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SECAO 01
PREFACIO

O Manual da Qualidade e Biosseguranga da Divisao de Analises Clinicas do Hospital Polydoro Ernani
de Sao Thiago - DACL HU/UFSC esta estruturado em quatro se¢des € Anexos:

e Secdo 01: introducdo ao Manual da Qualidade e Biosseguranga, objetivo, campo de aplicagdo,
siglas, termos e definigdes, referéncias, controle e distribui¢do, declaragdo da Politica da
Qualidade ¢ Biosseguranca, estrutura organizacional da DACL HU/UFSC e escopo de
atividades;

e Secdo 02: aborda os requisitos gerenciais e técnicos da Resolugdo — RDC/ANVISA n°
302/2005 e da Norma ABNT NBR NM ISO 15189/2008, além de requisitos de leis € normas
que tratam de saude e seguranga do trabalhador e da protecdo do meio ambiente;

e Secdo 03: aborda os requisitos de biossegurancga alinhados com as legislagdes vigentes;

e Secdo 04: aborda os requisitos da Portaria n® 686, de 27 de agosto de 1998/MS/ANVISA: Boas
Praticas de Fabricacdo e Controle em Estabelecimentos de Produtos para Diagnostico de uso
“in vitro”, na producdo e controle de qualidade de meios de cultura e reagentes;

e Anexos: consta a Certiddo de Regularidade da DACL HU/UFSC, o organograma da DACL
HU/UFSC, escopo de exames realizados pelos setores técnicos e as atribuicdes dos cargos dos
servidores lotados nesta divisao.

A numeragdo dos capitulos no Manual da Qualidade e Biosseguranga estdo alinhadas com a
numeracdo dos requisitos da norma ABNT NBR NM ISO 15189/2008 para facilitar o entendimento e
sua correta aplicacdo. Nas Sec¢oes 03 e 04 a numeracdo dos capitulos ndo segue uma ordem sequencial
pelo exposto acima.

INTRODUCAO

A DACL HU/UFSC faz parte da instituicao publica Hospital Polydoro Ernani de Sao Thiago (Hospital
Universitario da Universidade Federal de Santa Catarina), com o objetivo especifico de realizar
analises laboratoriais em amostras biologicas, auxiliar o ensino e participar de pesquisas técnico-
cientificas.

A DACL HU/UFSC esta ligada a Diretoria de Apoio Assistencial do Hospital Polydoro Ernani de Sao
Thiago e sua estrutura estd melhor descrita no item 07 da Se¢do 01 deste Manual.

Esta inscrita no CNPJ sob n° 83.899.526/0004-25 e no Conselho Regional de Farmacia do Estado de
Santa Catarina (CRF SC) sob o n° 2053. Possui como responsavel técnico o farmacéutico-bioquimico
Jean Dival dos Santos e como substitutos os farmacéuticos-bioquimicos Ione Dilma de Oliveira Gil,
Adriana Scotti da Silva, Jugara Deitos Bernardini e Sandro Wopereis — Anexo A.

O MQB da DACL HU/UFSC define a Politica da Qualidade e Biosseguranga, estabelece as
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responsabilidades e os meios adotados pela DACL HU/UFC para assegurar a qualidade nos
ensaios/exames realizados.

Este Manual constitui o suporte documental para os procedimentos do Sistema da Gestao da Qualidade
e Biosseguranga - SGQB, referente ao compromisso assumido pela DACL HU/UFSC diante da
Politica da Qualidade e Biosseguranca.

Cabe a chefia da DACL HU/UFSC observar em todos os niveis, o cumprimento das determinagdes
constantes neste Manual, por todos os servidores que integram o laboratorio e/o ou que colaboram
funcionalmente com o mesmo.

A aprovagdo desse documento ¢ a declaragdo formal da ado¢do do SGQB na DACL HU/UFSC de
acordo com as normas: RDC/ANVISA n° 302/2005; Norma ABNT NBR NM ISO 15189/2008,
Portaria GM n°3204, de 20 de outubro de 2010, Normas de Biosseguranca e Portaria n® 686, de 27 de
agosto de 1998/ MS/ANVISA.

MISSAO DA DACL HU/UFSC

“Preservar ¢ manter a vida, promovendo a saude, formando profissionais, produzindo e socializando
conhecimentos, com ética e responsabilidade social”.

VISAO DA DACL HU/UFSC
“Conquistar a certificacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade e Biosseguranca de acordo com a

Norma ABNT NBR NM ISO 15189, cumprir os requisitos da RDC 302/2005 e capacitar os servidores
para o ideal cumprimento da missao”.

1 OBJETIVO

O objetivo do MQB ¢ apresentar ¢ descrever o SGQB da DACL HU/UFSC, assegurando que as
atividades da instituicdo sejam conduzidas em conformidade com a Norma ABNT NBR NM ISO
15189/2008, RDC 302/2005, Portaria GM n°3204, de 20 de outubro de 2010 e normas relativas a
Biosseguranga, satisfazendo as necessidades das partes interessadas e buscando continuamente a
melhoria do sistema.

2 CAMPO DE APLICACAO
Esse manual ¢ aplicado a todos os setores da DACL HU/UFSC.

3 SIGLAS TERMOS E DEFINICOES

3.1  SIGLAS

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
BPA -1 Boletim de Producédo Individualizado
CBIO Comissdo de Biosseguranca

CGQ Comissao de Gestdo da Qualidade

COBIO Coordenagdo de Biosseguranga
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COPGQ Coordenagdo do Programa de Gestdo da Qualidade
DACL Divisdo de Analises Clinicas

DOC Documento do Sistema de Gestdo da Qualidade
EPC Equipamento de Prote¢ao Coletiva

EPI Equipamento de Prote¢@o Individual

FOR Formulario de Registros

HU Hospital Universitario

ISO International Organization for Standardization
MQB Manual da Qualidade e Biosseguranga

MS Ministério da Satide

NA Nao aplicavel

NBR Norma Brasileira

NM Norma Mercosul

PGRSS Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
POP Procedimento Operacional Padrao

RDC Resolugdo da Diretoria Colegiada

SGQB Sistema de Gestdo da Qualidade e Biosseguranca
SISREG Sistema Nacional de Regulagao

