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INTRODUGAO:

Este documento foi elaborado com base no RRA (Rol de Requisitos para acreditagdo, 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 laboratério, auxiliar na condugdo 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, os colaboradores e os
Profissionais Médicos envolvidos.

OBIJETIVO:

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

ABRANGENCIA:

Este documento abrange as fases pré-analitica, analitica, pds-analitica e areas de apoio, além de todos
os colaboradores e profissionais que trabalham no servico.

Abrange ainda os consultérios, hospitais, clinicas, postos de saide (UBS), secretaria de saude e todos
os profissionais envolvidos desde o atendimento ao paciente, retirada da amostra e recebimento do
laudo.

ESCOPO:

Atingir o maximo de exceléncia no atendimento em todos os setores do servigo, bem como fora dele
como hospitais, clinicas, consultérios, etc, a fim de proporcionar diagndsticos precisos, com seguranca
aos pacientes para que estes recebam tratamento adequado.

DESCRICAO:

Esse documento possui informacgdes sobre versGes anteriores e as proximas revisdes, as informagdes
contidas nesta pagina, indice, informacdes sobre as fases pré-analitica, analitica, pds-analitica, anexos
e glossario.
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POLITICAS DE QUALIDADE
MISSAO

MEDICINA DE QUALIDADE E EXCELENCIA BASEADA NA ETICA, RESPEITO E COMPROMISSO COM
PACIENTES E COLEGAS.

VISAO

TORNAR-SE SERVICO DE REFERENCIA EM DIAGNOSTICOS EXPANDINDO A CADA ANO NUMERO 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 OS MEIOS PARA ESTE FIM.

VALORES

Etica, respeito ao paciente, responsabilidade, integridade, confianca, celeridade.
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AMOSTRAS — COLETA PRG 10.000

AMOSTRAS - INFORMAGOES SOBRE A COLETA:

O laboratdrio disponibiliza de um Manual de Procedimentos: MANUAL DE COLETA,
ACONDICIONAMENTO E FIXACAO DE MATERIAS DESTINADOS PARA EXAMES
CITOPATOLOGICOS E ANATOMO-PATOLOGICOS a todos os Colegas, Clinicas, Hospitais e
clientes que nos enviam material para exame. O Manual encontra-se em separado deste
POP.

1.1 — Pele: em caso de vesiculas ou bolhas, retirar a vesicula integra e acondicionar a amostra

1.2

em frasco adequado, ja especificado no POP 024.

- Teste de Tzanck: raspado de lesdes bolhosas ou ulceracdes mais comumente utilizado para
detectar inclusdes virais. Raspar a lesdao com bisturi esterilizado descartavel e fazer esfregaco
em lamina limpa, previamente identificada com o nome, iniciais ou por extenso, do paciente
mais numero de prontuario ou idade ou data de nascimento. Fixar a amostra em alcool 95.
Identificar amostra conforme POP 003.

1.3 — Rim, bidpsia para glomerulopatias: Avisar com antecedéncia o laboratério da bidpsia, dia

e horario. Realizar a bidpsia preferencialmente de segunda a quinta para ter tempo habil da
amostra chegar no laboratério de apoio. Para imunofluorescéncia colocar a amostra em
meio de transporte especifico (meio de Michel). Encaminhar em seguida para laboratério
gue enviard a amostra devidamente identificada conforme POP 003 para laboratdrio de
apoio.

1.4 — Testiculo, bidpsia para pesquisa de infertilidade: acondicionar a amostra em Bouin e

encaminhar para o laboratdrio em frasco devidamente identificado conforme POP 003.

1.5 — Tecidos para imunofluorescéncia, bidpsias de pele, etc: Avisar o laboratdério com

antecedéncia dando a data e horario da bidpsia e, encaminhar em meio de transporte
especifico o mais rdpido possivel para o laboratdrio que enviard a amostra devidamente
identificada conforme POP 003 para laboratério de apoio. Realizar a bidpsia
preferencialmente de segunda a quinta para ter tempo habil da amostra chegar no
laboratério de apoio.

1.6 — Liquidos (derrame pleural, liquido ascitico, outros), escarro, urina: Encaminhar sem fixador

0 mais rapido possivel para o laboratério em frascos devidamente identificados conforme
POP 003. Se o material ndo for para o laboratério em seguida a coleta, deixar o material em
geladeira por ndo mais de 24 h até que o mesmo seja levado ao laboratdrio. Jamais deixar
em temperatura ambiente.

11
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1.7 — Pecas cirurgicas e bidpsias: encaminhar conforme POP 024.

1.8 — Citologia cérvico-vaginal: encaminhar conforme POP 024.
1.9 — Material produto de puncgdo por agulha fina: encaminhar conforme POP 012, POP 65.

1.10 — Membros resultantes de amputacdo: deixar o material no hospital e avisar em seguida o

Patologista responsavel no dia para que o mesmo vd até o hospital realizar o exame
macroscopico e retirar o material necessario a andlise microscopica.

1.11 - Fetos e placentas: Fetos até 499g, até 24 cm de comprimento ou até 19 semanas de

gestacdo sdo considerados pecas cirdrgicas e devem ser encaminhados como tal. Feto com
500 g ou mais, 25 cm de comprimento ou mais, ou 20 semanas de idade gestacional ou mais,
devem seguir para necrdpsia ou sepultamento sem andlise. A necrdpsia ndo estd prevista
em nenhum plano de saude, deve ser feita por Servico de Verificacdo de Obitos se disponivel
na cidade ou, contratar Patologista para a realizacdo da mesma em carater particular com
autorizacdo por escrito e informacdo prévia sobre valores, isso se a familia quiser o exame.
Caso contrario o Médico assistente da mae deve fornecer Declaracio de Obito para o feto
para que possa ser sepultado. Se for realizar necrdpsia, o Feto ndo deverd ser colocado em
nenhum fixador ou qualquer outro liquido, bem como a placenta. O Patologista devera ser
avisado para prosseguir com o exame o mais breve possivel. (ANVISA — RDC n. 306, de
07/12/2004)

1.12 - Material para imuno-histoquimica e biologia molecular proveniente de outros

laboratérios: o material (bloco de parafina) devera vir acompanhado de cdpia do laudo
correlato com todas as informacdes clinicas, devendo estar claro o motivo do estudo.

1.13 - Material para Captura Hibrida: devera ser encaminhado em frasco préprio para este tipo

de exame, o qual é fornecido pelo laboratério, acompanhado por todas as informagdes e
identificacGes conforme POP 003.

OBSERVACAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB e no livro negro e
realizado registro de ndo conformidade.

REF.: 1. ANVISA —RDC n. 306, de 07/12/2004

2. Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.5.

3.Manual Vitalab Diagnésticos.
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PRESERVACAO DAS AMOSTRAS:

1.1 — Todo material que restar da andlise macroscépica permanecera na sala de Macroscopia por

no minimo 3 a 4 meses, devidamente identificada com no minimo o nome do paciente e seu

nimero de registro interno e/ou cédigo de barras. As pecas serdo guardadas conforme o

numero final de seu nimero de registro, de 0 a 09, em nichos separados.

1.2 - Apds o prazo de 3 a 4 meses as pecas, liquidos e demais materiais restantes que ja estiverem

com seu diagndstico fechado e laudo entregue serdo descartadas para coleta pela empresa de

coleta de lixo hospitalar conforme POP 027.

1.3 — Os frascos ndo reutilizados serdo descartados pela mesma empresa de coleta de lixo

hospitalar, sem nenhuma identificacdo do paciente, instituicdo hospitalar ou clinica ou, ainda

do laboratério.

1.4 —Os frascos que podem ser reutilizados serdo higienizados com dgua sanitaria em local préprio

para o mesmo, por funciondria treinada.

1.5 — Os blocos de parafina serdo arquivados em arquivos especificos conforme numeragao de

registro interno, ano, histologia, citologia, SUS, bloco citolégico, bem como as laminas. O prazo

para arquivamento de blocos e laminas esta especificado na Resolugdao CFM n2 1.472, de 10 de
marg¢o de 1997, e no Parecer CFM n2 13/94.
1.6 — Findo o prazo de guarda dos blocos e laminas, os mesmos serdo desprezados para coleta de

lixo hospitalar conforme POP 027.

OBSERVAGAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB e no livro negro e realizado

registro de ndo conformidade.

REF.: 1. Resolugdo CFM n2 1.472, de 10 de margo de 1997, e no Parecer CFM n2 13/94.

2. Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.5.

3. Manual Vitalab Diagnésticos.
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IMDCRE

ITENS MINIMOS QUE DEVEM CONSTAR NA PRG 10.001
REQUISIGAO DE EXAME

ITENS MINIMOS QUE DEVEM CONSTAR NA REQUISICAO DE EXAMES:

Nome do (a) paciente, por extenso, sem abreviagées;
Idade/data de nascimento;

Género (M/F);

Nome da mae, quando possivel;

Documento de identificagdo/numero de prontuario;
Material a examinar;

Tipo de exame solicitado (AP, C, IHQ, IF, BM, CH, REVISAQ..);
Hipdtese diagndstica clinica;

Dados de exames complementares;

Data da coleta;

Hora da coleta;

Nome do Médico solicitante e CRM;

Numero de frascos;

CRM da PJ.

OBSERVACAO: A requisicdo deve conter dados minimos que permitam a identificagdo inequivoca e

Unica do paciente e seu vinculo com a amostra recebida. Todos os itens listados sdo requisitos minimos

necessdrios para tal.

Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB e no livro negro e realizado registro de ndo

conformidade.

REF.: 1. Rol de Requisitos do PACQ, versdo 1.5.

2. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —ANVISA —Manual de Vigilancia Sanitdria sobre o

Transporte de Material Biolégico Humano para Fins de Diagndstico Clinico, 2015.

3. Conselho Federal de Medicina —CFM —Resolug&o 2169/2017. Diério Oficial da Unido de 15 de

dezembro de 2017, Segdo |, p.272-4.
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CRITERIOS DE REJEIGAO DE AMOSTRAS PRG 10.002

CRITERIOS DE REJEICAO DE AMOSTRAS:

1.1 — Frascos nao rotulados, sem nenhuma identificacdo;
1.2 - Frascos sem requisi¢cdes correspondentes;

1.3 — Requisi¢cOes sem frascos correspondentes.

1.4 - Requisicdes sem o minimo de informagdes especificadas no POP 003;

1.5 — Laminas quebradas;

1.6 — Material sem fixacdo adequada.

1.7 — Material sem prévia autorizacdo principalmente em exames do SUS.

1.8 — Requisi¢Ges preenchidas com letras inelegiveis;

1.9 — Material para imunofluorescéncia fora do prazo de conservacdao do meio de
transporte, ou sem meio de transportes especifico;

1.10 — Material proveniente de outros laboratérios sem cépia do laudo, quando
necessdrio, ou sem identificacdo.

OBSERVACAO: As amostras rejeitadas serdo tratadas como ndo-conformidades e ser3o 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).

REF.: - Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.5.
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PROGRAMA OPERACIONAL PADRAO - POP POP - 006 - RCA

RECEBIMENTO E CADASTRO DAS PRG 10.003
AMOSTRAS

RECEBIMENTO E CADASTRO DAS AMOSTRAS:

1.1 — O material chega ao laboratdrio por meio do paciente ou pelo Recepcionista Externo (RE) que
passa nos consultdrios e hospitais para pegd-los. Quando o RE pega material nos consultérios e
hospitais ele assina um protocolo de recebimento do material para analise, coloca o material em
caixa identificada como material bioldgico para analise anatomopatoldgica ou citopatoldgica e o
transporta até o laboratério.

1.2 - Uma vez o material no laboratdrio, ele é recebido pela funcionaria da recepg¢ao que ird relacionar
cada material com sua requisicdo, observando nome do paciente, nome do médico solicitante e
data de coleta identificados no frasco e na requisicao.

1.3 - Caso nao haja requisicdo, a funciondria fard apenas quando o material é trazido direto pelo
paciente ou familiar/responsavel pelo mesmo direto ao laboratdrio. Fornecemos sacolas de papel
ndo transparentes com identificacdo do laboratdrio para os colegas colocarem as amostras para
gue o paciente as traga ao laboratdrio, sem que o paciente passe por constrangimento ao carregar
o material.

1.4 - O RE tem ordens para n3o receber nenhum material sem requisi¢do e/ou sem rétulo no frasco,
sem a guia do convénio quando for o caso ou os que preencherem os critérios de rejeigao.

1.5 - Identificado o material e sua requisi¢ao, sendo particular é informado o valor ao paciente e, caso
seja aceito pelo mesmo, o material (frasco e requisi¢cdo) é identificado por numeracdo prépria e
individual acompanhada por cddigo de barras na sala de triagem ou na recepg¢do. A funciondria
completa a requisicdo com dados faltantes, incluindo telefone para contato e se o laudo deverd
ser entregue ao seu médico ou se o paciente ou responsavel vira busca-lo no laboratério (segundo
lei de protecdo geral de dados 13.709 de 14 de agosto de 2020). Entdo é entregue ao paciente ou
responsavel comprovante de entrega do material e do pagamento, se total ou parcial e, ainda se o
mesmo desejar, é entregue comprovante com login e senha mais QR CODE para acesso ao seu
laudo via internet e smartphone. Os pacientes que entregam os exames diretamente no
laboratério assinam termo de ciéncia das condi¢cbes de pagamento para que apds ndo venha a
pedir para mudar o tipo de convénio.

1.6 - Em casos de exames feitos por convénio que necessita de autorizagado prévia, a mesma é 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 cddigo de barras na sala de triagem.
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RECEBIMENTO E CADASTRO DAS PRG 10.003
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1.7 - Em casos de exames pelo SUS, o material é coletado pelo RE direto na Unidade Central
juntamente com sua autorizag¢do. No laboratdrio sdo conferidos frascos e requisicGes e o material
segue a mesma rotina de identificacao ja descrita.

1.8 — Todo material ja registrado com numeracgdo interna e cédigo de barras, permanece com o mesmo
registro durante todo o processo, desde sua entrada no laboratdrio até seu arquivamento, bem
como todo e qualquer material referente a cada exame que possui o mesmo registro e é arquivado,
uma vez que seja necessaria sua reandlise ou retirada do arquivo por qualquer motivo, o sera
através de seu numero de registro e cédigo de barras.

1.9 - Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB e no livro negro e realizado registro de
nao conformidade.

1.10 - Quando necessario nossa triagem ligarad para o Médico solicitante ou o paciente para obter
informacdes, caso o Patologista requisitar.

REF.: - Rol de Requisitos do PACQ, versdo 1.5.
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IDENTIFICAGAO UNICA E INEQUIVOCA DAS AMOSTRAS:

1.1 — As amostras ao chegarem no laboratério e apds serem conferidas com suas requisi¢ées, recebem
numeracdo Unica (numero de registro do laboratério) acompanhada por cddigo de barras, a qual
permanecera a mesma durante todo o seu processamento e andlise até a libracdo do laudo e
arquivo.

1.2 - Todas as laminas sdo colocadas em bandejas numeradas e acompanhas por mapa onde
consta o nimero do exame, material, quantos blocos e laminas e quem incluiu, além de
observacdes e coloracdes especiais, feito pelo TARGET.

1.3 - Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB em n3do conformidades e no livro negro.

1.4 — As bandejas sdo destinadas para cada Patologista no sistema TARGETWEB, especificando cada
uma quais casos possuem. O sistema registra a retirada da bandeja conforme a Patologista
responsdvel, ficando assim registrado quem retirou, qual bandeja, a data e horario. Consta na
bandeja ainda o nome da técnica que laminou, etiquetou e bipou as laminas.

1.5 - Quando lamina e/ou blocos sdo retirados do laboratério para imuno-histoquimica, biologia
molecular ou por pedido do paciente, no seu lugar é colocado papel indicador com o nimero do
caso, quantidade de laminas/ blocos totais do caso, quantas ldminas/ blocos sairam e para onde
foi. No sistema Target fica registrado para onde foram as laminas e blocos e quantos foram.

REF.: - Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.5.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA OS SERVICOS QUE ENVIAM MATERIAL
BIOLOGICO PARA O LABORATORIO:

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

1.2 - No termo consta ainda campo onde o paciente pode optar por permitir que seus dados sejam
acessados pelo seu médico assistente ou nao.

1.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), deve ser assinado pelo paciente
sempre que possivel, estando disponivel no verso da requisicao de exames do laboratério e no
site do laboratério (http://www.vitalabdiagnosticos.com.br/vitalab/ ).

OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB e no livro negro e registrada
ndo conformidade no mesmo sistema.

REF.: 1. Rol de Requisitos do PACQ, versdo 1.5.

2. Conselho Federal de Medicina —CFM —Resolugdo 2169/2017. Diario Oficial da Unido de 15 de
dezembro de 2017, Secao |, p.272-4.
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CONFERENCIA DA AMOSTRA COM SUA RESPECTIVA REQUISICAO MEDICA E REGISTRO UNICO:

1.1 — Conferir se os frascos ou caixinhas ou laminas estdo identificadas com o nome do(a) paciente e
idade, médico solicitante, etc, e se 0 mesmo confere com as informacgdes contidas na requisicao.

1.2 — Aplicar a numeragdo acompanhada pelo cédigo de barras de registro interno do laboratério ao
frasco e a requisicdo por meio de etiquetas autocolantes.

1.3 — Registrar o material no sistema de laudos especifico para o laboratério.

OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no

livro negro.

REF.: - Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.5.
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QUALIDADE DA AGUA REAGENTE:

1.1 — A 4gua utilizada no servico é do tipo Il, pois ndo fazemos imuno-histoquimica ou exames de

biologia molecular (os mesmos sdo terceirizados). Porém utilizamos agua destilada e/ou

deionizada. (Agua Tipo Il: métodos analiticos e processos onde é tolerada a presenca de

bactérias: reagentes em geral, sistemas de microbiologia e métodos / processos aos quais ndo
€ necessario o uso da agua tipo | e da dgua para aplicacOes especiais.) A dgua tipo Il é produzida
tipicamente por destilacdo ou deionizacdo. Sua resistividade deve ser maior do que 1

megohm.cm a 252C. Devem ser observadas as mesmas precaug¢des adotadas para a dgua do

tipo | com referéncia a determinacao de contaminantes. Ja para a dgua do tipo lll geralmente

bastam uma filtracdo e uma deionizacao.

1.2 — Utilizamos agua destilada e/ou deionizada (temos deionizador) para a histoquimica e a

mesma é comprada e sua qualidade é garantida pelo fornecedor. Sdo observados data de

fabricacdo, data de validade e lote.

1.3 -Serdo realizados testes da agua utilizada por laboratério terceirizado anualmente.

1.4 — A coluna do deionizador é trocada sempre que o dispositivo informa sua necessidade.

OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no

livro negro.

REF.:1.http://lges.igm.unicamp.br/canal_cientifico/lges_responde/%C1GUA%20GRAU%20REAGENT

E.PDF

2. Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.5.

