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ML 1/1 Direcao
ML 1/1.1 Direcao - Nivel 1
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ML 1/2 Administracao
ML 1/2.1 Administracdo - Nivel 1
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ML 1/2.3 Administracao - Nivel 3
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ML 1/3.3 Garantia da Qualidade - Nivel 3
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ML 2/1.1 Corpo Técnico-Profissional - Nivel 1
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

LIDERANGA E ADMINISTRACAO

Data desta Revisao:

LIDERANGA E ADMINISTRAGAO

Esta secdo agrupa as subsecgbes relacionadas ao sistema de gerenciamento do Laboratério

Clinico referentes aos aspectos de lideranca, diretrizes administrativas, planejamento institucional e

relacionamento com o cliente.

Subsecoes atuais: Direcao; Administracao; Garantia da Qualidade.

Elaborado por/Data:

ONA; SBAC; SBPC; IAC’'S; ANVISA

11/08/2003

Apr ao da Superintendéncia/Data:
,42% g

27/08/2003

Aprov Wde Administragao/Data:
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICAS | Revisdo n°:

LIDERANGA E ADMINISTRACAO Data desta Reviséao:

Direcao
Administracao de profissionais que desenvolvem as politicas do Laboratério Clinico e coordenam

a sua execugao.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr ”?a Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
Aot 27/08/2003 éﬁj_,& 01/09/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

LIDERANGA E ADMINISTRACAO Data desta Reviséao:

Direcao - Nivel 1

Padrao
O Laboratdrio Clinico € conduzido por diretoria que assegura a continuidade das acgdes

administrativas e técnicas.

Itens de Orientagao

» Responsaveis habilitados da area técnica e administrativa, conforme legislagdo vigente.

» Permanéncia de um dos membros da Diretoria no Laboratério Clinico, ou Responsavel por ela
designado, em tempo suficiente que permita a coordenac¢éo das atividades institucionais em

suas instalagées (matriz e postos de coleta).

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr ”7 Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
Aot 27/08/2003 éﬁj_,& 01/09/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

LIDERANGA E ADMINISTRACAO Data desta Reviséao:

Direcao - Nivel 2

Padrao

O Laboratério Clinico dispde de manual(is) de normas, rotinas e procedimentos

documentado(s), atualizado(s) e disponivel(is) para sua atuagao, contribuicdo e orientagéao

para o processo de planejamento e avaliagao organizacional. O planejamento formulado pela

Diretoria apresenta aspectos orientados para o atendimento e cuidados ao cliente.

Itens de Orientagao

Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e
disponivel(is).

Procedimentos de planejamento, acompanhamento e avaliagdo do desempenho
organizacional e econdémico-financeiro, orientados para o atendimento as necessidades dos
clientes.

Registros que evidenciem a memoéria dos processos administrativos, gerenciais e de tomada
de decisao institucional (atas de diretoria, registros de reuniées ou outros procedimentos de

documentacéo).

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr "7 Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
Aot 27/08/2003 éﬁj_,& 01/09/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisao n

LIDERANGA E ADMINISTRACAO

Data desta Revisao:

Direcao - Nivel 3

Padrao

A Direcdo do Laboratério Clinico planeja, coordena a execucao e avalia os resultados

baseados nos indicadores de desempenho, taxas e informacbes comparativas. Sua agao

apoia o desenvolvimento de um sistema de informagao consistente, o qual permite a avaliagédo

da atividade administrativa, dos niveis de satisfagdo dos clientes internos e externos, além de

apresentar ciclos de melhoria.

Itens de Orientagao

» Plano de metas, indicadores de desempenho, indices e informagbes para a tomada de

decisdo, bem como sua abrangéncia para todo o Laboratoério Clinico e comunidade.

» Sistema de avaliagcdo da Diregdo no cumprimento de suas atribuicoes.

» Ciclos de melhoria nos processos administrativos e gerenciais.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr ao da Superintendéncia/Data:
,42% g
, 27/08/2003

Aprov Wde Administragao/Data:
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

LIDERANGA E ADMINISTRACAO Data desta Reviséao:

Administragao
Area ou unidade do Laboratério Clinico que responde pelo gerenciamento da infra-estrutura e

dos recursos financeiros, materiais e humanos.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr ”?a Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
Aot 27/08/2003 éﬁj_,& 01/09/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

LIDERANGA E ADMINISTRACAO Data desta Reviséao:

Administracgao - Nivel 1

Padrao

O Laboratério Clinico dispde de responsavel(is) habilitado(s) ou capacitado(s) para a

administracdo e geréncia dos processos de armazenamento, de pessoal e financeiro. As

areas e infra-estrutura disponiveis sdo compativeis com a missdo e com 0s servigos

oferecidos.

Itens de Orientagao

Profissional habilitado ou com capacitagao compativel.

Registros dos funcionarios e suas habilitacées especificas.

Organogramas definidos, com especificacdo da responsabilidade, autoridade e inter-relagbes
de pessoal.

Processos de aquisi¢éo, distribuicdo e controle dos insumos e recursos materiais duraveis,
bem como registros, manejo e gerenciamento de bens.

Processos de administragdo dos recursos (pessoal, financeiros, cobranga e controle
orgamentario geral, etc).

Instalacbes fisicas e processos compativeis com a capacidade instalada e os servigos

oferecidos.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr

-7 Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
A 27/08/2003 é/& 01/09/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

LIDERANGA E ADMINISTRACAO Data desta Reviséao:

Administracao - Nivel 2

Padrao
O Laboratério Clinico possui manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s),
atualizado(s) e disponivel(is). A area de administracdo integra o orcamento e envida esforgos

para a melhoria de seus processos.

Itens de Orientagao

» Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e
disponivel(is).

» Procedimentos de avaliagao, controle e melhoria dos sistemas de aquisi¢ao (insumos etc).

» Procedimentos de avaliagdo e melhoria dos processos organizacionais.

» Programa de treinamento e educagéo continuada, com evidéncias de resultados.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr "7 Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
Aot 27/08/2003 éﬁj_,& 01/09/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

LIDERANGA E ADMINISTRACAO Data desta Reviséao:

Administracao - Nivel 3

Padrao

O Laboratério Clinico dispdoe de sistema de afericdo da satisfacao dos clientes internos e
externos; a administragao integra o programa de qualidade e produtividade da organizagao,
com evidéncias de ciclos de melhoria; e dispde de sistema de informagao com dados, indices

e indicadores, que permitam a avaliacdo e a comparacido com referenciais.

Itens de Orientagao
= Ciclos de melhoria do sistema de gestdo com impacto sistémico.
= Sistema de informacdo institucional com indicadores, indices e informag¢bées comparativas.

= Sistema de afericdo da satisfagao dos clientes internos e externos.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr "7 Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
Aot 27/08/2003 éﬁj_,& 01/09/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

LIDERANGA E ADMINISTRACAO Data desta Reviséao:

Garantia da Qualidade
Atividades destinadas a avaliar e garantir a qualidade dos produtos e servigos oferecidos interna

e externamente.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr ”?a Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
Aot 27/08/2003 éﬁj_,& 01/09/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

LIDERANGA E ADMINISTRACAO Data desta Reviséao:

Garantia da Qualidade - Nivel 1

Padrao

O Laboratdrio Clinico desenvolve atividades destinadas a garantir a qualidade dos processos

e servigos, contando com um profissional ou grupo multiprofissional, responsavel pela

promogcao e incorporacéo desta qualidade.

Itens de Orientagao

Profissional, comissédo, grupo, unidade ou secretaria executiva do programa da qualidade,
com atuagdo no ambiente institucional.

Pessoal capacitado para desempenhar as atividades de promog¢do e incorporagdo da
qualidade nos processos organizacionais.

Sistema que garanta que apenas as versoes atuais de documentos que estabelecam politicas
e procedimentos estejam disponiveis.

Sistema para identificacdo das causas, andlises e tratamento das ndo conformidades da
qualidade das analises.

Treinamento do pessoal técnico para identificagdo e tratamento das ndo-conformidades das
anélises.

Identificagdo, registro, investigagdo e medidas para tratar as reclamagbes relacionadas a
qualidade das analises.

Programa de auditoria interna da qualidade, com definicdo pela Diregdo de sua periodicidade
e lista de verificagéo.

Planejamento das auditorias internas pelo responsavel pela Garantia da Qualidade ou pessoa
qualificada designada pela Dire¢&o.

Controle interno da qualidade implantado para todas as analises que realiza.

Participagcéo ativa em Ensaio de Proficiéncia.

Possui procedimentos para processos analiticos e para a implementacao de acgbes corretivas.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria organtaeiierionai de Acreditagao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacdo

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisao n°:

LIDERANGA E ADMINISTRACAO Data desta Reviséao:

Garantia da Qualidade - Nivel 2

Padrao
O Laboratério Clinico possui manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s),
atualizado(s) e disponivel(is); possui programa de treinamento e educacgéo voltado para a

melhoria continua de processos; dispde de estatisticas basicas e de evidéncias da integracao

dos outros servicos/setores.

Itens de Orientagao

Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e
disponivel(is).

Grupo de trabalho capacitado para a melhoria de processos e integragao institucional, com
evidéncias de sua atuacgao.

Sistematica para controle das nao-conformidades detectadas em seus procedimentos
técnicos, administrativos e da qualidade.

Andlise critica dos resultados das acgbes corretivas, relativas as ndo-conformidades, pela
Diregao ou responsavel pela Garantia da Qualidade.

Registros acessiveis que garantam a notificagdo das n&o-conformidades aos envolvidos
contendo a investigagédo, a agdo corretiva e o seu acompanhamento.

