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1. INTRODUCAO

O Manual da Qualidade do Laboratério de Anatomia Patologica e Citopatologia
Ltda estabelece os padrbes e diretrizes para assegurar que todas as atividades
relacionadas ao diagndéstico patolégico sejam realizadas com precisdo, seguranca e
conformidade regulatéria. Este manual abrange todos os profissionais que trabalham
na instituicdo, além de hospitais, laboratorios parceiros, consultérios e clinicas e
UBDS e € essencial para garantir a exceléncia dos servigos prestados e a confianca
dos pacientes, médicos e demais partes interessadas.

A gestdo do Sistema de Controle e Gestdo da Qualidade no Laboratorio € de
responsabilidade da Diretoria em parceria com a Gestora de Qualidade. Todos o0s
colaboradores do LAPC devem conhecer e aplicar a Politica de Gestao da Qualidade
e seus objetivos no dia a dia das operagdes e dos processos internos, sendo a leitura
do Manual da Qualidade obrigatéria. A Gestora de Qualidade tem autoridade para
garantir o cumprimento das diretrizes estabelecidas no Manual em todos os niveis da
organizagao.

OBJETIVO

Este manual tem como objetivo estabelecer e documentar os padrées,
procedimentos e diretrizes necessarios para garantir que todas as atividades
realizadas no laboratério sejam conduzidas com exceléncia, precisdo, seguranca e
conformidade com a legislacdo vigente.

2. NOSSA HISTORIA

O Laboratorio LAPC foi fundado em 1971 e iniciou suas atividades sob a
direcdo do patologista Dr. Antonio Placido Pereira e sua esposa Zélia Maria Leal
Pereira, técnica. Em 1986 abriu sociedade com a vinda do Patologista Dr. Anténio Luiz
de Arruda Mattos.

Com atuagéao nos principais hospitais, consultorios e clinicas especializadas da
cidade de Presidente Prudente e regido, sendo o primeiro laboratorio do género
instalado nesta regido.

2.1. Corpo Clinico

Dr. Antonio Luiz de Arruda Mattos - CRM 30.309 - RQE 8.776 - Responsavel Técnico
Dr. Antonio Placido Pereira - CRM 15.305 - RQE 1.360

Dra. Tatiana Veri de Arruda Mattos - CRM 140.840 - RQE 47.822

Dr. Marcelo Guimaraes Tiezzi - CRM 107.048 - RQE 49.790




MANUAL DA QUALIDADE

EMISSAO cODIGO

01/2025 QUA - 04

VERSAO Folha
1.0 2de 12

2.2. ldentidade Organizacional

Missdo: “Realizar diagndsticos precisos e abrangentes na area da Anatomia Patoldgica,
contribuindo para o tratamento adequado e de exceléncia aos nossos pacientes”.

Visao: Posicionar-se e ser reconhecido como o lider na atuacdo da Anatomia Patologica
pela exceléncia dos servigos prestados, através de solucdes inovadoras e do constante
aprimoramento técnico-cientifico.

Valores: Comprometimento profissional; Valorizacdo das pessoas; Qualidade continua;
Responsabilidade social e ambiental.

2.3. Organograma
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2.4. Exames realizados

. Exame intraoperatério (Congelacéo);

o Anatomopatolégico (bidpsias e pecas cirdrgicas);
. Colpocitopatologia (convencional e meio liquido);
° Citologia (PBA e liquidos cavitarios);

° Imuno-histoquimica,;

° Biologia molecular (laboratério parceiro);

° Hibridizac&o in situ;

) Revisdo de laminas;

2.5. Politica de Seguranca do Paciente

O LAPC adota diretrizes como fator essencial para a garantia da qualidade, precisao
diagnoéstica e a integridade dos processos laboratoriais, minimizando riscos e prevenindo
eventos adversos. Sendo elas:

1. Identificacdo Segura das Amostras: Garantir a correta identificacdo Unica e
inequivoca dos pacientes e rotulagem adequada das amostras biolégicas;

2. Rastreabilidade e Controle de Processos: Manter registros detalhados de todas as
etapas do processamento do material, desde o recebimento da amostra até a liberacéo
do laudo, assegurando rastreabilidade total.

