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Sociedade Brasileira de Patologia (SBP)

E uma instituicdo nacional que representa oficialmente a espe-
cialidade no Brasil ao reunir os médicos patologistas. O objetivo
da SBP é promover a unido dos especialistas por meio do apri-
moramento técnico e cientifico, estimulando o aperfeicoamento
profissional e fundamentando os principios de exceléncia dos
procedimentos.

Fundada em 05 de agosto de 1954, hoje a SBP possui associa-
¢Oes regionais filiadas e tem cerca de 2.002 médicos associados.
A SBP, em conjunto com a Associagao Médica Brasileira (AMB),
concede titulos de especialista por meio de avaliacbes anuais e
do programa de controle e incentivo da qualidade (PICQ), o qual
possibilita a avaliacdo da proficiéncia externa dos profissionais
patologistas e instituicées, proporcionando um nivel de excelén-
cia cada vez maior para a Patologia Brasileira.
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Programa de Acreditacao e Controle da
Qualidade (PACQ)

Estruturado em 2016 pela SBP, o PACQ € o primeiro progra-
ma de acreditagao sediado na América Latina que avalia espe-
cificamente laboratérios de anatomia patolégica e areas afins,
incentivando as instituicdes a melhorarem continuamente seus
processos técnico-cientificos e administrativos.

O PACQ é um programa de adesao voluntaria com intuito edu-
cativo, colaborativo e ndo punitivo. Sua norma é composta por
requisitos e critérios desenvolvidos com base nas melhores pra-
ticas e na legislagéo vigente. Os requisitos foram elaborados e
sao periodicamente revisados por médicos patologistas especia-
listas apoiados por uma equipe multiprofissional, o que permite
que esses requisitos sejam incorporados nas atividades diarias
do laboratério.

Propésito e valores

Missao: Incentivar e auxiliar os servigos de patologia a trabalhar
na melhoria continua e garantia da qualidade, proporcionando
diretrizes, requisitos e normas de boas praticas de servicos la-
boratoriais, atualizadas dentro de padrdes nacionais e interna-
cionais e da legislacao brasileira, visando o bem maior e a segu-
ranca dos pacientes e dos colaboradores.

Visao: Tornar-se referéncia nacional em controle e garantia da
qualidade e seguranga laboratorial para servigos de patologia,
de modo a ser a acreditagado PACQ um atestado de credibilidade
e confianga para os clientes e para a sociedade.

Valores: Os valores que norteiam o PACQ para que este cumpra
sua missao e alcance a sua visao sao os seguintes:
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* Responsabilidade: todos os seus colaboradores se res-
ponsabilizam pela veracidade das informagdes obtidas e
prestadas aos associados e acreditados e assumem o0s
seus atos;

« Etica: respeito a regras, requisitos e critérios do PACQ,
bem como aos seus participantes. Resguardo dos direi-
tos de privacidade, de desenvolvimento biotecnologico,
da propriedade intelectual e de decoro;

 Honestidade;

» Solidariedade: auxiliar, de forma orientadora, os servigos/
instituicbes para cumprirem com os requisitos do progra-
ma e incentivar a colaboracdo com outros servicos;

» Crescimento continuo por meio da educagéao: incentivar
e promover agdes para manutencdo da educagao conti-
nuada;

* Voluntariado: garantir a participagdo voluntaria das insti-
tuicdes no programa, de forma que seja acessivel e trans-
parente;

« Unificagdo: a partir de indicadores nacionais, promover e
incentivar acdes de melhoria continua, para que todos os
servigcos que fagam parte do PACQ tenham nivel elevado
e uniforme de qualidade e sejam referéncias para a so-
ciedade.

A norma PACQ

O objetivo desta norma € definir requisitos para acreditacdo do
sistema de gestao da qualidade dos servigos de anatomia pato-
I6gica e areas afins. Ela foi estruturada com base na jornada do
paciente e da sua amostra bioldgica.
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Metodologia PACQ

A norma é composta por principios e requisitos, em que cada
principio tem a descri¢éo do seu propdsito, assim como os requi-
sitos e as orientacdes relacionadas, quando aplicaveis. Avalia-
dos em conjunto, consistem em uma visao sistémica do servigo
para a finalidade de acreditagao.

A avaliacdo dos requisitos € realizada por pares patologistas
e profissionais capacitados, pois a troca de experiéncia facilita o
maior entendimento dos processos e permite estabelecer opor-
tunidades de melhoria. A metodologia PACQ visa atender a uma
ampla gama de institui¢des de saude publicas, privadas ou filan-
tropicas de diferentes portes, sendo adaptavel para atender as
necessidades locais sem incorrer no aumento de custos e sem
perder o foco nos pacientes atendidos.
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ABREVIACOES
E SIGLAS



Abreviacgoes e Siglas

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

ASC/SIL: A razado entre células escamosas atipicas (ASC) e le-
sdo intraepitelial escamosa (SIL).

CIPA: Comissao Interna de Prevencao de Acidentes e Assédio.
CNES: Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude.
CNV: Copy Number Variation.

CRM: Conselho Regional de Medicina.

CFM: Conselho Federal de Medicina.

EPC: Equipamento de Protegao Coletiva.

EPI: Equipamento de Protecao Individual.

LGPD: Lei Geral de Protecido de Dados.

Notivisa: Notificacdes em Vigilancia Sanitaria.

OMS: Organizacdo Mundial da Saude.

PCR: Reacado em cadeia da polimerase.

PCMSO: Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional.
PGR: Programa de Gerenciamento de Riscos.

RDC: Resolugao da Diretoria Colegiada.

SBP: Sociedade Brasileira de Patologia.

SNV: Single Nucleotide Variant.

TCLE: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

TAT: Tempo de Atendimento Total.
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PRINCIPIOS
E REQUISITOS
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Principios e Requisitos

A organizagao em principios e requisitos facilita implementacao
do programa interno da qualidade e a organizagao das auditorias
internas e externas da instituicdo de forma setorial e de acordo
com a jornada da amostra bioldgica.

Principios do Rol de Requisitos para Acreditagcao (RRA)

Governanga e Gestao Institucional (GPI - 10.000)

O servigco faz a gestao estratégica administrativa, operacional e
financeira e consegue atender aos objetivos sempre com foco
na atengéo e seguranga do paciente.

Gestao de Pessoas (GPS - 20.000)

O servigo promove e potencializa o desenvolvimento pessoal e
profissional, trabalhando a equipe de forma integrada aos diver-
SOs processos, engajando profissionais e desenvolvendo habi-
lidades e competéncias. Os profissionais s&o habilitados e ca-
pacitados para suas funcdes e tém garantido pela instituicao a
infraestrutura e os treinamentos.

Gestao de Melhoria Continua (GMC - 30.000)
O servigo gerencia, monitora e avalia os processos e oportu-
nidades de melhoria de forma sistémica, garantindo qualidade
€ seguranga aos pacientes e aprimoramento dos servigos com
consequente melhor desempenho institucional.

Gestao dos Riscos e da Segurancga do Paciente (GSR -40.000)
O servigo gerencia e monitora os riscos dos processos, garantin-
do qualidade e seguranga aos pacientes. As instalagdes e equi-
pamentos devem permitir a execugao das atividades de forma
segura para pacientes, acompanhantes, visitantes e profissio-
nais do servico.
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Gestao dos Equipamentos e Insumos (GEI — 50.000)

A gestéo dos equipamentos e insumos do laboratério compreen-
de todos os processos, desde a compra de insumos, armazena-
mento e controle de estoque, até o descarte correto do material
utilizado, além da qualificagdo e monitoramento de fornecedores
baseados em principios de capacitacdo e qualidade. O servigo
assegura a infraestrutura necessaria de instalagées e equipa-
mentos, o que permite a execugao das atividades de forma se-
gura e garante a manutencéo continua da realizagcdo dos exa-
mes, com parque tecnoldgico atualizado, controle da qualidade
e manuteng¢des cumpridas.

Gestao da Tecnologia da Informagao (TEI — 60.000)
Garante a seguranga e a rastreabilidade das informagdes de for-
ma consistente, seja em meio fisico e/ou eletrénico.

Gestao dos Documentos e Registros (GDR - 70.000)

O servigo gerencia, monitora e define métodos de controle de
documentos e registros da qualidade. Avalia e melhora a eficacia
do sistema de gestdo da qualidade por meio do uso da politica
e objetivos da qualidade, resultados de auditorias, analise de
dados e acdes preventivas e corretivas.

Gestao da Fase Pré-Analitica (RPA - 80.000)

A fase pré-analitica compreende os processos e procedimentos
realizados antes do inicio analitico. Todas as etapas desse pro-
cesso devem ser monitoradas cuidando-se para que os informes
clinicos relevantes sejam providos e para que a amostra esteja
adequadamente acondicionada e rastreavel. Outro fator funda-
mental é o tempo de fixagado das amostras, que difere de acordo
com os procedimentos exigidos.

Gestao da Fase Analitica (RAN - 90.000)

E a finalizacdo do preparo de amostras e compreende todos os
processos e procedimentos que fazem parte da analise técnica
da amostra. Existem procedimentos gerais, que se aplicam a
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todos os setores, e procedimentos especificos para cada setor.
Todas as etapas desse processo devem ser monitoradas.

Gestao da Fase Pés-Analitica (RPO - 100.000)

Compreende o processo para confecgéo e entrega do laudo. E
importante que os laudos sejam entregues no tempo certo, pre-
cisos e corretos, e que sejam destinados e estejam acessiveis
as pessoas corretas. Todas as etapas desse processo devem
ser monitoradas.

Estrutura dos requisitos

XXX 00.000 - Titulo/Requisito: Item obrigatdrio, descricao
detalhada do que a instituicdo deve estar em conformidade.

XXX: Codigo da area listado na classificagéo dos requisitos.

00.000: Numero de ordem de cada area listado na classifica-
¢ao dos requisitos.

Evidéncia: Sugestbes dos tipos de evidéncias que as insti-
tuicdes podem fornecer para demonstrar conformidade com o
requisito. Entretanto, a instituicao ¢ livre para escolher ou definir
como cumprir um determinado requisito, de acordo com suas
ferramentas disponiveis, desde que esteja em compliance com
a legislacao vigente, respeitando as normas de seguranca e que
cumpram a sua fung¢ao de conformidade.
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GOVERNANCAE
GESTAO INSTITUCIONAL



Governanga e Gestao Institucional

GPI 10.000 — Plantas da estrutura fisica com a autorizagao
da Prefeitura, Vigilancia Sanitaria, Corpo de Bombeiros,
Meio Ambiente, inclusive com reformas e/ou ampliagées, se
houver. Atualizado

Cada instituicao e cada um dos seus postos de coleta deve
possuir espaco suficiente para os servigos prestados, conside-
rando os cédigos de construgdo. As plantas das estruturas fi-
sicas devem ter as autorizagcdes de funcionamento dos 6rgaos
fiscalizadores como Prefeitura, Corpo de Bombeiros, Vigilancia
Sanitaria, Meio Ambiente e demais, de acordo a legislagao vi-
gente em cada regido.

Evidéncia: Verificar a RDC vigente com as aprovagdes dos
orgaos fiscalizadores competentes.

Checar a validade das autorizagdes dos 6rgaos fiscalizado-
res, avaliar se a planta da construcao foi aprovada por todos os
setores acima descritos e se o prédio ocupado pelo laborato-
rio esta regularizado junto a Prefeitura, principalmente quando
o imével é alugado e/ou esta dentro de uma construgao maior,
pois pode ocorrer de a planta do laboratério estar devidamente
correta, mas o imovel total ter irregularidade.

GPI1 10.001 - Inscrigdo no Cadastro Nacional de Estabeleci-
mentos de Saude (CNES). Novo

A instituicao e cada um dos seus postos de coleta devem es-
tar inscritos no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Sau-
de (CNES), conforme legislagao vigente.

Evidéncia: Analise dos documentos comprobatorios.

GPI110.002 - Inscrigao no conselho profissional. Novo

A instituicdo e cada um dos seus postos de coleta devem
possuir profissionais habilitados em seu conselho profissional,
de acordo com cada legislagao vigente.
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Evidéncia: Verificar a documentacao de cada instituicao e
posto de coleta com a comprovacao do responsavel técnico re-
gistrado em seu conselho de classe.

