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INTRODUCAO:

Este documento foi elaborado com base no RRA (Rol de Requisitos para
acreditacdo versdo 1.5) do PACQ (Programa de Acreditacdo e Controle de
Qualidade) da SBP (Sociedade Brasileira de Patologia) a fim de padronizar os
processos do laboratorio, auxiliar na conducdo dos mesmos por colaboradores
ja experientes e por colaboradores que forem novos contratados.

Tem ainda por finalidade, evitar e corrigir erros a fim de proteger o Paciente, 0s
colaboradores e os Profissionais Médicos envolvidos.

OBJETIVO:

Este documento tem como objetivo fundamental melhorar processos, evidenciar
os pontos onde h& erro ou ndo conformidades, corrigi-las e padronizar todos 0s
processos do servico.

Focar na qualidade dos processos, na seguranca do paciente e entregar um

servico médico de confianca, qualidade e seguro.

ABRANGENCIA:

Este documento abrange as fases pré-analitica, analitica, pés-analitica, areas de
apoio, gestéo, colaboradores e profissionais que trabalham no servigo.

Abrange ainda os consultérios, hospitais, clinicas, postos de saude (UBS),
secretaria de saude e todos os profissionais envolvidos desde o atendimento ao

paciente, retirada da amostra e recebimento do laudo.

ESCOPO:

Atingir o méximo de exceléncia no atendimento em todos os setores do servigo,
bem como fora dele como hospitais, clinicas, consultérios etc., a fim de
proporcionar diagndésticos precisos, com qualidade e seguranca aos pacientes

para que estes recebam tratamento adequado.
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DESCRICAO:

Esse documento possui informacdes sobre versdes anteriores, contidas no POP
5 do Vitalab e as proximas revisdes, as informagfes contidas nesta pagina,
indice, informacdes sobre as fases pré-analitica, analitica, pés-analitica, anexos

e glossario.




PROCEDIMENTO DOCUMENTADO - VITALAB DIAGNOSTICOS
. WLAB’“J KARLA PATRICIA CASEMIRO LTDA
- V DUGHSTICOS CNPJ: 02.993.348/0001-52
Data de Elaboracdo: 01/06/2024 VERSAO: 1 NUMERO TOTAL DE PAGINAS:181
MISSAO

Medicina de qualidade e exceléncia baseada na ética, respeito e compromisso

com pacientes e colegas.

VISAO
Tornar-se servico de referéncia em diagnosticos expandindo a cada ano nimero
de exames e pacientes atendidos em maior area de cobertura, sem deixar de

buscar mais conhecimento e qualidade.

POLITICAS
Sermos uma empresa em melhoria continua do elemento humano e estrutural,
propiciando aos nossos colaboradores e especialistas 0os meios para este fim.

VALORES

Etica, respeito ao paciente, responsabilidade, integridade, confianca, celeridade.
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GOVERNANCA E GESTAO INSTITUCIONAL

GPI 10.000 — Plantas da estrutura fisica com a autorizagdo da Prefeitura,

Vigilancia Sanitaria, Corpo de Bombeiros, Meio Ambiente, inclusive com

reformas e/ou ampliagdes, se houver.

As plantas e autoriza¢des dos 6rgaos fiscalizadores ficam arquivadas junto a

administracdo em pastas proprias.
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GPI 10.001 — Inscricdo no Cadastro Nacional de Estabeleci- mentos de Saude
(CNES).

Nossa instituicdo possui CNES conforme anexo abaixo.

CNES Cadastro Nacional de Ministério da Sadde (MS)
s A Secretana de Ao Especalizads da Sadde (SAES)
Estabelecimento de Salde o o & Controle (DRAC)
Lm-noepfoﬁm Coordenagtio-Garal de Gestio de Sistomas de InformacSes om Sadde (OGSI)
Data: 19/05/2025
CNES: 2642549 Nome Fantasia: ESPACO VITALE VITALAS CNPJ Préprio: 02 993 348/0001-52
Tipo de Estabelecimento.  CLINICA/CENTRO DE ESPECIALIDADE Gestio. MUNICIPAL Natureza pridca.  ENTIDADES EMPRESARIAIS
CNPJ Mantenedora: -- Nome da Mantenedora: —
Cadastrado em: 03/06/2004 Data da (ftima atual base local  24/10:2023 Data da (itma atial base naconal: 18052025
Nome CNS c80 SUS |[Vincutacso Tpo Subtipo Portaria | CHS | CHS | CHS | CHS
134 Outro | Amd. | Hosp. | Total
ANTONIO CARLOS BEDUSCHI 204329118330005 | 225320 - MEDICO EM NAD |INTERMEDIADO |AUTONOMO  [PESSOA o B 0 4
RADICLOGIA £ FISCA
BELIZA LOOS TOSOBEOTNATIE | 225148 - MEDICO S [VINCLLO CONTRATO  |PRIVADO ] 20 0 20
ANATOMOPATOLOGISTA EMPREGATICIO | POR PRAZO
BELIZA LOOS TOS408607307286 | 225305 - MEDICO s vincuLo CONTRATO  |PRIVADO o 20 0 20
CITOPATOLOGISTA |EMPREGATICIO  |POR PRAZO
CARLOS ALBERTO MOREIRA RODRIGUES COELHO 0520548724027 | 225280 - MEDICO NAD |INTERMEDIADO |AUTONOMO  |PESSOA [ 10 0 10
COLOPROCTOLOGESTA FISICA
KARLA PATRICIA CASEMIRO MMO2TTWSIE | 225148 - MEDICO SM |INTERMEDIADO |AUTONOMO  [PESSOA [ 20 0 20
ANATOMOPATOLOGISTA FISICA
KARLA PATRICIA CASEMIRO TOM02277882616 | 225305 - MEDICO SM |INTERMEDIADO |AUTONOMO  [PESSOA 0 20 0 20
CITOPATOLOGISTA FISICA
KARLA PATRICIA CASEMIRO TOMA227786261€ | 225320 - MEDICO EM SIM |INTERMEDIADO |AUTONOMO  |PESSOA o 10 o 10
RADIOLOGIA E FISCA
LETICELIA MONTIBELLER SE0016206078086 | 4205 - TECMICO EM S fvinCuo CELEMSTA  INADSE o 40 0 40
PATOLOGIA CLIMICA EMPREGATICIO APLICA
LUIZ FERNANDO CADORE VALLE S80016282145877 | 225135 - MEDICO NAO |vinCuLo CONTRATO  |PRIVADO o 10 0 10
DERMATOLOGISTA EMPREGATICIO  |POR PRAZO
VANESSA DURIEUX ROBERGE LOPES T07R02664486717 | 225148 - MEDICO S |AUTONOMO PESSOA INAO SE 0 ] ] 8
ANATOMOPATOLOGISTA JURIDICA APLICA
VANESSA DURIELX ROBERGE LOPES TOTE02660486T1T | 225305 - MEDICO S [AUTONOMO PESSOA INAO SE o L] 0 8
CITOPATOLOGISTA JURDICA APLICA
Total de profissionais 1
Esta 6 uma do ofical As ofioas estio no sie do CNES (hep-dones datasus gov br) Pag 1de1
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GPI 10.002 - Inscricao no conselho profissional.

Nossa instituicdo possui registro no CRM/SC, conforme anexo abaixo:

CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA - SC
CERTIFICADO
de Regularidade de Inscrigdo de Pessoa Juridica

Inscrito sob CRM n® Data de Inscrigéo: Validade: CNPJ
1669-5C 01/02/1999 01/02/2026 02993348000152

Razao Social: KARLA PATRICIA CASEMIRO LTDA Nome Fantasia: ESPACO VITALE - VITALAB

Endereco Municipio CEP
RUA VEREADOR GUILHERME NIEBHUR, 101, CENTRO Brusque 88350110

Responsavel Técnico:  KARLA PATRICIA CASEMIRO CRM n® 7384

Classificacdo
LABORATORIOS EM GERAL

Este certificado atesta a REGULARIDADE da inscricao neste Conselho Regional de Medicina da prestadora de servigo de saude
supra identificada, conforme legislacao e normatizacao vigentes.

2025 7.31 AM. Vilado até 01,02/2026

il ]

Este certificado devera ser afixado em local visivel ao publico e acessivel a fiscalizacao.

} [ .
/"Fﬁ-hﬂyi b

NS

FABIO SIQUINELI
2° Secretario

Certificado emitido no dia 27/02/2025. Valido até o dia
01/02/2026.
Sua podera ser confirmada na pagina do

CRMSC, na Internet. ne endereco:

https:fiservicos crmse.ong brValidador'validar. html par
melo do eddige NLOIBF ou diretamente em um
dispositive médvel pelo aplicativo CRMSC - Validador
de Documentos disponivel pela GooglePlay.

miente peloda) 2° Secretdrio do CREMESC, Drfa) FABIO SIQUINELL em 2

o digital

o foa assil

el

sl docur

E:
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GPI 10.003 - Identidade Organizacional.

Nossa instituicdo tem como:

Missao:

Medicina de qualidade e exceléncia baseada na ética, respeito e compromisso

com pacientes e colegas.

Visao:

Ser um servigo de referéncia em diagnésticos, priorizando a qualidade e a busca

pelo conhecimento.

Valores:

Etica, respeito ao paciente, responsabilidade, integridade, confianca, celeridade.

Sendo encontrada na entrada da recepcéo, conforme anexo abaixo:

10
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Politica da Qualidade:

Introducéo:

O Vitalab iniciou suas atividades em 1999, exatamente no dia 22 de marco
daquele ano. Brusque nao tinha laboratério de Patologia, todos os exames
precisavam ser realizados em outras cidades e os laudos chegavam a demorar
meses a ficarem prontos. Por estas razdes e por motivos pessoais Dra. Karla P.
Casemiro resolveu fixar residéncia na cidade iniciando as atividades do Vitalab
assim que terminou sua residéncia médica. Eram apenas duas pessoas no
laboratério, a Patologista Proprietaria e uma colaboradora. Hoje, 25 anos depois,
estamos chegando a 20 colaboradores, 3 Patologistas e uma estrutura que nos

orgulha e que se tornou referéncia em laudos de confianca.

Em 2016 a Dra. Karla optou por fazer o curso para Auditores de PACQ para
aprender sobre processos, organizacdo, qualidade, entre outros. Em 2017
conseguimos nossa primeira acreditagcdo e estamos até hoje, 2024, na busca

infindavel pela qualidade em todos 0s N0SS0S processos.

Objetivo:

Incentivar a melhoria continua do elemento humano e estrutural, propiciando aos
nossos colaboradores e especialistas os meios para este fim, com base na

qualidade continua em todos 0s processos.

Abrangéncia:

Este documento abrange todos os setores da empresa, desde a area externa,
todos os processos internos e externos, clientes, diretores, colaboradores e

principalmente pacientes.

11
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Escopo:

Definido pelos servicos prestados pelo Vitalab:

- Anatomopatologia cirurgica.

- Citopatologia cérvico-vaginal.

- Citopatologia especial.

- Imuno-histoquimica (laboratério parceiro).

- Biologia Molecular (laboratério parceiro).

- Congelacdes (Transoperatorio).

- PAFF (tireoide, linfonodos, glandulas salivares, mama, nddulos superficiais).

Politicas de Qualidade:

Sem qualidade o caminho para o progresso e crescimento da empresa pode ser

longo e tortuoso ou néo existir.

Qualidade nos servicos oferecidos e em todos 0S processos garante
responsabilidade sobre os mesmos. Cuidado e zelo pela empresa, por quem

nela trabalha e de quem precisa dos seus servigos.

E preciso garantir seguranca aos pacientes, colaboradores e profissionais que
trabalham na empresa, o que é possivel com processos de qualidade, com
rastreabilidade, com clareza nas agbes e a certeza de tomar decis6es mais
acertadas e que ndo gerem danos a nenhum dos participantes de todos os

processos.

12
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A qualidade deve ser verificada e buscada todos os dias, corrigindo néo
conformidades, buscando acbBes preventivas para possiveis erros,
estabelecendo indicadores e metas na busca da exceléncia, buscando a
satisfacdo dos clientes, colaboradores, profissionais e, buscando se destacar no
mercado, com crescimento fisico e profissional, tornando-se um servico

confiavel, de referéncia, assertivo e célere.

Fazem parte da gestdo da qualidade:

- Dra. Karla Casemiro RT e Diretora proprietaria.

- Direta Contabilidade, Administradora/Gerente.

- Gerente da qualidade: Francine Rodrigues de Oliveira
- Coordenadoras das areas técnica e triagem/recepcao.

REF.: Rol do PACQ versao 1.5

13
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CcODIGO DE ETICA/CODIGO DE CONDUTA:

INTRODUCAO:

Caodigo de ética/ conduta se refere a honestidade, integridade, e o cumprimento
irrestrito de todas as leis aplicaveis. Devem fazer parte das atividades diarias.
Os colaboradores (incluindo diretores, proprietarios, representantes) deverao ser
guiados por principios basicos: evitar qualquer conduta que possa denegrir ou
colocar em risco a reputacdo da instituicdo; atuar honestamente e dentro da
legalidade; ter os interesses da instituicdo acima de seus préprios ou de outros

interesses.
OBJETIVO:

- Cumprimento de leis, regras e regulamentos: respeitar as leis em todos o0s

momentos.

- Conflitos de interesses: agir de acordo com o melhor interesse dos

colaboradores e principalmente dos pacientes.

- Cargos em diretorias fora da instituicdo e outras atividades externas: nao

podem sobrepor ou estar em conflito com os interesses da instituicao.

- Familias e parentes: quando possivel evitar contratacao de parentes diretos ou

indiretos, de forma justa e objetiva.

- Oportunidades de negdécio: comprometimento em ajudar a instituicdo a alcancar

a exceléncia.

- Negocios com informacado privilegiada (insider trading): respeitar as regras

sobre:

14
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- Informacbes confidenciais: proteger e respeitar as informacdes

confidenciais proprias e alheias.

- Fraude, protecao dos ativos da instituicao, contabilidade: honestidade e

responsabilidade.

- Suborno e corrupcao: condenamos qualquer forma de suborno e

corrupcao.

- Presentes, refei¢cdes, entretenimento: fazemos negdcio e competimos
com base em qualidade e competéncia. Nenhum colaborador deve oferecer ou
aceitar presentes de terceiros, quando oferecidos/ recebidos em alguma das
seguintes formas, independentemente do valor envolvido: dinheiro;

empréstimos; propinas; vantagens monetarias similares.

- Discriminacdo e assédio: apoiamos a diversidade e prezamos pelo

respeito a dignidade pessoal de nossos colegas de trabalho e pacientes.

- Falta de cumprimento: o Cdédigo sera consultado, sendo seus termos
cumpridos, buscando orientagcdo quando necessario junto ao departamento

juridico ou qualquer 6rgéo que se fizer necessario.

- Relatando conduta ilegal ou ndo cumpridora: todos devem ter a
responsabilidade de assegurar o desempenho das atividades com integridade

em toda e qualquer situacgéao.

15
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ABRANGENCIA:

- Todos os processos desenvolvidos dentro e fora da instituicdo envolvendo
todos os colaboradores internos e externos, direcdo, RT, proprietéaria,

profissionais, pacientes, médicos assistentes e terceirizados.
ESCOPO:

- Estimular a pratica de todos os processos respeitando o direito e dever de todos
os envolvidos, dentro das boas praticas da atividade, com ética, respeito e sem

preconceitos de qualquer natureza.

16
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GPI 10.004 - Controle de Documentos.

Realizado pela administradora na sala de administracdo. Os documentos sdo
arquivados em pastas conforme o assunto, o0 ano e grau de importancia e

necessidade.

17




PROCEDIMENTO DOCUMENTADO - VITALAB DIAGNOSTICOS
. . KARLA PATRICIA CASEMIRO LTDA
@ \itaLaB’
- V DIAGHOSTICOS CNPJ: 02.993.348/0001-52

Data de Elaboragdo: 01/06/2024 VERSAO: 1 NUMERO TOTAL DE PAGINAS:181

GPI 10.005 - Procedimentos Documentados.
A instituicdo deve possuir procedimento documentado para os seguintes planos

operacionais:

a) Estrutura Organizacional:

b) Responsabilidade da Direcéo:

O diretor é a pessoa que vai desempenhar o papel executivo na gestéo e
administracdo diaria de uma empresa. E o encarregado de tomar decisdes
operacionais e estratégicas, além de supervisionar atividades diarias da
empresa, garantindo que a mesma atinja seus objetivos. O diretor € o
responsavel por assinar contratos, negociar acordos e gerenciar equipes de

funcionarios.

Deve ainda zelar pela boa pratica da Medicina em Patologia, pela empresa,
sua estrutura fisica, recursos humanos, recursos financeiros e parcerias. Evitar
ao maximo conflitos entre pares e/ou colaboradores dentro e fora da instituicao.
Promover qualificagdo da mé&o de obra, o entendimento do papel de cada
colaborador na instituicdo, aprendizado e crescimento pessoal e profissional.

c) Politica da Qualidade (GPI 10.003):

Incentivar a melhoria continua do elemento humano e estrutural, propiciando aos

nossos colaboradores e especialistas os meios para este fim.

Ver item GPI 10.003 e manual da qualidade.

18
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d) Objetivos da Qualidade:

Melhoria continua e crescente dos processos evitando ao maximo eventos
internos e externos. Obtendo melhoria no mercado e avancgos estruturais e

financeiros.
Sendo também observado o objetivo geral no manual da qualidade.
e) Sistema da Qualidade:

Sistema de gestdo de qualidade é um conjunto de processos de negocios que
sao implementacdes a fim de ajudar uma empresa ou organizacao a entregar os

servigos que alcangam consistentemente a satisfagdo dos pacientes e clientes.

Envolve quatro elementos essenciais: planejamento, melhoria, controle e
garantia. O planejamento deve ser capaz de identificar os padrdes e

propriedades relevantes ao projeto e determinar como alcanc¢éa-los.

Possui foco na mudanca de mentalidade e comportamento dentro da instituicao.
Busca qualidade de processos e servicos. A qualidade deve zelar pelo bem-estar

fisico, social, emocional e espiritual.
Componentes principais da gestdo da qualidade:

¢ Planejamento da qualidade.
e Garantia da qualidade.
e Controle da qualidade.

¢ Melhoria da qualidade.
Podemos mostrar um sistema de gestédo de qualidade:

e Fazendo levantamento das necessidades.

19
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e Envolvendo todos as pessoas envolvidas nos processos.
e Definindo servicos e processos de maior impacto.

e Determinando indicadores de qualidade.

o Estabelecer método para coleta de informacéao.

e Acompanhando os indicadores.

Algumas ferramentas podem ajudar na gestdo da qualidade como matriz
SWOT que define as forgas, fraquezas, oportunidades e ameacgas. Essa

ferramenta € utilizada pela nossa instituicao.

Pode ser usada ainda PDCA (plan, do, check, act - planejar, fazer, verificar e
agir).
Ref.: Valente, Rui P.; Esteves, Margarida; Padilha, Jodo. A metodologia Lean na area

hospitalar-a gestdo da qualidade enquanto factor de melhoria continua e humanizacéo do

esforco de racionalizacdo dos recursos. [S.l.]. 2012

Rol de requisitos PACQ versao 1.5.
f) Estrutura de documentacdao utilizada:

Utilizamos a estrutura do sistema Target para registros de eventos, nao

conformidades, verificar gréficos e relatoérios.
Os documentos fisicos s@o arquivados conforme o assunto na administracéo.
g) Controle de copias:

O controle de copias é feito pelo sistema Target onde ficam registradas todas as

copias dos laudos e afins.
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Os documentos de que ndo estdo no sistema tém suas copias controladas pela
administradora, onde deve ser registrado quais documentos foram copiados e

para qual fim.

h) Aprovacéo, liberacdo e cancelamento de documentos:

A aprovacéo dos laudos e a liberacao final é feita pelos Patologistas. A liberacao
para o site € realizada ou pelo Patologista do caso ou pela coordenadora da area
de triagem, Franciane Schlindwein Mafra. O cancelamento de laudos é somente
realizado pelas Patologistas. Os demais documentos, que ndo os laudos, s6
podem ser aprovados, liberados ou cancelados pela proprietaria e RT do

laboratorio.

i) Perfil Institucional:

Nosso perfil esta em nosso site, midias sociais e em folders, além de ser

informado sempre que solicitado.

m) Fluxos dos processos de acordo com os exames oferecidos:

Presente no POP 5.

n) Plano de Comunicacdo Externa e Interna:

Os casos de comunicados criticos estao descritos no POP versao 5.

