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INTRODUGAO:

O Sistema de Controle e Gestdo da Qualidade descrito neste Manual esta pautado nas
normas e politicas internas do Centro Diagnostico Santa Clara, baseados nas normas do PACQ -
Programa de Acreditacdo e Controle da Qualidade da SBP — Sociedade Brasileira de Patologia.

E através deste manual que o Centro Diagnostico Santa Clara divulgara aos seus
colaboradores, clientes, clinicas, fornecedores e outros interessados, 0s principios sob os quais 0
servico se rege, para que, orientados por uma Politica da Qualidade e de acordo com a legislacéo
aplicavel, sejam definidos e sistematicamente alcancados objetivos coerentes com tal politica.

A elaboracédo deste Manual da Qualidade decorre da missédo do Centro Diagndstico Santa
Clara, em que as suas determinagbes sdo de cumprimento obrigatorio por todos 0s seus
colaboradores, no ambito do seu campo de atuacao.

Este documento encontra-se em vigor desde a sua data de aprovacao, sendo revisto
anualmente quanto a sua adequabilidade e atualizado sempre que se torne necessario. Todos o0s
colaboradores que identificarem erros ou falhas neste documento devem comunica-lo ao
Encarregada da Qualidade.

A Diretoria manifesta o0 seu compromisso para com a Qualidade e para com os
procedimentos que a concretizam, delegando responsabilidades operacionais da gestdo do Sistema
de Controle e Gestao da Qualidade a Encarregada da Qualidade do Laboratorio.

A Diretoria, em conjunto com a Encarregada da Qualidade, implementa a Politica de Gestdo
da Qualidade e seus objetivos, assegurando 0 seu comprometimento por todos os colaboradores: a
leitura do Manual da Qualidade é obrigatéria para todos os colaboradores do Centro Diagndéstico
Santa Clara.

A Encarregada da Qualidade possui autoridade para verificar em todos os niveis o

cumprimento das determinacfes que constam neste Manual.

OBJETIVO: O manual da qualidade é o documento que descreve todos os elementos
relevantes do Laboratério, as politicas adotadas na execugao de atividades, os principios, objetivos
e meios para alcanca-los. Além de formalizar o Sistema de Gestdo de Qualidade (SGQ), demonstra

0 que o Laboratério faz para garantir a qualidade de seus servigos.
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APLICACAO

Este Manual da Qualidade aplica-se a todos os servicos prestados pelo Centro Diagnostico
Santa Clara, contemplando as fases pré-analitica, analitica e pds-analitica, bem como as atividades
de apoio realizadas no Laboratorio.

1. CENTRO DE DIAGNOSTICO SANTA CLARA

O Centro Diagnéstico Santa Clara € um Laboratdrio de Anatomia Patolégica e Citopatologia,
recebe amostras de consultérios, clinicas, ambulatorios e de centros cirargicos de hospitais de
Umuarama e outras cidades da regiao.

Foi fundado em 2008 pela Dra. Leticia Aita, contando na época com apenas 3 (trés)
colaboradores. Com o passar dos anos o Laboratério veio crescendo, e atualmente conta com 9
colaboradoras e 2 estagiarias.

Em 2017, além do aumento da estrutura e investimento em novos equipamentos para a area
técnica, foi implantada a area de Gestdo da Qualidade com foco maior na exceléncia dos exames e
satisfacdo dos clientes.

Em 2018 foi dado o primeiro grande passo na busca pela exceléncia, quando o laboratorio
recebeu a certificacdo de qualidade pelo PACQ. Desde entdo, a rotina foi transformada pelo
engajamento de toda a equipe com o0s processos, melhorias e por conhecimento.

Em 2019 e 2020 com a renovacgao da certificacdo de qualidade pelo PACQ, o conceito de
gualidade foi bem estabelecido e difundido a todos os colaboradores, a direcdo esteve voltada para
gue a sociedade percebesse o valor da certificacdo e suas implicacdes diretas nos resultados dos
exames oferecidos aos seus clientes.

Em 2021 foi realizado a ampliagcdo dos servicos prestados, com a implementacdo de um
novo setor para prestacdo de servigcos de Imuno-histoquimica, visando a reducdo no prazo deste
exame e diminui¢do dos custos de terceirizacao deste servico.

Em 2022, o aperfeicoamento no atendimento aos nossos clientes e pacientes alavancou
obtencdo do reconhecimento na exceléncia da qualidade do servigo prestado, com a conquista de
novos clientes, ampliagdo da rota de capitacdo. Foi realizada também a reforma interna e externa

proporcionando melhor visibilidade do laboratério.
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Atualmente objetivando ainda a ampliacdo dos servicos prestados, busca-se a
implementacdo de um novo setor para prestacdo de servicos de biologia molecular, visando a
reducdo no prazo deste exame e diminuicdo dos custos de terceirizagcdo deste servigo.
Concomitante dar continuidade na evolugdo da qualidade e garantia de seguranca da assisténcia no
setor de saude com nova acreditacdo, baseada em padrdes definidos pela ONA (Organizagédo
nacional de Acreditacdo) que sdo reconhecidos internacionalmente através de um programa de
educacdo continuada estimulando a melhoria continua, desenvolvimento da seguranca dos

processos, na gestdo integrada e na maturidade institucional.

MISSAO: Prestar servicos de diagnostico de anatomia patolégica e citopatologia com exceléncia e

respeito aos nossos clientes, através da qualidade, confianca e inovacao.

VISAO: Ser reconhecido como referéncia em qualidade, atendimento e seguranca dos servicos

prestados.

VALORES:

e Qualidade;

¢ Atendimento;

e Exceléncia;

e Etica;

o Agilidade;

e Meio ambiente.

QUALIDADE: oferecer servicos com alto padrdo de qualidade, buscando melhoria continua e

certificagbes reconhecidas na area.

ATENDIMENTO: realizar o atendimento dos nossos clientes com exceléncia, cuidado e respeito a

vida.

EXCELENCIA: buscar de forma incansavel o aprimoramento continuo dos processos e a inovagao.

ETICA: agir sempre de forma correta e moral junto ao nosso cliente, colaborador, parceiro e
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comunidade.

AGILIDADE: produzir laudos confiaveis em menor tempo para que possam agir de forma imperativa

nos tratamentos e prognosticos dos nossos pacientes.

MEIO AMBIENTE: aplicar as melhores praticas de cuidados com o meio ambiente.

Diretoria — Responsavel Técnica:

DRA LETICIA AITA - CRM-PR 21624

v' Graduada Medicina pela Universidade Severino Sombra — Centro de Ciéncias da Saude -
1999 a 2004;

Residéncia Médica - Hospital Universitario Regional do Norte do Parana - 2005 a 2008;
Pd6s-Graduada em Patologia - Universidade Estadual de Londrina - 2005 a 2008;

Titulo de especialista em Patologia — Sociedade Brasileira de Patologia — 2008;

AN NN

Titulo de especialista em Citopatologia — Sociedade Brasileira de Citopatologia — 2018.

