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:


1 - Situação de Revisão:   

Revisão 0.0, implantada em 11/05/98

2 - Objetivo:

Descrever como são atendidos os requisitos do Sistema da Qualidade do Laboratório de Análises Clínicas – LAC, baseado nas Boas Práticas de Laboratório Clínico (BPLC), versão vigente.

3 - Responsabilidades:

3.1 - Geral:

Diretor do Laboratório Clínico.

3.2 - Executiva:

Responsável Técnico, Supervisor Técnico, Chefe do Setor da Garantia da Qualidade e os Técnicos encarregados dos Setores de Recepção, Coleta, Secretaria/Emissão de Laudos, Bioquímica, Hematologia, Imunologia, Microbiologia, Parasitologia, Urinálise e Lavagem/Esterilização.
4 - Descrição:

O Manual da Qualidade do Laboratório de Análises Clínicas – LAC, está elaborado e organizado de modo a atender aos requisitos das Boas Práticas de Laboratórios Clínicos (BPLC), versão vigente, compreendendo os seguintes itens:

4.1 - Introdução:

a) Histórico;

b) Escopo do Laboratório.

4.2 – Descrição do Laboratório:

a) Identificação;

Elabora_ção__: 
Aprovação e Liberação

Nome: José Silva
Nome: João Silva

Cargo: Chefe da Garantia da Qualidade
Cargo: Diretor do Laboratório Clínico 

Data: 04/05/98
Data: 04/05/98

Visto: 
Visto: 

b) Construção (planta baixa, dimensões e instalações);

c) Ambiente;

d) Equipamentos, Materiais e Reagentes:

· Geral;

· Equipamentos;

· Provisão de Insumos, Reagentes e Serviços;

· Serviço de Informática Laboratorial.

e) Pessoal e Educação:

· Organograma;

· Descrição de Cargos e Responsabilidades;

· Treinamento e educação continuada.

4.3 – Sistema da Qualidade do Laboratório

a) Política e Objetivos da Qualidade;

b) Elaboração, Aprovação, Revisão, Distribuição e Controle de Documentos;

c) Sistema de Registros;

d) Manutenção e Recuperação de Documentos e Registros;

e) Auditorias Internas da Qualidade;

f) Aquisição e Qualificação de de Fornecedores.

4.4 – Garantia e Gerenciamento da Qualidade

a) Unidade da Garantia da Qualidade;

b) Responsabilidades;

c) Controle Interno da Qualidade;

d) Controle Externo da Qualidade;

e) Controle, Limpeza, Manutenção e Verificação de Equipamentos.

4.5 -  Gerenciamento dos Exames de Laboratórios

a) Fluxograma Operacional;

b) Procedimento Operacional Padrão – POP (conteúdo);

·  Atendimento aos Pacientes: Preparo dos Pacientes e Cadastro;

·  Amostras: Coleta, Identificação, Manuseio, Transporte, Preservação e Critérios   de Aceitação e Rejeição;

·  Exames realizados no Laboratório (POP’s):

· Bioquímica;

· Hematologia;

· Imunologia;

· Microbiologia;

· Parasitologia;

· Urinálise.

c) Laudos

· Conteúdo Mínimo;

· Responsabilidades;

· Controle, Manuseio e Arquivamento;

· Confidencialidade.

d) Resultados Críticos: Tratamento;

e) Não-Conformidades, Ações Corretivas e Reclamações de Pacientes;

f) Exames Terceirizados:

4.6 – Biossegurança:

4.7 – Relacionamento Externo

a) Médicos Clínicos;

b) Convênios;

c) Pacientes.

5.0 – Lista dos Procedimentos Operacionais Padrão (POP’s)

6.0 – Anexos:

Não aplicável.

4.1 – Introdução:

a) Histórico

(Incluir aqui um histórico do seu Laboratório, num texto que diga há quanto tempo o mesmo existe, especialidade na qual atua, habilitação técnica dos funcionários, etc...).