3. ANVISA. Resolucdo da Diretoria Colegiada n? 302 (RDC 302) -DispGe sobre Regulamento Técnico
para funcionamento de Laboratdrios Clinicos. Didrio Oficial da Unido, 14/10/2005.
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VALIDACAO DE REAGENTES E SOLUCOES:

1.1 — Os reagentes e solugdes sdo comprados prontos para uso ou para produgao no laboratério.
Todos sao guardados em armario especifico, possuem rétulos especificando o material no seu
interior, prazo de validade e quando foram abertos.

1.2 — Os reagentes e solugdes vencidas sdo desprezadas para a coleta de lixo hospitalar conforme
POP 027.

1.3 - Coloragdes especiais tais como Ziehl, Grocott, etc, possuem controles externos e internos
para validar a coloracdo e sdo corados ao mesmo tempo, recebem a mesma numeracgao e
cddigos de barra que seu caso principal e sdo arquivados juntamente com estes. Quando ha
mais de um caso vinculado a um controle, o mesmo é arquivado com um dos casos e nos
demais fica anotado no sistema com qual caso foi arquivado o controle (ANH 21.005).

1.4 — E realizado o controle dos reagentes e solucdes (limpeza, filtragem e troca) registradas em
tabela (Anexo XXI), para histologia e citologia sempre que aberto novo frasco validado pelo
patologista.

1.5 —MEDIDAS DE PERIODICIDADE DA TROCA E HIGIENE DAS BATERIAS DE COLORACAO:

i. As sextas-feiras ao fim da rotina ou, as segundas-feiras no inicio das
atividades, desprezar todos os alcoois, xildis e diferenciadores de ambas as
baterias e realizar a higiene das cubas (esfrega-los com esponja e sabdo
neutro e deixa-los secando até a proxima semana, caso seja feito na sexta-
feira).

ii. Toda segunda-feira coar os corantes hematoxilina de Harris e Orange da
bateria de citologia para retirar as placas de células e residuos de sujeira dos
corantes. Antes de recolocar estes mesmos corantes coados, higienizar as
cubas com esponja e sabao neutro.

iii. Os demais corantes devem ser trocados apenas sob demanda das
Patologistas

iv. O corante hematoxilina de Harris quando for colocado novo na cuba ou, até
mesmo completado, deve ser coado para evitar a precipitacdo de seus
componentes.

v. Verificar, a cada trés cestas coradas de laminas de histologia, se as duas
primeiras cubas de xilol estdo hidratadas e, se for o caso, realizar a troca.

OBSERVACAO: Eventos serdo registrados no sistema TARGETWEB (ndo conformidades) e/ou livro negro.
REF.: 1. Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.5.
2. College of American Pathologists (CAP). Principles of Analytic Validation Of Immunohistochemical Assays.

3. ANVISA. Resolugdo da Diretoria Colegiada n2 302 (RDC 302) -Dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de
Laboratdrios Clinicos. Didrio Oficial da Unido, 14/10/2005.

22



O PROGRAMA POP
| OPERACIONAL
, PADRAO
DIAGNOSTICOS
VERSAO: 5 PAGINAS: 132

PROGRAMA OPERACIONAL PADRAO- | POP — 012 - HLV

POP

HIGIENIZACAO E LIMPEZA DA VIDRARIA PRG 10.009

HIGIENIZAGAO E LIMPEZA DA VIDRARIA:

1.1 — Avidraria é limpa com detergentes e extensivamente enxaguadas.
1.2 — S3o secas na estufa.

1.3 — Imuno-histoquimica e biologia molecular sdo terceirizados.

1.4 — Os corantes sdao comprados prontos.

1.5 - Verifica-se o PH de corantes conforme a necessidade e o resultado das coloracdes nos testes

diarios.

1.6 - Avidraria é manuseada com luvas e verificado se material a ser utilizado nao fica prezo as
paredes ou ao fundo da mesma.

OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no

livro negro.

REF.: - Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.5.
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COLETA EXTERNA DE MATERIAIS (cuidados com o transporte de amostras):

1.1 - Empresa terceirizada responsavel: realizada pelo Vitalab por colaborador préprio.
1.2 - Funciondrios: préprio do Vitalab.

1.3 - Servicos:

- Coleta de material bioldgico para exames anatomos-patoldgicos e citopatolégicos, acondicionados
em frascos fechados e identificados, acompanhados dos dados clinicos do paciente e do pagamento
pelo servico prestado. Sempre acompanhados de protocolo de recebimento e entrega onde consta

data, material ou nimero laudo e assinatura de quem recebe.
- Entrega dos laudos anatomos-patoldgicos e citopatoldgicos.
- Entrega de frascos e embalagens para hospitais e consultérios.

1.4 - Trajetos:

- Cidades de Sdo Jodo Batista, Canelinha, Tijucas e Nova Trento, sendo 03 pontos em Nova Trento -
Isabel Lab, UBS Nova Trento e Consultério Santa Paulina, 01 ponto em Canelinha — Rede Feminina e
03 pontos em S3o Jodo Batista — Secretaria de salde, Bioanadlise e Dra. Rafaela Ollinger.

Periodicidade: Tercas e quintas-feiras de manha.

- No municipio de Brusque-SC, em diversos pontos, aleatoriamente, com indica¢do dos locais e

conforme a necessidade. Periodicidade: de Segunda a sexta-feira a tarde.
- Hospital Dom Joaquim, periodicidade: as tercas e quintas de manha.

- Itajai e Navegantes, periodicidade: as sextas feiras de manha.

24



O PROGRAMA POP
| OPERACIONAL
, PADRAO
DIAGNOSTICOS
VERSAO: 5 PAGINAS: 132
PROGRAMA OPERACIONAL PADRAO - POP POP — 013 — CEM
COLETA EXTERNA DE MATERIAIS PRG 10.010

1.5- Descrigdo do Servico:

1.5.1- Cidades de Canelinha, S3o Jodo Batista e Nova Trento:

- O RE comeca a rota por volta de 9h30min da manha de Tercas e Quintas-feiras e retira os laudos para

entrega e os frascos e recipientes vazios solicitados.

1.5.2 - No municipio de Brusque:

- O RE passa no laboratério por volta de 13h30min e retira os laudos para entrega, os frascos e
recipientes vazios solicitados. Nesta primeira ronda ele vai aos consultérios e clinicas préximos ao
laboratdrio, retornando as 14h com os materiais coletados, que sdo entregues para as funcionarias da

sala técnica fazerem a triagem.

- Em seguida o RE retorna para as coletas externas, dessa vez se dirigindo aos hospitais e consultérios
mais distantes do laboratério. Retornando por volta de 16h com os materiais coletados, apds a

passagem em todos os pontos da rota.

1.5.3 - No municipio de Itajai:

- 01 vez por semana.

1.6 - Exigéncias legais:

- O recipiente para armazenamento dos frascos deve estar devidamente identificado;
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1.7 - Perdas e situagGes de risco:

- No caso de acidente de transito o laboratério deve ser imediatamente contatado pelo RE e observar

a integridade dos materiais coletados;

- No caso de extravio ou roubo dos materiais coletados o laboratdrio deve ser imediatamente
contatado pelo RE e devem ser tomadas as medidas legais previstas em contrato para esse tipo de

situagao.

OBSERVACAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB e no livro negro.

REF.: 1. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —ANVISA —Manual de Vigilancia Sanitaria sobre o Transporte de Material
Bioldgico Humano para Fins de Diagndstico Clinico, 2015.

2.ANVISA. Resolugdo da Diretoria Colegiada n2 20 (RDC 20) -DispGe sobre Regulamento Técnico para o Transporte de
Material Bioldgico Humano. Diario Oficial da Unido n 87 de 09/05/2014, segdo 1, paginas 39 a 41.

3.Conselho Federal de Medicina —CFM —Resolugdo 2169/2017. Diario Oficial da Unido de 15 de dezembro de 2017, Segéo |,
p.272-4.
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ANH 21.000

PRH 11.002

MACROSCOPIA:

1.1 - A macroscopia esta descrita no POP 010. O macroscopista foi treinado pelas Médicas Patologistas
e tem a disposicdo manuais que explicam como as pecas devem ser manuseadas e clivadas.

1.2 — Apbs a realizacdo do exame macroscépico 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 os seus registros, guardadas na sala de
macroscopia em estantes planejadas para tal fim e em sala planejada para tal fim.

1.3 -PECAS QUE SERAO SOMENTE DESCRITAS E NAO CLIVADAS (PRH 11.002):
- Proteses e érteses metalicas ou ndo.
- Corpos estranhos ndo processaveis tais como moedas, vegetais, fibras, etc.

1.4 — Todo treinamento realizado com as macroscopistas é anotado em ficha prdpria e revalidado em
tempo estipulado pelo avaliador como, por exemplo, macroscopia de novas pegas. Tais documentos
sdo guardados na administracgao.

1.5 - Na sala de macro estdo presentes manuais com roteiros para macrosopia (Manual da SBP) ou
feitos pelas Patologistas.

OBSERVACAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB e no livro negro.

REF.: 1. Rol de Requisitos para acreditagdo do PACQ, versdo 1.5.

2.Bacchi CE, Melo CRA, Franco MF, Artigiani Neto R. Manual De Padronizagdo De Laudos Histopatoldgicos. 4th ed. Sdo
Paulo, SP: Editora Manole, 2014. 749 paginas.
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EXAMES ANATOMOPATOLOGICOS:

1.1 - Em exames de anatomo-patoldgico, as pecas/frascos ja identificados e suas requisicdes sdo
registrados no sistema de laudos e imagem Target. Apds os mesmos sdo levados a sala de
macroscopia.

1.2 - Na sala de macroscopia, 0 macroscopista ira realizar a clivagem ou ndo de pecas ndo complexas
e bidpsias. Observando sempre o numero de identificacdo, além de conferir o nome do paciente,
correspondéncia do material descrito na requisicdo e contido no frasco, meio de fixacdo, o
macroscopista ird descrever a(s) pega(s) em suas caracteristicas externa e/ou internas, dimensoes,
peso quando for o caso, coloracdo. Bidpsias endoscdpicas pequenas em geral ndo sdo clivadas.
Pecas maiores que necessitem clivagem, a mesma sera feita conforme esquemas de macroscopia
padronizados no Manual de Padronizacdo de Laudos (SBP) ou ensinados pelo Patologista
Responsavel. A macroscopia é digitada diretamente no sistema de laudos na pagina pertencente
ao exame analisado. E anotado ainda data da clivagem, nimero de fragmentos por cassete, cor do
cassete e quem fez a clivagem. Ao final da macroscopia é retirado um mapa de clivagem onde
constam todos os exames vistos no dia, nimero de fragmentos por cassete, se é preciso coloragao
adicional (especial), quem a realizou, caso a caso. Cada cor de cassete é pré-determinada para tipos
especificos de material (esquema utilizado esta visivel na mesa de macroscopia).

e Pecas “simples” feitas pela macroscopista: bidpsias em geral, exérese de pele orientada com fio ou
nao, fragmentos de tecido sem orientacdo anatémica, vesiculas, apéndices, tonsilas, gastrectomia
por cirurgia baridtrica, mamoplastias, linfonodos, etc. Qualquer ddvida ou alteragdo, o patologista
deve ser chamado para orientar. (PRH 11.001)

e Pecas complexas que devem ser sempre supervisionadas ou feitas por patologistas: Pegas com
neoplasia em geral: estbmago, intestino, es6fago, prostatectomias radicais, mastectomias ou
setorectomias de mama, pulmao, fetos, entre outros. (PRH 11.001)
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1.3 - Os cortes selecionados sdao acondicionados em cassetes previamente identificados com o nimero
de registro do caso em andlise e as iniciais do paciente, com caneta prépria para este fim. Apds os
cassetes sdo acondicionados em cestas préprias para histotécnico.

1.4 - Apds todos os casos terem sido analisados macroscopicamente, estando acondicionados em
cassetes devidamente identificados caso a caso, o material na cesta é levado para a sala técnica
para ser colocado no histotécnico.

1.5 - Estando no histotécnico a cesta, o mesmo é programado para ligar de imediato (dias de semana)
as 18hs ou de forma retardada as 18 hs de domingo ou, em caso de feriados, as 18 hs do dia anterior
ao proximo dia util. O hordrio e o técnico que liga sdo anotados em planilha prépria.

1.6 - O material entdo é processado no histotécnico por cerca de 11 horas (passa por diferentes
concentracoes de alcool e xilol até chegar na parafina — duas cubas em torno de 65 graus Celsius).
No dia seguinte as técnicas retiram o material da maquina, que deve estar na ultima parafina e o
transfere para a placa quente, dentro de recipiente com parafina derretida na temperatura de 65
graus Celsius. Nesta placa quente estdo as formas em aluminio onde serao incluidos os materiais

1.7 - O cassete é retirado da parafina, aberto, o molde especifico para o material acondicionado neste
cassete é retirado da placa, o material é colocado no interior do molde e depois é colocada parafina
liguida sobre o material no molde, cuidando para que o mesmo fique corretamente incluido. Apds
o cassete com o numero de identificagdo é colocado sobre o molde. Este entdo é levado para a
placa fria para endurecer a parafina.

1.8 — Apds os blocos contendo o material incluido em parafina e o cassete sdao aparados e, estando
gelados, sdo colocados no microtomo onde serd desbastado e, apds, cortado o material na
espessura de 4 micras (geralmente). Dependendo do material serdo feitos cortes seriados (bidpsias
gastricas por exemplo) ou um a dois cortes (vesicula biliar por exemplo) de cada bloco. A espessura
do corte pode variar conforme o material, sendo para mais em tecidos mais finos e, para menos,
em tecidos mais espessos. (ANH 21.008)

1.9 - Durante todo o processo é sempre observado o mapa de clivagem (fragmentos e blocos).

1.10 - Estes cortes sdo entdo esticados em agua fria e “pescados” com lamina de vidro com ponta
fosca, previamente identificada com o nimero do material. A seguir os cortes sdo soltos em agua
quente “banho-maria” para serem corretamente fixados na lamina identificada. O numero
permanece o mesmo desde o registro até a liberacdo do laudo e arquivamento de todo material e
requisicoes.
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1.11 — A seguir o material é levado, ja na lamina, para a estufa a 65 graus C, onde sera aguardada
a desparafinizacdo que pode variar em tempo dependendo do material.

1.12 — Apds a desparafinizacdo a lamina estd pronta para seguir para a coloracdo na sala de
coloracdo.

1.13 - A coloracgdo de rotina HE é realizada conforme instrucdes dadas pelo fabricante do corante
no que se refere a tempo e disposicdo dos corantes e reagentes na bateria de coloracdo. As demais
coloragdes sdo também realizadas conforme instrugdes dos fabricantes dos corantes. Adequados
conforme os testes didrios.

1.14 - Apds a coloragdo, a lamina é laminada com laminula de tamanho suficiente para cobrir o
corte acompanhada por etelan (meio utilizado para “colar” a laminula na ldmina, préprio para este
fim).

1.15 — A seguir a lamina é limpa do excesso de etelan e recebe etiqueta com numeracdo e cddigo
de barras correspondente ao material.

1.16 — A seguir laminas e requisicdo seguem para a sala de microscopia para analise pelo
Patologista.

1.17 - Na sala de microscopia, o Patologista ira verificar numeragdo do caso, nome do paciente,
material descrito na requisicdao e hipdteses clinicas, assegurando que o material visto na lamina
seja o mesmo recebido para aquela requisi¢do. Ira analisar a lamina e descrever a microscopia do
caso e em seguida, o diagndstico do caso. Se for necessario fara notas explicativas, solicitacdo de
exames de imuno-histoquimica ou biologia molecular. Em hipétese alguma o Patologista levara
laminas ou amostras para serem analisadas fora do laboratério.

1.18 - O proprio Patologista ird digitar estas informacGes. Fotografar se necessario, revisar a
digitacdo e mandar imprimir o laudo. As assinaturas sdo eletrénicas.

1.19 - Apds impresso, o laudo é conferido ainda com sua requisi¢do e liberado para envelopar, na
sala de expedicao.

1.20 - Apds envelopados, os laudos sdo separados entre os que serao entregues pelo RE e os que
ficardo no laboratério para retirada pelo paciente, os que precisam ser enviados por e-mail, etc.

1.21 - Os levados pelo RE sdo separados por cidades e regido da cidade, clinicas e hospitais, sendo
gue sao sempre entregues mediante assinatura de protocolo de quem os recebe.

1.22 - Os laudos que ficam no laboratdrio sdo entregues aos pacientes mediante assinatura de
protocolo de entrega (somente pelo paciente ou responsavel legal).
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1.23 - Os protocolos contém data de entrega, nimero do exame e assinatura de quem recebe.

1.24 - Todos os laudos sao enviados para o site para poderem ser acessados pelos pacientes e
pelos médicos, desde que tenham login e senha e cadastro respectivamente, ou ainda QR code
correspondente ao caso.

OBSERVACAO: 1. A macroscopia de pecas complexas, como por neoplasia por exemplo, serdo
realizadas pelo Médico Patologista. Toda peca cujo macroscopista tenha duvidas quanto a sua
execucao, serd avaliada e sua macroscopia serd realizada pelo Médico Patologista.

2.Todas as laminas sdo colocadas em bandejas numeradas e acompanhas por mapa do sistema onde
consta quem incluiu o material, quem corou e quem laminou. Cada bandeja estd no sistema e é
retirada conforme a Patologista que for ver a mesma

3.Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB na ndo conformidades e no livro negro.
REF.: 1. Rol de Requisitos do PACQ, versdo 1.5.

-2. Michalany, Jorge — Técnica Histoldgica em Anatomia Patoldgica, 32 edigdo, 1998.
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MANUSEIO DE MATERIAL RADIOATIVO

- Recebemos esporadicamente apenas material de linfonodo sentinela marcado com material
radioativo injetado no trajeto linfatico. Nao recebemos material radioativo em "sementes".

- Deixamos na macroscopia por 24 h e somente apds este tempo realizamos a macroscopia.

REF.: 1. Rol de requisitos para acreditagdo do PACQ, versao 1.5.

2. Graham, Rondell P.d., et al. “Handling of Radioactive Seed Localization Breast Specimens in the Pathology
Laboratory.”The American Journal of Surgical Pathology, vol. 36, no. 11, 2012, pp. 1718-1723.,

doi:10.1097/pas.0b013e318265c37f.
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EXAMES CITOPATOLOGICOS:

11

1.2

1.3

14

15

— Material chega ao laboratdrio trazido pelo paciente ou pelo RE que passa nos consultérios e
hospitais para pega-los. Quando o RE pega material nos consultdrios e hospitais ele assina um
protocolo de recebimento do material para analise, o coloca em caixa identificada como
material bioldgico para analise andtomo-patoldgica e citopatolédgica, em separado das pecas
cirargicas e o transporta até o laboratério.

