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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisdo n®;

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Esta se¢éo agrupa os servicos que abrangem uma acéo técnica especializada, e que também se

caracterizam por incluir processos de suprimento, fornecimento, estocagem, producao e/ou servigcos

técnicos especializados de apoio a atividade laboratorial.

Subsecfes atuais: Sistema de Informacdo; Avaliagdo de Fornecedores e Procedimentos de

Aquisicéo; Estatisticas; Higiene; Seguranca e Saude Ocupacional.

Sugerido por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC'S; ANVISA
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisédo n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO Data desta Revis&o:

Sistema de Informacgéao

Sistema para a identificacdo, coleta, indexagdo, acesso, arquivamento, armazenamento,
manutencéo e disponibilizacdo de documentos, registros e informacao.

Sugerido por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC'S; ANVISA 11/08/2003
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Data de Emissédo: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisdo n®;

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Sistema de Informagéao - Nivel 1

Padrao

O Laboratério Clinico dispde de sistematica para a identificacdo, coleta, indexacdo, acesso,
arquivamento, armazenamento, manutencao e disponibilidade dos documentos, registros e
informagdes (cadastro de clientes, de fornecedores, de equipamentos e outros documentos);

0s documentos e registros produzidos sao legiveis, tém uma seqiiéncia l6gica e continua,

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

Itens de Orientacao

Responsavel capacitado.

Sistematica de organizacdo do arquivo, técnicas, impressos e método utilizado para a
composicdo de documentos produzidos (laudos de exames, cadastros de clientes, planilhas
ou mapas de trabalho diario, de manutencéo de equipamentos e outros).

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

Sistematica que garanta a seguranca e a integridade das informacdes, incluindo arquivo,
transmisséo e processamento de dados.

Mecanismos para a retencdo e descarte dos registros de acordo com a natureza dos
documentos e legislacdo correspondente.

Documentos completos, legiveis e assinados com a respectiva identificagdo.

Registros de todos procedimentos realizados.

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

Sistematica de alteracdo dos registros que permita a identificacdo do autor, alteracéo
realizada e justificativa para a mesma.

Sugerido por/Data:

ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA

11/08/2003

Apravagdo da Superintendéncia/Data:

-

i :
Kol #

Aprovgg,éo;gopsgl,he'de Administracao/Data:
Py LA 01/09/2003

s

27/08/2003




ON/A

Dvqanizagho Nadonsl

Manual Brasileiro
de Acreditacdo — ONA

NR: ML 5/1.1 (Cont.) Péag: 2/2

Data de Emissédo: 01/09/2003

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.

Sugerido por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC'S; ANVISA
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Data de Emisséo: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisdo n®;

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Sistema de Informagéao - Nivel 2

Padréo

O Laboratdrio 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 informagdes 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 Orientacéo
* Manual(is) de normas,
disponivel(is).

rotinas e procedimentos documentado(s),

atualizado(s) e

» Procedimentos para o controle, alteracéo e correcdes de registros.

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

= Grupos de trabalho para a melhoria de processos e integracao institucional.

» Sistemas de avaliagdo do desempenho.

Sugerido por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC'S; ANVISA

11/08/2003

Apravagdo da Superintendéncia/Data:
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisédo n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO Data desta Revis&o:

Sistema de Informacéo - Nivel 3

Padréo

O Laborat6rio Clinico dispbe de um sistema de analise critica e revisao de documentos para
melhorar a qualidade dos registros; integra o0 programa de qualidade e produtividade
institucional, apresentando ciclos de melhoria e aperfeicoamento, com evidéncias nos

resultados da avaliagéo da area.

Itens de Orientacéo

» Reunifes periddicas de carater multiprofissional para a revisao e discussdo dos registros e
dos resultados obtidos, retroalimentagdo 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
comparacoes.

» Sistema de aferi¢do da satisfacao dos clientes (internos e externos).

Sugerido por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC'S; ANVISA 11/08/2003
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisédo n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO Data desta Revis&o:

Avaliacdo de Fornecedores e Procedimentos de Aquisicao

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

Sugerido por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC'S; ANVISA 11/08/2003

Aprovagdo da Superintendéncia/Data: Aprov/a}_g;,éorc;onsgl,he'de Administracao/Data:
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisdo n®;

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Avaliagcdo de Fornecedores e Procedimentos de Aquisicao - Nivel 1

Padrao

O Laborat6rio 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 aquisicao de reagentes, insSumos, Servicos e

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

Itens de Orientacéo

Profissional ou equipe que atenda as necessidades do servico.

