GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

Roteiro De Inspecao em Postos de Coleta de Amostras Bioldgicas

PROMOVERE |
PROTEGER A SAUDE

[ P T——

Data inicial: Data final: Ne solicitagéo: Responsavel Técnico:
Empresa: CNPJ: Responsavel Legal:

Endereco: CEP: Municipio:

Técnico VISA:

Assinatura:

Motivo da inspecéo:

Divisdo: ldentificagdo da empresa

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA
INF | Qual a natureza do Posto de Coleta Laboratorial?
() Pablico () Privado () Privado/SUS
INF | Qual é a localizag&o do Posto de Coleta Laboratorial? | | | |
() Intra hospitalar ( ) Extra hospitalar
INF | Quais sdo as atividades desenvolvidas no estabelecimento? | | | |
() Coleta de amostras (sangue, fezes, urina, fluidos corpéreos) ( ) Recebimento de amostras ( ) Coleta de
amostras ginecoldgicas () Outros (especificar no campo de observacdes)
I Possui alvara sanitario? | | | |
N O estabelecimento encontra-se inscrito no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES)? | | | |
N Possui documentag&o que comprove vinculo com um laboratdrio clinico? | | | |
Divisdo: Organizagéo
CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA
| Possui profissional legalmente habilitado como responsavel técnico? |
N Possui profissional legalmente habilitado para substituir o RT em caso de impedimento deste? | | | |
N O responsavel técnico encontra-se presente? | | | |
| O estabelecimento possui profissional legalmente habilitado, atuando como supervisor, durante todo o periodo de | | | |
funcionamento?
N Possui equipe técnica e os recursos necessarios para o desempenho adequado de suas atribuicdes? | | | |
N A equipe técnica é composta por profissionais legalmente habilitados e capacitados? | | | |
N Possui estrutura organizacional documentada, definindo cargos e fun¢ées? | | | |
N Possui instrugGes escritas atualizadas das rotinas técnicas implantadas? | | | |
INF | Realiza atividades de coleta domiciliar? | | | |




INF

Realiza atividades de coleta em unidade mével? |

INF | Realiza atividades de coleta em empresas? | | | |
N Possui procedimentos escritos, atualizados e implantados destas atividades? | | | |
I A direcdo e o RT garantem a rastreabilidade de todos os processos? | | | |
I A direcéo e o RT garantem a protecdo das informagdes confidenciais dos pacientes? | | | |
N Possui registros de sanitizag¢&o no local? | | | |

Divisdo: Recursos Humanos

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA

INF | Qual o nimero de funcionarios do estabelecimento? |

N Possui registro de formagao e qualificac@o de seus funcionarios compativeis com as fun¢des desempenhadas? | | | |

N Possui programa de treinamento e educagao permanente dos profissionais, com registro de execugao? | | | |

N Possui programa de vacinagao de seus funcionarios conforme legislagao vigente, com seus respectivos registros? | | | |

N Mantem comprovantes de imunizagéo de seus funcionarios, inclusive para hepatite B? | | | |

N Possui Programa de Controle Médico e Satde Ocupacional, com registros dos exames admissionais, periédicos e | | | |
demissionais?

N Possui instrugdes escritas para notificacéo de acidente (CAT) ao Ministério do Trabalho, com registros? | | | |

Divisdo: Infra-estrutura

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA

| Possui projeto arquitetdnico aprovado pela VISA, conforme RDC ANVISA n° 50 de 21 de fevereiro de 20027 |

I A edificacdo existente estd em conformidade com o projeto aprovado pela VISA? | | | |

N Os pisos, tetos e paredes dos ambientes sdo dotados de acabamento com materiais lisos, impermeaveis, lavaveis e | | | |
resistentes?

N Pisos, tetos e paredes estdo em bom estado de conservagéo? | | | |

N A iluminagéo é adequada? | | | |

N Os ambientes possuem climatizacéo e/ou ventilagéo artificial ou natural (janelas com aberturas teladas)? | | | |

N Possui controle de temperatura, com registros, em ambientes que necessitam deste monitoramento? | | | |
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A rede elétrica estd em boas condic¢des de instalagao e seguranga?