Comunicagdo de eventos internos é feita através das ndo conformidades e os

responsaveis assinam o documento.

Comunicagéo de eventos externos é realizada também por documentos de ndo
conformidades enviadas a origem, com cépia para o laboratério e para a origem

externa.
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As Patologistas sempre que possivel realizam a comunicacdo de qualquer
evento diretamente ao colega médico que enviou o material, ao diretor do

hospital ou clinica ou ao interessado sobre o evento.

Quando o paciente se desloca ao laboratorio e deseja maiores informacdes

sobre seu resultado, as mesmas séo passadas pelas Patologistas.

A comunicag¢do com colaboradores é feita da diretoria para a administracao,
desta para coordenadoras ou colaboradoras. Quando necessario a diretora faz

a comunicacéo direta para coordenadoras ou colaboradoras.

Os colaboradores ou coordenadores preferencialmente fazem comunicagdes de

eventos para a administracao e, esta para a diretora.
0) Plano de Atendimento do Paciente:

O paciente é atendido na recep¢do ou por meio de telefone ou Whatsapp, pela
recepcionista e, sempre que necessario pelo Patologista associado ao caso ou

pelo patologista que estiver na instituicdo, a fim de esclarecer quaisquer duvidas.

N&o deve ser feita distingdo entre pacientes particulares e de convénios
(operadoras privadas ou SUS) no atendimento presencial, remoto ou na

realizacdo de exames. Sendo encontrada orientacdes no Manual da Qualidade.
p) Gestdo de Recursos Humanos:

A gestdo de recursos humanos é a administracao estratégica do RH, o qual é
responsavel por alinhar os objetivos organizacionais da empresa com a
satisfacdo dos funcionarios de uma empresa. Utiliza diferentes técnicas de

Gestéo de pessoas e Administracao para atingir esse proposito.
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As pessoas sao o principal ativo de uma empresa, portanto deve-se manter um
bom relacionamento com clientes externo e internos para conquistar e conservar

seu lugar no mercado.

Construir uma relacao que beneficie tanto o colaborador quanto a empresa. Para
a empresa buscar estratégias e resultados planejados. Para os colaboradores,

buscar beneficios e crescimento profissional.

Realizada pela administradora/gerente no momento. A empresa esta na busca

de implantar departamento de RH em separado.

q) Politica de Treinamentos:

Os treinamentos serdo realizados sempre que possivel durante o horério de
trabalho, respeitando as leis trabalhistas. Exceto quando o treinamento ocorre
em congressos ou cursos fora da cidade onde encontra-se a instituicdo, sendo
patrocinado pela empresa. Devem ser sobre as areas relacionadas ao trabalho
ou sobre assuntos que venham a colaborar com a salde e bem-estar do

colaborador.

r) Infraestrutura e Ambiente de Trabalho:

A infraestrutura deve sempre ser condizente com a area de atuacgao respeitando
a ergonomia o maximo possivel e a salde dos colaboradores (uso de EPIs e
EPCs).

O ambiente de trabalho deve ser o mais respeitoso e agradavel possivel para
nao sobrecarregar nem os colaboradores, a administracdo ou a direcdo, bem
como os pacientes e clientes. Deve ser limpo, claro, de facil acesso e facil saida
(no caso de emergéncias) e de facil entendimento, contendo todos os avisos

necessarios para evitar acidentes.
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s) Politica de Compras e Contratacdo de Fornecedores:

As compras séo realizadas por colaboradores designados para esse fim, os
quais devem observar os estoques e a necessidade de comprar para que a
empresa nao figue sem material de consumo direto ou indireto, ndo prejudicando

a realizacao das atividades da empresa.

N&o devem ser esquecidos 0s materiais de limpeza, dgua e possiveis alimentos,

além de materiais de escritorio e afins.

Sendo encontrada no manual da qualidade, a orientacao do controle de estoque

e qualificacédo dos fornecedores.
Ha controle de estoque de todos os produtos de consumo do laboratério.
t) Politica de Manutencao dos Equipamentos:

Os equipamentos devem passar por manutencao preventiva anual, realizada por
empresa contratada para este fim. A manutencao deve ser agendada ao inicio

de cada ano.

Em caso de quebra ou mal funcionamento de algum equipamento, a manutengao
corretiva é realizada, in loco, remotamente ou enviando o equipamento para a

empresa de manutengao.

A empresa que realiza a manutencdo deve fornecer documento atestando a
mesma e afixar etiquetas com data da realizacdo da manutencdo nos

equipamentos vistoriados.
Durante a manutencéo preventiva, eventuais pecas podem ser trocadas.

u) Indicadores:
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Os indicadores séo levantados e analisados pela RT da instituicdo e
apresentados a administracdo sempre que oportuno. Sao indicacdes da

empresa.

a) Tempo de liberacao de laudos;

b) indice de concordancia entre os Patologistas.

c) Entrega do laudo no tempo acordado com controle de atraso;

d) Desempenho no Ensaio de Proficiéncia;

e) Indice de ndo conformidades de clientes externos;

f) Erros de digitacao;

g) Namero de casos recebidos por hospital ou clinica;

h) Faturamento proveniente de cada cliente;

i) Namero de nao conformidades;

j) Satisfacao do cliente;

k) Avaliacdo dos fornecedores.

L) Numero de Acidentes de Trabalho;

Sendo encontrado no manual de qualidade e no programa operacional padréo
(POP), orientacdo de como elabora e analisar os indicadores, conforme anexo

abaixo:

v) Programa de Controle Interno e Externo da Qualidade:

Como programa de controle de qualidade interno e externo utilizamos o PICQ da
SBP conforme item GPI 10.010.

w) Auditorias Internas e Externas;

As auditorias internas séao feitas anualmente pela RT ou gerente da qualidade da
instituicdo conforme os moldes da auditoria externa realizada também

anualmente pelo PACQ.
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Os resultados de ambas sdo arquivados junto a pasta de auditorias, fisica e/ou

digital.
X) Gestdo de Nao Conformidades:

As nao conformidades sao tratadas com reconhecimento da causa raiz que deve
ser tratada e corrigida. Uma vez identificada, um plano de acdo é desenvolvido
e colocado em pratica. Este plano é avaliado de tempos em tempos (o0 prazo
varia de acordo com cada ndo conformidade) sobre sua eficacia e, caso
necessario ao plano de a¢éo € atualizado ou mesmo alterado visando a correcao

e a anulacéo permanente da causa raiz.

As ndo conformidades sdo geridas pelo sistema Target que permite registrar

todas a agOes abaixo:

e Planejamento da gestao de ndo conformidades.

Passar para todos os colaboradores, terceirizados, patologistas, direcdo e
administracdo que a identificacdo de uma nao conformidade ndo significa
punicdo, mas sim a identificacdo de um erro ou evento que pode ter varias
consequéncias para 0 paciente e a empresa, desde as mais inocentes até as
mais graves. Por isso devem ser identificadas e corrigidas e, planos de acédo
devem ser tomados para evitar a recorréncia. Algumas podem ser impeditivas
de determinados processos, portanto todos devem saber a importancia de
realizar os processos conforme determinados nos procedimentos documentados
e POP 5.

e Treinamento dos envolvidos.

Todos devem ser treinados para que ndo ocorram nao conformidades.
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Na ocorréncia das mesmas o0s envolvidos devem ser treinados para que néo se
repitam e para que passem a tomar decisdes com base na prevencao de eventos

nao desejaveis.

e Cadastro das nao conformidades.

O cadastro pode ser feito por todos os colaboradores, direcdo, administracao,
coordenadores da instituicdo no sistema Target, ficando a disposi¢do de todos

para consulta.

e Aprovagdo da ndo conformidade e determinagdo dos envolvidos

responsaveis.

A determinacgdo dos envolvidos é feita por quem registra a ndo conformidade. A
direcéo e a administracdo aprovam ou ndo a mesma e o registro fica no sistema

Target.

e Determinacao das caudas raiz.

Para toda nao conformidade deve ser levantada a causa raiz a fim de evita-la e
prevenir recorréncias. Pode determinar treinamentos focais em determinados

setores para melhoria continua.

e Elaboracéo de plano da acao.

O plano de acéo deve ser elaborado com base na causa raiz, em conjunto com
a RT e administracéo e coordenadoras e vai depender de cada caso. Os planos
de acdo sdo especificos para cada caso. Deve ser estudado e planejado com

envolvimento dos responsaveis.

e Implementacao do plano de agéo.
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A implementacao fica a cargo das coordenadoras, mas a RT ou a administradora

pode implementar a agao corretiva ou preventiva dependendo de cada caso.
e Avaliacéo da eficacia das acoes.

No documento de registro da. A conformidade e estabelecido um prazo para
avaliacao da eficacia do plano de acédo tomado. Em caso de necessidade outro
as acdes podem ser somadas as primeiras para resolucdo dos eventos. A
eficAcia deve ser registrada no sistema e no documento fisico. Ou ainda em

documento de treinamento que a empresa possui em separado.
y) Acdes de Melhoria Continua:

Como acdes de melhoria continua estabelecemos treinamentos continuos ou
sempre que se fizer necessario em cada area da instituicdo. Estes treinamentos
podem ser realizados pelos profissionais presentes na empresa ou por

profissionais contratados para tal.

Sao respeitadas, sempre que viavel, as reinvindicacbes dos

colaboradores sobre os temas a serem abordados na educacao continuada.

Os Patologistas devem sempre que possivel participar de congressos e

cursos, presenciais ou on-line, bem como a administragéo.
z) ReunibBes de Andlise Critica;

Sempre que houver necessidade deve-se reunir o compliance, ou sempre
gue algum evento mais critico acontecer. O departamento juridico sempre sera
chamado a guias as ac¢des necessarias, acompanhados do Tl ou contabilidade

conforme cada caso.
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y) Entrega dos dados de desempenho da gestdo (operacional, financeira,

compliance, coorporativa, clinica, qualidade e riscos) para a direcéo:

A Diretora e RT da instituicdo € a mesma pessoa que faz as auditorias
internas e que auxilia na qualidade. As conversas e reunibes com a
administracdo sao constantes, semanais e sempre registradas em oficio préprio

ou no livro de atas.

Mensalmente a direcdo e administracdo se retune com o juridico para

resolver assuntos que estao pautados para aquela ocasiao.

O financeiro é feito pela administradora e demonstrado a diretora semanal
ou mensalmente. A diretora tem acesso as contas. A contabilidade faz o DRE e

repassa para administracao.
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GPI 10.006 - Planejamento Estratégico.

O planejamento € realizado ao inicio de cada ano pela proprietéaria,

administradora e coordenadoras.

As reunides séo definidas e marcadas conforme demanda e 1 vez por més com

o juridico, direcao e administracao.

Reunides com as coordenadoras conforme a necessidade. Temos um grupo de
WhatsApp com as coordenadoras onde diariamente nos comunicamos e

alinhamos as decisfes e questionamentos.

Todas as reunides séo registradas em ata, assinadas pelos presentes nas

mesmas. As atas sdo arquivadas no setor da administracao.
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GPI 10.007 — Programa de Compliance.

Comité de Compliance formado por: Dra. Karla Casemiro, Direta Contabilidade

(administradora), Dr. Pedro (juridico), Luciano (contador) e Diogo (Alle - TI).
1. Politica de Gestao de Riscos:

Frente a quaisquer imprevistos que venham a colocar em risco a
reputacéo, a estrutura fisica ou profissional e a capacidade financeira da
instituicdo, o comité devera se reunir, buscar as causas e manter informados

todos os interessados sobre a evolucéo dos tramites.

Prezar pela preservacdo do sigilo ético-profissional em qualquer tempo,
preservacao dos dados dos pacientes e da equipe, dos materiais submetidos ou
nao a analise, dos arquivos de blocos e laminas e todo e qualquer material

associado ao paciente e equipe.

N&do esconder a verdade dos fatos e tratar com lucidez, agilidade e

responsabilidade qualquer risco ou evento.
2. Analise de Riscos (mapeamento):

Roubo, perda, troca de materiais: Durante o trajeto da recepcionista
externa, a pé ou de carro, pode haver perda ou roubo de material e documentos,
como com qualquer ou pessoa. Nos consultérios, hospitais e no laboratorio pode
haver troca de material e requisi¢bes, principalmente com material nao

corretamente identificado.

Quebra de equipamentos: defeitos inerentes ao uso dos equipamentos,

ou ao mau uso dos mesmos. Quedas e oscilagdo de energia elétrica.
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Falta/oscilacdo de energia: a regido onde esta o laboratério ndo costuma ficar
sem energia elétrica por periodos longos. As ocorréncias nao ultrapassam 1 a 2
por ano e nao ultrapassam 1 hora. FiagGes e condi¢des de suprimento elétrico
estdo dentro da normalidade.

3. Plano de Acgdes:

Roubo, perda, troca de materiais: em caso de roubo ou perda acionar a policia
e 0 juridico, providenciar BO (boletim de ocorréncia) e procurar pelo material.
Avisar 0 paciente ou responsavel sobre o ocorrido e procurar sanar a0 maximo

todos os prejuizos, zelando pelo bem-estar do paciente.

No caso de troca de materiais: confirmar se houve de fato troca, identificar a
troca, avisar os envolvidos e reparar o erro. Caso o laudo ja tenha sido liberado,
procurar junto ao juridico resolver da melhor forma possivel, caso a caso e

retificar o laudo caso necessario.

Quebra de equipamentos: ter equipamento extra para substituicdo. Caso néao
tenha de providenciar a vinda de técnico de manutencédo imediatamente para
resolver ou aquisicdo de novo equipamento caso necessario, utilizando as

reservas para tal.

Falta/oscilagcdo de energia: a instituicdo possui baterias e filtros de linha que
podem manter equipamentos essenciais por até duas horas, até que seu
desligamento adequado seja efetuado. Ha o projeto para instalacédo de gerador.
O sistema pode ser acessado por celular, tablet ou outros computadores foram

da instituicdo ou nela por sinal de celular.

3. Codigo de Etica: descrito no item GPI 10.003.
4. Politica Anticorrupgao:
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A instituicdo procura manter os salarios dentro do esperado para a regiao,
acompanhando o mercado, os dissidios de classes. Os funcionarios que
completam 6 meses de casa passam a receber plano de salude. Todos recebem

auxilio alimentagéo.

Todos sao incentivados a buscar prevencao na saude. Buscamos sempre
atender as necessidades ergométricas e de mudancas em cadeiras, iluminacéo

ou quaisquer outros que estejam em defasagem.

Temos um regimento interno, o qual é entregue ao funcionério assim que
€ admitido, onde constam varios assuntos, incluindo LGPD e cddigos de

condutas.

Procuramos beneficiar os funcionarios que realizam seu trabalho de forma
correta e proativa. Com bénus conforme nimero de ndo conformidades. Aos
funcionarios que nado respeitam as regras da instituicdo ou que nao se
enquadram no servico, ndo efetivamos a contratagcdo ou dispensamos 0s

servigos em casos extremos, independentemente do tempo de casa.

Fomentamos sempre a boa pratica em todos os sentidos dentro da

empresa, entre colegas e com os clientes.
5. Politica de Brindes:

A instituicdo tem, desde sua criagcédo, a politica de brindar os clientes e
colaboradores com lembrancas na Pascoa (chocolate), Dia do Médico (vinho ou
chocolate ou personalizados), dia das secretarias (chocolate ou afins), dia das

mulheres (rosas) e fim de ano (vinho ou espumante).

De forma alguma sera ofertado dinheiro (em espécie, cartbes, vales ou

depdsitos) ou propinas, bem como ndo serdo aceitos pelo laboratério o mesmo.
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6. Politica de Governanca:

A diretoria da instituicdo procura sempre, junto a administragéo, trazer

clareza as acodes, de qualquer natureza.

Todas as acdes sao tomadas tendo como base 0s riscos e as

consequéncias.

As coordenadoras ajudam a decidir sobre novas contratacées e sobre

treinamentos e até mesmo demissoes.
Todo caso obscuro € investigado e mitigado em conjunto.
A diretora proprietéria se compromete com a salde da instituigcdo.

Consultorias podem ser contratadas para ajudar a dar direcionamento nas

acOes da empresa.

Todas as acdes sao registradas, bem como todos os trabalhos

terceirizados realizados dentro ou fora das dependéncias da empresa.

Toda acdo maior ou que possa gerar algum passivo ou desconforto &

avaliada em conjunto com juridico ou contabilidade ou TI, conforme cada caso.
7. Canais de Comunicacao:

A instituicdo possui como canais de comunicagdo: WhatsApp do
laboratorio, das patologistas, da administradora, e-mail da instituicdo, site e

telefone fixo.
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As mensagens sao respondidas o mais rapido possivel, de preferéncia no
mesmo dia, em horario comercial. Fora do horario comercial apenas em casos

de urgéncia cujo contactante € o médico solicitante do exame.
8. Capacitacao dos Colaboradores:

Sao disponibilizados cursos internos ou externos sempre que possivel aos

colaborados, conforme demanda da instituicdo ou demanda pessoal.
9. Monitoramento do Programa:

Todas as acdes sdao monitoradas dentro do possivel com tabelas,
controles, resolugdo de nédo conformidades, avaliacdo de treinamentos,
reavaliacdo de posturas ou atitudes, parcerias, entre outros.

10.Analise e Correcéo de Problemas: ndo conformidades. GPI 10.005 x)

As nado conformidades sdo avaliadas e a causa raiz, sempre que
identificada, € exibida para as partes e sua resolucédo deve ser atingida, bem
como sua aplicacéo e eficacia monitorada pelas coordenadoras, administracao,

direcéo e Patologistas, na dependéncia de cada caso.
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CORE GPI 10.008 - Plano de Governanca.
A busca da qualidade e seguranca deve ser continua.

A rastreabilidade e seguranca da amostra deve ser mantida desde sua admisséo

no laboratério até a liberagdo do laudo e sua posterior guarda.

O sistema de laudos deve ter backups continuos e seguranca garantida contra-
ataques de hackers e acesso indevido de colaboradores ou pessoas externas ao

servigo.

Os riscos devem ser sempre considerados em cada etapa para que acdes

preventivas sejam implementadas.

As ndo conformidades devem ser levantadas bem como suas causas, devendo

ser revistas, corrigidas e prevenidas.

A proprietaria, diretora e RT deve se comprometer a manter a saude financeira,
estrutural e capacidade técnica da empresa, bem como o clima ameno entre

administracao, direcéo e colaboradores.

A proprietaria, diretora e RT deve zelar pelos principios da profissdo, as politicas
da empresa, sua missao, valores e visdo. Deve ainda se comprometer com a

verdade e manutencao do equilibrio entre todos os departamentos.

Deve ainda procurar gerir os recursos de forma a impulsionar a empresa para
atualizacbes tecnologicas, crescimento continuo e fidelizar colaboradores e

profissionais terceirizados.

A administracdo/geréncia deve zelar pelo bem-estar financeiro da empresa, pela
manutencao de condigdes fisicas e de mao de obra qualificadas para que todos

0S processos sejam realizados dentro das politicas da empresa.
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Sempre que necessaria consultoria ou auditoria externa podera ser chamada

para levantar possiveis erros ou inconsisténcias.
Todas as acbes devem ser reportadas a diretora e autorizadas por ela.

Todas as reunides e acdes tomadas devem ser registradas em livros ou arquivos

proprios para este fim.

Reunides com o departamento juridico, técnicos de informatica, contabilidade ou
outro prestador de servico devem ser realizadas sempre que houver

necessidade, eventos ou para preveni-los.
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GPI 10.009 — Gestao Financeira.

A instituicdo deve procurar manter em reserva no minimo o valor de 2
faturamentos, em conta bancaria, para emergéncias, 13°, férias ou compra de

equipamentos.

A gestéo financeira fica evidente no DRE da instituicdo, planejamento

estratégico e estudo de viabilidade.
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CORE GPI 10.010 - Procedimento para participacdo no teste de proficiéncia

externo e verificacdo dos resultados e melhorias.

A instituicdo participa do PICQ como programa de qualidade interno, onde é
respondido pelos Patologistas da Instituicdo conforme demanda. Os casos sao

divididos conforme demanda de cada especialista.

