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Missdo

Visao

MISSAO

Prestar servicos e procedimentos médicos nas areas de Patologia,
Citopatologia e Biologia Molecular atendendo as necessidades dos(as)
pacientes indicados pelos meédicos de consultorios, clinicas e hospitais
parceiros. Inspirar e engajar a equipe com os principios de equidade, eficiéncia,
eficacia, conectando todos os colaboradores e guiando-os em direcédo a
efetividade do atendimento ao paciente com competéncia e preciséo,
compromisso e seriedade.

VISAO

Manter o reconhecimento como um laboratério de referéncia e
exceléncia, em constante desenvolvimento; atento a qualidade e seguranca
dos servicos prestados. Presando a ética e a satisfagcdo de nossos clientes.

VALORES

Etica, respeito, honestidade e integridade.
Comprometimento com a exceléncia.
Valorizacao do trabalho em equipe.
Respeito ao meio ambiente.
Compromisso social.

Inovacgao.

1. POLITICA DA QUALIDADE
1.1 Propésito

O Sistema de Controle e Gestao da Qualidade descrito neste Manual
esta pautado nas normas e politicas internas do Laboratério de Patologia HE,

5
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baseados nas normas do PACQ - Programa de Acreditacédo e Controle da
Qualidade da SBP — Sociedade Brasileira de Patologia.

E através deste manual que o Laboratério de Patologia HE divulgara aos
seus colaboradores, clientes, clinicas, hospitais, fornecedores e outros
interessados, os principios sob 0s quais o0 servigo se rege, para que, orientados
por uma Politica da Qualidade e de acordo com a legislagao aplicavel, sejam
definidos e sistematicamente alcangados.

A elaboragdo deste Manual da Qualidade decorre da missdo do
Laboratério de Patologia HE, em que as suas determinagbes s&o de
cumprimento obrigatorio por todos os seus colaboradores, no ambito do seu
campo de atuacgao.

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

A Diretoria manifesta o seu compromisso com a Qualidade e com os
procedimentos que a concretizam, delegando responsabilidades operacionais
da gestdo do Sistema de Controle e Gestdo da Qualidade ao Gerente da
Qualidade do Laboratério de Patologia HE. A Diretoria, em conjunto com o
Gerente da Qualidade, implementa a Politica de Gestdo da Qualidade e seus
objetivos, assegurando o seu comprometimento por todos os colaboradores: a
leitura do Manual da Qualidade é obrigatéria para todos os colaboradores do
Laboratério de Patologia HE. O Gerente da Qualidade possui autoridade para
verificar em todos os niveis o cumprimento das determinacdes que constam
neste Manual.

2. POLITICA DE SEGURANCA DO PACIENTE
2.1 Diretrizes

Identificagdo unica e inequivoca de cada paciente durante todo o processo do
atendimento ao paciente. A identificacdo deve constar os marcadores
obrigatérios legiveis: nome completo, data de nascimento e CPF. A finalidade é
assegurar cadastro unico para cada paciente.

> Rastreio facil de todas as amostras admitidas no Sistemas de informatica
apLIS utilizado pelo Laboratério de Patologia HE.

» Protecdo de Dados Pessoais Sensiveis - todos os colaboradores do
Laboratério de Patologia HE, estdo cientes quanto ao teor da Lei n® 13.853,
de 2019 - Lei Geral de Protecado de Dados Pessoais (LGPD) do(a) paciente
e seus laudos. Os colaboradores recebem a Politica de Sigilo
implementada no Laboratério de Patologia HE, e sédo orientados a fazer a
leitura com supervisdo da Gestao de RH.
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» Informar diagnosticos sera permitido somente ao Médico Patologista aos
respectivos médicos solicitantes, ou para os(as) pacientes ou seu
representante legal desde que previamente autorizados.

> E vedado aos colaboradores acessar o Sistema apLIS fora do laboratério.
Cada colaborador possui senhas individuais e intransferiveis e o acesso é
registrado com hora e data. No descumprimento deste item, a Geréncia da
Qualidade tem rastreio de todos os logins informando a data hora e o tipo
de acesso e/ou alteragdes realizadas.

» Digitalizar os protocolos de recebimento e devolu¢cdo de material biolodgico
nos casos de rejeicdo de amostras. O arquivo digitalizado deve estar no
cadastro do paciente no menu imagens/fotos.

» Verificar e gerenciar as ndo conformidades e incidentes.
» Promover agdes voltadas na melhoria dos processos.

» Guarda das pecas, laudos, blocos e laminas, dentre outros, dentro dos
prazos estabelecidos em lei.

» Participacdo de Programas de Controle de Qualidade e Acreditagao.
» Educacgao continuada dos Médicos Patologistas e dos citotécnicos.

» Registro e analise dos Indicadores de Qualidade para que se estabeleca
plano de melhoria e aperfeicoar os processos.

3. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido é assinado no momento
que o(a) paciente finaliza o seu procedimento, mediante a amostra colhida. O
modelo do Termo de Consentimento € fornecido pelo CFM Resolugdo do CFM
n° 2.169/2017-https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolugdes/
BR/2017/2169-https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=353704 e ¢€é de
responsabilidade dos clientes/parceiros a aplicagdo. O Laboratério de Patologia
HE se responsabiliza pela orientacdo para essa aplicagdo. No laboratorio esse
termo é aplicado em nossa recepgao pelo profissional treinado no momento do
recebimento da amostra. Este termo é aplicado para exames que sao
realizados no cliente parceiro e trazidos ao laboratorio e possivelmente
encaminhados aos laboratérios de apoio.



https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=353704
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Termo de Contentimento Livre & Esclarecido

am

T

RESOLUCAD CFM 2074/2014

TERMO DE COMNSENTIMENTO: ENVIO DE MATERIAL PARA EXAME
ANATOMOPATOLOGICD AD LABORATURIO DE PATOLOGIA HE LTDA.

Eu

portador(a) do CPF , dedaro que

fui informadofa) que, & amostra do material bioldgico coletado para exame

anatomopatolégice serd  encaminhada, por indicacio do(a) meédico(a)

assistente, para o Laboratario de Patologia: Laboratdrio de Patologia HE Itda,
com sede na Avenida 28 de Setembro, 389 Vila Isabel - Rio de Janeiro —E

CEP 230551-030, Telefones: 21-2576-9667 J 2576-2889 e-mail
labpat.he@gmail.com. Responsavel Teécnica/Diretora Medica: Dra

Rosemary Nascimento.

Foi esclarecido{a) sobre os cuidados tomados pelo estabelecimento para
manuseio, acondicionamento, conservagio e transporte do material bicldgico
até a sua entrada no Laboratorio de Patologia, em conformidade com o
disposto na Resolucdo do CEM 20742014,

SAUTORIZO O TRANSPORTE DA AMOSTRA PARA REALIZAGAD DA
ANALISE NO L ABORATORIO DE PATOLOGIA DESCRITO AGIMA. ®

Fui esclarecido(a) que poderia optar para, pessoalments, encaminhar g
transportar 8 amostra para realizaciio do exame em outro laboratério de minha

confianga.

E-mail

Celular | }

Rio de Jamenro, de de

Assinatura do cliente:
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4. ABRANGENCIA

Os padrdes estabelecidos neste documento sao restritos ao Laboratorio
de Patologia HE.

5. OBJETIVO DA QUALIDADE

O Manual da Qualidade descrito e validado para o Laboratério de
Patologia HE tem como principal objetivo garantir a confiabilidade, precisdo e
reprodutibilidade dos exames e diagndsticos histopatoldgicos e citopatologicos.
Ele estabelece diretrizes e procedimentos para assegurar que todas as
atividades do laboratério sigam padroes de qualidade e normas regulatorias.

Principais Objetivos da Qualidade:

1. Assegurar a Qualidade dos Diagndsticos — Definir padrdes para garantir que
os laudos emitidos sejam exatos e confiaveis.

2. Cumprir Normas e Regulamentos — Atender aos requisitos de orgaos
reguladores, como a ANVISA, RDC 302/2005, normas ISO (ISO 15189) e
acreditagdes como PACQ (SBP).

3. Padronizar Processos — Garantir que todas as atividades, desde o
recebimento de amostras até a liberagao do laudo, sejam realizadas de forma
consistente.

4. Garantir a Seguranca dos Pacientes e Profissionais — Definir protocolos de
biosseguranga, manuseio de amostras e descarte adequado de residuos
bioldgicos.

5. Melhorar a Gestdo do Laboratério — Definir responsabilidades,
organogramas, gestao de documentos e controle de equipamentos.