Analise critica dos resultados decorrentes das auditorias internas pela Diregcdo para a
verificagcao da eficacia das agbes corretivas implantadas.

Analise critica dos processos, procedimentos e resultados organizacionais.

Programa de educagao continuada voltada para a melhoria dos processos institucionais, com
evidéncias de resultados.

Recursos disponiveis para o treinamento e a capacitagao da forga de trabalho.

Sistematica para a identificacdo das necessidades e requisitos dos clientes.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

LIDERANGA E ADMINISTRACAO Data desta Reviséao:

Garantia da Qualidade - Nivel 3

Padrao

O Laboratério Clinico conta com comissdo, grupo de trabalho ou secretaria executiva do

programa de qualidade implantada, normatizada e com ac¢des evidentes em todo o sistema;

possui sistema de avaliagdo, garantia da qualidade e auditoria interna do sistema de gestao,

baseado em indicadores, implantado e consolidado, que gera informacbdes que permitam

acgdes preventivas, melhoria de processos e comparagoes com referenciais.

Itens de Orientagao

Comprometimento dos dirigentes com o processo de garantia da qualidade, através de sua
participagdo nos grupos de trabalho e comissées.

Processo de educacgéo e capacitagdo geral para a qualidade.

Sistema de informacdo que garanta a coleta de dados em todos o0s servigos, setores e
unidades.

Classificagdo das nao-conformidades encontradas e andlise critica de acordo com sua
origem, a fim de detectar tendéncias e iniciar agbes preventivas.

Procedimentos para implementacdo de ag¢bes preventivas relativas as potenciais néo-
conformidades.

Analise critica, pela Dire¢cdo, dos resultados decorrentes das acbes preventivas para
implementacéo de quaisquer alteragées no Sistema de Qualidade.

Acbes preventivas, corretivas e planos de melhoria, baseados em contribuigbes originadas do
sistema de indicadores e informacgao institucional.

Comparagbes de resultados com referenciais e analise do impacto gerado junto a
comunidade.

Sistema de afericao da satisfacao dos clientes internos e externos.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS PROFISSIONAIS Data desta Revisao:

SERVICOS PROFISSIONAIS

Esta secdo apresenta a subsecdo relacionada a organizagcado de servigos profissionais que
presta assisténcia direta ao cliente/paciente e perpassa todos os servicos de atencdo aos clientes -
de apoio técnico, de apoio administrativo, e de ensino e pesquisa - configurando assim o modelo € a

filosofia assistencial e institucional.

Subsecgao: Corpo Técnico-Profissional.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS PROFISSIONAIS Data desta Revisao:

Corpo Técnico-Profissional
O Corpo Técnico-Profissional compreende os profissionais que exercem atividades voltadas as

praticas laboratoriais.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS PROFISSIONAIS Data desta Revisao:

Corpo Técnico-Profissional - Nivel 1

Padrao

O Corpo Técnico-Profissional do Laboratério Clinico deve estar sob a responsabilidade de um
profissional legalmente habilitado; todas as atividades executadas estdo registradas; a
distribuicdo da equipe consta de escala de acordo com a habilitagdo requerida e ajustada as

normas vigentes.

Itens de Orientagao

= Responsavel Técnico legalmente habilitado.

= Equipe técnico-profissional capacitada.

= Chefia do servigo coordena a selecdo e dimensionamento da equipe.

= Descrigdo dos cargos de acordo com as leis e requlamentos.

= Supervisado continua e sistematizada por profissional habilitado, nas diferentes areas.

= FEscala que assegure a cobertura ou a disponibilidade de pessoal, de acordo com o
funcionamento do servigo.

= Registros do cliente/paciente completos, legiveis e datados.

= Avaliagdo ou conferéncias de resultados dos exames por pessoal capacitado e com
experiéncia comprovada nos setores especificos.

= Qperacionalizagdo dos equipamentos e instrumentos por pessoal capacitado e treinado.

= [laudos completos, legiveis, datados e assinados por pessoal legalmente habilitado com a
respectiva identificagéo.

= Treinamento do pessoal técnico para identificacdo e tratamento das ndo-conformidades.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS PROFISSIONAIS Data desta Revisao:

Corpo Técnico-Profissional - Nivel 2

Padrao

O Laboratério Clinico dispde de manual(is) de normas, rotinas e procedimentos
documentado(s), atualizado(s) e disponivel(is); desenvolve as suas agbes baseadas em boas
praticas; dispde de um programa de treinamento e educagdo continuada e melhoria de

processos.

Itens de Orientagao

» Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e
disponivel(is).

= Politicas e procedimentos que descrevam a qualificagdo requerida para cada cargo e suas
atribuigées.

= Programa de treinamento e educag¢éo continuada, com evidéncias de resultados.

= Programa de orientagdo para novos profissionais.

= Grupos de trabalho para a melhoria de processos, integracdo institucional, analise critica dos

casos atendidos, melhoria da técnica, controle de problemas e minimiza¢éo de riscos.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr "7 Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
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de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS PROFISSIONAIS Data desta Revisao:

Corpo Técnico-Profissional - Nivel 3

Padrao

O Corpo Técnico-Profissional do Laboratério Clinico possui profissionais que integram o
programa institucional da qualidade e produtividade, com evidéncias de ciclos de melhoria;
dispbe de sistema de afericdo da satisfacdo dos clientes internos e de avaliagao do servico,

em comparagao com referenciais.

Itens de Orientagao

Avaliagdo dos procedimentos do Corpo Técnico e de seus resultados.
Indicadores utilizados no planejamento e na definicdo do modelo assistencial.
Comparacgées de resultados com referenciais.

Sistemética de avaliagdo da competéncia do profissional.

Sistema de aferigdo da satisfacdo dos clientes internos.

Elab

orado por/Data:
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

SERVIGOS DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS

Esta seg¢ao agrupa as subsecgdes que tratam dos processos e servigos laboratoriais.

Subsecgbes atuais: Processos Pré-Analiticos; Processos Analiticos; Processos Pds-Analiticos.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr ”7 Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
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de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Reviséo: 1

Processos Pré-Analiticos

Etapas que tém inicio, em ordem cronolégica, a partir da solicitacdo médica e que incluem:

requisicdo do exame, orientacdo sobre a coleta, preparagdo e coleta do material ou amostra do

paciente, transporte para e dentro do laboratdrio clinico, e o cadastramento.

Elaborado por/Data:

ONA; SBAC; SBPC; IAC’'S; ANVISA

11/08/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

Processos Pré-Analiticos - Nivel 1

Padrao

O Laboratério Clinico orienta o paciente para o processo de coleta; dispde de um sistema de
cadastro das amostras: coleta, identificagdo, manipulacao e transporte; conta com area fisica,
equipe habilitada ou capacitada e materiais para a execugao das atividades, de acordo com o

modelo assistencial.

Itens de Orientagao

» Habilitagdo do responsavel técnico.

» Capacitagdo da equipe laboratorial.

» Técnico(s) no local durante o horario de funcionamento para atendimento dos procedimentos.

» Instalagbes de acordo com a legislagdo vigente e horario disponivel adequado ao perfil de
demanda.

» Mecanismos de informagdo sobre os exames disponiveis.

» Sistema de agendamento para atendimento aos clientes.

» OQOrientagbes ao cliente/paciente sobre os procedimentos a que sera submetido.

» Mecanismos de informacdo para o processo de preparagao do cliente/paciente para a coleta
de material biolégico.

» Mecanismos de ordenamento e controle da demanda.

» Cadastro do paciente, completo, legivel, datado e com a identificagdo do responsavel pelo
seu preenchimento.

» |dentificagdo da requisicdo dos exames (nome do solicitante, motivo de solicitagéo,
informacgées clinicas e origem).

=  Material, instrumental e equipes para a execuc¢ao dos procedimentos, de acordo com o peffil
de demanda e o modelo proposto.

» Mecanismos que assegurem a correta coleta, identificagdo, transporte e conservagdo do
material coletado.

= Sistematica que assegure a rastreabilidade do processo.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

» Procedimentos para controle e gerenciamento das amostras coletadas (amostras sem
identificagéo, rejeitadas, amostras com restrigoes, por requisi¢do verbal).

» Mecanismos para processamento das amostras dos pacientes de urgéncia/emergéncia.

= Condigbes técnicas para atendimento aos exames de urgéncia.

» Rotinas e/ou planos de contingéncia para o0 manejo das intercorréncias na coleta.

= Rotinas de controle de infec¢do e precaugbes padrao.

= Sistematica de manutenc¢ao preventiva e corretiva dos equipamentos.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

Processos Pré-Analiticos - Nivel 2

Padrao

O Laboratério Clinico possui manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s),
atualizado(s) e disponivel(is); dispde de programa de treinamento e educagado continuada,
voltado para a melhoria de processos; evidéncias de integracdo com outros setores (intra e

extra organizacional).

Itens de Orientagao

» Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e
disponivel(is).

» Programa de treinamento e educagéo continuada, com evidéncias de resultados.

» Grupos de trabalho para a melhoria de processos e integragéo institucional.

= Sistema de analise critica dos casos atendidos, visando a melhoria da técnica, controle de
problemas, melhoria de processos e procedimentos, minimizacdo de riscos e efeitos
colaterais.

=  Processo de auditoria interna.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

Processos Pré-Analiticos - Nivel 3

Padrao

O Laboratdrio Clinico dispde de sistema de aferigdo da satisfacdo dos clientes (internos e
externos) relativo aos processos pré-analiticos, bem como este processo integra o programa
de qualidade e produtividade da instituicao, com evidéncias de ciclos de melhoria; dispde de
sistemas de informacdo com dados, indices e indicadores que permitam a avaliacdo do

servigo e a comparagao com referenciais.