Localizagao:

Rua Perobal 4065, Salas 04 e 05.
CEP: 87.501-300

Umuarama-PR

Contato:

Telefone do Laboratério: (44) 3056-5090/ (44) 2020-1099
Celular: (44) 99809-6750

WhatsApp exclusivo para médicos: (44) 99758-1170

E-mail Administrativo/ Qualidade: labsantaclara@hotmail.com
E-mail Recepcéo: labsantaclararecepcaol9@gmail.com
E-mail Digitacéo: labsantaclaradigitacao@gmail.com

E-mail Diretoria: leticia.aita@hotmail.com

E-mail Qualidade: qualidadelabsantaclara@hotmail.com

APROVAGAO/ PROXIMA

REV | DESCRICA ELABORAGA REVISA ; ~
SCRICRO ORAGRO SA0 DIRETORA TECNICA | REVISAO

Revisio d Keli Cristina Santos Oliveira Leticia de Souza Trevisan Leticia Aita
evisao de
05 Auxiliar de laboratério Encarregada Administrativa Diretora 26/09/2025
documento



about:blank

EMISSAO: CcODIGO:

- 02/12/2019 MAN-004

S MANUAL DA QUALIDADE =

g VERSAOQO: Folha:
03 6 de 37

Exames Realizados:

v" ANATOMOPATOLOGICOS

Consta do estudo macroscopico (“a olho nu”) e microscépico dos fragmentos de tecidos ou
pecas cirargicas retiradas do paciente. Analisando as alteragcdes encontradas no microscopio, €
possivel concluir o tipo da doenca presente. Se tratar-se de um céancer, qual o tipo de célula que
originou, em que fase de sua evolucdo se encontra e prever a sua extensao no organismo do
paciente. E a partir dessas informacgdes que o médico oncologista farda o planejamento de terapia
adicional pos-cirargica. Pode ser representada por:

— Biopsias simples, que sdo amostras pequenas para diagnoéstico inicial;

— Exérese de cirurgicas simples e complexas, para diagnostico definitivo e avaliagdo

prognostica.

v CITOPATOLOGICOS

Citologia cervicovaginal convencional e em meio liquido:

E 0 exame preventivo do cancer do colo uterino e permite identificar com antecedéncia quais
sdo as mulheres que tem propensao para desenvolver o cancer ginecoldgico.

Em todos os paises onde esse método foi implantado, houve uma reducado na incidéncia e
no indice de mortalidade pelo cancer do colo do uterino, pois séo identificadas as chamadas lesfes

precursoras as pacientes sdo adequadamente tratadas, eliminando assim o estigma da doenca.

Citologia oncoética de liquidos cavitarios e escarro

Consiste na pesquisa de células neoplasicas (malignas) em um determinado liquido. Como

por exemplo, citamos os derrames pleurais (pulmonares), ascitico (abdome) e escarro.

Puncéao aspirativa por agulha fina (PAAF)
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Procedimento que permite evitar uma cirurgia desnecesséria. Pode ser realizada a olho nu,
em massas palpaveis, ou com auxilio de imagem como ultrassom e tomografia computadorizada,
em caso de nédulos ndo-palpaveis.

Noédulos de tireoide, mama, linfonodos e outros sdo puncionados e o material obtido por

aspiracao é examinado ao microscoépio para identificacéo das células presentes.

v BIOPSIA DE CONGELACAO (PEROPERATORIA)

Procedimento realizado no momento em que estd ocorrendo a cirurgia, e permite ao
patologista definir, na maior parte das vezes, se a doenca € benigna ou maligna, possibilitando ao

cirurgido optar pela melhor conduta cirurgica frente ao diagnéstico microscoépio.

v" IMUNO-HISTOQUIMICA

E uma complementacdo do exame anatomopatoldgico, sendo realizada quando ndo é
possivel definir somente com dados microscopicos o tipo de cancer. Existem variedades de cancer
cujas células sdo semelhantes entre si, no entanto sua origem é diferente, bem como o seu
tratamento. Para diferencia-los é que existe a imuno-histoquimica. Além disso, hoje existem terapias
alvos para determinadas neoplasias, cujas expressdes das alteracbes genéticas podem ser

caracterizadas por esse método, atuando também como determinante para a escolha da terapia.
v" IMUNOFLUORESCENCIA
E um exame complementar realizado em bi6psias de rim e pele, em casos de doencas

inflamatérias, para o diagnostico especifico. O fragmento deve ser imediatamente congelado ou

colocado em meio de transporte especial para nao estragar.

2. SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

R06 Organograma:
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DIRETORIA (DRA
LETICIA AITA}

2.1. Processos do Sistema de Gestdo da Qualidade e sua interacao

7

Um dos objetivos da Gestdo da Qualidade € estabelecer, implementar e controlar as
atividades do Centro Diagnoéstico Santa Clara, documentando-as para garantir a qualidade dos
resultados.

A abordagem por processos em termos da gestdo do Servico de Patologia e Citopatologia,
reflete uma focalizagdo nas necessidades dos clientes, com o objetivo de transformar os seus
requisitos em satisfacdo e, com isso, contribuir para a qualidade dos servicos prestados pelo
Laboratorio.

Os processos sdo monitorizados e medidos, em termos do seu desempenho, através de
indicadores implantados e/ou através de auditorias internas.

Esta instituicdo possui certificado de acreditacdo pelo PACQ — Programa de Acreditacéo e
Controle de Qualidade, subsidiado pela Sociedade Brasileira de Patologia, através do qual sdo
realizadas as auditorias externas. Durante o ano, todos os documentos da instituicdo sao
analisados, sendo eles POP, PQ, MAN, POL, indicadores, treinamentos e todo o processo de

funcionamento que garante a qualidade dos servicos prestados.

A ~ X APROVAGAO/ PROXIMA
REV DESCRICA ELABORACA REVISA . ~
SCRIGAO ORAGAO SAo DIRETORA TECNICA REVISAO
Keli Cristina Santos Oliveira Leticia de Souza Trevisan Leticia Aita
Revisao de - .
05 Auxiliar de laboratério Encarregada Administrativa Diretora 26/09/2025
documento




EMISSAO: CcODIGO:
= 02/12/2019 | MAN-004
- MANUAL DA QUALIDADE —
CAN Wj‘wC‘LARA VERSAO: Folha:
OAINTACLE 03 9 de 37

Diagrama de Interagdao:

REQUISITO PROCESSOS DE SUPORTE
Pedidos SATISFACAO
Exames DOS
Laboratoriais PROCESSOS DE REALIZACAO CLIENTES

CLIENTE FASE PRE- FASE FASE POS-
ANALITICA ANALITICA ANALITICA

2.2. Requisitos da documentagao

2.2.1. Organizagao do Sistema Documental

A documentagéo da Gestao da Qualidade é constituida por:

a) Manual da Qualidade: corresponde ao topo do sistema documental e ao escopo da Gestao
da Qualidade. E um documento que apresenta as diretrizes e politicas da qualidade, suas
atividades, organizacao, e identifica a forma como € dada resposta aos seus requisitos.

b) Politica da Qualidade: contém orientacdes gerais, intencdes e objetivos do Laboratério,
referente a qualidade de seus servicos e satisfacdo dos clientes.

c) Manual de Integracédo: normas, procedimentos, politicas, beneficios e outras informacdes
para completa integracédo e adaptacao do novo colaborador.

d) Manual Fase Pré-Analitica: estabelece os itens iniciais e obrigatérios que constituem a fase
pré-analitica do Laboratdrio.

e) Manual Fase Analitica: estabelece as normas para o bom funcionamento da fase analitica

do Laboratoério.
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f) Manual Fase Pds-Analitica: estabelece as normas que contemplam a fase pds-analitica do

)

h)

)

K)

m)

n)

2.2.2.

Laboratorio.

Manual de Exames para Clientes: fornece todas as informacfes necessarias para correta
obtencéo e preservacdo do material a ser examinado.

Manual de Exames do SISCAN: fornece todas as informacdes necesséarias para correta
obtencéo e preservagdo do material a ser examinado.

Manual de Biosseguranca: oferece informacdes que auxilia na prevencao, minimizagao e,
se possivel, eliminacdo da exposicdo aos riscos ocupacionais presentes no Laboratorio,
evitando os acidentes de trabalho e preservando a saude dos funcionarios, a saude da
comunidade e o meio ambiente.