1. Participacdo individual e coletiva: o PICQ é realizado pelas duas
patologistas.

2. Respostas aos testes: as duvidas sédo compartilhadas e dirimidas dentro
do possivel.

3. Relatdrio de desempenho: é realizado a cada edicdo por uma das
Patologistas onde consta a resposta correta, se errou ou acertou e
justificativas.

4. Analise critica dos resultados: é realizado a cada edicdo por uma das
Patologistas das questbes erradas.

5. Tratamento das acdes corretivas e ou preventivas: realizado a cada
edicdo pelas patologistas a observacdo dos erros. As acgles estédo
pautadas em educacdo continuada e leituras sobre os temas das

guestbes erradas.

A participac@o em congressos e cursos sera sempre incentivada na dependéncia
da questdo que nédo teve acerto. Observando sempre a area de atuacao dos
Patologistas, os materiais de maior volume na instituicao e a necessidade de se

aprofundar em determinadas subespecialidades.

6. Plano de acdo com prazos e responsaveis: estudar sobre o assunto das
guestdes e casos errados, nos periodos em os patologistas podem, sem

tempo estabelecido, respeitando a rotina de cada um.
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7. Acompanhamento das melhorias implementadas: nas edicfes futuras do

PICQ conforme o desempenho.
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GPI 10.011 — Perfil Institucional.

A instituicdo mantém em seu site e midias sociais (Instagram, Facebook)
além de em folders impressos, os locais de atuacdo; os exames realizados,
incluindo os por parceiros; quadro clinico e sua capacitacao; enderecos fisicos e

eletrénicos.
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GPI 10.012 — Gestéo dos indicadores estratégicos.

A instituicdo possui indicadores os quais sdo analisados todos os meses,
levantados pela RT e abordados em reunifes sempre que necessario. Os
indicadores avaliados séo:

a) Tempo de liberacao de laudos.

b) indice de concordancia entre patologistas/citopatologistas e citotécnicos: NAO
SE APLICA POIS NAO TEMOS CITOTECNICOS (estamos treinando
citotécnica).

c) Entrega do laudo no tempo acordado com controle de atraso.

d) Desempenho no Ensaio de Proficiéncia.

e) Indice de ndo conformidades de clientes externos.

f) Erros de digitacao.

g) Numero de casos recebidos por hospital ou clinica.

h) Faturamento proveniente de cada cliente.

i) Namero de ndo conformidades.

j) Satisfacao do cliente.

k) Avaliacao dos fornecedores.

L) Numero de Acidentes de Trabalho.

Todos os resultados que estiverem relacionados a colaboradores seréo
mostrados aos mesmos para que se necessario ajustes sejam feitos.

Para ndo conformidades externas, sera conversado com o responsavel pelo
servi¢co para tentar diminuir ao maximo e anular quaisquer ndo conformidades.
Para cada situacao sera tracado um plano de acéo para reverter a situacédo caso
esteja de forma inadequada.

Sendo encontrado orientagdes no Programa Operacional Padrao (POP) e no

Manual da Qualidade.
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GPI 10.013 — Auditoria Interna.

1. Serao realizadas auditorias internas anuais baseadas no rol de requisitos
bésicos do PACQ, de preferéncia no primeiro trimestre de cada ano.

2. Todas nao conformidades serao registradas e assinadas.

Todas as causas das ndo conformidades serdo analisadas e medidas
serdo tomadas para resolvé-las

4. As auditorias serao registradas e afixadas no livro de atas.

As causas das ndo conformidades serdo exaustivamente corrigidas e
medidas preventivas serdo tomadas em reunifes em conjunto com setor
de origem da nao conformidade.

6. Os envolvidos nas nao conformidades, quando necessario, fardo
treinamento interno para melhoria dos processos e prevencao.

7. O aprendizado sera conferido e anotado em formulario préprio de
treinamento com validagcdo e assinaturas dos envolvidos. Sendo
encontrada as orientacbes no Programa Operacional Padrédo 54 (POP
54).
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GPIl 10.014 — Reunides de Diretoria.

A diretora e RT da empresa, junto com a administracao/geréncia e demais
departamentos se necessario, fardo reuniées mensais ou bimestrais para avaliar
desempenho da equipe, indicadores, politicas riscos e acdes tomadas. As

reunides, sempre que possivel, devem incluir os seguintes itens:
a) Desempenho dos indicadores: VIDE GPI 10.012.

b) Gestéo e avaliacao de fornecedores: VIDE GPI 10.012.

c) Gestdo de nao conformidades: VIDE GPI 10.012.

d) Comunicacédo com os clientes (feedbacks dos colegas médicos, pesquisas de
satisfacdo — caixa na recepc¢do, canais de comunicacao disponiveis, andalises
etc.: VIDE GPI 10.012.

e) Acompanhamento do Planejamento Estratégico. VIDE ATA EM ANEXO

f) Planos operacionais implementados pela instituicdo: VIDE ATA EM ANEXO

g) Programa de controle interno e externo da qualidade. VIDE GPI 10.012.

h') Auditorias (internas e externas): VIDE GPI 10.0013

i) Recursos financeiros: EM ANEXO NO DRIVE

J) Gestéo de Risco: VIDE GSR 40.000. GSR 40.001. GSR 40.002

k) Plano de agdo com melhorias continuas: VIDE GPI 10.012.

[) Andlise dos relatérios de desempenho da instituicdo: VIDE INDICADORES E
ATAS. GPI 10.012. GPI 10.010.
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Todas as reunibes devem ser registradas em atas com assinaturas dos

presentes.
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GPI 10.015 - Politica de Gestéo de Protecdo de Dados (LGPD).

O Vitalab zela pela gestdo adequada de todos os registros de acordo com a Lei
de Gestéo e Protecao de Dados (LGPD), abordando:

1. Implementacado da politica de gestao de dados (fisicos ou eletrénicos).

2. Escolha do responséavel pela conduta da empresa na protecdo de dados
(“Data Protection Officer” - DPO): A RT é a responsavel junto com Tl e
gestor do sistema Target.

3. Levantamento dos dados sensiveis: Os dados sensiveis estdo no sistema
Target e no servidor onde estdo documentos que ndo sdo do sistema
Target.

4. Tempo de armazenamento para cada tipo de registro: os registros virtuais
nao possuem prazo para delecdo. Os registros fisicos sdo guardados por
2 ou 5 anos, conforme sua origem e conteudo.

5. Avaliacdo de riscos: internet via fibra Optica, estado do cabeamento,
atualizacdes do cabeamento e softwares, integridade da empresa que
presta servico, identificacdo qualificacdo dos prestadores de servigco de
Tl, queda de energia elétrica, controle da entrada de terceirizados,
blogueio das unidades USB, bloqueio de sites ndo necessarios ao servico
da empresa.

6. Indicadores da gestdo de dados: Ataques de hakers, perdas de dados,
vazamento de dados, eficiéncia dos backups.

7. Plano e mecanismo para a destruicdo dos registros: os registros fisicos
sdo destruidos em picotadoras de papel. Os registros digitais sao
apagados dos PCs e dos backups, dependendo da natureza dos mesmos.

8. Plano de contingéncia para eventos de vazamento de dados: Os
responsaveis serdo identificados, sera identificada a motivacdo se por
acidente ou proposital, sera corrigido e documentado como n&o

conformidades e o responsavel sofrerd a acao cabivel na dependéncia da
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gravidade da acdo, podendo ir desde uma adverténcia verbal até
demisséo por justa causa, com o parecer do juridico. Quando o evento
acarretar prejuizo para o paciente ou colega médico ou outra pessoa
envolvida, as partes serdo chamadas juntamente com o juridico para
conversar e chegar a uma resolucdo adequada para cada caso. Sendo

encontrada as orienta¢cdes no Programa Operacional Padréo (POP).
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GPI 10.016 — Politica de Sigilo.

Estd no regimento interno dos colaboradores, entregue aos mesmos quando

admitidos. Em todas as reunides é frisado o sigilo das informacbfes e as

consequéncias da sua quebra.

Os colaboradores, geréncia, administracao, diretoria sao treinados e possuem

ciéncia da politica de sigilo para a protecdo dos dados dos pacientes, estando

de acordo com o Cédigo de Etica Médica do Conselho Federal de Medicina.
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GESTAO DE PESSOAS

CORE GPS 20.000 - Qualificacdo de Colaboradores.

A instituicAo deve garantir pessoal qualificado para o exercicio de suas
atividades e em numero suficiente para execugdo dos servicos prestados. A
direcéo deve possuir um planejamento que garanta colaboradores qualificados.
A instituicdo precisa manter seu quadro de colaboradores dentro de um minimo
de numero suficiente para garantir a execugao de todo o processo sem prejuizos.
Para &rea técnica o colaborador deve ter ensino médio completo ou curso
superior na area da saude, gostar dos processos desenvolvidos pela area
técnica, tem que ter capacidade para aprender novas funcdes, iniciativa e
entender o proposito do servigo. Nao é necessaria experiéncia, pois as técnicas
gue estdo ha mais tempo no servico e a coordenadora da area treinam as novas
e, também enviamos as técnicas mais novas para treinamento em servicos
parceiros quando necessario.

Para area de triagem e recepcao interna ou externa, além de expedicéo, é
necessario no minimo segundo grau completo e saber o minimo sobre
computadores. As colaboradoras novas serdo treinadas pelas que estao ha mais
tempo e pela coordenadora da area.

Para Patologistas e necesséario ter a residéncia médica em Patologia
comprovada, sem necessidade de subespecialidade.

Para os colaboradores com segundo grau completo ou ensino superior e
solicitado diploma dos cursos e qualquer outro documento que comprove
habilidades extras como lingua estrangeira ou cursos na area de informéatica ou
de atendimento ao cliente.

Em cada area deve haver o numero suficiente de colaboradores para que, se um

faltar, o servigo continue.

49




PROCEDIMENTO DOCUMENTADO - VITALAB DIAGNOSTICOS
. : KARLA PATRICIA CASEMIRO LTDA
@_ (i taLaB’
- V DUGHSTICOS CNPJ: 02.993.348/0001-52
Data de Elaboracdo: 01/06/2024 VERSAO: 1 NUMERO TOTAL DE PAGINAS:181

Séo oferecidos cursos para todas as areas conforme a demanda e conforme a
oferta de cursos no mercado. Sendo de interesse da empresa a melhoria
continua de todos os colaboradores e terceirizados.

Sao realizadas avaliagdes continuas dos colaboradores o que possibilita
mudanca de cargo ou funcao dentro de sua area.

Sempre que um novo colaborador for contratado ou promovido, sera levado em
conta o lastro financeiro para tal.

Cada colaborador possui sua pasta com todos seus documentos, diplomas,

certificados, carteirinha de vacinacédo, entre outros.
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CORE GPS 20.001 — Procedimento documentado com responsabilidades da
direcéo, seus colaboradores e seus substitutos.

Responsabilidades da Diregao: GPI 10.005 b).

Responsabilidades dos colaboradores e seus substitutos: Regimento interno da
empresa.

A Direcao também tem como responsabilidade, junto com outros colaboradores:
a) Gestéo Operacional: proprietaria RT.

b) Gestdo Financeira: proprietaria e administracéo/geréncia.

c) Gestao de Compliance: proprietaria e administracao/geréncia.

d) Gestdo Corporativa: proprietaria e administracdo/geréncia.

e) Gestao Clinica: proprietaria e administragdo/geréncia.

f) Gestdo da Qualidade: RT.

g) Gestao de Riscos: proprietaria e administracao/geréncia.

h) Gestédo de cuidado centrado na pessoa: administracao/geréncia.

Os cargos sao descritos em documento proprio com funcdes estabelecidas para
cada cargo.

A empresa procura sempre valorizar o0 colaborador possibilitando seu
crescimento dentro da empresa, com cargos de coordenacao, chefia, entre

outros.
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GPS 20.002 — Gestéao Estratégica de Recursos Humanos.

a) Politica de contratagcdo e demissao de colaboradores:

A contratacao de colaboradores sera feita sempre que se fizer necessario para
manter a equipe com numero suficiente para que ndo haja prejuizo para o
processo do inicio ao fim e desde que haja recursos para tal.
A contratacdo seguird os parametros descritos no item GPS 20.000.
A demissao sera feita sempre que um colaborador ndo entregar o trabalho
conforme desejado, com qualidade e no prazo estipulado, se faltar com respeito
as colegas e a pacientes, se tiver comportamento inadequado que traga prejuizo
financeiro ou moral para a empresa e quando ndo se enquadrar em nenhum
posto de trabalho.

b) Elaboracao de treinamentos alinhados as necessidades da empresa e da

avaliagao de cada colaborador:

Sempre que necessario a empresa oferecera treinamentos para corrigir
dificuldades ou erros de algum setor e de algum dos colaboradores, com intuito

de manter qualidade e garantia de bom servigo prestado.

c) Analise de dados para definir promogdes e formagao de liderancgas:

A direcao juntamente com a administracdo avaliard sempre que necessario o
desempenho do colaborador a fim de indicar novas liderangas pra substituir
colaboradores afastados ou demitidos.
Iniciativa, tempo de servico, numero de ndo conformidades, postura, vontade,
capacidade de agregar e liderar sédo requisitos avaliados.

d) Avaliagdo do “fit” cultural dos candidatos em processos seletivos para

avaliacao de encaixe no perfil da empresa:

Antes de contratar os candidatos séo avaliados quanto ao seu perfil cultural para

que possa fazer parte do grupo. E necesséario que seja uma pessoa sem
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preconceitos, que entenda todas as religides, culturas da regido e que nao tome
partido de nenhuma situacdo que coloque o paciente ou outros colaboradores
em situagao de constrangimento.

e) Investimento em diversidade na formagao das equipes, aumentando o

potencial criativo da organizagao:

A empresa procura ter diversidade em seu quadro de colaboradores na medida
que a oferta se faz com essa diversidade. Procuramos sempre olhar com

profissionalizamos para os candidatos independente de suas escolhas pessoais.

f) Politica de investimento na formagédo de colaboradores, incentivando o

upgrade de formacao e conhecimento deles:

E de interesse da instituicdo a formacdo adequada da equipe e sempre que
possivel ou necessério sera ofertada formacgdo continuada ou formacdes além
do ja tem para aumentar o conhecimento e o valor do colaborador.
Incentivamos o término de faculdade, financeiramente, bem como
especializagoes.

g) Elaboragéo de planos de cargos e salarios compativeis com o mercado,

para melhorar a retengao de talentos:

Os salarios seguem o piso da categoria na regido, com bonificacdes para
agueles que destacam.
Séo oferecidos olhos de saude para fidelizar o colaborador, bem como ajuda de
custo para término de faculdade e cursos, alimentacdo extra entre outros.
h) Trabalhar a “employer brand”, ou seja, a imagem da empresa como
empregadora, estabelecendo uma politica de difusdo da empresa como

um bom local para se trabalhar:

A instituicdo tem 25 anos de vida no mercado e sempre foi trabalhado para que

fosse visto como um lugar bom para se trabalhar, com extras que sao atraentes
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na regido. Dessa maneira continuamos a trabalhar trazendo os colaboradores
para a “familia” que é a empresa com todo cuidado que uma familia tem para

com 0s seus.
i) Implementar politicas de saude e bem-estar para os colaboradores, tais
como incentivos a pratica de esportes, atividades sociais e culturais e

gerenciamento de estresse:

Todos os colaboradores séo incentivados a praticar atividades fisicas,
respeitando a individualidade de cada um.
Todos fazem os exames periddicos para prevencdo manutencdo da saude.
Sempre que possivel séo convidados a participar de eventos sociais externos ou
fazemos eventos sociais internos da empresa para confraternizacao.
Todo aniversario é comemorado na empresa com doces e salgados de acordo
com a preferéncia do aniversariante.

j) Estabelecer plano de contingéncia na falta de colaboradores por motivos

diversos, tais como acidentes, doengas, gravidez, férias e epidemias;

A equipe j& € planejada para que na falta de um colaborador, os demais possam
continuar com 0 processo sem prejuizo ao trabalho.

Caso haja algum evento que demande mais pessoal, recrutaremos novos
colaboradores de imediato e todos os esforcos serdo feitos para agilizar o
aprendizado e inclusdo do novo colaborador.

k) Desenvolver o conceito de cliente interno;

Cliente interno e todo aquele que apresenta conexao com a empresa, podendo
ou néo ter vinculo empregaticio e ndo precisa estar associado diretamente ao
ambiente interno da empresa. Pode ser colaborador, profissional terceirizado,
prestador de servigos, fornecedores, entre outros.

Todos sé@o importantes na cadeia de servigcos da empresa, fideliza-los é uma
garantia de ndo parar processos ou ter que procurar outro para substituir, o que

pode acarretar demora na entrega dos servicgos.

54




PROCEDIMENTO DOCUMENTADO - VITALAB DIAGNOSTICOS
. KARLA PATRICIA CASEMIRO LTDA
@®_ L t4LAB
- v o CNPJ: 02.993.348/0001-52
Data de Elaboracao: 01/06/2024 VERSAO: 1 NUMERO TOTAL DE PAGINAS:181

l) Politica de comunicacao interna e estimulo ao sentimento de equipe

(comunidade);

A comunicacdo interna deve ser feita preferencialmente entre coordenadoras
direcéo / administracéo e colaboradores, o que no impede de um colaborador
entrar em contato com a direcdo diretamente se necessario.

Assuntos burocraticos serdo comunicados por escrito para que todos envolvidos
assinem o documento dado ciéncia.

Assuntos informais podem ser comunicados via WhatsApp ou verbalmente.
Respeitando os direitos e deveres de cada um.

m) Politica de comemorag¢ao de metas alcangadas;

Sempre que possivel uma meta alcancada deve ser comemorada. Internamente
com café da tarde ou externamente com encontro da empresa em locais fora da
instituicdo conforme cada situacao.

n) Politica de avaliagdo da empresa pelo colaborador;

Anualmente o colaborador deve avaliar a empresa em todos 0s seus quesitos,

incentivando novos caminhos, colaborando com ideias.

o) Politicas ou palestras com medidas para proteger os colaboradores contra

violéncia, bullying e assédio:

Toda atividade laboral ndo implica em apenas o trabalho efetuado em si, mas
também nas relacdes interpessoais O trabalho € essencial a sobrevivéncia
humana, mas também responde as necessidades intelectuais, sociais, culturais,
estéticas, simbdolicas, afetivas e ludicas.

“Trabalhar nunca é somente produzir, mas € também transformar a si proprio”
(Dejours, 2004, p. 51)

O empenho deve ser para o desenvolvimento da cultura de privilegiar os espacos

de discusséao, acéo inicial para a implementacao das politicas, onde deve haver
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a colaboracdo pessoal e coletiva para a construcdo de compromissos sobre
convivéncia harmoniosa.
A Politica de Prevencdo e Enfrentamento ao Assédio Moral e Sexual e a
Discriminacdo do Ministério Publico do Trabalho foi instituida pela Portaria n°
583/2017, de 22 de maio de 2017 e, tem como objetivos: construir uma cultura
organizacional pautada no respeito mutuo, equidade de tratamento e
preservacao da dignidade das pessoas; buscar solu¢des pacificadoras, por meio
do didlogo permanente, visando dirimir os conflitos interpessoais e setoriais
existentes e, a0 mesmo tempo, evitar seu agravamento e conformacédo de
situacdes de assédio; monitorar as atividades institucionais por meio de espacos
de discusséao coletiva e construtiva a fim de melhorar os ambientes de trabalho;
apurar e enfrentar a pratica de assédio moral e sexual e de discriminacéo.
‘O assédio moral € um fendbmeno psiquico-
social e, considerado como uma violéncia
psicolégica, pode ter diferentes motivagoes,
autores distintos e manifestar-se em condutas
abusivas diversas. Em sua origem, tem sempre
uma situacdo de abuso de poder, podendo
ocorrer no ambito da familia, da sociedade, do
trabalho. Relacbes de poder acompanhadas
de atitudes hostis e agressivas de um
determinado individuo em relacdo a outro
podem ocorrer em qualquer contexto social,
incluido o ambiente de trabalho, onde
mulheres e homens passam grande parte do
seu dia.”
“‘Quanto ao assédio sexual, objeto também
tratado na politica institucional do MPT de

prevencdo e enfrentamento, podem-se
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elucidar suas duas formas mais comuns: (i) 0
assedio sexual por intimidacdo caracterizado
por incitacbes sexuais com o efeito de
prejudicar a atuacao laboral de uma pessoa ou
de criar uma situacdo ofensiva, hostil de
intimidacdo ou abuso no trabalho e (i) o
assédio sexual por chantagem que consiste
em exigéncia formulada por superior
hierarquico a um subordinado, para que se
preste a atividade sexual, sob pena de perder
0 emprego ou beneficios advindos da relacdo
de emprego.” (Comissdo de Prevencdo e
Enfrentamento do Assédio Moral, Sexual e da
Discriminacdo da PGT, Brasilia, 2019).