6. Monitorar e Corrigir Nao Conformidades — Criar mecanismos para identificar
erros, avaliar sua causa e implementar melhorias continuas.

7. Capacitar a Equipe — Estabelecer critérios para treinamento e qualificacéo
dos profissionais envolvidos.

8. Assegurar a Rastreabilidade e Confidencialidade — Garantir que todas as
amostras e laudos possam ser rastreados e que as informagdes do paciente
sejam protegidas.

6. DESCRIGAO DA POLITICA DA QUALIDADE

O Laboratério de Patologia HE tem o compromisso de fornecer
diagndsticos precisos e confiaveis, garantindo a segurangca do paciente e a
9




o

L ABORATORIO DE MANUAL DA QUALIDADE

PATOLOGIA

medicina disgnostica | \jgénecia | Revisdo Cédigo Pagina
2027 2025 MQ-001 10/43

LABORATORIO DE PATOLOGIA HE

exceléncia nos servigos prestados. Para isso, seguimos o0s seguintes principios
de qualidade:

1. Precisédo e Confiabilidade

2. Cumprimento de Normas e Regulamentos
3. Capacitagcao Continua

4. Atendimento Humanizado e Etico

5. Gestao da Qualidade e Melhoria Continua

Nosso compromisso € oferecer um servico de exceléncia, contribuindo
para diagnosticos seguros e eficazes, visando sempre a saude e o bem-estar
dos pacientes.

Para um bom desdobramento da Politica da Qualidade €& preciso a
definicdo e descricdo da politica, e esta deve ser disseminada em toda a
Organizacado. Deve estar disponivel para consulta, sendo de facil acesso e
compreensao.

Os topicos desta politica precisam de desdobramento para todos os
processos da cadeia de valor. Ao passo que a qualidade se desenvolva, as
exigéncias aumentam quanto ao gerenciamento conjunto/compartilhado,
implantacdo de ciclos de melhoria, agdes de inovagdo e maturidade
organizacional.

E conferido aos membros deste time a autoridade, responsabilidade e
poder para executar:

A elaboracao, revisao e validagao das Politicas, Normas e POPs;

A definicdo das ferramentas da qualidade que serdo implementadas;

A melhoria continua dos processos;

A disseminacéo sistematica da cultura de seguranca;

A articulacéo e a integragao dos processos;

A garantia das boas praticas de funcionamento do servico;

A promocgao de agdes para a Gestao de Risco;

Desenvolver mecanismos para identificar os possiveis perigos e riscos dos
principais processos;

Estabelecer barreiras para prevengao de incidentes;

Gerenciar a notificagao de incidentes;

Desenvolver, implantar e acompanhar Programas de Capacitacdo em;
Gestdo de Risco, Boas Praticas e Gestao da Qualidade;

Realizar auditorias internas para evidenciar a consolidacdo da Politica da
Qualidade do Servico;

Estabelecer os prazos para entrega dos resultados/laudos e verificar o
indice de atrasos.

YV V. VVV VVVVVVYYVYY

10
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7. FLUXOS DOS PROCESSOS DO LABORATORIO DE PATOLOGIA HE
7.1 Recebimento das Amostras Pela Recep¢ao Externa

Aplica-se a: todos os exames

Fluxo:

Conferéncia de identificagdo (nome do paciente, tipo de exame, local da coleta,
médico solicitante, data de nascimento, plano de saude).

Verificagdo de integridade do frasco e da fixagao (formol a 10% tamponado).
Armazenamento temporario em local adequado até a triagem.

Pontos criticos:

Amostras mal fixadas.

Frascos sem identificagéo.

Divergéncia entre guia e frasco.

Informacgao errénea do local de retirada da amostra.

7.2 Faturamento

Aplica-se a: todos os exames

Fluxo:

Solicitagdo de senha ao plano de saude.

Organizar a bandeja de admissdo com todas as requisicoes autorizadas.
Pontos Criticos:

Exames nao autorizados

Requisigdbes com matricula do plano de saude n&o informada ou com
inconsisténcia.

Falta de dados para solicitagcdo de senhas

7.3 Admissao

Aplica-se a: todos os exames
Fluxo:
Conferéncia de identificagdo (nome do paciente, tipo de exame, local da coleta,
médico solicitante, data de nascimento, plano de saude).
Checagem dos dados com o pedido médico.
Checagem dos codigos autorizados pelo plano de saude.
Classificacao por tipo de exame e prioridade.
Organizacao das bandejas por ordem de entrada.
Inclusdo dos dados no sistema apLIS
Geracao da etiqueta de rastreio (com cddigo unico).
Pontos Criticos:
Admissao com erros de digitacéo
Falta de informagdo na admissdo (digitalizacdo de documentos, falta de
etiquetas de rastreio...)
Troca de informagdes na admissdo (data de nascimento, sexo, local de
procedéncia...)
11
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7.4 Triagem Interna

Aplica-se a: todos os exames

Fluxo:

Conferéncia de identificagdo (nome do paciente, tipo de exame, local da coleta,
médico solicitante, data de nascimento, plano de saude).

Verificagdo de integridade do frasco e da fixagao (formol a 10% tamponado).
Inclusdo de imagens do frasco e seu conteudo no cadastro de cada paciente,
realizado pelo sistema apLlIS.

Pontos Criticos:

Amostras mal fixadas.

Frascos sem identificagao.

Frascos sem material bioldgico.

Divergéncia entre pedido médico, rétulo e frasco.

7.5 Macroscopia

Exames: bidpsias e pecas cirurgicas,

Fluxo:

Descricao macroscopica detalhada (medidas, aspecto, coloragéo, presenga de
lesbes).

Selecéao e fragmentagao de areas representativas.

Colocagédo em cassetes histologicos com identificagdo padronizada.

Inclusdo de imagens do frasco e seu conteudo no cadastro de cada paciente,
realizado pelo sistema apLIS, assim como pecas grandes e armazenadas
(quando necessario).

Registro macroscépico no sistema apLIS.

Cuidados:

EPI completos.

Cabine de exaustao ativa.

Coleta e descarte de residuos biolégicos adequados.

Pontos Criticos:

Amostras mal fixadas.

Frascos sem material biologico (bidpsias).

Divergéncia entre pegas, pedido médico, rétulo e frasco.

7.6 Processamento Histologico

Exames: bidpsias, pecgas cirurgicas

Fluxo:

Automatizacdo (processador de tecidos): desidratacdo, clarificagao,
Impregnacao)

Processos ndo automatizados inclusdo, microtomia, confeccido de laminas e
coloragao.

Conferéncia de cassetes.
Armazenamento dos blocos em parafina.
12
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Pontos Criticos:
Falta de conferéncia dos cassetes.
Falha ou parada de equipamentos
Falta de insumo.

7.7 Citologia Ginecolégica e Nao Ginecoldgica

Exames: Colpocitologia, Citologia especial, Citotologia em Meio Liquido
Fluxo:

Recepcao e centrifugacao (no caso de liquidos).

Preparo da lamina por esfregacgo, citocentrifugagao ou base liquida.
Fixacao e coloragao automatizada (Papanicolaou ou Giemsa).

Revisdo microscépica por citopatologista ou citotécnico sénior.

Pontos Criticos:

Frascos sem laminas recebidos da triagem.

Falha ou parada de equipamentos

Falta de insumo.

7.8 Laudos e Revisao

Exames: todos

Fluxo:

Atribuigdo de casos a patologistas/citopatologistas e citotécnicos.
Revisdo dupla em casos criticos, neoplasias, exames intraoperatorios,
imunohistoquimica e citologia alterada.

Revisao aleatéria de 10% dos casos negativos de colpocitologia.
Emissao de laudo no apLlIS.

Validagao .

Impresséo ou envio eletronico.

Pontos Criticos:

Erros de laudamento.

Falha ou parada do sistema operacional apLIS

7.9 Entrega de Resultados

Exames: todos

Fluxo:

Impressao de laudos (se necessario).

Entrega por meio eletrénico (plataforma segura apLIS) ou fisica protocolada.
Prazo de entrega conforme complexidade do exame.

Pontos Criticos:

Falha ou parada do sistema operacional apLIS

13
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7.10 Arquivo

Exames: todos

Fluxo:

Blocos de parafina: 5 a 10 anos.

Laminas: 5 anos casos negativos e 10 anos casos positivos.
Documentos fisicos (laudos, guias): conforme legislagéo.
Controle de localizagao por sistema apLIS ou planilhas.