Backup periédico do sistema utilizado conforme descrito no POP préprio, garantindo
recuperacado imediata de dados.

Guarda das pecas, laudos, blocos e laminas, conforme prazos estabelecidos por lei.

3. Prevencéo de Erros de Diagndstico: Implementar controle de qualidade interno e
externo buscando afastar erros em analises histopatologicas e citologicas.

4. Biosseguranga e Controle de Infeccdo: Adotar protocolos sistémicos de
biossegurancga para protecdo dos profissionais e prevencdo da contaminagao entre as
amostras.

5. Comunicacéo Eficiente de Eventos: Estabelecer canais eficazes para comunicagao
e implementar um sistema de investigagéo e resolucéo de incidentes.
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6. Capacitacdo da Equipe: Promover treinamentos aos profissionais, reforcando
praticas seguras, além de atualizagé@o continua dos processos de trabalho;

7. Melhoria da Qualidade: Realizar auditorias periodicas atraveés de participacdo de
Programas de Qualidade e Acreditacdo, visando constante atualizacdo e melhorias em
todos os processos do laboratorio.

3. Sistema de Gestado da Qualidade

3.1. Interagéo de processos

Os processos sdo acompanhados e avaliados quanto ao seu desempenho por meio de
indicadores estabelecidos, procedimentos documentados e/ou auditorias internas.

O LAPC busca obtencdo da certificacdo de acreditagcdo pelo PACQ — Programa de
Acreditacdo e Controle de Qualidade, promovido pela Sociedade Brasileira de Patologia
(auditoria programada para Abril/25). Para tal, os documentos institucionais, indicadores,
acdes e treinamentos e processos operacionais foram revisados sistematicamente para
assegurar a evidéncia de qualidade dos servigos prestados.

5_553 Manual e Politica de Qualidade

Hierarquia dos S
Documentos da
Qualidade

Pops, Manuais, Organogramas,
&4 Diagramas, Ordens de Servigo

= Relatérios, checklist, termos e
=® outros documentos

3.2. Estrutura de Documentacgéo Utilizada

Todos os documentos do sistema de gestdo da qualidade sédo controlados quanto a sua
criacao, revisao, aprovacao, distribuicdo e exclusao.
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O sistema de documentacédo do LAPC é organizado de forma a garantir a gestéo eficaz e
controlada dos documentos necessarios para a operacdo do sistema da qualidade. A
estrutura de documentacéo inclui:

Manual da Qualidade: Documento principal que estabelece as politicas, objetivos e
diretrizes gerais para a gestdo da qualidade no laboratério.

Politica da Qualidade: Possui orientacbes gerais, compromissos e objetivos do
Laboratério, referente a qualidade de seus servicos e satisfacédo dos clientes.

Apresentacdo de Integracdo: Dispbe as normas, cédigo de ética e conduta,
procedimentos, politicas implementadas e outras informacdes para completa
integracao e adaptacdo do novo colaborador.

Manual de Biosseguranca: Estabelece diretrizes e procedimentos para garantir a
protecdo da saude e seguranca de todos os colaboradores envolvidos em atividades
gue envolvam procedimentos potencialmente perigosos, minimizando ou diminuindo a
eXposicao aos riscos ocupacionais.

Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs): Descrevem detalhadamente os
passos a serem seguidos para a execucao de atividades especificas no laboratorio,
como recepc¢do de amostras, processamento técnico, analise e diagnostico, gestédo de
nao conformidades, entre outros.

Outros Registros: Documentos utilizados para registrar evidéncias de atividades
realizadas, como relatorios, atas de reunides, listas de presenca, planilhas de controle,
apresentacdes, cronogramas, formularios, checklists, entre outros.