As politicas contra bullying, violéncia e assédio devem ter como principios:

respeito a dignidade humana e integridade (respeito aos envolvidos do ponto de

vista fisico, moral, emocional e psiquico), objetividade (agilidade para evitar

danos maiores e sensacao de impunidade), imunidade (nenhum dos envolvidos

deve sofrer represdlias antes dos fatos serem apurados), confidencialidade

(sigilo sobre todas as informacdes, principalmente sobre a vitima), acesso (as

politicas se aplicam a todos o0s niveis hierarquicos da empresa).

As denuncias devem seguir o seguinte fluxo:

-Recebimento da denuncia, apuracdo dos fatos com o0s envolvidos

separadamente e em sigilo (pela RT e administracao);

-Estabelecer prazo de até 10 dias para fazer o relatério ou documento objetivo

sobre o ocorrido;

-Prazo de mais 5 dias para dar o parecer com ajuda do setor juridico;

-Determinar as acfes que podem ir desde adverténcia verbal até demissao por

justa causa (com acompanhamento do setor juridico).
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p) Monitoramento da carga horaria de trabalho;

A carga horaria é monitorada por ponto biométrico. Incentivamos a néo
realizacdo de hora extra e que todo servico seja realizado nas dependéncias
da empresa.

Todo treinamento deve ser feito durante horério de trabalho sempre que
possivel.

q) Politica de treinamento sobre o cuidado centrado na pessoa;

Os colaboradores sao treinados para respeitar 0s pacientes e os colegas de
trabalho, tendo em mente que todo trabalho envolve um ser humano e sua
saude, tratamento, prognaostico etc.

O foco principal deve ser sempre a pessoa e nédo 0 processo.

r) Avaliacao de desempenho dos profissionais para acompanhamento das

habilidades e atitudes.

Os profissionais sdo acompanhados em suas atitudes e habilidades, o
desenvolvimento destas e a progressao de suas habilidades, para que em caso
de desempenho baixo do esperado a¢des sejam tomadas para reverter o quadro.
O desempenho de todos é de suma importancia para que o servico seja entregue
em tempo acordado com o paciente, da melhor forma possivel e com padrédo de
gualidade exigido.

As avaliacdes sao feitas conforme demanda e 0s apontamentos pertinentes sao

registrados em documentos porosos de treinamento ou em atas.
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GPS 20.003 - Politica de treinamento e qualificacdo dos colaboradores.

Os patologistas devem dentro do possivel participar de pelo menos um
congresso ou curso por ano, o qual pode ser patrocinado pelo laboratério.

As técnicas sempre que possivel devem participar de pelo menos um curso
anual, presencial ou remoto patrocinado pela empresa.

Demais colaboradores devem participar de cursos dentro da area pelo menos
uma vez por ano, patrocinado pela empresa.

Todos os treinamentos devem estar de acordo com as necessidades da empresa
e de preferéncia serem realizados durante horario de trabalho.

A eficicia dos treinamentos e cursos deve ser avaliada sempre em periodo
posterior aos mesmos (30, 60 ou mais dias dependendo da &rea) com intuito de
saber se o0s colaboradores estdo focados nos interesses da empresa e

compromissados.

59




PROCEDIMENTO DOCUMENTADO - VITALAB DIAGNOSTICOS
. : KARLA PATRICIA CASEMIRO LTDA
@_ (i taLaB’
- V DUGHSTICOS CNPJ: 02.993.348/0001-52
Data de Elaboracdo: 01/06/2024 VERSAO: 1 NUMERO TOTAL DE PAGINAS:181

CORE GPS 20.004 — Procedimento documentado com qualificacdo e as

atribuicdes do responsavel técnico.

Dra. Karla Patricia Casemiro, Médica Patologista € a RT do laboratério. Em sua

auséncia por motivos de viagem, Dra Beliza a substitui.

Dra. Karla junto com administracdo faz as reunibes necessarias para manter a

equipe informada e atualizada.

A RT realiza a auditoria interna e passa pelo laboratdrio avaliando o
desempenho, estruturas etc.

Como a RT é a proprietaria da empresa, tendo com isso todos os deveres

pertinentes ao proprietario descrito no item relacionado a governanca.
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GPS 20.005 — Avaliacao de desempenho.

Conforme o numero de ndo conformidades associada ao colaborador, este pode

receber gratificacdo na folha pagamento de 25 a 100% de um valor estipulado

para o0 més. Quanto menos n&o conformidades maiores os bonus.

Também serdo aplicados questionarios aos colaboradores sobre suas atividades

para verificar o conhecimento. Conforme a avaliacdo, serdo realizadas acfes

para correcdes se necessarios.
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GPS 20.006 — Programa de integracéo de novos colaboradores.

Os novos colaboradores quando admitidos sdo treinados pelas coordenadoras
dos setores com base nos processos descritos no POP e com base na
experiéncia das coordenadoras. Quando necessario os colaboradores da area
técnica sado enviados para treinamento em servicos externos com 0s quais a
instituicdo tem parceria (HU da UFSC, laboratérios parceiros).

O treinamento inclui todas as politicas e regimento interno da instituicdo e,
sempre que surgir algo novo, o treinamento deve ser realizado.

Sempre que houver duvidas quanto ao processo ou desvio do processo devera
ser realizado treinamento.

Devem ser ofertados treinamentos sobre combate a incéndio, saidas de
emergéncia, acidentes internos e externos, entre outros. Sempre que possivel
durante horario de trabalho. Sendo encontrada as orientaces no Manual da
Qualidade.
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CORE GPS 20.007 — Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional
(PCMSO).

O vitalab possui Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional (PCMSO)
de acordo com a legislagéo vigente, o qual fica na sala de administracao.

Os colaboradores séo avaliados periodicamente.

O PCMSO propicia e promove a imunizacdo em funcéo do risco ocupacional.

Sendo encontrada as orientagdes no Programa Operacional Padrédo (POP).
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CORE GPS 20.008 — Politica de respeito ao contexto cultural do cliente.

Todos os pacientes e colaboradores sao tratados de forma igualitaria, sem
discriminagéo de raca, credo, género, situacao social, entre outros.

N&o sera tolerada nenhuma forma de discriminacao.

Os colaboradores da recepcdo sado orientados a atender as necessidades

especiais eventuais dos pacientes.
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GPS 20.009 - Politica de adequacéo do ambiente para alimentacéo.

A clinica possui cozinha em separado da area técnica, recepcéo ou entradas da
mesma, com local proprio para guardar alimentos em geladeira, fogao de
inducéo, forninho elétrico e micro-ondas. Além de 4gua e ar-condicionado para
gue os colaboradores que preferem fazer suas refeicdes na clinica tenham area
adequada para tal. Sendo encontrada as orientacdes no Programa Operacional
Padréo 66.
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GPS 20.010 — Processo de selecdo para contratacdo de profissionais
autdbnomos.

O vitalab possui contrato de trabalho formalizado com os profissionais
autdbnomos (patologistas/citopatologistas/ citotécnicos/analistas, administrador),
o qual observa a formacado, qualificacdo e registro no conselho profissional
correspondente (quando aplicavel). Sendo encontrada as orientagcdes do

Programa Operacional Padréo (POP).
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GESTAO DA MELHORIA CONTINUA

CORE GMC 30.000 - Sistema da Gestao da Qualidade.

A gestdo da qualidade € a soma de processos, técnicas e estratégias com o
objetivo de entregar produtos e servigos conforme as expectativas. Entretanto, a
gestdo da qualidade concentra-se ndo apenas na qualidade das saidas
(produtos e servigos), mas também nas atividades, tarefas e processos de

entrada. Ou seja, a gestdo da qualidade contempla o processo como um todo.

O Vitalab estd inscrito no PACQ desde 2017, quando obteve sua primeira

acreditacdo. A empresa segue o rol de requisitos da qualidade do PACQ — SBP.

Neste rol estdo todos os requisitos para a gestao da qualidade, da seguranca e

comunicacao dos servicos prestados com foco na melhoria continua.

Todas as analises, planos, acbes e melhorias séo registradas em livro ata, em
pastas proprias ou digitalmente conforme a origem de cada documento.

Verificar item GPI 10.005 e).

Em 2024 foi implementada consultoria para ajudar a tracar os planos para os
préximos anos da empresa. A consultoria iniciou em janeiro e finalizou em maio.
Ferramentas usadas: A3 e desdobramento— sistema. A consultoria gerou

relatério que esta com a administragéo.
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GMC 30.001 — Comité(s) de Gestao na instituicao.

O Vitalab possui equipe que coordena e coopera para auxiliar a direcdo no
planejamento, criacao e analise de protocolos.
A equipe atua em todos os setores, internos e externos, com foco nas pessoas,

respeitando os direitos e deveres de clientes, pacientes e colaboradores.

Reunides mensais ou bimestrais sdo realizadas para avaliar indicadores, ndo

conformidades, acdes, melhorias, sistemas de comunicacdo entre outras.

As reunides acontecem entre a RT e a administradora para avaliar as medidas
a serem tomadas mediante as situacdes que acontecem no dia a dia.

A consultoria trouxe mais ferramentas para planejamento e criacéo de protocolos
e analises dos mesmos. Sendo encontrada as orientagcdes no Programa
Operacional Padréo 45. A equipe agra é composta por Dra Karla (RT),

Consultor (Ramires) (temporario), Juridico (Dr. Pedro).
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CORE GMC 30.002 - Procedimento documentado para gestdo de nao

conformidades.

O sistema Target utilizado pelo Vitalab possui ferramentas para gerar nao
conformidades associadas diretamente ao exame em envolvido ou sem relacao

com um registro diretamente. Verificar item GPI 10.005 x).

As ndo conformidades ou eventos sédo separados em internos e externos, deve
haver sua descricdo, causa raiz, se corretiva ou preventiva, plano de acéo e

avaliacao posterior, melhorias, com ou sem inclusdo de anexos.

As nado conformidades (NCs) ficam registradas nos sistemas, possui a
identificacdo de quem a fez e dos envolvidos. A mesma é impressa e assinadas

por todos envolvidos e validada pela RT.

O sistema ainda possibilita obter graficos sobre as NCs mais comuns em
determinados periodos e quais colaboradores estdo mais envolvidos,
propiciando desenhar plano de acdo para diminuir ao maximo as NCs. Sendo
encontrada as orientacdes no Programa Operacional Padréo (POP).
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GMC 30.003 - Procedimento documentado de avaliacdo da satisfacdo do

cliente.

Avaliacdo da satisfacdo dos clientes é feita por meio de questionario fisico na
recepcao, ndo sendo necessaria a identificacao.

Os clientes podem fazer suas observacgdes no site do laboratério, por Whatssapp
ou por telefone, ou na prépria ficha de avaliacéo.

A cada semestre as avaliagdes sdo compiladas e analisadas.

Os pontos a melhorar sdo discutidos com os setores envolvidos e as acdes
tomadas. A eficicia das acbes € avaliada com a avaliagdo das pesquisas de
satisfacdo. Sendo encontrada as orientagcdes no Programa Operacional Padré&o

(POP). Sendo encontrada na recepcao.
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GMC 30.004 — Comité gestor de dilemas éticos.

A avaliacdo de denuncias quanto ao ndo cumprimento do codigo de ética segue
o mesmo fluxo das politicas contra assédio, violéncia e Bullying presente no item

GPS 20.002, letra “0” ou segundo fluxo abaixo citado.

Os dilemas éticos sdo comunicados por meio de ndo conformidades ou
diretamente a administradora. Em seguida a administradora passa para a RT e
na dependéncia da gravidade do caso as acdes sdo tomadas pelas duas ou, 0
juridico é chamado a dar seu parecer, bem como a contabilidade. As a¢des sédo
tomadas segundo orientacdo e consenso da RT, administradora, juridico e

contabilidade, seguindo a legislacao vigente sobre o caso.
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CORE GMC 30.005 — Colaboradores e o processo de melhoria continua.

Em todas as reunibes realizadas com os colaboradores e a direcdo e
administracdo sdo relembrados e enfatizados os sistemas de qualidade, ndo
conformidades, relacionamento com os clientes e pacientes e sobre 0s riscos e
como lidar com os mesmos. E em conjunto a realizacdo periodicamente dos

treinamentos, para melhorar os processos de cada setor.

72




PROCEDIMENTO DOCUMENTADO - VITALAB DIAGNOSTICOS
. \ KARLA PATRICIA CASEMIRO LTDA
@_ (i taLaB’
- v DS CNPJ: 02.993.348/0001-52
Data de Elaboragdo: 01/06/2024 VERSAO: 1 NUMERO TOTAL DE PAGINAS:181

GMC 30.006 — Gerenciamento continuo do desempenho e evolucdo do parque

tecnoldgico.

A analise dos equipamentos € realizada conforma as manutencdes preventivas.
Sempre que a manutencao identifica a necessidade de troca ou aquisi¢cao de
novos aparelhos, softwares, reagentes, entre outros, a situacéo é analisada pela
direcdo e as trocas efetuadas conforme programacdo orcamentaria. Sendo

encontrado as orientagcdes no manual da qualidade.
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GMC 30.007 — Procedimento documentado para controle interno da qualidade.

O vitalab possui procedimento documentado (também no POP 5 e no manual da
qualidade) onde esta descrito o programa de controle interno da qualidade. Os
relatorios podem ser obtidos no sistema Target onde séo registradas as ndo

conformidades e eventos, as causas, acoes e melhorias.
a) Critérios de rejeicdo da amostra;

b) Andlise critica dos resultados;

c) Tratamento das acdes corretivas e/ou preventivas;

d) Plano de agao com prazos e responsaveis;

e) Acompanhamento das melhorias implementadas;

f) indice de retrabalho;

g) indice de retificacéo de laudos.
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GMC 30.008 — Analise critica de relatérios de desempenho.

As situacoes criticas sdo analisadas pela RT e administradora. Na dependéncia

de cada caso, é solicitada avaliagédo do juridico.

As decisdes sdo tomadas caso a caso, com prazos determinados e diferenciados
para cada caso e sdao acompanhadas semanalmente. As partes interessadas

sempre sdo comunicadas.
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GESTAO DE RISCOS E SEGURANGA DO PACIENTE

GSR 40.000 - Gestao de Risco.
A Vitalab possui procedimento documentado para a Gestdo de Risco que deve
ser: (verificar itens GSR 40.002, GSR 40.00, CORE GSR 40.019).

a) Integrado (todas as atividades organizacionais: gestdo estratégica,
operacional, financeira, riscos assistenciais, técnicos/operacionais e

ambientais): descritos neste documento.

b) Estruturado e abrangente (contribui para resultados consistentes).

c) Personalizado (contextos externos e internos relacionados aos objetivos da

instituicdo).

d) Inclusivo (envolvimento das partes interessadas, resultando em maior

conscientizacao).

e) Dinamico (em funcdo do contexto externo e interno, a gestdo se antecipa,

detecta, analisa e responde com as mudancas necessarias).

f) Comunicado as partes interessadas da melhor forma possivel (clara e

disponivel para todos os envolvidos).

g) Incorporado a fatores humanos e culturais (esses fatores influenciam em

todos os aspectos da gestao).

h) Continuamente melhorado (por meio de aprendizado, analise e experiéncia).
A organizacdo deve abordar os riscos para os avaliar, eventualmente buscar,
manter, assumir ou afastar-se dele. Deve tentar determinar a quantidade ou nivel

de riscos que esta preparada para buscar manter ou assumir.

76




PROCEDIMENTO DOCUMENTADO - VITALAB DIAGNOSTICOS
. : KARLA PATRICIA CASEMIRO LTDA
@ VitaLaB’
- v e CNPJ: 02.993.348/0001-52
Data de Elaboraggo: 01/06/2024 VERSAO: 1 NUMERO TOTAL DE PAGINAS:181

A gestdo de riscos possui 4 principios: andlise qualitativa, analise quantitativa,

planejamento de resposta e monitoramento e controle de riscos.

Podemos ter 5 etapas na gestdo de risco: identificar o risco, analisar o risco,

priorizar o riso, tratar o risco e monitorar o risco.

Os riscos podem ser inerentes ou residuais. Representam o nivel de incerteza
residual da organizacdo em relacdo aos seus objetivos e metas. Ambos os
tipos de riscos organizacionais precisam ser considerados e gerenciados
adequadamente para garantir o sucesso da organizacao.

M Risco é definido como “A combinagdo da
probabilidade de um evento e suas
consequéncias negativas” (18). Mais
especificamente, o risco de emergéncia
ou desastre é definide como "[A]
perda potencial de vidas, ferimentos
ou bens destruidos ou danificados que
podem ocorrer a um  sistema,
sociedade ou comunidade em um
periodo  especifico de  tempo,
determinado probabilisticamente em
fungde  de  perigo, exposicdo,
vulnerabilidade e capacidade "(19). Os
riscos relacionados ao perigo nunca
podem ser completamente eliminados,
mas podem- e deve - ser gerenciado.
Quando as atividades da GRDE sdo
projetadas  especificamente  para
reduzir a probabilidade de eventos e
minimizar as consequéncias para a
saude, o termo “emergéncia de saide
e gestdo de risco de desastres” pode
ser usado.

Ref.: Who.
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GSR 40.001 - Estrutura da Gestao de Risco.

A administracao juntamente com a direcdo e RT séo responsaveis pela gestéo

de riscos e periodicidade em avaliar os riscos do servico.

Junto com as coordenadoras e envolvidos em cada situagdo devem auxiliar na
investigacdo de eventos adversos e/ou sentinela, treinar a equipe na

metodologia e na politica definidas pela direcdo e administracao.

a) Treinamento das equipes em como relatar e investigar o evento: O evento é

relatado através das nédo conformidades no sistema Target. Conforme o evento
a equipe é chamada a realizar treinamento direcionado ao mesmo, antes a causa
é investigada e definida, bem como os envolvidos. O treinamento pode ser
realizado pelas coordenadoras, por colaboradora designada pela direcdo ou RT

ou profissional de outros servicos parceiros ou afins.

b) Como registrar 0 evento: Todos os colaboradores sao treinados para registrar

0s eventos e nao conformidades assim que admitidos no servico e sempre que

necessario.

c) Andlise de causa raiz: A analise é feita em conjunto com as partes,

coordenadores dos setores, administragéo e RT.

d) Qual o procedimento e 0s critérios para compartilhar com o0 paciente e

familiares os eventuais desfechos desse evento: Caso haja dano direto ou

indireto ao paciente, 0 mesmo ou seu responsavel legal, além do médico
assistente serdo avisados sobre o evento, as causas e as agdes, sempre

procurando manter o bem-estar do paciente e reduzir ao maximo o dano.
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e) Qual a forma de comunicacéo e apoio ao profissional e a equipe envolvidos:

A RT juntamente com o Juridico e Administracdo fard& a comunicacéo

pessoalmente ao paciente e equipe, fornecendo apoio psicolégico se necessario.

Os eventos, externos ou internos sdo documentados como ndo conformidades,
registrados no sistema do laboratorio Target, associados ao exame se 0 mesmo
estiver ja registrado ou nas ndo conformidades gerais, 0s eventos sao descritos,
bem como sua causa raiz, os envolvidos, as acdes tomadas e, dependendo do
evento de que forma serd compartilhado com colega médico, paciente, clinicas
ou hospitais. A RT e a administradora, quando necessario com o auxilio do
juridico, tomaréo as decisdes necessarias e cabiveis para cada caso.

Os eventos e ndo conformidades serdo numeradas e arquivadas em arquivo
préprio.