Histórico (exemplo)

O Laboratório de Análises Clínicas, situado à Rua: xyz, nº 00, na Cidade do Rio de Janeiro, RJ, foi fundado em 23 de março de 1951 registrado na prefeitura e na Vigilância Sanitária como Laboratório de Profissional Autônomo. 

É dirigido, desde a sua fundação pelo Dr. João Silva, Professor Adjunto da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), lotado no Instituto de Microbiologia da UFRJ.

O Professor João Silva é Farmacêutico-Bioquímico pela UFRJ, possuindo os Títulos de Doutor e de Docência Livre em Microbiologia pela UFRJ. Além disso, é portador do Diploma do Curso de Aplicação do Instituto Oswaldo Cruz e do Título de Especialista em Análises Clínicas pela Sociedade Brasileira de Análises Clínicas.

A partir de 1980, três dos seus filhos após obterem os seus Diplomas Universitários de Médico, Farmacêutico-Bioquímico e de Engenheiro                 incorporaram ao Laboratório para ampliar e diversificar mais as atividades do LAC.

O LAC, por ocasião de sua fundação até a data de 1992, funcionando como Laboratório Autônomo, ocupava uma área de 62 m2, mas atualmente ocupa uma área de 110 m2, na qual estão distribuídos todos os seus setores administrativos e técnicos, passando a ser uma firma por cota limitada.

Em virtude do desenvolvimento técnico científico na especialidade de Análises Clínicas, o Laboratório LAC procurou ficar bem aparelhado, funcionando com equipamentos automatizados em: bioquímica, hematologia, imunologia, além de outros equipamentos necessários para atender a demanda dos exames atualmente requisitados pela clínica médica.

Deste modo, o Laboratório LAC está à disposição dos médicos clínicos e das empresas de saúde para realizar exames nas especialidades de: bioquímica, hematologia, imunologia, microbiologia, parasitologia e urinálise. 

A fim de controlar a qualidade dos seus exames nas diferentes áreas, o Laboratório LAC possuí um Sistema de Controle Interno da Qualidade e participa há muitos anos do Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ), Programa Externo da Qualidade patrocinado pela Sociedade Brasileira de Análises Clínicas, da qual vem sempre recebendo a avaliação de excelente.

b) Escopo do Laboratório

O Laboratório de Análises Clínicas – LAC tem um Sistema da Qualidade em conformidade com os requisitos das Boas Práticas de Laboratório Clínico – BPLC, versão vigente, nas seguintes especialidades: Bioquímica,  Hematologia, Imunologia, Microbiologia, Parasitologia e Urinálise.

4.2 – Descrição do Laboratório

a) Identificação:

Laboratório de Análises Clínicas – LAC – Ltda 

Rua Pedro Paulo de Alcântara, 111

Rio de Janeiro - RJ

CEP 11111-111 

Tel.: (021) 111 – 1111 

Fax: (021) 111 – 1111 

e-mail: LAC@.org.br
Internet: www.LAC.com.br
CGC Nº 99.999.999/0001-00

Inscrição Estadual nº 999999-9

Inscrição Municipal nº 111111-1

Inscrição no Conselho Regional nº 9999

O LAC – Laboratório de Análises Clínicas exerce suas atividades de 2ª (Segunda-feira) à 6ª (Sexta-feira) das 08:00 às 18:00 hs e aos Sábados das 08:00 às 12:00 hs.

Está capacitado para realização de exames clínicos nas seguintes especialidades:

· Bioquímica;

· Hematologia;

· Imunologia;

· Microbiologia

· Parasitologia;

· Urinálise;

O LAC – Laboratório de Análises Clínicas tem capacidade para atendimento de (número) pacientes por dia, bem como realizar (número) exames por dia. 

b) Construção (planta baixa, dimensões e instalações):

As instalações do Laboratório de Análises Clínicas - LAC possuem dimensão, construção e localização adequadas para atender às necessidades da realização dos exames e minimizar interferências que possam comprometer a sua validação.

A planta do Laboratório de Análises Clínicas - LAC possibilita a separação das diferentes atividades a fim de garantir que os exames seja realizados corretamente e com segurança

O LAC possui áreas, instalações equipamentos e suprimentos adequados que garantem a ralização dos exames bem como o armazenamento de materiais, documentos, reagentes e sistemas biológicos.

