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ANVISA

Dimensões do Laboratório Clínico
Esfera Governamental

Autarquia 
Criada em 1999 

Lei n.º 9.782

RDC 302/2005 
Primeira legislação de vigilância sanitária de âmbito 
federal para laboratórios clínicos e postos de coleta

“Garantir a qualidade dos exames e a diminuição dos 
riscos inerentes aos processos de trabalho desses 

serviços de saúde”



Dimensões do Laboratório Clínico
RDC 302/2005 (5 itens) 

Item 6.3.3 O laudo deve conter no mínimo os seguintes itens:
a) identificação do laboratório;  
b) endereço e telefone do laboratório;  
c) identificação do Responsável Técnico (RT);  
d) nº. de registro do RT no respectivo conselho de classe profissional;   
e) identificação do profissional que liberou o exame;  
f) nº. registro do profissional que liberou o exame no respectivo conselho de classe 
do profissional  
g) nº. de registro do Laboratório Clínico no respectivo conselho de classe 
profissional;  
h) nome e registro de identificação do cliente no laboratório;  
i) data da coleta da amostra;  
j) data de emissão do laudo;  
k) nome do exame, tipo de amostra e método analítico;  
l) resultado do exame e unidade de medição;  
m) valores de referência, limitações técnicas da metodologia e dados para 
interpretação;  
n) observações pertinentes



Dimensões do Laboratório Clínico
RDC 302/2005 (5 itens) 

6.3.4 Quando for aceita amostra de paciente com restrição, esta 
condição deve constar no laudo.  
6.3.5 O laboratório clínico e o posto de coleta laboratorial que 
optarem pela transcrição do laudo emitido pelo laboratório de apoio, 
devem garantir a fidedignidade do mesmo, sem alterações que 
possam comprometer a interpretação clínica.  
6.3.6 O responsável pela liberação do laudo pode adicionar 
comentários de interpretação ao texto do laboratório de apoio, 
considerando o estado do paciente e o contexto global dos exames 
do mesmo.  
6.3.7 O laudo de análise do diagnóstico sorológico de Anticorpos Anti-
HIV deve estar de acordo com a Portaria MS nº 59/2003, suas 
atualizações ou outro instrumento legal que venha a substituí-la.  
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Entidade Privada
Fundada em 1940 

Orgão responsável pela 
normalização técnica no país, 
fornecendo a base necessária 

ao desenvolvimento 
tecnológico brasileiro.

CONMETRO 
Órgão normativo do Sistema 

Nacional de Metrologia, 
Normalização e Qualidade 

Industrial
INMETRO

Secretaria Executiva

ABNT

Dimensões do Laboratório Clínico
Esfera  “Governamental”

Norma ISO 15189:2007
Estabelece os requisitos de qualidade e competência específicos para
laboratórios clínicos.



Dimensões do Laboratório Clínico
Certificação ISO  15189

16 Itens relacionados a laudos (5.7.1 a 5.8.16)

Item 5.8.5

“O laudo deve indicar se a qualidade da amostra 
primária recebida foi imprópria para o exame ou se 

pode comprometer o resultado do exame”

Fonte: Tradução da Associação Mercosul de Normatização
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ONA
Organização Nacional de 

Acreditação

Dimensões do Laboratório Clínico
Acreditação Hospitalar: Esfera Nacional

Organização privada 
sem fins lucrativos
11 anos de atuação 

Missão:  “...aprimorar 
a qualidade da 

assistência à saúde 
em nosso país.”

Histórico
20.000 profissionais treinados
720 Diagnósticos
466 certificações concedidas até dezembro/2009

Entidades Fundadoras

Fonte: Manual Brasileiro de Acreditação da ONA versão 2010



Dimensões do Laboratório Clínico
Esfera Nacional: ONA

Nível 1: Segurança.

“...dispor de métodos que assegurem a consistência do 
resultado e a otimização da tomada de decisão clínica...”