7.11 Anatomopatologico Intraoperatério (Congelagao)

Fluxo (no centro cirargico):

Recebimento imediato.

Congelamento em criostato.

Corte rapido e coloragao simples (HE ou azul de toluidina).
Emissao de laudo intraoperatério com urgéncia.

Devolucdo do material para processamento histolégico convencional.

7.12 Biologia Molecular e Imunohistoquimica

Fluxo:

Recebimento no laboratério seguindo todos os processos de triagem e

admissao.

Encaminhados aos laboratérios parceiros, pela plataforma de integracédo apLIS

7.13 Gestao Da Qualidade E Indicadores

Abrange:

Monitoramento de TAT (Turnaround Time).

indice de reconvocagdo de amostras.

Nao conformidades e ag¢des corretivas.

Controle de qualidade interno e externo.

Reunides periodicas da qualidade.

Gestao (elaboracgao e disseminagéo) de documentos e POPs.

8. RESPONSABILIDADES
E de responsabilidade da Responsavel Técnica:

Seu substituo direto: Comite de Diretoria (Diretor Médico Il
Administrativo)

e Diretor

14
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Principais Responsabilidades

Responsabilidade Técnica (RT)

>

vVV Vv YV V VY
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Responder, perante os 6rgaos reguladores (ANVISA, Vigilancia Sanitaria,
CRM, CFM, SBP), pela conformidade técnica, sanitaria e ética das
atividades realizadas no laboratério.

Assegurar o cumprimento das legislagdes aplicaveis, como RDC 786/2023,
NR-32, Lei do Ato Médico, Cédigo de Etica Médica, entre outras.

Atualizar e manter a documentagdo técnica obrigatéria (alvaras,
licenciamentos, POPs, manuais, regimento interno e registros de controle).
Participar ativamente das auditorias internas e externas, garantindo a
rastreabilidade e integridade dos processos técnicos e médicos.

Manter atualizado o cadastro de responsavel técnico junto ao CRM e
demais conselhos ou érgéos fiscalizadores.

Supervisdo Técnica e Diagnéstica

Supervisionar a atuagao técnica dos profissionais médicos e ndo médicos
no processo laboratorial, desde o recebimento das amostras até a emissao
dos laudos.

Validar metodologias diagndsticas e aprovar alteragdes em fluxos técnicos.
Participar da revisdo e validagao de laudos complexos ou de laudos criticos.
Acompanhar indicadores técnicos (retrabalho, tempo de resposta, glosas
técnicas, ndo conformidades) e atuar nas corregdes.

Interface com Areas-Chave

Atuar em conjunto com a equipe de qualidade, segurancga, biossegurancga,
Tl e gestao de processos, garantindo a aderéncia das praticas laboratoriais
aos padroes institucionais.

Assessorar a area administrativa em processos que envolvam critérios
técnicos (compras de insumos especificos, contratagdo de pessoal técnico,
validacao de equipamentos, entre outros).

Representar o laboratério em reunides com instituicbes de saude,
auditorias, convénios, operadoras e 6rgaos publicos.

Gestao de Pessoas e Desenvolvimento Cientifico.

Acompanhar e orientar a equipe técnica e meédica quanto as boas praticas
laboratoriais e a conduta ética profissional.

Propor e promover agdes de capacitagdo, educagdao médica continuada,
reciclagem técnica e integracdo de novas tecnologias diagnésticas.
Promover a cultura da seguranga do paciente e da qualidade assistencial.

E de responsabilidade do Diretor Médico |I:
Seu substituo direto: Diretora Médica Responsavel Técnica
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Gestao Técnica e Cientifica
» Supervisionar e validar os procedimentos técnicos e médicos realizados,
assegurando a conformidade com protocolos internos, normas da
ANVISA, CFM, PACQ e etc.

» Ser referéncia diagnostica em casos de alta complexidade, realizando
revisao e liberagcao de laudos quando necessario.

» Acompanhar a padronizagado dos laudos e a uniformizagao dos critérios
diagnosticos entre patologistas.

» Apoiar a equipe na tomada de decisdo clinica em casos de duvidas
diagndsticas, promovendo discussdes técnico-cientificas.

» Avaliar e aprovar novos exames, metodologias e tecnologias medicas
aplicaveis a rotina laboratorial.
Governanga Clinica e Qualidade

» Participar ativamente do Comité da Qualidade e Biosseguranga,
contribuindo com diretrizes técnicas.

» Supervisionar os indicadores de desempenho meédico (TAT, acuracia
diagndstica, taxa de revisao, etc.).

» Apoiar o setor de qualidade nas agdes corretivas, preventivas e de
melhoria continua relacionadas a atuacdo médica.
Lideranca Médica e Desenvolvimento

» Liderar e desenvolver o corpo meédico, promovendo treinamentos
internos, revisao de literatura e educagao médica continuada.

» Realizar avaliagbes de desempenho médico e promover cultura de
exceléncia técnica e ética.

» Atuar como responsavel pela interface médico-cientifica junto a hospitais,
clinicas e profissionais solicitantes.
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Gestao Institucional

» Representar a instituicdo em eventos cientificos, congressos e reunides
com sociedades médicas.

» Assessorar a Responsavel Teécnica nas decisbes estratégicas que
envolvam escopo técnico e cientifico.

» Apoiar a comunicagao institucional em assuntos clinicos ou de interesse
técnico-cientifico.

E de responsabilidade do Diretor Administrativo:
Seu substituto direto: Diretor Médico |l

>

vV VYV Vv V¥V V¥V VY VY VYV V¥V

Gerir as operag¢des administrativas com foco em resultados, seguranga e
compliance.

Supervisionar os processos de compras, contratos, gestdo de materiais e
infraestrutura.

Assegurar a manutengao dos recursos fisicos, equipamentos e tecnologia
necessarios ao funcionamento do laboratério.

Colaborar com a area técnica para garantir a fluidez nos processos de
recebimento, triagem, processamento e liberagcédo de laudos.

Garantir o cumprimento de legislagbes sanitarias, trabalhistas, ambientais e
de biossegurancga pertinentes ao setor.

Participar da formulacdo estratégica da organizagéo, contribuindo com
analises financeiras e operacionais.

Liderar e desenvolver a equipe administrativa, promovendo um ambiente
de trabalho colaborativo e de alto desempenho.

Elaborar e acompanhar o orgamento anual do setor, realizando controle de
custos e analise de indicadores de desempenho.

Estabelecer e monitorar contratos com prestadores de servigo (limpeza,
seguranga, Tl, manutengao predial, etc.).

Atuar como elo entre os setores técnicos, administrativos e diretoria geral
para garantir alinhamento organizacional.

E de responsabilidade da média gestdo (Gestores, Gerentes,

Supervisores e Lideres):

Disseminar a cultura de segurancga;
Garantir a capacitacao e treinamento dos colaboradores nas praticas de
seguranca estabelecidas;
Aplicar métodos e ferramentas de gestdo estabelecidas fornecendo
informacbes e meios para que todos os colaboradores possam
compreender os seus conteudos;
Fornecer dados e realizar analises criticas peridédicas e sistematicas dos
resultados obtidos no processo para melhoria continua;
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Identificar os riscos, avaliar os perigos e definir as barreiras de segurancga;
Colocar em pratica mecanismos de controle (barreiras);

Monitorar a eficacia das barreiras definidas através da matriz de riscos;
Registrar e tratar as ocorréncias.

VVVY

E de responsabilidade da operacéo (colaboradores):

Cumprir as politicas e diretrizes relacionadas a gestdo da seguranca;
Garantir a utilizagdo de barreiras de prevencao e mitigagao de incidentes;
Registrar as ocorréncias;

Cumprir o regimento interno do laboratorio;

Dar ciéncia a todos os documentos da qualidade que lhe for destinados;

VVVYY

9. REUNIOES DE DIRETORIA

A diretoria do Laboratorio de Patologia HE, € composta pela Direcéao
Médica e Responsavel Técnica - Dra Rosemary Nascimento, Diregdo Médica
Dr Yuri Nascimento Setti e Diregdo Administrativa - Sr. Claudio Setti. Suas
reunides formais s&o realizadas na sala de reunides com quadro de
planejamento mensal, terminal de computador para video conferéncia e mesa e
sdo devidamente documentadas e registradas em atas.

10. SISTEMA DE PADRONIZAGAO DE DOCUMENTOS

O objetivo do sistema de padronizagdo de documentos é, elaborar e

revisar os documentos internos e externos do Laboratoério de Patologia HE.

