR-7 PROGRAMA DE CONTROLE MEDICO DE SAUDE OCUPACIONAL - PCMSO
Alteracbes:

Portaria SSMT n.° 12, de 06 de junho de 1983 14/06/83

Portaria MTPS n.° 3.720, de 31 de outubro de 1990 01/11/90

Portaria SSST n.° 24, de 29 de dezembro de 1994 30/12/90

Portaria SSST n.° 08, de 08 de maio de 1996 Rep. 09/05/96
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Portaria SSST n.° 19, de 09 de abril de 1998

OBS:

1.— A Autoridade Sanitaria Fiscalizadora, no exercicio de suas atribuicGes, podera exigir além dos itens
relacionados neste roteiro, outros que se fizerem necessarios para garantia da Sadde Publica, bem como os que
constam em normas aplicaveis ao caso;

2.— Este roteiro podera ser revisto, sempre que necessario, de acordo com as determinacfes da Autoridade
Sanitéria Fiscalizadora e por atualizacdo de legislagdes vigentes.

D - IDENTIFICAGAO DOS REPRESENTANTES DO ESTABELECIMENTO QUE ACOMPANHARAM A INSPEGAO

NOME
1.

Carimbo e assinatura das autoridades sanitéarias