Seção 3: Diagnóstico - Manual dos Hospitais 6ª Edição/2010

17 requisitos relacionados a sistemática de liberação dos
exames laboratoriais objetivando a prática assistencial
segura. Padrão dos Processos Pós-Analíticos.
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JCI

Dimensões do Laboratório Clínico
Acreditação Hospitalar: Esfera Internacional

Foco da assistência voltada 
a segurança do paciente
Baseada em Padrões que 

possuem Propósitos e 
Elementos de Mensuração

12 Padrões específicos
para laboratórios

Histórico
Origem no Colégio Americano de Cirurgiões 
Mais de 50 anos de experiência nos EUA 
Integração interdepartamental, estímulo a comunicação e colaboração 
Benchmarking com outras instituições (EUA)
Metas Internacionais de Segurança do Paciente 

Melhorar a comunicação entre profissionais
Atenção para “abreviaturas, acrônimos e símbolos”
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CAP
Colégio  Americano 

de Patologistas 

Dimensões do Laboratório Clínico
Acreditação Laboratorial: Esfera Internacional

Sociedade Médica que 
congrega mais de 17.000 

médicos
Fundada nos anos 60 - EUA

7.000 instituições certificadas 
8 no Brasil (7 Privadas/1 

Pública)

4 Itens 
“Reportar a condição de amostra sub-ótima”

Informação essencial para o manejo do paciente

Fonte : Laboratory General Checklist e  Flow Cytometry Checklist 2010
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Entendendo o laudo: Clinical 
Cytometry Society

Fonte : Cytometry Part B (Clinical Cytometry) 72B:S14-S22 (2007)



Entendendo o laudo: Clinical 
Cytometry Society

Fonte : Cytometry Part B (Clinical Cytometry) 72B:S14-S22 (2007)

Reavaliação do US-Canadian consensus de 1997
Recomendações a serem incluídas no laudo
 Classificação OMS
 % de células anômalas na amostra
 Distribuição das fluorescências nas células de 

interesse (positivas, negativas ou parcialmente 
expressas) 

Desaconselhou o reporte de valores numéricos
 Comentários e limitações de interretação
 Telefone para contato com os responsáveis pela 

realização do exame
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Entendendo o Laudo: CLSI

Fonte : H43-42 Vol.27 No.11 2007

Recomendações para o laudo
Estimativa do % de blastos na amostra com descrição do
imunofenótipo dos blastos.



Entendendo o Laudo: CLSI
Exemplo:

“A population of blast with dim CD45 expression and low SSC is 
identified, which comprises approximately 80% of cell in the 

specimen. The blast are positive for HLA-DR, CD10 (bright*), the 
progenitor cell antigen, CD34, and the B-lineage antigens, CD19, 

CD20 (dim*, partial*), and CD22 (dim*). 
All myeloid** and T-lineage** antigens tested are negative.”

Conclusão: “Precursor B-cell Acute Lymphoblastic Leukemia”

Não recomendável
“…reporting positivity using percentages may be confusing; for 

example , in the followig report:
HLA-DR  ……………………62%

“It is not clear whether the HLA-DR value of 62% means that 62% of 
the blast are HLA-DR+ , or that the sample contains only 62% de 

blastos, all of which are HLA-DR+.”
* Referir se aplicável, ** Citar marcadores



Citometria de Fluxo: Entendendo 
o laudo

Contemplar
Informações do paciente
Informações da amostra (tipos e condições de 
restrição se aplicáveis – viabilidade, hemodiluição etc) 
Sumário do imunofenótipo
Integração morfológica e clínica
Notas técnicas e comentários médicos 
complementares se relevantes



Citometria de Fluxo: entendendo o laudo
Conclusões

RDC 302:  requisitos legais que 
obrigatoriamente devem se cumpridos

ONA, JCI, CAP, CLSI, PALC: boas práticas 
assistenciais

Integração interdepartamental
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