GPI110.003 - Identidade Organizacional. Novo

A instituicdo deve possuir e divulgar para clientes e colabo-
radores:

a) Missao;

b) Viséo;

c) Valores;

d) Politica da Qualidade;

e) Caodigo de ética/codigo de conduta.

Evidéncia: Registro de treinamento dos colaboradores com
a apresentacdo desses pontos e comprovagdes de divulgacéo
para clientes. O codigo de ética deve fazer parte do compliance.
Ex. Quadros na recepgéo, divulgagéo no site da instituicao etc.

GPI110.004 — Controle de Documentos. Atualizado

A instituicdo deve possuir um sistema de gestdo de docu-
mentos estruturado e documentado, com aprovagéao da diretoria
e/ou responsavel técnico.

Nesse documento deve constar a estrutura hierarquica im-
plementada (ex. manuais, politicas, procedimentos documenta-
dos, formularios etc.) e o processo de desenvolvimento (criagéo,
atualizacao, revisdo, aprovagao, cancelamento, controle de co-
pias, divulgacdo), com prazos e responsabilidades de cada um
deles.

Evidéncia: Ver procedimento documentado no qual a institui-
¢ao define toda a sua estrutura organizacional de documentos.

Verificar se os documentos criados estdo em conformidade
com o estabelecido e avaliar se a rotina de aprovacdes esta sen-
do praticada.

GPI1 10.005 — Procedimentos Documentados. Atualizado
A instituicdo deve possuir procedimento documentado para

0s seguintes planos operacionais:
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Estrutura Organizacional;

Responsabilidade da Diregao;

Politica da Qualidade;

Objetivos da Qualidade;

Sistema da Qualidade com:

estrutura de documentacao utilizada;

controle de copias;

) aprovacéo, liberagdo e cancelamento de documentos;

Perfil Institucional com:

locais de atuacéao;

tipos de exames realizados;

l) demais informagdes que descrevem o papel da instituicdo
junto a comunidade que atende.

m) Fluxos dos processos de acordo com os exames ofereci-

dos.

® O O T W
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n) Plano de Comunicacdo Externa e Interna;
o) Plano de Atendimento do Paciente;

p) Gestdo de Recursos Humanos;

g) Politica de Treinamentos;

r) Infraestrutura e Ambiente de Trabalho;

s) Politica de Compras e Contratagao de Fornecedores;

t) Politica de Manutencdo dos Equipamentos;

u) Indicadores;

v) Programa de Controle Interno e Externo da Qualidade;

w) Auditorias Internas e Externas;

x) Gestdo de Nao Conformidades;

y) Acoes de Melhoria Continua;

z) Reunides de Analise Critica;

aa) Entrega dos dados de desempenho da gestao (operacio-
nal, financeira, compliance, coorporativa, clinica, qualida-
de e riscos) para a direcao.

Evidéncia: Procedimentos documentados, que podem ser
manuais, procedimento operacional, formularios.
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GPI1 10.006 — Planejamento Estratégico. Atualizado

A instituigdo deve possuir um Planejamento Estratégico com
objetivos claramente definidos, metas, planos de acao, equipe
responsavel, cronograma e reunides periddicas para analise e
acompanhamento das acoes.

O planejamento também deve estar alinhado com as respon-
sabilidades da diretoria e de seus planos operacionais, e deve
ser comunicado para as partes interessadas.

As reunides devem ser registradas em ata e contar com a
presenca da diretoria e equipe responsavel.

Evidéncia: Atas de reunides, planejamento estratégico e
seus desdobramentos.

Analisar as responsabilidades e planos operacionais da dire-
¢ao com o planejamento desenvolvido.

GPI110.007 — Programa de Compliance. Atualizado
A instituicdo deve possuir um Programa de Compliance ela-
borado por um comité. O programa deve possuir:

a) Nome dos participantes do comité;
b) Politica de Gestao de Riscos;

c) Analise de Riscos (mapeamento);
d) Plano de Agdes;

e) Cadigo de Etica;

f) Politica Anticorrupgao,

g) Politica de Brindes;

h) Politica de Governanga Corporativa;
i) Canais de Comunicagéo;

j) Capacitagao dos Colaboradores;
k) Monitoramento do Programa;

[) Analise e Correcao de Problemas.

A diretoria deve participar ativamente desse processo e ser
informada de todas as agdes nas reunides de monitoramento e
analise.

Evidéncia: Procedimento documentado e registro de treina-
mento.
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Entrevista com a diretoria e o responsavel técnico para ana-
lisar suas participacoes.

Verificar as atas de reunides com a presencga da diretoria e
do responsavel técnico e os reportes dos dados e suas analises.

GPI 10.008 — Plano de Governanca. Novo

Ainstituicao deve possuir planos de governanga coorporativa
e clinica claramente definidos com fungdes, responsabilidades e
analise de suas acdes.

A governanga corporativa pode abranger determinagdes da
direcdo a definicado de objetivos, desenvolvimento de politicas,
orientacdes para a instituicido alcancgar sua missao, valores, pla-
no estratégico, monitoramento desses objetivos e a implementa-
¢ao dessa estrutura.

A governanga clinica € uma abordagem sistémica sobre
como a instituicdo mantém e melhora a qualidade do cuidado
ao paciente e colaborador. Aborda todas as etapas do processo:
criacao dos protocolos analiticos (baseados em padrdes e dire-
trizes cientificamente validadas, gerenciando os riscos), desen-
volvimento e treinamento, eventos adversos, analise e melhoria
continua.

A diregao deve avaliar periodicamente as a¢des implementa-
das em ata de reuniéo.

Evidéncia: Verificar procedimento documentado e analisar a
sua aplicabilidade dentro da instituigao.

GPI1 10.009 — Gestao Financeira. Atualizado

A instituicdo deve possuir uma politica de gestao financeira

que garanta:

a) Recursos para o funcionamento da instituicdo, permitindo
execucao de suas atividades, sempre preservado a qua-
lidade e seguranca dos servigos prestados, dos colabora-
dores, dos clientes e do meio ambiente;

b) Recursos para a compra e manutengao de equipamentos,
reagentes e insumos;

c) Recursos para o planejamento e execugao de mudangas
necessarias para a manutencao da melhoria continua.
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Evidéncia: Avaliar o orcamento anual ou planilhas com De-
monstracdo do Resultado do Exercicio (DRE), que devem de-
monstrar os resultados da empresa, estabelecer metas de in-
vestimento e gestdo de recursos aplicados e disponiveis.

GPI 10.010 — Procedimento para participagao no teste
de proficiéncia externo e verificagao dos resultados e me-
lhorias. Atualizado

A instituicdo deve possuir procedimento documentado com a
descricdo da politica de participacado nos testes de proficiéncia,
incluindo:

a) Participacgéao individual e coletiva;

b) Respostas aos testes;

c) Relatério de desempenho;

d) Analise critica dos resultados;

e) Tratamento das ag¢des corretivas e ou preventivas;

f) Plano de agdo com prazos e responsaveis;

g) Acompanhamento das melhorias implementadas.

Evidéncia: Verificar o procedimento documentando com a
politica, o registro de no minimo as trés ultimas edi¢cbes dos tes-
tes, certificados de proficiéncia e as analises e a¢des tomadas a
partir dos resultados obtidos.

O sistema de avaliagdo do desempenho individual € de respon-
sabilidade da instituicao e deve ser devidamente documentado.

GPI 10.011 — Perfil Institucional. Novo
Ainstituicao deve divulgar para seus clientes/pacientes o seu
perfil institucional com:

a) Locais de atuacgao;

b) Exames realizados na institui¢ao;

c) Exames realizados por laboratorios terceirizados;

d) Demais informagdes que descrevam o papel da institui-
¢ao na comunidade que atende.

Evidéncia: Verificar os meios de divulgacao utilizados e se
sao de facil acesso para as partes interessadas.
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GP110.012 - Gestao dos indicadores estratégicos. Atualizado
A instituicdo deve possuir indicadores estratégicos e men-
suraveis para acompanhamento das suas atividades, evoluciao
dos servigcos prestados e monitoramento de suas agdes. Eles
devem ser implantados de maneira gradual e progressiva.

Os indicadores devem possuir metodologia, analise periddi-
ca, metas, objetivos e plano de agdo com datas e responsaveis
definidos.

A instituicdo deve possuir indicadores alinhados com seus
objetivos estratégicos. Ela deve avaliar, no minimo, os indicado-
res grifados abaixo:

a) Tempo de liberacéo de laudos;

b) Indice de concordancia entre patologistas/citopatologistas
e citotécnicos;

c) Entrega do laudo no tempo acordado com controle de
atraso;

d) Desempenho no Ensaio de Proficiéncia;

e) Indice de ndo conformidades de clientes externos:Nume-
ro de Acidentes de Trabalho;

f) Erros de digitacao;

g) Numero de casos recebidos por hospital ou clinica;

h) Faturamento proveniente de cada cliente;

i) Numero de ndo conformidades;

j) Satisfacdo do cliente;

k) Avaliacédo dos fornecedores.

Os resultados devem ser comunicados para as partes inte-
ressadas.

Evidéncia: Procedimento documentado da estrutura dos in-
dicadores, atendendo ao requisitado. Registros de indicadores,
plano de agado, acompanhamentos etc.

GPI 10.013 — Auditoria Interna. Atualizado

A instituicdo deve possuir um planejamento para a execugao
de auditorias internas.

A auditoria interna deve ocorrer com periodicidade minima
anual e contemplar todos os setores.
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A auditoria deve contemplar a versao vigente do Rol de Acre-
ditacdo do PACQ e ser executada pelos representantes do setor
da qualidade. Ela tem como auditor lider um profissional habili-
tado pelo PACQ-SBP e que seja multiplicador do conhecimento
no laboratorio. A equipe precisa ser treinada e pelo menos um
dos participantes deve ter concluido o curso de auditor interno
ministrado pela SBP.

O procedimento documentado deve contemplar:

a) Colaboradores responsaveis pela execug¢ao das audito-
rias internas e seus substitutos, caso haja algum impedi-
mento com algum membro da equipe;

b) Cronograma;

c) Relatdrio da auditoria;

d) Registros das ndo conformidades ou oportunidades de
melhorias encontradas devidamente preenchidos;

e) Reunido de analise critica, com a presencga da diretoria/
responsavel técnico;

f) Plano de agdo com cronograma;

g) Melhorias implementadas;

h) Comunicagado com as partes interessadas.

Evidéncia: Verificar o plano e a politica de realizagao das
auditorias.

Analisar os registros de treinamento da equipe de auditoria.

Verificar o relatorio da auditoria, os registros de ndo conformi-
dades e oportunidade de melhorias.

Verificar a pauta de reunido de analise critica com o crono-
grama do plano de acgéao.

Analisar os registros das melhorias implementadas.

GPI110.014 — Reunides de Diretoria. Atualizado

A instituicdo deve realizar reunides periddicas da diretoria e
da equipe como parte do sistema organizacional da empresa. As
reunides devem contemplar oportunamente:

a) Acompanhamento do desempenho dos indicadores;

b) Gestéo e avaliagdo de fornecedores;
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c) Gestao de nao conformidades;

d) Comunicagdo com os clientes (feedbacks, pesquisas de
satisfagdo, canais de comunicacao disponiveis, analises
etc.);

e) Acompanhamento do Planejamento Estratégico;

f) Planos operacionais implementados pela institui¢ao;

g) Programa de controle interno e externo da qualidade;

h) Auditorias (internas e externas);

i) Recursos financeiros;

j) Gestéo de Riscos;

k) Plano de agao com melhorias continuas;

[) Analise dos relatorios de desempenho da instituigéo.

As atas devem apresentar planos de agao com prazos, me-
tas, objetivos, responsabilidades e agées de melhorias imple-
mentadas.

Evidéncia: Procedimento documentado, atas de reunides,
listas de presenga, cronograma de reunides, planos de agao.

GP110.015 - Politica de Gestao de Protecao de Dados (LGPD).
Atualizado

A instituicdo deve instituir politicas para gestdo de todos os
registros produzidos.