O LAC tem um sistema de comunicação interna e externa adequado. 

Incluir aqui, e se necessário, nas páginas seguintes, o “lay-out” do Laboratório Clínico, discriminando:

· Dimensões das áreas;

· Área útil de cada sala;

· Nome das áreas;

· Nº Funcionários e equipamentos que trabalham e operam em cada área;

· Localização dos equipamentos por áreas e Listagem dos mesmos.

Exemplo:
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c) Ambiente:

No LAC há condições ambientais favoráveis, garantindo assim que não haja interferência no desempenho das atividades em geral, bem como na confiabilidade analítica.

O LAC possui um nível adequado de limpeza e manutenção (estado de preservação de suas instalações).

Medidas de ordem de higiene e limpeza são seguidas e precauções de saúde e segurança e cuidados com o meio ambiente são aplicados de acordo com a regulamentação técnica pertinente (legislação).

d) Equipamentos, Materiais e Reagentes:

Geral

O LAC assegura que equipamentos, materiais e reagentes são adquiridos de fornecedores que ofereçam certificado de qualidade e/ou que possuam registro no Ministério da Saúde ou qualquer outra entidade/organização com reconhecimento nacional/internacional.

O LAC assegura que na utilização dos materiais e reagentes, as recomendações de  uso dos fabricantes bem como os prazos de validade, são seguidos e praticados. Há procedimento específico para estudos que validam o uso dos mesmos, quando estes materiais e reagentes não atendem essas especificações.

Há procedimento específico para limpeza e esterilização da vidraria.

Equipamentos

O LAC utiliza equipamentos para realização dos exames, em número suficiente e com configuração, capacidade e localização adequadas (vide item 4.2.b deste manual).

O LAC possui procedimentos específicos (POP’s) para verificação, limpeza, manutenção e calibração desses equipamentos utilizados na realização dos exames. O LAC mantém registros que evidenciam a realização dessas atividades.

Esses procedimentos abrangem a operação, calibração, manutenção preventiva e orientação para as situações de manutenção corretiva.

Provisão de Insumos e Reagente e Serviços

O LAC possui sistemática para provisão de insumos, reagentes e  serviços de forma contínua ou sempre que necessário, a qual atua em condições normais de funcionamento e previsibilidade (previsão de consumo ao mês).

Os insumos utilizados nos exames são adequados e são empregados de tal forma a não interferir nos resultados. Há procedimentos específicos para aquisição desses insumos. 

Os POP’s analíticos (Instruções de Trabalho – IT’s) descrevem como são utilizados e aplicados estes insumos.

O LAC estabelece e mantém procedimentos específicos para rotulação (identificação) dos reagentes. Os rótulos dos reagentes contém dados que descrevem claramente sobre o mesmo, incluindo: procedência, identidade, concentração, riscos potenciais (corrosivo, inflamável, tóxico, entre outros), bem como dados de estabilidade, incluindo data de preparação, prazo de validade, instruções específicas de armazenamento (quando houver) e o número do lote (quando aplicável)    .

O LAC mantém registros que incluem a identificação desses reagentes, data de recebimento e o controle de estoque dos mesmos. Há procedimentos específicos para essas atividades.

O LAC mantém um Procedimento específico, contendo uma sistemática de controle para comprovação da qualidade dos reagentes manufaturados no Laboratório, utilizados para fins de diagnóstico, quando tecnicamente viável.

A água reagente utilizada no LAC contém especificações de qualidade que garantem que a mesma não interfere nos resultados dos exames. O LAC estabelece e mantém um Procedimento específico para essa atividade.

A lista de exames próprios e a descrição do sistema de gerenciamento dos exames terceirizados está previsto em “Procedimento Operacional Padrão – POP”, específicos para essas atividades.