Manual de Vigilancia Sanitaria sobre o Transporte de Material Biol6gico Humano para
Fins de Diagnostico Clinico: define as orientacdes de vigilancia sanitaria para o transporte
de amostras biologicas de origem humana para fins de diagnostico clinico.

POP - Procedimento Operacional Padrdo: contempla os procedimentos técnicos do Centro
de Diagnéstico Santa Clara, com o objetivo de padronizar a execucdo de determinadas
tarefas.

PQ - Procedimento da Qualidade: aborda aspectos relativos ao cumprimento de algum
requisito das normas de qualidade.

Outros documentos internos relevantes: Planos de Acdo, Atas de reunido, Lista de
presenca, Termos, Planilhas de controle, Relatdrios, Formulérios, Avaliag6es, Cronogramas.
Indicadores de desempenho: Utilizados para avaliar e garantir um servico de qualidade ao

cliente.

Controle dos Documentos

O controle dos documentos tem por objetivo descrever e suportar a Gestao da Qualidade do

Laboratorio, assegurar 0 acesso de todos os colaboradores a informagédo necessaria e relevante a

execucao de suas atividades e estabelecer regras que garantam a validade e atualidade desta.

niveis

Todos os colaboradores do Centro Diagnéstico Santa Clara estdo envolvidos em diferentes

nestes processos, sendo o Encarregado da Qualidade do Laboratério o responsavel pela sua

coordenagao e manutengao.
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Os documentos sdo elaborados com base em modelos pré-definidos, codificados e
aprovados de acordo com a hierarquia de aprovagéo em vigor.

A area da Gestdo da Qualidade possui uma metodologia que permite distribuir, rastrear e
controlar as versfes dos documentos do Centro Diagnéstico Santa Clara, assegurando que estéao
disponiveis e atualizados nos pontos de utilizacéo.

O PQ-001 Procedimento da Qualidade - Controle de Documentos, descreve
detalhadamente os procedimentos e responsabilidades de controle dos documentos, nomeadamente
para as atividades de elaboracdo, aprovacdo, revisdo, codificacdo, distribuicdo, arquivo de

documentos da Gestao da Qualidade.

4.2.3 Controle dos Registros

O Centro Diagnostico Santa Clara mantém uma metodologia de gestdo de registos da
qualidade de forma a demonstrar a conformidade com o0s requisitos especificados e a
operacionalidade da Gestdo da Qualidade. Esta metodologia engloba as atividades de identificac&o,
preenchimento, distribuicdo, arquivo, manutencgéo, protecéo e eliminacéo dos registos da qualidade.

Os registos séo elaborados e mantidos para que se possa garantir a rastreabilidade das
atividades e assegurar que o Centro Diagnostico Santa Clara seja capaz de reconstituir o historial de
um processo, durante o periodo de tempo definido pela lei em vigor ou, na auséncia desta, por
critérios internos.

Os registos podem existir em suporte fisico (papel) ou suporte informéatico (software). Ambos
séo controlados de forma a garantir o correto arquivo, disponibilidade, salvaguarda e protegéo.

Os tempos de arquivo minimos definidos pelo Centro Diagnostico Santa Clara obedecem a

legislacdo em vigor.

3. RESPONSABILIDADE DA GESTAO

3.1. Compromisso da Gestéo

A Diretoria do Centro Diagnéstico Santa Clara manifesta o seu compromisso para com a
Gestao da Qualidade, no sentido da sua implementacédo e melhoria continua de eficacia.

Para tal, a Diretoria:
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v/ Assume a importancia de ir ao encontro das necessidades dos clientes (pacientes, médicos,
instituicdes);

v Estabelece como linha de orientacdo a sua Politica da Qualidade;

v' Assegura a definicdo de Objetivos da Qualidade, mensuraveis e consistentes com a sua
politica;

v" Procede a revisdo periddica e sistematica da eficacia da Gestdo da Qualidade;

v' Desencadeia as a¢des na sua esfera de responsabilidade para assegurar a disponibilidade de

recursos (humanos, equipamentos e financeiros).

3.2. Politicada Qualidade

O Centro Diagnéstico Santa Clara possui uma Politica da Qualidade implantada e divulgada
a todos os seus colaboradores, a qual tem como compromisso obter a satisfacdo de seus clientes,
atendendo por completo suas necessidades, através da agilidade na entrega dos laudos, boa
relacdo com médicos e pacientes, comprometendo toda a empresa na realizacdo e busca por
melhorias da qualidade, em um ambiente de trabalho que promova a satisfacdo e a realizacédo de
todos os colaboradores.

A Politica da Qualidade descreve detalhadamente todas as diretrizes adotadas pelo
Laboratorio.

3.3. Comunicacao da Gestao da Qualidade

Os meios de comunicacdo interna, sobre o funcionamento da Gestdo da Qualidade do

Centro Diagnostico Santa Clara, sao definidos na tabela a seguir:
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MEIQ UTILIZADO RESPONSAVEL PUBLICO OBJETIVOS PERIODICIDADE

Ponto de situagao sobre a Minimo de 10

rotina reunides/anao

Diretoria / Encarregado Analise de problemas

Reunido i Colaboradores L
da Qualidade - - Minimo de 3
Planejamento e melharias .
— — - reunitdes/ano
Avaliagao da Gestdo da Qualidade
Acompanhamento de indicadores
Divulgacdo de informagio
Quadro de Diretoria / Encarregado gag ™ ¢ i
i . i Colaboradores|geral sobre a Gestao da Qualidade Permanente
informacao da Qualidade

do Laboratério
Infarmagtes relacionadas
Colaboradores com o funcionamento do Permanente
Servigo

Comunicagies |Diretoria / Encarregado
internas da Qualidade

3.4. Reviséo pela Gestéao

A Politica e os Objetivos da Qualidade sdo definidos pela Direcdo do Centro Diagndstico
Santa Clara com a participacdo do Encarregado da Qualidade e gestores de é&rea (conforme
necessario).

A revisdo do Manual da Qualidade é realizada anualmente pela Diretoria e Qualidade, ou
sempre que necessario.

As conclusdes que sejam consideradas relevantes para divulgacéo geral, sdo divulgadas no
quadro de informagdes. E sempre produzida uma ata destas reunibes de revisdo, disponivel para

consulta por todos os colaboradores.

4. GESTAO DE RECURSOS

4.1. Gestao de Recursos Humanos

Os colaboradores do Centro Diagnéstico Santa Clara possuem a competéncia considerada
necessaria para desempenhar as suas funcdes. Essa competéncia é definida por requisitos

minimos, em conformidade com a legislacdo nacional aplicavel.

4.2. Formacéo e Qualificagao
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Os colaboradores do Centro Diagnéstico Santa Clara possuem as qualificacfes necessarias,
estabelecidas na legislacdo nacional, para o desempenho das respectivas fungdes.

Todos o0s novos colaboradores recebem treinamento inicial de integracdo e técnico
(conforme a é&rea) para o desempenho das funcdes que irdo ocupar. Estas acfes de formacéao
podem ser internas ou externas. A frequéncia da formacgdo externa cumpre com a legislagdo em
vigor. Nestes casos, é conservada uma copia do respectivo certificado de presenca.

O Centro Diagnostico Santa Clara promove e apoia a realizagdo de cursos e treinamentos
para maior capacitacdo e desenvolvimento de sua equipe.

O POP 041 - Treinamento e Desenvolvimento que descreve detalhadamente processo de
treinamento e desenvolvimento de colaboradores adotado pelo Centro de Diagnostico Santa Clara,
abrangendo todas as etapas do processo, desde a divulgagao/solicitagdo, planejamento, execucao

até a avaliacdo do treinamento, distribuicdo, arquivo de documentos da Gestdo da Qualidade.