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

- O RE tem ordens para n3o receber nenhum material sem requisi¢do e/ou sem rétulo no frasco
ou ainda sem a guia do convénio quando for o caso, ou o que preencher critério de rejeigao.

- Identificado material e sua requisi¢cdo, sendo particular é informado o valor ao paciente (vide
secdo referente a tabela de pregos) e, caso seja aceito pelo mesmo, mediante assinatura, o
material (frasco e requisi¢do) é identificado por numeragdo propria e individual na sala de
triagem que apds registro, sera acompanhada por cddigo de barras, ainda na sala de triagem
ou coloracgdo. A funciondaria completa a requisicdo com dados faltantes (vide secdo referente
as guias de requisi¢do), incluindo telefone para contato e se o laudo deverd ser entregue ao
seu médico ou se o paciente ou responsdvel vira buscd-lo no laboratdrio. Entdo é 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 declaracao
gue aceita a forma de pagamento/convénio e que ndo vai muda-lo.

- Em casos de exames feitos por convénio que necessita de autorizacdo prévia, a mesma é
solicitada no momento da entrega do material pelo paciente/responsavel ou pelo RE. Em
sendo autorizado, o material segue o mesmo fluxo de identificacdao de frasco e requisicao com
numeracao individual e Unica mais cddigo de barras na sala de triagem.
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1.6 - Em casos de exames pelo SUS, o material é coletado pelo RE direto na Unidade Central
juntamente com sua autoriza¢do. No laboratério sdo conferidos frascos e requisicGes e o
material segue a mesma rotina de identificagdo ja descrita.

1.7 - Para as citologias cérvico-vaginais e de liquidos e outros (ascitico, urina, escarro, derrame
pleural, etc), o material apds identificado, numerado e registrado no sistema de laudos Target,
segue para sala técnica ou de coloragao, conforme cada caso, onde serd processado conforme
o tipo de material:

1.7.1 - citologia cérvico-vaginal: as laminas recebidas fixadas em alcool 95% ou com fixador
citoldgico em spray sdo conferidas com suas requisi¢des, sdo conferidos os nomes pelas iniciais e, no
caso do SUS, além das iniciais o nimero do prontudrio. E inserido na |dmina na ponta fosca a
numeragado recebida no registro do laboratdrio. Em seguida as laminas sdo levadas para a bateria de
coloracdo de Papanicolaou seguindo tempos indicados pelo fabricante dos corantes, na sala de
coloracdo ou conforme teste didrios. Uma vez coradas, as laminas sdo laminadas com etelan, limpas
e identificadas com as etiquetas contendo numero do registro e cddigo de barras correspondente. Em
seguida as laminas e suas respectivas requisicdes sdo 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 coloragao, em quais materiais usa-las e para quais amostras cada colorac¢do serve
(Técnica Histoldgica Em Anatomia Patoldgica Michalany).

OBSERVACOES: 1. Todas citologias ndo cérvico-vaginais sdo vistas por Patologistas seguindo a
nomenclatura adequada a época. (ANL 22.005)

2.A triagem entrara em contato com o Médico assistente ou o paciente para saber de maiores
informacdes sobre o caso quando o Patologista julgar necessario.

3. A citologia em meio liquido é processada de duas maneiras distintas, no aparelho Thinprep, uma a
uma ou no aparelho Gynoprep, que realiza dois exames por vez, resultando em uma lamina cada, a
qual é submetida & coloragdo descrita no item 1.7.1.
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1.7.2 — citologia de liquidos e outros (ascitico, urina, escarro, derrame pleural, etc): o
material é conferido com a requisicdo, identificando nome do paciente e médico, além da numeracdo
de registro no laboratério. Os liquidos asciticos, derrame pleural e urina, entre outros liquidos, sdo
processados no aparelho Gynoprep resultando em uma lamina cada, é aguardado um periodo de 15
minutos a seco e entdo colocado em alcool 95%, conforme orientacdo do fabricante. No caso de
escarro, sao feitos esfregacos do material em até seis laminas se possivel. Em seguida as laminas sdo
colocadas em frascos com fixador alcool 95% e por no minimo uma hora apds sao levadas a bateria
de coloragdo de Papanicolaou conforme instruges dos fabricantes dos corantes, na sala de coloracgao.
Em seguida sdo laminadas com laminula e etelan, limpas e identificadas com etiqueta contendo
numero do registro e cddigo de barras. Em seguida sdo encaminhadas juntamente com suas
requisices para a sala de microscopia. Caso necessdrio serdo confeccionadas laminas adicionais.

A - O material que sobra dos liquidos ou escarro, devidamente identificados, sdo guardados em
geladeira especifica cuja temperatura é controlada, pelo periodo de 3 a 4 meses.

B - Na sala de microscopia o Médico Patologista ird proceder o exame citopatoldgico ao microscdpio
e digitard o resultado no sistema de laudos, onde constara a quantidade do material e suas
caracteristicas, a qualidade do material recebido, seus aspectos microscdpicos e o diagndstico final.
Em seguida o laudo é conferido e impresso. A assinatura é eletrénica. Apds impresso, o Patologista
confere laudo e requisicdo e os libera para serem envelopados. Em hipdtese alguma o Patologista
levara laminas ou amostras para serem analisadas fora do laboratério.
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C - Ap6s liberados, sdo levados para a sala de expedicdo para serem envelopados.

D - Apds envelopados, os laudos sdo separados entre os que serdo entregues pelo RE e os que
ficardo no laboratdrio para retirada pelo paciente, os que precisam ser enviados por e-mail, etc.

E - Os levados pelo RE sdo separados por cidade ou regido da cidade, clinicas e hospitais, sendo
gue sdo sempre entregues mediante assinatura de protocolo de quem os recebe.

F - Os laudos que ficam no laboratério sdo entregues aos pacientes ou representante legal
mediante assinatura de protocolo de entrega.

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

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

OBSERVACAO: 1. Todas as ldminas sdo colocadas em bandejas numeradas e acompanhas por mapa
onde confeccionado pelo sistema do laboratério. Na bandeja hd ainda o nome de quem corou,
laminou e etiquetou.

2. Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB e no livro negro.
REF.: 1.Rol de Requisitos do PACQ, versdo 1.5.
2. Michalany, Jorge — Técnica Histolégica em Anatomia Patoldgica, 32 edigdo, 1998.

3.Instituto Nacional do Cancer José de Alencar Gomes da Silva (INCA). Nomenclatura Brasileira para Laudos Citopatoldgicos
Cervicais. Rio de Janeiro, 2012, 23p. ISBN 978-85-7318-208-8 (versdo eletronica).
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PAAF — PUNGAO ASPIRATIVA POR AGULHA FINA:

1.1 - Realizamos pungbes guiadas por ultrassom de estruturas superficiais,
principalmente de tireoide, mama, glandulas salivares, linfonodos, entre outros.
Também recebemos material ja colhido por outros colegas.

1.1.1 — PAAF feita pelo patologista: As puncdes realizadas pelas Patologistas sdo no local do
ultrassom, guiadas por este, por colega radiologista. Sdo previamente marcadas. No dia o paciente
deve levar consigo exames anteriores e deve assinar um termo de esclarecimentos sobre a puncao,
como é realizada e sobre possiveis complicacdes decorrentes da mesma. No local temos microscépio,
laminas, seringas, agulhas, algodao, gazes, citopunsor e todo o material necessario a puncgao (tais
materiais permanecem sempre no ultrassom). Contamos ainda com funciondria do ultrassom que nos
ajuda a identificar as laminas e posicionar os pacientes, entre outros.

A - Em cada paciente é verificado o local a ser puncionado, solicitado pelo médico assistente do
paciente, as laminas, tubetes e requisi¢ées sao identificadas com as iniciais do paciente e sua idade.

B - Para cada nédulo ou regido puncionada sao confeccionadas 06 laminas ou mais se necessario
(contendo iniciais do paciente e idade), sendo que em tireoide, glandulas salivares e linfonodos
metade sera fixada no alcool 95% e as demais fixadas ao ar livre. Quando sobra material na seringa, é
aspirado formol a 10% tamponado para dentro da seringa e a mesma é identificada da mesma maneira
gue as laminas. Algumas laminas, cerca de 03 de cada caso, sdo coradas com azul de metileno na hora
e analisadas ao microscépio a fim de verificar se ha material suficiente para diagndstico. Caso nado
haja, uma nova pung¢ao do mesmo local é feita em seguida.

C - Na requisicdo fica anotado o local da pungdo, se houve alguma intercorréncia, as primeiras
impressGes microscopicas, além dos dados de identificacdo do paciente.

D - O Médico Patologista leva o material para o laboratério onde é registrado no sistema de laudos
Target e encaminhado para a sala de coloracdo onde as laminas serdo conferidas quanto ao nome do
paciente e idade e, as fixadas no alcool 95% serao coradas pelo Papanicolaou g, as a seco serado coradas
no MGG. Apds coradas, serdo laminadas e identificadas com etiquetas contendo nimero de registro
e codigo de barras.
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E - Em seguida, laminas e requisicées sdo levadas a sala de microscopia para o Médico Patologista.

F - O Médico Patologista ira analisar ao microscdpio as laminas e ira digitar no sistema de laudos: como
foi realizada a pungao e em qual local, se houve intercorréncias ou ndo. A qualidade da amostra, as
caracteristicas microscépicas e a conclusdo diagnéstica. No caso de tireoide, no laudo sempre havera
a Classificacdo de Bethesda para Tireoide. Em hipdtese alguma o Patologista levara laminas ou
amostras para serem analisadas fora do laboratdrio.

G - Em seguida o laudo é conferido e impresso. A assinatura é eletrénica. Apds impresso, o
Patologista confere laudo e requisicao e os libera para serem envelopados.

H - Apds liberados, sdo levados para a sala de expedicdo para serem envelopados.

| - Apds envelopados, os laudos sdo separados entre os que serdo entregues pelo RE e os que
ficardo no laboratdrio para retirada pelo paciente, os que precisam ser enviados por e-mail, etc.

J - Os levados pelo RE sdo separados por cidade, regido da cidade, clinicas e hospitais, sendo
que sdo sempre entregues mediante assinatura de protocolo de quem os recebe.

K - Os laudos que ficam no laboratdrio sdo entregues aos pacientes ou representante legal
mediante assinatura de protocolo de entrega.

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

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

1.1.2 - PAAF recebida ja colhida: o material é recebido na recepc¢do, conferido material e requisicdo,
recebe numeracdo e codigo de barras na sala de triagem e, registrado no sistema de laudos Target.
Em seguida o material é levado para a sala de colora¢do onde as laminas receberdao o nimero do
registro e, as fixadas no alcool 95% serdo coradas no Papanicolaou e, as a seco serdo coradas no MGG
(POP 65). A seringa quando encaminhada sera processada para retirar material para confeccdo de
bloco citoldgico. Apds coradas, serdo laminadas e identificadas com etiquetas contendo nimero de
registro e coddigo de barras.
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A - Em seguida, laminas e requisi¢cGes sdo levadas a sala de microscopia para o Médico
Patologista.

B - O Médico Patologista ira analisar ao microscépio as laminas e ira digitar no sistema de laudos:
como foi realizada a pungdo e em qual local, se houve intercorréncias ou ndo. A qualidade da amostra,
as caracteristicas microscopicas e a conclusdao diagndstica. No caso de tireoide, o laudo exibira a
Classificacdo de Bethesda para Tireoide. Em hipdtese alguma o Patologista levara laminas ou
amostras para serem analisadas fora do laboratdrio.

C - Em seguida o laudo é conferido e impresso. A assinatura é eletronica. Apds impresso, o
Patologista confere laudo e requisi¢do e os libera para serem envelopados.

D - Apds liberados, sdo levados para a sala de expedicdo para serem envelopados.

E - Apds envelopados, os laudos sdo separados entre os que serdo entregues pelo RE e os que
ficardo no laboratdrio para retirada pelo paciente, os que precisam ser enviados por e-mail, etc.

F - Os levados pelo RE sdo separados por regido da cidade, clinicas e hospitais, sendo que sdo
sempre entregues mediante assinatura de protocolo de quem os recebe.

G - Os laudos que ficam no laboratdrio sdo entregues aos pacientes ou representante legal
mediante assinatura de protocolo de entrega.

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

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

OBSERVACAO: Todas as laminas sdo colocadas em bandejas numeradas e acompanhas por mapa
confeccionado pelo sistema TARGET. Na bandeja ainda constard quem corou, laminou e etiquetou e
bipou a mesma no sistema para ser retirada pelo Patologista.

Todo exame citopatoldgico ndo ginecoldgico é analisadoe liberado apenas por Médicos Patologistas.

O servico disponibiliza informacgGes sobre como coletar e acondicionar o material da PAAF (Anexo
XVII). Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB e no livro negro.

REF.: - Rol de Requisitos do PACQ, versdo 1.5. - Técnica Histologica Em Anatomia Patoldgica Michalany.
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REAGENTES E SOLUCOES IDENTIFICADOS E ROTULADOS COM NUMERO DE LOTE, DATA DE

VALIDADE E DENTRO DO PRAZO.

- Todos os corantes utilizados no laboratério sdo comprados prontos e devem conter no rétulo data
de fabricacdo, lote, prazo de validade e data de quando foi aberto.

- Se o material é colocado em outro frasco, este deve conter as mesmas informacoes.

- Reagentes ou solucdes vencidas serdo descartados adequadamente no lixo hospitalar.

OBSERVAGAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no

livro negro.

REF.: 1. Rol de Requisitos para acreditagdo do PACQ, versdo 1.5.

2. ANVISA. Resolugdo da Diretoria Colegiada n2 302 (RDC 302) -Dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de

Laboratdrios Clinicos. Diario Oficial da Unido, 14/10/2005.

40




O PROGRAMA POP
| OPERACIONAL
, PADRAO
DIAGNOSTICOS
VERSAO: 5 PAGINAS: 132
PROGRAMA OPERACIONAL PADRAO - POP — 020 —
POP RCEAIMP
REVISAO E CORRELACAO DE EXAMES ANG 20.002
ANTERIORES NA INSTITUICAO DE UM
MESMO PACIENTE

REVISAO E CORRELAGAO DE EXAMES ANTERIORES NA INSTITUIGAO DE UM MESMO PACIENTE:

1.1 — Sempre que necessario, sera feita a busca de exames anteriores do paciente no laboratério. O
sistema de laudos que o laboratdrio utiliza permite tal acdo. Em todo registro aparece icone em
vermelho ou amarelo no canto superior direito. Vermelho indica que o paciente tem exame
anterior. Amarelo indica que o paciente provavelmente tem exame anterior.

1.2 —Se necessdrio é revisada a lamina do exame anterior, sendo que esta revisdo constara no laudo.

1.3 —Quando necessario sera indicado no laudo os exames anteriores que o paciente possui no servico,
mesmo os terceirizados (Imuno-histoquimica e biologia molecular).

1.4 — As revisOes serao registradas com sigla prépria RL no sistema de laudos, quando solicitadas por
Médico diferente do primeiro solicitante.

1.5 — As revisbes quando solicitadas pelo mesmo Meédico irdo constar como Informacdes
complementares no laudo original sem alterar o mesmo ou como laudo complementar sendo
indicado pela letra "c" apds o nimero de origem

1.6 — Laudos parados com diagndsticos criticos, cujos pacientes ficam de buscar no laboratério mas
ndo o fazem: todo més sao revisados os laudos “parados”. Os que contém diagndstico critico é
ligado novamente para o paciente. Caso o mesmo nao venha buscar, o laudo é enviado ao médico
assistente/solicitante.

OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no
livro negro.

REF.: - Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.5.
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CASOS SUBMETIDOS A CONSULTA INTERNA OU EXTERNA:

1.1 — Todos os casos submetidos a consulta interna com colega, se necessario é anotado em planilha
especifica e no sistema TARGETWEB. (Anexos V e XVI)

1.2 — Casos positivos para neoplasia, em casos de dificil diagndstico ou que ndo coincidam com a
hipdtese diagndstica inicial ou que o paciente ndo possua exame prévio no servico, sdo vistos pelas
duas Patologistas do servico e, as citologias cérvico-vaginais sdo anotadas em planilha prépria
(Anexos Il e IX) e no sistema TRAGETWEB.

1.3 — Ao final de cada més sdo realizados os indices de positividade para citopatologia cérvico-vaginal,
razdo ASC/SIL, indices de ASC e insatisfatérios. Os dados sdo coletados de relatdrios retirados do
sistema TARGET e de planilhas prdprias (no caso do SUS), conforme cada alteragao (ASC, SIL,
ALTERACOES, etc). Os calculos estdo explicitados nos anexos Ill, VIII, XII E XVIII e, sdo aplicados ao
fim de cada més. (POC 32.001)

1.4 — Nos casos submetidos a consulta externa, a mesma é anotada no laudo de origem do caso no
laboratério e cdpia do laudo da consulta é anexado a requisigdo do mesmo.

1.5 - Para todos os casos de consulta externa é anotado no sistema TARGET, em terceiros, a saida do
material, quantos blocos e/ou ldminas e, quando o material retorna, é anotado a volta dos
mesmos. Em anexos sao inseridos os laudos e opiniGes de terceiros. Ha ainda carta protocolar em
arquivo proéprio no servidor.

OBSERVACAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB e no livro negro.

REF.: - Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.5.
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QUALIDADE DAS LAMINAS:

1.1 — Todos os dias a técnica responsavel pela coloragdo ird corar uma lamina de histologia e uma

de citologia e levara para o Patologista observar se a coloracdo esta adequada, para sé depois

corar o restante do material.

1.2 - Todos os dias a qualidade dos cortes, montagem e coloracdes sdo avaliadas pelas

Patologistas, sendo que quando houver necessidade de reparo em qualquer etapa, as mesmas

chamam a técnica responsavel pelo procedimento e orientara para que as corre¢des sejam

feitas. As alteragdes importantes serdo anotadas na tabela de eventos (Anexo VII).

1.3 — Coloracgbes especiais tais como Ziehl, Grocott, etc, possuem controles externos e internos

para validar a coloragao e sdo corados ao mesmo tempo.

1.4 —Qualquer alteragdo, novos cortes, coloragdo especial, etc, sera solicitada as técnicas por meio

do sistema TARGET. Os técnicos anotam em formuldrio especifico se algum bloco caiu ou se

houve algum imprevisto e anexa a requisicdo do exame.

1.5 - Asinformacgdes sobre as coloragdes sdo anotadas em tabela especifica (Anexo XI).

OBSERVAGAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no

livro negro.

REF.: - Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.5.
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TODA E QUALQUER ANG 20.006
ANALISE/INTERPRETAGCAO DAS LAMINAS
DEVE SER REALIZADA NO LABORATORIO

TODA E QUALQUER ANALISE/INTERPRETACAO DAS LAMINAS DEVE SER REALIZADA NO
LABORATORIO

- Toda a analise e interpretacdo das laminas, qualquer que seja, serd realizada dentro das
dependéncias do laboratério. Em hipdtese alguma as laminas serdo retiradas do laboratdrio para
analise interpretacdo iniciais, evitando quebra, perda, roubo ou extravio das mesmas.