Diagramas/Organogramas: Representacdo grafica dos processos e suas etapas,
decisbes, ou eventos que ocorrem em uma atividade. Essa abordagem otimiza os
processos e melhora o entendimento.

Indicadores: Sado medidas quantitativas ou qualitativas que fornecem informacgdes
sobre o desempenho, status ou resultado de um processo, atividade ou sistema. Eles
séo utilizados para avaliar o progresso em direcao a metas e objetivos, identificar areas
de melhoria, monitorar tendéncias ao longo do tempo e tomar decisdes informadas
baseadas em dados.

3.3. Controle de Registros

Mantemos registros detalhados de todas as atividades realizadas, incluindo resultados de
analises, manutencdes e calibracdes de equipamentos.
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Os registros podem existir de formas fisica e digital, ambos controlados, armazenados de
forma segura e acessiveis para consultas posteriores, conforme necessario e obedecendo
a legislacéo em vigor.

3.4. Politica da Qualidade

A Politica da Qualidade descreve todas as diretrizes adotadas pelo Laboratorio LAPC.

Essa politica é divulgada a todos envolvidos, além de destacar o compromisso em sermos
referéncia de exceléncia em diagnostico anatomopatolégico e citopatoldgico,
proporcionando servigos de alta qualidade que contribuem para a promogédo da saude,
promovendo a confianca aos pacientes, médicos e parceiros através de diagndsticos
precisos e confiaveis.

3.5. Comunicacéo e Divulgacao da Qualidade

Meios de Comunicagao Organizacional

Gestao a Vista Reunioes Mensais

Divulgacdo permanente das informacgdes
estratégicas e operacionais de forma acessivel e
visual, facilitando o monitoramento do
desempenho e as tomadas de deciséo,
abrangendo todos setores internos.
Participantes: Diregdo, geréncia, qualidade,
liderangas e colaboradores.

Tratativas de ndo conformidades e alinhamento
de equipes.
Participantes: Geréncia, qualidade e liderangas.

Prestacéo de contas, tomada de deciséo e
resolugdes de problemas.
Participantes: Diregéo e geréncia.

uadro de Avisos . . .
Q Reunides Trimestrais

Divulgagdo permanente de informagdes gerais
relacionadas ao funcionamento da empresa e
ao trabalho, abrangendo todos setores internos.
Participantes: Diregéo, geréncia, qualidade,
liderangas e colaboradores.

Avaliagdes estratégicas, tomada de decisdo e
acompanhamento de indicadores.
Participantes: Diregéo, geréncia e qualidade.

4. Etica e Confidencialidade

Todos os colaboradores estdo comprometidos com a confidencialidade e o sigilo de
informacdes, através de assinatura de termo, estabelecendo critérios, no que diz respeito
a identidade dos pacientes/clientes, seus resultados e outras informacdes relacionadas,
este termo, devendo ser mantido de acordo com as legislagfes vigentes.
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5. Gestéo de Equipamentos e Sistemas de Informacéao

As manutencdes preventivas dos equipamentos sdo programadas pelo LAPC, sendo de
responsabilidade do responsavel da manutencdo realizar as mesmas, conforme
cronograma estabelecido no Controle de Manutencdo, nos prazos determinados,
garantindo correta operacionalidade dos equipamentos utilizados.

A qualidade € responsavel pelo acompanhamento das execucbes das manutencdes,
avaliando problemas apresentados e buscando resolugdes de problemas, caso ocorram. E
de responsabilidade também da Qualidade inspecionar laudos analiticos e reportar seus
resultados ao Diretor operacional, geréncia e/ou Diretor técnico.

As manutencdes de equipamentos técnicos analiticos séo realizadas pelos fabricantes ou
representantes autorizados, conferindo integridade e adequacéo, conforme relatério ou
mesmo certificado de manutencéo.

