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ABNT NBR NM ISO 15189 -
Acreditacao de Laboratorios Clinicos

Acreditacao: Uma ferramenta para demonstrar a
competéncia de laboratorios clinicos e assegurar a
transmissao em tempo adequado de resultados precisos
e confiaveis.

Os servicos de laboratérios clinicos sao fundamentais no diagnéstico e na avaliagao da
saude dos pacientes. Seus servicos abrangem medidas para requisicao, preparagao e
identificagao do paciente, coleta de amostras, transporte, armazenamento, processamento
e exame de amostras clinicas, junto com a subsequente validagao, interpretagao, relato e
parecer dos resultados. Portanto, convém que os servigos dos laboratérios clinicos atendam
as necessidades de todos os pacientes, do pessoal clinico responsavel pelos cuidados com
0 paciente e de quaisquer outras partes interessadas.

O objetivo do laboratério é ndo so6 fornecer resultados precisos, mas fazé-lo no paciente
correto dentro de um prazo relevante em relagéo a gestéo clinica, usando procedimentos
adequados de laboratério e com respeito a ética, confidencialidade e segurancga do paciente.
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Reconhecimento da competéncia

Para demonstrar a qualidade e confiabilidade de seus servicos, os laboratérios clinicos
podem buscar a acreditacdo na ABNT NBR NM ISO 15189: Laboratérios de anélises
clinicas — Requisitos especiais de qualidade e competéncia, uma norma reconhecida
internacionalmente que contém os requisitos necessarios para laboratoérios de diagndsticos,
para demonstrar sua competéncia em fornecer servigcos confiaveis.

AABNT NBR NM ISO 15189 cobre os elementos essenciais para os laboratdrios clinicos
demonstrarem a qualidade e competéncia de seus servigos, assim como transmitir com
confiabilidade resultados de ensaios ou “exames” tecnicamente validos assim como sao
conhecidos na norma. A norma, que foi desenvolvida com um forte envolvimento das
comunidades médica, cientifica e clinica, € para o uso de laboratérios clinicos no
desenvolvimento de seus sistemas de gestdo e na manutencao de suas proéprias
competéncias; e para os organismos de acreditacao confirmarem ou reconhecerem a
competéncia desses laboratorios por meio da acreditagao.
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Acreditacao de Laboratorios Clinicos

A acreditagdo na ABNT NBR NM ISO 15189 envolve a avaliagdo independente de um
laboratério para determinar a competéncia, imparcialidade e coeréncia. Ela aborda as
qualificagbes e competéncia continuada do pessoal envolvido nos exames de laboratorios
clinicos, as instalagdes do laboratdrio, equipamentos, reagentes e suprimentos, fatores pré-
analiticos e analiticos, consideracdes de garantia da qualidade e fatores pés-analiticos.

Avaliadores clinicos e especialistas, com conhecimento na area pertinente, realizam uma

avaliagdo completa de todos os fatores no laboratério que afetam a producao de dados de
ensaio, compreendendo:

® competéncia técnica do pessoal;

® validade e adequagao dos métodos de ensaio, compreendendo elementos
pré-analiticos e pds-analiticos tais como coleta de amostras e relatorio;

® qualidade da amostra, incluindo identificacdo do paciente, manuseio e transporte a fim
de manter a integridade da amostra;

® uma analise do historico relacionado aos resultados anteriores do paciente e os

diagnosticos clinicos conhecidos;

procedimentos relacionados ao uso de “laboratérios de referéncia” tais como centros

especializados de ensaio para doencgas especificas;

rastreabilidade de medigdes e calibragdes a normas pertinentes;

adequacgéo, calibragdo e manutengao dos equipamentos de ensaio;

ambiente de ensaio;

garantia da qualidade de dados de ensaio;

prazo aceitavel;

aplicacao de valores éticos adequados.