- As laminas somente sairdo do laboratdrio a pedido do paciente ou para exames de imuno-
histoquimica e biologia molecular.

- Somente imagens escaneadas ou fotografadas poderao ser analisadas fora do laboratério
(Telepatologia). Ainda ndo implantada.

- Laminas de natomopatologico podem ser analisadas fora do laboratério desde que catalogadas
com controle de saida e retorno.

- Os Patologistas seguem o horario de trabalho ou volume de laminas recomendados pelos drgaos
de fiscalizacdo por dia.

- A retirada das laminas e/ou blocos (consultas externas, exames de imuno-histoquimica ou biologia
molecular) serdo realizadas somente pelo paciente ou seu representante legal mediante
comprovagao por documento e assinatura de protocolo de retirada confeccionado pelo sistema
TARGET.

REF.: Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Coordenacgao Geral de Prevengao e Vigilancia. Divisao de
Detecgdo Precoce e Apoio a Organizacdo de Rede. Manual de gestdo da qualidade para laboratdrio de citopatologia /
Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva, Coordenagdo-Geralde Prevengdo e Vigilancia, Divisdo de
Detecgdo Precoce e Apoio a Organizagao de Rede. —Rio de Janeiro:INCA, 2012. 188 p.:il. ISBN 978-85-7318-205-7; Conselho
Federal de Medicina —CFM —Resolugdo 2169/2017. Didrio Oficial da Unido de 15 de dezembro de 2017,Se¢do0 |, p.272-4.
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EXAMES TRANS-OPERATORIOS POR CONGELAGCAO OU RASPADOS:

1. Os exames trans-operatérios por congelacdo ou raspados sdo realizados no laboratério ou nas
dependéncias dos hospitais onde o laboratdrio possui material préprio para realizd-los ou os leva. O
resultado é transmitido pessoalmente ao Médico solicitante em seguida a analise e anotado na
requisicdo da congelacdo. Laminas, tubetes e frascos sdo identificados com o nome da paciente e
idade da mesma. A amostra quando levada para o laboratdrio pelo Patologista recebe um protocolo
especifico (Anexo XV) e, chegando no laboratério a mesma recebe identificacio conforme ja
mencionado para os anatomo-patoldgicos ou citopatoldgicos (POP 5). E confeccionado laudo em
seguida que serd entregue ao Médico Assistente. O material resultante da congelacdo quando levado
ao laboratério pelo patologista, é assinado protocolo do hospital de retirada ou protocolo levado pelo
Patologista.

2. Cirurgias microcontroladas ou de margens de lesdes cutaneas é realizada no préprio laboratério,
onde se encontra o micrétomo de mesa. O Médico encaminha a amostra para o laboratdrio para
andlise trans-operatdria. O resultado ndo ultrapassa 20 minutos para ser entregue ao Médico
solicitante por meio de telefone. E anotado na requisicdo e no sistema de laudos a data, horario e
guem atendeu e quem passou as informacdes. Apds analise a mesma recebe identificagdo conforme
ja mencionado para os anatomo-patoldgicos ou citopatolégicos. E confeccionado laudo em seguida
gue sera entregue ao Médico Assistente.

3. As laminas resultantes dos exames trans-operatérios sdo arquivadas permanentemente conforme
o registro recebido assim que chega ao laboratdrio, conforme POP 5. (ANH 21.003)

4. Apds o exame trans-operatério, a peca sera submetida ao mesmo procedimento descrito no POP
17. Sera feita correlacdo entre os achados peroperatérios, pds macroscopia e microscopia. Caso
houver divergéncias entre o exame peroperatério e o laudo final, as mesmas serdo
anotadas/justificadas ao final do laudo fazendo referéncia ao laudo do exame peroperatério (nimero
de registro). (ANH 21.002)

OBSERVACAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB e no livro negro.

REF.: - Rol de Requisitos do PACQ, versdo 1.5.
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CASOS POSITIVOS REVISTOS POR ANH 21.004

SEGUNDO PATOLOGISTA

CASOS POSITIVOS REVISTOS POR SEGUNDO PATOLOGISTA

1. Todo caso positivo, em citologia ou anatomo-patoldgico é visto pelas duas Patologistas,

todos sdo bipados em aba prépria de bandeja de qualidade no sistema, separados por més.

2. Também sdo vistos pelas duas Patologistas casos de dificil diagndstico ou duvidosos.
3. Casos de lesdo intraepitelial escamosa de alto grau em bidpsia de colo uterino, quando

inequivocos, em bidpsias podem ser vistos apenas por uma Patologista, bem como casos de

carcinoma basocelular ou escamocelular, ceratose actinica, de pele quando inequivocos.
4. Casos positivos inequivocos poderdo ser liberados apenas por uma Patologista quando a

outra estiver de férias ou afastada por qualquer motivo, enquanto o laboratério contar com
apenas duas Patologistas.

5. Se necessdrio utilizaremos telepatologia para observacdo dupla dos casos pertinentes.

REF.: Nakhleh, Raouf E., Vania Nosé, Carol Colasacco, Lisa A. Fatheree, Tamera J. Lillemoe, Douglas C. Mccrory, Frederick A.

Meier, Christopher N. Otis, Scott R. Owens, Stephen S. Raab, Roderick R. Turner, Christina B. Ventura, and Andrew A.
Renshaw. "Interpretive Diagnostic Error Reduction in Surgical Pathology and Cytology: Guideline fromthe College of

American Pathologists Pathology and Laboratory Quality Center and the Association of Directors of Anatomic and Surgical

Pathology." Archives of Pathology & Laboratory Medicine, 2015,150715151449000.
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CONTROLES ESPECIFICOS POSITIVOS, ANH 21.005
CATALOGADOS, PARA COLORAGOES
ESPECIAIS

CONTROLES ESPECIFICOS POSITIVOS, CATALOGADOS, PARA COLORAGOES ESPECIAIS

1. Os controles para colorac¢des especiais sdo feitos juntamente com as mesmas e sao
arquivados com o caso quando o controle é Unico.

2. Quando ha mais de um caso com a mesma coloragdo especial, o controle serd arquivado
com um dos casos e, anotado no sistema do outro caso, junto a qual caso o controle estara
arquivado.

3. As Patologistas mantém uma lista no servidor de casos que podem ser utilizados como
controle de cada coloracdo especial.

REF.: - Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.5.
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MATERIAL PARA PROCESSAMENTO

INSTRUGOES DE COMO OPERAR PROCESSADOR DE TECIDOS (HISTOTECNICO) E COLOCAR MATERIAL
PARA PROCESSAMENTO:

1.1 — Os manuais dos equipamentos estdo em pasta especifica para consulta sempre que necessdario
(Anexo I.1).

1.2 — Todas as técnicas sdo treinadas em como colocar o material e ligar o equipamento.

1.3 — Cada técnica possui anotagdes préprias sobre como manusear os equipamentos.

OBSERVAGAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB e no livro negro.

REF.: - Rol de Requisitos do PACQ, versdo 1.5.
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CONTROLE DE TEMPERATURA DOS EQUIPAMENTOS:

1.1 — PARAFINA DAS CUBAS DO HISTOTECNICO: A temperatura é aferida diariamente e anotada em
planilha, com data, hora e quem aferiu. (Anexo XIV)

1.2 — PARAFINA PARA INCLUSAO NOS BLOCOS: A temperatura é aferida diariamente e anotada em
planilha, com data, hora e quem aferiu. (Anexo XIV)

1.3 — ESTUFA: A temperatura é aferida diariamente e anotada em planilha, com data, hora e quem
aferiu. (Anexo XIV)

1.4 — GELADEIRA PARA CONSERVACAO DE SOLUCC)ES, REAGENTES E LIQUIDOS BIOLOGICOS (geladeiras
distintas): A temperatura é aferida diariamente e anotada em planilha, com data, hora e quem
aferiu (Anexo XIII).

OBSERVACAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB e no livro negro.

REF.: - Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.5.
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TEMPO DE LIBERAGAO DE LAUDOS:

1.1 — Os laudos sao liberados em no maximo 5 (cinco) dias Uteis para anatomos e citologias. Para
imuno-histoquimica e captura hibrida sdo de 5 a 15 (quinze) dias. Exames de biologia molecular
sdo cerca de 20 dias. O prazo pode ser de 8 (oito) dias para alguns convénios.

1.2 — Nos casos em que se faz necessario estudo adicional como coloracées especiais, imuno-

histoquimica ou biologia molecular, o paciente e/ou o0 médico assistente é avisado sobre o caso

e sobre nova data de liberacdo, ou se tiver atraso por qualquer motivo.

1.3 — Todas as conversas com paciente e/ou médicos assistentes sdo escritas na requisi¢cdo ou no

sistema de laudos do caso com data, hora, pessoa com quem falou e funcionaria que ligou.
1.4 — Os laudos estardo disponiveis no site do laboratdrio apds liberacdo, sempre ao final do dia

de liberacdo ou assim que impressos.

1.5 - Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB em ndo conformidades e no livro

negro.

1.6 - Todos os passos do exame desde sua chegada até sua liberagdo e entrega estdo registrados

no sistema TARGET.

REF.: 1. Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.5.

2.ANVISA. Resolugdo Normativa n2 259 (RN 302) -Disp&e sobre Atendimento dos Beneficiarios de Plano Privado de

Assisténcia a Salde e Altera a Instrugdo Normativa —IN n 23 de 17 de junho de 2011. Diario Oficial da Unido, 26/06/2011.
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ENTREGA DOS LAUDOS:

1.1 — Os laudos sdo estregues mediante protocolo de entrega assinado pelo paciente ou seu
representante legal, onde também consta a data e o numero do exame. Este procedimento é
feito em hospitais, clinicas, consultdérios ou onde forem entregues os laudos pelo RE e no
proprio laboratério.

1.2 — Os protocolos sdao guardados em pasta especifica para conferéncia a qualquer tempo se
necessario.

1.3 — Em casos de diagndsticos que se enquadrem no quesito de comunicacdo obrigatdria ao
Sistema Vigilantos (todos os casos positivos para malignidade), a notificagdo é realizada ao fim
de cada més através do proprio site do Vigilantos através do sistema TARGET.

1.4 - Os casos urgentes sao avaliados com prioridade e s3o notificados ao médico solicitante ou
paciente por meio de celular ou telefone (EX: Whatsapp) ou por e-mail (pessoal do paciente
ou médico assistente) em seguida seu laudo é confeccionado e liberado, sendo o paciente ou
responsavel avisado para retirara o mesmo. Estes casos sdo identificados no sistema pela etapa
de Log 401 (comunicacdo de diagndstico critico com sucesso) e 400 (comunicagdo de
diagndstico critico sem sucesso).

1.5 - Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB em ndo conformidades e no livro
negro.

REF.: 1.Rol de Requisitos do PACQ, versdo 1.5.

2.Conselho Federal de Medicina, Resolugdo CFM 1821/2007. Diario Oficial da Unido de 23 nov. 2007, Seg3o |, pg.252.
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CITOPATOLOGICOS

LAUDOS ANATOMO-PATOLOGICOS E CITOPATOLOGICOS:
1.1 — Todos os laudos andtomo-patoldgicos e citopatoldgicos devem conter:

e Nome do paciente, idade, género e seu registro de identificacdo na instituicdo (nimero
operacional/codigo de barras) e outro parametro identificador sempre
que possivel;

e Nome do médico/profissional requisitante do exame;

e Legivel, em lingua portuguesa, datado e assinado por patologista ou

citopatologista responsavel (fisica ou eletronicamente);
e Conter a identificacdo da instituicdo, com endereco completo e telefone
em area visivel;

e Nome e registro no CRM do Responsavel Técnico pela instituicao;
e Conter a data de coleta (quando registrada na requisicdo médica) e da

entrada do espécime na institui¢do;

e Conter a data de emissdo do laudo;

e Especificacdo do tipo de exame realizado, sitio anatdomico de onde foi obtido o espécime;
e Metodologia utilizada para realizacdo do exame, quando aplicével;

e Descri¢cao da macroscopia, com designagdes especificas de blocos

de acordo com a clivagem nas pecas em haja mais de uma regido/sitio

anatémico (obrigatéria), nimero de fragmentos por cassete e legenda da macroscopia de
margens e amostragens nos casos aos quais se aplicar, descri¢cdo da microscopia (opcional) e
Conclusdao Diagnéstica, quando aplicavel (nimero de fragmentos encaminhados para a
microscopia, nimero e/ou legenda que permita relacionar cada bloco com a respectiva sec¢do
histoldgica e a uma topografia ou area especifica, referéncia de cor de tinta para identificar
cada margem examinada);

e Observacgses pertinentes a interpretagdo do laudo, quando aplicavel.
e CRMdaPlJ.
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LAUDOS ANATOMO-PATOLOGICOS E POG 30.002

CITOPATOLOGICOS

OBSERVACAO: Caso apds emitido o laudo o mesmo necessite retificagdo ou ratificacdo, as alteracdes,
revisdes ou ndo, serdo anotadas no laudo original, datadas e assinadas pelo Patologista responsavel.

No sistema TARGET ficam arquivados junto a cada exame, quando necessdrio, fotos, print de
conversas, exames complementares, entre outros.

Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em ndo conformidades e no livro negro.
REF.: 1.Rol de Requisitos do PACQ, versdo 1.5.
2.Conselho Federal de Medicina, Resolugdo CFM 813/1977. Didrio Oficial da Unido de 14 dez. 1977, Se¢do |, partell.

3.Conselho Federal de Medicina —CFM —Resolugdo 2169/2017. Diario Oficial da Unido de 15 de dezembro de 2017, Segéo |,
p.272-4.

4.Ramos CAF. Sociedade Brasileira de Patologia -Parecer 124, Sdo Paulo 24 de maio de 2012.
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REVISAO, RATIFICACAO, RETIFICACAO DOS POG 30.003

LAUDOS

REVISAO, RATIFICACAO, RETIFICACAO DOS LAUDOS

1. Oslaudos que por ventura necessitarem revisao, ratificacdo ou retificacdo, quando
solicitados pelo mesmo médico que requeriu a primeira andlise, terdo em seu corpo, sem
alterar nada do que ja havia nele, informe das alteracdes ou ndo com data e quem o
realizou.

2. Oslaudos que necessitarem de revisao, ratificacdo ou retificacdo solicitadas por colega
diferente do primeiro médico assistente, terdo suas alteracdes ou ndo registradas em laudo
complementar, a partir do laudo original, gerado pelo sistema, tendo ao lado direito do
numero de registro a letra “c” de complementar.

3. Em ambos os casos os dados originais ndo serdo em hipdtese alguma alterados.

4. Qualquer intercorréncia sera anotada no livro negro e gerada ndo conformidade no sistema
TARGET.

REF.: ANVISA. Resolugdo da Diretoria Colegiada n2 302 (RDC 302) -Dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento
de Laboratdrios Clinicos. Didrio Oficial da Unido, 14/10/2005.
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TEMPO DE ARQUIVAMENTO:
1. Espécimes (amostras): 3 a 4 (trés) meses;
2. Blocos de parafina: 10 (dez) anos ou mais;
3. Laminas de histopatologia, citopatologia, etc: 5 (cinco) anos ou mais;
4. Laudos: meio eletronico por 20 (vinte) anos, seja por digitalizacdo ou geracdo automatica pelo
sistema de informatica;
5. Documentos técnicos (planilhas, protocolos, procedimentos operacionais padrao, etc): 2
(dois) anos ou mais.
6. Requisicbes médicas: 5 (cinco) anos ou mais.
7. Os materiais parados cujos pacientes ndo autorizaram o exame, mas também ndo vieram

retird-lo e permanecem no laboratdrio: tais materiais devem ficar por no minimo 10 anos no
laboratério ou podem ser submetidos a macroscopia, identificados como MP (material
parado) recebendo numeracdo e cddigo de barras, em seguida sdo incluidos em parafina e
arquivados em separadamente para que, se necessario for, estdo a disposi¢cdo para cortes e
anadlise, passando de MP para AP ou C conforme o tipo de material. Apds inclusdo, as pegas
serao descartadas.

OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no
livro negro.

REF.: Conselho Federal de Medicina —CFM —Resolugdo 2169/2017. Diario Oficial da Unido de 15 de dezembro de 2017,
Segdo |, p.272-4.
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RASTREABILIDADE E CONSISTENCIA DE LAUDOS DIGITALIZADOS POR TERCEIROS

1. Oslaudos citopatoldgicos cérvico-vaginais sdo os uUnicos digitados (por meio de cédigos) ou os
provenientes do SUS em sistema proprio (Siscan) e impressos por funcionaria (secretaria) que
ndo o Patologista. Apds suaimpressao, os laudos e as suas respectivas requisicdes sdo levadas
para o Patologista responsavel para conferir, corrigir se necessario e liberar os mesmos para
envelopamento e expedicao.

2. Todos os laudos digitados pela secretdria sdao conferidos com suas requisicdes, nomes,
numeros de registros e todos os parametros das requisicoes para evitar troca. Somente apds
esta conferéncia, os laudos sao digitados e impressos.

3. Em nosso sistema Target ficam registrados todos os passos e etapas pelos quais passou cada
exame desde sua chegada no laboratério até a liberagdo do laudo, incluindo se o mesmo foi
visualizado no site ou ndo. Ficam ainda registrados data, horario e nome de quem efetuou
cada etapa, cada acdo, sendo que nenhum colaborador, mesmo os diretores, podem alterar
estes dados.

OBSERVAGAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no
livro negro.

REF.: Rol de requisitos basicos para acreditagdao, PACQ da SBP. Versdo 1.5.
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CONTROLE DE LAUDOS ATRASADOS:

Os laudos que por ventura estejam atrasados em sua entrega por qualquer motivo, tem esse
motivo indicados no sistema de laudos TARGETWEB (mudando a ETAPA) ou estara visivel na
TELA INICIAL de cada Patologista assim que fizer o login.

A secretaria e demais funciondrios sdo avisados dos laudos atrasados quando for o caso.

O patologista faz anotacdo na requisicdo e no sistema do motivo de atraso.

Em casos especificos o Médico assistente e o prdoprio paciente ou seu representante legal sdo
avisados do atraso.

Ao final de cada més é retirado relatério do tempo de demora para liberagdo dos laudos (de
todas as categorias) e a média é anotada em planilha prépria (Anexo XIX).

Periodicamente, a cada més, os laudos ndo retirados pelos pacientes que ficaram de vir busca-
los no laboratdrio, sdo avaliados pelas Patologistas e, em sendo diagndsticos criticos, mesmo
gue os exames nao estejam pagos, o laudo é encaminhado para o médico assistente do
paciente em questdo, caso o paciente persista em nao vir retird-lo (o paciente é avisado
constantemente que seu exame esta pronto e solicitado para retira-lo pelas secretarias do
laboratério, via telefone ou WhatsApp).

OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no

livro negro.