4.3. Responsabilidades e Autoridades

4.3.1. Encarregada da Gestdo da Qualidade

v' Colaborar na definicdo da Politica e objetivos da Qualidade;

<

Dinamizar e assegurar a divulgacéo da Politica da Qualidade;

v' Garantir a implementacéo, documentacdo e manutencdo da Gestao da Qualidade e avaliar a
sua eficacia;

v" Reportar a Diretoria o desempenho da Gestdo da Qualidade e qualquer necessidade de

melhoria e reviséo;

Participar na avaliagdo do grau de satisfacao dos clientes;

Monitorar os Indicadores de Desempenho do Laboratorio e Plano de Agéo;

Assegurar a implementacao do Plano anual de auditorias internas da qualidade;

AR NEENEEN

Promover a sensibilizacdo dos colaboradores para a Qualidade e para uma cultura de
focalizagao no cliente;

v Estabelecer contatos com todas as partes interessadas (clientes, fornecedores, entidades
oficiais e outras) em questdes relacionadas com a Gestdo da Qualidade;

v' Assegurar que os colaboradores tém acesso a todos os documentos atualizados da Gestao da

Qualidade;
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v Informar o pessoal da implementacao de qualquer novo procedimento operatério e das suas
eventuais modificagdes;
v' Assegurar que, em caso de Nao Conformidade todas as operacdes susceptiveis de correcao
das anomalias sejam realizadas e registradas. Bem como as medidas corretivas empreendidas
e 0s seus resultados avaliados;
v Assegurar a implementacéo das acdes corretivas/ preventivas, avaliar a eficacia e fazer o seu
seguimento;
v' Contatar o paciente ou médico em caso de atraso do resultado do exame garantindo a
satisfacao do cliente;
v' Acompanhar a implementacao de processos de melhoria e fazer o seu seguimento;
v' Coordenar os contatos com a entidade acreditadora e acompanhar as auditorias externas;
v' Colaborar no tratamento de reclamacoes;
v" Processo de integracao de novos colaboradores;
v' Conferéncia e correcdo dos exames digitados;
v Digitacdo de exames e laudos Siscan quando houver demanda e quando solicitado pela
patologista e/ou pela responsavel da digitacao.
4.3.2. Recepcionista:
v' Atendimento aos pacientes;
v Atendimento telefénico;
v' Entrega de resultados (laudos) de exames;
v Liberacéao de guias;
v" Realizacdo de cadastros dos pacientes no sistema;
v' Emissao de nota fiscal dos pagamentos de exames realizados pelos pacientes na recepcéo;
v ldentificagdo das amostras;
v' Emissdao e entrega de protocolo (com login e senha) ao paciente;
v/ Rastreamento de exames;
v Abertura e fechamento do caixa da recepcao;
v' Preparacao de documentacgdo para envio de material para exames em laboratérios de apoio.
v' Conferéncia e correcao dos exames digitados;
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v

Digitacdo de exames e laudos Siscan quando houver demanda e quando solicitado pela
patologista e/ou pela responsavel da digitacao.

6.3.3. Encarregada Administrativa:

SR N N N N S

<

NN N N N N N N NN

Separacgdo e pagamento de contas do Laboratorio;

Realizacdo de compras de materiais de escritorio e insumos para o laboratorio;

Realizacdo de backup do sistema (diariamente);

Acompanhamento do periodo de experiéncia dos novos colaboradores;

Solicitagdo e envio dos documentos de admiss&o e rescisdo ao escritorio;

Manter a documentacao dos colaboradores atualizadas e completas;

Organizacao das fichas de solicitacdo de treinamento externo, realizacdo de inscricbes e
pagamentos;

Contato direto com escritério de contabilidade e envio de documentos;

Realizacdo de pagamento aos colaboradores, assinatura das folhas de pagamento e envio ao
escritorio;

Solicitagdo e envio dos documentos de admiss&o e resciséo ao escritorio;

Realizacdo do inventario mensal,

Baixas de estoque semanalmente;

Abertura e fechamento do caixa do Laboratorio;

Acompanhamento das contas bancarias do laboratorio;

Realizag&o do fluxo de caixa;

Contato com prestadores de servigo do Laboratorio (sempre que necessario);

Quialificacdo de fornecedores;

Suporte aos demais setores (quando necessario): Recepcao e Digitacao;

Fechamento da fatura de convénios;

6.3.4. Atendente Externa - Logistica:

v' Coleta de materiais (biopsias, puncdes e citologia) no centro cirargico dos hospitais e nas

clinicas;

v Verificagdo dos dados de cada paciente e lancamento das cobrancas das pecas;
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v' Entrega no faturamento de cada hospital;

DS N N N

ASEAN

Preparacao dos kits para coleta (material utilizado para coleta) a serem entregues nos locais
corretos;

Organizacéao das rotas;

Entrega dos laudos (resultados dos exames) nos hospitais e clinicas;

Coleta das assinaturas nos protocolos de coletas / entregas;

Carimbo e assinatura do médico solicitante nas guias do convénio, e inclusdo dos dados dos
pacientes;

Envio de exames pelo correio;

Abertura de Nao-Conformidades sobre as pecas coletadas, sempre que necessario;

Suporte no pagamento de contas fora do laboratério (quando necessario).

6.3.5. Encarregada Técnica Laboratorio:

Técnicas Histoldgicas:

N e N N N N Y N N N N N NN

(\

Preparagao de materiais e instrumentos de trabalho para realizagdo de exames;
Conferéncia dos materiais com a requisicdo médica;

Inclusédo de parafina;

Aparamento dos blocos;

Organizagéao dos blocos;

Separacéao dos blocos conforme ordem de entrega dos resultados;

Microtomia (desbaste e corte do material);

Processo de desparafinizacao;

Identificac@o das laminas, coloracdes especiais;

Confeccionar laminas para teste e controle da qualidade das coloracoes;
Coloracédo das laminas;

Montagem das laminas;

Conferéncia com as respectivas requisicoes;

Liberacdo e envio das laminas para o patologista com protocolo de entrega para registro da
quantidade de laminas/procedimento/dia);

Correcéo de problemas no processamento histologico;
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NN NN SR

Confeccdo de laminas de exame peroperatério (congelacdo), sem deslocamento do
Patologista;

Solucao de falta ou sobras de laminas ou blocos;

Arquivo de material;

Preparacao de reagentes (quando ndo vem prontos);

Controle de estoque de produtos;

Limpeza e conservacgéo dos equipamentos do setor;

Monitoramento das temperaturas dos equipamentos do setor.

Citologia:

v
v

AR N N N N N R VIR

6.3.6.

RN NN

Identificacdo das laminas;

Confeccéo das laminas de colpocitologia oncética convencional e em base liquida, laminas de
liguidos biol6gicos e puncgdes;

Coloracéo das laminas;

Montagem das laminas;

Envio das laminas para leitura;

Arquivo de laminas dos exames realizados;

Descarte dos materiais guardados na geladeira, apos o tempo de espera hecessario;
Preparacéo de reagentes (quando ndo vem prontos);

Controle de estoque de produtos;

Limpeza e conservacéo dos equipamentos do setor;

Monitoramento das temperaturas dos equipamentos do setor.

Auxiliar de laboratério:

Macroscopia:

Conferéncia dos materiais com a requisicdo médica,

Preparacao de descalcificador de 0ssos;

Descricao macroscopica com todas as necessidades especificadas de cada amostra,
Amostragem de cada peca;

Alimentar e acionar o processador histoldgico;
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v' Monitoramento da temperatura, do funcionamento e da qualidade dos reagentes do

processador de tecidos.