.
\“\‘L\l_/}/’//

X
=
Z

N
G NN
Zmnma

7

//"/l|||\\“\\\

global trust

Testing — Calibration — Inspection

3

“



Acreditacao de Laboratorios Clinicos continuagao

A 1SO 15189 é baseada nas normas ISO/IEC 17025 (Requisitos gerais para a competéncia de
laboratorios de ensaio e calibragcdo) e ISO 9001 (Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos).
Portanto, ela incorpora os elementos dos sistemas da qualidade abordados na certificacao

ISO 9001, assim como os requisitos gerais de um laboratério de ensaio. A acreditagdo contra a
ISO 15189 incorpora cinco critérios criticos adicionais sobre laboratérios clinicos que incluem:

@ fornecer informacdes sobre o tipo de amostra e 0s ensaios que possam ser necessarios;

® interagir com o pessoal clinico sobre a qualidade de seus servigos, conferindo a
responsabilidade ao laboratério em estabelecer contato com os clinicos que submetem
amostras de pacientes para ensaio;

® fornecer pareceres sobre os resultados de ensaios em relagdo ao diagnodstico e aos
cuidados com o paciente;

@® coletar amostras ou caso contrario, fornecer informagdes sobre procedimentos de coleta,
recipientes de amostras e volumes de amostras; e

@ pratica ética — primeiro dever € com o paciente, ndo o “cliente”.

Para assegurar uma conformidade continua, os laboratorios acreditados séo reavaliados
regularmente para verificar se estao mantendo seus padrdes de capacidade técnica. Também
se podera exigir que esses laboratérios participem em programas regulares de ensaios de
proficiéncia (conhecidos como programas externos de garantia da qualidade) como uma
demonstracao continua de sua competéncia.
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Acreditacao de laboratorios pela ABNT NBR
NM ISO 15189 versus certificacao pela ABNT
NBR ISO 9001

A norma ABNT NBR ISO 9001 é amplamente usada em fabricas e organizagbes de servi¢os
para avaliar seus sistemas de gestao da qualidade de seus produtos ou servigos. A certificagdo
do sistema de gestao da qualidade de uma organizagéo contra a ABNT NBR ISO 9001 confirma
a conformidade do sistema de gestdo em relagéo a essa norma.

Por outro lado, a acreditacao pela ABNT NBR NM ISO 15189 proporciona o reconhecimento da
competéncia do laboratério compreendendo tanto o sistema de gestdo como as praticas
técnicas. Embora os laboratérios clinicos possam ser certificados pela ABNT NBR ISO 9001,
essa certificacao nao afirma a competéncia técnica de um laboratério.
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Quais sao os beneficios da acreditacao?

e

A acreditagao é uma facilitadora da qualidade e € um componente basico de uma boa gestao
clinica; foca no paciente, é imparcial, objetiva e opera dentro de um modelo de avaliacao de
pares. Ela oferece muitos beneficios tais como aqueles detalhados abaixo.

Para regulamentadores da area médica

A necessidade de aumentar a qualidade dos cuidados com os pacientes, oferecendo ao mesmo
tempo eficiéncia e produtividade, € um principio essencial para os regulamentadores de servicos
na area médica. A acreditagdo pode ser usada como uma ferramenta para apoiar a preparagao
para funcionamento ou a especificagdo de servigos de laboratérios clinicos que sao tecnicamente
competentes, seguros e confiaveis, e que aperfeicoam continuamente a vivéncia para os
pacientes ao:

@® proporcionarem uma garantia independente da qualidade e seguranca que apoia
decisdes mundiais em como fornecer melhor atendimento e valia para pacientes;

® oferecerem um mecanismo para medir a melhoria da qualidade;

@ apoiarem a coeréncia na qualidade do atendimento; e

@® encorajarem inovacoes.

Para pacientes

A acreditagao requer que o laboratério avalie o valor e relevancia do ensaio em relagao a
gestao clinica do paciente. Ela demonstra que os laboratorios clinicos atendem a uma norma
internacional, confirmando que:

@ ha coeréncia na qualidade do atendimento;

@® 0 servigo conta com tecnologias atualizadas e seus procedimentos e técnicas refletem as
boas praticas atuais; e

® 0 pessoal que fornece o servigco € competente para desempenhar as tarefas que realiza

Para Laboratdrios de Analises Clinicas

A acreditacao evidencia que um laboratorio esta em conformidade com as boas praticas.
Também oferece garantia oficial da competéncia técnica de um laboratério em desempenhar
analises ou medigdes especificadas de acordo com métodos validados. A acreditacdo:

@® proporciona a oportunidade para uma visdo externa da pratica do laboratério;

@® pode evitar a duplicagao desnecessaria da coleta de informacgdes sobre desempenho,
que em geral é solicitada pelos 6rgaos regulamentadores;

encoraja o compartilhamento das boas praticas;

estimula a inovacéo;

reduz o risco; e

prové reconhecimento internacional.
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Como encontrar um laboratorio acreditado?