A politica instituida deve estar em consonéncia com a Lei de
Gestao e Protegao de Dados (LGPD) e abordar, no minimo:

a) Implementagao da politica de gestdo de dados (fisicos ou
eletrénicos);

b) Escolha do responsavel pela conduta da empresa na pro-
tecao de dados (“Data Protection Officer’ - DPO);

c) Levantamento dos dados sensiveis;

d) Tempo de armazenamento para cada tipo de registro;

e) Avaliagéo de riscos;

f) Indicadores da gestao de dados;

g) Plano e mecanismo para a destruicdo dos registros;

h) Plano de contingéncia para eventos de vazamento de da-
dos.
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Evidéncia: Procedimento documentado de acordo com a le-
gislacéo vigente e determinado neste requisito.
Analisar o armazenamento dos dados.

GPI110.016 — Politica de Sigilo. Atualizado

Todos os colaboradores da instituicao devem ser treinados e
firmar ter ciéncia da politica de sigilo para a prote¢cao dos dados
dos pacientes, em consonancia com o Cédigo de Etica Médica
do Conselho Federal de Medicina.

Evidéncia: Politica de sigilo de dados do paciente descrita
em documento da qualidade e assinada por todos os colabora-
dores da instituicdo, com entendimento de continuidade mesmo
apods sua saida do quadro de recursos humanos.
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Gestao de Pessoas

[5s];13 GPS 20.000 - Qualificagéo de Colaboradores. Novo
A instituicdo deve garantir pessoal qualificado para o exerci-
cio de suas atividades e em numero suficiente para execugao
dos servicos prestados. A direcdo deve possuir um planejamen-
to que garanta colaboradores qualificados.
O planejamento deve incluir:
a) Garantia de formagao adequada para cada fungao exer-
cida;
b) Habilidade e competéncias;
c) Experiéncia necessaria para o cargo;
d) Provisionamento financeiro;
e) Documentos de cada colaborador (diploma, registros em
conselhos, cursos, idiomas, certificados de vacinagao etc.)
f) Colaboradores substitutos;
g) Avaliagbes Periddicas e politica de promogdes;
h) Investimento em diversidade na formagao das equipes,
aumentando o potencial criativo da organizagao;
i) Pesquisa de clima organizacional.

Evidéncia: Verificar o planejamento da direcdo e os docu-
mentos comprobatdrios.

O arquivamento destes documentos deve estar de acordo
com a legislagao trabalhista vigente.

o{0]1{= GPS 20.001 — Procedimento documentado com res-
ponsabilidades da direcao, seus colaboradores e seus
substitutos. Atualizado

A instituicdo deve possuir procedimento documentado com a
definicdo das responsabilidades da direcao, dos seus colabora-
dores e seus substitutos.

As responsabilidades da Diregdo também devem incluir:

a) Gestao Operacional;
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b) Gestao Financeira;

c) Gestdo de Compliance;

d) Gestao Corporativa;

e) Gestao Clinica;

f) Gestado da Qualidade;

g) Gestédo de Riscos;

h) Gestao de cuidado centrado na pessoa.

Para que o colaborador entenda claramente suas fungdes
dentro da instituicdo e as desempenhe com eficacia e eficiéncia,
seu cargo deve ser descrito e explanado a ele, com assinatura
de entendimento e acordo.

E recomendavel que a instituicdo desenvolva um plano de
cargos e salarios para cumprimento da legislagao trabalhista.

Evidéncia: Verificar procedimento documentado com essas
definigdes e registro das agdes.

GPS 20.002 - Gestao Estratégica de Recursos Humanos.
Atualizado
Adirecéo da instituicdo deve possuir uma Gestao Estratégica
de Recursos Humanos e implementar os seguintes itens:
a) Politica de contratacdo e demissao de colaboradores;
b) Elaboracédo de treinamentos alinhados as necessidades
da empresa e da avaliagcao de cada colaborador;
c) Analise de dados para definir promog¢des e formagao de
liderancas;
d) Avaliacdo do “fit” cultural dos candidatos em processos
seletivos para avaliacdo de encaixe no perfil da empresa;
e) Investimento em diversidade na formacao das equipes,
aumentando o potencial criativo da organizagéo;
f) Politica de investimento na formacgao de colaboradores, in-
centivando o upgrade de formagao e conhecimento deles;
g) Elaboracédo de planos de cargos e salarios compativeis
com o mercado, para melhorar a reteng¢ao de talentos;
h) Trabalhar a “employer brand’, ou seja, a imagem da em-
presa como empregadora, estabelecendo uma politica de
difusdo da empresa como um bom local para se trabalhar;
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i) Implementar politicas de saude e bem-estar para os cola-
boradores, tais como incentivos a pratica de esportes, ati-
vidades sociais e culturais e gerenciamento de estresse;

j) Estabelecer plano de contingéncia na falta de colaborado-
res por motivos diversos, tais como acidentes, doencas,
gravidez, férias e epidemias;

k) Desenvolver o conceito de cliente interno;

[) Politica de comunicagao interna e estimulo ao sentimento
de equipe (comunidade);

m) Politica de comemoracéo de metas alcangadas;

n) Politica de avaliacdo da empresa pelo colaborador;

o) Politicas ou palestras com medidas para proteger os cola-
boradores contra violéncia, bullying e assédio;

p) Monitoramento da carga horaria de trabalho;

q) Politica de treinamento sobre o cuidado centrado na pes-
soa;

r) Avaliacdo de desempenho dos profissionais para acom-
panhamento das habilidades e atitudes.

Evidéncia: Analisar o Procedimento Documento.

Verificar como esses itens sdo atendidos.

Analisar a prestacao de cuidado e respeito aos direitos dos
colaboradores.

GPS 20.003 - Politica de treinamento e qualificagdao dos co-
laboradores. Atualizado

A instituicado deve possuir um planejamento anual de treina-
mentos e cursos/congressos de qualificagao para todos os seus
colaboradores.

Os cursos e treinamentos devem estar alinhados com as ne-
cessidades da empresa, de acordo com o planejamento estra-
tégico e as avaliagdes de competéncia e desempenho de cada
colaborador. O periodo do treinamento deve respeitar o horario
de trabalho.

O planejamento também deve incluir a avaliagao de eficacia
dos treinamentos e cursos propostos.
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Evidéncia: Planejamento dos cursos e treinamentos.
Registros da participagdo dos colaboradores.
Registros das avaliacbes de eficacia.

GPS 20.004 - Procedimento documentado com quali-
ficacao e as atribuicdes do responsavel técnico. Novo

O médico patologista € o unico profissional habilitado, com
registro no conselho regional de medicina, para ser o respon-
savel técnico do laboratério de patologia. Na sua auséncia, é
necessario que haja um profissional habilitado para substituigéo.

Evidéncia: Verificar os documentos de habilitacdo do res-
ponsavel técnico em atendimento a legislagéo vigente, as Reso-
lugcdes n° 2147/16 e 2169/17 do Conselho Federal de Medicina.

Realizar entrevista com o responsavel técnico durante a au-
ditoria.

Verificar a comunicagao do responsavel técnico com a equi-
pe multidisciplinar e sua atuacao com a equipe de cooperagao
clinica para a criagao dos protocolos de cuidado e segurancga.

Analisar a participacao do responsavel técnico no sistema de
gestao da qualidade implementado.

GPS 20.005 — Avaliagao de desempenho. Novo

A instituicdo deve avaliar a competéncia e o desempenho de
seus colaboradores de forma regular, com feedback dessas ava-
liagdes e 0 seu acompanhamento.

Evidéncia: Procedimento documentado, avaliagdes, crono-
grama, feedbacks e acompanhamento de a¢des tomadas.

GPS 20.006 — Programa de integragao de novos colaborado-
res. Atualizado

Ainstituicao deve possuir um programa de treinamentos para
novos colaboradores, incluindo colaboradores terceirizados.

O treinamento de integracao deve abranger, além do ja plane-
jado para cada cargo, o sistema de gestdo da qualidade da em-
presa, a politica de segurancga e os procedimentos gerais de con-
duta, atendimento e cuidado ao paciente, vigentes na empresa.
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Evidéncia: Procedimento documentado detalhando o pro-
grama e registros de treinamento.

GPS 20.007 — Programa de Controle Médico e Saude
Ocupacional (PCMSO). Atualizado

A instituicdo deve possuir um Programa de Controle Médico
e Saude Ocupacional (PCMSOQO) de acordo com a legislagao vi-
gente.

Os colaboradores devem ser avaliados periodicamente e o
PCMSO também deve ter um sistema que propicie e promova a
imunizacdo em funcao do seu risco ocupacional.

Evidéncia: Analise do PCMSO em consonancia com a legis-
lagao vigente.

Plano de controle médico dos colaboradores.

Registros de exames admissionais e demissionais dos cola-
boradores nas pastas pessoais.

Registros de atualizacdo do PCMSO e de consultas e exa-
mes realizados ao longo do(s) ano(s).

Registros de vacinagao atualizados nas pastas pessoais.

Descricao de procedimentos de promog¢éo e incentivo a vaci-
nacao quando a instituicdo promover vacinacao direta.

Deve ser avaliado o risco da equipe que comparece a proce-
dimentos realizados em cooperagao com servicos de assistén-
cia a saude nos quais o laboratério esteja inserido, como, por
exemplo, clinicas de radiologia e diagndstico por imagem.

GPS 20.008 - Politica de respeito ao contexto cultural
do cliente. Novo

A instituicao deve garantir que o contexto cultural e a prefe-
réncia espiritual dos clientes sejam reconhecidos e respeitados.
O treinamento aos colaboradores deve contemplar que estes
identifiquem as necessidades de cada paciente, incluindo o con-
texto cultural e religioso, que precisa ser respeitado e atendido,
desde que né&o afete a seguranca, confidencialidade ou rastrea-
bilidade da amostra.
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Evidéncia: Verificar como esse contexto € garantido e anali-
sar os registros de treinamentos.

GPS 20.009 - Politica de adequacao do ambiente para ali-
mentagao. Atualizado

A instituicdo deve prover locais adequados para alimentacéo
e armazenamento de alimentos, isolados das areas técnicas
e devidamente identificados, respeitando a legislagdo vigente.
Nao pode haver armazenamento de alimentos em locais de ar-
mazenamento de reagentes ou amostras.

O local de alimentagao dos colaboradores deve ser arejado,
silencioso e de tamanho condizente com o numero de trabalha-
dores, podendo haver revezamento do local em turnos.

Evidéncia: Verificar os locais de armazenamento de alimen-
tos. Verificar se ha alimentos nas areas técnicas.

GPS 20.010 — Processo de sele¢cao para contratagao de pro-
fissionais autébnomos. Atualizado

A instituicao deve possuir contrato de trabalho formalizado
com os profissionais autbnomos (patologistas/citopatologistas/
citotécnicos/analistas), observando a formagao, qualificacéo e
registro no conselho profissional correspondente (quando apli-
cavel).

Evidéncia: Registros atualizados dos profissionais auténo-
mos que prestam servigos regulares a instituigdo. Observar ins-
cricdo nos respectivos conselhos profissionais (quando aplica-
vel), bem como o contrato formal de trabalho. A validagdo do
diploma e titulo de especialista de médicos e de outros profissio-
nais estrangeiros deve seguir a legislagao vigente.
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Gestao da Melhoria Continua

[5s];73GMC 30.000 — Sistema da Gestéo da Qualidade. Novo
A instituicdo deve possuir um sistema de gestdo da qualida-
de que garanta a qualidade, a seguranga e a comunicagao dos
servigos prestados, de acordo com as necessidades das partes
interessadas, e que proporcione melhorias continuas.

Deve haver registros dessas comunicacdes, analises, planos
de acdes implementados e suas melhorias aplicadas. A direto-
ria e o responsavel técnico devem participar dessas analises e
acoes.

Evidéncia: Verificar o sistema de qualidade implementado.

Verificar como a instituicdo identifica as necessidades dos
clientes.

Analisar as reunides de analises criticas com planos de agdes
propostos e implementagédo das melhorias continuas.

GMC 30.001 — Comité(s) de Gestao na instituicao. Novo

A instituicdo deve possuir uma equipe de cooperagao ou co-
mités que apoiem e orientem a direcdo no planejamento, criacéo
e analise de protocolos, na revisdo de resultados e seguranca.

Essa equipe deve atuar em todos os setores e servigos in-
ternos e externos da instituicdo, visando o cuidado centrado nas
pessoas e respeitando o bem-estar dos usuarios e colaboradores.

Deve promover reunides periddicas com o corpo técnico para
analise dos resultados, implementacbes de planos de acdes
para melhorias continuas e comunicagao com as partes interes-
sadas.