Os colaboradores quando envolvidos serdo treinados para que o0 evento nao se

repita.
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GSR 40.002 — Plano de Gerenciamento de Riscos.
a) Politica (escopo, contexto e critérios):

E dever da empresa atender o paciente com o maximo de zelo e atenc&o, bem
como dispensar todo cuidado ao material do mesmo para analise. Também é
dever da empresa zelar pela salude e ambiente adequado para o

desenvolvimento do trabalho de seus colaboradores diretos e indiretos.

A empresa deve evitar a0 maximo riscos como: qualquer tipo de lesdo a
pacientes ou colaboradores por estrutura fisica com falta de manutencéo, falta
de informacdes, atendimento sem qualidade, ou mesmo a falta de atendimento.
Deve evitar ainda troca de materiais, perda de materiais, troca de laudos, erros
de digitacdo, perda de equipamentos por oscilagcbes de energia, falta de
insumos, falta de equipe técnica, falta de Patologistas.

Os critérios estao listados na tabela de matriz e plano de resposta aos riscos no

[{ PRt

item c’.

b) Comunicacao e consultas com as partes interessadas;

A comunicacdo sera feita entre a direcdo e coordenadoras das areas e com
pacientes ou colegas médicos ou hospitais, dependendo do caso, por meio de

oficio com ndo conformidades e, por meio telefénico quando necessario.

c) Processo de avaliacdo dos riscos (matriz de risco): identificagdo, analise,

avaliagdo, tratamento, monitoramento e analise critica;
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MATRIZ E PLANO DE RESPOSTA AOS RISCOS
Risco Consequéncias | Probabilidade Impacto Severidade | Categoria de | Procedimento para resposta
(causa) Resposta
Alta, Alta, Alta,
média ou média ou | média,
baixa baixa baixa,
minima
Quebra do | Parada do | média 40% | Alto Alta evitar Manutencdo preventiva. Adquirir
histotécnico | processamento outro equipamento para reserva.
Falta de | Parada no | baixa 10% | Alto Alta evitar Controle de estoque
insumos processamento
Falta de | Todos os | baixa 10% | Alto Média Evitar,  mitigar, | Comprar gerador e baterias.
energia por | trabalhos melhorar
longos parados
periodos
Troca de | Parar 0 | baixa 5% Alto Alta Evitar, melhorar, | Treinamentos para colaboradores
material processo, compartilhar internos e clientes.
revisar Sequir 0Ss processos.
cameras de
seguranca,
refazer 0s
passos, entrar
em contato
com 0 servigo
de origem.
Erro de | Identificar, alta 50% Médio/alto | Média/alta | Evitar, explorar, | Treinamento.
registro voltar ao mitigar e
registro. melhorar.
Frasco sem | ldentificar no | baixa 10% Alta Alta Evitar, explorar, | Treinamento dos servicos externos
material recebimento no melhorar e | clientes.
laboratério ou compartilhar.
na retirada do
material  nos
servicos
externos.
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d) Registro, acao de melhoria e relatorio.

Registros serao feitos em néo conformidades no sistema Target.

O procedimento deve atender a legislagéo vigente.
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GSR 40.003 — Controle de acesso as dependéncias da instituicao.

Somente pessoas autorizadas podem ter acesso as dependéncias da empresa.
Colaboradores possuem senha de acesso para entrada na instituicdo, bem como

profissionais.

A pessoas que precisam prestar servicos eventualmente séo identificadas com

CRACHAS, data, nome, hora de entrada e qual o servico a ser feito.

CONTROLE DE ENTRADA E SAIDA DE PESSOAL / MANUTENCAO
NOME DATA/ SERVICO SAIDA/ | ASSINATURA
HORA HORA

Também tendo controle de acesso pelas cameras de vigilancia, que se encontra
na sala da administracdo. Sendo também encontrada orientacdo do controle de
acessos ao laboratério e as dependéncias da empresa, no manual da qualidade
e no programa operacional padréo (POP).
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CORE GSR 40.004 - Seguranca do paciente, dos usuarios do servico e

colaboradores.

O Vitalab possui rampa de acesso ao prédio tanto para cadeirantes quanto para

macas (porta lateral pela garagem).

Existem placas sinalizando todos os pavimentos, 0 que possuem, quem pode ou

nao acessar.

Possui elevador para os pacientes acessarem a sala de microscopia ou da
administragao se for preciso.

Todos o0s exames possuem identificacdo Unica e inequivoca em toda a

instituicao.

Todos os setores possuem mapas de risco.

Existem protocolos para casos de acidentes no servico.

A Direcao procura sempre tracar planos de acéo para mitigar riscos existentes.

A seguranca do paciente também se refere a identificacdo Unica e exclusiva de
seu material no laboratério desde a entrada até o arquivamento, rastreabilidade
de todo seu material, sigilo sobre todos os seus dados e seguranca de backup
de todos os seus dados.
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CORE GSR 40.005 — Programa de Gerenciamento de Riscos (PGR).

A instituicdo possui 0 PGR — programa de gerenciamento de riscos junto a

administracao.

O PGR esta anexo ao item GSR 40.000.
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CORE GSR 40.006 — Programa de Prevencéao e Controle de Infeccdes.

O Vitalab preza pela salde de seus colaboradores e profissionais, bem como de

todas as pessoas que transitam na empresa.

Os colaboradores séo treinados com relacdo a higienizacédo correta das maos e
uso dos EPIs e EPCs de forma correta e continua para evitar exposicado a

agentes contam inantes.

A empresa possui contrato com SOS Unimed para casos de urgéncia e

emergéncia.
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CORE GSR 40.007 — Politica de combate a incéndio.

A empresa possui treinamento para combate ao incéndio conforme PCMSO e o

mapa de risco do PGR.

Os colaboradores novos seréao treinados conforme disponibilidade de tempo dos

mesmos e da empresa que faz o treinamento.

Sendo encontrado em todos os andares os extintores e mapa de risco conforme
legislacdo vigente. Também tendo no manual da qualidade o plano de prevencéo
de incéndio.
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GSR 40.008 — Politica de asseio dos colaboradores.

Os colaboradores e profissionais devem seguir as recomendacdes de uso de
EPIs, jalecos, cabelos presos e sem adornos nas areas técnicas e de
macroscopia, triagem e expedicdo, bem como recepcionista externa e recepcao
interna. Sendo encontrada as orientagbes no Programa Operacional Padrao
(POP).
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GSR 40.009 — Equipamentos de protecéo.

Todas as dependéncias da empresa em que se faz necessarios, ha EPIs e EPCs

atendendo programa de prevencao de riscos (PGR).

Sendo encontrado o programa de Gerenciamento de Riscos no setor da

administracdo, conforme legislacao vigente.
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GSR 40.010 — Comissao de Prevencao de Acidentes e Assédio (CIPA).

Prevista na Consolidacdo das Leis do Trabalho (CLT), regulamentada pela
Norma Regulamentadora n°® 5 (NR-5), a Comissao Interna de Prevencédo de
Acidentes (CIPA) é importante para a prevencdo de acidentes e doencas
decorrentes do trabalho. Busca tornar compativel permanentemente o trabalho

com a preservacao da salde e seguranca do trabalhador.

Exigéncia legal para as empresas que admitam empregados regidos pela CLT.
Sua obrigatoriedade depende do grau de risco e do nimero de empregados na

empresa.

Objetivos da CIPA:

Tem como objetivo a prevencao de acidentes e doencas decorrentes do trabalho,
tornando compativel permanentemente o trabalho com a preservacao da vida e

a promocdao da saude do trabalhador.

Para alcancar os objetivos, tem algumas atribuicdes:

« ldentificacdo de perigos, avaliacdo de riscos e adocdo de medidas de
prevencao implementadas;

« Elaborar o mapa de risco ou outra alternativa apropriada, considerando a
percepc¢éao dos riscos dos trabalhadores;

e Averiguar os ambientes e condi¢des de trabalho para identificar potenciais
riscos a seguranca e saude dos trabalhadores;

« Elaborar plano de trabalho que possibilite a acdo preventiva em
seguranca e saude no trabalho;

e Atuar no desenvolvimento e implementacao de programas relacionados a

saude e seguranca no trabalho;
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e Acompanhar a andlise dos acidentes e doencas relacionadas ao trabalho,
e propor, quando for o caso, medidas para solucdo dos problemas
identificados;

e« Promover, anualmente, em conjunto com o SESMT, onde houver,

a Semana Interna de Prevencao de Acidentes do Trabalho (SIPAT).

A CIPA é formada considerando numero de funcionério e grau de risco:

Quadro | — Dir i da CIPA
NUMERO DE EMPREGADOS NO ESTABELECIMENTO
Acima de
GRAU N2 de 0a 20 | 30 | 51 81a 101 | 121 | 141 | 301 501a 1001 | 2501 5001 2 10.000 para
de INTEGRANTES 192 a a 100 a a a a 1000 a a 10.000 cada grupo
RISCO* da CIPA 29 | 50 | 80 120 | 140 | 300 | 500 2500 | 5000 de 2500
acrescentar
Efetivos 1 1 1 1 2 4 5 6 8 1
! Suplentes 1 1 1 1 2 3 4 5 1
) Efetivos 1 1 2 2 3 4 5 6 8 10 1
Suplentes 1 1 1 1 2 3 4 5 6 8 1
Efetivos 1 1 2 2 2 3 4 5 6 8 10 12 2
3 Suplentes 1 1 1 1 1 2 2 4 4 6 8 8 2
Efetivos 1 2 3 3 4 4 4 5 6 9 11 13 2
4 Suplentes 1 1 2 2 2 2 3 4 5 7 8 10 2

*Grau de Risco conforme estabelecido no Quadro | da NR-04 - Relagdo da Classificagdo Nacional de Atividades Econdmicas - CNAE (Versdo 2.0), com |§
correspondente Grau de Risco - GR para fins de dimensionamento do SESMT.

ao desempenho de suas atribuicbes, garantindo tempo suficiente para a
realizacdo das tarefas constantes no plano de trabalho; b) permitir a colaboracao
dos trabalhadores nas acbGes da CIPA; e c) fornecer a CIPA, quando

requisitadas, as informacdes relacionadas as suas atribuicdes.”

O grau de risco estéa relacionado a intensidade do risco da atividade econdmica
principal de uma empresa. Ele varia de 1 a 4 e é determinado pelo Cédigo
Nacional de Seguranca no Trabalho (CNST) e pela Classificacdo Nacional de
Atividades Econémicas (CNAE). Para descobrir o grau de risco da sua empresa,
vocé pode consultar o Anexo | da NR-04 e pesquisar pelo CNAE especifico da

sua atividade.
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A CIPA sera constituida por estabelecimento e composta por representantes da
organizacdo e dos colaboradores, de acordo com o dimensionamento previsto

na NR5 ou legislacéo vigente.
O Vitalab se enquadra no grau 3 de risco para CIPA.

Ref.: NR 05 - COMISSAO INTERNA DE PREVENC}AO DE ACIDENTES E DE
ASSEDIO - CIPA (Portaria MTP n° 4.219, de 20 de dezembro de 2022 - Titulo

gue entra em vigor no dia 20 de marco de 2023)
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GSR 40.011 — Comunicacdo de doencas de notificacdo compulsoria, quando

aplicavel.

Os casos positivos para cancer sao notificados ao Vigilantes através do registro

no sistema Target.
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GSR 40.012 - Notificacdo de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas
relacionadas ao uso de produtos submetidos ao controle e a fiscalizacéo

sanitaria.

A empresa e seus colaboradores devem realizar o gerenciamento dos riscos
inerentes as suas atividades e servigcos prestados e devem notificar a Anvisa
(NOTIVISA) a ocorréncia de queixas técnicas e eventos adversos associados a

produtos submetidos a controle e fiscalizacdo sanitaria, como:

a) Solugdes usadas na realizagao dos exames (por exemplo, alcool, xilol, formol,
corantes, etc); Saneantes, usados na limpeza e conservacéo de ambientes (por
exemplo, detergente liquido, agua sanitaria, inseticidas, detergentes);Artigo
médico-hospitalar (por exemplo, navalhas, seringas, cateter, equipo, agulhas

etc.);

b) Equipamento médico-hospitalar (micrétomo, criostato, dentre outros).
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GSR 40.013 — Plano de comunicacéo de diagndsticos criticos.
a) A listagem de achados criticos ou potencialmente criticos;

Todos os exames com solicitacdo de urgéncia, pacientes internados em UTI em
risco de morte, divergéncia de diagndstico com hipotese clinica, diagndsticos
gue demandam exames associados como IHQ ou BM ou mesmo a presenca de

agentes infectocontagiosos.
b) Formas e canais de notificagcdo com o médico e/ou corpo clinico.

Notificacéo fica registrada no sistema Target. Serd realizada via Whatssapp e/ou
telefone, ou via laudo conforme o caso. Sendo encontrado as orientacdes no

programa operacional padrao (POP).
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GSR 40.014 - Plano de Gerenciamento de Residuos dos Servicos de Saude
(PGRSS).

O Vitalab possui Plano de Gerenciamento de Residuos dos Servicos de Saude
(PGRSS), de acordo com a legislacdo vigente e as orienta¢des da Vigilancia
Sanitarias.
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GSR 40.015 - Programa para combater vetores e pragas urbanas. Atualizado

O Vitalab possui contrato com empresa que realiza controle de pragas e vetores
urbanos e limpeza da caixa d’agua de acordo com a legislagéo. Sendo arquivado

no setor da administracao.
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GSR 40.016 — Plano de manutencéo preventiva predial.

Dentro de nosso planejamento estratégico temos as acBes destinadas a

manutencao da prevencao predial, seguindo a legislacéo vigente.

Todas as manutencdes devem ocorrem ser prejuizo para o funcionamento da
empresa. Sendo encontrada também no manual de qualidade as orientacées na

manutencao das instalacfes prediais.
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GSR 40.017 — Plano de recuperacao de desastres.

Nossa regido € constantemente acometida por alteracbes associadas a
natureza, como enchentes, vendavais e temporais.

A defesa civil emite avisos constantes quando héa risco de desastres naturais.
Todos ficamos atentos a estes avisos, bem como as cameras que existem pela
cidade para avaliar o nivel do rio, por exemplo.

A gualquer sinal de enchente ou vendavais os colaboradores que moram em
regides de risco séo liberados para voltarem as suas casas. Se necessario
ajudamos a voltarem para casa.

As colaboradoras que podem permanecer no laboratoério continuam o trabalho.
Caso todo um setor tenha que ser dispensado, tentamos ao maximo agilizar os
processos. Caso nao seja possivel, o trabalho é encerrado e retomado no dia
seguinte ou assim que a situacao normalizar.

Em casos de possiveis assaltos, a instituicdo € protegida por vigilancia remota
24 horas por dia, tendo ligacdo direita por meio de botdo de péanico. A porta
frontal somente é aberta apds identificacdo da pessoa.

Em caso de dano a algum equipamento por meio de oscilagbes na energia
elétrica, vendavais, chuvas, etc, had reserva monetaria para poder adquirir
equipamentos em curto prazo ou refazer méveis se necessario.

A instituicdo conta com cobertura pelo SOS Unimed para pacientes e

colaboradores que estejam dentro das dependéncias da mesma.
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CORE GSR 40.018 — Plano de gestédo da seguranca do paciente.

E politica da empresa registrar todo tipo de evento ou ocorréncia interna ou
externa em ndo conformidades, identificar a causa raiz e promover mudancas

necessarias para cada caso para que nao ocorra novamente.

Se for internamente, os colaboradores seréo treinados para que diminuam as
chances de novas ocorréncias. Se for externamente, a ndo conformidade sera
entregue no local onde ocorreu o evento e a RT ou a administradora entrara em

contato para promover treinamento dos envolvidos, sempre que possivel.

O manual de coleta de armazenamento € constantemente entregue aos

parceiros para diminuir ao maximo os eventos associados a fase pré-analitica.

A instituicdo possui todos os elementos informativos sobre saidas do prédio
visiveis a todos. Possui cobertura de SOS Unimed para todos que estejam dentro

de suas dependéncias, mesmo gue ndo sejam usuarios Unimed.
A instituicdo possui material para primeiros socorros.
Para todo acidente de trabalho é confeccionado CAT.

O carro do laboratorio utilizado para servigos de coleta de material e entrega de
laudos possui em sua parte externa todas as informagles pertinentes caso
aconteca algum acidente. O carro possui rastreador e seguro. A colaboradora

tem capacidade necessaria para 0 servigo proposto.
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CORE GSR 40.019 - Classificacdo, monitoramento e tratamento de eventos

inesperados, adversos e incidentes.

A instituicdo possui sistema de gestdo e laudos proprio para Patologia. Todo

material recebe no minimo duas identificacbes rastredveis com codigos de

barras. Todos os passos das amostras estao registrados no sistema, bem como

todos os colaboradores que manipularam a amostra e Patologistas. Os casos

criticos sdo analisados antes

de qualquer outro material independente do

convénio e seu médico solicitante € avisado. H4 TCLE nas requisi¢des.

A instituic&o registra todas as ocorréncias e eventos em nao conformidades, as

causas sao analisadas e as acdes tomadas caso a caso. Em tabela anexa estéo

alguns eventos e acdes mais comuns:

Material ndo conforme com

requisicao

Devolugdo do material ou tentativas de contato com

meédico para regularizar o material.

Frasco sem material

Frasco fotografado, imagens das céameras

separadas, ndo conformidade e aviso ao médico

solicitante.

Nome no frasco diferente da

requisicao

Devolucao do material.

Numero de fragmentos néo
condizente com cortes nas

laminas

Verificar cameras, verificar com as técnicas, verificar
todo material do dia e macroscopia até resolver a

ocorréncia.

Paciente ndo entendendo o
procedimento de analise de

seu material

A Patologista presente, ou a RT ou a administradora

conversam diretamente com paciente.
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Colega médico insistindo em
fazer acdes anti-éticas ou que

infrinja alguma lei

Patologista responsavel pelo caso ou RT conversa
com colega, indica a legislagdo pertinente, explica
como deve agir. Se necessario chama o juridico.

Paciente ou colaborador sofre
gueda dentro das

dependéncias da instituicéo

Avaliar o caso, chamar SOS Unimed, chamar médico
presente na instituicdo para avaliar o paciente ou

colaborador até socorro chegar.

Atraso de laudos

Sempre que houver atraso de laudos o paciente ou o
seu médico é avisado. E feita anotacdo na requisicéo

e no sistema, informando o motivo do atraso.

Sendo encontrado as orientacdes para registro de eventos adversos, erros e ndo

conformidades no Programa Operacional Padrdo (POP).
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GSR 40.020 — Politica de comunicacédo dos direitos e responsabilidades dos

pacientes.

Os direitos e responsabilidades dos pacientes estdo expressos no TCLE

presente no verso da requisi¢cao do laboratério.

O laboratorio utiliza TCLE especifico para PAAFs.

Conforme a Constituicdo Federal de 1988 o primeiro e principal direito do

paciente € o direito a saude.

E ainda direito do paciente a boa relacdo médico-paciente, balizada pelo Cédigo
de Etica Médica e as resolucées dos Conselhos Federal e Regionais de medicina
dispde sobre condutas médicas que protegem 0s pacientes como, por exemplo,

o sigilo profissional.

O médico deve guardar sigilo a respeito das informacfes que detenha em razéo
de sua funcéo. E vedado a ele revelar fato de que tenha conhecimento em virtude
do exercicio de sua profissédo (salvo, claro, os casos excepcionais, previstos em

lei).

As disposi¢des do Codigo de Etica Médica sobre o sigilo ndo sdo somente dever
do médico, mas também tratam de um direito do paciente: ndo ter seus dados

de saude revelados injustificadamente ou para qualquer pessoa.

O paciente tem a responsabilidade de dizer a verdade sobre seu estado,
sintomas, exames prévios realizados em outras instituicdes, importantes para o
diagnéstico correto. Tem o direito de decidir sobre seu material, se quer examinar
e onde quer que o exame seja feito, independente da vontade do médico

assistente. Tem direito ao material ja analisado, ao laudo e seu prontuario e a
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todo material presente no laboratério. Além de, sigilo absoluto sobre suas

informacdes pessoais, de registro, entre outras.
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GESTAO DOS EQUIPAMENTOS E INSUMOS

GEI 50.000 — Politica de verificagdo de registros oficiais de equipamentos e

insumos.

Todos os equipamentos do laboratério sdo autorizados pela ANVISA, possuem

nota fiscal, manuais e planos de manuteng&o anuais.