N A rede hidraulica estd em boas condigdes de uso? | | |
N Possui ralos sifonados com tampa escamoteavel em todos os ambientes? | | |
N Possui condigbes de acesso e circulagéo para deficientes fisicos? | | |
I Possui extintores de incéndio, em nimero suficiente, em locais estratégicos e dentro do prazo de validade? | | |
N Existem sanitarios/vestiarios individualizados por sexo, dotados de: lavatério com sabonete liquido; suporte com | | |
papel toalha; lixeira com tampa e saco plastico, acionado por pedal?
N Os sanitarios se encontram em condig6es satisfatorias de higiene? | | |
N Possui local adequado para guarda de pertences de funcionarios? | | |
N Possui depésito de material de limpeza (DML)? | | |
N Possui copa destinada a refei¢éo dos funcionéarios? | | |
N Possui area administrativa? | | |
N Possui sala ou boxes de coleta? | | |
N Possui pia na area de coleta, dotada de sabonete liquido, suporte de papel toalha e lixeira com tampa e saco | | |
plastico, acionada por pedal?
N Existe ambiente apropriado para paramentagdo dos funcionarios? | | |
N Possui bancadas lisas, resistentes, impermeaveis e de facil higienizagdo? | | |
N Existe pia de despejo? | | |
N As instalagfes séo adequadas ao volume de trabalho? | | |

Divisdo: Equipamentos e Instrumentos

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA
N Possui equipamentos e instrumentos de acordo com a complexidade do servigo e necessarios ao atendimento de |

sua demanda?
N Mantém instrugdes escritas referentes aos equipamentos ou instrumentos, que podem ser substituidas ou | | |

complementadas por manuais dos fabricantes em lingua portuguesa?

Realiza e mantém registros das manutengdes preventivas e corretivas dos equipamentos?

Verifica ou calibra os instrumentos em intervalos regulares, conforme o uso e mantém registros dos mesmos?
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| Verifica a calibragdo dos equipamentos de medi¢cdo e mantém os registros? |

N Os equipamentos e instrumentos utilizados, tanto nacionais quanto importados, estéo regularizados junto a |

ANVISA/MS?

I Ha controle de temperatura, com os devidos registros, para os equipamentos que necessitam deste controle |

(geladeira; banho-maria; estufa)?

N O estabelecimento possui geladeira? |

N A geladeira se encontra limpa e em bom estado de conservagéo? |

| Existem procedimentos escritos para controle de temperatura da geladeira? |

I Existe termdmetro para controle de temperatura da geladeira? |

| O(s) termbmetro(s) se encontra(m) em bom estado de conservacéo e calibrados? |

| Foram apresentados registros de verificagdo diaria da temperatura da geladeira? |

N O estabelecimento respeita a proibic&o de conservar comida e/ou bebida no interior da geladeira? | | | |
N O estabelecimento possui centrifuga? | | | |
N A centrifuga se encontra em bom estado de conservagéo? | | | |
N Existem instrucBes escritas disponiveis aos funcionérios orientando quanto ao uso da centrifuga? | | | |

Divisdo: Insumos e Saneantes

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA
I O posto de coleta registra a aquisicdo de insumos, anticoagulantes, demais produtos para diagnostico e saneantes,
de forma a garantir a rastreabilidade?
N Os produtos para diagnéstico e saneantes estao regularizados junto a ANVISA? | | | |
N Existem procedimentos escritos para fracionamento ou diluicdo de produtos e saneantes, com registros do processo | | | |
de preparo?
N Os produtos e saneantes estéo rotulados corretamente? | | | |
N Sé&o respeitadas as recomendacdes de uso do fabricante (condi¢bes de armazenamento e prazos de validade)? | | | |
Divisdo; Biosseguranga
CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA

| Possui instrugdes escritas sobre biosseguranga (Manual de Biosseguranga), atualizadas e disponiveis a todos os

funcionarios?
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| O Manual de Biosseguranca contempla normas e condutas de seguranga biolégica, quimica, fisica, ocupacional e |

ambiental?

| Possui instru¢des de uso para os equipamentos de protecao individual - EPIs - e protecéo coletiva - EPCs (aventais, |

luvas, 6culos de protecdo, mascaras, lava-olhos, duchas, extintores de incéndio, cabines de seguranca biologica)?

| Os EPIs necessarios a execugéo das atividades (luvas de procedimento descartaveis, luvas domésticas, 6culos com |

protecéo lateral, mascaras e outros) estao disponiveis aos funcionarios?

| Possui instrugdes escritas dos procedimentos adotados em caso de acidente (quimicos, bioldgicos, microbioldgicos, |

radioativos e ergonémicos)?

| Possui instrugdes escritas para manuseio e transporte de material e amostra biol6gica? |

I Possui registro de treinamento dos funcionarios em Biosseguranca? |

| Possui documentado o nivel de biosseguranca dos ambientes ou areas, baseado nos procedimentos realizados, |

equipamentos e microorganismos envolvidos, adotando as medidas de seguranca compativeis, conforme a
Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBIio)?

| O acesso as areas de trabalho é restrito a pessoas autorizadas? |

| Existe equipamento de seguranga para combate a incéndios, dentro do prazo de validade? |

I O acesso aos extintores de incéndio esta livre? |

| Possui registro de treinamento em simulac¢é@o de incéndio? |

N Existem instrugc8es escritas proibindo o consumo, guarda de alimentos e bebidas e o ato de fumar nas areas |

técnicas?