Evidéncia: Verificar atas de reunides de departamento(s)/
setorial(is). Ver procedimento documentado do funcionamento
da cooperagao das equipes entre si e com relacao a instituicido
como um todo.
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GMC 30.002 - Procedimento documentado para ges-
tao de nao conformidades. Atualizado

A instituicdo deve possuir procedimento documentado para
registro de ndo conformidades e gestdo das nédo conformidades
com os planos de acgao.

Esse processo deve conter os seguintes itens:

a) Responsaveis;

b) Prazos determinados;

c) Acao para controle e corregao;

d) Analise critica para identificar a causa raiz;

e) Acoes corretivas, a fim de que ela nao se repita;

f) Analise da eficacia da acdo implementada;

g) Comunicagao com as partes interessadas;

h) Atualizacdo da gestéo de riscos;

i) Melhorias implementadas.

Os registros de nao conformidades devem ser pauta de reu-
niao de analise critica com toda a direcéo e o responsavel técnico.

Evidéncia: Verificar os registros das acdes acima descritas
para atenderem ao requisito.

Verificar o planejamento e reunides de analise critica, as ana-
lises de eficacia, comunicacdo com as partes interessadas, atua-
lizacdo do gerenciamento de risco e melhorias implementadas.

GMC 30.003 — Procedimento documentado de avaliagao da
satisfacao do cliente. Atualizado

A instituicdo deve disponibilizar ao cliente canais que permi-
tam o registro de reclamacgdes, criticas, denuncias, duvidas ou
sugestdes.

A partir dos registros gerados, a instituicdo deve fazer analise
critica e estabelecer acdes corretivas e devolutivas ao cliente,
quando pertinentes. Todo esse processo deve ser documentado.

Na documentacgao deve constar:

a) Responsaveis;

b) Critérios e prazos definidos para essa avaliacao;

c) Processo de recebimento, analise, registro e retorno;
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d) Todos os registros devem ser analisados em reunido de
analise critica com a diregao e possuir cronograma defi-
nido;

e) Registros rastreaveis e agdes de melhorias implementa-
das;

f) Atualizacdo da matriz de risco implementada;

g) Verificagao de indicadores de melhoria continua.

Evidéncia: Verificar se os registros dos procedimentos estao
de acordo com o requisito.

Analisar se os registros sdo rastreaveis.

Verificar as reuniées de analise critica e seus desdobramentos.

Verificar a forma de divulgagdo/comunicagao entre as partes
interessadas.

Registros de treinamento dos colaboradores.

GMC 30.004 — Comité gestor de dilemas éticos. Novo

Alinstituicdo, junto com o comité gestor, deve possuir procedi-
mento documentado para o recebimento e resolugao de dilemas
éticos e denuncias relativas ao ndo cumprimento do cédigo de
ética.

Esse procedimento deve conter prazos definidos para a re-
solucao das agdes e as responsabilidades dos membros da alta
direcao e da equipe de cooperacgao clinica.

Deve haver registro desses processos e comunicagao com
as partes interessadas.

Evidéncia: Verificar o regimento desse comité, bem como to-
das as evidéncias relacionadas a sua atuacgao.

Nao é obrigatério um comité especifico para tratamento de
dilemas éticos. O servico pode atribuir a outro comité/comissao
ja existente.

GMC 30.005 — Colaboradores e o processo de melho-
ria continua. Novo

A diretoria e o responsavel técnico devem incentivar os cola-
boradores a contribuirem para a melhoria continua de qualquer
processo da instituicéo.
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A instituicido deve prover cursos sobre:

a) Sistema da qualidade;

b) Gestdo de nado conformidades (analise de causa raiz,
acodes corretivas e preventivas);

c) Comunicagdo com os clientes (canais de comunicagao
disponiveis, promover pesquisas de satisfagao etc.);

d) Gestao de riscos.

Para que eles possam compreender melhor de que forma
podem participar e, assim, estimular a participacao de todos em
sugestdes de melhorias continuas.

Evidéncia: Verificar como a instituicdo estimula a participa-
¢ao dos colaboradores.

Analisar os registros de treinamentos dos colaboradores.

Verificar os registros da contribuicdo dos colaboradores e
suas acgoes.

GMC 30.006 — Gerenciamento continuo do desempenho e
evolugao do parque tecnolégico. Atualizado

Deve haver procedimentos que visem o monitoramento con-
tinuo da evolugao dos reagentes, métodos, softwares e equipa-
mentos utilizados na instituigéo.

Evidéncia: Verificar a analise de depreciagdo dos equipa-
mentos e sua substituicdo quando necessario.

Registros de validagado e de atualizagao, incluindo tipo de
melhoria € os parametros para avaliacdo da qualidade do par-
que tecnoldgico.

GMC 30.007 — Procedimento documentado para controle in-
terno da qualidade. Atualizado

A instituicdo deve possuir procedimento documentado que
descreva um programa de controle interno da qualidade. Esse
controle deve ser aplicado a todos os exames e procedimentos
realizados, produzindo um relatério de desempenho que inclua:

a) Critérios de rejeicdo da amostra;

b) Analise critica dos resultados;
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c) Tratamento das agdes corretivas e/ou preventivas;
d) Plano de agdo com prazos e responsaveis;

e) Acompanhamento das melhorias implementadas;
f) Indice de retrabalho;

g) indice de retificacdo de laudos.

Evidéncia: Verificar o procedimento documentado do programa.
Analisar os registros e relatérios de acompanhamento.

GMC 30.008 — Analise critica de relatérios de desempenho.
Novo

A diretoria e/ou responsavel técnico deve realizar analise cri-
tica dos relatérios de desempenho recebidos a partir dos seguin-
tes critérios:

a) Analise de risco;

b) Plano de agdo com prazos, objetivos e responsabilidades;

c) Acompanhamento dessas ac¢des de melhoria;

d) Comunicagdo com as partes interessadas.

Evidéncia: Relatorio da analise critica com todos os itens
deste requisito.
Registro de comunicagao com as partes interessadas.
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GESTAO DE RISCOS
E SEGURANCA DO
PACIENTE



Gestao de Riscos e Seguranga do Paciente

GSR 40.000 — Gestao de Risco. Atualizado

A instituicao deve possuir procedimento documentado para a
Gestao de Risco, que seja:

a) Integrada (todas as atividades organizacionais: gestao
estratégica, operacional, financeira, riscos assistenciais,
técnicos/operacionais e ambientais);

b) Estruturada e abrangente (contribui para resultados con-
sistentes);

c) Personalizada (contextos externos e internos relaciona-
dos aos objetivos da instituicao);

d) Inclusiva (envolvimento das partes interessadas, resultan-
do em maior conscientizagao);

e) Dindmica (em funcdo do contexto externo e interno, a
gestao se antecipa, detecta, analisa e responde com as
mudancgas necessarias);

f) Comunicada as partes interessadas da melhor forma pos-
sivel (clara e disponivel para todos os envolvidos);

g) Incorporada a fatores humanos e culturais (esses fatores
influenciam em todos os aspectos da gestao);

h) Continuamente melhorada (por meio de aprendizado,
analise e experiéncia).

Evidéncia: Avaliar a metodologia aplicada em cada area/
processo auditado. Analisar o documento de gestao de riscos e
como ele atende aos topicos descritos.

Verificar como a diregao, a equipe de cooperacéao clinica e
demais setores estdo envolvidos nesse processo, devendo ser
transmitida para todas as partes interessadas.

Verificar a gestao dos riscos organizacionais.

A aplicacédo do gerenciamento de riscos deve estar alinhada
com a politica definida pela direcdo do servico e com os Proto-
colos Internacionais de Seguranga da Organizacédo Mundial de
Saude (OMS).
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GSR 40.001 — Estrutura da Gestao de Risco. Novo

A estrutura da Gestéo de Riscos deve ser ciclica (concepcgéo,
implementacao, avaliagdo, melhoria e integracéo) e ter como
centro a lideranca e o comprometimento da alta direcao.

A politica deve definir responsaveis pela gestao de riscos e
periodicidade em avaliar os riscos do servi¢o. Os envolvidos de-
vem auxiliar na investigacao de eventos adversos e/ou sentine-
la, treinar a equipe na metodologia e na politica definidas pela
alta direcao.

A politica frente a esses eventos deve contemplar, minima-
mente:

a) Treinamento das equipes em como relatar e investigar o

evento;

b) Como registrar o evento;

c) Analise de causa raiz;

d) Qual o procedimento e os critérios para compartilhar com

o paciente e familiares os eventuais desfechos desse
evento;

e) Qual a forma de comunicagao e apoio ao profissional e a

equipe envolvidos.

A estrutura da gestéo de risco deve ser transmitida para to-
das as partes interessadas.

Evidéncia: Verificar a politica de Gestao de Riscos, periodi-
cidade das reunides, assim como atas das reunioes e relatérios
de investigagao de eventos.

O foco se da na melhoria do processo e nao em responsabi-
lizar os envolvidos.

Entrevista com a alta direcao e colaboradores sobre a estru-
tura da Gestéo de Risco e analise documental.

Entrevista com a equipe observando se ha foco na melhoria
dos processos e cultura justa (ndo punitiva), tomando medidas
para atenuar ou reverter o dano.
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GSR 40.002 - Plano de Gerenciamento de Riscos. Novo

O Gerenciamento de Riscos deve possuir procedimento do-
cumentado para seu processo, com metas para contribuir com a
eliminagdo ou mitigagao dos riscos, contendo:

a) Politica (escopo, contexto e critérios);

b) Comunicagao e consultas com as partes interessadas;

c) Processo de avaliagao dos riscos (matriz de risco): identi-
ficagdo, analise, avaliagédo, tratamento, monitoramento e
analise critica;

d) Registro, agdo de melhoria e relatorio.

O procedimento deve atender a legislacdo vigente.
Evidéncia: Verificar o procedimento, registros e analises.
Verificar o atendimento as legislagdes vigentes.

GSR 40.003 — Controle de acesso as dependéncias da insti-
tuicao. Atualizado

A instituicdo deve assegurar que somente pessoas autori-
zadas e identificadas entrem em suas dependéncias restritas.
Deve também estabelecer controle de entrada e saida de mate-
riais e equipamentos e orientar quanto as permissdes de acesso
e circulagdo nas suas instalagdes.

Evidéncia: Verificar os procedimentos adotados pela institui-
¢ao e se esta gerencia o acesso das pessoas.

GSR 40.004 — Seguranca do paciente, dos usuarios
do servigo e colaboradores. Atualizado
A instituicdo deve fornecer local seguro para pacientes e co-
laboradores que possua:
a) Acessibilidade adequada para todos;
b) Placas de sinalizagao em toda a estrutura;
c) ldentificagdo unica e inequivoca dos pacientes e de seus
exames;
d) Mapas de risco por setor;
e) Protocolos de seguranca descritos e comunicados para
as partes interessadas, inclusive protocolo para mitigar o
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risco de lesbes causadas por queda;Analise de risco por
exames e processos;
f) Planos de agao para mitigar os riscos existentes.

Evidéncia: O programa de capacitacao de colaboradores
deve incluir um treinamento com foco nos protocolos basicos de
Seguranca do Paciente do Ministério da Saude e da Organiza-
¢ao Mundial da Saude.

Verificar a acessibilidade da instituicao, as placas de sinaliza-
¢ao e fluxograma do procedimento de Controle de Acidentes de
Trabalho (CAT).

Verificar como a instituicdo identifica pacientes, mapear os
riscos existentes por setor e os planos para mitigar esses riscos.

Verificar o protocolo para mitigar o risco de lesbes causadas
por queda e sua comunicagao para pacientes, colaboradores e
usuarios do servigo.

Analisar os registros de treinamento dos colaboradores para
atender o paciente.

GSR 40.005 - Programa de Gerenciamento de Riscos
(PGR). Atualizado
A instituicdo deve possuir o Programa de Gerenciamento de
Riscos (PGR) atualizado e em conformidade com a legislagao
vigente.
O PGR também deve abranger os seguintes aspectos:
a) Seguranga dos pacientes e colaboradores em todas as
areas da instituicao;
b) Informagdes sobre as condi¢cdes e o meio ambiente de
trabalho;
c) O Risco Ocupacional deve ser explicitado aos colabora-
dores;
d) Uso adequado dos Equipamentos de Protecao Individual
(EPI);
e) Informacdes sobre os Equipamentos de Protegcédo Coleti-
va (EPC);
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f) Mecanismo adequado de gerenciamento de risco das
amostras para analise no transporte dos postos de coleta
para a matriz;

g) Mapa de riscos nos setores, inclusive prevendo riscos
pertinentes a cada um deles;

h) Sinalizagdo de risco biolégico nas maletas de transporte
de amostras;

i) Risco ergondmico;

j) Acompanhamento anual de exames laboratoriais dos co-
laboradores;

k) Registros das acdes para mitigar todos os riscos encon-
trados;

[) Procedimento documentado para o descarte de materiais
e documentagao das empresas responsaveis.