Os relatorios sédo arquivados junto a administracao.
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GEI 50.001 — Plano de capacitacdo de manejo de equipamentos.

Os colaboradores quando entram na instituicdo sao treinados a utilizar os
equipamentos presentes em cada setor.

Os manuais estdo presentes nas salas ou com a administracao.

A manutenc¢do dos equipamentos é realizada anualmente conforme previsto.
Em caso da necessidade de manutencao antes do prazo determinado, o técnico
responsavel é chamado para realizar a mesma.

Somente as colaboradoras treinadas podem manipular 0s equipamentos.
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GEIl 50.002 — Plano de desenvolvimento de fornecedores.

O plano de qualificacdo dos fornecedores é encontrado no manual da qualidade,

e as orientacdes no programa operacional padrao (POP).

Sendo encontrada a lista de fornecedores e a qualificacdo deles no setor da

administracao.

Tem no POP 5 e manual da qualidade.
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GEI 50.003 — Plano de gestao de equipamentos e suprimentos.
O Vitalab possui controle de estoque que fica junto a administracéo.

Sendo encontrado no manual de qualidade as orientacfes referentes ao estoque

de insumos do laboratério.
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GEI 50.004 — Politica de controle de patriménio.

Todos os equipamentos da instituicAo devem possuir identificacdo Unica e

inequivoca, de acordo com a legislacao vigente.

A contabilidade esta incumbida de fazer o levantamento.

A identificacdo deve possuir, N0 minimo:

a) Numero de identificagao interna do equipamento.

b) Numero de série do fabricante;

c) Data da instalagao e inicio de uso;

d) Dados da validagao para uso;

e) Dados das manutengdes (preventivas e corretivas) e limpezas;
f) Numero de registro da Anvisa, quando aplicavel;

g) Periodicidade das manutencdes conforme recomendacgao do fabricante.
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equipamentos, quando aplicavel.

Os equipamentos passam por manutencdes anuais e a empresa que realiza a

manutencdo, ao final desta, entrega relatorio da mesma.
Existe procedimento documentado sobre as manutengdes.
As manutencdes sdo agendadas e o executor definide os critérios de execucao.

ApoOs a execucdo os aparelhos e equipamentos séo testados enquanto a equipe

de manutencao esta presente no caso de eventuais eventos.

Os colaboradores tém acesso ao manual de uso dos equipamentos e como

devem ser programados.

Séo realizadas medidas de temperatura de todo equipamento listado para tal.
Presente a descricdo no POP 5.
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GEI 50.006 — Politica de rotina de calibracdo de equipamento, quando aplicavel.

O laboratério sempre que adquire equipamento novo promove calibracdo ou

verificacdo de sua eficacia junto ao representante da empresa que o vendeu.

Pode ser verificado nos registros de manutencao preventiva ou no relatério de

compra que sera feito daqui para frente.

Para equipamento novo deve ser feita ficha de verificacdo de seu funcionamento

correto conforme manual do fabricante e calibracdo caso seja o caso.
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CORE GEI 50.007 — Plano de manutencéo de equipamentos.

A manutencdo dos equipamentos é realizada anualmente e sdo seguidas as
recomendacdes de uso e limpeza da empresa que presta a manutencéo. Esta
descrito no documento sobre a manutencdo e no contrato com empresa de
manutencdo. Sendo encontrada as orientacdes da manutencdo dos

equipamentos no manual da qualidade.
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CORE GEI 50.008 — Plano de validacao de reativos.

Jé tem descrito validacdo corantes e outros quimicos sempre quando abertos e,

todos os dias antes de corar a bateria. Sendo encontrada as orientacdes no

Programa Operacional Padrédo (POP).
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GEI 50.009 - Politica de implementacdo da manutencdo da organizacdo e

limpeza do ambiente.

Ja tem pop de limpeza da estrutura fisica com escala dos que limpar a cada dia
e com o que limpar. Também tem orientacbes de limpeza no manual de

qualidade.
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GEIl 50.010 — Plano de manuseio de material radioativo.

Quando ha marcacdo do tumor e do linfonodo sentinela com material
radioindicador, 0 mesmo é administrado perilesional ou periareolar na formade
fitato marcado com tecnécio-99m, um radioindicador capaz de ser conduzido
pelos vasos linfaticos e, por conta de seu tamanho, ficar retido no primeiro
linfonodo de drenagem - o sentinela. Duas horas apés a aplicacdo do material
radioativo, realizam-se imagens desse linfonodo na camara de cintilacédo,
seguidas da marcacao de sua projecao na pele.
No transoperatorio, esse linfonodo é retirado com o auxilio do gamaprobe e
segue para a andlise do patologista.

O tecnécio-99m (*°*™Tc) é resultado do decaimento radioativo do molibdénio-99m
que é denominado elemento pai. Devido a seu processo de aquisicdo ser
relativamente simples o tecnécio-99m é encontrado facilmente no ambiente
hospitalar, através dos geradores de tecnécio, para realizacdo de exames na

area da medicina nuclear.

Os materiais radioativos podem ser administrados via venosa, oral e inalatéria e
a administracao é definida a partir das caracteristicas do elemento radioativo em
guestdo. A dose de radiacao nestes procedimentos diagnésticos de certa forma

€ equivalente ou inferior a de outros que empregam os raios X.

Os radiofarmacos possuem uma subdivisdo em dois grupos, definidos pela meia
vida inferior a duas horas, e o outro para meia vida acima de duas horas. O grupo
com meia vida inferior a duas horas inclui o fldor FDG-18 empregados em
tomografias PET. O segundo grupo possui trinta e sete radiofarmacos restantes,
dos quais o gerador de °™TC é utilizado em média 80% dos procedimentos,

possui vida util de 6 horas.
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9MTc tornaram-se importantes ferramentas para o diagnéstico de véarias doencas
e sistemas que compdem o corpo humano. Devido as caracteristicas radiofisicas
ideais, 0 ®™Tc é o radionuclideo mais aplicado na medicina nuclear para fins

diagndsticos.

"Em quantidades pequenas, como menos de 0,05 gramas, 0S riscos
apresentados ndo sao tdo sérios, embora seja necessaria a adocao de
precaucbes. Por exemplo, a radiacdo gama, mais perigosa, é quase

inexistente, porém as emissdes betas sao facilmente contidas por vidro.

Deve-se lembrar também que os is6topos do tecnécio possuem uma grande
meia-vida. Por isso, a quantidade de radiacdo gerada € pequena em um curto
intervalo de tempo, o que reforca ainda mais a necessidade de se trabalhar

em pequenas quantidades.

Uma das formas de se manipular o tecnécio envolve a utilizacdo de uma capela
de luvas, de forma que a amostra fique isolada e o operador ndo esteja exposto

a riscos associados a radiagdo."

7

Nestes casos € indicado aguardar 24 horas para manuseio posterior do
linfonodo na macroscopia, sem a necessidade de ficar isolado dos demais

materiais ou das pessoas, para depois seguir para processamento.

O descarte é feito juntamente com as demais matérias da macroscopia ou
arquivado em blocos de parafina na dependéncia da quantidade de material.
Sendo encontra as orientagdes no Programa Operacional Padrédo (POP).

Ref.: Rafael Lucas da Silveira, Taind Galindo dos Santos. Boas Préticas
Durante a Fabricacédo e Manuseio do tecnécio-99m na Medicina Nuclear.
Centro Universitario Anhanguera de Santo André. CONIC-SEMESP.
https://www.conic-semesp.org.br/anais/files/2017/trabalho
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CNEN-NN-3.01, Diretrizes Basicas de Protecao Radiologica (Resolugao 164/14),
CNEN-NN- 8.01 - Geréncia de Rejeitos Radioativos de Baixo e Médio Niveis de
Radiacao (Resolugédo 167/18) e Anvisa RDC 222.
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CORE GEI 50.011 — Politica de seguranga de produtos inflamaveis.

As orientagBes do armazenamento de produtos inflamaveis se encontram no

Programa Operacional Padrédo (POP).

O armazenamento dos produtos quimicos € realizado no fundo do prédio, com

acesso restrito para os colaboradores autorizados.
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GEI 50.012 — Refrigeradores e congeladores das areas técnicas.

As orientagbes do armazenamento e controle de temperatura se encontra no

Programa Operacional Padrédo (POP).
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GESTAO DA TECNOLOGIA DA INFORMACAO

TEI 60.000 — Sistema de informac¢des automatizado e controlado.

A instituicdo possui sistema de informacfes especifico pra anatomia patoldgica,
Target, onde podemos ter controle de todos os processos. As atualizacdes séo
disponibilizadas regularmente e informadas pelo préprio sistema.

A instituicdo possui contrato com a empresa Target.

O sistema possui ferramentas que auxiliam no controle de qualidade interno e

gestdo da qualidade.
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CORE TEI 60.001 — Manutencéao e protecéo da rede de informatica.

A instituicdo possui contrato com empresa de Tl, a qual é responsavel pela
manutencao das redes de informatica, prote¢des antivirus, firewall entre outros.
A empresa pode acessar remotamente o sistema para correcao de possiveis
problema ou se deslocar pessoalmente.

A instituicdo possui duas redes de internet por fibra éptica para néo ficar sem
internet no caso de uma das redes parar de funcionar.

Temos nobreak no servidor e em pontos especificos para o caso de flat de luz.
Esta no projeto adquirir gerador para os casos de falta de luz, os quis ndo séo

frequentes. Contrato arquivado no setor da administracao.
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CORE TEI 60.002 — Realizacédo de backup diario, com copias espelho e plano
de contingéncia de recuperacao da base de dados da instituicdo. Atualizado

Os backups séao realizados pelo sistema Target conforme cronograma passado
pelos gestores deste sistema, validado pela RT do laboratério e anotado em
papel fisico, arquivado junto aos documentos na administracao.

O sistema de backup esta descrito no contrato com o prestador Target.

O sistema € on-line sendo possivel acessar todo seu contetdo de qualquer parte
do mundo, de celular, tablet ou computador, desde que tenha internet.

As orienta¢des também se encontram no manual da qualidade e no Programa
Operacional Padrao (POP).
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CORE TEI 60.003 — Seguranca dos dados. Atualizado

O sistema Target permite que cada usuario tenha um nivel de acesso diferente
conforme a funcdo, permitindo somente aos usuarios acessar o que lhes
compete. Sendo encontrada as orientagdes no Programa Operacional Padrao
(POP).

Cada terminal possui senha para ligar o computador e cada colaboradora possui
senha para acessar sistema de laudos Target. Assim sabemos exatamente
guem acessou 0 que e quando.

Quando funcionario é admitido na instituicdo ele recebe um regimento interno
gue fala sobre todos os sigilos. Deve assinar e devolver.

Todos séo treinados a usar o sistema e sao orientados sobre confidencialidade.
Quando alguém é desligado do servi¢o, seu acesso ao sistema é imediatamente

bloqueado.
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TEI 60.004 — Politica de restauracdo de dados do backup do sistema de
informacdes da instituicdo. Atualizado

Os backups séo realizados pelo sistema Target conforme cronograma passado
pelos gestores deste sistema, validado pela RT do laboratério e anotado em
papel fisico, arquivado junto aos documentos na administracao.

O sistema de backup esta descrito no contrato com o prestador Target.

O sistema € on-line sendo possivel acessar todo seu contetdo de qualquer parte
do mundo, de celular, tablet ou computador, desde que tenha internet. Sendo

encontrada as orientacdes no Programa Operacional Padréo (POP).
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TEI 60.005 — Preservacao integral dos dados dos exames anteriores. Atualizado
Dentro do sistema utilizado pelo laboratério, o Target, todas as informacdes
ficam registradas. Pedidos se novos cortes, coloracdes, dados do paciente,
documentacéo, informacdes clinicas, ndo conformidade, controles, alteracoes,
laudos complementares, retificacdes, ratificacées, toda e qualquer informacao
relacionada ao exame.

Todas essas informacdes sdo de facil acesso dependendo do grau de acesso no

sistema.
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GESTAO DOS DOCUMENTOS E REGISTROS

GDR 70.000 — Procedimento documentado para gestao dos registros. Atualizado
Todos os registros em documentos sé&o arquivados conforme sua finalidade e
origem antes, porém sao assinados pela RT quando necessario ou por todos os
envolvidos no documento (ndo conformidade por exemplo).

Somente RT/diretora proprietéria e gerente/administradora tém acesso irrestrito
aos documentos fisicos e digitais da empresa, somente elas podem delegar
documentos para outras funcionarias conforme necessidade e, somente a
RT/diretora proprietaria pode determinar a destruicdo de documentos fisicos ou
digitais.

Os documentos sao disponibilizados aos colaboradores de interesse do mesmo
e se necessario séo colhidas assinaturas dos mesmos.

Os documentos sao arquivados por no minimo 5 (anos).

Quando descartados, sdo em maquina de picar papéis para que nenhuma
informacéo seja recuperada.

Todos os documentos ficam arquivados na sala da administracdo e ndo devem

ser rasurados ou corrigidos com corretivos.
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CORE GDR 70.001 — Termo de Consentimento Livre e Escla- recido (TCLE).
Atualizado

O paciente deve ser informado sobre o destino do exame - nome do laboratério
que efetivamente realizara o procedimento, com endereco, telefone e nome do
seu diretor técnico médico.

No termo consta ainda campo onde o paciente pode optar por permitir que seus

dados sejam acessados pelo seu médico assistente ou ndo.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), deve ser assinado pelo
paciente sempre que possivel, estando disponivel no verso da requisicdo de
exames do laborat6rio e no site do laborat6rio

(http://www.vitalabdiagnosticos.com.br/vitalab/ ).

OBSERVAGCAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB e no

livro negro e registrada ndo conformidade no mesmo sistema.
REF.: 1. Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.5

2. Conselho Federal de Medicina —CFM —Resolucéo 2169/2017. Diario Oficial da
Unido de 15 de dezembro de 2017, Secéo |, p.272-4.

3. Lei Geral de protecdo de dados - LGPD. lei n® 13.709, de 14 de agosto de
2018.
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GDR 70.002 — Procedimento documentado para rastreabilidade dos registros.
O sistema Target permite que quaisquer alteracdes ou inclusées de qualquer tipo
figuem registradas e esse registros ndo podem ser alterados, somente pelo
gestor do sistema.

Somente as Patologistas e a Administradora podem excluir ou cancelar exames,
mediante justificativa que fica arquivada no sistema, bem como todos os exames
excluidos ou cancelados por data. Somente as mesmas Patologistas
responsaveis pelo caso podem recuperar laudos ja liberados ou fazer laudos
complementares, de revisdo com ou sem retificacdo ou ratificacao.

A gestéo financeira somente pode ser acessada pela RT e pela Administradora.

Toda as informagfes séo rastreaveis no sistema Target.
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GDR 70.003 — Estrutura de documentos. Atualizado

Os documentos devem ser analisados e atualizados com intervalo de no minimo
1 ano. Suas atualizagGes devem constar no cronograma.

Todos os documentos da instituicdo contém:

* Nome do documento;

* Paginagéo;

* Versao;

* Nome do elaborador;

» Data da aprovacao;

* Nome do(a) Diretor(a) Técnico(a) para aprovagao do documento;

* Nome da instituicao.

No corpo do documento devem constar:

* Introducédo, podendo conter o principio que baseia a informacao;

* Objetivo;

» Escopo, abrangéncia ou campo de aplicagao;

* Descrigao;

* Glossario, terminologia, definicdes, simbolos pertinentes;

* Referéncias;

* Declaragdo de leitura, entendimento e assinatura dos colaboradores
responsaveis pela execucdo das acfes descritas no documento;

* Anexos, quando aplicavel.
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GDR 70.004 — Procedimento documentado das atividades criticas (internas e
externas) da instituicao.

Atividades criticas sdo aquelas cujas falhas representam um risco inaceitavel
para as pessoas e para o sistema ou processos. Devem possuir providéncias e
dispositivos de seguranca previstos. Medidas preventivas e corretivas nao
podem falhar.

As atividades criticas dao integridade ao processo e ao seu resultado, sendo que
alguns fatores a tornam critica como: tempo de inicio, criticidade da matéria
prima e do equipamento, tempo de processamento e tempo de entrega dos
resultados.

Sao atividades criticas ainda aquela que possuem perigos que gerem riscos
extremos e inaceitaveis, ndo podendo haver falhas.

Em anatomia patoldgica podemos colocar como atividades criticas: transporte
de materiais para exames (tecidos ou liquidos ou afins), tempo de fixacao,
processamento em histotécnico, acesso ao sistema de laudos Target,
macroscopia, microscopia, vazamento de fixadores e descarte de pecas, como
outros em menor escala.

Qualqguer alteracdo nestes pontos pode representar perda de material para
exame, processamento inadequado, resultado incorreto e exposi¢ao a produtos
quimicos toxicos, expondo a saude de colaboradores, pacientes e pessoas ndo
associadas ao servico.

O transporte de materiais deve ser realizado em frasco préprio sem vazamentos,
com fixador adequado acompanhado de requisi¢cao correlata. Todos os frascos
devem ser transportados em caixa propria com etiquetas de aviso de transporte
de material biolégico, com pictogramas proprios, telefone de contato e
identificacdo do laboratorio. O carro para transporte possui identificacdo do
laboratorio de transporte de material biolégico com telefone para contato. A
recepcionista externa € treinada para fazer o transporte dos materiais. Carrega

no carro kit derramamento. Em qualquer situagdo que haja a suspeita de perda
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de material a RT é avisada bem como o juridico e administracéo e a busca pelo
material e realizada refazendo o trajeto, revendo filmagens quando houver, além
de confeccao de boletim de ocorréncia. O paciente sera informado bem como o
médico assistente e o laboratério fara todas as tratativas para minimizar os danos
caso haja, como nova coleta, se possivel, sem custo para o paciente.

Em caso do histotécnico sofrer pane o material serd avaliado quanto as
alteracdes sofridas e sera processado em outro aparelho ou servigo caso seja
necessario. Caso a analise ndo seja possivel no material, serdo informados
paciente e médico assistente sobre o concorrido e o laboratério providenciara
nova coleta caso seja possivel.

Se néo for possivel nova coleta o material sera analisado ao maximo para extrair
toda informacao possivel. Se necessario sera buscada ajuda de terceiros para
realizar a andlise.

Vazamento de produtos quimicos: ha kits derramamentos nas salas técnica e de
macroscopia para recolher os produtos. Os colaboradores possuem EPI e EPC,
que devem ser usados diariamente para e evitar acidentes. Nos vestiarios ha
chuveiro para banho imediato se necessario e ha lava olhos nas salas para uso
imediato.

A instituicdo possui ainda cobertura pelo SOS UNIMED que presta servigco de
urgéncia e emergéncia sempre que necessario.

As pecas para descarte para lixo hospitalar quando descartadas ndo levam
identificacdo do laboratdrio ou do paciente e a responsabilidade pelo descarte é
da empresa contratada.

Na macroscopia deve ser respeitado sempre o prazo de fixacdo, ndo passando
as 72 horas, nem antes das 6 horas de fixagdo. No caso de a peca ficar mais de
72 horas por ter sido entregue ao laboratério com atraso, este sera anotado no
laudo e, a propria anotacédo do dia de recebimento e saida do resultado mostra

0 atraso ou nao da amostra dentro do laboratério.
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Ref.: Lei 13.429/2017, Lei 13.467/17 com alteracOes feitas em 2024.

Manual de Boas Praticas da SBP.
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GDR 70.005 — Procedimento documentado para disseminacéo dos registros as
partes interessadas.

As equipes séo divididas em coordenacao técnica e coordenacao de recepgéo e
triagem, além da administracéo e parte dos Patologistas.

Todos tém conhecimento sobre suas atividades, direitos e deveres e sobre as
boas praticas e regimento interno da empresa. Também devem estar a par dos
prazos de entrega dos laudos.

As coordenadoras auxiliam e introduzem as regras e conhecimentos as
colaboradoras novas e atualizam as que ja estdo no servico ha mais tempo.

Os treinamentos sdo registrados e ficam com a administracao.

Este procedimento documentado e o POP estdo a disposicdo em todos os

setores para leitura e davidas, fisico ou digital.
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GDR 70.006 — Procedimento documentado para protecdo dos registros.