Com isso, controlar a producdo de documentos, eliminando o
desperdicio, o retrabalho e facilitando a troca de informagdo entre
colaboradores.

Todos os documentos deverado ser formatados seguindo as diretrizes do
Programa de Acreditagdo e Controle da Qualidade da Sociedade Brasileira de
Patologia — PACQ SBP, descritos no Rol de Requisitos para Acreditagao 2025
versdo 1.5. Todos os documentos deverdo estar discriminados para controle
na matriz de documentos.

Os documentos deverao conter os itens descritos abaixo:
Para cabecalho e rodapé:

Logotipo da empresa

Titulo do documento

Cddigo do documento

Numeragao de paginas

Nome do setor ou area pertencentes ao documento
Vigéncia

Revisao sistémica

Nogakrwb=
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Para o corpo do documento:

1. Titulo do documento

2. Abrangéncia do documento

3. Conteudo com clareza

4. Referéncias quando necessario

11. VALIDAGAO E APROVAGAO DE DOCUMENTOS

A validacdo dos documentos devera ser realizada pela Gestdo de
Processos e a aprovagao sera realizada pela Diretoria Médica ou Assessoria
Juridica.

Para cada revisao sistémica de documentos, sera validado e aprovado
pelas administracbes competentes.

12. INDICADORES

O rastreio dos indicadores de qualidade no Laboratério de Patologia
HEé uma atividade darotina diaria de gestoresda qualidade e os
colaboradores. Para elucidar que os servicos prestados sao de exceléncia,
segurancga e confiabilidade, é fundamental a consonancia do cumprimento das
diversas etapas no decorrer do processo completo da analise de uma amostra
ou processos do laboratorio.

Esses indicadores de qualidade s&o os parametros que
o laboratério segue para atestar a eficacia do seu trabalho. E importante
monitorar cada indicador com frequéncia e colocar em pratica planos de acdes
que evitem reincidéncias de desvios.

A avaliacdo dos indicadores € realizada periodicamente em ferramenta
apropriada (planihas e graficos) gerados pelo sistema apLIS. Os responsaveis
pela avaliacdo sdo os profissionais de Média Administragdo e sdo validadas
pela Diregcao Médica.

Os indicadores gerenciados pelo Laboratorio de Patologia HE s&o:

13. TRATATIVAS DAS NAO CONFORMIDADES

Com os indicadores da qualidade e o acompanhamento das
nao conformidades e incidentes em todas as etapas do processo, a empresa
passara a agir de forma corretiva na causa raiz das ocorréncias;

» ldentificar o processo com maior numero de eventos;

» Utilizar ferramentas da Qualidade, (5W2H), Ishigawa...

» Fazer treinamentos voltados para a solugdo das ndo conformidades ou
desvios de conduta;

» Acompanhar a evolucéo dos processos, e a repeticdo dos incidentes;
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Dar um retorno ao colaborador do seu desempenho e demonstrar com
relatérios os erros e ocorréncias no periodo;

Manter contato com os postos de coletas, apontar aos parceiros seus
numeros de ndo conformidades no periodo;

Oferecer treinamentos aos médicos parceiros para garantir a qualidade das
amostras recebidas no laboratério;

Fazer pesquisas de satisfacdo com cliente parceiro, para identificar a sua
visdo da empresa e seus funcionarios.

Y WV VYV V¥V

14. PROGRAMA DE COMPLIANCE
Objetivo

Estabelecer diretrizes para garantir conformidade legal, ética e
regulatoria nas atividades do Laboratério de Patologia HE, prevenindo riscos
juridicos, operacionais e reputacionais.

Principios do Compliance

Etica e Integridade: Garantir que todas as atividades sejam conduzidas com
transparéncia e responsabilidade.

Conformidade Regulatéria: Atender as normas da Anvisa, Ministério da
Saude, Conselhos de Medicina e legislagéo trabalhista.

Seguranga e Qualidade: Assegurar a integridade das amostras e a
confiabilidade dos diagnosticos.

Protecao de Dados: Respeitar a LGPD (Lei Geral de Protecdo de Dados) no
armazenamento e compartilhamento de informacdes dos pacientes.

Estrutura do Programa

> Cédigo de Conduta e Etica
Definir padrées de comportamento para funcionarios e parceiros.
Proibir conflitos de interesse e praticas antiéticas.

» Gestao de Riscos

Identificar riscos operacionais, como erros de diagndstico, manuseio
inadequado de amostras e vazamento de dados.

Implementar planos de mitigacao e resposta a incidentes.

» Treinamento e Capacitacao

Treinamento periddico sobre boas praticas laboratoriais, biosseguranga e ética
profissional.

Simulagdes para testes de conformidade e resposta a emergéncias.

> Controles Internos e Auditoria
20
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Monitoramento continuo da conformidade com regulamentos e politicas
internas.
Auditorias regulares para garantir a adesao ao programa.

» Canal de Denuncias e Prote¢cao ao Denunciante
Criar um canal seguro e anénimo para relatar infragdes.
Garantir protecao contra retaliacdo aos denunciantes.

» Gestao de Documentacao e Seguranga de Dados
Padronizar o arquivamento e descarte de documentos sensiveis.
Garantir seguranca digital e fisica das informacgdes.

» Monitoramento e Melhoria Continua

Revisao periddica das politicas e procedimentos.

Atualizagdo constante para acompanhar mudangas regulatorias e melhores
praticas.

15. TREINAMENTOS

Os treinamentos sao realizados pela Gestdo de RH e Geréncia da
Qualidade e estdo descritos na Politica de Gestdo de Pessoas (PGP). Para
treinar e acompanhar a inclusdo do funcionario dentro da organizagao estamos
implantando o modelo de lideranga situacional (vide PGP) que acompanha o
novo funcionario em cada etapa de seu desenvolvimento inicial dentro da
organizagéo. Apos cada ciclo de treinamento é registrado em lista de presenga
a participacao do colaborador, e, posteriormente a eficacia do treinamento.

16. TESTES DE PROFICIENCIA

Os testes de proficiéncia no Laboratério de Patologia HE devem seguir
um padrdo rigoroso para garantir rastreabilidade, conformidade com
regulamentacdes e melhoria continua.

Os resultados dos testes devem ser mantidos arquivados conforme as
exigéncias regulatorias e pode ser usados para auditorias € melhoria continua.
Identificacdo do Teste.

Nome do Teste de Proficiéncia: CITONET — Programa de Incentivo e Controle
de Qualidade

Cddigo do Programa: CITONET

Instituicdo Responsavel: SBC

Data de Realizacdo: Rodadas mensais

Publico Alvo: Médicos Citopatologistas e Citotécnicos

Objetivo do Teste
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Avaliar a preciséo diagnostica e a qualidade das técnicas utilizadas na
analise citoldgica, garantindo conformidade com padrdes regulatorios.

Metodologia Utilizada

O CITONET é um programa promovido pela Sociedade Brasileira de
Citopatologia (SBC) baseado em imagens e com vis&o de teste de proficiéncia,
com o objetivo de proporcionar maior integragao clinico-laboratorial para os
Médicos Citopatologistas e os Citotécnicos do Laboratorio de Patologia HE.

O programa apresenta 12 rodadas por ano, 1 rodada por més. Cada
rodada é composta por 5 casos, sendo elas alternadas entre meses com casos
ginecolégicos e meses com casos nhao-ginecologicos. Cada caso é
acompanhado de uma questao tedrica a ser respondida apds o langamento do
seu diagnostico.

Cada caso apresentara em média entre 8 e 12 campos. Cada um dos
campos, quando couber, tera ampliagdes representativas dos quadrantes e
apos a analise das imagens, o médico ou citotécnico langa seu diagnostico no
préprio site da SBC.

A rodada sempre inicia no primeiro dia do més e o usuario tem até o
ultimo dia do més para respondé-la. Quando encerrar o prazo para responder
as perguntas da rodada corrente, o resultado sera automaticamente
disponibilizado no site da SBC. Sera apresentada também uma discusséo
sobre cada caso e um link para uma pagina contendo imagens colposcopicas
e/ou histopatoldgicas referentes aos casos em questdo, quando aplicavel.

17. DISSEMINAGAO DOS DOCUMENTOS

Apés validagdo, aprovagcdo e assinatura da Diretoria ou Assessoria
Juridica, todo documento devera ser identificado na matriz de documentos,
onde constara o local da guarda dos mesmo. A disseminacdo de cada
documento fica com suas respectivas responsabilidades, como; geréncia da
qualidade, geréncia administrativa, gestdo de RH, diretoria etc. Todos os
documentos elaborados e implementados sao levados ao conhecimento e
ciéncia de todos os envolvidos, incluindo colaboradores, lideres, gestores e
diretores, o documento de ciéncia fica arquivado em pasta de arquivo préprio.