REF.: Rol de requisitos basicos para acreditagdo, PACQ da SBP. Versdo 1.5.
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LAUDOS REALIZADOS EM LABORATORIO DE APOIO:

1. Os laudos de exames realizados em laboratério de apoio (imuno-histoquimica, biologia

molecular) sdo impressos em papel timbrado de nosso servigo, porém com o timbre do servico

de apoio e todas as informacgdes nele constantes, sem nenhuma alteracgdo, incluindo endereco

e nome dos Patologistas responsaveis pelo exame.

2. Sdo guardadas cdpias no nosso sistema de laudos TARGETWEB e em pastas especificas para

cada tipo de exame em meio eletronico.

OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no

livro negro.

REF.: 1. Rol de requisitos basicos para acreditagdao, PACQ da SBP. Versao 1.5.

2.Conselho Federal de Medicina —CFM —Resolugdo 2169/2017. Diario Oficial da Unido de 15 de dezembro de 2017, Segéo |,

p.272-4.
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PECAS ANATOMICAS CONSERVADAS EM LOCAL SEGURO E APROPRIADO

1.

As pecas anatdmicas sdo guardadas na sala de macroscopia somente, em armario préprio

para elas, divididas por nimeros (nimero final do registro) de 0 de 9.

As pecas sdo 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 cddigo de barras.

Desta maneira, caso precise de reclivagem, as pecgas sao facilmente reconhecidas.

OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no
livro negro.

REF.: 1. Rol de requisitos basicos para acreditagcdao, PACQ da SBP. Versao 1.5.
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COMUNICAGAO DE DIAGNOSTICOS CRITICOS E CASOS URGENTES

1.

Os casos de diagndstico critico (quando diferem da hipdtese inicial ou de gravidade) apds

dupla checagem, quando necessario, sdo imediatamente passados ao médico assistente por

telefone ou WhatssApp, o laudo é confeccionado em seguida e liberado. Quando necessario

o laudo passado é enviado para o e-mail do médico assistente ou do paciente.

Imediatamente apés liberado o laudo é disponibilizado no site do laboratdrio.
Assim que o diagndstico é feito é criada uma etapa de DIAGNOSTICO COMUNICADO COM
SUCESSO OU SEM SUCESSO, no sistema TARGET, o qual fica registrado no sistema com data,

hora e quem o fez.

OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no
livro negro.

REF.: 1. Rol de requisitos basicos para acreditagdao, PACQ da SBP. Versao 1.5.
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HA RECURSOS NECESSARIOS, TAIS COMO QUADRO DE PESSOAL QUALIFICADO, AMBIENTES
IDENTIFICADOS, EQUIPAMENTOS, MATERIAIS E PROCEDIMENTOS E INSTRUGOES APROVADOS E
VIGENTES DISPONIVEIS AO ATENDIMENTO AO PACIENTE.

1 Todos os funcionarios passaram por treinamento (registrado em documentos de
treinamentos, validados, presentes junto a administragdo).

2 Todas as salas sao identificadas por placas nas portas e possuem sistema de monitoramento

por cameras.

3 Osequipamentos sdo apresentados aos funcionarios e sdo identificados quando necessdrio.
4 Todos os equipamentos recebem manutencdo anual, todos os procedimentos sdo revistos

conforme a necessidade, os funciondrios sdo treinados a receber os pacientes e encaminhar

conforme cada situacgao.

5 O laboratdrio possui cobertura pelo SOS Unimed para casos de urgéncia e emergéncia.
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PROCEDIMENTOS DE SEGURANGA AO PACIENTE ATENDIDO NA INSTITUICAO

1 O laboratério possui cobertura pelo SOS Unimed para casos de urgéncia e emergéncia.

Ambulancia com Médico socorrista.

2 Existem placas informativas sobre uso de alcool em gel, uso de mascaras, distanciamento

fisico, no caso de pandemias.

3 Folhetos explicativos para coletas de urina e escarro, ou ainda preventivo.
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REGISTROS DE DUVIDAS, RECLAMACOES E SUGESTOES DE CLIENTES

1. Temos na recepc¢do uma caixa e formularios para que os pacientes e clientes possam
registrar suas impressoes sobre o atendimento e suas sugestdes, além de QRcode

para para pesquisa pelo Google Forms.

2. Todo més sao recolhidos os formularios e sdo avaliados criando grafico que serve para

nossas condutas e planejamento.

3. Todo ano também fazemos uma pesquisa junto aos colegas médicos que utilizam nossos
servicos para que, da mesma forma, possamos melhorar nossos servicos e fazer nossos

planejamentos. Também confeccionamos graficos destes dados.

OBSERVAGAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no

livro negro.

REF.: 1. Rol de requisitos basicos para acreditacdo, PACQ da SBP. Versdo 1.5.
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POLITICA DE SIGILO SOBRE A PROTECAO DE DADOS DO PACIENTE NO SISTEMA DE INFORMAGOES
DO LABORATORIO

O sistema utilizado pelo laboratério, TARGET, feito por protocolo seguro HTTPS, do inicio ao
fim dos processos incluindo dados de qualidade e gestdo, além de arquivo, somente pode ser
acessado por meio de login e senha, que sdo individuais e intransferiveis entre os colaboradores do
laboratério, Patologistas e Administracao.

O sistema registra todas as consultas dos usudrios aos exames dos pacientes, identificando o
usudrio, data e horario da consulta, todas estas alteracGes sdo registradas no histérico, guardando o
conteudo antes da alteracdo e apds a alteracdo, assim como todas as etapas desde o pré-cadastro,
triagem, recepgdo, macroscopia, microscopia, técnica, diagndstico, impressao, liberagao, etc, estao
todas registradas no histérico.

Todos os acessos sao monitorados através de logs, fornecendo toda a rastreabilidade das
atividades.

Somente os médicos cadastrados no sistema, que mandam material para o laboratério tem
acesso aos laudos no site mediante prévio cadastro de senha e login, apds assinar o termo de
compromisso de acesso ao site.

Procedéncias que acessam o site possuem termo de compromisso e responsabilidade
assinado junto ao laboratério.

Junto ao termo de consentimento esclarecido e informado constante no verso das
requisi¢es do laboratdrio ha informacgao sobre a lei de prote¢do de dados, onde o paciente declara
se esta de acordo com a publicagao de seu resultado no site do laboratério em drea exclusiva para
pacientes e seu médico assistente, sendo possivel o acesso somente mediante login e senha de
posse exclusiva do paciente e do médico assistente, diferentes entre si.
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Os colaboradores do laboratério recebem, assim que admitidos, documento escrito, que
deve ser assinado pelo mesmo, informando das regras do laboratério, entre elas o sigilo sobre os
exames ali realizados. Nem todos os colaboradores possuem acesso liberado aos resultados dos
exames. N3do é permito aos colaboradores o uso de pen drive, HD externo, ou outros dispositivos
externos em qualquer computador do laboratério. Também lhes é vedado o uso dos computadores
para fins pessoais (sites e redes sociais sdo bloqueadas), bem como celulares pessoais.

Quanto aos exames do SUS apenas as colaboradoras responsaveis pela digitacdo dos laudos
possuem acesso aos resultados.

Todo material pertencente ao paciente somente podera ser retirado pelo préprio ou por
representante legal do mesmo mediante escritura publica devidamente registrada em cartério.

O laudo podera ser enviado ao médico assistente requisitante do exame anatomopatolégico,
citopatoldgico ou demais exames por meio de e-mail em nome do préprio colega ou do paciente.

O laboratério possui Departamento Juridico terceirizado, responsdvel por avaliar todos os
contratos e situagdes pertinentes ao assunto.

OBSERVAGAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no
livro negro.

REF.: 1. Conselho Federal de Medicina -Cédigo d Etica Médica, Art. 73 a 79 § Capitulo IX -Sigilo do Paciente (2010).

2.Lei de protegdo de dados Gerais 13.709 de 14 de agosto de 2020.
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QUALIDADE

Descrito no manual da qualidade em separado do POP.
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O manual da qualidade esta em separado POP.
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REGISTRO DE ATAS DAS REUNIOES DE DIRETORIA, INCLUINDO O REGISTRO DA INDICAGAO DA

DIRETORIA ATUAL

1. O laboratério possui livros de atas onde sdo registradas todas as reunides realizadas entre a

administracdo e colaboradores e Patologistas, além de qualquer outra reunido ou evento

relevante.

2. No livro de atas estdo identificados os cargos de cada participante.

OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no

livro negro.
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CONTRATO FORMAL COM EMPRESAS PRESTADORAS DE SERVICO TERCEIRIZADOS

1. Olaboratdrio possui contrato formal com todos seus servigos terceirizados ou de apoio.
2. Os mesmos ficam arquivados junto a administracdo em pasta prépria.

OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no

livro negro.

REF.: Conselho Federal de Medicina —CFM —Resolug¢do 2169/2017. Diario Oficial da Unido de 15 de

dezembro de 2017, Segdo |, p.272-4.
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QUALIFICAGAO DOS FORNECEDORES E RELACAO
DE INSTITUICOES DE REFERENCIA E APOIO.

CONTROLE DA DOCUMENTAGAO DE QUALIFICAGAO DOS FORNECEDORES E RELACAO DE

INSTITUICOES DE REFERENCIA E APOIO

1. Paratodos os fornecedores sdo solicitados todos os documentos pertinentes como alvaras,

registros na ANVISA, entre outros.

2. Aplicamos questionario de avaliacdo dos mesmos.
3. Temos registrados todos os fornecedores sempre com atualizacdo dos mesmos.

OBSERVAGAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no

livro negro.
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PLANTAS DA ESTRUTURA FiSICA COM SUAS DEVIDAS AUTORIZAGOES

1. Temos arquivados todas as plantas do edificio onde encontra-se o laboratério, com suas

devidas autorizagGes de construcdo pela vigilancia sanitaria a época.

Em conjunto estdo as altera¢des e reformas realizadas com suas autorizacoes pelo érgao
competente.

REF.: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) Resolugdo -RDC 307, de 14 de novembro de 2002. Altera a
Resolugdo -RDC 50 de 21 de fevereiro de 2002 que dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacgao,
elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.
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PADRONIZAGAO E ARQUIVAMENTO DE TODA A DOCUMENTAGAO PERTINENTE AOS
COLABORADORES DA INSTITUIGAO, INCLUSIVE MEDICOS PATOLOGISTAS E DEMAIS SOCIOS

PROPRIETARIOS

1. Todos os documentos pessoais de todos os colaboradores, Patologistas e administrador

estdo arquivados em pastas especificas e individualizadas, incluindo carteira de vacinacao.

2. Mapa de documentos contém todos os registros.

REF.: Ministério do Trabalho e Emprego. Norma Regulamentadora 7, de 29 de dezembro de 1994. Ultima atualizagdo pela

Portaria MTE 1.892, de 09 de dezembro de 2013.
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REGISTROS INTERNOS DE NAO CONFORMIDADES, EVENTOS SENTINELAS, EVENTOS ADVERSOS,
ERROS E OCORRENCIAS

1. Asndo conformidades internas e externas serdo registradas no sistema Targetweb o qual
gerara documentos numerados em sequéncia indicando se sua origem é interna ou externa
(eventos internos e ndo conformidades). Neste documento deve constar o laudo, o evento,
a origem do mesmo, a data, a acdo corretiva, sua eficacia e os responsaveis pelo registro e
recebimento da mesma. Ambos possuem numeragao crescente.

2. Osformuldrios ficardo disponiveis no sistema Targetweb e em meio fisico assinados,
arquivados na sala da Administracao.

3. Serdo avaliados mensalmente procurando identificar as causas, origens e suas evolugado
(aumento ou diminuicdo).

OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no
livro negro.

REF.: Rol de Requisitos do PACQ, versdo 1.5.
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Esta descrito no Manual de Qualidade em separado do POP.
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INDICADORES:
1. Correlagdo entre laudo transoperatério e laudo anatomo-patoldgico final.
2. Indice de retirada de material para segunda opinido/revisdo de ldminas.
3. Relagdo ASC/SIL em exames citopatoldgicos cérvico-vaginais.
4. Fidelizagdo dos clientes Médicos.
5. Tempo de liberagdo dos laudos (Turn Around Time — TAT).
6. Capacidade instalada: manutengdo e aumento.
7. Analise de eventos internos e nao-conformidades.
8. Andlise conjunta dos indicadores acima para estabelecer se a empresa esta atingindo a meta

desejada para o periodo.
9. Estudo de viabilidade da Empresa com proje¢ao para os préximos anos.
10. Numeros de ocorréncias de acidentes de trabalho.
11. Indicadores previstos no rol 1.5.

S3do realizados graficos dos indicadores os quais sdo constantemente analisados pela
administragdo e RT.

OBSERVAGAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no
livro negro.
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CONTER ITENS MINIMOS

Esta descrito no Manual de Qualidade em separado do POP.
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1. Serdo realizadas auditorias internas anuais baseadas no rol de requisitos basicos do PACQ
1.5, anualmente.

2. Todas ndo conformidades serdo registradas e assinadas.

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

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

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

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

7. O aprendizado serd conferido e anotado em formulario préprio de treinamento com
validagdo e assinaturas dos envolvidos.
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SISTEMA DE INFORMAGAO

1.

O sistema do laboratdrio é on-line e suas atualizacdes sdo realizadas constantemente, além
de eventuais necessidades do usuario administrador, que entra em contato com o
desenvolvedor do software, para atender as necessidades especificas do laboratério. (Anexo
Vi)

As atualizacGes sdo on-line e automaticas.

A manutencdo do sistema sera realizada de forma remota, através de consultas por telefone
ou tele-suporte, conectando o desenvolvedor do sistema no equipamento do usuario;

O sistema de informacdo permite o acesso através de login e senha por usudrios, de acordo
com as permissoes e diretrizes estabelecidas na criacdo do usuario;

O usuario administrador podera controlar os acessos ao sistema com um relatdrio de logs no
sistema;

Apenas o usudrio administrador terd permissao para deletar laudos e nimeros de exames do
sistema;

O sistema de informacdo ficara instalado conforme contrato com empresa Target (ver

contrato).
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OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no
livro negro.

REF.: Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.5.
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PROGRAMA OPERACIONAL PADRAO — | POP — 056 — PSDU
POP

MANUTENCAO E PROTEGCAO DA REDE TEI 42.001
DE INFORMATICA

MANUTENGAO E PROTEGAO DA REDE DE INFORMATICA:
Estrutura da internet e estrutura da internet para o sistema de monitoramento:

1. Servidor Windows com anti-virus Activite Directory — possibilita definir permissdes e senhas;

2. Computadores dos usudrios da rede — anti-virus Windows Defender;

3. Firewall — sistema de barreira contra hackers, controla todas as manutencdes e acessos na
rede;

4. Controle de acessos por usudrios — cada usudrio possui uma senha e login para acesso a rede,
monitorado no servidor, com permissdo de acessos conforme o nivel hierdrquico do
funciondrio na empresa (pastas e documentos restritos a necessidade de cada atividade
exercida), para garantir a seguranca dos dados dos pacientes e seus laudos;

5. Manutencdo do hardware realizada por empresa terceirizada e especializada;

6. Acesso restrito ao servidor da empresa apenas para pessoal autorizado;

7. Salarefrigerada evitando aquecimento dos equipamentos;
PLANO DE CONTIGENCIA NO CASO DE QUEDA DE ENERGIA:

e Autonomia do servidor — o servidor permanecera 30 minutos ligado apds a queda da energia
(usar tempo de autonomia para desligar corretamente os computadores);

e Autonomia do computador da recepcdo — do computador da recepcdo permanecera 20
minutos ligado apds a queda da energia (usar tempo de autonomia para finalizar atendimento

ao paciente que se encontrar na recepg¢ao e para desligar corretamente o computador).

OBSERVACAO: 1.A manutencdo e prote¢do descritas acima sdo para o servidor que esta presente
na clinica, ndo estando associada ao sistema de laudos Target. Para este ver o contrato com empresa
Target. 2.Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB em nao conformidades e no livro

negro.
REF.: Rol de Requisitos do PACQ, versao
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PROGRAMA OPERACIONAL PADRAO — | POP — 057 — PSDU
POP
REALIZACAO DE BACKUP DIARIO, COM TEI 42.002
COPIAS INTERNAS E EXTERNAS DA
TEI 42.004

REALIZACAO DE BACKUP DIARIO, COM COPIAS INTERNAS E EXTERNAS DA BASE DE DADOS DA
INSTITUICAO E REINSTALAGAO DO SISTEMA

Ver contrato com empresa ALLE tecnologia Ltda.

OBSERVACAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB e no livro negro.

REF.: Rol de Requisitos do PACQ, versdo 1.5.
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PROGRAMA OPERACIONAL PADRAO — POP POP — 058 —

PSDU
RELACAO DOS PROFISSIONAIS INTEGRANTES DO CORPO RHU 43.000

MEDICO, COM RESPECTIVA FORMAGAO, QUALIFICACAO
E NUMERO DE REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL

CORRESPONDENTE.

1. Todos os profissionais Médicos Patologistas possuem seus dados em documentos de
registro no Conselho Regional de Medicina e Registro de Qualificacdo de Especialidade

arquivados em pastas especificas na administracao.

2. Todos os técnicos possuem seus registros de treinamento em pastas especificas na

Administracdo
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PROGRAMA OPERACIONAL PADRAO — POP POP — 059 —
PSDU
RELACAO DE PROFISSIONAIS AUTONOMOS ATUANTES RHU 43.001

NA INSTITUIGAO, COM RESPECTIVA FORMAGAO,

QUALIFICAGAO E NUMERO DE REGISTRO NO CONSELHO
PROFISSIONAL CORRESPONDENTE E CONTRATO DE

TRABALHO FORMALIZADO COM A INSTITUIGAO.

1. Todos os Profissionais Autbnomos que trabalham no laboratdrio possuem seus registros no
conselho correspondente e contratos de trabalho formalizado junto ao mesmo.
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PROGRAMA OPERACIONAL PADRAO — POP POP — 060 —

PSDU
PROGRAMA DE CONTROLE MEDICO E SAUDE RHU 43.002

OCUPACIONAL (PCMSO) ATUALIZADO.

Esta descrito no Manual de Qualidade em separado do POP.

Ref.: 1. Ministério do Trabalho e Emprego. Norma Regulamentadora 7, de 29 de dezembro de 1994. Ultima atualizacdo

pela Portaria MTE 1.892, de 09 de dezembro de 2013.
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PROGRAMA OPERACIONAL PADRAO — POP POP — 061 —
PSDU
ACOMPANHAMENTO DAS AVALIACOES PERIODICAS RHU 43.003

DOS FUNCIONARIOS EM RELACAO A SAUDE
OCUPACIONAL

Esta descrito no Manual de Qualidade em separado do POP.