Itens de Orientagao

= Sistemas de planejamento e melhoria continua em termos de estrutura, novas tecnologias,
atualizacdo técnico-profissional, agcbes assistenciais e procedimentos.

» Sistema de informacdo baseado em indices e indicadores especificos de assisténcia, que
permitam analise e comparagoes.

» Ciclos de melhoria com impacto sistémico.

» Sistema de afericdo da satisfagdo dos clientes (internos e externos).

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS

Data desta Revisao:

Processos Analiticos

Conjunto de operacbes, descritas especificamente, utilizadas na realizagcdo de exames de

acordo com determinado método.

Elaborado por/Data:

ONA; SBAC; SBPC; IAC’'S; ANVISA
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de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

Processos Analiticos - Nivel 1

Padrao

O Laboratério Clinico dispdbe de Responsavel Técnico habilitado; possui um processo que

garante a correta realizacdo dos exames; dispde de estrutura e métodos documentados para

0 processamento das analises e controle interno e externo da qualidade dos exames,

conforme modelo assistencial e complexidade do servigo.

Itens de Orientagao

Responsavel Técnico habilitado.

Equipe habilitada ou capacitada.

Escala de plantéo ativo ou a distancia.

Procedimentos técnicos aprovados pelo Responsavel Técnico ou por profissional por ele
designado.

Procedimentos documentados, atualizados e disponiveis referentes aos exames e que
incluem, quando necessario: o principio do método, principais aplicagbes clinicas, material ou
amostra do paciente, padrées, calibradores, controles, reagentes e insumos, equipamentos e
instrumentos, procedimento detalhado, calculos, controle da qualidade, valores de referéncia,
interpretacéo, valores criticos, linearidade e limites de detec¢do da reagcdo, seguranca,
variabilidade analitica, validacdo do processo analitico, quando adequado, interferéncias e
reagbes cruzadas, quando conhecidas, e conservacao e viabilidade da amostra do paciente.
Procedimentos especificos para exames de urgéncia/emergéncia.

Sistema para o transporte interno das amostras.

Mecanismos que assegurem que o exame sera entregue no prazo e no local definidos e
acordados.

Sistema de comunicagcdo com o médico solicitante para alertar sobre resultados com valores
classificados como “criticos” ou “de alerta”.

Sistema de controle interno abrange 0s exames realizados.

Elaborado por/Data:
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

» [dentificacdo das amostras de controle interno (contetido, lote e data de vencimento).

= Sistematica de registro que assegure a rastreabilidade do processo.

= Participa efetivamente de ensaio de proficiéncia ou controle externo da qualidade.

= Sistematica de controle externo alternativo para as analises cujo provedor de ensaio de
proficiéncia ndo disponha deste tipo de controle.

= Controle estatistico dos processos analiticos (precisdo e exatidao).

» Condigbes estruturais e operacionais que atendam aos requisitos de seguranga para o cliente
interno e externo.

» FEquipamentos e instalagbes de acordo com o modelo assistencial e a complexidade do
servigo.

» Sistematica de manutengéo preventiva e corretiva dos equipamentos.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr ”7 Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
Aot 27/08/2003 éﬁj_,& 01/09/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

Processos Analiticos - Nivel 2

Padrao

O Laboratério Clinico possui manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s),
atualizado(s) e disponivel(is) e mecanismos que garantam o seu controle; possui programa de
treinamento e educacao continuada, voltado para a melhoria de processos e para a prevencao

de acidentes, bem como estatisticas basicas; evidéncias de integracdo com outros setores

(intra e extra organizacional).

Itens de Orientagao

Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e disponivel(is)
e mecanismos que garantam o controle dos mesmos.

Programa de treinamento e educagéo continuada, com evidéncias de resultados.

Grupo de trabalho para a melhoria de processos e integrac¢ao institucional.

Sistema de andlise critica dos procedimentos laboratoriais, visando a melhoria da técnica,
controle de problemas, melhoria de processos e minimizagdo de riscos.

Processo de auditoria interna.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

Processos Analiticos - Nivel 3

Padrao

O Laboratdrio Clinico dispde de sistema de afericdo da satisfacdo dos clientes (internos e
externos) relativo aos processos analiticos, bem como este processo integra o programa de
qualidade e produtividade institucional, com evidéncias de ciclos de melhoria; dispde de
sistemas de informagcao com dados, indices e indicadores que permitam a avaliagdo do

servico e a comparagao com referenciais.

Itens de Orientagao

» Sistema de planejamento e melhoria continua em termos técnico-profissionais e
procedimentos especificos do servigo.

» Ciclos de melhoria com impacto sistémico.

» Sistema de informag¢do baseado em indices e indicadores que permitam a analise e
comparacgoes.

» Sistema de afericdo da satisfagdo dos clientes (internos e externos).

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr "7 Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
A 27/08/2003 é/& 01/09/2003
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Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS

Data desta Revisao:

Processos Pos-Analiticos

Etapas que tém inicio apdés a execugcdo do exame e que incluem: analise da consisténcia de

resultados, liberagao de laudos, armazenamento de material ou amostra do paciente, transmissao e

arquivo de resultados e consultoria técnica.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S;

ANVISA

11/08/2003

Apr ao da Superintendéncia/Data:
,42% g

27/08/2003

Aprov Wde Administragao/Data:
éﬁj_,& 01/09/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

Processos Pos-Analiticos - Nivel 1

Padrao

O Laboratdrio Clinico dispdée de Responsavel Técnico habilitado para os processos poés-

analiticos; possui um processo que garanta a correta transcricdo, formatagao, emissao,

entrega/transmissao dos laudos e resultados, bem como armazenamento do material ou

amostra do paciente; dispde de estrutura para o processamento dos laudos, conforme modelo

assistencial e complexidade do servico.

Itens de Orientagao

Responsavel Técnico habilitado.

Equipe habilitada ou capacitada.

Escala de plantéo ativo ou a distancia.

Mecanismos que assegurem a correta transcrigdo dos resultados.

Mecanismos que garantam a formatacao, a legibilidade e a identificacdo do laudo na rotina,
contendo, no minimo: informagdes do laboratério, do paciente, do material ou amostra do
paciente, do solicitante, do responsavel técnico ou substituto, do resultado do exame e do
meétodo, seguindo a norma vigente.

Mecanismos que garantam a emisséo dos resultados parciais nos plantbes e emergéncias,
contendo, no minimo: identificacdo do paciente, o resultado do exame, o responsavel pela
execugdo e pela comunicagdo do exame, os valores de referéncia e horario da execugao,
quando necessatrio.

Procedimentos adotados para a corre¢cdo dos laudos.

Mecanismos que assegurem a entrega dos laudos somente apos a revisado e validagao pelo
Responsavel Técnico ou profissional habilitado por ele designado.

Mecanismos que assegurem que o0 exame sera entreque em prazo e em local definidos e
acordados.

Procedimentos especificos para exames de urgéncia/emergéncia.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr
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A 27/08/2003 é/& 01/09/2003




=N Agéncia Nacional

& Manual Brasileiro NR: ML 3/3.1 (Cont.) Pag: 2/2

=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

Sistemas de transmissdo dos laudos, com mecanismos que assegurem: a sua correta
transmisséo e confidencialidade.

Procedimentos para a comunicagéo de eventuais atrasos na emissao dos laudos.

Sistema de documentagéo e registros correspondentes aos procedimentos realizados.
Procedimentos que assegurem a rastreabilidade dos registros, materiais e amostras.

Sistema de comunicagcdo com o médico solicitante para alertar sobre resultados com valores
classificados como “criticos” ou “de alerta”.

Mecanismos que assegurem a confidencialidade e o sigilo das informagbées dos
clientes/pacientes.

Condigbes estruturais e operacionais que atendam aos requisitos de seguranga para o cliente
interno e externo.

Equipamentos e instalagbes de acordo com o modelo assistencial e a complexidade do
servigo.

Sistematica de manutencédo preventiva e corretiva dos equipamentos.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr ”7 Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
Aot 27/08/2003 éﬁj_,& 01/09/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

Processos Pos-Analiticos - Nivel 2

Padrao

O Laboratério Clinico dispde de manual(is) de normas, rotinas e procedimentos

documentado(s), atualizado(s) e disponivel(is), bem como estatisticas basicas; possui
programa de treinamento e educagao continuada, voltado para a melhoria de processos e

para a prevengcao de erros; evidéncias de integragcdo com outros setores (intra e extra

organizacional).

Itens de Orientagao

Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e
disponivel(is).

Programa de treinamento e educagéo continuada, com evidéncias de resultados.

Controle estatistico de processos e de desempenho.

Grupo de trabalho para a melhoria de processos e integrag¢ao institucional.

Sistema de andlise critica dos procedimentos laboratoriais, visando a melhoria da técnica,
controle de problemas, melhoria de processos e minimizagao de riscos.

Processo de auditoria interna.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr

-7 Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

Processos Pos-Analiticos - Nivel 3

Padrao

O Laboratdrio Clinico dispde de sistema de afericdo da satisfacdo dos clientes (internos e
externos) relativo ao processo pds-analitico; este processo integra o programa de qualidade e
produtividade institucional; com evidéncias de ciclos de melhoria; dispde de sistemas de
informacdo com dados, indices e indicadores que permitam a avaliagdo do servico e a

comparacao com referenciais.

Itens de Orientagao

» Sistema de planejamento e melhoria continua em termos técnico-profissionais e
procedimentos especificos do servigo.

» Ciclos de melhoria com impacto sistémico.

» Sistema de informacdo baseado em indices e indicadores que permitam analise e
comparacgoes.