Serviço de Informática do Laboratório (SIL)

O LAC faz uso de serviço de informática para gerenciamento e estruturação de suas atividades. Há procedimentos específicos para os seguintes itens:

· Tipos de Serviço de Informática;

· Origem dos Programas;

· A Configuração do Computador;

· O Ambiente;

· Segurança do Sistema;

· O Ingresso de Dados e Relatórios;

· O Arquivamento de Dados;

· Hardware e Software;

· Manutenção do Sistema.

e) Pessoal e Educação

Organograma

O LAC possui uma estrutura organizacional suficiente para o atendimento de seu escopo do Sistema da Qualidade e a capacidade de atendimento (volume de exames).

Essa estrutura está detalhada no organograma abaixo:

Incluir aqui o organograma do Laboratório Clínico, atentando para as seguintes observações:

· Colocar o nome dos cargos (organograma funcional) e não o nome das áreas (organograma departamental);

· Não esquecer das funções (cargos) da unidade da garantia da qualidade (designados pelo Diretor do Laboratório ou o próprio).

· Os seguintes cargos devem constar no organograma:

· Diretor do Laboratório Clínico;

· Responsável Técnico;

· Supervisor Técnico (se houver);

· Chefe do Setor (se houver);

· Equipe Técnica e de Apoio. 


Exemplo:


Descrição de Cargos e Responsabilidades

O LAC estabelece e mantém descrições de cargos, que definem os requisitos de responsabilidades, bem como os requisitos de formação (escolaridade), experiência, e possíveis qualificações e atributos físicos que a função assim o exigir.

O pessoal que exerce atividades dentro do Sistema da Qualidade  do LAC tem formação, treinamento e experiência apropriados ao trabalho que executam.

Essas  descrições de cargos estão documentadas no Sistema da Qualidade do LAC, citadas no item 5.0 deste Manual e estão em conformidade com as BPLC – Boas Práticas de Laboratórios Clínicos, versão vigente.

Treinamento e Educação Continuada

O LAC mantém registros da formação, do treinamento e da experiência do pessoal que nele trabalha, comprovando a sua capacitação para as atividades que executam. Esses registros estão sob a forma de diplomas, declarações, cartas de recomendações, atestados, cartas oficiais, entre outros. 

O LAC tem procedimento específico para planejamento, execução e registro dos treinamentos. Quando necessário, esse procedimento identifica as necessidades para execução de treinamento e educação contínua (novos “kits”, reclamações de clientes, mau desempenho no controle Externo da Qualidade, entre outros).

4.3 – Sistema da Qualidade

a) Política e Objetivos da Qualidade

O LAC assume o compromisso de praticar em todos os setores de seu Laboratório os seguintes Princípios e Objetivos da Qualidade:

Política da Qualidade

Incluir aqui a Política da Qulidade, pensamento do Laboratório em relação a qualidade, com direcionamento aos clientes, fornecedores, empregados social e meio ambiente, por exemplo.

Objetivos da Qualidade

Incluir aqui os objetivos extraídos da Política da Qualidade

Exemplo:

Política da Qualidade:

· Garantir a satisfação dos pacientes com serviços de qualidade;

· Colaborar para melhoria da qualidade dos serviços prestados;

· Manter atividades de parceria com os subcontratados, em prol da qualidade;

· Oferecer aos seus colaboradores oportunidades de desenvolvimento profissional.

Diretor do LAC

Objetivos da Qualidade:

· Satisfação dos pacientes;

· Melhoria da  qualidade dos serviços prestados;

· Parcerias com os subcontratados;

· Treinamento dos seus colaboradores;

b) Elaboração, Aprovação, Revisão, Distribuição e Controle de Documentos:

O LAC tem procedimentos escritos (POP – Procedimento Operacional Padrão) para a realização de suas atividades. A estrutura da documentação utilizada no Sistema da Qualidade do LAC é representada na figura abaixo:


O LAC tem procedimento específico para elaboração dos documentos do Sistema da Qualidade. Este procedimento especifica o conteúdo de cada tipo de documento.

Os documentos (MQ, POP’s, IT’s, DC’s) são aprovados pelo Diretor do Laboratório Clínico a fim de garantir a integridade dos dados gerados durante a realização dos exames, bem como o direcionamento correto das atividades gerenciais e da qualidade. Quando da revisão desses documentos, o mesmo é responsável por aprová-los.