18. GUARDA DOS DOCUMENTOS

A guarda e manutencdo dos documentos fisicos sera realizada em
arquivo proprio denominado “arquivo de documentos” e em rede sera na matriz
de documentos e ficara armazenada no “google drive” implementado pela
empresa, este processo esta descrito no Sistema de Gestdo Documentos.

22




o

L ABORATORIO DE MANUAL DA QUALIDADE

PATOLOGIA

medicina disgnostica | \jgénecia | Revisdo Cédigo Pagina
2027 2025 MQ-001 23/43

LABORATORIO DE PATOLOGIA HE

19. GERENCIAMENTO DOS RISCOS

Gerenciamento de risco € o processo de identificar, avaliar, tratar e
monitorar os riscos existentes em uma organizacédo, departamento, operacao,
evento ou atividade especifica. Tem como objetivo minimizar ou mesmo
eliminar a possibilidade de impactos negativos sobre objetivos/resultados
pretendidos, caso alguns riscos mapeados venham a se concretizar. Seus
principais objetivos sao:

Compreenséo da situacao atual (o contexto da organizacéao).

Identificar os tipos de riscos aos quais o laboratério esta exposto.

Mensurar potenciais riscos/oportunidades em termos de probabilidade e
magnitude do impacto.

Definir agbes para responder a fim de evitar ou minimizar danos ou
maximizar os beneficios das oportunidades.

Monitorar o progresso das agoes.

vV V VVV

20. PLANO PARA O GERENCIAMENTO DE RISCOS

Para realizar a gestdo dos riscos do Laboratério de Patologia HE, serdo
utilizados os métodos e ferramentas descritas abaixo:

» Ferramenta de mapeamento de processos que organiza as atividades de
uma empresa em uma matriz SIPOC. (Suppliers), entradas (Inputs),
processo (Process), saidas (Outputs) e clientes (Customers) adaptada para
mapear

Busca ativa através de auditorias

Matriz de risco

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS)

YV VY

N
-

. MAPEAMENTO DE RISCOS

E uma ferramenta para representar qualitativamente os riscos existentes
em uma organizagao, departamento, operagao, evento ou atividade especifica.
Seus objetivos incluem:

Criar um mapa de riscos para cada setor da organizagao;

Identificar no mapa de riscos os locais da empresa que possuem extintor
de incéndio;

Oferecer treinamento de incéndio para os funcionarios;

Treinar e conscientizar a todos dos riscos das suas atividades no ambiente
de trabalho;

Adotar medidas protetivas;

Disponibilizar e treinar a todos para o uso de EPI's e EPC'’s;

Cobrar e punir os funcionarios que nao adotarem as medidas protetivas;
Manter um ambiente limpo;

VVVY VYV VYV
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Fazer anualmente as atualizacbes dos laudos PPRA, PCMSO com
empresa prestadora terceira;

Zelar pelo armazenamento e manipulacdo dos produtos quimicos
inflamaveis;

Seguir o plano de gerenciamento de residuos;

Relatar ocorréncias, acidentes e qualquer evento que demonstre falha na
seguranca;

Zelar pela seguranca da empresa, sempre verificar se todas as portas
estdo trancadas, desligar luzes e aparelhos ao final da jornada de trabalho;
Proibir a pratica de fumar nas dependéncias da empresa;

Proibir a entrada de pessoas estranhas nas areas restritas;

Nao retirar qualquer objeto ou documento da empresa,;

Proibir o acesso de funcionarios de empresa parceira terceira a empresa
sem identificacao e uniforme;

Fazer a notificacdo de acidente de trabalho, caso o mesmo ocorra nas
dependéncias ou no trajeto ao trabalho.

YV VYVVV V¥V VV VYV V

22. NOTIFICAGAO DE INCIDENTES

E uma pratica instituida com o objetivo de identificar, analisar e
promover estratégias que minimizem e/ou previnam a recorréncia. A notificagao
dos incidentes e ndo conformidades devera seguir as normas internas do
laboratério obedecendo a Lei vigente “Nota Técnica Geréncia de Vigilancia e
Monitoramento em Servigos de Saude (GVIMS) Geréncia-Geral de Tecnologia
em Servicos de Saude (GGTES) Anvisa n° 05/2019”. A notificacdo de
incidentes € um processo que visa gerir as consequéncias de uma violagéo de
seguranga de informacado ou de um evento adverso na saude. O objetivo é
minimizar o impacto do incidente e permitir o restabelecimento dos processos o
mais rapido possivel. A notificacdo de incidentes pode ser feita por meio de um
formulario, que deve ser entregue ao responsavel pelo setor onde ocorreu o
incidente ou ao responsavel pelo Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP) do
laboratorio.

23. PLANO DE ACAO

O plano de agéao tem objetivo de orientar os lideres e suas equipes na
promogao de melhorias dos processos, e apoiar o alcance das metas
estabelecidas. O processo sera norteado pelos Gerentes responsaveis do
Escritério da Qualidade com uso de ferramentas validadas.

O plano de acéo é uma ferramenta poderosa util para definir etapas para
uma tarefa que precisa ser executada, facilitando o cumprimento dela.

A criagdo de planos de agdo € parte importante do planejamento
estratégico do laboratério. Também € util para a definicdo de planos individuais
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de desenvolvimento para os colaboradores. Além disso, ajuda a alcangar
objetivos pessoais.

Um bom plano de agao deve incluir:

Descricao detalhada do objetivo a ser atingido

Tarefas e etapas que precisam ser concluidas para alcangar o objetivo
Definicdo dos responsaveis por fazer cada atividade

Prazo final para a conclusido de cada atividade

Recursos necessarios para que a atividade seja concluida com éxito
Ferramentas para avaliar o progresso

YVVYVYY

24. PLANO DE CONTINGENCIA

E um documento desenvolvido com o objetivo de avaliar, padronizar, dar
ciéncia e realizar treinamentos das agdes e estratégias necessarias para
responder ao controle e combate das situagdes anormais e adversas que
podem acontecer no ambiente de trabalho.

O Plano de Contingéncia é elaborado e implementado com o objetivo de
manter a normalidade e previnir que uma crise afete gravemente o
funcionamento do laboratério.

As adversidades variam conforme as caracteristicas de uma empresa.
Mas, geralmente, as estratégias e agdes giram ao redor dos seguintes fatores:

incéndios;

falta de energia elétrica ou de agua;
ataques virtuais;

acidentes de trabalho;

assaltos;

desastres naturais, como inundacgoes;
perda de documentos importantes;
greves e paralisagdes de transporte publico;
crises econémicas.

coleta de lixos

falha de sistema ou internet

falha no fornecimento de insumos
falha ou parada de equipamentos

VVVVVVVVVVVVYY

25. PLANEJAMENTO ESTRATEGICO

Gestao estratégica significa, gerenciar recursos, equipes e rotinas com
objetivo de cumprir as metas estipuladas pelos gestores envolvidos.
Planejamento estratégico, consiste em por em pratica a gestédo estratégica.
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O planejamento estratégico € um processo gerencial cujo objetivo é
formular metas para que sejam definidas agcbes que serao executadas por toda
a equipe para atingir os objetivos e bater as metas. Os processos envolvidos
ao planejamento estratégico respeitam as condi¢cdes internas e externas do
laboratorio, sendo assim, as metas devem condizer com a realidade material e
com as possibilidades do laboratorio.

Uma das principais diferencas entre gestao estratégica e planejamento
estratégico é que, enquanto a primeira cabe aos gestores que estdo no topo da
hierarquia da empresa, o segundo envolve todos os colaboradores,
independente da posicao que ocupam nesta hierarquia — em outras palavras, o
planejamento estratégico € um trabalho conjunto. Cabe aos gestores definirem
como ele sera realizado.