Ref.: 1. Ministério do Trabalho e Emprego. Norma Regulamentadora 7, de 29 de dezembro de 1994. Ultima atualizacio

pela Portaria MTE 1.892, de 09 de dezembro de 2013.
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PROGRAMA OPERACIONAL PADRAO — POP POP — 062 —

PSDU
SISTEMA QUE PROPICIE E PROMOVA IMUNIZACAO RHU 43.004

PARA OS FUNCIONARIOS QUE POSSAM ESTAR
EXPOSTOS A PATOGENOS.

Esta descrito no Manual de Qualidade em separado

do POP.
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PARTICIPACAO EM PROGRAMAS E TESTES DE PEC 44.000

PROFICIENCIA (TP)

PARTICIPACAO EM PROGRAMAS E TESTES DE PROFICIENCIA (TP):

1.

Nosso servico participa desde 1999 como Pessoa Fisica e desde 2016 como Pessoa Juridica do
PICQ -SBP (Programa de Incentivo ao Controle de Qualidade — Sociedade Brasileira de
Patologia).

O servico em 2017 inscreveu-se no PACQ — SBP (Programa Acreditacdo e Controle de
Qualidade — Sociedade Brasileira de Patologia), sendo que obteve aprovagdo em outubro de
2017.

Apenas apds a mudanga para Pessoa Juridica, quando o servico passou a contar com duas
Patologistas, o relatdrio de respostas e desempenho comecou a ser discutido e revisto pelas
mesmas no intuito de corrigir os possiveis erros.

Apds a mudanca para Pessoa Juridica o PICQ é avaliado e respondido pelas duas Patologistas
do servigo, sendo que as questdes sao divididas igualmente entre as duas. Entretanto ambas
avaliam todas as questdes discutindo caso a caso e auxiliando no diagndstico.

Os relatérios de desempenho sdo os mesmos encaminhados pela SBP. Estes relatérios sdo
discutidos entre as Patologistas do servi¢o, as respostas sdo verificadas e, apds, sdo
arquivados em pasta especifica na Sala de Administragao.

OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no

livro negro.

REF.: - Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.5.

87



. PROGRAMA POP

| OPERACIONAL

.

DIAGNGSTICOS

PADRAO

VERSAO: 5 PAGINAS: 132

PROGRAMA OPERACIONAL PADRAO — POP POP — 064 — CADI

CONTROLE DE ACESSO AS DEPENDENCIAS DA SEG 46.000
INSTITUICAO

CONTROLE DE ACESSO AS DEPENDENCIAS DA INSTITUICAO:

1.

E proibido o acesso de pessoas ndo autorizadas as dependéncias do laboratério e areas
técnicas;

O acesso a area técnica é permitido apenas para funciondrios identificados com cracha e
fazendo uso do jaleco e mascaras (em situagdes de pandemia o uso de mascaras é obrigatério
em todas as dependéncias internas e externa do laboratério, com troca a cada 4 h);

E proibido a entrada de entregadores ou fornecedores de insumos nas areas técnicas da
empresa, as entregas devem ser deixadas na recepg¢ao;

O Recepcionista Externo (RE) deve dirigir-se a recepc¢do do laboratério para retirar ou entregar
materiais recolhidos nos consultdrios e hospitais;

Os prestadores de servico, devem realizar as manutencdes, fora dos horarios de trabalho de
funcionamento da empresa (salvo casos de urgéncia para a continuidade das atividades), os
mesmos devem sempre estar acompanhados por um funcionario da empresa, que zelard
pelos equipamentos, materiais e papéis da empresa. Estes prestadores externos terdo seus
nomes anotados, bem como horario de entrada e saida e receberdo crachas;

Visitantes também receberdo crachas e seus nomes serdo anotados, bem como horarios de
entrada e saida;

O controle de acesso a empresa é feito por um terminal digital com senhas na entrada lateral
da empresa, monitorada por empresa terceirizada de seguranga que emite relatorios mensais
dos acessos da pessoa responsavel por desativar o alarme;

Funciondrios novos, so tem liberado uma senha apds 6 meses de experiéncia na empresa,
conforme a necessidade e seu horario de trabalho;

Todos os funciondrios devem registrar sua entrada e saida empresa, no relégio ponto através

de Biometria (leitura de digitais).
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PROGRAMA OPERACIONAL PADRAO — POP POP — 065 — CALA

COLABORADORES ASSEADOS E LIVRES DE SEG 46.001
ADORNOS

COLABORADORES ASSEADOS E LIVRES DE ADORNOS:

1

2.
3.
4.

OBSE

. Todo funciondrio do Laboratdrio deve-se apresentar asseado ao seu ambiente de trabalho;
As barbas devem estar bem-feitas;

As unhas limpas, curtas, com esmalte claro (se pintadas);

Os colaboradores com cabelos compridos devem manté-los presos e, mesmo presos,
apresentarem comprimento curto;

Os colaboradores do laboratério ndo podem usar batom;

Todo funcionario deve-se apresentar livre de adornos como: joias, anéis, aliancas, sob o risco

de engate nos equipamentos ou maganetas das portas.

RVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no

livro negro.

REF.: Ministério do Trabalho e Emprego. Norma Regulamentadora 32 (NR 32), Portaria GM n.2 485; 72de 11 de novembro
de 2005 -Diario Oficial da Unido (DOU) de 16/11/2005. Alterada pela Portaria GM n.2 939, de 18 de novembro de 2008
(DOU 19/11/2008) e Portaria GM n.2 1.748, de30deagostode2011(DOU31/08/2011)
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LOCAIS PARA ALIMENTACAO E SEG 46.002

ARMAZENAMENTO DE ALIMENTOS
SEPARADOSE ISOLADOS DAS AREAS
TECNICAS

LOCAIS PARA ALIMENTAGAO E ARMAZENAMENTO DE ALIMENTOS SEPARADOS E ISOLADOS DAS

AREAS TECNICAS

1. O laboratério faz parte de um complexo clinico onde ha um local em separado de todas as
areas técnicas onde os colaboradores podem fazer suas refei¢des (cozinha completa com
eletrodomésticos, porém sem uso de gas) e para guardar seus alimentos (armarios e

geladeira).

OBSERVAGAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no

livro negro.
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PROGRAMA OPERACIONAL PADRAO — POP POP — 067 — RCRI
REFRIGERADORES E CONGELADORES DEVIDAMENTE SEG 46.003

ROTULADOS E COM CONTEUDO CONDIZENTE COM

SUA IDENTIFICAGAO

REFRIGERADORES E CONGELADORES DEVIDAMENTE ROTULADOS E COM CONTEUDO CONDIZENTE

COM SUA IDENTIFICAGAO

1. Asgeladeiras presentes nas salas técnica e de coloracdao guardam solucdes e corantes e,

liquidos bioldgicos, respectivamente e contém na porta a descri¢cdo de seus contetdos.

2. Ambas tém suas temperaturas controladas e monitoradas.

OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no

livro negro.
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CONTROLE E ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS SEG 46.010
QuimMIcos

CONTROLE E ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS QUIMICOS:

1. Os produtos quimicos adquiridos no laboratdrio para a realizacdo dos mais diversos processos,
sdo em sua maioria inflamaveis, e exigem cuidados relacionados ao seu manuseio e
armazenamento.

2. Os produtos quimicos devem ser armazenados em locais ventilados e longe de fontes de calor.

3. Os produtos quimicos devem ser mantidos em armario identificado. Os galdes grandes ficam
em local préoprio em anexo a garagem e, os de uso imediato estdo na sala técnica e de
coloragao.

4. Os prazos de validade devem ser rigorosamente acompanhados (sdo anotados) incluindo data
de abertura do frasco.

5. Os produtos quimicos devem ser manuseados com os EPI’S e EPC’S fornecidos pela empresa.

6. As funcionarias da sala técnica sdo responsaveis por controlar os estoques destes materiais e
fazer o pedido junto aos fornecedores, mediante autoriza¢do da administracdo.

OBSERVAGAO: Qualquer evento seré registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no
livro negro.

REF.: 1.ABNT NBR 17505-4:2015 Versdo Corrigida:2015 -Armazenamento de liquidos inflamaveis e combustiveis. Parte 4:
Armazenamento em recipientes e em tanques portateis até 3.000 L.

2. Ministério do Trabalho e Emprego. Norma Regulamentadora 20 (NR 20), Portaria GM n.2 3.214, de 08 de junho de 1978 -
Diario Oficial da Unido (DOU) de 06/07/1978. Ultima alteracdo pela Portaria MTE n.2 1.079, de 16 de julho de 2014
(DOU17/06/2014).

3. Ministério do Trabalho e Emprego. Norma Regulamentadora 09 (NR 09), que dispde sobre o Programa de Prevengdo de
Riscos Ambientais (PPRA). Ultima alteragdo pela Portaria SSST n.2 25, de 29 de dezembro de 1994 (DOU 30/12/1994).
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COLETA DE LIXO COMUM E HOSPITALAR SEG 46.011

COLETA DE LIXO COMUM E HOSPITALAR

A coleta do lixo comum e hospitalar é realizada todos os dias, pela funciondria encarregada pela
limpeza e higieniza¢do da clinica.

S3do utilizados todos os Equipamentos de protecdo individual (EPI), como luva, bota e guarda-po, para
evitar qualquer risco de contaminacao.

O laboratério e os consultorios possuem suas lixeiras divididas em:
- Lixo comum: para papéis, plasticos, restos de comidas, etc.
Acondicionados sempre em sacos pretos.

A funciondria da limpeza recolhe primeiro os lixos comuns, e os acondiciona em lixeira em local
proprio com identificagdo, fechada com acesso restrito. Para que o mesmo seja recolhido pela
empresa de coleta de lixo municipal, designada para esta atividade.

- Lixo hospitalar: para residuos das atividades da salde, como: algoddo, gazes, etc.
Acondicionados em sacos brancos leitosos.
Caixas para pérfuro-cortantes: agulhas, laminas, etc.

A funcionaria da limpeza recolhe o lixo hospitalar e o acondiciona em lixeira em local préprio com
identificacdo, fechada com acesso restrito. Para que o mesmo seja recolhido pela empresa de coleta
de lixo hospitalar, com o qual o laboratério possui contrato para a prestacado deste servico.

Periodicidade das coletas:

- Lixo comum: 3x na semana
- Lixo hospitalar: a cada 15 dias

Residuos da Andlise Macroscopica:

Apds o prazo de 3 a4 meses as pegas, liquidos e demais materiais restantes que ja estiverem com seus
diagndsticos fechados e laudos entregues serdo descartados para coleta pela empresa de coleta de
lixo hospitalar de acordo com sua composigao:
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- Residuos liquidos: denominados quimicos serdo acondicionados em galdes com capacidade maxima

de até 20 litros e serdo encaminhados para a empresa de coleta de lixo hospitalar, que ira realizar um

processo de incineragao.

- Residuos sodlidos: pecas e demais materiais sdo acondicionados em sacos brancos e leitosos

especificos para este fim e serdo encaminhados para a empresa de coleta de lixo hospitalar, que ird

realizar um processo em autoclave e seguira para aterro sanitario.

OBSERVAGAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no

livro negro.

REF.: 1.Rol de Requisitos do PACQ, versdo 1.5.

2. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitédria (ANVISA) Resolugdo da Diretoria Colegiada -RDC 306, de 07 de dezembro de

2004. Altera a Resolugdo -RDC 50 de 21 de fevereiro de 2002 que dispde sobre o Regulamento Técnico para o

gerenciamento de residuos nos servigos de saude.

3. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitédria (ANVISA) —Setor de Arquitetura e Engenharia. PGRSS Passo a Passo.

4.PGRSS.
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PROGRAMA OPERACIONAL PADRAO - POP

POP —070- FISPQ

USADOS

FICHAS DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS (FDS)
ARMAZENADOS E/OU UTILIZADOS NO SETOR ONDE SAO

SEG 46.016

1. Os FDS estdo afixados em quadros e/ou paredes de todas as salas onde os produtos

quimicos sado utilizados, como sala técnica, sala de coloracdo e macroscopia.

OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no

livro negro.

REF.: Ministério do Trabalho e Emprego. Norma Regulamentadora 15 (NR 15), que dispGe sobre Atividades e Operagoes
Insalubres. Ultima alterag3o pela Portaria SIT n.2 43, de 11demargode2008(DOU13/03/2008).
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SERVICOS DE LIMPEZA E HIGIENIZACAO SEG 46.018

SERVICOS DE LIMPEZA E HIGIENIZAGAO

Os servicos de limpeza e higienizacdo do laboratdrio sdo executados por funciondria contratada do

laboratério, qualificada e orientada para todos os riscos e exigéncias da funcgdo.
E obrigatério o uso de EPI (equipamento de protecdo individual) como: botas, luvas e guarda-pé.
Periodicidade: de Segunda a sexta-feira. Periodo integral. Conforme escala. (Ver escala).

Servicos realizados:

- limpeza das salas e consultérios.

- limpeza e higienizacdo dos frascos e potes.

Descricdo do Servico:

- limpeza das salas e consultérios: os consultérios e demais salas do laboratério sdo limpos todos os
dias. Produto usado para limpeza Peroxi 4D.

E feita a coleta dos lixos, as mesas e méveis sdo higienizados com pano com &lcool, as janelas sdo
limpas com produtos especificos para vidros, para o piso e banheiro sdo utilizados produtos como
agua sanitdria, desinfetante, sapdlio.

- limpeza e higienizagao dos frascos e potes: apds o prazo de 3 a 4 meses as pegas, liquidos e demais

materiais restantes que ja estiverem com seu diagnéstico fechado e laudo entregue serdo descartadas

para coleta pela empresa de coleta de lixo hospitalar conforme POP 027.

Os frascos nao reutilizados serdo descartados pela mesma empresa de coleta de lixo hospitalar, sem
nenhuma identificagdo do paciente, instituicdo hospitalar ou clinica ou, ainda do laboratdrio.

Os frascos que podem ser reutilizados serdo higienizados com agua sanitaria em local préprio para o
mesmo, por funciondria treinada. A funcionaria da limpeza é a responsavel pela higieniza¢do dos potes
a serem reutilizados. Apds o descarte do material bioldgico, os potes serdo lavados com 4dgua e sabdo
e deixados de molho na agua sanitaria por 24 horas. Apds este periodo a funcionaria ird lavar
novamente os frascos e seca-los. Apds este processo os frascos serdo reutilizados no laboratdrio.
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DESINFECCAO E ESTERILIZAGAO DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS:

Os utensilios e partes méveis dos equipamentos sao lavados apds seu uso com 3agua e detergente
neutro e secos na estufa, com uma temperatura de 70 a 90°C;

1. Nas puncgdes aspirativas por agulha fina PAAF as agulhas e seringas sdo descartaveis;
2. Nas coletas de preventivo e Tzanck realizadas nas dependéncias do laboratdrio, os materiais
utilizados sdo todos descartaveis, tais como: laminas, espéculos, entre outros.

GYNOPREP
e Alimpeza da GYNOPREP é feita diariamente, logo apds o uso.
A recomendacdo do fornecedor é que se pode utilizar um filtro ja usado e fazer o mesmo
passo de processar um exame, mas usando alcool, repetir duas vezes o processo. Pode-se
também, esporadicamente, usar 4gua morna.

THIN PREP
Remover os utensilios internos deste equipamento.
Observar no painel a sequéncia abaixo para calibragdo:
e Apertar a seta para baixo §/
e Pressione a opgao 7 — Waste Sistem;
e Pressione ENTER;
e Aguardar 20 minutos.
e Nesta posicdo pode-se abrir a porta da maquina para fazer a limpeza interna com auxilio de
um pincel, retirando os residuos de pd.
e Apds 20 minutos, pressione ENTER novamente para terminar o processo de limpeza.

Os reservatorios de liquidos dos processadores de citologia liquida sdo esvaziados sempre que
necessario e limpos na ocasido. O conteludo é desprezado em galdo identificado com etiqueta
informando ser “Material bioldgico” com pictograma especifico para este material e coletado pela
empresa de lixo hospitalar.

OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no
livro negro.

REF.:ANVISA. Resolugdo da Diretoria Colegiada n2 302 (RDC 302) -Dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento
de Laboratdrios Clinicos. Dirio Oficial da Unido,14/10/2005.
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ACONDICIONAMENTO E FIXACAO DOS MATERIAIS DESTINADOS AO EXAMES CITO E ANATOMO-
PATOLOGICOS.

A - ACONDICIONAMENTO E ENVIO DE MATERIAL PARA CITOPATOLOGIA:

1 - Todo material destinado ao processamento em citopatologia devera ser acondicionado em
recipiente adequado para evitar o contato das laminas entre si ou que as mesmas se quebrem ou
fiquem danificados por outro motivo.

2 - No recipiente deverdo constar:
- nome do paciente.

- data da retirada da pega.

- nome do médico assistente.

3 - No caso de coletas multiplas do mesmo paciente, as mesmas deverdo ser acondicionadas em
frascos separados para correta identificacdo do local da patologia estudada.

4 - Na requisi¢do de exames deverdo constar o nome correto e legivel da paciente, idade ou data de
nascimento, informagdes clinicas relevantes como DUM, uso de TRH, cirurgias prévias, entre outros.
(POP 003)

5 - No caso de citopatoldgico de liquidos (ascite, lavados, etc) o material ndo recebe fixador, portanto
deve ficar no frasco guardado em geladeira e enviado o mais rapido possivel para andlise. Nao deve
ficar em temperatura ambiente. Mesmo em geladeira, deve no maximo ficar 24 h até ser
encaminhado para analise. Apds este periodo ou quando em temperatura ambiente as células entram
em autdlise o que prejudica a analise posterior.

6- FIXACAO:

6.1- Fixacdo é a operacgdo destinada a conservar nas células (mortas), dentro do possivel, a formae a
estrutura que tinham durante a vida. Apds retirada do organismo, a peca destinada a analise
desintegra-se rapidamente (autdlise). Os tecidos autolisados tém seu processamento e exame
microscopico prejudicados.
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6.2 - Para conservar os tecidos ou células para andlise microscépica sao usadas substancias quimicas.
A boa fixacdo de um tecido depende do intervalo entre a coleta do mesmo e a fixa¢do, volume do
liquido fixador, contato das superficies da peca com o liquido fixador, espessura da peca e tipo de
fixador.

7— OBSERVACOES:

7.1- INTERVALO DE TEMPO ENTRE A COLETA DO MATERIAL E FIXACAO: fixar a amostra o mais
rapidamente possivel apds a sua coleta.

7.2 —VOLUME DO FIXADOR: O fixador devera cobrir totalmente a amostra.
7.3 — ESPESSURA DA AMOSTRA: Quanto menor a espessura da amostra melhor a fixacao.
Portanto esfregacos finos e uniformes sdo fixados de maneira mais regular.

7.4 — CONTATO DA AMOSTRA COM O FIXADOR: Toda a amostra devera estar em contato com o
fixador, seja ele liquido ou spray.