Caso ocorra mudança do Diretor do Laboratório, o LAC tem previsto em procedimento específico registro de que o novo diretor tomou ciência e reaprovou os documentos (Procedimentos).

A distribuição e o controle dos Procedimentos está prevista em Procedimento do LAC e garante que os documentos (Manual dos Procedimentos) está disponível o qual é necessário, a todos os usuários, na sua versão mais atual (garantido através de uma Lista Mestra de controle de documentos).

A aplicação dos Procedimentos é definida em função ao Escopo do Sistema da Qualidade do LAC, aos requisitos da BPLC (versão vigente) e aos requisitos abordados neste Manual da Qualidade.

Todas as funções envolvidas com as atividades descritas nos Procedimentos estão devidamente treinadas.

Cópia dos Procedimentos substituídos são guardadas por no mínimo 2 (dois) anos e há registro da data de implantação e recolhimento dos mesmos.

Quando necessário, o LAC utiliza-se de sumários dos Procedimentos, ou Sistemas semelhantes, que sintetizam a informação essencial. Esses documentos também são controlados.

c) Sistema de Registros

Os Registros utilizados no Sistema da Qualidade do LAC são claros, não ambíguos e completos em relação aos resultados dos testes. Os mesmos garantem a rastreabilidade (acompanhamento) da operação, desde o recebimento da amostra até o resultado emitido (laudo) e vice-versa.

Esses registros são legíveis e são armazenados por tempo definido e facilmente recuperáveis, a fim de permitir demonstrar a conformidade com os requisitos especificados.

O LAC estabelece e mantém um procedimento específico para essas atividades.

d) Manutenção e Recuperação de Documentos e Registros:

O LAC possui uma sistemática  para armazenamento e recuperação dos documentos e/ou registros a fim de garantir a rastreabilidade (acompanhamento da operação). O LAC mantém de forma segura, os seguintes materiais, documentos e/ou registros.

· Dados Brutos (quando praticável ou possível, e definido em procedimentos);

· Cópia dos Laudos;

· Registros de Manutenção Corretiva e Preventiva de Equipamentos;

· Relatório de Auditoria Internas;

· Registros de Qualificações, Treinamento e Experiência, inclusive Curriculum Vitae) do Pessoal Técnico;

· Descrição de Cargos do Pessoal;

· Histórico dos Procedimentos;

· Avaliação da Qualidade dos Serviços Terceirizados e dos Fornecedores.

O LAC possui sistemática a fim de garantir um tempo mínimo de guarda dos documentos (obsoletos) e registros de no mínimo 2 (dois) anos. Para as Normas pertinentes e vigentes locais ou códigos que exigirem tempos superiores, o LAC inclui esses requisitos no seu sistema.

A manutenção e a recuperação das amostras é tratada no item 4.5 deste manual.

e) Auditorias Internas da Qualidade

O LAC estabelece e mantém procedimento documentado para planejamento e implementação de Auditorias Internas da Qualidade, a fim de verificar se as atividades da qualidade e os respectivos resultados estão em conformidade com as disposições planejadas e para determinar a eficácia do Sistema da Qualidade.

Essas Auditorias são executadas por pessoal independente daquele que tem responsabilidade direta pela atividade que está sendo auditada. Os resultados das auditorias são registrados (vide item 4.3.c) deste Manual.

Os funcionários da área auditada tomam, em tempo hábil, ações corretivas referentes às deficiências encontradas durante a auditoria.

São realizadas atividades de acompanhamento de auditoria para verificação e registro da implementação e a eficácia das ações corretivas  tomadas. 

Os resultados das Auditorias Internas são relatadas pela equipe auditora ao Diretor do Laboratório.

O LAC possui sistemática documentada para qualificação de seus auditores internos.

f) Aquisição e Qualificação de Fornecedores:

O LAC possui procedimento documentado para aquisição de materiais/insumos destinados na execução dos exames, bem como para aquisição de serviços de Laboratório de Apoio (Exames Terceirizados).