E possuir cronograma de treinamento para todos os colabo-
radores.

Evidéncia: Verificar se o PGR esta condizente com a legis-
lagao vigente.

Verificar se ele atende a todos os itens acima.

Analisar cronograma de treinamento e entrevistar os colabo-
radores para saber como o PGR ¢é aplicado e informado a eles,
em cooperagao com servigos de assisténcia a saude no quais o
laboratorio esteja inserido quando aplicavel.

Deve ser avaliado o risco da equipe que comparece a proce-
dimentos realizados em cooperacdo com servigos de assistén-
cia a saude nos quais o laboratoério esteja inserido, como, por
exemplo, clinicas de radiologia e diagndstico por imagem.

A aplicacao do gerenciamento de riscos deve estar alinhada
com a politica definida pela direcdo do servico e com os Proto-
colos Internacionais de Seguranga da Organizacdo Mundial de
Saude (OMS).
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[¢s];15|GSR 40.006 — Programa de Prevengio e Controle de
Infecgdes. Novo

O laboratério deve estabelecer um Programa de Prevencéao
e Controle de Infecgbes, de acordo com seu perfil institucional
e dentro de seu escopo de atuagdo, que inclua, no minimo, pro-
grama atualizado de capacitacdo e monitoramento para higie-
nizagao das maos e plano de exposi¢cao a agentes patogénicos
(ex.: tuberculose).

O programa de capacitacao de colaboradores deve incluir
treinamento com foco nos protocolos basicos de higienizagéo
das maos do Ministério da Saude e da Organizagao Mundial da
Saude.

A estrutura do programa deve ser constantemente monitora-
da para analise e melhoria continua.

Evidéncia: Procedimento documentado do programa imple-
mentado.

Registro de treinamento de toda a equipe e avaliagao da efi-
cacia do treinamento.

Protocolos de apoio e cartazes da diregcao e da equipe de
cooperagao clinica.

Disponibilizagao dos insumos necessarios.

Os resultados do programa devem ser acessados, analisa-
dos e divulgados as partes interessadas.

00)1{=IGSR 40.007 — Politica de combate a incéndio. Atuali-
zado

A instituicdo deve prover extintores e treinamento de com-
bate a incéndio, de acordo com o PCMSO e o mapa de risco
detalhado no PGR.

O treinamento de combate a incéndio deve ser aplicado para
todos os colaboradores e os extintores devem estar em conso-
nancia com a legislagao vigente.

Evidéncia: Verificar a disposicao e identificacdo dos extinto-
res de acordo com o PCMSO e o0 mapa de risco.

Requisitos para Acreditagéo | Versao 1.5



Verificar os registros de treinamento e se os extintores estao
de acordo com a determinagéao da lei.

GSR 40.008 — Politica de asseio dos colaboradores. Atuali-
zado

Ainstituicido, para evitar risco de contaminacao, também deve
possuir recomendacao sobre as vestimentas e o uso de adornos
nas areas técnicas e de coleta do laboratério, seguindo o que
recomendam os orgaos fiscalizadores e 0 que esta descrito no
Guia de Boas Praticas do Laboratério.

Evidéncia: Verificar a comunicacao e a instrucao da institui-
¢cao para as partes interessadas.

Observar se os colaboradores estdo livres de adornos, se
cabelos compridos sdo mantidos presos etc.

Analisar a NR 32 e o guia da Anvisa para verificar se o pre-
conizado pela instituigdo esta em consonancia com a legislagao
vigente.

GSR 40.009 — Equipamentos de proteg¢ao. Atualizado

A instituicdo e seus postos de coleta devem fornecer Equi-
pamentos de Protecao Individual (EPI), Coletiva (EPC) e a sua
manutencgéo, atendendo ao Programa de Prevengéo de Riscos
(PGR) e de acordo com a legislagao vigente.

Deve haver registros do fornecimento dos equipamentos e de
seu treinamento de uso aos colaboradores.

Evidéncia: Verificar o PGR, mapa de riscos e plano de ma-
nutencao, atendendo a legislagao vigente.

Registros de treinamento e de fornecimento dos equipamentos.

GSR 40.010 — Comissao de Prevengao de Acidentes e Assé-
dio (CIPA). Atualizado

A CIPA sera constituida por estabelecimento e composta por
representantes da organizacao e dos colaboradores, de acordo
com o dimensionamento previsto na NRS ou legislacdo vigente.
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Evidéncia: Procedimento documentado da CIPA de acordo
com a legislagdo vigente.

Verificar o processo de criacdo e ata de eleicdo dos membros.

Verificar se a instituicdo estabelece regras de conduta a res-
peito do assédio sexual e de outras formas de violéncia nas
normas internas da empresa, com ampla divulgagcdo do seu
conteudo aos colaboradores e designagao de responsavel pelo
cumprimento dos objetivos da norma, quando aplicavel.

Verificar as atividades registradas da CIPA.

GSR 40.011 — Comunicacao de doencgas de notificagao com-
pulséria, quando aplicavel. Atualizado

A instituicdo deve possuir procedimento documentado para a
comunicacao de doengas de notificagdo compulséria para a vigi-
lancia sanitaria, conforme legislagao vigente. Vide parecer SBP
n°® 153/2021.

Evidéncia: Procedimento documentado de acordo com a le-
gislacao vigente.

Verificar os registros da comunicacéo.

Verificar a participagao da governanga clinica nesse processo.

GSR 40.012 - Notificagcao de incidentes, eventos adversos e
queixas técnicas relacionadas ao uso de produtos submeti-
dos ao controle e a fiscalizagao sanitaria. Novo
O laboratério e seus profissionais devem realizar o geren-
ciamento dos riscos inerentes as suas atividades e servigos
prestados notificando a Anvisa, por meio do sistema Notivisa, a
ocorréncia de queixas técnicas e eventos adversos associados
a produtos submetidos a controle e fiscalizacido sanitaria, como:
a) Solugdes usadas na realizagdo dos exames (por exemplo,
alcool, xilol, formol, corantes, kit reagente para diagnosti-
co in vitro, dentre outros);Saneantes, usados na limpeza
e conservagcao de ambientes (por exemplo, detergente
liquido, agua sanitaria, inseticidas, detergentes);Artigo
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médico-hospitalar (por exemplo, navalhas, seringas, cate-
ter, equipo, agulhas etc.);

b) Equipamento médico-hospitalar (por exemplo, estetosco-
pio, micrétomo, criostato, dentre outros).

O laboratorio deve buscar ativamente a redugao e a minimi-
zacao da ocorréncia dos eventos adversos. Deverao ser notifi-
cadas, por exemplo, suspeitas de produto sem registro, empresa
sem autorizacado de funcionamento, produto falsificado, desvio
de qualidade dos produtos, evento adverso decorrente do uso
de artigo meédico-hospitalar ou equipamento médico-hospita-
lar, evento adverso decorrente do uso de um produto saneante,
dentre outros.

Por meio da Notivisa o laboratério subsidia a Anvisa na iden-
tificacao de reacdes adversas ou efeitos ndo desejados dos pro-
dutos, colabora com o aperfeicoamento do conhecimento sobre
os efeitos dos produtos, o que pode inclusive resultar em alte-
racbes das recomendacgdes sobre uso e cuidados com esses
produtos.

Evidéncia: Verificar a documentacao relativa as notificagdes
e as tratativas quando pertinente. Verificar se o laboratorio esta
cadastrado ou participa das notificacdes no sistema Notivisa da
Anvisa e se faz o monitoramento dos alertas recebidos.

GSR 40.013 - Plano de comunicagao de diagndsticos criti-
cos. Novo

A instituicdo deve possuir procedimento documentado para
comunicacdo de diagndsticos criticos devendo conter obrigato-
riamente:

a) Alistagem de achados criticos ou potencialmente criticos;

b) Formas e canais de notificagdo com o médico e/ou corpo

clinico.

O protocolo de comunicacao deve ser criado e implementado
com o0 apoio da equipe de governanga clinica, envolvendo ou-
tros médicos da organizacéo na qual o laboratério esta inserido,
com base na literatura e/ou experiéncia dos médicos patologis-
tas/citopatologistas do servicgo.

Requisitos para Acreditagéo | Versao 1.5




Evidéncia: Verificar o procedimento documentado. Registros
do contato médico ou da tentativa de contato devem ser man-
tidos. Os registros devem conter o nome do médico que fez o
contato ou a tentativa de contato, data, hora e nome do profissio-
nal que recebeu o contato. Esse registro também pode constar
no laudo, a depender da politica definida pelo servigo.

Verificar a participagao da governanga clinica nesse processo.

GSR 40.014 - Plano de Gerenciamento de Residuos dos Ser-
vigos de Saude (PGRSS). Atualizado

A instituicao deve possuir Plano de Gerenciamento de Resi-
duos dos Servigos de Saude (PGRSS), de acordo com a legisla-
¢ao vigente e as orientacdes da Vigilancia Sanitaria.

O gerenciamento de residuos deve seguir o PGRSS e pos-
suir procedimento documentado.

Evidéncia: Verificar o PGRSS em consonancia com a legis-
lacdo.

Analisar o procedimento documentado do gerenciamento e
como ele é aplicado.

Analisar os registros de treinamentos.

GSR 40.015 — Programa para combater vetores e pragas ur-
banas. Atualizado

A instituicdo deve prover um programa com agdes eficazes
no combate de vetores e pragas urbanas.

Essas agdes devem ter periodicidade definida de acordo com
a legislacao vigente. As empresas contratadas devem ser legal-
mente habilitadas e utilizar produtos aprovados pela Anvisa.

Evidéncia: Documento descrevendo a periodicidade das de-
detizagdes, desratizagao e desinfestagdes na instituigao.

Mecanismos usados para coibir a entrada dos vetores e pra-
gas urbanas na instituigao.

Registros das ac¢des de controle.

Coleta e armazenamento anual de todos os alvaras necessa-
rios para o funcionamento da empresa contratada.
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GSR 40.016 — Plano de manutencgao preventiva predial. Atua-
lizado

A instituicdo deve possuir planejamento para a manutencao
preventiva das instalagbes prediais.

A manutencgao nao pode afetar o funcionamento nem a quali-
dade e segurancga da instituicdo. Deve ser previamente comuni-
cada as partes interessadas e estar de acordo com a legislagao
vigente.

Evidéncia: Verificar documentos que descrevem a politica
de manutencgao predial e evidéncias de projetos realizados.

Planejamento da instituicdo com a descrigao de possiveis re-
formas e/ou ampliacdes de salas, conforme o crescimento espe-
rado, em sintonia com o Planejamento Estratégico da empresa.

Verificar autorizagdes dos orgaos fiscalizadores.

GSR 40.017 — Plano de recuperacao de desastres. Novo

A instituicdo deve desenvolver um plano de recuperacao de
desastres, o qual deve ser periodicamente revisado, testado e
comunicado as partes interessadas.

Ele deve proporcionar a continuidade dos servigos prestados,
preservando a qualidade do servigo e a segurancga de todos.

Esse plano deve incluir desastres causados pela natureza ou
pelo homem.

Evidéncia: Verificar o plano documentado.

Analisar os registros de testagem e a comunicagdo com as
partes interessadas.

Verificar como os testes realizados ajudaram na melhoria do
plano de recuperacgao.

GSR 40.018 — Plano de gestdo da seguranca do pa-
ciente. Novo

A instituicdo deve definir e aprovar politicas de gestao da se-
gurancga dos pacientes que contemplem todos os processos do
laboratorio e prevejam agdes, em cooperagao com servigos de
assisténcia a saude nos quais o laboratério esteja inserido. Es-
sas politicas devem se basear nas diretrizes institucionais de
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assisténcia ao paciente com dignidade, respeitando crengas e
diferengas, bem como cumprir os requisitos legais e regulamen-
tares.