» Sistema de afericdo da satisfagdo dos clientes (internos e externos).

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr "7 Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
A 27/08/2003 é/& 01/09/2003
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Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO

Data desta Revisao:

SERVICOS DE APOIO

Esta sec¢do agrupa os servigos voltados para o apoio ao diagnostico.

Subsecgobes atuais: Processos de Apoio Laboratorial; Assessoria Técnica aos Clientes.

Elaborado por/Data:
ONA,; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr o/da Superintendéncia/Data:

el

27/08/2003

Aprova Wde Administragao/Data:
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Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO

Data desta Revisao:

Processos de Apoio Laboratorial

Processo de articulagdo com outras Organizagdes para o encaminhamento, transferéncia e

recepcao do material coletado para analise e transmissao do resultado/laudo.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr ?a Superintendéncia/Data:

el

27/08/2003

de Administragao/Data:
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO Data desta Revisao:

Processos de Apoio Laboratorial - Nivel 1

Padrao

A Direcao do Laboratério Clinico seleciona os laboratérios de apoio de acordo com critérios

definidos e mantém listagem disponivel e atualizada; dispde de mecanismos técnicos e

formais que asseguram as responsabilidades em todas fases do processo.

Itens de Orientagao

Equipe capacitada para orientar o cliente e/ou encaminhar a amostra.

Relacao dos laboratoérios de apoio para os quais devem ser transferidas as amostras.
Instrumento formal que assegure as responsabilidades das partes.

Disponibilizagdo, quando solicitada, da relagdo dos Laboratorios de Apoio e dos exames que
realizam.

Mecanismos definidos e documentados para a coleta, o transporte e a preservagdo do
material ou amostras.

Registro dos materiais ou amostras enviados ao Laboratoério de Apoio.

Sistema que assegure a efetiva comunicagéo entre os Laboratorios.

Orientagbes e informagbes acerca do cliente/paciente que contribuam para a realizacdo do
exame.

Sistematica para o arquivamento dos laudos de exames referenciados.

Mecanismos de acompanhamento dos exames ap0s as transferéncias até a emissdo dos
laudos (rastreabilidade).

Relato no laudo, dos elementos essenciais dos resultados emitidos pelo laboratério de apoio,
sem alteragbes que possam prejudicar a interpretagéo clinica, quando se faz a transcrigdo de
laudos.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO Data desta Revisao:

Processos de Apoio Laboratorial - Nivel 2

Padrao

O Laboratério Clinico dispde de manual(is) de normas, rotinas e procedimentos

documentado(s), atualizados(s) e disponivel(is), bem como critérios para o encaminhamento e
recepcao de exames; dispde de programa de treinamento e educag¢ao continuada, voltado

para a melhoria de processos e de estatisticas basicas do servi¢o; evidéncias de integragao

com 0s outros setores.

Itens de Orientagao

Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e
disponivel(is).

Procedimentos de encaminhamento e recepcdo de exames para/de outras instituicbes
laboratoriais.

Procedimentos de controle dos meios de transporte para o encaminhamento das amostras.
Critérios para os processos de encaminhamento de amostras e recebimento de resultados de
exames.

Mecanismos de avaliagdo do desempenho dos processos de apoio.

Programa de treinamento e educagéo continuada, com evidéncias de resultados.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr
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%’%’%a 27/08/2003 Z;/& 01/09/2003




ol Agéncia Nacional & Manual Brasileiro NR: ML 4/1.3 Pag: 1/1

=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO Data desta Revisao:

Processos de Apoio Laboratorial - Nivel 3

Padrao

O Laboratério Clinico dispde de sistema de avaliacdo da satisfacao dos clientes (internos e
externos) relativo aos processos de apoio laboratorial, bem como estes processos contribuem
com o programa de qualidade e produtividade institucional; esta integrado ao sistema de
informacédo, dispondo de dados, indices e indicadores que permitam a sua avaliacdo e a

melhoria continua do processo.

Itens de Orientagao

» Sistemas de planejamento e melhoria continua em termos de estrutura, novas tecnologias,
atualizacdo técnico-profissional, agcbes assistenciais e procedimentos.

» Sistema de informacdo baseado em indices e indicadores que permitam a analise e
comparacgoées.

» Ciclos de melhoria com impacto sistémico.

» Avaliacdo dos laboratérios de apoio.

» Sistema de aferigdo da satisfacdo dos clientes internos e externos.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003
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Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO

Data desta Revisao:

Assessoria Técnica aos Clientes

Atividade institucional destinada a assisténcia aos clientes (médicos, odontélogos e outros

usuarios do servico) a fim de assegurar a eficacia dos exames realizados.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr ?a Superintendéncia/Data:

el

27/08/2003

Aprova Wde Administragao/Data:
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Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO

Data desta Revisao:

Assessoria Técnica aos Clientes - Nivel 1

Padrao

O Laboratério Clinico dispde de profissional ou equipe habilitada para fornecer informacoes de

natureza técnica e cientifica aos seus clientes.

Itens de Orientagao

Profissional ou equipe habilitada.

Participacdo de profissional habilitado em

necessario.

exames e a interpretagao de resultados.

material ou amostra exigida do paciente

reuniées de corpo clinico, sempre que se fizer

Orientagbes sobre as metodologias disponiveis, os procedimentos para a solicitagdo de

Informacgées/orientagbes aos clientes quanto aos procedimentos a realizar ou realizados.

Mecanismos que assegurem a sele¢do, a eficacia, a freqliéncia de repeticdo, o tipo de

e a interpretagcdo dos resultados dos exames

acompanhados de comentarios, quando necessarios.

clientes.

Auxilio técnico para a selegdo dos exames e interpretagdo dos resultados.
Registros de todos os atendimentos realizados.

Mecanismos para o tratamento de reclamacébes e de pedidos de informagéo dos solicitantes e

Elaborado por/Data:
ONA,; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003
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Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

SERVICOS DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE

Data desta Revisao:

Assessoria Técnica aos Clientes - Nivel 2

Padrao

O Laboratério Clinico dispde de manual(is) de normas, rotinas e procedimentos

documentado(s), atualizado(s) e disponivel(is); dispde de um programa atualizagao e melhoria

de processos; e as acdes sao auditadas através de registros.

Itens de Orientagao

= Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e disponivel(is)

para a atividade.

» Programa de atualizag&o e treinamento para a equipe de assessores, com evidéncias de

resultados.

= Grupo de trabalho para a melhoria de processos, integra¢ao institucional, analise critica dos

casos atendidos, melhoria da técnica, controle de problemas e minimiza¢éo de riscos.

=  Mecanismos de auditoria (sistemas internos e/ou externos) e seus resultados.

= Procedimentos voltados para a atengdo dada aos clientes internos e externos.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003
MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisédo n°:
SERVICOS DE ATENGCAO AO PACIENTE/CLIENTE Data desta Revisao:

Assessoria Técnica aos Clientes - Nivel 3

Padrao

O Laboratério Clinico possui sistema de afericdo da satisfacdo dos clientes (internos e

externos); integra o programa institucional da qualidade e produtividade, com evidéncias de

ciclos de melhoria; dispde de sistemas de informagao com dados, taxas e indicadores que

permitam a avaliagcdo de desempenho e a comparagao com referenciais.

Itens de Orientagao

» Sistemas de planejamento e melhoria continua em termos de estrutura, novas tecnologias,

atualizacdo técnico-profissional e procedimentos.

» Ciclos de melhoria com impacto sistémico.

» Sistema de informacdo baseado em taxas e indicadores que permitam anélises e

comparagbes;

» Sistema de aferi¢cdo da satisfagcdo dos clientes (internos e externos).

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003
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de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO Data desta Revisao:

SERVIGOS DE APOIO TECNICO E AQUISIGAO
Esta secao agrupa os servigos que abrangem uma acao técnica especializada, e que também se
caracterizam por incluir processos de suprimento, fornecimento, estocagem, produgéo e/ou servigos

técnicos especializados de apoio a atividade laboratorial.

Subsecgobes atuais: Sistema de Informacgao; Avaliagdo de Fornecedores e Procedimentos de

Aquisicao; Estatisticas; Higiene; Seguranca e Saude Ocupacional.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr o da Superintendéncia/Data: Aprova "opﬂde Administragao/Data:
“‘”/f% 27/08/2003 éj/j’& 01/09/2003
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Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Sistema de Informacao

Sistema para a identificacdo, coleta, indexagdo, acesso, arquivamento, armazenamento,

manutencao e disponibilizacdo de documentos, registros e informacao.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr ?a Superintendéncia/Data:

iz,

27/08/2003

Aprovagio C ﬂde Administragao/Data:
é’ﬁﬁ 01/09/2003
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Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Sistema de Informacao - Nivel 1

Padrao

O Laboratério Clinico dispde de sistematica para a identificacdo, coleta, indexagao, acesso,
arquivamento, armazenamento, manuten¢ao e disponibilidade dos documentos, registros e
informacdes (cadastro de clientes, de fornecedores, de equipamentos e outros documentos);

os documentos e registros produzidos sao legiveis, tém uma sequéncia légica e continua,

assegurando a sua rastreabilidade; sua atividade € coordenada por responsavel capacitado.

Itens de Orientagao

Responsavel capacitado.

Sistemética de organizacdo do arquivo, técnicas, impressos e meétodo utilizado para a
composigdo de documentos produzidos (laudos de exames, cadastros de clientes, planilhas
ou mapas de trabalho diario, de manutencao de equipamentos e outros).

Sistemaética de controle de entrada e saida dos documentos produzidos, circulagdo dos
mesmos e mecanismos que garantam a sua rapida localizagéo.