6.3.7. Médica Patologista
Microscopia:
v Leitura de laminas ja preparadas;
v Interpretacdo de dados dos exames;
v' Determinacao do grau da doenca (estadiar a doenca);
v' Descricdo de laudos/diagnadsticos;
v Liberacao de laudos;
v Reviséo de laudos;
v Solicitacdo de exames (imuno-histoquimica);
v' Solicitacdo de exames complementares.
Gestao:
v' Selecgédo e supervisao da equipe de trabalho;
v Distribuicéo de tarefas;
v Gerenciamento de recursos financeiros;
v" Promover educacao continuada de todos os colaboradores, estimulando o aprendizado e
qualificacéo profissional;
v' Realizar e analisar resultados de testes de proficiéncia periodicamente;
v" Acompanhar os indicadores do Laboratério;
v' Aprovacgao de cotacdes para compras do Laboratorio;
v' Atuar como representante do laboratério nas reunides pertinentes, junto aos diretores dos
hospitais ou representantes legais;
v" Monitorar e avaliar o controle de qualidade interno e externo dos exames realizados no setor
de atuacdo;
v Prestar esclarecimentos de exames aos médicos;
v' Fornecer dados a area técnica que permitam planejar, desenvolver, acompanhar e avaliar o
setor;
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v' Apoiar o Encarregado da qualidade na implantacdo e execucdo de programas, ferramentas

6.3.8.

<\

ISR N N N

6.3.9.

N N N N N U N N NN

da qualidade assegurando a padronizagao;

Acompanhar os resultados do Laboratorio.

Recepcionista (Digitagéo):

Digitacdo de laudos no sistema (citologia, anatomo, imuno-histoquimico, puncdes e
prevencéao de colo uterino);

Monitorar diariamente os resultados de exames terceirizados para que seja feita a digitagao e
liberacdo dos resultados;

Arquivar as requisicdes dos exames terceirizados aguardando o resultado;

Impressdo, envelopamento e organizacdo dos laudos com protocolo de entrega para a
Logistica,

Organizacéo das faturas para o setor administrativo;

Arquivamento de requisicoes;

Contato com pacientes para retirada do laudo;

Acompanhar estoque do setor e realizar solicitagdo de compras sempre que necessario;
Monitorar os exames atrasados e para hoje, diariamente;

Suporte nas atividades da recepc¢éao e faturamento (quando necessario).

Todos os Colaboradores:

Controle de validade e solicitacao de retirada de materiais do estoque;

Solicitagdo de compras de materiais ao setor administrativo;

Conferéncia dos materiais comprados na hora da entrega (responsavel do setor);
Contagem de estoque de outro setor no dia do balanco;

Zelar com a limpeza e manutencédo da cozinha e demais dependéncias do laboratério;
Zelar com os uniformes e com cuidados pessoais;

Realizar os processos de Auditoria Interna (conforme a necessidade);

Cumprir a Politica da Qualidade e documentagcédo em vigor;

Participar de todos os treinamentos (internos e externos) propostos;

Contribuir com propostas de melhoria da Gestao da Qualidade;
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v' Exercer as suas atividades com profissionalismo e de acordo com a sua qualificacéo,
formacéao, capacidade e experiéncia;

v Nao permitir que pressdes comerciais, financeiras ou outras afetem de forma adversa a
qualidade do seu trabalho;

v' Tratar com respeito, simpatia e cordialidade, sem qualquer discriminacdo, todo cliente do
Laboratorio;

v' Garantir a confidencialidade de todos os dados referentes aos clientes.

6.4. Etica e Confidencialidade

Todos os colaboradores estdo vinculados a compromissos de confidencialidade. Neste
documento, especifica-se que a confidencialidade, relativa a identidade dos pacientes/clientes e
respectivos resultados, ndo caduca nunca, inclusive quando o colaborador deixar de exercer
relacdes laborais com o Laboratorio.

Os colaboradores estéo livres de pressoes e influéncias indevidas de origem interna ou
externa, de natureza comercial, financeira ou outras, que possam afetar negativamente a qualidade
do seu trabalho.

As situagbes que possam afetar a imparcialidade e independéncia da atuacdo dos
colaboradores, bem como as situacdes de pressdo de natureza comercial, financeira ou outras,

devem ser comunicadas a Diretoria uma vez que estas podem constituir situacdes de possiveis

conflitos de interesse.

6.5. Gestéo de Infraestrutura, Equipamentos e Sistemas de Informacéao

O Centro Diagnostico Santa Clara dispde de metodologias para aquisicdo, manutencao e
calibragéo/ensaio, descritas em procedimento. As necessidades de manutencéo preventiva para 0s
equipamentos sdo planejadas pelo Laboratério, sendo de responsabilidade do colaborador que
utiliza o equipamento junto com o Encarregado da Qualidade assegurar o controle da realizacéo das
atividades de manutencao externa, assim como a realizacdo da manutencao pelo utilizador, segundo
as recomendac0Oes dos fabricantes.

Além da manutencao preventiva, compete aos colaboradores que utilizam os equipamentos

identificar e solicitar a necessidades de intervencao corretiva nos equipamentos. A intervencéo, nos
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equipamentos analiticos e respectivo software, é assegurada pelo fabricante ou representante
autorizado, de acordo com as responsabilidades documentadas, de modo a assegurar a integridade
e a correta operacionalidade dos equipamentos.

O Centro Diagnostico Santa Clara possui diversos equipamentos informaticos para auxilio
nas atividades diarias. As necessidades de intervencdo no equipamento informatico,
designadamente hardware e software de Gestdo, séo reportadas ao Encarregado Administrativo do

Laboratorio.

7. REALIZACAO DO SERVICO

O servico prestado pelo Centro Diagnostico Santa Clara é realizado conforme as leis
nacionais, e se sistematizam pela aplicacdo do Manual da Qualidade, bem como no disposto nos

seus Procedimentos, que constituem os documentos descritivos dos processos.

7.1. Fase Pré-Analitica

A fase pré-analitica aplica-se a todas as areas envolvidas com o Laboratério de
anatomopatologico e citopatoldgico. Durante esta fase, deve-se estabelecer o processo de recepgéao
dos clientes, cadastro do paciente no sistema, exame solicitado e triagem de todo material.

Ter atencdo para com o paciente e o devido cuidado com os procedimentos, recebimento do
material e posteriormente a liberacdo de um laudo com qualidade, evitando assim que 0s pacientes
recebam um resultado incorreto. InUmeros profissionais de diferentes areas estado envolvidos nessa
primeira fase. Pesquisas afirmam que cerca de 70% dos erros que acontecem ocorrem nesta fase.
Esses erros podem ser minimizados se o0s profissionais estiverem comprometidos e atentos com
os procedimentos. A fase pré-analitica compreende todos o0s processos e procedimentos realizados
antes do inicio analitico. Pode iniciar com um contato do paciente ou médico com a instituicdo
avisando da entrada de uma amostra até os preparativos para inicio da manipulacdo propriamente
dita desta amostra.

A importancia dessa fase é inicialmente assegurar que a amostra seja adequadamente

acondicionada, posteriormente inferir-lne um principio de rastreabilidade durante todo o
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processamento, desde o recebimento até o arquivamento e a entrega do laudo. Muitos cuidados
devem ser tomados nesta fase, que inclui a captacdo do material pelo atendente externo ou a
recepcdo quando trazido pelo paciente; cadastramento e conferéncia de todos os dados contidos na
requisicdo e frasco; adequabilidade na colheita; acondicionamento e preservacdo das amostras,
bem como tomar providéncias quando a amostra esta inadequada para analise, além de fornecer
aos colaboradores recipientes para acondicionamento dos espécimes.