Evidéncia: verificar se o laboratério desenvolve politicas,
documentos e agbdes (manuais, procedimentos documentados,
atas, campanhas educativas) voltados para a gestdo dos riscos
e para a seguranga dos pacientes, e se estes envolvem servi-
¢0s, como o centro cirurgico e a equipe que realiza o transporte,
entre outros, quando aplicavel. Verificar a existéncia de canais
que registram a comunicagédo da ocorréncia de incidentes, aci-
dentes e eventos adversos.

GSR 40.019 — Classificagcdo, monitoramento e trata-
mento de eventos inesperados, adversos e incidentes. Novo

A instituicdo estabelece, implementa e mantém um plano
para identificacdo, analise, avaliacdo e tratamento dos riscos
na assisténcia ao paciente/cliente. Devem ser identificadas as
circunstancias de risco, quase erro (near miss), eventos sem
danos, eventos adversos e queixas técnicas, de acordo com a
fase da analise (fase pré-analitica, pos-analitica ou analitica) e
avaliar o impacto no cuidado do paciente (nenhum; atraso de
liberacdo do laudo impactando na assisténcia; resultado de exa-
me ocasionador de tratamento ou diagndstico improprio; dano
leve, moderado, grave e Obito). Para tal, a cultura organizacional
deve favorecer e incentivar continuamente as notificagcbes com
base na transparéncia, sempre orientando sobre o carater néao
punitivo (cultura justa).

Evidéncia: Verificar documentacéao, registros e evidéncias
referentes a classificacdo de ndo conformidades ou incidentes,
conforme documentos do Ministério da Saude e da Anvisa.

Verificar a documentacéo, registros e evidéncias referentes
a acidentes, incidentes, eventos adversos (incluindo eventos de
quase erro [near miss]) e se incluem a analise do impacto para o
paciente, a investigacao causal e as ag¢des preventivas e corre-
tivas. Verificar as anadlises criticas e as agdes adotadas (preven-
¢ao, minimizagéo, corregao etc.).
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Exemplos:

Na fase pré-analitica, o laboratorio deve garantir a seguran-
ca da assisténcia direta ao paciente/cliente: termos de consenti-
mento livre e esclarecido para exame peroperatoério, registro de
situacdes, como risco de queda, uso de medicagcdes que pos-
sam alterar o resultado dos exames, cirurgias prévias e historico
familiar de doencas. Deve garantir que os frascos utilizados para
acondicionar amostras colhidas ou recebidas de pacientes sejam
identificados de maneira inequivoca (com dupla identificagao) e
gue contenham liquido fixador adequado, caso pertinente.

Na fase analitica, o laboratério deve garantir a correta identi-
ficacdo de todos os insumos e equipamentos utilizados na rea-
lizagdo de qualquer exame (por exemplo, controle de lotes), de
maneira a garantir a rastreabilidade e permitir a efetiva investi-
gagao em caso de nao conformidade. Deve garantir a corres-
pondéncia entre os exames peroperatdrio e a analise conven-
cional da amostra.

Na fase pods-analitica, o laboratério deve elaborar documen-
tos que orientem a comunicag¢ao de resultados potencialmente
criticos, preferencialmente ao médico assistente ou ao corpo cli-
nico. Verificar a politica do uso de senhas e dados de rastreabi-
lidade.

GSR 40.020 - Politica de comunicagao dos direitos e res-
ponsabilidades dos pacientes. Novo

A instituicdo deve descrever os direitos e responsabilidades
dos pacientes, familiares e usuarios, de acordo com os servigos
oferecidos. Esses direitos e deveres devem ser comunicados as
partes interessadas. Os direitos devem incluir privacidade, confi-
dencialidade, segurancga, respeito, conforto, acessibilidade para
clientes com necessidades especiais, atengcdo ao contexto cul-
tural e espiritual e consentimento do procedimento a ser realiza-
do. As responsabilidades devem incluir: permissdo de acesso a
exames anteriores relacionados a amostra estudada, ler e firmar
termo de responsabilidade de: nao realizacdo de estudo anato-
mopatoldgico, retirada de peca antes de sua analise, retirada
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de pecas, de blocos e de laminas, e autorizagao ao laboratoério
para ceder a custdédia do seu material. Quando o paciente nao
estiver apto para receber essas informacoes, a orientacdo deve
ser dada aos acompanhantes e familiares.

Evidéncia: verificar a definicao, tipo de comunicagcao (im-
presso ou eletrénico) e o entendimento desses direitos e res-
ponsabilidades pelos pacientes e familiares. Assegurar que os
profissionais estejam capacitados para prover essa orientagéo
ao paciente. Verificar a aplicacdo do consentimento do proce-
dimento a ser realizado (exame peroperatorio, ato da puncéo
aspirativa e coletas especiais). Verificar nesse consentimento
mengao sobre a compreensao. Ex.: existéncia de campo ‘li e
compreendi”.
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GESTAO DOS
EQUIPAMENTOS
E INSUMOS



Gestao dos Equipamentos e Insumos

GEI 50.000 — Politica de verificagao de registros oficiais de
equipamentos e insumos. Atualizado

Quando aplicavel, todos os equipamentos, reagentes e insu-
mos utilizados no laboratério devem ser regularizados na Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), de acordo com a
legislac&o vigente.

Evidéncia: Analise dos equipamentos, reagentes e insumos
utilizados com seus registros.

GEIl 50.001 — Plano de capacitacao de manejo de equipa-
mentos. Novo

A instituicdo deve garantir que somente pessoas treinadas
possam usar 0s equipamentos.

Deve prover treinamento especifico para sua utilizagdo, ma-
nutencao, limpeza e seguranga, também levando em considera-
¢ao o0 mapa de risco detalhado no PGR.

O manual de cada equipamento deve estar sempre atualiza-
do e disponivel aos colaboradores que o utilizam.

Evidéncia: Verificar os registros de treinamento dos colabo-
radores e a disponibilidade dos manuais.

GEIl 50.002 — Plano de desenvolvimento de fornecedores.
Atualizado

A instituicdo deve possuir procedimento documentado para a
qualificacéo, selecao, contratacao e avaliagao de seus fornece-
dores.

Todos os fornecedores devem atender a legislagao vigente,
de acordo com o produto ou servigo ofertado.

A avaliacao deve ter periodicidade minima de um ano.

Evidéncia: Verificar o procedimento documentado com a
descri¢ao de todo o processo.
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Verificar a lista de fornecedores aprovados e os documentos
pertinentes ao funcionamento deles, segundo requisitado pela
prefeitura local (exemplo: alvaras, licengas sanitarias e ambien-
tais).

Analisar os registros de avaliagdes e comunicagdo com as
partes interessadas.

GEI 50.003 — Plano de gestao de equipamentos e suprimen-
tos. Atualizado

A instituicdo deve disponibilizar equipamentos e suprimentos
para o seu funcionamento, de forma que suas atividades nao
sejam interrompidas.

Possuir plano emergencial para um cenario incomum que en-
volva agbes para a manutencdo da seguranga e comunicagao
com as partes interessadas.

Controle de estoque dos suprimentos (equipamentos, insu-
mos, reagentes, EPI, EPC etc.).

Evidéncia: Verificar o processo documentado de compra dos
suprimentos e o controle de estoque.

Analisar o plano emergencial documentado e implementado.

GEI 50.004 - Politica de controle de patriménio. Novo
Todos os equipamentos da instituicido devem possuir identi-
ficagdo unica e inequivoca, de acordo com a legislagéo vigente.
A identificacdo deve possuir, no minimo:
a) Numero de identificagdo interna do equipamento;
b) Numero de série do fabricante;
c) Data da instalacao e inicio de uso;
d) Dados da validagao para uso;
e) Dados das manutencdes (preventivas e corretivas) e lim-
pezas;
f) Numero de registro da Anvisa, quando aplicavel;
g) Periodicidade das manutengdes conforme recomendacgao
do fabricante.
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Evidéncia: Verificar os registros dos documentos.

Verificar a rastreabilidade de suas identificacoes.

Verificar o controle de equipamentos em uso e desativados e
suas identificagdes.

GEIl 50.005 — Plano de verificagao do desempenho de fun-
¢oes dos equipamentos, quando aplicavel. Atualizado

Ainstituicdo deve possuir procedimento documentado de uso
e registros de verificagdes de rotina para seus equipamentos,
incluindo:

a) Critérios de execucgao, avaliagao e aceitabilidade;

b) Testes e controle de temperatura.

Os equipamentos para deteccao de sinais de amplificacao
molecular/génica também devem realizar as seguintes verifica-
coes:

e Critérios de aceitabilidade: de acordo com a recomen-
dacao do fabricante;

Todos os equipamentos, novos ou que retornam de manuten-
¢ao ou calibracao, devem ser testados antes de serem incluidos
na rotina da instituicio.

Evidéncia: Verificar o procedimento e seus critérios estabe-
lecidos.

Analisar os registros de verificagdo dos equipamentos.

GEI 50.006 — Politica de rotina de calibragao de equipamen-
to, quando aplicavel. Novo

A instituicdo deve possuir procedimento documentado e re-
gistro para a calibragdo de seus equipamentos, de acordo com
as instrucdes do fabricante.

O registro de calibragdo deve possuir sua rastreabilidade me-
trologica, atendendo a legislacéo vigente.

Evidéncia: Procedimento documentado, registros das cali-
bracdes e os status de calibracao de cada equipamento.

Analisar se os fornecedores utilizados atendem aos critérios
de selecdo estabelecido.
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[5<];1=|GEI 50.007 — Plano de manutengio de equipamentos.
Atualizado

A instituicdo deve possuir procedimento documentado para
selecao, aquisicéo, instalacdo e acompanhamento da vida util do
equipamento, com planejamento e registro para a manutengao
periodica (preventiva, corretiva) e substituicdo dos equipamen-
tos de forma sistematica, sem afetar a qualidade e seguranca.

A manutengao deve atender as orientagdes dos fabricantes e
estar de acordo com a legislagao vigente.

Evidéncia: Verificar o planejamento, o registro das manu-
tencdes e a possibilidade de obsolescéncia dos equipamentos
utilizados.

[5e];1=| GEI 50.008 — Plano de validagio de reativos. Atuali-
zado

A instituicdo deve possuir procedimento documentado para a
validagao de solugdes, corantes, reagentes, anticorpos e sondas.

A validacdo deve estar de acordo com as instru¢des do fabri-
cante e/ou seguir protocolos cientificamente validados.

O documento deve estar discriminado por area de utilizag&o.

Evidéncia: Procedimento documentado e registro do estudo
de validagdo com data, periodicidade, especificacdes e literatura
utilizada. Ex.: validagao dos reagentes e corantes utilizados no
laboratorio a cada novo lote.

GEI 50.009 — Politica de implementacao da manutencao da
organizacgao e limpeza do ambiente. Atualizado

A instituicdo e seus postos de coleta devem possuir procedi-
mento documentado para a limpeza dos equipamentos, mate-
riais, bancadas, vidrarias e suas instalagoes.

Os processos descritos devem estar em consonancia com a
legislac&o vigente.

Evidéncia: Boas praticas e técnicas no laboratério exigem
ambiente, bancadas, materiais e especialmente vidrarias limpas.
Por mais cuidadosa que seja a execugao do trabalho, poderao
ocorrer erros nos resultados finais caso seja utilizado material
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com residuos. As vidrarias devem estar fisica e quimicamente
limpas, além de absolutamente isentas de residuos de gordura;
em alguns casos, devem estar bacteriologicamente limpas ou
esterilizadas. Atencdo para o processo de secagem das vidra-
rias: nao é recomendado uso de pano/tecido, pois residuos de
algodao invisiveis a inspecéo visual podem ser gerados.

Verificar o procedimento documentado junto com a legislagao
vigente.

Verificar os produtos utilizados em cada etapa e seus respec-
tivos registros.

GEIl 50.010 — Plano de manuseio de material radioativo.
Atualizado

De acordo com o tipo de radioisétopo, 0 manuseio, armaze-
namento e descarte do material devem estar de acordo com as
normas especificas, como CNEN-NN-3.01, Diretrizes Basicas de
Protecao Radiolégica (Resolugao 164/14), CNEN-NN- 8.01 - Ge-
réncia de Rejeitos Radioativos de Baixo e Médio Niveis de Ra-
diacao (Resolugao 167/18) e Anvisa RDC 222, que regulamenta
as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos
de Saude, ou outras referéncias que vierem a substitui-las.