Sistemaética que garanta a seguranca e a integridade das informagées, incluindo arquivo,
transmisséo e processamento de dados.

Mecanismos para a retengdo e descarte dos registros de acordo com a natureza dos
documentos e legislagdo correspondente.

Documentos completos, legiveis e assinados com a respectiva identificagéo.

Registros de todos procedimentos realizados.

Mecanismos que garantam que apenas as versbées atuais de politicas e procedimentos
estejam disponiveis.

Sistematica de alteragdo dos registros que permita a identificagdo do autor, alteragao

realizada e justificativa para a mesma.

Elaborado por/Data:

ONA; SBAC; SBPC; IAC’'S; ANVISA

11/08/2003

Apr

o da Superintendéncia/Data:
f‘*’%/ 27/08/2003

Aprovagio C ﬂde Administragao/Data:
ézﬁ 01/09/2003
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de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO Data desta Revisao:

= Registros de todos 0s equipamentos ou instrumentos criticos utilizados, de acordo com as
normas vigentes.

» [dentificagdo e arquivamento dos registros que garantam a rastreabilidade do processo, de
acordo com as normas vigentes.

» [dentificagéo individual dos documentos, de acordo com as normas vigentes.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr o da Superintendéncia/Data: Aprova "opﬂde Administragao/Data:
“‘”/f% 27/08/2003 éj/j’& 01/09/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacdo |Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO Data desta Revisao:

Sistema de Informacao - Nivel 2

Padrao

O Laboratério Clinico possui manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s),
atualizado(s) e disponivel(is), bem como estatisticas basicas; o processo assegura a
recuperacao de informacdes sobre o atendimento ao cliente, dos demais registros e apresenta
um sistema de avaliacdo dos mesmos, voltado para a melhoria dos cuidados e do

desempenho da unidade.

Itens de Orientagao

» Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e
disponivel(is).

» Procedimentos para o controle, alteragdo e corregdes de registros.

» Programa de treinamento e educagéo continuada, com evidéncias de resultados.

» Grupos de trabalho para a melhoria de processos e integragao institucional.

» Sistemas de avaliagdo do desempenho.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr o da Superintendéncia/Data: Aprova "opﬂde Administragao/Data:
“‘”/f% 27/08/2003 éj,%& 01/09/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacdo |Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO Data desta Revisao:

Sistema de Informacao - Nivel 3

Padrao

O Laboratdrio Clinico dispde de um sistema de analise critica e revisdo de documentos para
melhorar a qualidade dos registros; integra o programa de qualidade e produtividade
institucional, apresentando ciclos de melhoria e aperfeicoamento, com evidéncias nos

resultados da avaliacido da area.

Itens de Orientagao

» Reunibes periddicas de carater multiprofissional para a revisdo e discussdo dos registros e
dos resultados obtidos, retroalimentagcdo do processo de melhoria da qualidade e ciclos de
melhoria ja realizados.

» Sistema de informacdo baseado em taxas e indicadores que permitam a andlise e
comparacgoes.

» Sistema de afericdo da satisfagdo dos clientes (internos e externos).

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr o da Superintendéncia/Data: Aprova "opﬂde Administragao/Data:
“‘”/f% 27/08/2003 éj/j’& 01/09/2003
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Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Avaliagao de Fornecedores e Procedimentos de Aquisi¢cao

Processo de selecdo de fornecedores e controle da qualidade dos equipamentos, materiais e

insumos adquiridos.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr

iz,

?a Superintendéncia/Data:

27/08/2003

Aprovagio C ﬂde Administragao/Data:
é’ﬁﬁ 01/09/2003
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Avaliagao de Fornecedores e Procedimentos de Aquisicao - Nivel 1

Padrao

O Laboratdrio Clinico conta com um profissional ou equipe para a selecao de fornecedores e o
controle da qualidade dos equipamentos, materiais e insumos adquiridos; atende aos

requisitos formais e técnicos de seguranca para a aquisi¢cao de reagentes, insumos, servicos e

suprimentos externos, de acordo com as normas e regulamentos correspondentes.

Itens de Orientagao

Profissional ou equipe que atenda as necessidades do servigo.

Processo de selegao e qualificagdo de fornecedores.

Relacéo de fornecedores qualificados.

Mecanismos para a escolha e uso de servigos, equipamentos ou instrumentos e suprimentos
externos capazes de garantir a qualidade de seus servigos.

Sistematica que assegure o abastecimento de materiais e insumos.

Procedimentos e critérios para a inspec¢do, aceitacdo ou recusa e armazenamento dos
materiais de consumo e reagentes.

Mecanismos para o controle da qualidade dos reagentes, materiais e insumos adquiridos.
Mecanismos para a identificacdo de reagentes preparados pelo proprio Laboratério contendo:
nome; concentracdo; numero do lote, quando houver; data de preparagéo; prazo de validade;
condi¢cbes de armazenamento; e avisos de seguranga, quando aplicavel.

Padronizagé&o dos materiais e insumos adquiridos.

Elaborado por/Data:

ONA; SBAC; SBPC; IAC’'S; ANVISA

11/08/2003

Apr

o da Superintendéncia/Data:
f‘*’%/ 27/08/2003

Aprovagio C ﬂde Administragao/Data:
éﬁs 01/09/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacdo |Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO Data desta Revisao:

Avaliagao de Fornecedores e Procedimentos de Aquisig¢ao - Nivel 2

Padrao
O Laboratério Clinico possui manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s),
atualizado(s) e disponivel(is); dispde de programa de treinamento e educagado continuada,

voltado para a melhoria de processos; evidéncias de integragao interna.

Itens de Orientagao

» Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e
disponivel(is).

» Programa de treinamento e educag¢éo continuada, com evidéncias de resultados.

» Grupos de trabalho para a melhoria de processos e integragéo institucional.

» Sistema de analise critica, visando a melhoria da técnica, controle de problemas, melhoria de
processos e procedimentos.

» Procedimentos de orientacdo aos clientes internos.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr o da Superintendéncia/Data: Aprova ~orcx}eIthe Administragcao/Data:
f‘”/f%a 27/08/2003 é_,%& 01/09/2003
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Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Avaliagao de Fornecedores e Procedimentos de Aquisig¢ao - Nivel 3

Padrao

O Laboratdrio Clinico dispbe de analise critica do sistema de avaliagao de fornecedores e

procedimentos de aquisicdo, bem como o processo integra o programa institucional da

qualidade e produtividade, com evidéncias de ciclos de melhoria; dispbe de sistema de

informagao com dados, indices e indicadores que permitam a avaliacdo dos fornecedores.

Itens de Orientagao

» Sistema de planejamento e melhoria continua da estrutura, novas tecnologias e atualizagdo

técnico-profissional.

» Ciclos de melhoria com impacto sistémico.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

o(‘

Apr o da Superintendéncia/Data: Aprova Wde Administragao/Data:
f‘z’%’%a 27/08/2003 Z;/& 01/09/2003
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de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO Data desta Revisao:

Estatisticas

Registro estatistico, levantamento de indicadores de qualidade e produtividade, e sua utilizag&o.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr o da Superintendéncia/Data: Aprova Wde Administragao/Data:
'@’%’%a 27/08/2003 Z;/& 01/09/2003
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Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Estatisticas - Nivel 1

Padrao

O Laboratério Clinico dispde de sistema de andlise de dados basicos, a cargo de um

responsavel ou grupo de trabalho, com condicbes técnicas de transformar dados em

informacoes estatisticas que apdiem a gestado e o atendimento.

Itens de Orientagao

» Responsavel ou grupo de trabalho capacitado para o servigo.

= Sistematica de coleta, analise e utilizagdo das informacgées.

» Sistema de documentacao e registros estatisticos correspondentes.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr o da Superintendéncia/Data:
f‘z’%’%a 27/08/2003

Aprovagiao C ﬂde Administragao/Data:
ézﬁ 01/09/2003
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Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Estatisticas - Nivel 2

Padrao

O Laboratério Clinico apresenta manual(is) de normas, rotinas e procedimentos
documentado(s), atualizado(s) e disponivel(is), voltados para a orientacdo do processo de
coleta, andlise e utilizacdo das informagdes para a gestdo e atendimento; apresenta um

sistema de avaliagédo de area (setor, grupo de trabalho ou responsavel pelas estatisticas) e de

informacdes voltadas para a melhoria dos cuidados ao cliente.

Itens de Orientagao

» Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s),

disponivel(is).

atualizado(s) e

» Programa de treinamento e educag¢éo continuada, com evidéncias de resultados.

» Grupos de trabalho para a melhoria de processos e integragao institucional.

» Utilizagdo de informacgées voltadas para a melhoria de cuidados aos clientes.

» Avaliagdo de desempenho da area.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr o da Superintendéncia/Data:
f‘*’%/ 27/08/2003

Aprovagio C ﬂde Administragao/Data:
éﬁs 01/09/2003
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| de Acreditacdo
MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Estatisticas - Nivel 3

Padrao

O Laboratdrio Clinico divulga e utiliza as estatisticas sistematicamente, como instrumento para
a gestao e melhoria da qualidade; o sistema de informagao é abrangente, atingindo todos os

setores/servigos; apresenta ciclos de melhoria, com evidéncias nos resultados de avaliagao

das areas.

Itens de Orientagao

» Sistema de planejamento e melhoria continua em termos de estrutura, novas tecnologias,

atualizacdo técnico-profissional e procedimentos.

» Reunibes periddicas de carater multiprofissional para discussdo dos resultados obtidos,

utilizacdo das informagbes para retroalimentar o processo de melhoria da qualidade, com

ciclos de melhoria ja realizados.