SUS Sistema Unico de Saude

UFSC Universidade Federal de Santa Catarina

3.2 SETORES

Sigla Setor

ADM Setor Administrativo

BML Setor de Biologia Molecular

BQA Setor de Bioquimica

CDACL Chefia

CGV Setor de Carga Viral

HMG Setor de Hematologia

HMS Setor de Hormonios

IMG Setor de Imunologia

LAES Setor de Lavagdo e Esterilizagdo

MCL Setor de Marcadores Celular

MEIOS Setor de Producado de Meios

MCG Setor de Micologia

MBG Setor de Microbiologia

ONCO Setor de Oncohematologia

PTG Setor de Parasitologia

PLA Setor de Plantao

SCQ Setor de Controle de Qualidade

SRC Setor de Recepgao e Coleta

TOXEM Setor de Analises Toxicologicas de Emergéncia
TRI Setor de Triagem

URN

Setor de Urinalise e Gasometria
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3.3  TERMOS E DEFINICOES

a) Chefia
E composta pelos Chefes da Divisdo de Analises Clinicas, da Secdo de Processos Operacionais e da
Secdo de Gestdo de Suprimentos.

b) Biosseguranca

E a condigdo de seguranga alcangada por um conjunto de a¢des destinadas a prevenir, controlar,
reduzir ou eliminar os fatores de risco inerentes as atividades que possam comprometer a saude, o
meio ambiente e a qualidade do trabalho realizado.

Os demais termos e defini¢des empregadas neste Manual sdo pertinentes a NBR ISO 8402 e a NBR
ISO 9000.

4 REFERENCIAS

ABNT NBR NM ISO 15189: Laboratoério de analises clinicas — Requisitos especiais de qualidade
e competéncia. Rio de Janeiro, 2008. 57p.

ABNT. ABNT ISO/TR 10013: Diretrizes para a documentacio de sistema de gestido da qualidade.
Rio de Janeiro, 2002. 11p.

ABNT. NBR ISO 9000: Sistema de gestao da qualidade - Fundamentos e vocabulario. Rio de
Janeiro, 2000. 26p.

ABNT. NBR ISO/IEC GUIA 2: Normalizacio e atividades relacionadas — Vocabulario Geral. Rio
de Janeiro, 1998. 21p.

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢do RDC N° 302, de
13 outubro de 2005. Dispde sobre o Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratorios
Clinicos. Brasilia, 2005.

. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Portaria n° 686, de 27 de
agosto de 1998. Boas Praticas de Fabricacdo e Controle em Estabelecimentos de Produtos para
Diagnéstico de uso “in vitro”. Brasilia, 1998.

. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Vigilancia
Epidemiologica. Biosseguranca em laboratorios biomédicos e de microbiologia. 3d. - Brasilia:
Editora do Ministério da Saude, 2006.

. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo da Diretoria
Colegiada. RDC n° 306. Dispode sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de
servigos de satude. Brasilia, 2004.

. Ministério da Saude. Portaria n° 3.204, de 20 de outubro de 2010. Aprova Norma Técnica
de Biosseguranga para laboratorios de saude publica. Brasilia, 2010.
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5 CONTROLE E DISTRIBUICAO

O Manual da Qualidade ¢ Biosseguranca ¢ um documento controlado e distribuido pela Coordenacdo
do Sistema de Gestdo da Qualidade. O documento estd disponivel para todos os servidores da DACL
HU/UFSC em formato eletronico na rede. Os procedimentos de controle, atualizagdo e distribui¢do
estdo descritos no POP RG 4.3 Controle de Documentos.

6 POLITICA DA QUALIDADE E BIOSSEGURANCA

Promover a melhoria continua da DACL HU/UFSC em todas as suas atividades em conformidade com
a norma ABNT NBR NM ISO 15189:2008, RDC 302/2005 e normas e legislagdes relativas a
Biosseguranca.

A Chefia da DACL HU/UFSC, em conjunto com as coordenadorias e comissdes de Qualidade e
Biosseguranga, compromete-se a:

a) adotar as boas praticas laboratoriais que visam obter resultados confidveis e atender as necessidades
de seus clientes;

b) garantir os niveis de exceléncia dos servigos da DACL HU/UFSC segundo os objetivos do sistema
de gestdo;

¢) promover a capacitacdo e¢ o envolvimento de seus colaboradores com o Sistema de Gestdo da
Qualidade e Biosseguranca.

7 ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

A DACL HU/UFSC ¢ uma divisdo que responde hierarquicamente a Divisdo de Diagnostico
Complementar, que por sua responde & Diretoria de Apoio Assistencial e esta, a Direcdo Geral do
Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa Catarina. O organograma da DACL
HU/UFSC encontra-se no Anexo B deste documento.

A DACL HU/UFSC ¢ estruturada com Chefia, composta pelos Chefes da Divisdo, da Secdo de
Processos Operacionais ¢ da Se¢do de Gestdo de Suprimentos, com Coordenacdo ¢ Comissdo da
Qualidade, Comissdo e Coordenagdo da Biosseguranga e com os setores técnicos e administrativos.
Cada setor técnico dispde de um farmacéutico-bioquimico que responde pelo setor. Estes se reportam
diretamente a Chefia da Divisdo.

A Comissao de Gestao da Qualidade (CGQ) reporta-se hierarquicamente ao Coordenador do Programa
de Gestao da Qualidade e este possui acesso direto & Chefia da Divisao.

A Comissao de Biosseguranca (CBIO) reporta-se hierarquicamente ao Coordenador de Biosseguranga
e este possui acesso direto a COPGQ e a Chefia da Divisdo, colaborando na implantagdo do SGQB.