A instituicdo deve possuir procedimento documentado para
manuseio e descarte desse material, de acordo com o Plano de
Gerenciamento de Rejeitos Radioativos, desenvolvido em cola-
boragdo com a instituicdo de origem responsavel pelo radioiso-
topo.

O laboratério de anatomia patoldégica deve ser informado, em
formulario especifico ou no pedido médico, sobre o tipo de ra-
dioisotopo utilizado no tratamento do paciente, onde foi implan-
tado na pega cirurgica, a data e atividade inicial do radiois6topo
para avaliagao do decaimento radioativo e o nome e contato do
supervisor de radioprote¢ao da instalagao que forneceu o radioi-
sotopo.

Os riscos envolvidos nesse processo precisam ser detalha-
dos para as partes interessadas, devidamente registrados e com
planos de agbes para a mitigar riscos.
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Evidéncia:

a) Verificar se o procedimento documentado esta de acordo
com a legislagdo vigente e se as partes interessadas nesses
processos possuem informacgdes, treinamentos e equipamentos
necessarios;b) Verificar os riscos encontrados e as agdes para a
mitigagéo de cada um deles.

GEI 50.011 — Politica de seguranca de produtos infla-
maveis. Atualizado

A instituigdo deve prover o controle, uso e armazenamento
dos produtos inflamaveis de forma adequada e segura, de acor-
do com o mapa de risco e legislagdo vigente.

O estoque deve ser compativel com o servico prestado, as
instrugdes do fabricante devem ser atendidas e o armazena-
mento deve ser feito em salas devidamente identificadas e com
restricdo de acesso.

Evidéncia: Verificar o procedimento documentado de acordo
com a legislagao vigente, o mapa de risco, as instru¢des do fabri-
cante e as fichas de segurancga de produtos quimicos (FISPQ).

Verificar o local de armazenamento, seu controle de acesso
e os registros de treinamento de utilizagao.

GEIl 50.012 — Refrigeradores e congeladores das areas téc-
nicas. Atualizado

Os refrigeradores e congeladores das areas técnicas devem
ser rotulados/etiquetados de acordo com seu conteudo.

Produtos quimicos nao podem estar junto de amostras biolo-
gicas (nesse caso, principalmente refrigeradores utilizados para
conservagao delas, tais como liquidos bioldgicos, PAAF, bases
liquidas, membros etc.).

Evidéncia: Observar se os refrigeradores estao etiquetados
com o conteudo e o parecer de risco da amostra ali contida, se
ha controle de temperatura e se 0 armazenamento é condizente
com o que se destina.
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GESTAO DA
TECNOLOGIA
DA INFORMACAO



Gestao da Tecnologia da Informacgao

TEI 60.000 — Sistema de informagdes automatizado e contro-
lado. Atualizado

A instituicdo deve possuir um sistema de informagdes auto-
matizado (programa de informatica), terceirizado ou de produ-
¢ao interna. Este deve ser controlado com registros de versoes
de atualizacdo, definindo quais foram as atualizagdes feitas.
Se a instituicao utilizar qualquer produto que exija licenca para
seu uso, este precisa estar regularizado. A instituicdo deve es-
tar atenta para que o software utilizado (préprio ou terceirizado)
possa corroborar 0 maximo possivel na gestdo do negécio, bem
como na gestao de qualidade.

Evidéncia: Registros das licencas dos programas de infor-
matica utilizados pela instituigdo. Procedimento documentado
de atualizacéo do sistema e de protecao da rede.

TEI 60.001 — Manutencao e protecao da rede de infor-
matica. Atualizado

A instituicdo deve possuir procedimento documentado sobre
a manutencido adequada da rede de informatica. A rede deve
ser protegida por antivirus e sistema de barreira contra hackers
(firewall). Deve conter plano de contingéncia para casos de que-
da de energia elétrica e interrupcéo do sistema, assegurando a
continuidade das atividades da instituicdo sem danos aos exa-
mes e/ou aos pacientes.

Evidéncia: Contratos com servicos de terceiros ou, se pro-
prio, instrugdes de manutencéo da rede de informatica, incluindo
hardware e software. Observar o sistema de protecéo antivirus,
a barreira contra hackers e o mapa da rede. Procedimento do-
cumentado de atualizagdo das versdes do antivirus e cuidados
de barreiras. Registros (logs) de eventos do servidor da rede.
Verificar plano de contingéncia em caso de queda de energia
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elétrica e de invasdes externas da rede. Comprovacao de siste-
ma de “firewall .

TEI 60.002 - Realizacao de backup diario, com cépias
espelho e plano de contingéncia de recuperagao da base de
dados da instituicao. Atualizado

A instituicdo deve realizar backup diario e documentar o pro-
cedimento para seguranga dos dados institucionais e do pacien-
te. Deve haver backup do(s) banco(s) de dados para que, em
caso de catastrofe, haja uma copia externa que garanta essa
segurancga e nao haja perda de dados. Garantir a integralidade
dos dados com testes de restauracao.

Evidéncia: Descricdo do processo de backup do(s) banco(s)
de dados e procedimentos de recuperacao dos dados, bem como
levantamento da rede em caso de interrupgao do seu funciona-
mento devem estar descritos em instru¢gdes ou procedimentos
documentados. Relatérios dos testes de restauracdo com com-
paracao quantitativa e qualitativa bem-sucedidos.

TEI 60.003 — Seguranca dos dados. Atualizado

A instituicdo deve possuir politica de seguranga e de acesso

aos dados para os usuarios do sistema.

E necessario definir o perfil de acesso dos usuarios ao siste-

ma de informatica, de acordo com o cargo exercido.

O procedimento deve contemplar:

a) Comunicagdo da politica de acesso aos colaboradores,
incluindo a utilizacdo de smartphones das dependéncias
da instituicao;

b) Treinamento dos colaboradores;

c) Assinatura de termo de compromisso e confidencialidade
dos dados para cada usuario;

d) Comunicagdo sobre o desligamento de um colaborador
ao setor de informatica;

e) Bloqueio e monitoramento das portas das unidades de
trabalho (USB, HDMI etc.).
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Evidéncia: Verificar o procedimento documentado e a comu-
nicacdo com os colaboradores.

Analisar os registros de treinamento e termos de compromisso.

Verificar o acesso de pessoas nao autorizadas ao sistema.

TEI 60.004 — Politica de restauragcao de dados do backup do
sistema de informagodes da instituicao. Atualizado

A instituicdo deve realizar a restauragdo do banco de dados
periodicamente, em caso de corrupgao ou catastrofe, com pelo
menos um més de intervalo, e seu teste deve estar documen-
tado. Ressalta-se que, quanto maior o numero de testes, maior
a seguranga. A empresa precisa fazer simula¢des da utilizagcéo
desses backups para confirmar sua eficacia (caso ela sofra uma
pane ou roubo do servidor, ou ataque de hacker). Além da con-
firmacao da eficacia dos backups, o tempo de retomada das ati-
vidades deve ser conhecido, pois cada minuto sem o sistema
acarretara na interrupcao das atividades do servico, bem como
em insatisfagdo dos clientes. Em caso de servicos terceirizados,
essas confirmacoes de testes de recuperagao de backup e o
periodo demandado para essa recuperagao devem constar em
contrato.

Evidéncia: Observar as copias de backup e os registros de
testes de restauracédo dos dados. Recomenda-se que o backup
seja feito de forma fisica e remotamente (“backup em nuvem?”). A
instituicdo devera comprovar testes de recuperacao de backup
realizados (testes de verificagdo da integridade do banco de da-
dos), estipular a periodicidade de realizacdo deles, bem como
evidenciar o tempo necessario para reestabelecimento de suas
atividades caso seja necessario langcar mao desses backups (fi-
sicos ou remotos). Se for possivel, recomenda-se que haja um
espelhamento da estrutura da rede que permita a retomada da
operagao em tempo minimo em caso de catastrofe.

Requisitos para Acreditagéo | Versao 1.5




TEI 60.005 — Preservacgao integral dos dados dos exames
anteriores. Atualizado
A instituicdo deve possuir procedimento documentado refe-
rente a preservacao dos dados dos exames anteriores.
Os registros devem conter as seguintes informacgdes:
¢ Dados do paciente;
e Meédico solicitante;
o Data de realizagao dos testes/reacdes;
e Meétodo usado;
e Controles usados e resultados dos controles;
e Resultados dos testes/reacgdes;
e Interpretacao dos testes/reacdes, quando aplicavel,
e Observacoes pertinentes.

Para efeito de tratamento e monitoramento clinico, pode ser
necessaria a reconstru¢ao de um determinado estudo molecular
para comparacao de resultados e interpretagdes. A evolucao dos
meétodos e o surgimento de novos resultam em varias opgdes de
estudos moleculares. Entretanto, para a efetiva comparacgao, in-
terpretacao e conclusao de estudos em relagéo a evolugao clini-
ca ou a determinada resposta de tratamento de um paciente, os
dados detalhados do estudo realizado em ocasides anteriores
devem estar disponiveis.

Evidéncia: Parametros de conservagao de amostras, quando
aplicaveis. Registros de exames e demais documentos relacio-
nados devem estar descritos em procedimentos documentados.
Planilhas ou mapas de trabalho devem estar arquivados (meio
fisico ou eletrdnico), com seu vinculo inequivoco ao paciente, e
devem ser passiveis de recuperacao. Testes de recuperacao de
dados de arquivos.
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GESTAO DOS
DOCUMENTOS E
REGISTROS



Gestao dos Documentos e Registros

GDR 70.000 — Procedimento documentado para gestao dos
registros. Atualizado

Ainstituicao deve possuir procedimentos documentados para
gestao dos registros gerados, incluindo area técnica e adminis-
trativa, descritos neste rol de requisitos. O procedimento deve
definir a identificagdo, indexagéo, acesso, armazenamento, cor-
recoes e descarte, respeitando as disposi¢oes legais especifi-
cas para sua guarda, por no minimo 5 (cinco) anos ou prazo que
venha a ser definido em legislacao vigente.

Os procedimentos devem ser aprovados pelo responsavel
técnico, e todos os colaboradores envolvidos nesses processos
devem estar cientes da sua execucgao.

A elaboragcao e a aprovacado podem ser por meio eletrénico
ou fisico. Para registros em meio fisico, o uso de “corretivos” n&o
€ permitido.

Evidéncia: Verificar os procedimentos operacionais padréao
especificos de cada area (técnica e administrativa).

Analisar a aprovacao do responsavel técnico e os registros
de ciéncia dos colaboradores.

Avaliar se, durante a execucgao das atividades, os documen-
tos estdo disponiveis a todos os envolvidos, caso necessitem
consultar os respectivos procedimentos, e se as informacgdes e
versdes dos documentos estao atualizadas.

o0]:{=XGDR 70.001 — Termo de Consentimento Livre e Escla-
recido (TCLE). Atualizado

A instituicdo deve possuir procedimento documentado para
comunicar as partes interessadas informagdes sobre o exame
realizado, de acordo com a resolugao vigente do Conselho Fe-
deral de Medicina (Resolugao CFM N° 2169/2017 e LGPD - sis-
temas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolucoes/BR/2017/2169).
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O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) deve
ser explicado ao paciente, familiar responsavel ou responsavel
legal.

Em caso de recusa para a realizagcdo do exame, a instituicdo
deve registrar a saida voluntaria do paciente.

Evidéncia: Verificar o procedimento documentado de aplica-
cao do TCLE e a disponibilizacédo dele aos clientes.

Analisar se o TCLE estd em concordancia com a legislacéo
vigente e se esta disponivel para as partes interessadas.

Verificar os registros assinados.

GDR 70.002 — Procedimento documentado para rastreabili-
dade dos registros. Novo

A instituicdo deve possuir um procedimento documentado
para prover rastreabilidade de qualquer registro, dessa forma,
qualquer alteragao realizada deve preservar a informagéao origi-
nal e conter a identificacdo e a data do responsavel pela altera-
¢ao. No procedimento deve constar como e quem pode elaborar,
aprovar, disponibilizar, implantar, revisar, gerenciar e inativar os
documentos institucionais e suas versdes, garantindo que as
informacdes disponiveis estejam atualizadas e que as informa-
¢Oes das versdes anteriores sejam rastreaveis e acessiveis.