7.5 —TIPO DE FIXADOR: alcool 952 liquido ou spray.
B - ACONDICIONAMENTO E ENVIO DE MATERIAL PARA ANATOMO-PATOLOGICO
1 - FIXACAO

1.1 Deve ser imediata e ndo se estender além de 72 h. Tempo ideal de 6 a 48 horas, ndo
ultrapassando as 72 horas.

1.2 Fixacdo é a operacdo destinada a conservar nas células (mortas), dentro do possivel,
a forma e a estrutura que tinham durante a vida. Apds retirada do organismo, a pega
destinada a analise desintegra-se rapidamente (autdlise). Os tecidos autolisados tém
seu processamento e exame microscopico prejudicados.

1.3 Para conservar os tecidos ou células para andlise microscépica sdo usadas substancias
guimicas. A boa fixacdo de um tecido depende do intervalo entre a coleta do mesmo
e a fixacao, volume do liquido fixador, contato das superficies da pe¢a com o liquido
fixador, espessura da peca e tipo de fixador.

2 — INTERVALO DE TEMPO ENTRE A COLETA DO MATERIAL E FIXACAO: fixar as pecas o mais
rapidamente possivel apds a sua coleta para evitar iqgsuemia fria. Nao enviar o material sobre gaze.
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3 —VOLUME DO FIXADOR: O volume deverd ser no minimo 20 vezes maior do que o volume da peca.

4 — ESPESSURA DA PECA: Quanto menor a espessura da peca melhor a fixacdo. Portanto, em pecas
grandes é importante que toda sua superficie esteja em contato com o fixador, que deve estar em
guantidade suficiente.

5— CONTATO DA PECA COM O FIXADOR: Usar recipientes bem maiores que o tamanho das pecas — os
tecidos frescos sdo em geral moles e sao facilmente introduzidos em qualquer recipiente, porém, a
guantidade de fixador ndo vai ser adequada, a peca podera ficar comprimida ou dobrada fazendo com
gue seu centro ndo seja fixado e, apds a fixagdao a pega endurece e adquire a forma do recipiente,
dificultando sua retirada do mesmo, sendo preciso muitas vezes quebrar o recipiente para retirar a

pegca.
6 —TIPO DE FIXADOR:

a) FORMOL 10% TAMPONADO: deve ser o padrdo. Tempo de fixagdo de 6 a 72 h, ideal até 48
horas. Ndo passar de 72 horas nem menos de 6 horas. Principalmente para mamas e bidpsia
pulmonar. Ou qualquer tecido que necessite de imuno-histoquimica ou biologia molecular.

7 - Algumas pecgas precisam ser descalcificadas antes de serem processadas, como 0ssos, tecido
calcificados, outros. Para que as pegas sejam descalcificadas elas precisam primeiro estar bem fixadas
em formol. Apds sdo adicionadas a solugdes, como por exemplo, o acido nitrico a 10%. O tempo de
descalcificacdo depende do tipo de tecido e sua espessura, sendo que o liquido é renovado todos os
dias.
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8 - Membros provenientes de amputag¢do (quando completos) devem ser analisados pelo Médico

Patologista no préprio hospital, devendo o mesmo levar para o laboratério apenas o material

destinado para analise histolégica.

9 — O laboratério disponibiliza formol 10% ja tamponado para os hospitais, clinicas, consultdrios e

postos de saude.

OBSERVAGAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no

livro negro.

Referéncia: Michalany, Jorge — Técnica Histologica em Anatomia Patoldgica, 32 edigdo, 1998.
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IMUNO-HISTOQUIMICA, BIOLOGIA MOLECULAR

Imuno-histoquimica e Biologia Molecular: Exame auxiliar ao exame anatomo-patoldgico o qual
consiste em reacBes de antigenos-anticorpos para a diferenciacdo de diferentes tipos teciduais
habituais ou neoplasicos, exames progndsticos e complementacado diagndstica.

Os exames de Imuno-histoquimica/biologia molecular enviados ao laboratério sio realizados por
laboratdrios de apoio parceiros — CIPAC, Blumenau -SC e CEDAP, Joinville — SC, ambos acreditados pelo
CAP.

O material para imuno-histoquimica/biologia molecular (blocos de parafina e/ou laminas)
provenientes do exame anatomo-patoldgico ou citopatoldgico anterior realizado em nosso
laboratério ou, por vezes em outros laboratdrios, sera solicitado por médico responsavel pelo
tratamento do paciente ou pelo Patologista quando achar necessario, através de requisicao ou
receituario, acompanhado de todas as informacdes e identificagdes necessarias.

Apds as autorizagdes para a realizagao do exame junto ao convénio do paciente, ou pagamento em
caso de convénio particular, a requisicao serd numerada e registrada em nosso sistema, recebendo
uma etiqueta com cédigo de barras e nimero sequencial Unico e inequivoco.

Em seguida, a requisicdo e o (s) bloco (s) e/ou ldmina (s) (no caso de haver mais de um (a) sdo
encaminhados para a sala de microscopia onde a Médica Patologista ird gerar uma requisicdo de
solicitacdo de exame imuno-histoquimico/biologia molecular prépria ou no site do laboratério
parceiro (CIPAC ou CEDAP), selecionar qual ou quais bloco (s) sera (do) encaminhados para analise e,
gual o motivo deste estudo. (Anexo V)

A requisicdo e o (s) bloco (s) e/ou lamina (s) sdo encaminhados via correio (Sedex) em embalagem
prépria para o transporte.

Prazo de realizagao do exame: 7 a 15 (quinze) dias.

Apds o exame realizado e pronto, o laboratério parceiro envia uma notificagdo para a Médica
Patologista para que acesse o laudo. A mesma confere os dados e o diagndstico e disponibiliza o laudo
para impressao em nosso sistema de laudos.
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O laudo é impresso, conferido, envelopado e o paciente notificado para que o retire.

Observacdo: o material para imuno-histoquimica ou biologia molecular proveniente de outros
laboratérios (bloco (s) de parafina e/ou lamina (s)) devera vir acompanhado por cépia do laudo
correlato com todas as informacdes clinicas, devendo estar claro o motivo do estudo.

BIOLOGIA MOLECULAR / PESQUISAS DE MUTAGOES VIA PESQUISAS FARMACEUTICAS

Nestes casos em especifico os exames sdo realizados sem custo para o paciente pois entram em
protocolos de pesquisas realizadas por empresas farmacéuticas, no intuito de avaliar mutacgdes
genéticas que podem ser tratadas com terapias-alvo.

E necessério, em todos os casos, informar o paciente previamente de que necessitaremos de dados
cadastrais basicos (nome completo, CPF, telefone), e assinaturas em Termo de transporte de material
biolégico e Autorizagdo do paciente para a realizacdo do exame.

Além disso, é necessario enviar juntamente com a amostra, laudos anatomopatolédgicos ou imuno-
histoquimicos prévios, comprovando o diagnéstico do tumor primdrio e da metdstase (quando
presente).

Os exames sdo realizados em bloco de parafina, os quais sdo enviados junto com a lamina de HE
correspondente.

As empresas ja cadastradas, e os respectivos exames realizados por cada uma delas, sdo:
Novartis — BRAF para Melanoma metastéatico/Avancado (Programa Bem-Estar)
Amgen — BRAF/KRAS/NRAS em casos de cancer colorretal avangado/metastatico (Programa Rastrear)

Merck — KRAS e NRAS em casos de cancer colorretal avangado. (Programa Gente-orienta)
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Bayer — pesquisa de mutacdo de NTRK (programa Ontrack)

PDPOINT — pesquisa de PDL1 (www.pdpoint.com.br)

ROCHE - Exame de Foundation One (Lung Mapping) é financiado pela Roche, podendo ser solicitado
também através dos sites das seguintes industrias farmacéuticas parceiras: AstraZeneca, Bayer, BMS
ou Pfizer. Importante: nos casos em que for solicitado este exame, o paciente ou responsavel devem
assinar um termo de “demora” do resultado, afirmando que esta ciente que este exame pode levar
meses para ser liberado, pois é enviado para analise nos Estados Unidos. (termo em anexo).

Ja possuimos embalagens préprias para envio das empresas Merck e Bayer.

No caso da Bayer, é solicitado que a embalagem seja ainda colocada em um envelope do laboratério
grande, e o termo de transporte de material bioldgico seja deixado separado (fora do envelope).

CAPTURA HIBRIDA

Os exames seguem as mesmas regras descritas acima para imuno-histoquimica/biologia molecular e
sdo realizados por laboratério parceiro IPOG.

O material difere por se tratar de espécime colhido em meio liquido.

PCR REALIZADO NO VITALAB

Os POPs estdo em separado na sala de Biomol.

OBSERVACAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB em ndo conformidades e no
livro negro.
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RETIRADA DE MATERIAL DO LABORATORIO:

1. Quando solicitada a retirada de laminas e/ou blocos pelo paciente ou responsavel legal, a
mesma sé poderd ser realizada mediante pedido médico e pelo prdéprio paciente ou
responsavel legal.

2. Aretirada é registrada no sistema de laudos TARGETWEB, o qual emite comprovante em duas
vias para ser assinado pelo paciente ou responsavel legal, acompanhado por documento de
identidade.

3. Solicitamos 24 hs de prazo para separar e preparar o material para retirada.

4. O material é acondicionado em tubetes e caixas identificadas, acompanhado de segunda via
do laudo, no interior de sacola prépria do laboratério com todas as identificagcdes do servico
(nome, endereco, telefones, outros contatos, responsavel técnico, etc).

5. No local das laminas retiradas é colocado papel com nimero e razdo saida do material.

6. Todo material a ser retirado é sempre revisto e conferido por uma das Patologistas antes de
ser liberado.

OBSERVACAO: Qualquer evento serd registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no
livro negro.

REF.: - Rol de Requisitos do PACQ, versao 1.5.
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POLITICAS SOBRE VESTUARIO/UNIFORME

Os funcionarios, uma vez dentro da empresa, devem observar os seguintes cddigos de conduta

sobre vestudrio/uniforme:

- Evitar roupas decotadas ou muito curtas (saias curtas e shorts).

- Sempre usar o jaleco sobre a roupa.

- Retirar o jaleco quando for a cozinha e vestiario.

- Usar o calcado préprio para o trabalho fornecido pela empresa nas dependéncias do laboratdrio.

- Zelar pelo jaleco e calcado.

- Nao usar adornos exagerados.

- Usar o cracha identificagdo durante todo o tempo de permanéncia dentro da empresa.

- Em casos de pandemia todos as pessoas que trabalham ou frequentam ao laboratério de vem

seguir as diretrizes da OMS, Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, bem como Ministério da

Saude.

106




O PROGRAMA POP
| OPERACIONAL
, PADRAO
DIAGNOSTICOS
VERSAO: 5 PAGINAS: 132
PROGRAMA OPERACIONAL PADRAO — POP POP — 076 — PCF

POLITICAS SOBRE CONFRATERNIZAGOES/FESTAS DA EMPRESA

Nas ocasides de confraternizacbes da empresa observar:

- Roupas adequadas conforme a ocasido evitando vestimentas que possam provocar situacoes
embaracadas frente aos demais funcionarios, convidados ou Médicos.

- Evitar comentarios que possam denegrir a imagens de colegas ou de outros profissionais.

- E expressamente proibido falar sobre pacientes e/ou seus laudos.

- Evitar o consumo excessivo de bebida alcdolica.

107



O PROGRAMA POP
| OPERACIONAL
, PADRAO
DIAGNOSTICOS
VERSAO: 5 PAGINAS: 132

PROGRAMA OPERACIONAL PADRAO — POP POP —077 - MP

MATERIAL PARADO
MATERIAL PARADO:

1. Todo material (peca cirurgica ou citologia) que foi entregue ao laboratdrio por meio de
hospitais, cujos pacientes ndo autorizaram ou quiseram realizar a andlise, sera enviado de
volta ao hospital acompanhado de protocolo. Caso o hospital se recuse a receber, o material
ficara no laboratdrio onde sera registrado com o cédigo MP (material parado) e sua
numeracdo correspondente conforme o ano corrente e, apds sera realizada a macroscopia
do mesmo. Serdo confeccionados blocos de parafina. O material segue para descarte
conforme estabelecido para os andtomos e citopatolégicos ja descritos em POPs anteriores.

2. Osblocos e requisi¢cdes serdo arquivados. Ndo serdo confeccionadas laminas.

3. Caso o paciente venha a qualquer momento requisitar seu material ou laudo, o material sera
entregue ou os blocos serdo cortados e laminas serdo confeccionadas, bem como laudo
final.

4. Caso sejam confeccionadas laminas o material passard para os codigos AP
(anatomopatoldgico) ou C (citopatolégico) conforme a necessidade e receberdo numeragdo
conforme o ano corrente e cddigo de barras, saindo do cédigo MP.

5. Oslaudos seguirao o fluxo ja descrito para andtomos e citopatolégicos.

OBSERVAGAO: Qualquer evento sera registrado no sistema TARGETWEB em n3o conformidades e no
livro negro.
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ANEXO 1.1

APRESENTAGCAO DO EQUIPAMENTO:
PROCESSADOR DE TECIDOS LUPE PT 2003 — HISTOTECNICO

Anotagoes técnicas

O equipamento oferece os seguintes recursos de operacao:

Permite até 8 programas diferentes.

Facil operacdo através de menus.

Programacdo de até 11 tempos diferentes para cada Programa Didrio para imersdo de
cestos, sendo cada tempo de até 99 minutos.

Programacao de Retardo para inicio de ciclo para qualquer data e hora dentro de um mesmo
ano.

Programacao de Temperatura de operacdo, bem como temperaturas para alarme de baixa e
alta temperatura, individuais para cada caneca.

Programacao do equipamento sob senha sendo uma para Operacdo, e outra para
Manutencao.

Registra em impressora o horario de inicio do ciclo, bem como o horario de avanco de cada
posicdo e a temperatura da parafina naquele instante (opcional).

Permite o comando manual da movimentag¢do dos cestos.

Possui alarmes de alta e baixa temperatura.

Possui indicacdo sonora e visual de “FIM DE CICLO”.

TECLADO:

Menu: muda a variavel mostrada no display;
Entra: tecla para confirmacao de operacao;

F1: inicia ciclo ou d4 acesso as fun¢bes de menu;
F2: d4 acesso as fungdes de menu;

Anula: aborta ciclo ou volta para o menu anterior;
0 a 9: teclas para introdugdo de valores numéricos.

OPERACAO:

Pressionando a tecla “menu” sucessivamente, o visor mostrara:

1.

“Pronto p/ Ciclo”, bem como a data e hora atuais;

2. Astemperaturas;

3.

E, finalmente, o menu de op¢ses.

Correspondendo ao menu de comandos manual (menu de opgdes):
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e 1-—Para subir as cestas;
e 2 —Paragirar as cestas;
e 3 —Paradescer as cestas;

Para iniciar um ciclo, siga os passos:

1. A partir do menu de opg¢oes, tecle F1;

2. Diante da tela “Iniciar programa nimero?”, tecle 1;
3. No programa 1, havera duas opcées de programacao:

[F1] 1. Imediato

[F2] 1. Retardo

4. A programacao “[F1] — Imediato” se refere a um ciclo de um dia para o outro. Para
seleciona-lo, tecle “F1”, referente ao programa. Em seguida, o visor mostrara a temperatura
das cubas, a posicdo em que as cestas estdo e o tempo médio para a préxima movimentacgao

do histotécnico.

5. Aprogramacdo “[F2] — Retardo” se refere a um ciclo programavel. Teclando esta opc¢éo, o
visor mostrara os campos a serem preenchidos:

Inicio Ciclo

D:dd/mm H:hh/mm

A tecla “Entra” deve ser usada apds inserir o dia, para que se possa prosseguir para o més, e assim

sucessivamente para os campos de hora e minuto.

6. Paraabortar a programacao, apenas tecle “Sair”.

PRODUTOS QUIMICOS:

O histotécnico possui dez cubas de vidro para produtos quimicos como alcool, formol e xilol,

e mais duas cubas de aluminio para parafina. Estas mesmas cubas, de vidro e aluminio, possuem

volume aproximado de 2 litros.

Durante um dos ciclos de programagao, as cestas com o material histopatoldgico passam

pelas cubas, as quais estdo preenchidas com produtos quimicos na seguinte ordem:

Duas cubas de formol -> cinco cubas de alcool absoluto -> trés cubas de xilol

-> duas cubas de parafina aquecida (em estado liquido)
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Alguns materiais, quando processados no histotécnico, podem contaminar as cubas, o que
fica visivel a olho nu: os produtos quimicos ficam com aspecto colorido (devido aos corantes usados
na peca processada) ou engordurados. Isto faz necessaria a troca destes mesmos produtos, e/ou
quando for requisitado.

A parafina, por sua vez, é trocada periodicamente. A temperatura das cubas que a mantem
liguida permanece constante. Esta mesma temperatura é aferida e registrada em planilha
diariamente por um(a) dos(as) técnicos(as). Toda e qualquer alteracdo referente a temperatura e
demais configuragdes mais especificas do equipamento sao feitas pela doutora responsavel (chefe
técnica), Dra. Karla.

Em caso de haver alta ou baixa da temperatura da parafina além da estabelecida, o
equipamento emitird um som de alarme para notificar esta ndo conformidade.

OUTRAS PARTICULARIDADES:

e O histotécnico é ligado a um “nobreak”, equipamento que armazena energia. Portanto, para
situagdes onde ocorram quedas de luz e o processador de tecidos esteja em ciclo de
programacao, o nobreak consegue suprir a necessidade de energia do histotécnico para
continuar o ciclo.

e Todos os técnicos passam por um treinamento basico para operar minimamente o
equipamento a fim de colocar as cestas com os materiais anatomopatoldgicos e ligar o
equipamento de forma correta. Ademais, hd uma tabela de checagem para preencher
diariamente com o(a) técnico(a) que ligou o equipamento, e pelo(a) técnico(a) que conferiu
esta acao.

e O equipamento processador de tecidos passa por manutengdo preventiva anual.

e Mais instrugdes de operagdo do equipamento histotécnico estd disponivel no manual
oferecido pelo fornecedor deste mesmo equipamento, o qual se encontra no setor técnico.
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REFERENCIAS:

e Manual de Operacao do Fornecedor do equipamento — Lupe Industria e comércio-Epp.

e Observacgdes e anotacdes das técnicas Ana Cristina Pereira e Maciandra de Cassia S. Baptisti.

Conteldo produzido pelas técnicas Ana Cristina Pereira e Maciandra de Cassia S. Baptisti.
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ANEXO |
(Resolugdo CFM n2 2074/2014)

IDENTIFICAGAO/LOGOTIPO DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE
DADOS DO PACIENTE

TERMO DE ESCLARECIMENTO, INFORMACAO E CONSENTIMENTO PARA TRANSPORTE DE AMOSTRA DE MATERIAL
BIOLOGICO

Eu, ,n2de
identidade () paciente/ () responsavel (grau de parentesco ), declaro que fui
informado(a) de que a amostra do material bioldgico coletado para exame anatomopatoldgico serd encaminhada, por

indicagdo do médico assistente, para laboratdrio de Patologia deste municipio/estado, contratualmente vinculado ao
estabelecimento acima indicado: Laboratdrio de Patologia:

Endereco:
Tel.: Diretor técnico do laboratério:

CRM

() Fui esclarecido(a) sobre os cuidados tomados pelo estabelecimento para o manuseio, acondicionamento e transporte
para conservagdo do material bioldgico até a sua entrada no laboratério de Patologia, em conformidade com o disposto na
Resolugdo CFM /2014. () Autorizo o transporte da amostra para realizagdo da andlise no laboratério de Patologia
assinalado acima.