As competéncias e responsabilidades dos cargos e de todo o pessoal da DACL HU/UFSC estio
descritas no POP RT 5.1 Pessoal.
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7.1  Competéncias da DACL HU/UFSC:

a) realizar analises laboratoriais de pacientes internados no HU/UFSC;

b) realizar analises laboratoriais de pacientes atendidos na emergéncia do HU/UFSC;

c) realizar analises laboratoriais de pacientes atendidos no ambulatorio ou no Servigo de Atendimento
a Saude da Comunidade Universitaria (SASC);

d) realizar analises laboratoriais de pacientes encaminhados pelo CEPON/SC diante agendamento via
SISREG;

e) realizar andlises laboratoriais de pacientes encaminhados pelos Postos de Saude diante agendamento
via SISREG;

f) realizar analises laboratoriais de pacientes submetidos ao tratamento quimioterapico no HU/UFSC;
g) realizar procedimentos laboratoriais de maior complexidade para complementacdo de diagndstico;
h) colaborar com projetos de pesquisa e facilitar a socializagdo do conhecimento;

i) promover a capacitagdo de recursos humanos de servidores, de alunos de graduagdo e pods-
graduagao.

7.2 Principais responsabilidades da Chefia:

a) Chefe da Divisao de Analises Clinicas:

gerenciar, planejar, normalizar e coordenar as atividades do DACL HU/UFSC;
responder legalmente pela DACL HU/UFSC;

aprovar o Manual da Qualidade e demais documentos do SGQ);

prover recursos para financiar as atividades da DACL HU/UFSC;

assegurar processos adequados de comunica¢cdo na DACL HU/UFSC.

b) Chefe da Secao de Gestdo de Suprimentos:
e planejar e coordenar a gestdo administrativa da DACL HU/UFSC;
e gerenciar os processos de aquisicdo de suprimentos e servigcos da DACL HU/UFSC;
e implantar/implementar o0 SGQB na area administrativa;
e participar da Comissdo de Gestdo da Qualidade.

c¢) Chefe da Secdo de Processos Operacionais:

planejar e gerenciar a area técnica,
implantar/implementar o SGQB nas areas de atuacao;
participar da Comissao de Gestao da Qualidade;
responsabilidade técnica.

7.3  Principais responsabilidades das coordena¢des da Qualidade e de Biosseguranca

a) Coordenador do Programa de Gestdo da Qualidade:
e coordenar o desenvolvimento, a implementacdo, a capacitagdo ¢ a avaliagdo do SGQB de
acordo com a ABNT NBR NM ISO 15189:2008 e RDC ANVISA n° 302:2005;
assessorar a Chefia nas questdes relativas ao SGQB;
atualizar o Manual da Qualidade e Biosseguranga e demais procedimentos do SGBQ);
gerenciar reclamagoes;
realizar pesquisa de satisfacdo dos clientes;
coordenar a Comissao de Gestao da Qualidade.
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b) Coordenador de Biosseguranca:

coordenar o desenvolvimento, implantagdo/implementacdo do Programa de Biosseguranga na
DACL HU/UFSC;

coordenar a Comissdo de Biosseguranga;

assessorar a Chefia nas questdes relativas a Biosseguranga;

manter o Manual de Qualidade e Biosseguranga atualizado quanto aos requisitos de
Biosseguranca;

manter atualizado o Plano de Gerenciamento de Residuos da DACL HU/UFSC e monitorar seu
cumprimento;

coordenar a elaboracdo dos procedimentos de Biosseguranca ¢ do SGQB na sua area de
atuacao.

ESCOPO DE ATIVIDADES

O escopo de atividades da DACL HU/UFSC encontra-se em anexo, ver Anexo C.
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SECAO 02 — ISO/IEC 15189:2008
REQUISITOS DE GESTAO
41 ORGANIZACAO

4.1.1 Politica/Objetivo

A DACL HU/UFSC garante a confidencialidade de todas as informacdes recebidas para a execugdo
das analises, dos registros decorrentes do ensaio e relatorios de exame. A DACL HU/UFSC nao
participa e/ou se envolve em qualquer atividade que possa colocar em risco a confianga na
independéncia de julgamento em relagdo as atividades de exame e analise de processos.

4.1.2 Campo de Aplicagdo
Aplica-se a estrutura organizacional e as instalacdes da DACL HU/UFSC.

4.1.3 Responsabilidade
Chefia

4.1.4 Acgdes/declaragdes

Para cumprir a sua politica, a DACL HU/UFSC controla: o acesso as suas dependéncias, todos os
documentos quanto a emissdo e acesso, as comunicagdes dos servidores com os clientes e interessados
nas analises, o acesso/transmissdo e manipulacdo dos resultados. Todos os servidores que integram
e/ou colaboram com a DACL HU/UFSC estdo submetidos ao sigilo profissional por assinatura da
Declaracdo de Confidencialidade, conforme POP RG 4.1.5 Confidencialidade.

A DACL HU/UFSC desenvolve as atividades nas suas instalacdes, atendendo os requisitos da Norma
ABNT NBR NM ISO 15189:2008, RDC ANVISA n° 302:2005, Portaria GM n° 3.204 e normas
relativas a Biosseguranga, as quais visam satisfazer as necessidades dos clientes, autoridades
regulamentadoras e organizagdes que fornecem reconhecimento.

O Coordenador do Programa de Gestdo da Qualidade e os membros da Comissdo de Gestdo da
Qualidade, assim como o Coordenador de Biosseguranca ¢ os membros da Comissdo de
Biosseguranca sdo indicados pela Chefia.

Para evitar a descontinuidade dos processos, a DACL HU/UFSC mantém uma lista nominal de
substitutos para os cargos chave, de acordo com o POP RG 4.1 Organizacdo, no DOC RG 4.1 — 02
Matriz de Substituicoes.

A Chefia estabelece processos adequados de comunicagdo a respeito da eficacia e eficiéncia do
Sistema de Gestao, conforme o POP RG 4.1 Organizacao.

4.1.5 Documentos de Referéncia

POP RG 4.1 Organizagao
POP RG 4.1.5 Confidencialidade
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4.1.6  Documentos de Apoio

POP RT 5.1 Pessoal
DOC RG 4.1 - 01 Relagdo de Servidores da DACL HU/UFSC
DOC RG 4.1 - 02 Matriz de Substitui¢des

4.2  SISTEMA DE GESTAO

4.2.1 Politica/Objetivo
Promover a melhoria continua em todas as suas atividades em conformidade com a norma ABNT
NBR NM ISO 15189:2008, RDC 302:2005 e normas e legislagdes relativas a Biosseguranga.