» Sistema de informagcdo baseado em taxas e indicadores que permitam analises e

comparagoes;

» Sistema de afericdo da satisfagdo dos clientes (internos e externos).

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr o da Superintendéncia/Data:
f‘z’%’%a 27/08/2003

Aprovagiao C ﬂde Administragao/Data:
ézﬁ 01/09/2003
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de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO Data desta Revisao:

Higiene
Remocédo de sujeiras, detritos indesejaveis e microrganismos presentes no ambiente do
Laboratério Clinico, mediante a aplicacdo de processo mecanico, quimico ou fisico num determinado

tempo.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr o da Superintendéncia/Data: Aprova "opﬂde Administragao/Data:
“‘”/f% 27/08/2003 éj/j’& 01/09/2003
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:
SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO Data desta Revisao:

Higiene - Nivel 1

Padrao

O Laboratério Clinico apresenta estrutura fisica conservada; dispde de procedimentos,

equipamentos e materiais que facilitam o processo de limpeza dos ambientes; conta com

responsavel e pessoal capacitado para o desenvolvimento das tarefas de limpeza.

Itens de Orientagao.

» Pessoal capacitado e dimensionado as necessidades do servigo.

» Condigées estruturais e operacionais que atendam a todos o0s requisitos de seguranga para o

cliente interno e externo, conforme normas vigentes.

» Condicbes de higiene e manutengdo do ambiente.

» Sistematica geral de coleta, acondicionamento, armazenamento (interno e externo), guarda e

disposigao dos residuos (solidos e liquidos), conforme normas vigentes.

= Normas técnicas para o tratamento de residuos de alto risco.

= Equipamentos para aos procedimentos de higiene.

» Precaugbes padréo e rotinas de seguranga.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr o da Superintendéncia/Data:
f‘z’%’%a 27/08/2003

Aprovagiao C ﬂde Administragao/Data:
ézﬁ 01/09/2003
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| de Acreditacdo
MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Higiene - Nivel 2

Padrao

O Laboratério Clinico possui manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s),

atualizado(s) e disponivel(is); possui programa de treinamento e educacao continuada; grupos

de trabalho para a melhoria de processos e integragao institucional.

Itens de Orientagao
» Manual(is) de normas,

disponivel(is).

rotinas e procedimentos documentado(s),

atualizado(s) e

» Programa de treinamento e educagéo continuada, com evidéncias de resultados.

» Grupos de trabalho para a melhoria de processos e integragéo institucional.

» Procedimentos de orientagdo ao cliente interno e externo.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr o da Superintendéncia/Data:
f‘z’%’%a 27/08/2003

Aprovagiao C ﬂde Administragao/Data:
ézﬁ 01/09/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacdo |Data de Emissao: 01/09/2003
| de Acreditacdo
MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Higiene - Nivel 3

Padrao

O Laboratério Clinico, em relacdo ao servigo de higienizagao, dispde de sistema de aferigao

da satisfagdo dos clientes (internos e externos); o processo de higienizagao integra o

programa institucional da qualidade e produtividade, com evidéncias de ciclos de melhoria;

dispde de sistemas de informagao com dados, indices e indicadores que permitam a avaliagao

do servico e a comparagao com referenciais.

Itens de Orientagao

» Sistemas de planejamento e melhoria continua em termos de estrutura, novas tecnologias,

atualizacdo técnico-profissional e procedimentos.

» Ciclos de melhoria com impacto sistémico.

» Sistema de informacdo com base em indices e indicadores que permitam analises e

comparacgoes.

» Sistema de afericdo da satisfagdo dos clientes (internos e externos).

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr o da Superintendéncia/Data:
f‘z’%’%a 27/08/2003

Aprovagiao C ﬂde Administragao/Data:
ézﬁ 01/09/2003
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Segurancga e Saude Ocupacional

Atividades destinadas a prevenir acidentes de trabalho e promover a saude ocupacional.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr o da Superintendéncia/Data:
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SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO Data desta Revisao:

Segurancga e Saude Ocupacional - Nivel 1

Padrao

O Laboratério Clinico segue a legislacéo vigente; orienta e treina sistematicamente seu corpo

funcional, visando a prevencéo de acidentes; prevé o atendimento em caso de acidentes de

trabalho.

Itens de Orientagao

Responsavel Técnico habilitado, conforme normas vigentes.

Sistema de acompanhamento, documentagéo e registros correspondentes aos procedimentos
de Seguranca e Saude Ocupacional.

CIPA em fungéo do namero de funcionarios e da capacidade instalada do Laboratério Clinico.
Mapas de risco e colocagdo em locais de facil acesso e visualizagcdo pelo corpo funcional.
Acbes de imunizag¢ao ativa em profissionais que exergam atividades de risco.

Programas preventivos para doengas infecto-contagiosas, acidentes elétricos, radiagées,
explosées e situagdes de emergéncia.

Uso sistematico de equipamentos de protegéo individual (EPI’s) e coletivos (EPC’s).

Cuidados com EPI’s quanto a sua descontaminacgéo, limpeza e descarte, quando aplicado.
Precaucgébes padréo, rotinas de controle de infeccdo e acidentes com material biolégico.

Registros de acidentes e incidentes.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr ao da Superintendéncia/Data: AprovaWde Administragao/Data:
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Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Seguranga e Saude Ocupacional - Nivel 2

Padrao

O Laboratério Clinico possui manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s),

atualizado(s) e disponivel(is), bem como estatisticas basicas; programa de treinamento e

educacgao continuada, voltado para a melhoria de processos, prevencdo de acidentes e

sequelas; evidéncias de integragdo com os outros setores.

Itens de Orientagao
» Manual(is) de normas,

disponivel(is).

rotinas e procedimentos documentado(s),

atualizado(s) e

» Sistema de divulgagdo das instru¢bes para a preven¢ado de acidentes de trabalho e para

preservagéo da saude.

= Programa de treinamento e educagéao continuada, com evidéncias de resultados.

»  Grupos de trabalho para a melhoria de processos e integragao institucional.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr o da Superintendéncia/Data:
f‘z’%’%a 27/08/2003

Aprovagio C x}elh«de Administragcao/Data:
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| de Acreditacdo
MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Segurancga e Saude Ocupacional - Nivel 3

Padrao

O Laboratdrio Clinico, com relagdo ao servigo de seguranga e saude ocupacional, dispde de

sistema de afericdo da satisfagcdo dos clientes; os processos de segurangca e saude

ocupacional integram o programa institucional da qualidade e produtividade, com evidéncias

de ciclos de melhoria; dispde de sistemas de informagcdo com dados, indices e indicadores

que permitam a avaliagdo do servigo e a comparagao com referenciais.

Itens de Orientagao

» Sistemas de planejamento e melhoria continua em termos de estrutura, novas tecnologias,

atualizacdo técnico-profissional e procedimentos.

» Sistema de informagdo com indicadores para o acompanhamento dos ciclos de planejamento

e melhoria quanto a saude ocupacional e acidentes de trabalho.

» Resultados dos programas desenvolvidos para Seguranga e Saude Ocupacional.

» Sistema de afericdo da satisfagdo dos clientes.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr o da Superintendéncia/Data:
f‘z’%’%a 27/08/2003

Aprovagiao C ﬂde Administragao/Data:
ézﬁ 01/09/2003
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"4 2 [~ de Vigilancia Sanitaria OrgentzaheNecional de Acreditagao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacdo

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA Data desta Revisao:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA

Esta secao agrupa os servicos de apoio administrativo e infra-estrutura institucional.

Subseg¢bes atuais: Documentacdo da Planta Fisica; Estrutura Fisico-Funcional; Sistema
Elétrico; Manutengdo Geral, Controle de Residuos, Potabilidade da Agua e Qualidade da Agua

Reagente; Seguranca Geral.

Elaborado por/Data:
ONA,; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr "?a Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
Aok 27/08/2003 é& 01/09/2003
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de Acreditagcao Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA Data desta Revisao:

Documentagio da Planta Fisica

Documentacao e registro referentes a estrutura fisica dos laboratérios clinicos, aprovados pelos

orgaos competentes.

Elaborado por/Data:
ONA,; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr "(?a Superintendéncia/Data:

4

27/08/2003

Aprov Wde Administragao/Data:
éﬁj_,& 01/09/2003
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"4 2 [~ de Vigilancia Sanitaria OrgentzaheNecional de Acreditagao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacdo

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA Data desta Revisao:

Documentagao da Planta Fisica - Nivel 1

Padrao
O Laboratério Clinico dispde de documentos e registros legais e sanitarios para

funcionamento, atualizados e aprovados pelas autoridades competentes.

Itens de Orientagao

» Sistema de documentagdo e registros correspondentes ao projeto arquitetbnico do
Laboratério Clinico: estrutural, elétrico, hidraulico, de prevengdo de incéndio e de ar
condicionado, com as devidas anotagbes de Responsabilidade Técnica.

» Projetos de obras, atualizados conforme execug¢édo do plano de ampliagdo e reforma, com
plantas e estrutura aprovadas pelo 6rgado competente.

» Planejamento de obras, quando aplicavel, visando assegurar aos clientes conforto, condigbes
de habitabilidade e seguranca.

» Condigbes estruturais e operacionais que atendam a todos os requisitos de seguranga para o
cliente interno e externo, conforme normas e regulamentos correspondentes, inclusive

normas de controle de infecg¢éo.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr "7 Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
A 27/08/2003 é/& 01/09/2003
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Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA

Data desta Revisao:

Documentagao da Planta Fisica - Nivel 2

Padrao

O sistema de documentacdo da planta fisica do Laboratério Clinico esta integrado a um

planejamento racional, e incorpora uma ldégica voltada para a melhoria do conforto, ergonomia

e segurancga dos funciondrios, pacientes e clientes.