() Fui esclarecido(a) que poderia optar para pessoalmente encaminhar/transportar a amostra para realizagdo do exame
em outro laboratdrio da minha confianca.

() Ciente das politicas de protegdo de dados pessoais praticadas pelo Laboratério Vitalab Diagndsticos, segundo lei n?
13.709 de 14 de agosto de 2018.

() Autorizo a divulgagdo de meus dados pessoais a terceiros (médico assistente e site do servigo para obtengdo do laudo
on-line).

Observagdes:

Cidade, de

20

Assinatura do paciente/responsavel:

12 testemunha e responsavel pela aplicagdo do Termo:

1) Nome completo

N2 de identidade Assinatura

22 testemunha

2) Nome completo

N2 de identidade Assinatura
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ANEXO Il
CASOS VISTOS EM CONJUNTO PARTICULAR E CONVENIOS / SUS

NUMERO DATA ASS DRA ASS DRA CONCORDA | DISCORDAN

EXAME KARLA BELIZA NCIA CIA
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ANEXO Il

PLANILHA DE MONITORAMENTO DO PERCENTUAL DE EXAMES COMPATIVEIS COM ASC ENTRE OS EXAMES
SATISFATORIOS

MIQ - MONITORAMENTO INTERNO DE QUALIDADE
Nome do indicador:

PERCENTUAL DE EXAMES COMPATIVEIS COM ASC ENTRE OS EXAMES SATISFATORIOS
Responsavel: KARLA CASEMIRO

Unidade de medida: exames

Periodicidade: mensal
Padrao: 2,5% dos exames realizados
Fonte de dados: Siscan

Formula: nimero dos exames com células escamosas atipicas de significado indeterminado (ASC-US E ASC-H) dividido
pelo total de exames satisfatorios realizados no periodo x 100

Finalidade: monitorar os casos compativeis com células escamosas atipicas de significado indeterminado para
implantagdo de educagdo continuada

Valor inicial: 812 exames realizados
Meta: de 4% a 5% dos exames realizados
Ano
Meses Jan Fev Mar  Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez

Resulta
do

Meta

Revisao

Média
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ANEXO V

Formulario de Solicitagdo de Exame Imuno-histoquimico/biologia molecular

Dados do Paciente:

Nome:

CPF: Sexo: RG:
Idade: Data Nasc.: / /

Endereco:

Ne: Bairro: Cidade:
CEP: UF: E-mail:
N° Bloco: OBS:

Tel.: () () Cel.:() ()

Dados do Médico:

karlacasemiro@terra.com.br

Nome:

CRM/SC: Instituigdo:VITALAB

Enderego: RUA VER. GUILHERME N°: 101 Bairro: CENTRO
NIEBUHR

Cidade:BRUSQUE UF:SC

CEP:88350-110 E-mail:

Tel.: (47) 3351-0665

OBS:

Dados do Pagador (dados para emissao da nota fiscal):

Nome: KARLA CASEMIRO & CASEMIRO LTA EPP

CPF/CNPJ:02.993.348/0001/52

Enderegco: RUA VER. GUILHERME NIEBUHR

N°:101 Bairro: CENTRO CEP: 88350-110

E-mail: karlacasemiro@terra.com.br Cidade:BRUSQUE UF:SC

Tel.: (47 ) (3396-7486) Cel.:(47 ) (9918-2577)

OBS:

Dados Clinicos Relevantes:

Material Enviado:

Material fixado em formol tamponado 10% por até hs:

Tipo de Estudo Solicitado:

Motivo do Estudo:
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ANEXO VI

O Sistema Target Web utiliza a poderosa estrutura da Amazon Web Services, sendo possivel a aumentar a

capacidade de processamento e de armazenamento dos servidores a qualguer momento que for necessario.

Dados do sistema

Diariamente na janela de 01:00AM até 01:30PM (GMT-3) é efetuado um backup dos dados e estes ficam retidos
por um periodo de 7 dias, podendo ser recuperados a qualquer momento pelo administrador em caso de crash

no servidor de dados.

Snapshots (10)

Q

Snapshot
Backu p an d Restore rdsitgwdbinstance3-2018-07-09-04-11
rds:tgwdbinstance3-2018-07-08-04-09

rds:itgwdbinstance3-2018-07-07-04-08

Automated backups
Enabled (7 Days)

rds:itgwdbinstance3-2018-07-06-04-08
rds:itgwdbinstance3-2018-07-05-04-08

. rds:tgwdbinstance3-2018-07-04-04-08
Backup window

04:00-04:30 UTC (GMT)

rds:itgwdbinstance3-2018-07-03-04-08

rds:itgwdbinstance3-2018-07-02-04-08

Arquivos dos usuarios (.pdf, .jpg, .png)

Owned by Me v Take snapshot

1 @

DB instance or cluster

tgwdbinstance3

tgwdbinstance3

tgwdbinstance3

tgwdbinstance3

tgwdbinstance3

tgwdbinstance3

tgwdbinstance3

tgwdbinstance3

Snapshot Creation Time v

Mon Jul 09 01:12:52 GMT-300 2018

Sun Jul 08 01:09:16 GMT-300 2018

Sat Jul 07 01:09:03 GMT-300 2018

Fri Jul 06 01:09:00 GMT-300 2018

Thu Jul 05 01:08:43 GMT-300 2018

Wed Jul 04 01:09:01 GMT-300 2018

Tue Jul 03 01:09:11 GMT-300 2018

Mon Jul 02 01:08:54 GMT-300 2018

Status

@ available
@ available
@ available
@ available
@ available
@ available
@ available

@ available

Utilizamos o repositério de objetos da Amazon (S3) para armazenar os anexos dos exames e os lados
disponibilizados através do sistema Laudopronto. Os repositérios tem acesso restrito a chave privada que se
encontra sob dominio da equipe de administradores dos sistemas:

M Amazons3

Q

+ Creats bucket 3 suces 1 @I 1 Regions
Bucket name Access @ Region Dae created

@ tgwpronto Not public * US East (N Virginia J:‘:._;)" 1342001
[ Sre— Not public * US East (N Virginia

Comprometimento com relagdo a disponibilidade do servico — AWS

Service Commitment

AWS will use commercially reasonable efforts to make the Included Products and Services each available with a Monthly Uptime

Percentage (defined below) of at least 99.99%, in each case during any monthly billing cycle (the “Service Commitment”). In the event

any of the Included Products and Services do not meet the Service Commitment, you will be eligible to receive a Service Credit as

described below.

https://aws.amazon.com/pt/compute/sla/
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ANEXO VII

DATA: EXAME NUMERD:-

coLorackol]

CONTROLE INTERNO

ASS:

imuno:CJ

CAPTURA HiBriDA:L]

novoscortes:C1

sLoco caiuld
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ANEXO VIl

PLANILHA DE MONITORAMENTO DO iNDICE DE POSITIVIDADE

MIQ — MONITORAMENTO INTERNO DE QUALIDADE

Nome do indicador:

NDICE DE POSITIVIDADE

Responsavel: Karla Casemiro
Unidade de medida: exames
Periodicidade: mensal
Padrao:

- inaceitavel abaixo de 2%

- necessitando de aprimoramento: entre 2,0% e 2,9%

- aceitavel: entre 3,0% e 10%

- avaliagdo do perfil: acima de 10% , levando em consideragdo que tais prestadores podem atender a servigos de

referéncia secunddria em patologia cervical

Fonte de dados: Siscam, Target

Férmula: nimero dos exames alterados em determinado local e ano dividido pelo total de exames satisfatérios

realizados no periodo X 100

Finalidade: monitorar o indice de positividade, a prevaléncia de alteragdes celulares nos exames e a sensibilidade do

processo do rastreamento em dectar lesdes na populagdo examinada

Valor inicial: exames realizados

Meta: padrdes aceitdveis entre 3,0% e 10%

Ano

Meses Jan Fev Mar Abr Mai

Resulta
do

Meta

Revisao

Média

Jun Jul

Ago Set Out Nov

Dez
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ANEXO IX
MICROSCOPIA CASOS CITOLOGIA SUS
NUMERO DATA ASS DRA ASSDRA | DIAGNOSTICO | OBSERVACAO
EXAME KARLA BELIZA
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ANEXO XI
. TABELA DE CONTROLE DOS TESTES DE COLORACAO: CITOLOGIA
@ _ \itaas
o e Ano:
DATA N.2 TECNICO{A] PATOLOGISTA(S) GBSERUA(;f}ES TEMPOS
EXAME
Hemato: Dif.:
Orange: EA(36 )
Hemato: Dif
Orange: EAl36):
Hemato: Dif.:
Orange: EAl36):
. TABELA DE CONTROLE DOS TESTES DE COLORACAQ: HISTOLOGIA
@ _\taaB
| P Ano:
DATA N.2 TECNICO{A] PATOLOGISTA(S) OBSERVA(;[":I'ES TEMPOS
EXAME
Hemato.: Eosina:
Dif.: dlcool eosina:
Hemato.: Eosina:
Dif.: dlcool eosina:
Hemato.: Eosina:
Dif.: glcool eosina:

[
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ANEXO XIll
GELADEIRA 01
CONTROLE DE TEMPERATURA MES ANO

DIA HORA TEMP. MAX {OC}I TEMP. MIN. {HC] TEMP. MOM {OC} ASSINATURA
01

02

03

04

05
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ANEXO XIV

POP SALA TECNICA PARA CONTROLE DE TEMPERATURA

COMNTROLE DE TEMPERATURA Més: Ano
BANHO MARIA PARAFINAS (°C) PLACA ESTUFA
(°C) Histotécnico: QUENTE (°C)
(*c]
TEMFPERATURA | O1: J02: T1: JT2:
DIA Dispensers:

HORA 01: J02:

QUEM AFERIU
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ANEXO XV

Protocolo de retirada de material referente exame trans-

operatorio / congelacao

Hospital:

Data: / /20

Paciente:

Material retirado para analise complementar e emissdo de laudo:

Declaro que estou ciente que o médico patologista retirou apenas o material acima descrito no ato do
exame trans-operatorio por congela¢do, sendo que o envio dos demais materiais procedentes da
mesma cirurgia para o laboratério para analise anatomo-patoldgica sdo de responsabilidade da equipe

de cirurgia e do Centro Cirurgico.

Data: / /

Nome:

Cargo:

Protocolo em 2 vias.
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ANEXO XVII

PUNGAO ASPIRATIVA POR AGULHA FINA - PAAF

Para melhor auxiliar no diagndstico citolégico dos nddulos puncionados, bem como para agilizar o
seguimento dos pacientes e também auxiliar os colegas que realizam as pun¢des, encaminhamos
algumas informagdes sobre PAAF utilizadas em nosso servigco, onde também realizamos pungdes.

Paciente estando em posicdo supina com um pequeno travesseiro sob os ombros para
hiperestender o pesco¢o. Nao utilizamos anestésico local devido ao efeito de massa que pode
formar ao ultrassom e pelo fato da glandula tireoide ndo ser dolorosa a puncao, podendo ser a dor
da anestesia local maior do que o procedimento.

Antissepsia local com alcool a 70% ou alcool comum.

Aspiracdo é realizada com seringa de 10ml, acoplada a um suporte tipo pistola (para
citopuncdo), e agulha fina 13x4,5 (26G 1/2) e, eventualmente, agulha 25x6 (23G). Nés usamos
agulha 30x7 para tireoide e 30x8 para mama, com excelentes resultados e sem complica¢cGes ha 18
anos.

No momento em que ha material na base da agulha ou na seringa (em casos de cistos ou
nédulos muitos vascularizados), a sucgdo é paralisada e a agulha retirada.

A seguir, o material é distribuido em laminas, tantas quanto forem necessarias para receber
todo material aspirado.

Tireoides, linfonodos, glandula salivar, partes moles, entre outros: metade das laminas sdo
fixadas em dalcool liquido 95% e metade sao fixadas ao ar livre (secas ao ar) para serem coradas pelos
métodos de Papanicolaou e Giemsa, respectivamente.

Mama: todas as laminas fixadas em alcool 95% para serem coradas pelos métodos de
Papanicolaou.

A fixacdo em alcool 95% deve ser de preferéncia em alcool liquido, em tubetes. O fixador spray nao
fixa homogeneamente a amostra, nos casos de puncdo, diferentemente das citologias cérvico-
vaginais.

A seringa e agulha também devem ser enviadas para anadlise pois delas podemos retirar
material para cell block (bloco citolégico), fundamental para fechar diagndstico em alguns casos e

para posterior estudo imuno-histoquimico se necessario.

Ap0s a coleta deve-se puxar formol 10% tamponado para dentro da seringa com a agulha
utilizada, propiciando melhor fixagao para o material de cell block.

O numero de laminas vai depender da quantidade de material retirado. Podemos ter
material suficiente em uma lamina e nenhum material em varias laminas.
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O valor pago para 01 ou 05 [aminas ndo tem diferenga, em todos os convénios. Sao pagos 01
procedimento para até 5 [aminas e 01 procedimento se gerar cell block.

Importante ainda a identificacdo correta de tubetes, ldminas e requisicdo contendo todos:
nome da paciente e idade, ou outra informacao. A dupla identificacdo das amostras impede troca de
material, principalmente em casos de homdnimos.

No mais, estamos a disposicdo para quaisquer esclarecimentos, sempre na busca do melhor
relacionamento entre colegas e beneficiando o diagndstico e tratamento para o paciente.

Dra. Karla Patricia Casemiro Dra. Beliza Loos
Médica Patologista Médica Patologista
CRM/SC - 7394 CRM/SC - 18678

Solomon D. Fine needle aspiration of the thyroid: an update. Thyroid Today 1993;16(3):1-9.
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ANEXO XVl

PLANILHA DE MONITORAMENTO DO PERCENTUAL DE EXAMES INSATISFATORIOS

MIQ — MONITORAMENTO INTERNO DE QUALIDADE

Nome do indicador:

PERCENTUAL DE EXAMES INSATISFATORIOS

Responsavel:

Unidade de medida: exames

Periodicidade: mensal

Padrdo: <5%

Fonte de dados: Siscan

Férmula: nimero de exames insatisfatérios do municipio no més, dividido pelo total de exames realizados no mesmo més x 100

Finalidade: Identificagdo dos motivos de insatisfatoriedade das amostras, visando a orientagdo de agdes corretivas junto ao municipio.

Valor inicial: 0,91 % dos exames do municipio

Meta: <5 % dos exames do municipio

Ano

Junho:

Meses Jan Fev

Jun

Jul

Ago

Set

Out

Nov

Dez

Result
ado

Meta

Média
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ANEXO XIX

PLANILHA DE MONITORAMENTO DO TEMPO MEDIO DE LIBERACAO DE EXAMES

ANO:

MEDIA DE LIBERACAO EM DIAS

Meta: 80% liberado até 5 dias Uteis para anatomo-patoldgico e citopatoldégico, até 15 dias Uteis para captura hibrida, imuno-histoquimica
e outros de biologia molecular.

JAN

FEV

MAR

ABR MAIO

JUN

JUL AGO

SET

ouT Nov

DEZ

CATEG
ORIA

ANATO
MO-

PATOL
0GICo

(1a5
dias)

CIToL
OGIA

(1a5
dias)

CAPTU
RA
HIBRID
A

(até 15
dias)

IMUN
O_
HISTO
Quiml
CA

(Até 15
dias)

Responsavel pelos dados: Karla P. Casemiro
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ANEXO XX

TABELA FORMOL MACRO

TABELA MENSURACAO PH DO FORMOL
DATA LOTE VALIDADE QUANTIDADE PH QUEM AFERIU
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ANEXO XXI

!

e,

TABELA DE LIMPEZA, FILTRAGEM E TROCA DOS PRODUTOS E CORANTES DAS BATERIAS DE HISTO E CITOLOGIA

DATA

DESCARTE SEMAMNAL
DE QUIMICOS E
LIMPEZA DAS CUBAS
[@lcoois, xilais e
diferenciadores)

FILTRAGEM
SEMANAL
ORANGE
CITOLOGIA

FILTRAGEM
SEMANAL
HEMATOXILINA
CITOLOGIA

TROCA DE CORANTES
especifique qual)

TECNICO[A])
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GLOSSARIO:

AGUA DEIONIZADA: Livre de elementos quimicos, ions.
AGUA DESTILADA: Livre de elementos quimicos e bioldgicos.
ANATOMOPATOLOGICO: Estudo dos tecidos.

BIOMOL.: Biologia molecular

CAPTURA HIBRIDA: Exame molecular capaz de diagnosticar a presenca de alguns virus, como do HPV ainda que
ndo 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, etc, nos tecido ou
liquidos

CONTROLES: casos positivos que servem para validar as coloragdes especiais.

FIREWALL: é um dispositivo de uma rede de computadores que tem por objetivo aplicar uma politica de
seguranga a um determinado ponto da rede..... Este dispositivo de segurancga existe na forma de software e de
hardware, a combinagdo de ambos é chamado tecnicamente de "appliance".

FIXAGCAO: Processo pelo qual torna o tecido vidvel ao processamento histoldgico ou as células a coloragdo, sem
gue haja autdlise e perda das caracteristicas estruturais ou quimicas dos mesmos.

HISTOTECINO: Aparelho que promove o preparo do tecido para os cortes histolégicos, permite desidrataco,
diafanizagdo do material, além de inclusdo em parafina.

IMUNOFLUORESCENCIA: método de identificagdo de material antigénico de natureza bacteriana, virtica ou de
outra origem em que se empregam anticorpos marcados com fluoresceina.

IMUNO-HISTOQUIMICA: A imuno-histoquimica é um método de localizagdo de antigenos em tecidos,
explorando o principio da ligagdo 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 ndo hospitalares.
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LIXO HOSPITALAR: Residuos das atividades de saude.
PAAF: Puncgdo aspirativa por agulha fina.
RE: Recepcionista externo.

REAGENTES: que ou 0 que provoca uma reagdo ou serve para determinar a presenga de um elemento numa
reacao quimica (diz-se de produto quimico); reativo.

SOLUCOES: liquido no qual estdo dissolvidos sais, extratos e outras substancias soltveis.
TARGETWEB: Sistema de laudos utilizado pelo laboratério.

TCLE: Termo de esclarecimento, informacgdo e consentimento para transporte de amostra de material
bioldgico.

TESTE DE PROFICIENCIA: Demonstragdo 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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