A Chefia da DACL HU/UFSC compromete-se em:
e adotar as boas praticas laboratoriais visando a obter resultados confiaveis e atender as
necessidades de seus clientes;
e garantir os niveis de exceléncia dos servigos do laboratorio segundo os objetivos do sistema de
gestao;
e promover a capacitacdo e o envolvimento de seus colaboradores.

Os objetivos gerais da politica sdo:
a) garantir maturidade crescente da organizagdo e dos projetos realizados, numa pratica de melhoria
continua;

b) manter um Sistema Organizacional coordenado que assegure a credibilidade interna e que mereca a
confianga dos clientes e de todas as entidades com quem colabora;

¢) padronizar os procedimentos administrativos e técnicos;

d) garantir que todo o pessoal envolvido nas atividades de ensaios esteja familiarizado com a
documentacao do SGQB, que implemente as politicas e os procedimentos em seus trabalhos e seja
periodicamente avaliado;

e) divulgar a Politica da Qualidade e Biosseguranca em todos os niveis da organizagdo e garantir sua
implantacdo e manuten¢ao, tornando esta responsabilidade de todos os servidores;

f) verificar a compreensdo, implementacdo e manutencao da Politica da Qualidade e Biosseguranga e o
atendimento aos seus objetivos por meio de analises criticas do SGQB.

4.2.2 Campo de Aplicagdo
Aplica-se na implantagdo e¢ manutengdo do Sistema de Gestdo da Qualidade ¢ Biosseguranca na
DACL HU/UFSC.

4.2.3 Responsabilidades
Chefia
Coordenador do Programa de Gestdo da Qualidade

Coordenador de Biosseguranca
Servidores da DACL HU/UFSC
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424 Acgoes/declaracdes
A DACL HU/UFSC estabelece, implementa e mantém um SGQB apropriado ao escopo de suas
atividades. A politica e os objetivos da Qualidade ¢ Biosseguranca sdo compreendidos e seguidos por
todos os servidores. O sistema abrange todas as atividades da area técnico-laboratorial bem como da
area técnico-administrativa.

Os documentos base do SGQB sao: Norma ABNT NBR NM ISO 15189: 2008 — Laboratorio de
analises clinicas — Requisitos especiais de qualidade e competéncia; Resolucdo RDC n° 302, de 13 de
outubro de 2005 — Dispde sobre o regulamento técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos;
normas relativas a Biosseguranga, Portaria GM n° 3.204, de 20 de outubro de 2010 e Portaria n® 686,
de 27 de agosto de 1998/MS/ANVISA: Boas Praticas de Fabricacdo e Controle em Estabelecimentos
de Produtos para Diagnostico de uso “in vitro”.

O laboratério mantém indicadores da Qualidade e Biosseguranca para avaliar o SGQB.

A documentacdo do SGQB ¢ composta pelo Manual da Qualidade e Biosseguranga, Manuais de Coleta
de Amostras, Plano de Gerenciamento de Residuos, Plano de Emergéncia e Contingéncia.
Procedimentos: gerais do SGQB, de metodologia analitica, de equipamentos, de processos, de
Biosseguranga, administrativos, instrugdes de trabalho, formularios, documentos ligados aos
procedimentos, certificados de calibragdo, registros da qualidade e outros. A documentagdo é
comunicada, compreendida, implementada e esta disponivel para todos os funcionarios.

Estrutura da documentacao do SGQB

- ABNT NBR ISO 15189, Normas
“ relatives a Biosseguranca e Portaria GM n© 2.304
Normas usadas como referéncias para o SGQB

Descreve o Sistema de Gestdo da Qualidade e Biosseguranca

MANUAL DA de acordo com a politica e objetivos da qualidade declarados
QUALIDADE

(o que?)

PROCEDIMENTOS Descrevem as atividades técnicas e administrativas
ADMINISTRATIVOS necessarias para implementar os requisitos do SGQB
E TECNICOS

(coma?)

. Consistem em registros gque permitem evidenciar
REGISTROS DA QUALIDADE E TECNICOS ' as atividades realizadas

{evidéncias)

Os POPs sdo elaborados, editados e revisados conforme o POP RG 000 Elaboragdo de Manuais,
Procedimentos Operacionais Padrao e Instrucdes de Trabalho, sdo distribuidos e mantidos conforme o
POP RG 4.3 Controle de Documentos. Os POPs dispdem sobre as rotinas técnicas ¢ procedimentos da
qualidade que garantem a implementa¢do do SGQB, de acordo com as Boas Praticas de Laboratorio.

O SGQB da DACL HU/UFSC possui um coordenador do Programa de Gestdo da Qualidade
(COPGQ) e um coordenador de Biosseguranga (COBIO). O primeiro trabalha com a Comissdo de
Gestao da Qualidade (CGQ) e o segundo com a Comissdo de Biosseguranca (CBIO).
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A COPGQ e a COBIO tém as atribuigdes e responsabilidades de operacionalizar, promover, avaliar e
assessorar a implementagdo do SGQB na DACL HU/UFSC.

A CGQ conta com um representante de cada setor da DACL HU/UFSC, e tem como atribuigdes e
responsabilidades a operacionalizagdo do SGQB dentro de seu respectivo setor.

A COBIO tem a funcdo de identificar os problemas e as oportunidades de melhoria, propor ao
Coordenador do Programa de Gestdo da Qualidade e Chefia a implantacdo de medidas corretivas e
preventivas relativas a possiveis situacdes de risco quimico, fisico, bioldgico e/ou outros decorrentes
das atividades do laboratério, e monitorar a implementacdo das mesmas.

4.2.5 Documentos de Referéncia
Manual da Qualidade e Biosseguranca

4.2.6 Documentos de Apoio
Indicadores da Qualidade e Biosseguranca

4.3 CONTROLE DE DOCUMENTOS

4.3.1 Politica/Objetivo

O laboratorio tem como objetivo controlar, indexar e acessar todos os documentos que fazem parte do
Sistema de Gestdao da Qualidade e Biosseguranga. Esses documentos estdo mantidos em papel e/ou em
meio eletronico.