26. NORMAS RELATIVAS AOS EQUIPAMENTOS

A previsdo do material permanente devera ser efetuada pelos lideres do
setor, verificando a situagao e a necessidade de substitui¢cao;
Endende-se por material permanente aquele que em razdo de seu uso
corrente ndo perde a sua identidade fisica, e/ou tem uma durabilidade superior
a dois anos;

Todos os aparelhos e equipamentos técnicos utilizados, deverao ser mantidos
em condicbes de uso imediato, devendo a Administracdo providenciar,
manutengao preventivas ou corretivas, quando necessarias;

» A previsdo do material de consumo devera ser efetuada de forma a manter
um estoque capaz de atender as necessidades por um prazo determinado
tornando-se por base a média do material gasto;

» Manter os equipamentos dos setores limpos e organizados;

» Manter em perfeita ordem e condi¢gdes de uso os materiais € equipamentos
especificos do servico;

» O colaborador, ao verificar um defeito em qualquer equipamento, devera
retira-lo de uso e encaminhar a Administracdo para tomar as providéncias
cabiveis, ou quando impossibilitado de retirar o equipamento de seu lugar,
fazer a solicitacdo de manutencgao corretiva a Geréncia;

» Nao sera permitida a saida de equipamentos da recepg¢ao sem ciéncia e
autorizacdo por escrito da Geréncia Administrativa ou Geréncia da
Qualidade;

As atribuicées de cada colaborador estiao especificadas no documento
de Procedimento Operacional Padrao, e estdo disponiveis em todos os setores.

Sao denominados POPs e sao revisados, validados e aprovados sempre que

necessario. O colaborador dara ciéncia de que devera sequir as normas

contidas neste documento.
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27. MANUTENGAO CORRETIVA OU PREVENTIVA DOS EQUIPAMENTOS

A Equipe da Qualidade da Média Gestao junto com os lideres de setor,
estabelece cronograma de manutencdo e conservagao dos equipamentos do
Laboratério de Patologia HE. Nos casos de urgéncia e sempre que houver
necessidade, os gestores s&o responsaveis de abrir chamado de manutengao
corretiva, os colaboradores das areas técnicas sdo responsaveis de comunicar
aos gestores a necessidade de realizar uma manutengado corretiva de um
determinado equipamento.

28. QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES E PRESTADORES DE
SERVICOS

Garantir fornecedores e prestadores qualificados para o laboratério e
suprir as atividades com matérias primas de qualidade para a confec¢cao das
laminas e blocos de parafina para a analise e manter prestadores igualmente
qualificados para a manutencao e prestacéo de servicos terceiros.

» Manter a relacdo de fornecedores atualizada, com pessoa para contato,
autorizagcbes de funcionamento junto aos 6rgaos competentes e rol de
produtos fornecidos;

» Manter a planilha de qualificagdo atualizada e obedecer qualificacdo de
acordo com a média ponderada,;

» Solicitar a todos os fornecedores uma tabela atualizada de valores;

» Identificar prazo de entrega por fornecedor, conforme a regido que se
encontra;

» Aplicar questionario de qualificacdo, quando necessario;

» Analisar a qualificagdo de fornecedores, empresas que nao respeitam
prazos de entrega, e valores combinados;

» Analisar a qualificacdo de fornecedores, empresas com média ponderada
inferior a 1,5 e substituir se necessario;

» Analisar a qualificagdo de prestadores, empresas com média ponderada
inferior a 1,5 e substituir se necessario;

» Selecionar fornecedores idéneos, que atendem a legislacdo vigente da
ANVISA e demais 6rgaos reguladores;

» Fazer cotacdo de compra em pelo menos 03 empresas e apresentar a
diretoria;

» Novos fornecedores de materiais técnicos deverdo ser aprovados pela
responsavel técnica;

» Estabelecer um ponto de segurangca para o estoque que garantam o
abastecimento do laboratério até o recebimento do produto adquirido do
fornecedor;

» Solicitar a troca imediata de produtos fora do padréao de qualidade;

» Produtos novos devem ser testados antes da utilizagdo no laboratério,

conforme diretrizes da patologista responsavel;
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29. NORMAS DE SEGURANGCA E TECNOLOGIA DA INFORMAGAO

As normas de seguranga e tecnologia da informagao estao relacionadas
a todos os controles de acesso, regras de seguranga do laboratorio,
manutengédo dos equipamentos de informatica e o sigilo das informagdes dos
pacientes contidas na admissdao de pacientes. O objetivo €& dispor de um
ambiente seguro para as atividades do laboratério, mantendo a ordem e
conservando equipamentos e instalagdes, evitando eventuais falhas nos
sistemas. Fazem parte, o controle de acesso, permissdes e hierarquias para
acesso ao sistemas e informagdes dos pacientes, sistemas de informacao,
rede de computadores, back-ups de segurancga, restauracdo da rede, entre
outros.

29.1 Objetivos relativos as Normas de Segurang¢a da informacgao

Promover a protecdo das informacdes digitais que sao utilizadas e
tratadas no Laboratério de Patologia HE, pela rede interna entre os setores e
pelo sistema de cadastro unico do paciente realizado pelo sistema apLlIS.
Entende-se por essas informacodes:

Dados Pessoais: informagdes referentes a uma pessoa fisica identificada ou
identificavel. Quer dizer, todo dado que permite identificar uma pessoa, como
por exemplo: nome, CPF, n° de identidade, fotografia etc.

Dados Pessoais Sensiveis: referem-se a origem racial ou étnica, convic¢ao
religiosa, opinido politica, filiacdo a sindicato ou a organizacdo de carater
religioso, filoséfico ou politico, dado referente a saude ou a vida sexual, dado
genético ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa natural.

Usuario: pessoa fisica que interaja com o LABORATORIO DE PATOLOGIA
HE, com a possibilidade de disponibilizar seus dados pessoais. Por exemplo,
pacientes e clientes parceiros que naveguem em nossos, site, médulo usuario,
redes sociais entre outros meios.

Cookies: Sio arquivos de informagdo que sao armazenados no seu
computador ou dispositivos moveis através do navegador de internet (browser).
Estes arquivos permitem que, durante um periodo de tempo, um website “se
lembre” das agdes e preferéncias registradas em nome do Usuario. O uso de
cookies existe para que o Usuario, ao regressar a um website que ja visitou,
nao tenha, em principio, que indicar novamente as suas preferéncias de
navegacao (idioma, fonte, forma de visualizagao, etc.).
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30. DISPOSITIVOS DE ENTRADA DE DADOS

E proibido a todos os colaboradores o uso de dispositivos como: CD-
ROM, pen-drives, HD externos, ou qualquer outro dispositivo que possa ser
conectado e aberto nos computadores do laboratério.

31. SITES E SUBDOMINIO

Sao proibidos qualquer acesso a sites improprios e outros de conteudos
diferentes aos relacionados com as praticas de trabalho. Os sites relacionados
com as atividades de trabalho de cada colaborador da empresa.

32. REDE LOCAL DE COMPUTADORES

DADOS DIGITAIS — as informagbes armazenadas em cada servidor (banco de
dados e arquivos) na rede local do laboratério, sdo acessadas pelos
colaboradores in loco. Nao fornecemos acesso remoto de trabalho para
nenhum colaborador.

33. BACK UP DE DADOS DIGITAIS

33.1 Objetivo

Orientar a empresa, quais sao os arquivos que estdo sendo copiados
com os horarios estabelecidos, juntamente com a equipe de desenvolvimento
na situacdo de uma reconfiguragao do backup.

33.2 Campos de Aplicagao

Tecnologia da Informacéo.

33.3 Responsabilidades

Gerente de Tl — Avaliagéo do resultado do backup;
33.4 Desenvolvimento

Desenvolvimento Interno do apPLIS.

32.5 Siglas e Definigoes

Tl — Tecnologia da Informacé&o

Demais definicbes conforme Manual da Qualidade.
33.6 Instrucoes de Procedimento

33.6.1 Orientagoes gerais
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A politica de Backup € uma copia de seguranca dos dados armazenados
no sistema LIS de informacao da instituicdo. Este backup € fundamental para
qualquer sistema de informagéo, pois ele é a garantia da restauracdo dos
dados caso haja uma pane nos equipamentos da instituicdo. E fundamental a
definicdo de uma Politica de Backup a qual visa garantir de forma integra e
confiavel a restauragdo de qualquer tipo de dado registrado no sistema de
informacéo.