Os equipamentos de informética sdo acompanhados e reportados diretamente a geréncia
pelo responsavel da Tecnologia da Informacgéo do LAPC.

6. Controle Interno da Qualidade (CIQ)

Tem como finalidade garantir a qualidade dos processos laboratoriais por meio de
monitoramento continuo, identificacdo de ndo conformidades e adocao de acdes corretivas
e preventivas, se aplicando a todos os exames e processos realizados pelo laboratério,
abrangendo as fases pré-analitica, analitica e pds-analitica, garantindo que 0s processos
estejam dentro dos padrdes exigidos para oferecer diagndsticos seguros e eficazes.

Diretrizes do CIQ

6.1. Tratamento das AcOes Corretivas e/ou Preventivas: Identificacdo de néo
conformidades; Andlise de causa raiz para prevencao de recorréncias; Implementacao de
acles corretivas e preventivas.

6.2. Plano de Acdo com Prazos e Responsaveis: Definicdo de responséveis para cada
etapa do plano; Estabelecimento de prazos para a implementacdo das melhorias;
Monitoramento continuo da execuc¢éo do plano de acdo; Reavaliacdo periddica da eficiéncia
das medidas adotadas.

6.3. Acompanhamento das Melhorias Implementadas: Auditorias internas para
verificagdo da eficacia das melhorias; Analise critica dos indicadores de desempenho;
Capacitagdo continua da equipe técnica.
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A nao conformidade (NCI e NCE) e o evento sentinela (ES) sé&o termos usados para
descrever situagbes indesejaveis dentro de um sistema de gestdo da qualidade, mas
possuem diferencas importantes em seu conceito, implicacbes e manejo. Aqui estdo as

principais distingdes:

Critério

Definigcao

Gravidade

Impacto no paciente

Causa

Acéo imediata

Frequéncia

Monitoramento e
Resolucao

Objetivo

Evento Sentinela

Incidente grave que pode resultar em
risco significativo a seguranga ou
bem-estar do paciente ou aos
processos.

Alta: Pode ter consequéncias graves
ou fatais para o paciente.

Direto e significativo, afetando a
seguranca e a saude do paciente.

Falha grave em processos criticos,
protocolos de seguranca ou falta de
vigilancia que afetam diretamente os
resultados e a seguranca.

Acao imediata e investigagao
profunda, devido a alta gravidade do
impacto.

Menos frequentes, mas de alta
importancia quando ocorrem.

Exige acompanhamento rigoroso e
mudanga em processos, protocolos e
treinamento para evitar recorréncia.

Identificar falhas criticas e
implementar melhorias para evitar
incidentes graves.

Nao Conformidade (NCI e NCE)

Desvio de requisitos, hormas ou
procedimentos que nao resulta
imediatamente em risco grave, mas
precisa ser corrigido.

Variavel: Pode ser leve ou
moderada, sem impacto imediato
ou grave.

Geralmente ndo afeta diretamente
a segurancga do paciente, mas pode
comprometer a qualidade ou
eficiéncia dos servicos.

Falha em processos ou controles,
mas sem risco imediato; pode ser
causada por erros humanos, falhas
de comunicacéo ou falhas técnicas.

Acdao corretiva e preventiva,
normalmente sem urgéncia critica.

Mais frequentes, geralmente
relacionadas a pequenas falhas de
processo ou procedimento.

Exige acdes corretivas para corrigir
o desvio, mas o foco é a melhoria
continua de processos.

Garantir a conformidade e
eficiéncia dos processos, evitando
gue pequenos erros se acumulem
ou resultem em problemas maiores.
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Critério Evento Sentinela N&o Conformidade (NCI e NCE)

Ajuste de procedimentos
operacionais, treinamento adicional
ou revisao de controles de
qgualidade.

Revisao total dos processos,
Acdes reavaliacdo de protocolos de
segurancga e treinamento intensivo.