Os espécimes sdo cadastrados e identificados com etiqueta contendo tipo do exame (BU,
Ou, PU, LU, HU, IU, CG, RU, RI, RE, R04 BM, LC, IF, RT, ME, VV, FU), ano, nimero do exame
gerado automaticamente pelo sistema PATHO CONTROL e o coédigo de barra para busca e
rastreabilidade (identificacdo Unica, exclusiva e inequivoca do espécime € imprescindivel para que
possa ser rastreado durante todos os processos e procedimentos a que for submetido, bem como a
preservacao da sua identidade nos arquivos da instituicdo). Esta identificacdo deve ser assegurada
indefinidamente, para evitar trocas, erros de identificacdo e perda de rastreabilidade, que coloquem

em risco o diagnéstico do paciente.

7.2. Fase Analitica

A fase analitica é a fase de analise do material e todos os procedimentos especificos de
cada setor, desde a macroscopia, microscopia e liberacdo do laudo anatomopatolégico e
citopatoldgico.

Esta fase inicia-se com a finalizagcdo do preparo de amostras e compreende todos 0s
processos e procedimentos que fazem parte da sua andalise. HA procedimentos gerais, que se
aplicam a todos os setores, e procedimentos especificos de cada setor.

Na patologia, esta fase inicia-se com a macroscopia das pecas recebidas, seus
procedimentos de clivagem, incluséo, corte, preparo de laminas, microscopia e confec¢ao do laudo.

Em citopatologia, fazem parte da fase analitica todos os processos e procedimentos ligados
a coloracdo das amostras, preparo de laminas, escrutinio prévio por citotécnico e revisées por
patologistas, quando aplicavel, e confeccdo do laudo. Embora os procedimentos e as reacdes
possam ser considerados de fase pré-analitica, a sua insercdo na fase analitica é também
adequada, uma vez que em Varios pontos das reacdes os técnicos necessitam verificar a qualidade

dos resultados antes de liberar as amostras finais para analise de citotécnicos e patologistas.
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Os casos de Imuno-histoquimica, Imunofluorescéncia e patologia molecular sao
encaminhados para laboratério de apoio e apds a chegada o resultado é confeccionado um laudo.
Nesta fase é realizada a analise do material recebido. Por isso, os colaboradores devem
ficar atentos e conhecer com profundidade os sistemas analiticos que empregam, pois sdao de
fundamental importancia para a garantia da qualidade dos resultados. Fazem parte nessa fase as
seguintes etapas:
v' Macroscopia (para biépsias e pecas cirurgicas);
v Microscopia (leitura das laminas de citologias e anatomopatologicos);
v" Concluséo;
v Digitacdo dos resultados (elaboracao dos laudos).
E importante poder contar com instrumentos, acervo didatico atualizado, insumos e

equipamentos adequados para executar com eficiéncia a fase analitica.

7.3. Fase Pd6s-Analitica

A fase pdés-analitica é a ultima fase do exame anatomopatoldgico e se materializa no laudo.
Sua qualidade e conteudo representam grande cuidado e deve contemplar todo o conhecimento e
gualidade para aqueles que em nds confiaram: pacientes, médicos e colaboradores.

A fase pobs-analitica compreende os passos a partir da confeccdo do laudo, sua
entrega e recebimento pelo médico assistente ou paciente, conforme o caso. Nesta fase, deve-se
atentar aos critérios de qualidade exigidos pela instituicdo. E importante que os laudos sejam
tempestivos (entregues no tempo certo), acurados (feitos com cuidado) e com acuréacia (precisos e
corretos), mas que também sejam entregues a pessoa correta.

As etapas dessa fase séo:

v Impresséao do laudo;
v" Recebimento do laudo;
v Arquivamento.

Ao receber o laudo das analises por ele solicitadas, 0 médico tem em méaos o melhor que o

laboratério pode entregar. Com esse laudo tomara suas decisfes. Acredita-se que esses laudos

orientem cerca de 70% das decisdes médicas.
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A fase poOs-analitica encerra o ciclo, trazendo de forma sintética no laudo os esforcos de uma
equipe especializada, recursos diversos, alta tecnologia, utilizados para contribuir para a saude, ou a

minimizacao de agravos para o paciente.

7.4. Aquisicdo de Produtos e Servicos

Estdo implementados procedimentos para aquisicdo de materiais e servicos e avaliacdo de
fornecedores que possam influenciar a qualidade dos ensaios que o Centro Diagnéstico Santa Clara
realiza (POP 005 — Aquisicao e Qualificacdo dos Fornecedores).

Uma vez por més o responsavel pelo administrativo emite através do sistema o “Relatério de
Produtos em Estoque” para analise do estoque minimo de cada produto. Para os produtos que
estivem abaixo do estoque minimo é realizado um pedido de compras para reabastecimento do
estoque.

Nesse periodo os encarregados de setor também apontam os produtos que possam estar
em falta e que ndo esteja no relatorio do sistema.

Caso seja necessaria a compra de produtos fora desse periodo, a coordenacao realiza a
pesquisa de precos e avalia a necessidade da compra versus o custo do pedido. Diante da

aprovacao da diretoria, a compra € efetivada.

8. MEDICAO, ANALISE E MELHORIA
8.1. Satisfacao do Cliente

O Centro Diagnéstico Santa Clara trabalha sua gestdo focalizada na satisfacdo das
necessidades dos clientes. Por tras de uma amostra esta sempre uma pessoa, muitas vezes um
doente oncoldgico, com requisitos e necessidades proéprias.

Todos os colaboradores do Centro Diagndstico Santa Clara entendem que a Qualidade do
servigo prestado estd dependente da capacidade em satisfazer de forma global as necessidades e
expectativas dos clientes nas suas varias vertentes, designadamente:

v' Tipo e diversidade de servicos prestados;

v' Competéncia técnica;
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Tempo de resposta;

v
v' Humanizacao no tratamento do paciente;
v Interacdo, cooperacao e comunicacao com o clinico;
v' Grau e qualidade das informacdes prestadas.
Todos os pacientes sao tratados de igual modo e sem discriminacdo. Nao sdo tolerados
quaisquer indicios de discriminacdo, seja de raca, cor, género, religido, opinido politica, origem

social, orientagao sexual ou idade.

8.2. Avaliagédo da Satisfagdo do Cliente

A avaliacao da satisfacdo dos clientes é efetuada através de uma pesquisa realizada dentro
do Laboratério, a qual tem como objetivo verificar se as expectativas dos pacientes, médicos e
secretarias estdo sendo atendidas, visando assegurar a satisfacdo plena deste publico alvo e a
melhoria continua.

RO6 A pesquisa é realizada através de trés questionarios padrdes, sendo o primeiro
voltado para os pacientes que tem contato direto com a recepcdo do laboratorio

presencialmente via link eletrénico https://diagnosticosclara.com.br/pesquisa-de-satisfacao

gue é enviado via WhatsApp ou QR code e pacientes que sdo atendidos pelo aplicativo
WhatsApp que utilizam o mesmo link do atendimento presencial, o segundo voltado para os
pacientes que tem acesso direto ao site e o terceiro voltado para médicos e secretarias
entregue de forma impressa Como descrito no POP 027 (Satisfac&o do cliente).

As informacdes recolhidas séo analisadas e divulgadas, sendo definidas acbes e objetivos
com base em dados quantitativos. O grau de satisfagdo minimo que se deseja alcancar em cada
item da avaliacdo é de 100%.