Divisdo: Limpeza, desinfeccéo e esterilizagdo

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA
N Possui instrugdes de limpeza, desinfecgéo e esterilizagédo, quando aplicavel, das superficies, instalacdes,
equipamentos, artigos e materiais?
N Os saneantes e os produtos usados nos processos de limpeza, desinfeccéo e esterilizagéo estdo regularizados junto | | | |
a ANVISA/MS?
N Os saneantes e os produtos usados nos processos de limpeza, desinfecc¢éo e esterilizagdo séo utilizados segundo | | | |
as especifica¢es do fabricante?
N Possui sala exclusiva para atividades de lavagem e preparo de materiais? | | | |
N Possui sistema de expurgo? | | | |
Divisdo: Processos Operacionais
CL: | Perguntas: | s | N |NV|NA

INF | Média de pacientes atendidos por dia:
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A sala de recepcgao/espera se encontra limpa e organizada? |

N Existem instrucBes escritas para atendimento ao paciente/cliente? | | |
N Disponibiliza ao paciente instru¢des escritas e verbais, em linguagem acessivel, orientando sobre o preparo e coleta | | |
de amostras?
INF | Para pacientes em atendimento de urgéncia ou regime de internagéo, comprova seus dados de identificagéo, | | |
através de documento especifico ou do prontuario médico?
| Possui instrugdes escritas que definem os critérios de aceitacéo e rejeicdo de amostras? | | |
I Existe um sistema para cadastro de dados dos pacientes? | | |
INF | O cadastro de pacientes é informatizado? | | |
N No cadastro de paciente constam todas as informagfes preconizadas na RDC ANVISA n° 302/05, item 6.1.4? | | |
N N&o constam no cadastro de pacientes as seguintes informagdes: | | |
() Numero de registro do paicente gerado no laboratério ( ) Nome do paciente ( ) Idade, sexo e procedéncia
do paciente ( ) Telefone e/ou enderego do paciente ( ) Nome e contato do responsavel legal (se menor ou incapaz)
( ) Nome do solicitante ( ) Data e hora do atendimento ( ) Horério da coleta () Exames solicitados e
tipo de amostra ( ) Informacdes adicionais quando necessario (medicamentos em uso, ciclo menstrual, dentre
outros)
I O sistema de registro garante a rastreabilidade desde o recebimento da amostra até a liberag&o do resultado? | | |
I E solicitado ao paciente documento que comprove a sua identificagdo para o cadastro? | | |
N Ao paciente ambulatorial ou seu responsavel, é fornecido um comprovante de atendimento contendo as informagdes | | |
preconizadas na RDC ANVISA n° 302/05, item 6.1.5?
N N&o constam no comprovante de atendimento ao paciente as seguintes informacdes: | | |
() Numero de registro () Nome do paciente ( ) Data do atendimento () Data prevista de entrega do laudo ( )
Relacéo de exames solicitados () Dados para contato com o laboratério
N Disp6e de meios que permitam a rastreabilidade da hora do recebimento e/ou coleta da amostra? | | |
I A amostra é identificada no momento da coleta ou entrega quando coletada pelo paciente? | | |
I A entrega e identificagdo dos frascos contendo amostras biolégicas atendem as diretrizes de biosseguranga? | | |
I Ha identificacdo do nome do funcionario que efetuou a coleta ou que recebeu a amostra, de forma a garantir a sua | | |
rastreabilidade?
I Possui instrugGes escritas que orientem o recebimento, coleta e identificagdo de amostra? | | |
I Existem instrugbes escritas para armazenamento de amostras? | | |
N Existem instrugcBes escritas para aliquotagem de amostras? | | |
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| Possui instrucdes escritas definindo os critérios de aceitacao e rejeicdo de amostras? | | | |

N Possui documento formal "Autorizac&o para retirada de resultados por terceiros”, com identificacéo e devidamente | | | |
assinada"?