E de responsabilidade da Qualidade, com anuéncia da direcéo e geréncia, o acompanha-
mento das tratativas e resolucdes, bem como, prevencao de recorréncia e verificacdo de
eficacia. Ressalta-se tanto ndo conformidade interna (NCI) e evento sentinela, quanto nao
conformidade externa (NCE) possuem processo detalhado descrito em POPs proéprios.

7. Pesquisa de Satisfacao

O LAPC entende a importancia da pesquisa de satisfacdo, que nos permite através da
identificacéo de pontos fracos, implementar e desenvolver acdes de melhoria que garantam
a qualidade e seguranca dos servigos prestados, além de fortalecer o relacionamento com
os clientes.

A pesquisa de satisfacdo de pacientes e médicos requisitantes ainda nado foi realizada
devido a priorizacédo e implementacao de outros processos e ajustes operacionais devido
aos preparativos para a participacdo no Pacg. Sendo assim, a pesquisa encontra-se
atualmente em fase de elaboracéo.

Estamos comprometidos em garantir que a pesquisa seja conduzida de maneira eficaz e
que envolva todos os stakeholders de forma adequada, o que requer um planejamento
detalhado, este, tendo como préximos passos:

1. Desenvolvimento de Questionarios: Elaboracdo de questionarios especificos para
médicos, clientes e pacientes, com base em melhores préaticas e alinhamento com o0s
objetivos de qualidade e seguranca do laboratorio.

2. Planejamento da Metodologia: Definicho dos métodos de coleta de dados
(questionarios online, entrevistas, caixas de sugestfes, etc.) garantindo adequada
acessibilidade as respostas encaminhadas.

3. Capacitacao da Equipe: Preparar equipe envolvida para garantir que a coleta de dados
seja realizada de forma eficaz.

A previsdo é que a pesquisa seja aplicada no segundo semestre de 2025. Estamos
trabalhando para garantir que a pesquisa seja realizada de forma estruturada, de maneira
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clara e objetiva, com 0 objetivo de coletar feedbacks construtivos de nossos pacientes e
médicos requisitantes, a fim de aprimorar continuamente nossos servicos.

8. Auditoriainterna

O LAPC estabelece as diretrizes para a execucdo das auditorias internas no laboratorio,
assegurando a conformidade com os requisitos do Rol de Acreditagcdo do PACQ,
identificando oportunidades de melhorias e promovendo eficacia sistémica e continua do
sistema de gestéao de qualidade.

Colaboradores Responsaveis: Serdo designados os colaboradores do setor da qualidade
para executar as auditorias internas, além de colaboradores substitutos em caso de
impedimento de algum membro da equipe avaliadora.

Programacéao das Auditorias (Cronograma): As auditorias internas abrangeréo todos os
setores do laboratério e serdo conduzidas anualmente, conforme exigido pelo PACQ.

Execucdo da Auditoria (equipe auditora): A equipe de auditoria serd composta por
membros do setor da qualidade, incluindo um auditor lider habilitado pelo PACQ-SBP e
multiplicador do conhecimento no laboratério.

Documentacdo Requerida: A equipe auditora utiliza os documentos necessarios para a
correta conducao e checagens que se fizerem necessérias na auditoria (ex: planejamento,
checklist de auditoria, registros de nado conformidades, entre outros).

Relatério de Auditoria (RAI): Documento formal que descreve os resultados de uma
auditoria realizada em uma organizacg&o, processo, sistema ou area especifica. E essencial
para comunicar as conclusdes e recomendacdes decorrentes da auditoria. Geralmente,
inclui informacdes detalhadas sobre o escopo da auditoria, os critérios de auditoria
utilizados, os métodos de auditoria empregados e os resultados obtidos.

Tratamento das Ndo Conformidades e Melhorias: Este processo envolve uma série de
etapas estruturadas para identificar, analisar e corrigir ndo conformidades, além de
implementar acdes preventivas para evitar sua recorréncia.

