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LABORATORIO CLIN
SEGURANCA DO PACIENTE

o - 32 a 75% na fase pre- analitica
e - 13 a 32% na fase analitica
* - 9 a31% na fase pos-analitica

» 8% dos erros tinham o potencial de
~causar serios danos ao paciente

Bonini,2002

a do Paciente — Wilson Shcolnik — Dissertacdo de Mestrado Escola Nacional de Salide Publica Sergio Arouca — ENSP — Fiocruz, 2012
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* cerca de 75% de erros laboratoriais produzem
resultados de exames dentro dos intervalos de
referéncia

» 12,5% produzem resultados errados tao absurdos,
que levam a desconsideracao clinica

» 12,5% restantes podem gerar algum efeito sobre a
. saude do paciente”.

Laboratorio Clinico e Seguranca do Paciente

Goldschmidt,

1905
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PAR AN krros Laboratoriais e Seguranga do Paciente — Wilson Shcolnik — Dissertagdo de Mestrado Escola Nacional de Satde Publica Sergio Arouca — ENSP - Fiocruz, 2012
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8 - GARANTIA DA QAULIDADE

8.1 — O laboratorio clinico deve assegurar a
confiabilidade dos servicos prestados, por meio
de no minimo:

a) Controlo Interno da Qualidade
b) Controle Externo da Qualidade




RDC 302 13/10/2005

9 - CONTROLE DA QUALIDADE

9.1 Os programas de Controle Interno da
Qualidade(CIQ) e Controle Externo da
Qualidade (CEQ) devem ser documentados,
comtemplando:
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a) lista de analitos:
b)forma de controle e frequéncia de utilizacao;

c)limites e critérios de aceitabilidade para os
resultados dos controles

d) avaliacao e registros dos resultados dos
controles
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9.2 CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE

9.2.1 O laboratoriio clinico deve realizar
Controle Interno da Qualidade contemplando:

a)Monitoramento do processo analitico pela
analise das amostras controle, com registro
dos resultados obtidos e analise dos dados;
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b) Definicao dos critérios de aceitacao dos
resultados por tipo de analito e de acordo
com a metodologia utilizada;

c) liberacao e rejeicao das analises apos
avaliacao dos resultados das amostras
controle.

GOVERNO DO ESTADO
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9.2.3 O laboratorio clinico deve registrar as
acoes adotadas decorrentes de rejeicOes de
resultados de amostras cvontrole.

9.2.4 As amostras controle devem ser
analisadas da mesma forma que amostras
dos pacientes.
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9.3 CONTROLE EXTERNO DA QUALIDADE

9.3.4 O laboratorio clinico deve registrar 0s
resultados do Controle Externo da Qualidade,
Inadequacoes, Investigacao de causas e acoes
tomadas para os resultados rejeitados ou nos
quais a proficiéncia nao foi obtida.
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9.3.5 Asamostras controle devem ser
analisadas da mesma forma que amostras
dos pacientes.
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