Atualmente existem mais de 2200 laboratérios de analises clinicas no mundo todo acreditados
de acordo com a ISO 15189. Geralmente, esses laboratérios emitem relatérios que trazem
algum tipo de simbolo ou endosso indicando sua acreditagéo; entretanto, convém que o
laboratério confira o escopo de acreditacao e o fornega caso solicitado.

Em diversos paises, os organismos de acreditagdo publicam listas dos laboratérios acreditados
por eles, junto com detalhes de contato dos laboratérios e informagdes sobre suas capacidades
de ensaio. Se necessario, é possivel entrar em contato com o organismo de acreditacao e
obter mais informacdes.

Para saber se seu pais possui um ou mais organismos de acreditacao de laboratorios envolvidos
na acreditacdo de laboratérios de analises clinicas, visite o site da web da Cooperagao
Internacional de Acreditagédo de Laboratdrios (ILAC — International Laboratory Accreditation
Cooperation) em www.ilac.org e consulte a relagdo de organismos de acreditagéo de
laboratérios disponivel nesse site. Também existem listas de laboratorios acreditados para
diversos paises nesse site.
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Reconhecimento internacional

Por meio de um sistema de acordos internacionais, os laboratérios acreditados recebem uma
forma de reconhecimento internacional, que permite que seus dados sejam aceitos mais
facilmente em mercados no exterior. Tais acordos internacionais, chamados de acordos de
reconhecimento mutuo (MRAs — mutual recognition arrangements, em inglés), sdo cruciais
para permitir que dados de ensaios sejam aceitos entre diferentes paises.

Mais de 70 organismos de acreditacao assinaram um acordo de reconhecimento mutuo
multilateral chamado de Acordo da ILAC. Os detalhes completos do Acordo da ILAC e a
lista de signatarios estao disponiveis no site da ILAC em www.ilac.org.
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International Laboratory Accreditation Cooperation

Mais informacoes sobre a ILAC

A ILAC é a autoridade maxima internacional em acreditacdo de laboratérios, com membros
em todo mundo que consistem de organismos de acreditagao e organizag¢des de partes
interessadas. Esta envolvida com o desenvolvimento de praticas e procedimentos de
acreditacao de laboratérios, a promoc¢ao da acreditagéo de laboratérios como uma ferramenta
de facilitacao do comércio, o auxilio a sistemas de acreditagcdo em desenvolvimento e o
reconhecimento de instalagdes competentes de ensaio e calibragdo ao redor do globo. A
ILAC coopera ativamente com outros organismos internacionais pertinentes na busca
desses objetivos.

A ILAC também publica diversos documentos em temas que abrangem acredita¢ao, ensaio,
facilitagdo do comércio e assuntos relacionados. Seu site na Internet em www.ilac.org
oferece varias informacdes sobre acreditacdo de laboratérios, assim como a localizagcao
mundial de seus membros.

Para obter mais informacdes, entre em contato com:
A Secretaria da ILAC

Caixa postal 7507

Silverwater

NSW 2128

Australia

Fax: +612 9736 8373
Email: ilac@nata.com.au
Site da Web: www.ilac.org

© Direitos autorais ILAC 2011

A ILAC encoraja a reproducéo autorizada de suas publicagdes, ou partes dela, por organizagdes que desejem usar esse
material em areas relacionadas com educagéo, normalizagao, acreditacédo, boas praticas de laboratério ou outros fins
pertinentes a area da ILAC de especialidade ou trabalho.

As organizagdes que desejam permissao para reproduzir o material das publicagdes da ILAC devem entrar em contato com o
Presidente ou a Secretaria por carta ou e-mail. A permissédo da ILAC para reproduzir seu material apenas concede o que esta
detalhado na solicitagéo original. Qualquer variagao do uso declarado do material da ILAC deve ser notificada antecipadamente
por escrito para a ILAC para permisséo adicional.
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