Há procedimento (POP) para qualificação desses fornecedores, bem como é  estabelecida e mantida uma Lista desses fornecedores qualificados.

4.4 – Garantia e Gerenciamento da Qualidade

a) Unidade da Garantia da Qualidade

O LAC tem um programa de Garantia da Qualidade a fim de assegurar que todos os procedimentos laboratoriais são realizados de acordo com os princípios das Boas Práticas de Laboratório Clínico (BPLC). O LAC mantém uma estrutura dentro da sua organização, para atendimento deste requisito (vide item 4.2.e) deste Manual.

b) Responsabilidades

O pessoal da Garantia da Qualidade tem a responsabilidade de:

· Assegurar o cumprimento do Programa da Garantia da Qualidade;

· Auditar periodicamente, de acordo com procedimentos específicos, o Sistema da Qualidade do LAC;

· Promover a retroalimentação e melhoria do Sistema da Qualidade.

c) Controle Interno da Qualidade

O LAC estabelece em procedimentos documentados um Programa Interno da Qualidade, implantado para todo o Laboratório Clínico, claramente definido, incluindo as rotinas gerais e delegação de responsabilidades.

Os documentos e os registros referentes a este item estão organizados e tem um sistema que permite sua revisão pelo Diretor do Laboratório ou por pessoa por ele designada.

O LAC assegura que este programa interno da qualidade está de acordo com as especialidades/exames que executa, e que atende aos requisitos da BPLC (Boas Práticas de Laboratórios Clínicos), no tocante a freqüência, periodicidade, critérios de aceitação e da descrição das ações corretivas.

d) Controle Externo da Qualidade 

O LAC participa regularmente do Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ), unidade mantida da Sociedade Brasileira de Análises Clínicas (SBAC), com evidências de participação no mesmo há mais de 1 (um) ano e com desempenho “Excelente’.

Os exames realizados pelo LAC estão incluídos no Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ) e os parâmetros que não são oferecidos pelo programa tem a sua exatidão e confiabilidade comprovados por métodos alternativos, a menos que não exista material de controle disponível. 

O LAC mantém procedimentos documentados (POP) para tomada de ações corretivas (vide item 4.5 deste Manual), caso os resultados obtidos nesse programa demonstrarem-se insatisfatórios para o LAC, a fim de que suas causas sejam eliminadas, impedindo a reocorrência dos mesmos.

e) Controle, Limpeza, Manutenção e Verificação de Equipamentos

O LAC possui procedimentos específicos para controle, limpeza, verificação e manutenção corretiva e preventiva dos equipamentos do Laboratório. Quando aplicáveis, esses Procedimentos tratam da calibração desses equipamentos e se necessário, dos equipamentos de controle ambiental. 

O LAC mantém registros que evidenciam que as atividades que foram planejadas nesse item foram executadas pelas funções responsáveis. 

A manutenção dos equipamentos de informática é tratado no item 4.2 deste Manual da Qualidade.

4.5 – Gerenciamento dos Exames de Laboratórios Clínicos 

a) Fluxograma Operacional

Incluir um fluxo que esquematize (de modo resumido, mas sem deixar de abordar as atividades essenciais) toda a parte operacional do Laboratório Clínico, desde o atendimento do paciente, até a emissão do laudo, entrega ao paciente.




b) Procedimento Operacional Padrão (POP)

O LAC possui sistemática estabelecida e documentada, a fim de garantir que os mesmos estejam disponíveis onde necessário. O LAC estabelece e mantém POP’s para as seguintes atividades:

· Atendimento aos Pacientes: preparo dos pacientes e cadastro

O LAC estabelece e mantém documentado um POP que contém instruções de preparo do paciente, normas para atendimento ao paciente e coleta de dados para o cadastro. Nesse POP, está detalhado qual é o conteúdo do cadastro do paciente, bem como de que modo as informações gerais sobre os exames solicitados e recomendações sobre os mesmos são passados aos pacientes. Quando da necessidade da realização de exames em outros Laboratórios, os dados de cadastro previsto nas BPLC são de responsabilidade do LAC.