Itens de Orientagao

» Integracdo do projeto arquitetbnico de obras a um planejamento racional de conforto,

ergonomia e seguranga.

» Grupos de trabalho para a melhoria de processos e integragéo institucional, quando indicado.

= Sistema de analise critica visando a minimizacdo de riscos, melhoria de processos e

procedimentos, bem como o controle das ndo conformidades.

Elaborado por/Data:
ONA,; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr "?a Superintendéncia/Data:

~ 27/08/2003

Aprov Wde Administragao/Data:
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P géncia Nacional
=S de Vigilancia Sanitaria  raaniadieElonal de Acreditacédo Data de Emisséo: 01/09/2003
MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:
SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA Data desta Revisao:

Documentagdo da Planta Fisica - Nivel 3

Padrao

O Laboratério Clinico possui Plano Diretor ou um sistema de planejamento de obras e

melhorias, que esta incorporado ao seu processo global de planejamento, bem como esta

integrado ao programa de qualidade e produtividade.

Itens de Orientagao

» Projeto arquitetbnico mestre ou programa de objetivos do desenvolvimento funcional a curto,

médio ou longo prazo, que respondam as politicas definidas pelo laboratério clinico.

= Ciclos de melhoria com impacto sistémico, quando indicado.

» |ndicadores de avaliacdo e acompanhamento das equipes relacionadas a area de

desenvolvimento fisico e estrutural do laboratorio clinico.

» Sistema de afericdo da satisfagdo dos clientes (interno e externo).

Elaborado por/Data:
ONA,; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr "?a Superintendéncia/Data:

~ 27/08/2003

Aprov Wde Administragao/Data:
éj_,& 01/09/2003
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de Acreditagcao Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA Data desta Revisao:

Estrutura Fisico-Funcional

Corresponde aos seguintes elementos: vias de acesso, circulacao interna e externa, sinalizagéao

e fluxos, condi¢cbes das instalagdes e ambiente de trabalho do Laboratério Clinico.

Elaborado por/Data:
ONA,; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr "(?a Superintendéncia/Data:

4

27/08/2003

Aprov Wde Administragao/Data:
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"4 2 [~ de Vigilancia Sanitaria OrgentzaheNecional de Acreditagao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacdo

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA Data desta Revisao:

Estrutura Fisico-Funcional - Nivel 1

Padrao

O Laboratério Clinico possui facil acesso para entrada e saida de pacientes, com barreiras

arquitetdnicas e orientacdo da circulagao interna, com condicdes de seguranga e protecéo;

dispde de espaco suficiente para suas atividades.

Itens de Orientagao

Pessoal treinado para orientagcdo e controle do acesso dos clientes, nos horarios de
funcionamento.

Sinalizagao externa para orientar o acesso ao Laboratoério Clinico.

Sinalizagao de facil entendimento e visualizagdo em todas as areas de circulacao.

Controle da circulagdo em areas restritas.

Mecanismos de separagao de atividades incompativeis ou que exijam isolamento.

Espaco compativel com a realizagdo dos procedimentos, controle da qualidade, sequranga do
pessoal e servicos de recepcdo e atendimento aos pacientes/clientes, conforme normas
vigentes.

Instalagbes para coleta de material que garantam o conforto, a privacidade e a seguranga dos
pacientes/clientes.

Local e condi¢ées para transporte, armazenamento e garantia da integridade das amostras,
l&minas, blocos de histologia, documentos, arquivos, manuais, equipamentos, instrumentos,
padrées, calibradores, reagentes, suprimentos, registros e laudos.

Medidas de protegdo para prevenir contaminag¢éo cruzada.

Condigbes de seguranga e prote¢do na entrada e saida de clientes.

Atendimento aos portadores de necessidades especiais.

Corrimao em todas as escadas.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr "7 Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
A 27/08/2003 é/& 01/09/2003
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"4 2 [~ de Vigilancia Sanitaria OrgentzaheNecional de Acreditagao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacdo

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA Data desta Revisao:

Estrutura Fisico-Funcional - Nivel 2

Padrao

O Laboratério Clinico dispde

de manual(is) de normas, rotinas e procedimentos

documentado(s), atualizado(s) e disponivel(is), relativo a estrutura fisico-funcional; sistema de

planejamento, organizacdo e manutencdo dos acessos e da circulagdo, bem como dispde de

um sistema de padronizagao de sinais e simbolos (sinalizacdo externa e interna).

Itens de Orientagao

» Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e

disponivel(is).

» Sistema e documentagéo do processo de planejamento de acessos e circulagdo.

» Procedimentos de orientagcdo aos clientes.

Elaborado por/Data:
ONA,; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr /%}c?a Superintendéncia/Data: Wﬂh{de Administragao/Data:
P ,
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003
MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA

Data desta Revisao:

Estrutura Fisico-Funcional - Nivel 3

Padrao

O Laboratério Clinico apresenta um sistema de acesso, fluxo e circulagcdo com evidéncias de

ciclos de melhoria, de modo a atender aos resultados definidos em pesquisas de satisfacao

dos clientes (internos e externos) e atualizagdao normativa; integra-se ao programa institucional

de qualidade e produtividade.

Itens de Orientagao

» Sistema de planejamento e melhoria continua em termos de estrutura, novas tecnologias,

atualizacdo técnico-profissional e procedimentos correspondentes.

» Ciclos de melhoria com impacto sistémico.

» |ntegragdo do setor responsavel ao programa institucional de qualidade e produtividade e 0s

indicadores utilizados.

» Sistema de afericdo da satisfagdo dos clientes (internos e externos).

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr "7 Superintendéncia/Data:

4

27/08/2003

Aprov Wde Administragao/Data:
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:
SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA Data desta Revisao:

Sistema Elétrico

Sistema de seguranga e manutencao de rede elétrica e suprimento alternativo de energia e

iluminagéo.

Elaborado por/Data:
ONA,; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003
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~ 27/08/2003

Aprov Wde Administragao/Data:
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Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA

Data desta Revisao:

Sistema Elétrico - Nivel 1

Padrao

O Laboratério Clinico possui padroes de seguranca para os clientes interno e externo; existem

sistemas alternativos de energia e iluminagao para todas as areas criticas do prédio.

Itens de Orientagao

= Sistema elétrico distribuido através de um quadro central ou quadros setoriais.

» Sistema de fornecimento de energia, de acordo com o porte, dimensionado as necessidades

do servigo.

» Jluminagdo de emergéncia nas areas criticas e nas saidas de emergéncias.

» Manutengéo periddica e sistematica do sistema elétrico e dos sistemas alternativos.

= Sistemas de aterramento com manuteng¢do nas areas criticas.

Elaborado por/Data:
ONA,; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003
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Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICO | Reviséo °:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA

Data desta Revisao:

Sistema Elétrico - Nivel 2

Padrao

O Laboratério Clinico dispde de manual(is) de normas,

rotinas e procedimentos

documentado(s), atualizado(s) e disponivel(is), contemplando técnicas de seguranga e

procedimentos padronizados, relativos ao sistema de fornecimento e distribuicido de energia;

enfoque institucional que prioriza a seguranca, a educacao e os processos de melhorias.

Itens de Orientagao

e Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s),

disponivel(is).

atualizado(s) e

e Programa de treinamento e educagdo continuada, com evidéncias de resultados.

e Grupos de trabalho para a melhoria de processos e integracéo institucional.

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003
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Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA

Data desta Revisao:

Sistema Elétrico - Nivel 3

Padrao

As equipes do Laboratério Clinico contribuem para as politicas de seguranga ambiental, de

trabalho e qualidade; sistema de informagao com dados, indices e indicadores que permitam a

avaliagao do servigo e a comparacgao com referenciais.

Itens de Orientagao

» Sistema de planejamento e melhoria continua em termos de estrutura, novas tecnologias,

atualizagao técnico-profissional e procedimentos.

» Programa de controle de desperdicio e otimizagdo de energia elétrica.

» Sistema de informagéao institucional e de indicadores contempla elementos que integram os

aspectos relativos ao sistema elétrico.

= Ciclos de melhoria com impacto sistémico.

» Sistema de afericdo da satisfagdo dos clientes (interno e externo).

Elaborado por/Data:
ONA,; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apr "?a Superintendéncia/Data:
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Aprov Wde Administragao/Data:
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de Acreditacdo

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA Data desta Revisao:

Manutengdo Geral, Controle de Residuos, Potabilidade da Agua e Qualidade da Agua
Reagente
Servigos de manutencgao de toda a infra-estrutura fisica, de equipamentos do laboratério clinico e

controle de qualidade da agua e do sistema de gerenciamento de residuos.

Elaborado por/Data:
ONA,; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003

Apr "?a Superintendéncia/Data: Aprov Wde Administragao/Data:
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA Data desta Revisao:

Manutencdo Geral, Controle de Residuos, Potabilidade da Agua e Qualidade da Agua

Reagente - Nivel 1

Padrao

O Laboratério Clinico possui estrutura basica, equipe de manutencao e sistema de calibragao,

com capacitacido especifica para o suprimento de suas demandas; sistema para o

gerenciamento dos residuos, potabilidade da agua e qualidade da agua reagente.

Itens de Orientagao

Profissional ou empresa capacitada para atender as necessidades do servico.

Controle de pragas e roedores, conforme legislacao vigente.

Conservagao dos equipamentos ou instrumentos com inspegao regular.