4.3.2 Campo de Aplicagdo

Aplica-se a todos os documentos que fazem parte do SGQB da DACL HU/UFSC (gerados
internamente ou obtidos de fontes externas) tais como: regulamentos, normas, manuais, POPs,
instrugdes de trabalho, registros, assim como desenhos, softwares, especificacdes, instrucdes, livros,
memorandos, planos de trabalho e outros.

4.3.3 Responsabilidade
Coordenagdo do Programa de Gestdo da Qualidade

4.3.4 Acdes/declaragbes

A COPGQ controla todos os documentos que fazem parte do SGQB por meio de listas mestras que
contém a identificacdo do status da revisdo. Estas listas sdo atualizadas sempre que houver alguma
alteragdo nos documentos do sistema.

Os documentos elaborados pelo SGQB da DACL HU/UFSC estao identificados univocamente. Esses
documentos sdo revisados e aprovados por pessoal qualificado, conforme POP RG 000 Elaboracao de

Manuais, Procedimentos Operacionais Padrio e Instru¢des de Trabalho.

Ap6s a aprovacdo da Chefia, os documentos controlados do SGQB ficam disponiveis na rede interna
da DACL HU/UFSC, na formatagdo em pdf.

As revisdes dos documentos do SGQB ocorrem a cada dois anos ou em prazo menor quando se fizer
necessario, conforme o POP RG 4.3 Controle de Documentos.

A DACL HU/UFSC mantém arquivados todos os documentos e registros provenientes de seu
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funcionamento de acordo com o FOR RG 4.3- 05 Tabela de Temporalidade de Documentos.

4.3.5 Documentos de Referéncia
POP RG 4.3 Controle de Documentos

4.3.6 Documentos de Apoio
POP RG 000 Elaboragdo de Manuais, Procedimentos Operacionais Padrdo e Instru¢des de Trabalho.

4.3.7 Registros

FOR RG 4.3 - 01 Lista Mestra de Controle de Documentos
FOR RG 4.3 - 02 Lista Mestra de Distribui¢cdo de Documentos
FOR RG 4.3 - 03 Controle de Alteracdo de Documentos

FOR RG 4.3 - 04 Lista Mestra de Recolhimento de Documentos
FOR RG 4.3 - 05 Tabela de Temporalidade de Documentos

4.4  ANALISE CRITICA DE PEDIDOS, PROPOSTAS E CONTRATOS

4.4.1 Politica/Objetivo
A DACL HU/UFSC realiza analise critica dos pedidos, propostas e contratos, segundo critérios
definidos, antes de aceitar o(s) trabalho(s) proposto(s) pelos clientes/ fornecedores.

4.42 Campo de Aplicagao
Aplica-se na avaliacdo de pedidos, propostas e contratos de servigos dos clientes/fornecedores da
DACL HU/UFSC.

4.43 Responsabilidade
Chefe da Se¢ao de Gestdo de Suprimentos.

444 Acoes/declaracoes

A DACL HU/UFSC estabelece procedimento para andlise critica de pedidos, propostas e contratos,
para execucdo de ensaio/exames, conforme POP RG 4.4 Analise Critica de Pedidos, Propostas ¢
Contratos, garantindo que:

a) os requisitos dos clientes/fornecedores sdo definidos, documentados e entendidos;

b) a DACL HU/UFSC possui capacidade e recursos para cumprir estes requisitos;

¢) a DACL HU/UFSC seleciona, dentro de seu escopo, o método com capacidade para atender os
requisitos dos clientes/fornecedores;

d) o contrato ¢ aceito tanto pela DACL HU/UFSC como pelo cliente/fornecedor.

A DACL HU/UFSC registra as andlises criticas, incluindo todas as discussdes pertinentes com seus
clientes, conforme o FOR RG 4.4 - 01 Analise Critica de Pedidos, Propostas, Contratos e Convénios.

4.4.5 Documentos de Referéncia
POP RG 4.4 Analise Critica de Pedidos, Propostas e Contratos

4.4.6 Documentos de Apoio
N.A

4.47 Registros
FOR RG 4.4 - 01 Analise Critica de Pedidos, Propostas ¢ Contatos
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45 EXAMES REALIZADOS POR LABORATORIOS DE APOIO

4.5.1 Declaragdo

A DACL HU/UFSC, diante de algumas situagdes técnicas, contrata temporariamente a prestagdao de
servicos a um laboratério competente, ou seja, que estd acreditado para os exames laboratoriais
contratados. Nestes casos, a DACL HU/UFSC transcreve o resultado do laboratério de apoio em seu
laudo, garantindo a fidedignidade do mesmo, sem alteracdes que possam comprometer a interpretagao
clinica.

4.6 AQUISICAO DE PRODUTOS E SERVICOS EXTERNOS

4.6.1 Politica/Objetivo
A DACL HU/UFSC se compromete a especificar, adquirir e manter suprimentos e servigos adequados
a0 uso.

4.6.2 Campo de Aplicagdo
Aplica-se a aquisi¢do e avaliagcdo de suprimentos e servigos utilizados pela DACL HU/UFSC.

4.6.3 Responsabilidade
Chefia

4.6.4 Acgoes/declaragdes

A DACL HU/UFSC garante que todas as compras de suprimentos e contratacdo de servigos sao
realizadas de acordo com as especificag¢des técnicas, conforme POP RG 4.6 Aquisi¢do de Produtos e
Servigos Externos.

4.6.5 Documentos de Referéncia
POP RG 4.6 Aquisicao de Produtos e Servicos Externos

4.6.6 Registros
FOR RG 4.6 - 01 Lista Mestra de Aquisi¢do de Produtos e Servigos Externos

4.7 SATISFACAO DO CLIENTE

4.7.1 Politica/Objetivo

Avaliar o grau de satisfacdo dos clientes por meio da aplicagdo de questionarios no momento da coleta.
A pesquisa ¢ realizada e avaliada semestralmente pelos estagiarios da 10* fase do curso Farmacia-
Bioquimica, sob supervisdo do Prof. Roberto Ferreira, de acordo com o POP RG 4.7 Pesquisa de
Satisfacdao do Cliente.