Também é disponibilizado para os pacientes e clientes um formulario para registro de
eventuais duvidas, reclamacdes e sugestbes em relagdo ao servico. Esses dados séo tabulados
pela qualidade para possivel identificagdo de oportunidade de melhoria no atendimento do paciente,

na estrutura ou nos processos e procedimentos do servico do laboratorio.

8.3. Melhoria Continua
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O Centro Diagnostico Santa Clara definiu na sua Politica da Qualidade um forte
compromisso de Melhoria da Qualidade dos seus servicos.

Para assegurar essa melhoria, implementou-se processos de tratamento de Na&o
Conformidades (reais e potenciais, com implementacdo de Acbes Corretivas e Acdes Preventivas),
controle dos Eventos Sentinela, definicdo de Planos de Acdo e Auditorias internas, 0s quais, em

conjunto com a formacédo continua dos colaboradores, asseguram a melhoria.

8.4. Nao Conformidades, Acdes Corretivas e Preventivas

As Nao Conformidades (NC) podem estar relacionadas com as atividades de realizacédo de
ensaios, com atividades de Gestao da Qualidade ou com atividades de suporte.

As Nao Conformidades, potenciais ou reais, podem ser detectadas por qualquer colaborador
do Laboratério durante o decorrer do seu trabalho e podem estar relacionadas com as suas
atividades ou com atividades de terceiros. O processo de auditorias internas ou externas da
gualidade, as acbes de revisdo da Gestdo da Qualidade, recepcdo de fornecimentos, controles
internos da qualidade e o tratamento de reclamacdes, correspondem a outras formas de deteccgéo
de N&o Conformidades.

A atitude perante uma Nao Conformidade deve depender da importancia da mesma e da
sua influéncia na qualidade do servico prestado, e devera seguir os passos conforme descrito de
forma detalhada no PQ — Procedimento da Qualidade 003 — Tratamento das Nao Conformidades.

O Responsavel pela Qualidade e Diretoria é responsavel por aprovar desvios aos métodos,
autorizar o reinicio dos trabalhos, avaliar o significado clinico das Ndo Conformidades, a validade
dos resultados e comunicar as ocorréncias ao cliente em caso de néo conformidades com influéncia
nos resultados.

A identificacdo, implementacdo e seguimento do plano de acdo de melhorias formam um
caminho consistente de melhoria.

O Centro Diagnostico Santa Clara procura, através de sensibilizacao, formacéo, definicdo de
procedimentos, elaboracdo de planos, entre outras medidas, inspirar em todos 0s seus

colaboradores uma cultura e atitude de prevengéo de erros.
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O Centro Diagnéstico Santa Clara identifica causas de potenciais de ndo conformidades e

implementa as a¢fes preventivas que considera necessarias para a sua eliminacdo. Este processo

fomenta a melhoria continua dos processos, de forma a evitar a sua ocorréncia.

As fontes de informacdo para a identificacdo e analise de potenciais ndo conformidades

incluem:

v

NS N N N N N NN

8.5.

Andlise de tendéncias;

Sugestbes de colaboradores;

Sugestdes dos clientes/pacientes;

Sugestdes dos fornecedores e outras partes interessadas;

Revisao pela Gestao;

Analise da satisfacdo dos clientes e andlise de reclamacdes;

Experiéncias de outros Servicos;

Tratamento de Nao Conformidades e A¢des Corretivas;

Auditorias internas e externas.

Eventos Sentinela

O Centro Diagnéstico Santa Clara também se preocupa realiza o tratamento dos eventos

sentinelas detectadas no Laboratério, estabelecendo os métodos necessérios para avaliacdo da sua

causa e motivo, e a prevencao da repeticdo de situacdes similares.

Eventos Sentinela.

8.6.

O processo detalhado encontra-se no PQ — Procedimento da Qualidade 002: Tratamento

Indicadores

O indicador é uma ferramenta muito utilizada nos processos para analisar a qualidade e o

desempenho do mesmo. Sao responsaveis por mensurar prazos e até custos, os indicadores de

gualidade medem e verificam se estdo sendo atendidos os requisitos esperados para garantir a

gualidade de um determinado servigo ou produto.

Séo utilizados neste processo:

Nome do Indicador: RAZAO ASC/SIL.
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Unidade de medida: exames.

Periodicidade: n&o se aplica.

Padréo: < 3, padrao internacional de Bethesda. “A frequéncia de ASC nao deve exceder 3 vezes a
taxa de SIL (LSIL, HSIL)”.

Fonte de dados: Patho Control.

Formula: numero de exames compativeis com ASC dividido pelo niamero de exames com
resultados de LSIL e HSIL, liberados no mesmo més.

Finalidade: monitorar o diagnostico citopatoldégico de lesGes escamosas de significado
indeterminado.

Meta: < 3.

Nome do Indicador: EXAMES LIBERADOS DENTRO DO PRAZO ACORDADO.

Unidade de medida: exames.

Periodicidade: mensal.

Padré&o: porcentagem de 90% dos exames liberados no prazo.

Fonte de dados: Patho Control.

Férmula: relatério do sistema Patho Control que indica a porcentagem mensal dos exames
liberados dentro do prazo acordado.

Finalidade: liberar ao maior nimero de exames entregues no prazo aos pacientes.

Meta: 90%.

Este indicador é atualizado mensalmente e analisado pela area da qualidade com as devidas

tratativas de acdes corretivas e preventivas quando aplicavel.

Nome do Indicador: TOTAL DE LAMINAS ANALISADAS (por profissional).

Unidade de medida: exames.

Periodicidade: mensal.

Padré&o: néo se aplica.

Fonte de dados: Patho Control.

Férmula: é feito uma relagcdo em grafico com o total de laminas lidas no més.
Finalidade: acompanhar o volume de laminas analisadas mensalmente pelo laboratério.

Meta: néo se aplica.
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Este indicador € atualizado mensalmente e analisado pela area da qualidade com as devidas
tratativas de agfes corretivas e preventivas quando aplicavel.

Nome do Indicador: PESQUISA DE SATISFACAO DO CLIENTE.

Unidade de medida: nédo se aplica.

Periodicidade: mensal.

Padrao: 100% de satisfacao.

Fonte de dados: pacientes.

Férmula: questionario respondido pelo cliente que vem até o laboratdrio, cliente que é atendido via
WhatsApp, cliente com acesso ao site do laboratorio, secretarias e médicos.

Finalidade: tem como finalidade ouvir o cliente. Atender as suas expectativas.

Meta: 100%.

Este indicador é atualizado mensalmente e analisado pela area da qualidade com as devidas

tratativas de agfes corretivas e preventivas quando aplicavel.

Nome do Indicador: NAO CONFORMIDADE.

Unidade de medida: nao se aplica.

Periodicidade: mensal.

Padr&o: néo se aplica.

Fonte de dados: Patho Control e do formulario manuscrito.

Formula: é feito um levantamento no sistema Patho Control e dos formularios manuscritos das nao
conformidades lancadas e apresentadas em forma de grafico.

Finalidade: tem a finalidade de identificar falhas no processo e ter melhoria continua.

Meta: ndo se aplica.

Este indicador é atualizado mensalmente e analisado pela area da qualidade com as devidas

tratativas de acdes corretivas e preventivas quando aplicavel.

Nome do Indicador: INDICE DE CONCORDANCIA ENTRE PATOLOGISTA E CITOTECNICA.
Unidade de medida: nédo se aplica.
Periodicidade: mensal.

Padré&o: néo se aplica.
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Fonte de dados: Planilha em Excel.

Formula: é feito um levantamento dos dados lancados em planilha Excel, com a concordancia da
leitura realizada pela médica patologista e citotécnica.