Registro do controle do desempenho dos equipamentos ou instrumentos que inclui: copia do
relatorio, certificados ou registros das verificagbes de calibragées, incluindo datas, resultados,
ajustes, critérios de aceitacdo e a data da proxima verificacdo, juntamente com a sua
freqliéncia.

Registro dos reparos, das manutengées e das calibragbes dos equipamentos.

Sistematica de manutencédo preventiva e corretiva dos equipamentos.

Especificacdo da pureza da agua reagente utilizada e procedimento para sua verificagdo.
Limpeza e desinfec¢do dos reservatoérios de agua, analise e controle da potabilidade da agua,
com periodicidade conforme legislag&o vigente.

Reservatoérios de dgua com capacidade para atender a demanda do estabelecimento, coberta
permanentemente e com acesso restrito (em casos de laboratérios situados em edificios
comerciais, contactar a administragdo do edificio).

Segregacao, acondicionamento, manuseio, coleta, transporte, armazenamento interno e
externo dos residuos, conforme legislagdo vigente.

Disposi¢do, conforme o risco estabelecido, para todos os tipos de residuos, conforme normas

vigentes.

Elaborado por/Data:
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de Acreditagcao Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA Data desta Revisao:

Manutengdo Geral, Controle de Residuos, Potabilidade da Agua e Qualidade da Agua

Reagente - Nivel 2

Padrao

O Laboratério Clinico possui manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s),

atualizado(s) e disponivel(is) para o atendimento e cuidados quanto a manutencao geral,

potabilidade da agua, qualidade da agua reagente e gerenciamento de residuos; existe a

integracao destes servigos ao sistema de planejamento geral, buscando assegurar os niveis

de qualidade.

Itens de Orientagao

» Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e

disponivel(is).

» Procedimentos especificando o funcionamento, verificacdo da calibragdo dos equipamentos

ou instrumentos e, quando pertinente, sua limpeza e manutencgéo.

» Programa de treinamento e educagéo continuada, com evidéncias de resultados.

» Grupos de trabalho para a melhoria de processos e integragéao institucional.

» Procedimentos de orientacdo ao cliente (interno e externo).

Elaborado por/Data:
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA Data desta Revisao:

Manutencdo Geral, Controle de Residuos, Potabilidade da Agua e Qualidade da Agua

Reagente - Nivel 3

Padrao

O Laboratério Clinico, com relagdo a manuteng¢ao geral, controle de residuos, potabilidade da
agua e qualidade da &gua reagente, integra ao programa institucional da qualidade e
produtividade, com evidéncias de ciclos de melhoria; dispde de sistemas de informacdo com
dados, indices e indicadores que permitam a avaliacdo do servico e a comparagdo com

referenciais; sistema de afericdo da satisfagcao dos clientes (internos e externos).

Itens de Orientagao

» Sistemas de planejamento e melhoria continua em termos de estrutura, novas tecnologias,
atualizacéo técnico-profissional e procedimentos.

» Ciclos de melhoria com impacto sistémico.

» Sistema de informagdo baseado em indices e indicadores que permitam analises e
comparacgoes.

» Sistema de afericdo da satisfagdo dos clientes (internos e externos).

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003
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"4 2 [~ de Vigilancia Sanitaria OrgentzaheNecional de Acreditagao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacdo

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA Data desta Revisao:

Segurancga Geral
Servico que visa garantir a integridade dos clientes internos e externos, através de infra-
estrutura, com procedimentos de prevencgao de acidentes, sinistros, violéncia e riscos para a clientela

e circundantes.

Elaborado por/Data:
ONA,; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003
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"4 2 [~ de Vigilancia Sanitaria OrgentzaheNecional de Acreditagao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacdo

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA Data desta Revisao:

Seguranga Geral - Nivel 1

Padrao
O Laboratdrio Clinico possui sistema de segurancga geral abrangendo: seguranga predial e dos
equipamentos, prevengao de riscos de violéncia e incéndios; dispde de sistema de

armazenamento de material bioldgico e outros materiais.

Itens de Orientagao

» Treinamento para situagées de emergéncia.

» Saidas de emergéncia claramente sinalizadas e de facil compreenséo.

» Sistema de seguranga geral, predial e tecnolégica do Laboratério Clinico e para os clientes
interno e externo.

» Situagdo dos extintores de incéndio quanto a localizagdo, a validade de suas cargas e
manutengéo, conforme normas vigentes.

» Sinalizacdo de segurancga clara e de facil compreensao para obras, atividades de manutencdo
e situagbes de emergéncia.

» Instrugbes para manipulacdo e descarte de agulhas e de outros materiais perfurocortantes,
assim como da descontaminagéo ou esterilizagdo e descarte dos residuos biologicos.

» Sistema de armazenamento e descarte de material biolégico e outros materiais, de acordo
com regulamentos e procedimentos aplicaveis.

= Mecanismos de descontaminacdo de equipamentos antes de coloca-los em servigo, conserto
ou fora de uso.

» Métodos de treinamento na prevengdo ou contencdo de acontecimentos desfavoraveis

(incéndios, acidentes, derramamentos, entre outros).

Elaborado por/Data:
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"4 2 [~ de Vigilancia Sanitaria OrgentzaheNecional de Acreditagao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacdo

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA Data desta Revisao:

Seguranga Geral - Nivel 2

Padrao

O Laboratério Clinico dispoe de manual(is) de normas, rotinas e procedimentos de seguranca
documentado(s), atualizado(s) e disponivel(is), bem como estatisticas basicas do setor; possui
programa de treinamento e educagédo continuada, voltado para a melhoria de processos e

prevencao de acidentes; evidéncias de integracao com outros setores.

Itens de Orientagao

» Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e
disponivel(is).

» Programa de treinamento e educagédo continuada, com evidéncias de resultados.

» Grupos de trabalho para a melhoria de processos e integragéo institucional.

* Procedimentos de orientagdo ao cliente (interno e externo).

Elaborado por/Data:
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO E INFRA-ESTRUTURA Data desta Revisao:

Segurancga Geral - Nivel 3

Padrao

O Laboratdrio Clinico integra o sistema de seguranca geral ao programa institucional da
qualidade e produtividade, com evidéncias de ciclos de melhoria; dispde de sistema de
informacdo com dados, indices e indicadores que permitam a avaliagdo do servico e a
comparagdo com referenciais; sistema de afericdo da satisfacdo dos clientes (internos e

externos);

Itens de Orientagao

» Sistemas de planejamento e melhoria continua em termos de estrutura, novas tecnologias,
atualizacdo técnico-profissional e procedimentos.

» [ndicadores relacionados a seguranga, com evidéncias de ciclos de melhoria.

» Sistema de afericdo da satisfagdo dos clientes (interno e externo).

Elaborado por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003
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"4 2 [~ de Vigilancia Sanitaria OrgentzaheNecional de Acreditagao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacdo

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisao n°:

ENSINO E PESQUISA Data desta Revisao:

ENSINO E PESQUISA

Esta secado integra todos os componentes que se relacionem com as fungdes educativas e de
pesquisa do Laboratério Clinico, de tal forma que permita realizar um diagnéstico da estrutura
disponibilizada para o treinamento funcional, educacdo permanente, processo de formagao de

recursos humanos e geragéo de novos conhecimentos.

Subsecao atual: Biblioteca/Informacéo Cientifica
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Data de Emissao: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

ENSINO E PESQUISA

Data desta Revisao:

Biblioteca/Informacgao Cientifica

Organizacao, controle de informacdes cientificas atualizadas, disponiveis e acessiveis.

Elaborado por/Data:

ONA; SBAC; SBPC; IAC’'S; ANVISA

11/08/2003
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

ENSINO E PESQUISA Data desta Revisao:

Biblioteca/Informacao Cientifica - Nivel 1

Padrao

O Laboratério Clinico garante acesso a informacao bibliografica e cientifica relacionada as

suas atividades.

Itens de Orientagao

= Acesso a publicagbes atualizadas.

= Sistematica para arquivamento, controle da utilizagdo, da documentacéao e registro do acervo,
quando pertinente.

= |nstalagbes e equipamentos que atendam as necessidades do servigo.

Elaborado por/Data:
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°:

ENSINO E PESQUISA

Data desta Revisao:

Biblioteca/Informacao Cientifica - Nivel 2

Padrao

O Laboratério Clinico possui manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s),

atualizado(s) e disponiveis(is) para o servico de biblioteca e informacao cientifica; estatisticas

basicas para a melhoria de processos e prevengao de acidentes; evidéncias de integragéo

com outros setores.

Itens de Orientagao

» Manual(is) de normas,

disponivel(is).

rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e

= Grupos de trabalho para a melhoria de processos e integrag¢ao institucional.

= Procedimentos de orientagdo ao cliente.
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=~ de Vigilancia Sanitaria Organtmetiiacional de Acreditacao Data de Emissao: 01/09/2003

de Acreditacido

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS | Revisdo n°:

ENSINO E PESQUISA Data desta Revisao:

Biblioteca/Informacao Cientifica - Nivel 3

Padrao

O Laboratério Clinico integra a informacao cientifica ao programa institucional da qualidade e
produtividade, com evidéncias de ciclos de melhoria; dispde de sistemas de informagao com
dados, taxas e indicadores que permitem a avaliacdo do servico e a comparagdo com

referenciais; sistema de aferigdo da satisfacdo dos clientes (internos e externos);

Itens de Orientagao

= Sistemas de planejamento e melhoria continua em termos de estrutura, novas tecnologias e
atualizagdo técnico-profissional.

= Ciclos de melhoria com impacto sistémico.

= Sistema de informacdo baseado em taxas e indicadores que permitem analises e
comparacgoes.

= Sistema de afericdo da satisfacdo dos clientes (internos e externos).
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