Processo de sele¢éo e qualificagéo de fornecedores.

Relacgédo de fornecedores qualificados.

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

Sistematica que assegure 0 abastecimento de materiais e insumos.

Procedimentos e critérios para a inspecdo, aceitagdo 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 préprio Laboratério contendo:
nome; concentracao; niumero do lote, quando houver; data de preparacéo; prazo de validade;
condi¢des de armazenamento; e avisos de seguranca, quando aplicavel.

Padronizacdo dos materiais e insumos adquiridos.

Sugerido por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC'S; ANVISA
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Data de Emissédo: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisdo n®;

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Avaliagcdo de Fornecedores e Procedimentos de Aquisicao - 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 educacdo continuada,

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

Itens de Orientacao

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

disponivel(is).

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

= Grupos de trabalho para a melhoria de processos e integracao institucional.

= Sistema de andlise critica, visando a melhoria da técnica, controle de problemas, melhoria de

processos e procedimentos.
* Procedimentos de orientacdo aos clientes internos.

Sugerido por/Data:
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Avaliacdo de Fornecedores e Procedimentos de Aquisicao - Nivel 3

Padrao

O Laboratério Clinico dispde de andlise critica do sistema de avaliacdo de fornecedores e

procedimentos de aquisicdo, bem como o processo integra o0 programa institucional da

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

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

Itens de Orientacéo

» Sistema de planejamento e melhoria continua da estrutura, novas tecnologias e atualiza¢do

técnico-profissional.

= Ciclos de melhoria com impacto sistémico.

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

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

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisdo n®;

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Estatisticas

Registro estatistico, levantamento de indicadores de qualidade e produtividade, e sua utilizacao.

Sugerido por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC'S; ANVISA

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

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisdo n®;

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Estatisticas - Nivel 1

Padrao

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

responsavel ou grupo de trabalho, com condi¢cdes técnicas de transformar dados em

informacgdes estatisticas que apdiem a gestao e o atendimento.

Itens de Orientacao

» Responsavel ou grupo de trabalho capacitado para o servico.

» Sisteméatica de coleta, analise e utilizacdo das informacdes.

» Sistema de documentacao e registros estatisticos correspondentes.

Sugerido por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC'S; ANVISA

11/08/2003
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S o
S 27/08/2003

i L
e i ! o

Aprovg/gﬁorc;opsglfbe'de Administragédo/Data:
¥ ::_:: ~ =:‘-ff”d:/i/:f"_':-

01/09/2003




ON/A

Dvqanizagho Nadonsl

Manual Brasileiro
de Acreditacdo - ONA

NR: ML 5/3.2 Pag: 1/1

Data de Emissédo: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao 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 informacdes para a gestdo e atendimento; apresenta um

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

informacdes voltadas para a melhoria dos cuidados ao cliente.

Itens de Orientacao
= Manual(is) de normas,
disponivel(is).

rotinas e procedimentos documentado(s),

atualizado(s) e

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

= Grupos de trabalho para a melhoria de processos e integracao institucional.

= Utilizag&o de informagdes voltadas para a melhoria de cuidados aos clientes.

= Avaliacdo de desempenho da area.

Sugerido por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC'S; ANVISA

11/08/2003

Apravagdo da Superintendéncia/Data:
i 27/08/2003
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Data de Emissédo: 01/09/2003

MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisdo n®;

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Estatisticas - Nivel 3

Padrao

O Laboratério Clinico divulga e utiliza as estatisticas sistematicamente, como instrumento para

a gestado e melhoria da qualidade; o sistema de informacao é abrangente, atingindo todos os

setores/servigcos; apresenta ciclos de melhoria, com evidéncias nos resultados de avaliacdo

das areas.

Itens de Orientacéo

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

atualizacao técnico-profissional e procedimentos.

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

utilizagédo das informagdes para retroalimentar o processo de melhoria da qualidade, com

ciclos de melhoria ja realizados.

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

comparacoes;

= Sistema de aferi¢cdo da satisfacdo dos clientes (internos e externos).

Sugerido por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC'S; ANVISA

11/08/2003
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisdo n®;

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Higiene

tempo.

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

Sugerido por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC'S; ANVISA

11/08/2003
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisédo n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO Data desta Revis&o:

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 Orientacdao.