· Amostras: coleta, identificação, manuseio, transporte, preservação e critérios de aceitação e rejeição.

O LAC estabelece e mantém documentado um POP que contém instruções de coleta de amostras (Manual da Coleta), identificação da amostra, critérios de aceitação e rejeição, transporte, preparo, estabilidade e preservação da amostra, descontaminação e descarte.

Há também POP para manutenção e recuperação de amostras, o qual prevê sistemática para inclusão ou retirada de material e registro dessas atividades. As amostras são conservadas somente enquanto sua integridade permitir reavaliação.

· Exames realizados no Laboratório (POP’s analíticos – Instrução de trabalho)

O LAC estabelece e mantém Procedimentos Operacionais Padrão (POP’s) Instruções de Trabalho (IT’s), para a realização de exames e controle da qualidade, específico a cada exame e gerais. O conteúdo desses documentos é previsto em procedimento específico (vide item 4.3 deste Manual).

O LAC estabelece e mantém IT’s (POP analítico) nas seguintes especialidades:

· Bioquímica;

· Hematologia;

· Imunologia;

· Microbiologia;

· Parasitologia;

· Urinálise.

c) Laudos

· Conteúdo Mínimo

O LAC estabelece e mantém procedimento documentado (IT) que determina o conteúdo mínimo dos laudos, de acordo com o especificado na BPLC, versão vigente.

· Responsabilidades

O LAC estabelece em procedimentos específicos que os laudos são assinados por profissional legalmente habilitado (Diretor do Laboratório ou os  responsáveis designados por ele), o qual contém o número do registro no Conselho Regional da Profissão e data.

· Controle, Manuseio e Arquivamento 

O LAC tem procedimento específico para esse requisito (vide item 4.3 deste Manual). Os laudos estão disponíveis no prazo acordado. Se, por algum motivo, isto não for possível, o LAC tem uma sistemática para justificativa e, sempre que possível, o paciente é previamente informado.

Quando aplicável, o LAC adota a utilização do Sistema Internacional de Unidades (S.I.)

· Confidencialidade

O LAC estabelece e toma medidas para garantir a confidencialidade dos laudos.

d) Resultados Críticos

O LAC tem em seus procedimentos que em casos dos resultados (laudos) que oferecem perigo iminente à vida do paciente, o LAC emprega todos os recursos disponíveis para informar o médico ou paciente ou responsável pelo mesmo. Estas ações são registradas.

e) Não-Conformidade, Ações Corretivas e Reclamações de Pacientes: 

O LAC possui dentro de seu Sistema da Qualidade, procedimentos específicos para as atividades descritas acima, com a finalidade de ter meios adequados para reatroalimentação e melhoria contínua de seu sistema da Qualidade e satisfação dos clientes.

f) Exames Terceirizados
O LAC estabelece e mantém no seu Sistema da Qualidade uma relação com todos os exames terceirizados.

A solicitação desses exames e como os mesmos são tratados dentro do sistema da qualidade do LAC e com os pacientes está previsto em procedimento específico.

4.6 – Biossegurança

O LAC estabelece e mantém POP’s documentados para que sejam seguidas as leis vigentes e os regulamentos técnicos referentes à saúde, segurança no trabalho e meio ambiente no Laboratório Clínico. O LAC oferece treinamento e orientação a todo o seu pessoal, a fim de que todas essas instruções sejam seguidas e praticadas na empresa, incluindo neste caso: descarte de materiais, primeiros socorros, uso de EPI’s, - Equipamentos de Proteção Individual, registro de possíveis acidentes que possam vir a acontecer, exames médicos, vacinação, cuidados com o meio ambiente, condições de trabalho, mapa de risco, entre outros.

Esses requisitos estão de acordo com a BPLC, versão vigente, e são praticados em todos os níveis e setores do Laboratório Clínico.

4.7 – Relacionamento Externo

a) Médicos Clínicos

O LAC estabelece e mantém um POP para, quando necessário, obtidos resultados de exames nos valores críticos (risco de vida do paciente), entrar em contacto com o médico do paciente, ou, com o próprio paciente ou responsável pelo mesmo. Essas ações são documentadas.