Registros de N&o Conformidades: Durante a auditoria interna todas as néo
conformidades identificadas ser&o registradas de maneira clara e precisa. Cada néao
conformidade deve incluir detalnes como a descricdo do problema, sua localizacéao
especifica, referéncia ao requisito ndo cumprido e evidéncias pertinentes.
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Plano de Acéo: Devera ser desenvolvido um plano de acao claro e especifico definindo as
medidas corretivas a serem implementadas, 0s responsaveis por sua execucao, 0s prazos
para conclusdo e 0s recursos necessarios. A equipe auditora deve monitorar de perto a
iImplementagédo para garantir que as medidas corretivas sejam completadas conforme
planejado. E essencial verificar se as medidas adotadas foram eficazes na eliminagéo ou
mitigagéo da n&o conformidade.

Canais de comunicagdo: Antes da realizagdo da auditoria serdo utilizados meios
apropriados de comunicag¢do, como e-mails, avisos nos quadros de avisos, entre outros,
visando garantir a ciéncia e participacao colaborativa de todos da instituicao.

Apos a finalizacdo da auditoria, a equipe preparara um relatério de auditoria completo que
demonstre os resultados, conclusdes, ndo conformidades identificadas, recomendacgdes de
melhoria e planos de agao corretiva.

Esse documento serd apresentado na realizacdo de reunido de andlise critica com a
presenca das partes interessadas chave, como liderangas, geréncia e diretoria do
laboratorio, fomentando dialogo construtivo. promovendo entendimento mutuo e
fortalecendo nosso compromisso com a melhoria continua.

Revisdo peridédica: Fica estabelecida a necessidade de revisdo peridédica anual,
garantindo assim, adequacdo continua as necessidades do laboratério e alinhado as
praticas e a participacdo do laboratério ao Programa de Acreditacdo e Controle da
Qualidade (PACQ-SBP).

O laboratério LAPC pratica procedimentos e processos de forma sistémica e continua,
possibilitando que seus processos internos estejam adequados e alinhados as metas do
negécio e aos padrdes regulatérios.

Para isso, participa de visitas de auditorias externas do PACQ, Vigilancia Sanitaria e/ou
processos de auditorias de outras instituicbes, desenvolvendo a conscientizacao,
colaboragéo e envolvimento de todos nossos colaboradores, liderangas e da Alta direcao.
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9. Indicadores

Definido como ferramentas que auxiliam no monitoramento e na avaliagéo da eficiéncia,
evidencia a qualidade e a conformidade dos servigos prestados. S&o essenciais para
garantir que 0s processos atendam aos requisitos técnicos, regulatérios e de satisfagdo do
cliente. Sao eles:

Vale

PRODUCAO POR TIPO DE EXAMES — Exames Recepcionados;
PRODUCAO POR TIPO DE EXAMES — Exames Liberados;

TEMPO DE ENTREGA;

PERCENTUAL DE EXAMES ATRASADOS;

PERCENTUAL DE EXAMES IMUNOHISTOQUIMICOS GERADOS;
QUANTIDADE DE CONGELACAO POR PATOLOGISTA;

PRODUCAO POR TIPO DE EXAME COMPARATIVA ANUAL e VARIACAO;
LAUDOS POR PATOLOGISTAS;

CHECAGEM DIAGNOSTICA - CITOLOGIA e CITOLOGIA EM MEIO LIQUIDO
INDICE DE DISCREPANCIA ENTRE PATOLOGISTA E CITOTECNICA
CHECAGEM DIAGNOSTICA — EXAMES ENV. LABORATORIOS PARCEIROS

ressaltar que estamos implementando Ferramenta Bl do Pathoweb buscando

melhorias na demonstracdo dos indicadores possibilitando andlise organica e tomada de
decisdo mais &gil e precisa (em fase de contratacdo e adequacéao).
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