4.7.2 Campos de Aplicagao
Aplica-se aos procedimentos da fase pré-analitica, desde o agendamento até a coleta da amostra
biologica.

4.7.3 Responsabilidade

Chefia

COPGQ

Professor responsavel pela supervisdo do estagio nos setores recepgao ¢ coleta.
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4.7.4 Acodes/declaragoes

A DACL HU/UFSC trata como oportunidades de melhoria todas as criticas recebidas de seus clientes
e/ou terceiros, no ambito das suas atividades. Os resultados da pesquisa de satisfacdo dos clientes sdo
registrados e tratados conforme descrito no POP RG 4.7 Pesquisa de Satisfacdo do Cliente.

4.7.5 Documentos de Referéncia
POP RG 4.7 Pesquisa de Satisfacdo do Cliente.

4.7.6 Documentos de Apoio
NA

4.7.7 Registros
FOR RG 4.7- 01 Registro de pesquisa de satisfacdo dos clientes

4.8 RESOLUCAO DE RECLAMACOES

4.8.1 Politica/Objetivo

A DACL HU/UFSC assegura que todas as reclamagdes recebidas de clientes externos e internos,
quando procedentes, sdo tratadas imediatamente e estas sdo consideradas como oportunidades de
melhoria no SGQB.

4.8.2 Campo de Aplicagdo
Aplica-se a todas as reclamagoes recebidas pela DACL HU/UFSC.

4.8.3 Responsabilidade
Chefia
COPGQ

4.8.4 Acodes/declaracoes

A DACL HU/UFSC trata como oportunidades de melhoria todas as reclamagdes recebidas de seus
clientes e/ou terceiros, no ambito das suas atividades. As reclamagdes sdo registradas e tratadas
conforme descrito no POP RG 4.8 Reclamagdes.

4.8.5 Documentos de Referéncia
POP RG 4.8 Reclamacdes

4.8.6 Documentos de Apoio
N.A

4.8.7 Registros
FOR RG 4.8 - 01 Reclamagodes

4.9 IDENTIFICACAO E CONTROLE DE NAO CONFORMIDADES
4.9.1 Politica/Objetivo

A DACL HU/UFSC garante o tratamento de todos os trabalhos ndo conformes no Sistema de Gestao
da Qualidade e Biosseguranga e nas operagdes técnicas através de agdes corretivas.
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4.9.2 Campo de Aplicagdo
Aplica-se ao controle de trabalhos ndo conformes no Sistema de Gestido da Qualidade e Biosseguranga,
nas operagdes técnicas e processos administrativos.

4.9.3 Responsabilidade

Chefia

COPGQ

Todos os servidores da DACL HU/UFSC

494 Acoes/ declaracdes

Quando sdo identificadas ndo conformidades com os procedimentos implantados, registros e
avaliagdes, a DACL HU/UFSC segue as orientagdes descritas no POP RG 4.9 Nao conformidade,
Acado corretiva e Acdo Preventiva.

Qualquer servidor da DACL HU/UFSC tem autoridade para identificar e registrar uma nao
conformidade, desde que devidamente treinado para isto.

Sempre que for detectada uma ndo conformidade e, que este envolva laudos de exames emitidos, os
clientes sdo informados da ocorréncia da ndo-conformidade e seu devido tratamento, por meio de
telefone, e-mail, fax ou oficio.

4.9.5 Documentos de Referéncia
POP RG 4.9 Niao conformidade, Agdo corretiva e Agdo Preventiva.

4.9.6 Documentos de Apoio
POP RG 4.14 Auditorias Internas

4.9.7 Registros
FOR RG 4.9 - 01 Relatorio de Nao Conformidades e Acdo Corretiva

4.10 ACOES CORRETIVAS

4.10.1 Politica/Objetivo
A DACL HU/UFSC controla todas as ndo conformidades ou desvios detectados no SGQB, de modo a
assegurar que todas as causas sejam avaliadas e eliminadas e que as medidas tomadas sejam eficazes.

4.10.2 Campo de Aplicagao
Aplica-se a toda ag@o tomada para eliminar a causa real (ou causas) de uma nao-conformidade
detectada no SGQB.

4.10.3 Responsabilidade
Chefia
Coordenacdo do Programa de Gestao da Qualidade

Coordenacdo de Biosseguranga
Todos os servidores da DACL HU/UFSC

4.10.4 Acgodes/declaracdes
Todos os servidores da DACL HU/UFSC sao capacitados para analisar, selecionar e implementar as
acgoes corretivas.
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As ndo conformidades sdo investigadas por meio de ferramentas apropriadas. Todas as causas
potenciais do problema sdo tratadas de acordo com o POP RG 4.9 Nao conformidade, A¢do corretiva e
Aca Preventiva.

Sdo selecionadas e implementadas as acdes corretivas para eliminar o problema e prevenir sua
reincidéncia.

Sdo documentadas e implementadas todas as mudangas resultantes das investigacdes. Os resultados
sdo monitorados para garantir que as acdes corretivas tomadas sejam eficazes.

4.10.5 Documentos de Referéncia
POP RG 4.9 Nao conformidade, Acao corretiva e A¢do Preventiva.

4.10.6 Documentos de Apoio

POP RG 4.14 Auditorias Internas

POP RG 4.7 Pesquisa de Satisfacdo dos Clientes
POP RG 4.8 Reclamacdes

4.10.7 Registros
FOR RG 4.9 - 01 Relatorio de Nao Conformidades e A¢do Corretiva

4.11 ACOES PREVENTIVAS

4.11.1 Politica/Objetivo
A DACL HU/UFSC assegura que as agdes preventivas tomadas eliminam a causa de uma potencial
nao conformidade no SGQB.

4.11.2 Campo de Aplicagdo
Aplica-se a toda acdo tomada para eliminar a causa real (ou causas) de uma potencial situagdo
indesejavel detectada no SGQB.

4.11.3 Responsabilidade

Chefia

Coordenagdo do Programa de Gestdo da Qualidade
Coordenagdo de Biosseguranga

Todos os servidores da DACL HU/UFSC

4.11.4 Acgdes/declaragoes
A DACL HU/UFSC avalia todas as possibilidades de melhorias e potenciais fontes de nao
conformidade.