Todos os documentos sédo arquivados pelo tempo determinados em lei, 2 ou 5
anos dependendo da natureza, separados por temas na sala da administragao.
A administracao fica em andar do prédio onde ndo é permitido o acesso de
pacientes ou pessoas estranhas.

Os documentos fisicos ficam em pastas em arquivos identificados. Os
eletronicos em pastas eletronicas no servidor. Os documentos do sistema Target
ficam no proéprio sistema.

Somente pessoas autorizadas (RT/diretora proprietaria e
gerente/administradora) tem cesso aos documentos fisicos ou eletrdnicos.
Preferencialmente as gavetas que guardam o0s arquivos devem possuir trancas
com chaves.

Os documentos obsoletos sdo destacados dos demais e quando autorizados sao
destruidos em picotadoras de papel, quando autorizados pela RT/diretora

proprietaria.
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GESTAO DA FASE PRE-ANALITICA

RPA-G 80.000 — Procedimento documentado de controle da qualidade da agua

reagente. Atualizado

A instituicdo utiliza 4gua do tipo Il em alguns nos procedimentos diérios. A dgua

€ analisada uma vez ao ano por laboratério com capacidade para tal. O resultado

da analise é arquivado junto a administracao.

Para coloracGes de rotina e especiais e utilizada agua destilada comprada

pronta.

Frente a qualquer alteracdo observada o fornecedor € avisado quanto ao lote

para que seja corrigido, trocado e recolhido. Sendo encontrada as orientacées

no Programa Operacional Padrdo (POP).
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CORE RPA-G 80.001 — Manual de coleta, acondicionamento, preservacao,
transporte e rejeicdo de amostras. Atualizado

A instituicdo possui manual de coleta, acondicionamento, preservagao,
transporte e rejeicao de amostras.

Esse manual € atualizado conforme necessidade e enviado aos postos de salde,
consultérios, clinicas, hospitais e a todos os médicos que enviam material para

exame. Sao entregues mediante protocolo e esta disponivel em nosso site.

Ref.: Requisitos para Acreditacao | Versao 1.5
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RPA-G 80.002 — Politica de comunicacéo e registro de rejeicdo de amostras.
Atualizado

Os critérios de rejeicdo de amostras estdo no POP 5.

Sao observados no momento da entrega do material diretamente no laboratério
ou no momento da coleta do material em hospitais, clinicas e consultérios.

A recepcionista externa leva consigo documento onde anota a ndo conformidade
e deixa junto ao material rejeitado.

Quando o material € recebido no laboratorio, as colaboradoras da triagem entram
em contato com hospitais, clinica, consultérios e afins para avisar e se possivel
corrigir. Quando néo é possivel corrigir o material e devolvido.

Para cada rejeicdo é feita uma ndo conformidade e o material é devolvido o mais
rapido possivel para que possa retornar o quanto antes, para ndo ultrapassar as
72 horas de fixacao.

CRITERIOS DE REJEICAO DE AMOSTRAS:

Frascos nao rotulados, sem nenhuma identificagcao.
Frascos sem requisicdes correspondentes.

Requisi¢des sem frascos correspondentes.

> wnh -

Requisicdes sem o minimo de informacdes especificadas no
POP 5.

Laminas quebradas.

Material sem fixacdo adequada.

Material sem prévia autorizagao principalmente em exames
do SUS.

Requisi¢des preenchidas com letras inelegiveis.

Material para imunofluorescéncia fora do prazo de
conservagao do meio de transporte ou sem meio de

transportes especifico.
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10.Material proveniente de outros laboratoérios sem copia do

laudo, quando necessario ou sem identificagao.

OBSERVACAO: As amostras rejeitadas serdo tratadas como n&o-
conformidades e serdo devolvidas ao servico de origem acompanhadas de
protocolo (Registro de ndo conformidade (NC) pelo sistema TargetWEB) em

duas vias, registrada ainda em livro de eventos (livro negro).
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CORE RPA-G 80.003 — Procedimento documentado com itens minimos que
devem constar no formulario de solicitagdo ou requisicdo de exames da
instituicdo. Atualizado

O pedido de exames ou requisicdo da instituicdo contém os dados listados
abaixo para garantir a seguranca do paciente e da amostra, bem como sua
identificacdo e rastreabilidade.

Possui campos para informacgdes clinica, histérico médico, medicamentos em
uso ou usados, exames de imagem, entre outros exames.

a) Nome civil e nome social (quando solicitado);

b) Idade/data de nascimento;

c) Género bioldgico e género de identificacdo (quando apro-

priado);

d) Identificacdo Unica e inequivoca do paciente;

e) Nome da mae;

f) Documento de identificacdo/nimero de prontudrio;

g) Material a examinar;

h) Tipo de exame solicitado (AP, CP, IHQ, IF, PM);

i) Hipotese diagndstica clinica,

) Medicamentos utilizados pelo paciente;

k) Dados de exames complementares;

[) Data da coleta;

m) Hora da coleta (inicio da fixac&o);

n) Nome do médico solicitante e/ou executante com CRM;

0) Numero de frascos;

p) Exames anteriores realizados na institui¢ao.

Sendo encontrada as orientagdes no Programa Operacional Padrédo (POP).
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CORE RPA-G 80.004 — Procedimento documentado de rastreabilidade da

amostra.

Para garantir a seguranca do paciente e da amostra, sua rastreabilidade durante
todo o processo, os colaboradores devem atentar para 0s seguintes passos:

a) Conferéncia da identificacdo do paciente com a requisicdo medica;

b) Identificag&o Unica, exclusiva e inequivoca da amostra e do paciente.

Serdo realizadas fotos dos frascos, amostras e requisices se necessario, com
documentacdo anexada a ndo conformidade caso exista e, posterior registro.
As requisicdes, exames complementares, fotos e quaisquer informacdes
associadas ao paciente € anexada ao registro do mesmo nho sistema,
digitalmente.

Os registros recebem numero e cédigo de barras Unico e exclusivo que
acompanha a amostra até seu arquivamento e indefinidamente até o descartar

legal.
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RPA-G 80.005 — Procedimento para reviséo e correlacdo de exames anteriores
realizados na instituicdo de um mesmo paciente e topografia, quando aplicavel.
Sendo encontrada as orientagdes no Programa Operacional Padréo (POP).

O sistema Target permite localizar exames anteriores do paciente podendo
assim ser realizada a correlacdo com 0s mesmos.

Quando a paciente tiver exame citolégico ceérvico-vaginal pelo SUS, sera

procurado seu exame no Siscan para correlacdo com a biépsia ou afins.
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CORE RPA-G 80.006 — Procedimento documentado para fixacao de espécimes.
Atualizado

Segundo os guidelines da SBP (Manual de Boas Praticas) e CAP as amostras
nao devem ficar menos de 6 horas nem mais de 72 horas em fixador, caso
contrario podera haver prejuizo nos resultados da imuno-histoquimica e biologia
molecular.

As amostras devem ser fixadas em formol a 10%, tamponado.

O formol em nossa instituicao ja vem pronto tamponado, cada lote é testado para
verificar se o PH esta de acordo com o recomendado.

O formol enviado aos servigos para acondicionar as amostras esta em frascos
com data de validade do fixador.

Todos 0s servigos que enviam material para a instituicdo recebem o manual de
acondicionamento, coleta, entre outros, onde ha a explicacdo de que a amostra
deve ser colocada em fixador assim que retirada do paciente, minimizando ao
maximo o tempo de isquemia fria, em volume adequado e por tempo adequado.
Além do manual, as Patologistas fazem palestra educativas sempre que
necessario ou falam diretamente com o médico assistente ou responsaveis pelo
acondicionamento, responsaveis por centro cirlrgicos, clinicas e consultérios,
instruindo quanto ao tempo de fixacdo e de isquemia fria, principalmente em
tecidos que sabidamente precisam de IHQ e BM apds o anatomo, tais como
mama, pulmao, medula éssea, linfonodos, entre outros.

Sempre que possivel durante as congelagbes nos hospitais, reforcamos as
instrucdes sobre a fixacdo que ndo deve ser menor que 6 horas nem ultrapassar
as 72 horas, com tempo ideal de 48 horas.

Nos laudos de interesse sera informado sempre o tempo de fixacdo da amostra.
Ref.: Requisitos para Acreditacao | Versao 1.5.

Manual de Boas Praticas SBP.
Site CAP.
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RPA-G 80.007 — Procedimento documentado para armazenamento de

amostras. Atualizado

As pecas anatOmicas sdo guardadas na sala de macroscopia somente, em
armario proprio para elas, divididas por nimeros (namero final do registro) de O
de 9.

As pecas sao guardadas com as etiquetas que vieram com elas e nos seus
frascos de origem, além das etiquetas de identificacdo do laboratério, com todos

os dados de nome, data de nascimento, nimero de registro e codigo de barras.

Desta maneira, caso precise de reclivagem, as pecas sao facilmente

reconhecidas.

As amostras liquidas (urina, liquido pleural, ascite, etc) sdo guardados em
geladeira propria contendo etiqueta de identificacdo que veio com a amostra
além da etiqueta de registro do laboratorio. A geladeira possui etiqueta na porta
contendo quais materiais estdo armazenados. Sendo encontrada as orientacdes

no Programa Operacional Padrao (POP).
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RPA-Ma 80.008 — Procedimento documentado para classificar pecas clivadas

por ndo patologistas. Atualizado

Os macroscopistas séo treinados pelas Médicas Patologistas e tem a disposicao

manuais que explicam como as pecas devem ser manuseadas e clivadas.

Apos a realizacdo do exame macroscopico e da retirada de material para
processamento histoldgico, as pecas restantes serdo arquivadas em frascos nos
quais foram encaminhadas ou em outros mais adequados quando necessario,
mantendo todos 0s seus registros, guardadas na sala de macroscopia em

estantes planejadas para tal fim e em sala planejada para tal fim.

PECAS QUE SERAO SOMENTE DESCRITAS E NAO CLIVADAS:

- Préteses e drteses metalicas ou néo.

- Corpos estranhos nao processaveis tais como moedas, vegetais, fibras, etc.

Todo treinamento realizado com as macroscopistas € anotado em ficha propria
e revalidado em tempo estipulado pelo avaliador como, por exemplo,
macroscopia de novas pecas. Tais documentos sdo guardados na

administracao.

Na sala de macro estdo presentes manuais com roteiros para macrosopia

(Manual da SBP) ou feitos pelas Patologistas.

PECAS QUE SERAO SOMENTE CLIVADAS PELO PATOLOGISTA E/OU COM
AUXILIO DESTE:

- Pecas complexas resultantes de cirurgias por neoplasia maligna.

- Pecas complexas ou pecas sobre as quais 0 macroscopista tenha duvidas ou

nao esta ainda treinado para fazer.
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REF.: Manual da SBP.

POP 5.
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RPA-Ci 80.009 — Procedimento documentado para preparo de amostras de
citologia.
EXAMES CITOPATOLOGICOS:

1-O material chega ao laboratério trazido pelo paciente ou pelo RE que passa
nos consultérios e hospitais para pega-los. Quando o RE pega material nos
consultérios e hospitais ele assina um protocolo de recebimento do material para
analise, o coloca em caixa identificada como material biolégico para analise
anatomo-patoldgica e citopatoldgica, em separado das pecas cirirgicas e o
transporta até o laboratorio.

- Uma vez o material no laboratério, ele é recebido pela funcionéaria da recepcéo
que ira relacionar cada material com sua requisicdo, observando nome do
paciente, nome do médico solicitante e data de coleta identificados no frasco e
na requisicdo. Caso ndo haja requisicéo, a funcionaria fara apenas quando o
material é trazido direto pelo paciente ou familiar/responséavel pelo mesmo direto
ao laboratério. Fornecemos sacolas de papel ndo transparentes com
identificacdo do laboratério para os colegas colocarem as amostras para que o
paciente as traga ao laboratorio, sem que o paciente passe por constrangimento
ao carregar o material.

- O RE tem ordens para néo receber nenhum material sem requisicdo e/ou sem
rétulo no frasco ou ainda sem a guia do convénio quando for o caso, ou o0 que
preencher critério de rejeigao.

- Identificado material e sua requisicéo, sendo particular € informado o valor ao
paciente (vide secdo referente a tabela de precos) e, caso seja aceito pelo
mesmo, mediante assinatura, o material (frasco e requisi¢éo) é identificado por
numeracgdo prépria e individual na sala de triagem que apos registro, sera
acompanhada por codigo de barras, ainda na sala de triagem ou coloracao. A
funcionaria completa a requisicdo com dados faltantes (vide sec¢éo referente as

guias de requisicdo), incluindo telefone para contato e se o laudo devera ser
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entregue ao seu meédico ou se 0 paciente ou responsavel vird busca-lo no
laboratorio. Entdo € entregue ao paciente ou responsavel legal comprovante de
entrega do material e do pagamento, se total ou parcial e, ainda se 0 mesmo
desejar, é entregue comprovante com login e senha mais QR CODE para acesso
ao seu laudo via internet e smartphone. O paciente ainda assina declaracéo que
aceita a forma de pagamento/convénio e que nao vai muda-lo.

- Em casos de exames feitos por convénio que necessita de autorizacdo prévia,
a mesma € solicitada no momento da entrega do material pelo
paciente/responsavel ou pelo RE. Em sendo autorizado, o material segue o
mesmo fluxo de identificacdo de frasco e requisicdo com numeracao individual e
Unica mais codigo de barras na sala de triagem.

- Em casos de exames pelo SUS, o material € coletado pelo RE direto na
Unidade Central juntamente com sua autorizacdo. No laboratério sdo conferidos
frascos e requisicbes e o material segue a mesma rotina de identificacdo ja
descrita.

- Para as citologias cérvico-vaginais e de liquidos e outros (ascitico, urina,
escarro, derrame pleural, etc), o material apos identificado, numerado e
registrado no sistema de laudos Target, segue para sala técnica ou de coloracao,

conforme cada caso, onde sera processado conforme o tipo de material:

1.7.1 - citologia cérvico-vaginal: as laminas recebidas fixadas em alcool
95% ou com fixador citolégico em spray sdo conferidas com suas requisicoes,
sédo conferidos os nomes pelas iniciais e, no caso do SUS, além das iniciais o
namero do prontuério. E inserido na lamina na ponta fosca a numeracao recebida
no registro do laboratério. Em seguida as laminas sdo levadas para a bateria de
coloracdo de Papanicolaou seguindo tempos indicados pelo fabricante dos
corantes, na sala de coloragcéo ou conforme teste diarios. Uma vez coradas, as
laminas sdo laminadas com etelan, limpas e identificadas com as etiquetas

contendo namero do registro e cédigo de barras correspondente. Em seguida as
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laminas e suas respectivas requisicoes sao levadas para a sala de microscopia
onde serdo analisadas pelo Patologista. As técnicas possuem na sala de
coloragdo manuais que determinam como realizar cada tipo de coloragéo, em
quais materiais usa-las e para quais amostras cada coloracao serve (Técnica

Histologica Em Anatomia Patoldgica Michalany).

OBSERVACOES: 1. Todas citologias n&o cérvico-vaginais s&o vistas por

Patologistas seguindo a nomenclatura adequada a época.

- A triagem entrara em contato com o Médico assistente ou o0 paciente para saber

de maiores informacdes sobre o caso quando o Patologista julgar necessario.

- A citologia em meio liquido é processada conforme instru¢des da Gynoprep,
resultando em uma lamina cada, a qual € submetida & coloracao descrita no item
1.7.1.

- O Patologista analisar4 a lamina, caso a caso, sempre observando correlacdo
de nome e nimero correspondentes ao caso e sua requisicdo e anotara no verso
da requisicdo os cédigos utilizados para confeccionar o laudo, segundo o
Sistema Bethesda 2014. Os cédigos estédo na secdo mnemaonicos do sistema de
laudos Target e impressos para consulta. Em hipétese alguma o Patologista
levara laminas ou amostras para serem analisadas fora do laborat6rio. O proprio

Patologista digita os resultados no sistema.

- Apos impresséao dos laudos, os mesmos juntamente com as requisi¢cdes voltam
a sala de microscopia onde serdo verificados pelos Patologistas para sua
liberacdo. As assinaturas sao eletrénicas. Apos liberados, sao levados para a

sala de triagem para serem envelopados.

- Apos envelopados, os laudos séo separados entre os que serdo entregues pelo

RE e os que ficardo no laboratério para retirada pelo paciente, os que precisam
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ser enviados por e-mail, etc. (conforme lei de protecéo geral de dados 13.709 de
14 de agosto de 2020 - LGPD).

- Os levados pelo RE sao separados por cidade e regido da cidade, clinicas e
hospitais, sendo que sao sempre entregues mediante assinatura de protocolo de

guem os recebe.

- Os laudos que ficam no laboratério sdo entregues aos pacientes ou

representante legal mediante assinatura de protocolo de entrega.

- Os protocolos contém data de entrega, nimero do exame e assinatura de quem

recebe.

- Todos os laudos séo enviados para o site para poderem ser acessados pelos
pacientes e pelos médicos, desde que tenham login e senha/QR code e cadastro

respectivamente.

1.7.2 — citologia de liquidos e outros (ascitico, urina, escarro, derrame
pleural, etc): o material é conferido coma requisicdo, identificando nome do
paciente e médico, além da numeracao de registro no laboratério. Os liquidos
asciticos, derrame pleural e urina, entre outros liquidos, sao processados no
sistema da Gynoprep (sala técnica) onde sdo confeccionadas as laminas. No
caso de escarro, sdo feitos esfregacos do material em até seis laminas se
possivel. Em seguida as laminas sé&o colocadas em frascos com fixador alcool
95% e por no minimo uma hora apds séo levadas a bateria de coloracdo de
Papanicolaou conforme instru¢cdes dos fabricantes dos corantes, na sala de
coloragdo. Em seguida sao laminadas com laminula e etelan, limpas e
identificadas com etiqueta contendo namero do registro e cédigo de barras. Em
seguida sdo encaminhadas juntamente com suas requisicoes para a sala de

microscopia. Caso necessario serdo confeccionadas laminas adicionais.
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- O material que sobra dos liquidos ou escarro, devidamente identificados, sao
guardados em geladeira especifica cuja temperatura € controlada, pelo periodo

de 3 a4 meses.

- Na sala de microscopia o Médico Patologista ird proceder o exame
citopatolégico ao microscopio e digitara o resultado no sistema de laudos, onde
constara a quantidade do material e suas caracteristicas, a qualidade do material
recebido, seus aspectos microscopicos e o diagndstico final. Em seguida o laudo
é conferido e impresso. A assinatura € eletrénica. Apos impresso, o Patologista
confere laudo e requisicdo e os libera para serem envelopados. Em hip6tese
alguma o Patologista levara laminas ou amostras para serem analisadas fora do

laboratério.
- Apoés liberados, séo levados para a sala de expedicdo para serem envelopados.

- Apo6s envelopados, os laudos sdo separados entre 0s que serdo entregues pelo
RE e os que ficardo no laboratdrio para retirada pelo paciente, os que precisam

ser enviados por e-mail, etc.

- Os levados pelo RE sao separados por cidade ou regiao da cidade, clinicas e
hospitais, sendo que sao sempre entregues mediante assinatura de protocolo de

guem os recebe.

- Os laudos que ficam no laboratério sdo entregues aos pacientes ou

representante legal mediante assinatura de protocolo de entrega.

- Os protocolos contém data de entrega, niumero do exame e assinatura de quem

recebe.

- Todos os laudos sédo enviados para o site para poderem ser acessados pelos
pacientes e pelos médicos, desde que tenham login e senha/QR code e cadastro

respectivamente.
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OBSERVAGCAO: 1. Todas as laminas s&o colocadas em bandejas numeradas e
acompanhas por mapa onde confeccionado pelo sistema do laboratério. Na
bandeja ha ainda o nome de quem corou, laminou e etiquetou. Sendo encontrada

as orientacdes no Programa Operacional Padrao (POP).

1.Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB e no livro negro.
REF.: 1.Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.2.

2. Michalany, Jorge — Técnica Histologica em Anatomia Patoldgica, 32 edicéo,
1998.

3.Instituto Nacional do Céancer José de Alencar Gomes da Silva (INCA).
Nomenclatura Brasileira para Laudos Citopatolégicos Cervicais. Rio de Janeiro,
2012, 23p. ISBN 978-85-7318-208-8 (versao eletronica).
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CORE RPA-G 80.016 — Procedimento documentado critérios para protocolo de
atendimento.