Finalidade: tem a finalidade de identificar discordancia da leitura entre as profissionais.

Meta: néo se aplica.

Nome do Indicador: VOLUME DE EXAMES RECEBIDOS.

Unidade de medida: exames.

Periodicidade: mensal.

Padré&o: néo se aplica.

Fonte de dados: Cash Control.

Férmula: relatério do sistema Cash Control que indica a quantidade de cada tipo de exame recebido
no més

Finalidade: tem a finalidade de cada vez mais termos melhoria continua dos nossos exames
recebidos.

Meta: ndo se aplica.

Este indicador é atualizado mensalmente e analisado pela area da qualidade com as devidas

tratativas de agOes corretivas e preventivas quando aplicavel.

Nome do Indicador: INVENTARIO DE ESTOQUE.

Unidade de medida: produtos.

Periodicidade: mensal.

Padré&o: néo se aplica.

Fonte de dados: Cash Control.

Férmula: relatorio do sistema Cash Control que indica a quantidade de quantos produtos temos em
estoque.

Finalidade: tem a finalidade de sabermos quanto de produto temos em estoque, se ha falhas na
baixa e entrada de estoque.

Meta: 90%.

Este indicador é atualizado mensalmente e analisado pela area da qualidade com as devidas

tratativas de agfes corretivas e preventivas quando aplicavel.
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RO5 9. Controle Interno da Qualidade (CIQ)

O controle interno da qualidade se refere a todos os procedimentos e acfes implementadas

dentro do laboratério para monitorar e melhorar continuamente a qualidade dos resultados. Ele

envolve a validacao e verificacdo dos processos e equipamentos do laboratorio.

Elementos do Controle Interno:

Verificagdo diaria de equipamentos: Certificar-se de que todos 0s equipamentos e
instrumentos do laboratério estdo funcionando corretamente. Inclui calibragdo e manutengdo
preventiva.

Procedimentos Operacionais Padrao (POPs): Desenvolve e segue POPs claros para todas
as etapas dos processos laboratoriais, desde a coleta das amostras até a analise final e
emissé&o do laudo.

Amostragem e analise de controles internos:

o Controle de qualidade com amostras conhecidas: Utiliza amostras com resultados
conhecidos para verificar se o sistema esta funcionando adequadamente.

o Controle de qualidade com amostras de rotina: Testa amostras rotineiras com
diferentes caracteristicas, como tecidos, para garantir a precisdo das analises.

Treinamento e qualificagcao de pessoal: Garantia de que todos os colaboradores, técnicos e
patologistas sejam devidamente treinados e qualificados, mantendo-se atualizados com as
melhores praticas e novos protocolos.

Analise estatistica dos resultados:

o Monitoramento de erros sistematicos.

o Uso de graficos de controle para avaliar a consisténcia dos resultados.
Gestao de registros e documentagao:

o Manter registros detalhados de todos os controles de qualidade realizados, com
evidéncia de calibragdo, manutencéo e verificagdo de resultados.

Auditorias internas: Realizacdo de auditorias internas periddicas para identificar néo
conformidades e oportunidades de melhoria nos processos.

11. Controle Externo da Qualidade (CEQ)
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O controle externo da qualidade envolve a participacdo do laboratério em programas de
avaliacao externa da qualidade (PACQ e PICQ).

Elementos do Controle Externo:
o Participacao em Programas de Avaliacdao Externa de Qualidade (PICQ):

o Provas de Proficiéncia: Envio de amostras para instituigbes certificadas, que avaliam
o desempenho do laboratorio na realizagdo de exames de patologia.

o Certificacdo de Qualidade: Obtengcdo de acreditagdo de organismos de normatizagdo, como
0 PACQ, que asseguram que o laboratorio segue as melhores praticas internacionais.

e Troca de informagées com outros laboratérios: Participagdo ativa em redes de
laboratoérios, grupos de discussdo sobre qualidade e benchmarking para troca de boas
praticas.

12. Integracao entre Controle Interno e Externo

Para garantir um programa de qualidade eficaz, é fundamental que haja uma integracdo entre
o controle interno e externo, permitindo que o laboratério tenha uma visdo ampla de sua

performance e possa agir rapidamente sobre qualquer falha identificada.

Acgoes para integrar os dois controles:
e Analise conjunta de resultados internos e externos: Comparagdo dos resultados de
controle interno (como graficos de controle) com os resultados de programas externos para
identificar possiveis falhas sistémicas.

o Acoles corretivas e preventivas: Apos a identificagdo de erros, sejam internos ou externos,
sdo implementadas ag¢bes corretivas e preventivas que envolvam tanto os processos internos
quanto a relagdo com entidades externas.

o Feedback continuo: Envolvimento de todos os colaboradores do laboratério no processo de
qualidade, promovendo reuniées periodicas para discutir os resultados dos controles internos
e externos.

DEFINICOES

e Patho Control (Sistema de informacéo utilizado nas atividades do laboratério);
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e PICQ (Programa de Controle Interno da Qualidade);
e PACQ (Programa de Acreditacao e Controle da Qualidade);
e SBP (Sociedade Brasileira de Patologia);
e POP (Procedimento Operacional Padrao);
e PQ (Procedimento da Qualidade);
e MAN (manual da Qualidade);
e POL (Politica da Qualidade);
e NC (Nao conformidade);
e Bethesda (Classificagdo/ terminologia utilizada para uniformizar e padronizar os achados
histologicos e citologicos);
e ASC (Células escamosas atipicas);
e LSIL (Leséo Intraepitelial escamosa de baixo grau);
e HSIL (Leséo Intraepitelial escamosa de alto grau);
e HSIL (Les&o intraepitelial de alto grau);
e BU (bidpsia);
BM (biologia molecular RAS, KRAS, NRAS, BRAF e PCR para mutagao de gene PIK3CA);
e OU (citologia oncotica/ PAAF);
e PU (preventivo convencional);
e LU (preventivo em meio liquido);
e LC (laudo complementar);
e HU (exames de biologia molecular);
e |F (imunofluorescéncia);
¢ |U (imunohistoquimica, Instabilidade microssatélite, PCR, FISH);
e CG (exame peroperatorio);
e RI (revisao interna);
e RE (revisao de procedéncia externa);
¢ RU (revisao);
e RT (retificagao);
® ME (microscopia eletrdnica);

® V/V (citologia vulvar);
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REFERENCIAS

FU (fenotipagem Umuarama);

Rol de Requisitos para Acreditacdo — RRA. PACQ - Programa de Acreditacdo e Controle da
Qualidade da Sociedade Brasileira de Patologia — PACQ-SBP. Versao: 1.4.

https://diagnosticosclara.com.br/

Descri¢des de cargo dos colaboradores do laboratério;

Fluxogramas dos processos internos do laboratorio;

Rol de Requisitos para Acreditacdo — RRA — PACQ — Programa de Acreditacdo e Controle da

Qualidade da Sociedade Brasileira de Patologia;

Manual de Acreditacdo — MAC - PACQ — Programa de Acreditacdo e Controle da Qualidade da

Sociedade Brasileira de Patologia.

TREINAMENTO

Deverdo ser treinados neste documento todos os colaboradores do laboratério.

MEDICINA E SEGURANCA

Ao realizar as atividades descritas neste documento deve-se, quando aplicavel, considerar

as informacdes contidas nos programas de medicina e seguranca do trabalho do Laboratorio.
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DECLARACAO DE LEITURA E ENTENDIMENTO

Declaro para os devidos fins, que li e entendi por completo o procedimento “Manual da qualidade”,

exigido para a realizacdo dos procedimentos dentro do Centro de Diagndéstico Santa Clara.
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