O LAC está pronto e capacitado para dar as aos médicos clínicos as informações adequadas referentes aos exames laboratoriais realizados.

b) Convênios

O LAC estabelece e mantém um POP definindo a sistemática (gerencial) de como são feitos os contactos com os convênios, a fim de estabelecimento de contrato com os mesmos, realização dos exames, cobranças ou desligamento.

c) Paciente

O LAC está pronto e capacitado para dar aos pacientes as informações adequadas referentes aos exames laboratoriais realizados.

Quando solicitado pelo paciente, o LAC fornece uma lista com a relação dos exames terceirizados e respectivos Laboratórios de Apoio

5.0 – Lista dos Procedimentos Operacionais:

· Incluir aqui uma listagem de todos os PQ’s utilizados no Sistema da Qualidade do Laboratório (Código e Título);

· OBS.: não incluir as fichas de bancadas ou sumários dos POP’s.

Exemplo:

PROCEDIMENTOS

MQ-LAC-001 

Manual da Qualidade

DC-LAC-001


Diretor do Laboratório Clínico 

DC-LAC-002


Responsável Técnico

DC-LAC-003


Supervisor Técnico

DC-LAC-004


Chefe da Unidade da Garantia da Qualidade

DC-LAC-005


Chefe da Bioquímica

DC-LAC-006


Chefe da Hematologia

DC-LAC-007


Chefe da Imunologia

DC-LAC-008


Chefe da Microbiologia

DC-LAC-009


Chefe da Parasitologia

DC-LAC-010


Chefe da Urinálise

DC-LAC-011


Chefe da Equipe de Apoio

DC-LAC-012


Chefe da Secretaria

DC-LAC-013


Auxiliar Técnico

DC-LAC-014


Auxiliar de Secretaria

DC-LAC-015


Auxiliar da Garantia da Qualidade

POP-UGQ-001
Elaboração, Aprovação, Revisão, Distribuição e Controle de Documentos

POP-UGQ-002

Sistema de Registros

POP-UGQ-003

Manutenção e Recuperação de Documentos e de Registros

POP-UGQ-004

Auditorias Internas da Qualidade

POP-UGQ-005

Aquisição e Qualificação de Fornecedores

POP-UGQ-006

Unidade da Garantia da Qualidade

POP-UGQ-007

Controle, Limpeza, Manutenção e Verificação de Equipamentos

POP-UGQ-008

Não-Conformidades

POP-UGQ-009

Ações Corretivas

POP-UGQ-010

Reclamações de Pacientes

POP-UGQ-011

Treinamento e Educação Continuada

POP-CIQ-001


Controle Interno da Qualidade

POP-CEQ-001

Controle Externo da Qualidade



POP-LBG-001

Atendimento aos Pacientes: Preparo dos Pacientes e Cadastro

POP-LBG-002
Amostras: Coleta, Identificação, Manuseio, Transporte, Preservação e Critérios de Aceitação e Rejeição.

POP-LBG-003
Laudos: Conteúdo, Emissão, Controle, Manuseio, Arquivamento e Confidencialidade.

POP-LBG-004

Resultados Críticos

POP-LBG-005

Biossegurança

POP-LBG-006

Relacionamento Externo

POP-LBG-007

Provisão de Insumos, Reagentes e Serviços

POP-LBG-008

Sistema de Informatização Laboratorial (SIL)

POP-LBG-009

Exames Terceirizados

IT-BIO-001 a 050

Bioquímica

IT-HEM-001 a 050

Hematologia

IT-IMU-001 a 050

Imunologia

IT-MIC-001 a 050

Microbiologia

IT-PAR-001 a 010

Parasitologia

IT-URI-001 a 020

Urinálise

FTB-BIO-001 a 050

Bioquímica

FTB-HEM-001 a 050

Hematologia

FTB-IMU-001 a 050

Imunologia

FTB-MIC-001 a 050

Microbiologia

FTB-PAR-001 a 010

Parasitologia

FTB-URI-001 a 020

Urinálise

6.0 – Anexos:
Não aplicável
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