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1 OBJETIVO

Este documento estabelece orientacGes para a descricdo de subareas, produtos e ensaios para
area de atividade “Saude Humana”, com foco na classe de ensaios: analises clinicas e
patolégicas, visando a harmonizacgdo dos escopos de acredita¢do dos laboratorios.

2 CAMPO DE APLICACAO

Este documento se aplica a Dicla, aos laboratérios de ensaios acreditados e postulantes a
acreditacdo na éarea de atividade: Saude Humana, com foco na classe de ensaios: Analises
clinicas e patolégicas e aos avaliadores e especialistas da Coordenacdo Geral de Acreditagéo
(Cgcre) do Inmetro.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela aprovacéo da revisédo deste documento é da Dicla/Cgcre.

4 HISTORICO DAS REVISOES

Revisdo | Data Itens revisados
0 SET/2014 | - Emisséo inicial.
1 OUT/2021 | - Atualizado cabecalho para atender a Nie-Cgcre-020.

- Atualizado Capitulo 1 de Obijetivos.
- Incluido Capitulo 4 de “Histdrico das Revisbes”.
- Atualizado Capitulo 7 sobre a proposta de harmonizacao.

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Para referéncia deve ser utilizada a ultima edi¢cdo do documento.

For-Cgcre-005 | Escopo da Acreditacdo — ABNT ISO 15189:2015 — Andlises Clinicas
For-Cgcre-014 | Proposta de Escopo de Acreditacdo — ABNT NBR ISO 15189 — Andlises
Clinicas e Patoldgicas

Nie-Cgcre-020 | Elaboracdo de Documentos do Sistema de Gestdo da Cgcre

Nit-Dicla-016 Elaboracdo dos escopos de laboratérios de ensaios
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6 SIGLAS

Cgcre
CT
Dicla
Doqg
For
Inmetro
IT

Nie

Nit
POP

Coordenacao Geral de Acreditacdo

Comisséo Técnica

Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios

Documento Orientativo da Qualidade

Formulério

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
Instalacdo de Teste

Norma Inmetro Especifica

Norma Inmetro Técnica

Procedimento Operacional Padrao

7 HARMONIZACAO VOLTADA A AREA DE ATIVIDADE: SAUDE HUMANA, COM FOCO NA
CLASSE DE ENSAIOS: ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS

7.1 O preenchimento da proposta de escopo (For-Cgcre-014) ou do escopo final (For-Cgcre-005)
devera seguir as orientacdes abaixo no que se refere aos campos:

a) Area de atividade

b) Produto

c) Classe de exame
d) Subclasse de exame
e) Norma ou procedimento

7.2 Conforme definido na NIT-Dicla- 016:

a) a area de atividade esta definida como SAUDE HUMANA; ) )
b) a classe de exame (ensaio) esta definida como: ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS

EXEMPLO DE ESCOPO
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7.3 PREENCHIMENTO DO CAMPO: AREA DE ATIVIDADE

Nas péginas iniciais do escopo deve constar como area de atividade:

SAUDE HUMANA

ESPECIME CLINICO /
MATERIAL
BIOLOGICO

Exemplo:

AREA DE ATIVIDADE
/ PRODUTO

SA\L'JDE HUMANA

ESPECIME CLINICO /
MATERIAL
BIOLOGICO
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7.4 PREENCHIMENTO DO CAMPO: CLASSE DE EXAME

Nas paginas iniciais do escopo deve constar como classe de exame (veja abaixo):

ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS

Exemplo:

CLASSE DE EXAME / DESCRICAO DO
EXAME

ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS ~=L - - .

7.5 PREENCHIMENTO DO CAMPO: SUBCLASSE

As subclasses de exames definidas sdo as descritas abaixo e estdo alinhadas com a qualificacdo

dos avaliadores técnicos/especialistas

BIOLOGIA MOLECULAR

BIOQUIMICA

HEMATOLOGIA

HORMONIO

IMUNOLOGIA

MICROBIOLOGIA

PARASITOLOGIA

TOXICOLOGIA

URINALISE

Exemplo:
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Subclasse
de exame

BIOQUIMICA=—

7.6 PREENCHIMENTO DO CAMPO: ESPECIME CLINICO/ MATERIAL BIOLOGICO

Como exemplo de espécimes clinicos ou materiais biolégicos temos:

CABELOS

ESFREGACOS DE LESOES (se necessario, especificar)

ESPERMA

FEZES

LIQUIDOS (especificar: p.e. sinovial, pleural, peritoneal, ascitico, pericardico....)
LIQUOR

PELOS

PLASMA

RASPADOS (especificar o sitio)

SANGUE

SANGUE TOTAL

SORO

UNHA

URINA

SECRECAO (especificar o sitio — se aplicavel e material):

p.e. sitio: Secrecdo do Trato Respiratorio Inferior,

p.e. material: Escarro, uretral, vaginal, nasal, prostatica, cervical, ocular, de
lavado/aspirado brénquico, de bidpsia pulmonar, de orofaringe, de garganta, de
faringe posterior, conjuntival, glandula lacrimal, ....

TECIDOS (especificar o sitio, se aplicavel)

Nota - Nesse campo devera ser descrito 0 material/espécime clinico que sera analisado. E devera
ser enquadrado em uma das subclasses definida no item 6.3.
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Exemplo:

SANGUE

Espécime
clinico ou
material
biolégico

7.7 PREENCHIMENTO DO CAMPO: DESCRIGAO DOS EXAMES

Este campo consiste na definicdo do nome do exame e 0 método de ensaio.

Para a descrigdo dos exames, utilizar, sempre que possivel:

“Dosagem / Pesquisa / Determinacéo / Cultura / Quantificagdo / Tipificagdo / Sequenciamento” +
“Analito” + “Técnica aplicada ao exame”.

Exemplo:

DOSAGEM DE GLICOSE - METODO
ENZIMATICO UV

Método de
ensaios
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7.8 PREENCHIMENTO DO CAMPO: NORMA, INSTRUCAO DO FABRICANTE E /OU

PROCEDIMENTO

Neste campo, devera constar o documento utilizado pelo laboratério (norma, IT, POP) para

realizar o exame/teste.

Exemplo:

NORMA,
INSTRUCAO DO
FABRICANTE E /OU
PROCEDIMENTO.

POP BIOQ G

Definido pelo

8 AGRADECIMENTOS

Este documento foi desenvolvido pela Comissédo Técnica CT 04.

laboratorio