A DACL HU/UFSC tem a intencdo de que todas as acdes preventivas tomadas e a aplicagdo de
controles sejam monitoradas a fim de garantir a eficacia da a¢do tomada, conforme POP RG 4.9 Nao
conformidade, Ac¢do corretiva € Acdo Preventiva.

4.11.5 Documentos de Referéncia
POP RG 4.9 Nao conformidade, Agao corretiva e Agdo Preventiva
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4.11.6. Documentos de Apoio
NA

4.11.7 Registros
FOR RG 4.9 - 02 Relatoério de A¢do Preventiva

4.12 MELHORIA CONTINUA

4.12.1 Politica/Objetivo
A melhoria continua do sistema de gestdo ¢ focada no aumento da capacidade de atender aos requisitos
da qualidade e biosseguranca.

4.12.2 Campo de Aplicacao
Aplica-se na melhoria continua do Sistema de Gestdo da Qualidade e Biosseguranca da DACL
HU/UFSC.

4.12.3 Responsabilidade

Chefia

Coordenagdo do Programa de Gestdo da Qualidade
Coordenagdo de Biosseguranga

4.12.4 Acdes/declaragoes
A DACL HU/UFSC aprimora continuamente a eficdcia do seu sistema de gestdo, visando a sua
melhoria.

A DACL HU/UFSC avalia a implementacdo da politica e objetivos da qualidade e biosseguranga,
resultados de auditorias, analise de dados, pesquisa de satisfacdo de clientes, acdes corretivas e
preventivas, a fim de identificar oportunidades de melhoria.

Estes resultados sdo analisados criticamente, quando necessario, para determinar oportunidades
adicionais de melhoria. Dessa forma, a melhoria passa a ser uma atividade continua.

4.12.5 Documentos de Referéncia
N.A

4.12.6  Documentos de Apoio

POP RG 4.9 Nao conformidade, A¢ao corretiva ¢ A¢ao Preventiva.
POP RG 4.14 Auditoria Interna

POP RG 4.15 Analise Critica

4.12.7  Registros

FOR RG 4.14 - 03 Relatorio de Auditoria Interna

FOR RG 4.15 - 01 Relatorio de Analise Critica

FOR RG 4.9 - 01 Relatorio de Nao Conformidades e A¢do Corretiva

4.13 CONTROLE DE REGISTROS

4.13.1 Politica/Objetivo
A DACL HU/UFSC tem como objetivo identificar, coletar, indexar, acessar, arquivar, armazenar,
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manter e dispor todos os registros técnicos e do SGQB.

4.13.2 Campo de Aplicagao
Aplica-se a todos os registros técnicos, administrativos e do SGQB.

4.13.3 Responsabilidade

Chefia

Coordenador do Programa de Gestio da Qualidade
Todos os servidores da DACL HU/UFSC

4.13.4 Acoes/declaracoes
Os formularios elaborados sdo identificados univocamente e, estes estdo anexados aos procedimentos
escritos, conforme POP RG 000 Elaborag¢do de Manuais e Procedimentos Operacionais Padrio.

A indexagdo, controle, conservacdo, seguranca e eliminacdo dos registros técnicos ¢ do SGQB esta
descrito no POP RG 4.13 Controle de Registros.

Os registros sao mantidos em arquivos, conforme os prazos estipulados na tabela de temporalidade.

Os registros técnicos permitem uma linha de auditoria desde a recep¢do da amostra até¢ o laudo de
resultados de exame.

4.13.5 Documentos de Referéncia
POP RG 4.13 Controle de Registros

4.13.6 Documentos de Apoio
POP RG 000 Elaboragdo de Manuais e Procedimentos Operacionais Padrao

4.13.7 Registros
FOR RG 4.13 - 01 Lista Mestra de Controle de Registros

4.14 AUDITORIAS INTERNAS

4.14.1  Politica/Objetivo
As auditorias sdo realizadas para determinar em que grau os requisitos do SGQB sdo atendidos, bem
como identificar oportunidades de melhoria e ndo conformidades.

4.142  Campo de Aplicagdo
Aplica-se na realizac@o de auditorias internas.

4.14.3  Responsabilidade

Coordenacdo do Programa de Gestdao da Qualidade
Coordenacdo de Biosseguranga

Equipe de Auditores Internos

4.13.4  Acoes/declaragdes
Como meio de verificar a adequagdo do SGQB com suas politicas e objetivos, as auditorias internas
sdo programadas e executadas anualmente conforme descrito no POP RG 4.14 Auditoria Interna.
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Auditorias periodicas sdo realizadas em parte ou em todo o Sistema, de maneira planejada, garantindo
que todos os elementos sejam contemplados.

Estas sdo conduzidas por auditores qualificados ¢ independentes da atividade a ser auditada. A relagdo
de auditores internos ¢ constituida apenas por servidores da DACL HU/UFSC, que estdo relacionados
no POP RG 4.14 Auditoria Interna.

A partir das auditorias internas elaboram-se relatorios onde estdo relatadas as constatacdes, ndo-
conformidades e sugestdes de melhoria.

4.14.5 Documentos de Referéncia
POP RG 4.14 Auditoria Interna

4.14.6 Documentos de Apoio

Norma ABNT NBR NM ISO 15189/2008, Resolu¢do RDC n°® 302/2005/ANVISA, normas relativas a
Biosseguranga, Portaria GM n°® 3.204, de 20 de outubro de 2010 e Portaria n® 686, de 27 de agosto de
1998/MS/ANVISA.

4.14.7  Registros

FOR RG 4.14 - 01 Programa Anual de Auditoria Interna da Qualidade
FOR RG 4.14 - 02 Plano de Auditoria Interna

FOR RG 4.14 - 03 Relatorio de Auditoria Interna

4.15 REVISAO PELA GESTAO

4.15.1  Politica/Objetivo
A revisdo pela gestdo tem como objetivo a avaliar a adequagdo e eficacia do SGQB, a fim de
introduzir mudancas ou melhorias necessarias.