Todo paciente que leva pessoalmente seus exames no laboratorio recebe um
comprovante contendo seu nome, niumero de registro na instituicdo com codigo
de barras, data de entrada (atendimento), nome do exame a ser realizado, data
de saida do resultado, site do laboratério com login e senha para acessar o
resultado e QR code para acessar diretamente o laudo através da camera do
celular ou tablet.

Neste comprovante ha contato do laboratério, além do site ja citado onde consta

também endereco, telefones e canais para contato com a instituicao.
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GESTAO DA FASE ANALITICA

RAN-G 90.000 — Procedimento documentado para controle de reagentes e

solugbes preparadas no laboratério. Atualizado

A instituicdo compra corantes prontos. Cada lote comprado é validado com
coloragdo de uma lamina teste contendo material de raspado de mucosa oral
cedido pela RT.

N&o sdo produzidos corantes no laboratorio.

Todos os frascos de corantes quando abertos recebem etiqueta com a data da
abertura sem tampar a data de validade.

Quando for preciso passar corantes ou alcool ou xilol para frascos menores,
estes receberam etiquetas com data de abertura, lote e validade, concentracéao,
além do nome do corante ou afins.

O procedimento também esta descrito no POP 5.

Os frascos ficam guardados em local préprio da sala de coloracdo onde ha
controle da temperatura e umidade.

Os reagentes ou substancias toxicas ou de risco recebem o pictograma
adequado para cada um.

As fichas descritivas das substancias e todas as informacdes sobre cuidados
ficam em locais de facil acesso nas salas técnica e de coloracdo, bem como na
microscopia.

As salas de macroscopia, técnica e coloracédo possuem o kit derramamento.
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CORE RAN-G 90.001- Procedimento documentado para dupla checagem de

exames complexos e com potencial dano ao paciente.

Todos os casos positivos para neoplasia maligna, bem como todo caso que gere
duvida diagndstica ou que possa gerar alguma demanda a mais para o paciente
tais como imuno-histoquimica e biologia molecular sera visto por no minimo dois
Patologistas, cujos nomes constardo no laudo final.

Estes casos serdo incluidos na bandeja de qualidade do més corrente no sistema
Target e, quando das citologias, em tabela fora do sistema também.

Em ambos constard data, patologista do primeiro diagnéstico consenso ou
divergéncia.

Sendo encontrada as orientacdes no Programa Operacional Padrdo (POP).
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RAN-G 90.002 — Procedimento documentado para a confeccdo de laminas.
Atualizado

As laminas devem ter boa qualidade permitindo analise adequada.

Todos os dias antes corar todos os casos do dia sdo coradas laminas de cito e
histologia para verificar se a coloracdo estd adequada e se 0s cortes estao
adequados, bem como a montagem, presenca de contaminantes e estado do
material.

A técnica responsavel anota em tabela todos os dias quem viu o teste e se
precisa ou ndo arrumar algum passo no processo, qual processo e/ou o tempo.

Sendo encontra as orientacdes no Programa Operacional Padrdo (POP).
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RAN-G 90.003 — Procedimento documentado para verificar a qualidade das

coloracdes. Atualizado

Todos os dias, antes de corar a rotina de HE e PAPANICOLAQOU, sao coradas
uma lamina de HE e uma de PAPANICOLAOU no corador automatico no inicio
do dia, essas laminas séo levadas para o Patologista para avaliar qualidade das
coloracdes, montagem, cortes e etiquetas.

As técnicas anotam em tabelas préprias (presentes no POP 5) a data, qual
Patologista analisou, qual observacao feita, o que precisou mudar ou néo.
Quando a rotina chega ao Patologista, a coloracéo € avaliada e, se for preciso
adequacdes, as mesmas serdo informadas a técnica responsavel ou

coordenadora.
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CORE RAN-G 90.004 — Procedimento documentado para custodia da amostra.

Todas as laminas sdo analisadas dentro das dependéncias do laboratério, na

sala de microscopia.

Quando for necessario levar laminas para fora do laboratério, quando um dos

Patologistas estiver de férias, ou licenca médica, todo material retirado devera

ser anotado seguindo as seguintes condic6es em formulario préprio:

1. Autorizagdo do responsavel técnico;

2. Local de destino rastreado (evitar que o transportador das amostras se desvie

do destino), o carro do laboratdrio possui rastreador. Se o proprio Patologista for

levar, deve colocar rastreador (tag) no material a ser levado.

3. Data de saida;

4. Pessoa a que foi enderecada;

5. Especificacbes do material enviado;

6. Finalidade do envio;

7. Data de retorno.

TABELA CONTROLE DE RETIRADA DE MATERIAL (laminas) PARA SER VISTO FORA
DO LABORATORIO

DATA
SAIDA

RESPONSAVEL
PELA
RETIRADA

LOCAL
PARA
ONDE
VAI

MATERIAL
COM

NUMERACAO

INICIAL
FINAL

E

FINALIDADE

DATA

RETORNO

VISTO
DO
RT
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RAN-Ma 90.005 — Procedimento documentado para realizacdo da macroscopia.

As macroscopistas possuem manual de macroscopia e anotagdes proprias sobre
como fazer a macroscopia, quais pecas podem fazer, quais devem chamar o
Patologista, quais ndo devem processar. Estes manuais estdo na sala de
macroscopia para ser acessado sempre que necessario. Também esté descrito
no POP 5.
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RAN-Po 90.006 — Procedimento documentado para realizacdo de exame

peroperatorio.

Como também descrito no POP 5, os Patologistas se deslocam ao hospital para
fazer exame transoperatorio sempre que solicitado com antescendéncia. No
maior hospital temos sala de congelacdo onde podemos analisar as pecas. Ha
um micrétomo de mesa manual que pode ser utilizado no hospital.

Quando o transoperatdério requer criostato, fazemos no proprio laboratério onde
temos criostato (Mhos, margens de pele, outras).

O material analisado recebe dupla identificacdo com nome e idade. As
informacdes macroscépicas sao anotadas na requisicdo bem como o resultado,
a data, o horario e o médico solicitante.

A peca é levada pelo patologista sempre que possivel para o laboratorio.

No laboratdrio recebera numeracéo e codigo de barras.

O laudo final seré feito e enviado ao médico solicitante.

A peca a ser processada recebera numeracao seguida do transoperatorio.
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RAN-Po 90.007 — Procedimento documentado para a correlacdo entre a peca
submetida a exame peroperatorio e seus respectivos cortes de parafina e

integracao de ambos no resultado do laudo final.

Toda peca que passou por exame transoperatorio, em seu laudo final, devera
conter mencdo ao laudo do transoperatério para correlacdo e correto
estadiamento (nos casos de neoplasia).

Quando houver divergéncias entre o laudo transoperatério e o final, as mesmas
devem ser salientadas e comunicadas ao médico assistente. Sendo encontrada

as orientac6es no Programa Operacional Padrao (POP).

REF.: Requisitos para Acreditacao | Versao 1.5
POP 5.
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RAN-Po 90.008 — Procedimento documentado para arquivamento de amostras

resultantes do exame peroperatério. Atualizado

Todo material resultante do exame transoperatorio, tais como laminas, deverao
ser coradas e montadas definitivamente e arquivadas conforme numero de
registro, de forma rastreavel. Sendo encontrada as orientacées no Programa
Operacional Padréo (POP).

REF.: POP 5.

Requisitos para Acreditacdo | Versdo 1.5
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RAN-Te 90.009 - Procedimento documentado para catalogar controles
especificos positivos para coloracdes especiais. Atualizado

Os casos positivos nas coloracdes especiais, que possam vir a servir de controle
sdo colocados em tabela propria para casos positivos, onde sdo anotados o
namero de registro do caso, data em que foi cortado e corado e para qual
coloracdo servira de controle. Além dos controles utilizados para verificar se a
coloragdo funcionou. Sendo encontrada as orientagbes no Programa
Operacional Padréo (POP).

1. Programa Operacional Padrao (POP).
TaTABELAAT

Ref.: PO 5.
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RAN-Ci 90.010 — Procedimento documentado sobre os métodos das coloracfes

dos exames citopatolégicos.

A instituicdo possui descrito no POP 5 quais as instrugcbes para realizar as
coloracdes conforme cada exame (citologia ou histologia).

Citologia cérvico-vaginal, anatomopatolégico, produtos de PAAF, raspados,
liquidos, entre outros. De acordo com o fixador utilizado.

REf.: Requisitos para Acreditacdo | Versao 1.5
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RAN-Ci 90.011 - Procedimento documentado com carga de trabalho do
citotécnico

NAO SE APLICA

RAN-Ci 90.012 — Procedimento documentado para revisdo prospectiva de
amostras de colpocitologia oncética.

NAO SE APLICA
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CORE RAN-Ci 90.013 — Nomenclatura de laudos de citologia cervicovaginal.

A instituicdo segue o Sistema Bethesda para laudos de citologia cérvico-vaginal,
sempre a Ultima versao divulgada.

O sistema utilizado esta citado no laudo de citologia cérvico-vaginal, ao final

deste.
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CORE RAN-Ci 90.014 — Nomenclatura e analise de laudos de citopatologia nédo

ginecoldgica.

Todos os materiais de citologia ndo ginecoldgica sdo validos por Patologista e
todos os laudos de citologia ndo ginecoldgica séo liberados penas por médicos
Patologistas.

Os laudos de citologia nao ginecoldgica seguem os sistemas de ludo de cada
orgao, se disponivel, tais como Sistema Paris para citologia urindria, Sistema
Bethesda para citologia de tireoide, Sistema Mildo para citologia de glandula

salivar.

REF.: Requisitos para Acreditacdo | Versao 1.5
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RAN-G 90.036 — Procedimento documentado com critérios para aceitacdo de

laudos de laboratérios de apoio.

Todos os laudos de exames realizados em laboratério de apoio, como imuno-
histoquimica e biologia molecular, sdo impressos como recebidos em folha
timbrada de nossa Instituicdo. Os laudos nédo sdo transcritos.

Tais laudos devem contém todos os pré-requisitos dos laudos do PACQ.

Requisitos para Acreditacdo | Versdo 1.5
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RAN-G 90.038 — Nomenclatura e padronizacdo de laudos de anatomia

patoldgica, imuno-histoquimica e demais exames da instituicao.

A instituicdo possui padrao de laudos cito e anatomopatoldgicos que deve ser
seguido por todos seus Patologistas e colaboradores diretos.

As citologias cérvico-vaginais seguem padrdo segundo Bethesda, ultima
atualizacéo.

Anatomopatoldgicos devem conter macroscopia, microscopia e conclusao, além
de notas e explanaces dependendo de cada caso.

As citologias especiais seguem o padrdo do laboratério conforme o material
analisado.

As pecas oncoldgicas devem conter check list padronizado pelo CAP e seguir

classificagdo conforme a WHO, ambos em suas versdes mais atualizadas.
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GESTAO DA FASE POS-ANALITICA

CORE RPO-G 100.000 — Procedimento documentado para disponibilizacdo e

entrega de laudos.

Somente o paciente ou representante legal do mesmo poder retirar ou ter acesso
ao laudo, ou seu médico solicitante. A retirada ou a entrega de laudos somente
ser realizada mediante protocolo onde dever constar data, nimero do registro do
exame n instituicAo e nome e assinatura de quem retirou ou recebeu. Os
protocolos sdo arquivados por periodo de 2 anos conforme legislacao.

Os laudos acessados via site ficam registrados no sistema se foi visualizado,
qgquando e por quem foi. Desta forma assegurando a confidencial idade e
seguranca.

Conforme resolugbes n° 1246/1988 e n°® 1605/2000 do Conselho Federal de
Medicina.

Sendo encontrado na recepcao do laboratério.
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CORE PRO-G 100.001 — Requisitos minimos do laudo.

POP 5 contém a descricao.

Os laudos da instituicdo possuem as seguintes informacgdes de acordo com cada
tipo de laudo (cito ou anatomo). Laudos de imuno e biologia molecular séo
impressos conforme recebemos dos laboratdrios parceiros.

O laudo deve conter:

* Nome do paciente;

* Idade;

» Género e seu registro de identificagao na instituicao;

* Numero operacional do procedimento diagndstico e outro parametro
identificador sempre que possivel;

* Nome do médico/profissional requisitante do exame

(legivel, em lingua portuguesa, datado e assinado [fisica ou digitalmente] por
patologista, ou liberado eletronicamente pelo citopatologista responsavel pelo
procedimento diagndstico);

* Identificagao da instituicdo, com endereco completo e telefone em area visivel;
* Nome e registro no CRM do Responsavel Técnico pela institui¢ao;

» Data de coleta;

» Data do recebimento da amostra na instituicao;

» Data de emisséo do laudo;

* Especificagao do tipo de exame realizado e sitio anatdmico onde foi obtido o
espécime;

* Metodologia utilizada para realizagao do exame;

* Registro das coloragdes especiais utilizadas;

* Descricao da macroscopia, com designacdes especificas de blocos de acordo
com a clivagem nas pecas em que haja mais de uma regido/sitio anatdmico
(obrigatdria para laudos histopatolégicos);

» Descrigcao da microscopia;

* Conclusao diagnostica;

170




PROCEDIMENTO DOCUMENTADO - VITALAB DIAGNOSTICOS
. KARLA PATRICIA CASEMIRO LTDA
@ _ Vit4LaB
- v e CNPJ: 02.993.348/0001-52
Data de Elaboraggo: 01/06/2024 VERSAO: 1 NUMERO TOTAL DE PAGINAS:181

» Observacgoes pertinentes a interpretagao do laudo, quando aplicavel.

Sendo encontrada as orientacfes no Programa Operacional Padrédo (POP).

Arquivado no setor da administragao.
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CORE PRO-G 100.002 — Procedimento documentado para correcdo/alteracao

de laudos.

O sistema utilizado pela instituicdo, Target, permite criar e vincular ao exame
original laudos complementares, ratificacéo ou retificacdo do laudo, sem alterar
o laudo original, criando nameros correlatos ou no mesmo laudo original como
anexo.

Todas as alteracdes ficam registradas no sistema, data, hora e quem as fez.

Se o laudo for entregue ao paciente no laboratorio sera assinado protocolo de
entrega, se for e-mail ao médico solicitante ficara registrado no sistema, bem
como se for por WhatsApp ou por via telefone.

Sendo encontrada as orientagdes no Programa Operacional Padréo (POP).

Arquivado no setor da administracao.
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CORE POR-G 100.003 — Procedimento documentado para arquivamento (digital
ou fisico) de laudos, espécimes anatdmicos, blocos, laminas e fotos.

Os laudos, espécimes anatdmicos, blocos, laminas sdo armazenados em seu
acervo, conforme legislacdo vigente e parecer da Sociedade Brasileira de
Patologia.

» Espécimes (amostras) — trés (3) meses;

* Blocos de parafina — dez (10) anos;

* LAminas de histopatologia, citopatologia — Cinco (5) anos;

» Laudos — meio eletrénico por vinte (20) anos, seja por

digitalizacdo ou geracado automatica pelo sistema de

informética da instituicao;

* Documentos técnicos (planilhas, protocolos, procedi-

mentos operacionais padréo etc.) — dois (2) anos;

* Requisigdes médicas — cinco (5) anos (opcional);

» Material biolégico humano em biobanco — indeterminado.

Sendo encontrada as orientagdes no Programa Operacional Padréo (POP).

Arquivado no setor da administracao.
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POR-G 100.004 — Procedimento documentado para digitacdo de laudos por

terceiros.

Todos os laudos séo digitados pelos Patologistas.

Quando necessario somente as citologias cervico-vaginais poderao ser digitadas
por colaborador treinado para tal. Apds a digitacdo, o laudo é conferido pelo
Patologista do caso e somente liberado se estiver correto.

A digitacdo é realizada diretamente no sistema Target, onde permanece com
todos os dados de rastreio inalterados e permite rastrear qualquer alteracdo feita
e por quem foi feita. Sendo encontrada as orientacdes no Programa Operacional
Padréao (POP).

Arquivado no setor da administragao.

POR-Ci 100.005 - Procedimento documento para avaliar concordancia entre

citotécnicos e patologistas/citopatologista.
NAO SE APLICA
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POR-Ci 100.006 — Procedimento documentado para avaliar a relagcdo ASC/SIL

(Atipia de Significado Indeterminado) / SIL (Lesao Intraepitelial Escamosa).

A instituicdo realiza mensalmente o indice ASC/SIL, o qual configura um dos
indicadores.

A instituicho mantém uma tabela com os indices mensais ano a ano para
comparagao.

A meta é que o indice seja menor ou igual a 3. Quando ultrapassa esse valor é
procurada a causa e relatada junto aos indicadores. Também é repassado aos
patologistas para procurarmos entender a alto do indice, correlacionando com o
local de origem dos exames (UBS, consultérios, convénios, cidade).

Os dados sao coletados pela RT mensalmente do SISCAN e do sistema Target.
O calculo é realizado como segue:

Numero de ASC no més analisado dividido pelo nimero de lesdes de baixo e

alto grau somadas no mesmo més analisado.
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POR-Pm 100.007 - Laudo de patologia molecular.
N&o é realizado no laboratorio, quando necessario o trabalho € terceirizado

conforme normais vigentes.

PRO-Pd 100.008 - Procedimento documentado para guarda de laminas virtuais.
NAO SE APLICA
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GLOSSARIO:

AGUA DEIONIZADA: Livre de elementos quimicos, ions.
AGUA DESTILADA: Livre de elementos quimicos e biologicos.
ANATOMOPATOLOGICO: Estudo dos tecidos.

BIOMOL ou BM: Biologia molecular

CAPTURA HIBRIDA: Exame molecular capaz de diagnosticar a presenca de
alguns virus, como do HPV ainda que n&o tenham aparecidos os primeiros

sintomas da doenca, além de outros microorganismos.
CITOPATOLOGICO: Estudo das células.
CLIVAGEM: Cortes feitos na macroscopia.

COLORACOES ESPECIAIS: Utilizadas para pesquisar microorganismos com

bactérias, fungos, nos tecidos ou liquidos e etc.
CONTROLES: Casos positivos que servem para validar as coloracdes especiais.

FIREWALL: é um dispositivo de uma rede de computadores que tem por objetivo
aplicar uma politica de seguranca a um determinado ponto da rede. ... Este
dispositivo de seguranga existe na forma de software e de hardware, a
combinagdo de ambos é chamada tecnicamente de "appliance”.

FIXACAO: Processo pelo qual torna o tecido vidvel ao processamento

histolégico ou as células a coloracdo, sem que haja autOlise e perda das

caracteristicas estruturais ou quimicas dos mesmos.

HISTOTECINO: Aparelho que promove o preparo do tecido para os cortes
histologicos, permite desidratacdo, diafanizacdo do material, além de inclusédo

em parafina.
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IMUNOFLUORESCENCIA: método de identificacdio de material antigénico de
natureza bacteriana, virética ou de outra origem em gue se empregam anticorpos

marcados com fluoresceina.

IMUNO-HISTOQUIMICA — IH: A imuno-histoquimica € um método de localizacio
de antigenos em tecidos, explorando o principio da ligacdo especifica de
anticorpos a antigenos no tecido biolégico. O nome da técnica provém das raizes
"imuno”, em referéncia aos anticorpos utilizados no procedimento, e "histo",

significando tecido.

LIXO COMUM: Demais residuos que nao hospitalares.
LIXO HOSPITALAR: Residuos das atividades de saude.
PAAF: Puncao aspirativa por agulha fina.

POP: Programa Operacional Padréo.

RE: Recepcionista externo.

REAGENTES: que ou 0 que provoca uma reacdo ou serve para determinar a
presenca de um elemento numa reacdo quimica (diz-se de produto quimico);

reativo.
RT: Responsavel Técnico.

SOLUCOES: Liquido no qual estdo dissolvidos sais, extratos e outras

substéancias solaveis.
TARGETWERB: Sistema de laudos utilizado pelo laboratorio.

TCLE: Termo de esclarecimento, informagao e consentimento para transporte

de amostra de material biologico.
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TESTE DE PROFICIENCIA: Demonstracéo de um conhecimento, competéncia
e capacidade. Proficiéncia é um adjetivo para qualificar a pessoa que tem um
total conhecimento sobre determinado assunto, que executa tudo com muita
proficuidade, habilidade e competéncia.
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