Pessoal capacitado e dimensionado as necessidades do servigo.

Condicdes estruturais e operacionais que atendam a todos os requisitos de seguranca para o
cliente interno e externo, conforme normas vigentes.

Condi¢des de higiene e manutencao do ambiente.

Sistematica geral de coleta, acondicionamento, armazenamento (interno e externo), guarda e
disposicao dos residuos (sélidos e liquidos), conforme normas vigentes.

Normas técnicas para o tratamento de residuos de alto risco.

Equipamentos para aos procedimentos de higiene.

Precaucbes padrao e rotinas de seguranca.

Sugerido por/Data:

ONA:;

SBAC; SBPC; IAC’'S; ANVISA 11/08/2003
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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 integracao institucional.

Itens de Orientacéo
= Manual(is) de normas,

disponivel(is).

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

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

= Grupos de trabalho para a melhoria de processos e integracao institucional.

» Procedimentos de orientagédo ao cliente interno e externo.

Sugerido por/Data:

ONA; SBAC; SBPC; IAC’S; ANVISA 11/08/2003
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisédo n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO Data desta Revis&o:

Higiene - Nivel 3

Padrao

O Laboratério Clinico, em relacéo ao servico de higienizacéo, dispde de sistema de afericdo

da satisfacdo dos clientes (internos e externos); o processo de higienizacdo integra o

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

dispde de sistemas de informacao com dados, indices e indicadores que permitam a avaliacao

do servigo e a comparacado com referenciais.

Itens de Orientacéo

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

atualizacao técnico-profissional e procedimentos.

= Ciclos de melhoria com impacto sistémico.

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

comparacoes.

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

Sugerido por/Data:
ONA; SBAC; SBPC; IAC'S; ANVISA

11/08/2003
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Data de Emissédo: 01/09/2003
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS Reviséao n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO Data desta Revis3o:

Seguranca e Saude Ocupacional - Nivel 1

Padrao
O Laboratério Clinico segue a legislacao vigente; orienta e treina sistematicamente seu corpo
funcional, visando a prevencao de acidentes; prevé o atendimento em caso de acidentes de
trabalho.

Itens de Orientacao

= Responsavel Técnico habilitado, conforme normas vigentes.

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

= CIPA em func¢éo do numero de funcionarios e da capacidade instalada do Laboratorio Clinico.

= Mapas de risco e colocacao em locais de facil acesso e visualizacdo pelo corpo funcional.

= AcOes de imunizagao ativa em profissionais que exer¢cam atividades de risco.

» Programas preventivos para doencas infecto-contagiosas, acidentes elétricos, radiacoes,
explosdes e situacdes de emergéncia.

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

» Cuidados com EPI's quanto a sua descontaminacéo, limpeza e descarte, quando aplicado.

= Precaucdes padrdo, rotinas de controle de infec¢éo e acidentes com material biolégico.

= Registros de acidentes e incidentes.
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO Data desta Revis&o:

Seguranca e Saude Ocupacional - Nivel 2

Padréo

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
educacdo continuada, voltado para a melhoria de processos, prevencdo de acidentes e
sequelas; evidéncias de integracdo com 0s outros setores.

Itens de Orientacéo

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

= Sistema de divulgacdo das instrucdes para a prevencdo de acidentes de trabalho e para
preservacao da saude.

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

= Grupos de trabalho para a melhoria de processos e integracao institucional.
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n°:

SERVICOS DE APOIO TECNICO E AQUISICAO

Data desta Revisao:

Seguranca e Saude Ocupacional

Padrao

- Nivel 3

O Laboratorio Clinico, com relacdo ao servico de seguranca e saude ocupacional, dispde de

sistema de afericdo da satisfacdo dos clientes; os processos de seguranca e saude

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

de ciclos de melhoria; dispbe de sistemas de informacdo com dados, indices e indicadores

gue permitam a avaliagdo do servi¢co e a comparagao com referenciais.

Itens de Orientacéo

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

atualizacao técnico-profissional e procedimentos.

» Sistema de informacg&o com indicadores para o0 acompanhamento dos ciclos de planejamento

e melhoria quanto a saude ocupacional e acidentes de trabalho.

» Resultados dos programas desenvolvidos para Seguranca e Saude Ocupacional.

= Sistema de afericdo da satisfacdo dos clientes.
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