Evidéncia: Os documentos controlados podem estar dispo-
niveis em meio fisico ou eletrdnico e deve haver um controle da
sua distribuicdo. Analisar como ocorrem as alteragdes dos regis-
tros. Verificar o fluxo de atividades e responsabilidades para ela-
boracdo, aprovacao e obsolescéncia dos documentos institucio-
nais, bem como verificar as versoes e atualizagdes controladas.

GDR 70.003 — Estrutura de documentos. Atualizado
Todos os documentos da instituicdo devem conter, no minimo:
¢ Nome do documento;
e Paginagao;
e \ersao;
¢ Nome do elaborador;
e Data da aprovacao;
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e Nome do(a) Diretor(a) Técnico(a) para aprovagao do
documento;
¢ Nome da instituicao.

Para o corpo do documento (com exceg¢ao de formularios),
deve haver o seguinte conteudo:

¢ Introdugao, podendo conter o principio que baseia a
informacéo;

e Obijetivo;

e Escopo, abrangéncia ou campo de aplicagao;

e Descrigao;

e Glossario, terminologia, definigdes, simbolos pertinen-
tes;

e Referéncias;

o Declaragao de leitura, entendimento e assinatura dos
colaboradores responsaveis pela execucao das agdes
descritas no documento;

¢ Anexos, quando aplicavel.

Todos os documentos precisam possuir planejamento de re-
visdo, com periodicidade minima de um ano.

Evidéncia: Verificar os itens constantes em documentos.

Analisar a presenca de anexos quando mencionados.

Verificar o planejamento e a execucgao das revisdes de todos
os documentos.

GDR 70.004 — Procedimento documentado das atividades
criticas (internas e externas) da instituicao. Novo

A instituicdo deve possuir um procedimento documentado
descrevendo todas as atividades criticas (internas e externas)
da instituigcao. Essas atividades devem estar aprovadas pela di-
recao, mantidas atualizadas e implantadas.

O servigo de telepatologia deve estabelecer um procedimen-
to documentado em que conste quais séo as informacgdes criti-
cas necessarias para a realizacao do laudo.

Evidéncia: Devem estar disponiveis normas, legislacao, no-
tas técnicas da Anvisa, procedimentos operacionais, manuais
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etc.Avaliar se as atividades criticas estao descritas, aprovadas,
atualizadas e implementadas. Verificar como é controlada a dis-
ponibilizagdo dos documentos para garantir que somente a ver-
sdo atual esteja disponivel, evitando o acesso indevido a docu-
mentos obsoletos.

A elaboragao e a aprovagao podem ser por meio eletronico
ou fisico. Em caso de se utilizar um sistema eletronico, este deve
ter controle de acesso e bloqueio por senhas individualizadas e
permitir a rastreabilidade dos dados e informacoes.

Os documentos obsoletos devem ser identificados e uma co-
pia deve ser mantida pelo periodo recomendado pela legislagéo
vigente.

Para telepatologia, verificar a existéncia do documento, bem
como a ciéncia de seus clientes.

GDR 70.005 — Procedimento documentado para dissemina-
c¢ao dos registros as partes interessadas. Novo

A instituicdo deve garantir que as equipes responsaveis pela
execucao das atividades tenham conhecimento dos registros e
que estejam treinadas para as atividades descritas.

Evidéncia: Verificar os registros de treinamento no conteudo
dos documentos. Tomar alguns documentos como amostra e ve-
rificar a execucado de uma tarefa.

GDR 70.006 — Procedimento documentado para protecao
dos registros. Novo

Os registros podem ser fisicos ou eletrénicos e podem ser
gerados a partir do desenvolvimento das atividades na institui-
cao.

Deve haver um procedimento documentado contemplando
controle de registros que garanta as condicbes de armazena-
mento para prevenir acesso nao autorizado, perda ou deterio-
racao, garantir que estejam legiveis, assim como assegurar 0
descarte seguro.

O gerenciamento dos dados pessoais deve seguir a legisla-
¢ao vigente.
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Alguns registros que sao exclusivamente de gestdo podem
ter prazos definidos pelo laboratério, diferente daqueles estabe-
lecidos para os registros relativos a exames.

Evidéncia: Verificar nos documentos da instituicao a descri-
¢ao de como e por quanto tempo os registros devem ser armaze-
nados e protegidos, considerando a legislagao vigente, quando
pertinente. Alguns registros que sao exclusivamente de gestao
podem ter prazos definidos pelo laboratério, diferente daqueles
estabelecidos para os registros relativos a exames.

Verificar se ha instrugdo de como os documentos serao des-
cartados.

A partir de laudos emitidos pela instituigdo, solicitar os regis-
tros criticos envolvidos no atendimento e prestacao dos servicos.
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GESTAO DA FASE
PRE-ANALITICA



Gestao da Fase Pré-Analitica

RPA-G 80.000 — Procedimento documentado de controle da
qualidade da agua reagente. Atualizado

A instituicdo deve possuir procedimento documentado, em
consonancia com a legislacao vigente, sobre o grau de pureza
da agua utilizada em suas analises, por tipo de exame e suas
diferentes etapas.

No procedimento deve conter, no minimo:

a) Forma de obtencao;

b) Grau de pureza por tipo de exame;

c) Controle da qualidade realizado;

d) Periodicidade de suas analises;

e) Acgdes corretivas e de melhorias.

Especificagdes minimas para analise da agua reagente:
a) TESTE: Conteudo Bacteriano (UFC/mL);

b) TESTE: pH — Diario;

c) TESTE: Resistividade (Megohms -cm a 25°C);

d) TESTE: Silicato (mg/L);

e) TESTE: Cloro (+ ou -);

f) TESTE: Dureza.

Evidéncia: Procedimento documentado de acordo com a le-
gislacao vigente.

Analise dos testes realizados de acordo com o tipo de exame.

Registro das analises e a¢des corretivas e de melhorias.

o{0]:{='RPA-G 80.001 — Manual de coleta, acondicionamento,
preservacgao, transporte e rejeicao de amostras. Atualizado

A instituicdo deve possuir procedimento documentado sobre
coleta, acondicionamento, preservacgao, transporte e rejeicdo de
amostras, de acordo com a legislagao vigente, para garantir a
qualidade da analise.
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A equipe de cooperacgao clinica deve participar ativamente
do processo e o documento deve estar disponivel e ser comuni-
cado para todas as partes interessadas (cliente, colaboradores,
médicos etc.). Ele deve abordar:

a) Instrucdes sobre qual fixador usar;

b) Volume em relacdo a amostra;Tipo de recipiente para

acondicionamento; Transporte da amostra;

c) Prazo para envio da amostra ao laboratorio;

d) Aspectos relevantes relacionados ao tipo de exame, pro-
cedimentos solicitados e amostra (frasco, temperatura,
hora da coleta, area especifica de alguma lesdo maior
etc.);Orientagbes de local para obtengdo da amostra,
quando aplicavel,

e) ldentificagdo (etiquetagem), com designacdo de frascos
de acordo com o sitio anatébmico de onde a amostra con-
tida foi retirada.

Os clientes devem receber protocolo de entrega que permita
rastreabilidade da sua amostra.

Evidéncia: Verificar o procedimento documentado e sua dis-
ponibilizagao para as partes interessadas. Deve estar disponivel
por via eletrénica ou fisica aos colaboradores do setor.

Analisar os registros de temperaturas das amostras.

RPA-G 80.002 - Politica de comunicacgao e registro de rejei-
¢ao de amostras. Atualizado

A instituicdo deve possuir procedimento documentado para
registro e comunicacgéo da rejeicdo de amostras para as partes
interessadas.

Deve haver comunicacao, e a corre¢cao do problema deve ser
executada no menor tempo possivel para minimizar as chances
de ocorrer super fixagdo do formol (ap6s 72h de fixagao).

Evidéncia: Analisar o procedimento, sua comunicagao com
as partes interessadas e os registros das ocorréncias. O proce-
dimento deve estar disponivel por via eletrbnica ou fisica aos
colaboradores do setor.
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RPA-G 80.003 — Procedimento documentado com
itens minimos que devem constar no formulario de solicita-
¢ao ou requisicao de exames da instituigao. Atualizado

A instituicdo deve possuir procedimento documentado que
garanta informagdes minimas de seguranca, identificagao e ras-
treabilidade do paciente, da sua amostra e do exame.

O procedimento também deve garantir que o paciente com
maior possibilidade de risco (queda, ferimento, interagdo medi-
camentosa, correlagao de exames anteriores etc.) seja identifi-
cado e que processos para mitigar esses riscos sejam estabe-
lecidos.

Itens minimos que devem constar no cadastro do paciente:

a) Nome civil e nome social (quando apropriado);

b) ldade/data de nascimento;

c) Género bioldgico e género de identificacdo (quando apro-

priado);

d) Identificagdo unica e inequivoca do paciente;

e) Nome da mae;

f) Documento de identificagdo/numero de prontuario;

g) Material a examinar;

h) Tipo de exame solicitado (AP, CP, IHQ, IF, PM);

i) Hipdtese diagndstica clinica;

j) Medicamentos utilizados pelo paciente;

k) Dados de exames complementares;

[) Data da coleta;

m) Hora da coleta (inicio da fixagao);

n) Nome do médico solicitante e/ou executante com CRM;

o) Numero de frascos;

p) Exames anteriores realizados na instituicao.

Evidéncia: Verificar o procedimento documentado.
Analisar se o registro atende aos requisitos exigidos.
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o{0]7{='RPA-G 80.004 — Procedimento documentado de ras-
treabilidade da amostra. Atualizado
A instituicdo deve possuir procedimento documentado que
garanta segurancga e rastreabilidade da amostra durante a co-
leta (quando aplicavel), sua captacao, recebimento e cadastro.
O processo também deve conter:
a) Conferéncia da identificagdo do paciente com a requisi-
¢ao médica,;
b) Identificagdo unica, exclusiva e inequivoca da amostra e
do paciente.

Recomenda-se rastreabilidade em todas as etapas do pro-
cesso, tais como: documentacao fotografica das condigcdes do
frasco e/ou da requisicdo no ato da recepcao, caracterizando
inconformidade prévia a aceitacdo da amostra para ser exami-
nada.

Evidéncia: Verificar o procedimento documentado, sua dis-
tribuicao e treinamento e comunicacdo com as partes interessa-
das. O procedimento deve estar disponivel por via eletrénica ou
fisica aos colaboradores do setor.

Acompanhar o processo de coleta, recebimento e cadastro.

Verificar o registro, sua identificac&o e rastreabilidade.

RPA-G 80.005 — Procedimento para revisao e correlagao de
exames anteriores realizados na instituicao de um mesmo
paciente e topografia, quando aplicavel. Atualizado

A instituicdo deve possuir procedimento documentado para
a correlacao e revisdo de exames realizados pelo paciente na
instituicio.

O processo de microscopia, incluindo os critérios de revisao
interna de laminas, exames citopatoldgicos, anatomopatologi-
cos etc., também deve fazer parte desse documento.

Essas correlacbes devem ser informadas no laudo.

Evidéncia: Verificar o procedimento documentado.

Analisar como sao realizadas essas correlacdes e revisdes.

Verificar como essas informacodes sao informadas no laudo.
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[&s];15|RPA-G 80.006 — Procedimento documentado para fi-
xagao de espécimes. Atualizado

A instituicdo deve possuir procedimento documentado para o
protocolo de fixacdo do espécime. O protocolo deve ser basea-
do em um conjunto de informacgdes (guideline) cientificamente
validadas ou parecer da Sociedade Brasileira de Patologia. O
formol deve ser diluido a 10% e posteriormente tamponado, se-
guindo os preceitos (guidelines) da Sociedade Brasileira de Pa-
tologia. Seu pH deve ser verificado antes de ser colocado em
uso, repetindo-se esse procedimento para cada lote/preparo.

E necessario observar os requisitos (guidelines) para o tem-
po de fixacdo, de acordo com as caracteristicas de cada amos-
tra, ndo devendo exceder o tempo de 72h. Em caso de super
fixagao, fazer observagéao no laudo anatomopatolégico.

Evidéncia: Procedimento documentado com protocolo cien-
tificamente valido. O procedimento deve estar disponivel por via
eletrénica ou fisica aos colaboradores do setor.

Verificar a segcéo sobre cuidados com a fixa