33.6.2 Orientagoes do backup

Diariamente é realizado um “Dump”, uma cépia total, do banco de dados.
Essa copia é realizada pelos desenvolvedores do sistema apLIS, utilizado no
Laboratério de Patologia HE. Os arquivos de “Dump” gerados sdo entdo
compactados e enviados ao servico de armazenamento cloud da AWS
(Amazon Web Services) e mantidos da seguinte forma:

e Os backups referentes aos ultimos sete dias sempre com o mais recente
substituindo o mais antigo.

e O 1° backup de cada més é armazenado indefinidamente.
e Os backups sdo armazenados criptografados.
33.7 Teste de Restauracao

e Testes de restauragcdo de backups deve ser realizados ao menos uma vez a
cada 30 dias;

e Ao identificar a falha, o procedimento de backup deve ser revisado, para
identificar o problema e caso seja uma falha de configuragdo, o procedimento
dever ser corrigido.

e Caso seja identificado algum problema no restore do backup, imediatamente
deve ser realizado um backup atual da base de dados do cliente.

e Os testes sdo realizados pelos desenvolvedores do sistema apLlIS.
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34. SERVIDORES
Servidor 10.1.1.5 (servidor)

Nota: Adicionar esses backup’s na one drive do ti@labhe.com.br. Backup local
e na nuvem (diario).

Nota1: Pasta publica ndo faz backup. Conteudo é excluido com frequéncia.
Servidor 10.1.1.220 (labheserver) - reserva

BACKUP DE SERVIDORES - por questao de seguranga possuimos servidores
de contingéncia para o servidor de arquivos na pasta Backup “Versdes antigas”.

35. MANUTENGAO E PROTEGAO DA REDE DE INFORMATICA

A rede é protegida por Firewall modelo Fortgate 40F configurado e
mantido pela empresa Data Carrier Networks, a qual todos os dias monitora a
cada 5 minutos

Os servidores possuem antivirus modelo Windows defender e uma vez
por semana € verificado a necessidade de instalacdo de novas vacinas.

Quanto as quedas de energias, os servidores estdo ligados a um
nobreak modelo Infinitiun Ragtech com autonomia a 30 minutos.

E os computadores criticos possuem nobreak com autonomia de 30 minutos.
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36. MANUTENGAO PREVENTIVA E CORRETIVA DE COMPUTADORES

A manutencdo preventiva ou corretiva de computadores e periféricos
esta descrita no cronograma de manutencéo.

37. AUDITORIAS INTERNAS E EXTERNAS

A auditoria no Laboratorio de Patologia HE € um processo essencial
para garantir a qualidade, seguranga e conformidade com normas regulatérias
e boas praticas laboratoriais. Elas podem ser classificadas como auditorias
internas e externas, cada uma com objetivos e metodologias distintas.
Auditoria Interna

A auditoria interna € conduzida pelo préprio laboratorio, geralmente por
um setor de qualidade ou uma equipe designada, com o objetivo de verificar se
0S processos seguem as normas e procedimentos estabelecidos.

Objetivos:
Identificar ndo conformidades nos processos laboratoriais.

Avaliar o cumprimento de normas de qualidade.
Monitorar a precisao e confiabilidade dos diagndsticos.

Garantir a segurangca dos funcionarios e conformidade com normas de
biossegurancga.

Preparar o laboratério para auditorias externas.
Principais Areas Avaliadas:

Gestao da Qualidade: Procedimentos operacionais padrao (POPs), controle de
qualidade interno, politicas, normas e regimento interno.

Equipamentos e Infraestrutura: Manutengao, calibracdo e adequacgao das
instalacoes.

Processamento de Amostras: Correta manipulagdo, armazenamento e
rastreabilidade.

Seguranca e Biosseguranga: Uso adequado de EPIs, descarte de residuos
biolégicos e conformidade com normas sanitarias.

Gestao de Pessoas: Capacitagao dos funcionarios e atualizagéo profissional.
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Auditoria Externa

A auditoria externa é realizada por organismos independentes, como
orgaos reguladores, certificadoras ou clientes, para garantir que o laboratério
cumpre com padrdes estabelecidos, SBP (PACQ).

Objetivos:
Avaliar a conformidade com normas técnicas e regulamentares.

Certificar o laboratério para operar de acordo com normas de qualidade e
seguranca.

Identificar oportunidades de melhoria.
Validar a competéncia técnica e a confiabilidade dos exames realizados.
Tipos de Auditoria Externa:

1. Regulatodria: Realizada por 6rgdos como ANVISA, Vigilancia Sanitaria,
Ministério da Saude, garantindo que o laboratério atende as exigéncias legais.

2. Certificadora: Conduzida por organismos como ISO 15189, PACQ
(Programa de Acreditacdo e Controle de Qualidade PACQ/SBP), CAP (College
of American Pathologists), entre outras.

3. Clientes e Parceiros: Hospitais e clinicas podem realizar auditorias para
validar a qualidade dos servigos prestados.

A auditoria interna € um processo continuo para aprimorar a qualidade
dentro do laboratério, enquanto a auditoria externa valida se as praticas
atendem as exigéncias legais e normativas. Ambas sdo fundamentais para
garantir diagnosticos precisos, a seguranga dos profissionais e a confiabilidade
dos servicos laboratoriais.

38. SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE - PESQUISA DE
SATISFACAO

A pesquisa de satisfacdo do cliente, é realizada através sistema apLIS,
todo paciente ao ligar para o laboratorio solicitando o resultado de um exame,
este recebe um e-mail com as orientagbes de como realizar seu login no
sistema apLIS. Através do link disponivel no site do Laboratorio de Patologia
HE, o paciente faz o seu login, entdo tera acesso a todos os seus laudos
realizados no laboratério, se armazenados pelo sistema apLIS, ao clicar na
visualizacdo de seu laudo uma pesquisa de satisfagdo se abrira para que ele
responda como foi a sua experiéncia ao utilizar nossos servicos. Os médicos
clientes parceiros, recebem seu login pessoal e o login de seu consultério, ao
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realizar o seu primeiro acesso no sistema apLIS, este responde a pesquisa de
satisfacao, que é armazenada no banco de dados.
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39. LIMPEZA E RESIDUOS

— 9%
WO Ul Y&

O servigo de limpeza e higienizagao de superficies é aplicado nas areas
administrativas e técnicas de acordo com o POP do setor e PGRSS.

As superficies da area administrativa compreendem: mesas, cadeiras,
pisos, paredes, divisorias, portas, janelas, computadores, instalagbes sanitarias,
parte externa de ar condicionador(vaporizadora), ventilador, exaustor,
luminarias, bebedouro, aparelho telefénico e outros, realizado pelo colaborador
de servigos gerais.

o

40. COMITES
40.1 Comité De Dilemas Eticos

Objetivos:

Este comité atua como instancia consultiva e deliberativa diante de
situagdes que envolvem conflitos de valores, confidencialidade, limites da
autonomia do paciente e condutas profissionais no ambito laboratorial.

- Assegurar a privacidade e o sigilo: Garantir que 0 manuseio de
blocos de parafina, laminas, laudos e materiais genéticos respeite
rigorosamente a LGPD (Lei Geral de Protecdo de Dados) e os preceitos do
Cadigo de Etica Médica e das demais categorias profissionais, especialmente
em casos de material para segunda opinido ou utilizagdo em pesquisas.

- Orientar sobre a destinacao de material biolégico: Definir diretrizes
para o descarte, retencao e eventual devolugdo de amostras (tecidos fixados,
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blocos) respeitando o direito do paciente e as normas regulatérias, evitando
litigios ou uso indevido.

- Mediar conflitos interprofissionais: Atuar em situagdes de assuntos
internos entre colaboradores, ou entre o laboratério e o paciente/familia,
especialmente em casos de diagndsticos com implicagdes legais (neoplasias
com suspeita de erro diagnéstico).

- Avaliar situagdées de vulnerabilidade: Proporcionar diretrizes éticas
para o atendimento de colaboradores, anonimizagcdo de dados e a conduta
diante de achados incidentais com potencial impacto legal ou psicoldgico.

40.2 Comité De Biosseguranga

Objetivos:

No Laboratorio de Patologia HE, lidamos diariamente com tecidos
frescos, fixados em formaldeido, agentes quimicos carcinogénicos (xilol, formol,
metanol entre outros) e risco biolégico significativo. O comité de biosseguranca
visa proteger colaboradores, 0 meio ambiente e a integridade das amostras.

Minimizar riscos ocupacionais: Estabelecer e monitorar
rigorosamente os programas de gerenciamento de risco quimico, biologico e
ergondmico, incluindo o uso obrigatério de EPIs (equipamentos de protegéo
individual), sistemas de exaustdo nas capelas de fluxo laminar e cabines de
seguranga para manipulagdo de formol e materiais potencialmente infectantes
(hepatites virais, tuberculose, prions).

- Implementar e revisar o Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude (PGRSS): Classificar e destinar adequadamente os
residuos perfurocortantes, infectantes, quimicos (formol, xilol) e comuns,
garantindo a rastreabilidade desde a geracdo até o descarte final, este
processo € realizado pela empresa terceira Grupo Urbam.