I Possui instrugdes escritas para o transporte de amostra do paciente, estabelecendo prazo, condi¢es de | | | |
temperatura e padréo técnico para garantir a sua integridade e estabilidade?

I Existe controle (através de registros) com relacéo ao horario de coleta de amostras e o horéario de transporte para o | | | |
laborat6rio?

N A amostra do paciente € transportada e preservada em recipiente isotérmico (quando necessario), de paredes | | | |
rigidas, higienizavel e impermeavel, identificado com a simbologia de risco biolégico, com os dizeres "Espécimes
para Diagndstico"?

N O recipiente de transporte possui identificacdo externa contendo nome, endereco e telefone do remetente e | | | |
laboratério receptor?

I A temperatura é controlada durante o transporte das amostras? | | | |

N As amostras séo adequadamente embaladas e acondicionadas para o transporte? | | | |

N O transporte de amostra de paciente em areas comuns a outros servigos ou de circulagdo de pessoas atendem as | | | |
condig6es de biosseguranga?

INF | O transporte de amostra ¢ terceirizado? | | | |

N Em caso afirmativo, possui contrato formal com a empresa? | | | |

N O estabelecimento segue as orientagdes da RDC/ANVISA n° 01 de 6 de dezembro de 2002 e Portaria MS 1985 de | | | |
25 de outubro de 2001 e suas atualiza¢des ou outro instrumento legal que venha substituir, quando da importacédo
ou exportacéo de "Espécimes para Diagnéstico"?

N Existe uma area técnica destinada a organizagdo segura das amostras de pacientes, para a preparagao, | | |
centrifugagao, aliquotagem (se necessario) e acondicionamento para o transporte ao laboratério, de forma a garantir
a qualidade da fase pré-analitica?

Divisdo: Coleta de amostras

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA
N Os ambientes destinados & coleta de amostras oferecem privacidade aos pacientes?

N Os ambientes de trabalho estéo limpos, organizados e descontaminados? | | | |

N As condi¢des de temperatura e iluminacéo sédo adequadas a coleta de amostras biolégicas? | | | |

N As condi¢Bes higiénicas do ambiente destinado a coleta séo satisfatorias? | | | |

N Existe cadeira e bragadeira? | | | |

N Existe maca ou cadeira reclinavel (com superficies higienizaveis) em pelo menos um dos ambientes de | | | |




coleta?

N Os recipientes, bancadas, cadeiras, artigos e materiais de uso estéo limpos, sem vestigios de sangue nas | |
superficies?

N Existem instrucdes escritas disponiveis aos funcionérios para todas as atividades deste setor? | |

INF | Realiza coleta de amostras ginecolégicas? | |

N Em caso afirmativo, possui sala exclusiva, dotada de mesa ginecolégica estofada e banqueta, com sanitario anexo? | |

N O profissional que realiza esta coleta € comprovadamente capacitado/qualificado para exercer tal fungéo? | |

N A coleta de amostras biolégicas é realizada sob supervisédo do responsavel técnico ou seu substituto legal? | |

| Os artigos para coleta de sangue (agulhas, seringas, tubos de coleta a vacuo) sdo estéreis e descartaveis de uso | |
Unico?

N Os artigos para coleta de sangue (agulhas, seringas, tubos de coleta a vacuo) possuem registro na ANVISA? | |

I Existem luvas de procedimento descartaveis disponiveis aos funcionarios? | |

| Existe no local de coleta recipientes rigidos para descarte de material perfurocortante? | |

| Os recipientes rigidos séo mantidos em suporte exclusivo e em altura que permita a visualizagdo da abertura para | |
descarte?

N Os frascos contendo antissépticos estao identificados adequadamente (nome, data de validade, fabricante, n° de | |
lote)?

INF | O posto de coleta realiza provas de coagulag&o presenciais? | |

N Existe cronometro? | |

N Existe banho-maria ou equipamento similar? | |

N Existe lanceta e papel de filtro? | |

| Os tubos contendo amostras sdo corretamente identificados (nome do paciente e nimero de identificagéo) | |
previamente ou imediatamente ap6s a coleta?

N Existe registro com o nome do funcionario que efetuou a coleta? | |

| Existem instrucdes escritas para os procedimentos de coleta no leito ou em domicilio/empresas/unidade mével, | |
quanto a identificacéo e transporte das amostras, descarte de residuos gerados no local, bem como requisitos
sanitarios para os artigos de coleta, insumos e anti-sépticos utilizados?