Garantir a seguranga estrutural: Supervisionar a manutencgao
preventiva de equipamentos criticos (central de exaustdo, sistemas de
contencéao, auto processadores, extintores...) e a sinalizagdo de areas de risco,
bem como treinar equipes para situagdes de emergéncia (vazamentos
quimicos, acidentes com material bioldgico).

- Promover a cultura de segurang¢a: Desenvolver programas continuos
de educagao em biossegurancga, incluindo simulagdes de acidentes, vacinagao
ocupacional e monitoramento de saude dos colaboradores em parceria com o
Servico Especializado em Engenharia de Seguranca e em Medicina do
Trabalho (JRQ Master).

40.3 Comité de Gestao de Riscos
Objetivos:
A gestdo de riscos transcende a biosseguranca; abrange riscos

assistenciais, operacionais, financeiros e legais. Este comité trabalha de forma
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proativa e reativa para reduzir a variabilidade indesejada e prevenir eventos
adversos.

- Mapear e classificar riscos: Identificar pontos criticos no fluxo pré-
analitico (identificagcdo do espécime, fixacdo inadequada...), analitico
(processamento, inclusdo, microtomia, coloragao) e pos-analitico (conferéncia
de laudos, liberagéo, arquivamento).

- Gerenciar nao conformidades e agoes corretivas: Estabelecer um
sistema robusto de registro e investigagao de falhas (troca de amostras, erros
de digitacdo, atrasos em laudos de urgéncia) e propor agdes corretivas e
preventivas com prazos e responsaveis definidos.

- Mitigar riscos legais e regulatérios: Monitorar a conformidade com
requisitos legais (vigilancia sanitaria, conselhos profissionais, acreditacdes) e
auxiliar na gestao de reclamacgdes e processos judiciais, atuando na analise de
causa raiz para evitar recorréncias.

- Criar planos de continuidade: Elaborar protocolos para contingéncias
(falta de insumos criticos, falhas em equipamentos principais como
processadores de tecidos e microtomos, desastres internos) visando garantir a
segurancga diagnostica e a resiliéncia do servigo.

40.4 Comité da Qualidade

Objetivos:

Diferentemente dos comités anteriores, que tém escopos mais
especificos, o Comité da Qualidade atua como o nucleo coordenador do
Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ). Ele garante que o0s processos
estejam alinhados aos requisitos do selo de qualidade (PACQ) e a politica da
qualidade do laboratdrio.

Coordenar o ciclo PDCA: Liderar o planejamento, execucéo,
verificacdo e agdes de melhoria continua do laboratério, assegurando que os
indicadores de desempenho e indicadores analiticos (tempo de liberagdo de
laudos, indice de conformidade em auditorias internas, satisfacido do cliente,
percentual de amostras ndo conformes) sejam monitorados e atinjam metas
preestabelecidas.

- Orientar a documentag¢ao do SGQ: Garantir a padronizag&o, controle
de versbes e rastreabilidade de todos os documentos (POPs, manuais,
politicas, registros...), alinhando a rotina operacional ao que esta documentado
e auditavel.

Conduzir auditorias internas e externas: Planejar e executar
auditorias internas periédicas para verificar a eficacia do sistema e preparar o
corpo técnico e administrativo para as auditorias de acreditagao e inspecdes de
orgaos reguladores.

- Promover a cultura da qualidade: Disseminar treinamentos focados
em melhoria continua, gestdo de indicadores e metodologias de solugdo de
problemas, integrando os demais comités para que as agdes ndo sejam
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fragmentadas, mas sinérgicas em prol da seguranca do paciente e da
exceléncia diagnostica.

41. GESTAO DE SEGURANGA DE PRODUTOS INFLAMAVEIS

Tem o objetivo de estabelecer diretrizes e praticas padronizadas para o
manuseio, armazenamento e descarte seguro de produtos inflamaveis no
Laboratoério de Patologia HE, garantindo a protecéo da equipe, das instalagbes
e do meio ambiente, conforme as exigéncias legais e normativas técnicas.

Produtos Inflamaveis: Substancias liquidas com baixo ponto de fulgor,
capazes de formar atmosferas explosivas ao entrarem em contato com fontes
de ignigao. Exemplos: xilol, alcool etilico, solventes de coloragéo histologica.

41.1 Diretrizes Gerais
Armazenamento

Produtos inflamaveis devem ser armazenados em armarios metalicos
especificos (corta-fogo), ventilados, sinalizados e com travas de segurancga.

As embalagens devem permanecer bem vedadas, integras, identificadas
com o nome da substancia, data de validade e risco associado.

Nunca devem ser armazenados proximos a fontes de calor, eletricidade,
equipamentos que produzam faiscas ou sob “incidéncia direta” do sol.

Manuseio

Sempre utilizar Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs)
recomendados: oculos de protecdo e, quando necessario, mascara com filtro
adequado.

Manter a ventilagdo do ambiente durante o uso. Preferencialmente,
realizar o manuseio dentro de capela de exaustao.

Evitar o uso simultaneo de equipamentos elétricos durante o manuseio.

Transporte Interno

Utilizar recipientes seguros, bem vedados e sinalizados.

Evitar transporte em grandes volumes. Quando necessario, fracionar
com critérios técnicos e seguir os mesmos cuidados de seguranga do
armazenamento.

42. NOMENCLATURAS ADOTADAS

Para implantacdo desta Politica foram adotadas as definigdes da
Classificagdo Internacional para a Seguranga do Paciente (ICPS), desenvolvida
pela Organizagao Mundial da Saude (OMS).
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PACIENTE: Pessoa que recebe o cuidado de saude. ICPS: o termo paciente é
usado no lugar de consumidores ou cliente, pois € mais abrangente que estes
termos;

SEGURANCA: Redugdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano
desnecessario;

PERIGO: Circunstancia, agente ou acdo que pode causar dano;
CIRCUNSTANCIA: Situacdo ou fator que pode influenciar um evento, agente
OU pessoa;

AGENTE: Substancia, objeto ou sistema que age para produzir mudancga;
SEGURANCA DO PACIENTE: Redugao, a um minimo aceitavel, do risco de
dano desnecessario associado ao cuidado de saude;

INCIDENTE: Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou,
em dano desnecessario ao paciente.

ERROS/NAO CONFORMIDADES: A falha na execucdo de uma acdo
planejada de acordo com o desejado ou o desenvolvimento incorreto de um
plano, por definicdo, ndo intencionais, enquanto violagdes sdo intencionais,
embora raramente maliciosas, e podem se tornar rotineiras e automaticas em
certos contextos;

RISCO: Probabilidade de um incidente ocorrer. Combinagao da probabilidade e
das consequéncias de ocorrer um evento perigoso (OHSAS 18001:1999 e BS
8800:1996).

43. SIGLAS

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
AWS - Amazon Web Service
CAP - College of American Pathologists
CFM - Conselho Federal de Medicina
CPF - Cadsatro de Pessoas Fisicas
CRM - Conselho Regional de Medicina
EPC - Equipamento de Proteg¢ao Coletiva
EPI - Equipamento de Protec¢ao Individual
ICPS - Classificagao Internacional para a Seguranca do Paciente
IEC - International Electrotechnical Commission
GGTES - Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude
GVIMS - Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude
HD - Hard Disk
ISO — International Organization for Standardization
LGPD - Lei Geral de Protegao de Dados
MQ - Manual da Qualidade
MS - Ministério da Saude
NSP — Nucleo de Seguranga do Paciente
NBR - Norma Brasileira
NQ — Nucleo Qualidade
OMS - Organizagao Mundial da Saude
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PACQ - Programa de Acreditagdo e Controle de Qualidade

PAT - Plano Anual de Treinamento
PCMSO - Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional
PGP - Politica de Gestao de Pessoas

PGR - Programa de Gerenciamento de Risco
PGRSS - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude

POP - Procedimento Operacional Padréo
PPGD - Politica de Protecao de Guarda dos Dados

PPRA - Programa de Prevencao de Riscos Ambientais
RDC - Resolucao da Diretoria Colegiada

RH — Recursos Humanos

RQE - Registro de Qualificagao de Especialidade
SBP - Sociedade Brasileira de Patologia
SGQ - Sistema de Gestao da Qualidade
SIPOC - (Suppliers), entradas (Inputs), processo (Process), saidas

(Outputs) e clientes (Customers)

TAT - Turnaround Time
Tl - Técnico da Informacéao
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