N Existem instru¢Bes escritas quanto aos procedimentos de coleta, com orientagdes sobre a troca de luvas e | |

descontaminagédo antes e apoés a coleta de cada paciente?
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Existe registro de treinamento dos funcionarios que realizam as coletas? |

Os artigos para coleta de sangue (agulhas, seringas, tubos de coleta a vacuo) estdo dentro do prazo de validade? |

Existe supervisdo do Responsavel Técnico do posto de coleta para os servigos de coleta externa (domiciliar, em |

empresa, em unidade movel), pacientes internados e/ou em servigos de dialise?

Divisdo: Laudos de Analises

CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA
N A instituico possui instrugdes escritas para emissao e entrega de laudos? |
| Os procedimentos para liberagéo/entrega de laudos garantem a confidencialidade dos mesmos? | | | |
N O laudo de analises contem todas as informacgdes necessarias, conforme disposto o item 6.3.3 da RDC ANVISA n° | | | |
302/2005?
INF | No laudo de andlises ndo constam as seguintes informagées: | | | |
( ) Identificagao do laboratério ( ) Enderego e telefone do laboratério; ( ) Identificagcdo do RT; ( ) N° de registro do
RT no conselho de classe profissional; ( ) Identificagdo do profissional que liberou o exame; ( ) N° de registro do
profissional que liberou o exame no conselho de classe profissional; ( ) N° de registro do laboratério no conselho de
classe profissional; () Nome e registro de identificagéo do cliente no laboratério; ( ) Data de coleta da
amostra; ( ) Data de emisséo do laudo; ( ) Nome do exame, tipo de amostra e método analitico; ( ) Resultado do
exame e unidade de medi¢do; ( ) Valores de referéncia, limitagdes técnicas da metodologia e dados para
interpretacdo; ( ) ObservagGes pertinentes (ex: exame realizado em amostra com restri¢&o).
INF | O posto de coleta realiza a transcrigéo do laudo emitido pelo laboratério que realizou as andlises? | | | |
N Ao realizar a transcricdo do laudo, o posto de coleta garante a fidedignidade do mesmo, sem alteracdes que possam | | | |
comprometer a interpretagéo clinica?
| As copias dos laudos de analises séo arquivadas pelo prazo de 05 (cinco) anos e séo facilmente recuperaveis, | | | |
garantindo sua rastreabilidade?
I Garante a recuperagéo e a disponibilidade de seus registros criticos, de modo a permitir a rastreabilidade do laudo | | | |
liberado?
Divisdao: Residuos
CL: | Perguntas: | S | N |NV|NA
| Possui Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde (PGRSS), de acordo com a RDC ANVISA n° |
306/20047?
I O PGRSS est4 implantado? | | | |
| Possui registros de capacitagdo dos funcionarios para execucéo do plano de gerenciamento de residuos? | | | |
N Os residuos séo corretamente segregados, acondicionados, armazenados, transportados, inativados e descartados | | | |
(conforme sua classificagdo: A, B, C, D e E)?
N Possui local apropriado e sinalizado, com acesso independente para armazenamento de residuos (abrigo de | | | |
residuos)?
N Os recipientes de acondicionamento dos sacos de residuos séo corretamente identificados? | | | |
N Os recipientes de acondicionamento dos sacos de residuos séo de material lavavel, resistentes a puctura e | | | |

vazamento, com cantos arredondados e tampa acionada sem contato manual (por pedal)?
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Os recipientes de acondicionamento dos sacos de residuos estéo limpos?

Os sacos de lixo sdo preenchidos somente até 2/3 de sua capacidade volumétrica?

Os residuos perfurocortantes sdo descartados imediatamente ap6s o uso em recipientes rigidos, resistetes a
punctura, ruptura e vazamento, com tampa, devidamente identificados com simbolo de risco biolégico e inscricdo
"pérfurocortante"?

Os recipientes rigidos sdo descartados quando o preenchimento atingir 2/3 de sua capacidade ou o nivel de
preenchimento ficar a 5cm de distancia da boca do recipiente?

O estabelecimento respeita a proibicdo de esvaziamento e/ou reaproveitamento dos recipientes rigidos para
acondicionamento de perfurocortantes?

As sobras de amostras biol6gicas e seus recipientes contendo fezes, urina e secregdes, sdo acondicionadas e
descartadas conforme PGRSS?

Os residuos sédo coletados e transportados por empresa terceirizada?

Possui contrato de terceirizagéo deste servigo?

Possui cépia da licenga ambiental da empresa responséavel pelo recolhimento e destina¢éo dos residuos?

O estabelecimento apresentou os comprovantes de recolhimento dos residuos?
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