4.15.2  Campo de Aplicagdo
Aplica-se na realizagdo da analise critica no SGQB pela Chefia.

4.15.3  Responsabilidade
Chefia

4.154  Acdes/declaragdes
A DACL HU/UFSC realiza anualmente uma analise critica do SGQB de acordo com o procedimento
POP RG 4.15 Andlise Critica.

Participam desta reunido de andlise critica a Chefia, o Coordenador do Sistema de Gestdo da
Qualidade, o Coordenador de Biosseguranca e os membros da Comissdo da Qualidade e
Biossegurancga, visando assegurar a continua adequacao e eficacia do SGQB e introduzir as melhorias
necessarias.

A Chefia ¢ a responsavel pela elaboracdo do Relatorio de Analise Critica, que posteriormente ¢
aprovado em reunido conjunta com os participantes da analise critica.

Ap6s aprovacdo do relatorio, os coordenadores da qualidade e biosseguranga sdo os responsaveis pelo
acompanhamento da implementag@o das agdes decorrentes do mesmo.




Divisao de Analises Clinicas — HU/UFSC

Cédigo do Documento Versao Arquivo eletrdnico Pagina

MQB 01 01 MQB 01.pdf 22/30

Manual da Qualidade e Biosseguranca

4.15.5 Documentos de Referéncia
POP RG 4.15 Analise Critica

4.15.6  Documentos de Apoio
Todos os documentos do SGQB.

4.15.7  Registros
FOR RG 4.15 - 01 Relatorio de Analise Critica pela Chefia

5 REQUISITOS TECNICOS
5.1 PESSOAL

5.1.1  Politica/Objetivo
Assegurar a competéncia e a qualificacdo de todos os servidores da DACL HU/UFSC com base em
critérios de educagdo, experiéncia e habilidades.

5.1.2  Campo de Aplicacdo
Aplica-se ao corpo técnico e administrativo, incluindo contratados pela FAPEU, terceirizados e
estagiarios da DACL HU/UFSC.

5.1.3  Responsabilidade
Chefia

5.1.4  AcgoOes/declaragdes

A Chefia assegura a competéncia técnica do pessoal que: opera equipamentos, realiza exames, avalia
resultados, emite opinides e interpretagdes, e assina laudos, conforme a Matriz de Responsabilidades
descrita no POP RT 5.1 Pessoal.

As pastas funcionais de todos os servidores ficam disponiveis no Departamento de Administragdo
Pessoal do HU/UFSC, nas quais sdo mantidos os registros de qualificacdo profissional e educacional,
treinamentos, entre outros.

5.1.5 Documentos de Referéncia
POP RT 5.1 Pessoal

5.1.6  Documentos de Apoio
N.A

5.1.7 Registros
Documentos disponiveis no Departamento de Administragcdo de Pessoal do HU/UFSC

5.2 INSTALACOES E CONDICOES AMBIENTAIS
5.2.1  Politica /Objetivo

Garantir a manuten¢do e conservacdo das instalagcdes, bem como monitorar, controlar ¢ registrar
condi¢des ambientais da DACL HU/UFSC que influenciam nos resultados de exame.
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5.2.2  Campo de Aplicacdo
Aplica-se as instalagdes fisicas e as condigdes ambientais da DACL HU/UFSC.

5.2.3  Responsabilidades
Chefia

Coordenagdo da Qualidade
Coordenacdo de Biosseguranga

5.2.4  Acdes/declaracdes

A DACL HU/UFSC possui instalagdes e condigdes ambientais adequadas para a realizacdo dos
exames que constam em seu escopo de analises, em conformidade com a RDC n° 50/2002, que dispde
sobre Regulamento Técnico para planejamento, programacdo, elaboragdo e avaliagdo de projetos
fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.

O laboratoério visa a realizacdo dos exames de acordo com as especifica¢des das condigdes ambientais
e, sempre que exigido nas analises, monitora as variagdes de temperatura ¢ umidade relativa e as
condi¢des de biosseguranca, de acordo com o POP RT 5.2 Instalagdes ¢ Condi¢cdes Ambientais ¢ POP
RT 7.0 COBIO - 001 Procedimentos de Biosseguranga.

O acesso as areas de analise € restrito ao pessoal da DACL HU/UFSC, como parte da politica de
confidencialidade e das normas de biosseguranca.

5.2.5 Documentos de Referéncia
POP RT 5.2 Instalagdes ¢ Condigdes Ambientais

5.2.6  Documentos de Apoio
POP RT 7.0 COBIO - 001 Procedimentos de Biosseguranga

5.2.7 Registros

FOR RT 5.2 - 01 Controle de Temperatura Ambiental

FOR RT 5.2 - 02 Controle de Temperatura Ambiental e Umidade Relativa
FOR RT 5.2 - 03 Lista Mestra de Mobilidrio

FOR RT 5.2 - 04 Registro de Limpeza

53 EQUIPAMENTOS DO LABORATORIO

5.3.1 Politica/Objetivo

A DACL HU/UFSC mantém todos os equipamentos necessarios para a execu¢do dos exames que
constam de seu escopo. Os equipamentos e seus softwares utilizados estdo de acordo com a exatiddo e
precisdo requerida.

5.3.2 Campo de Aplicacdo
Aplica-se a todos os equipamentos e seus softwares.

5.3.3 Responsabilidades
Chefia
Coordenagdo da Qualidade
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5.3.4 Acgoes/declaragoes

Os equipamentos e seus softwares utilizados nos exames possuem exatiddo necessaria e atendem as
especificagdes requeridas para realizagdo dos mesmos, conforme o POP RG 4.6 Aquisicdo de
Suprimentos e Servicos.

A DACL HU/UFSC disponibiliza equipamentos de protecdo coletiva e individual certificados pelo
Ministério do Trabalho e Emprego, adequados para as atividades realizadas e os niveis de contencao
exigidos.

A DACL HU/UFSC mantém um programa de calibragdo, certificagdo, manutencdo e verificacdo para
as grandezas ou valores-chave dos equipamentos/instrumentos, quando estas propriedades tiverem
efeito significativo sobre os resultados, conforme DOC RT 5.3 — 01 Programa de Calibragio,
Verificagdo de Desempenho e Manutengdo preventiva de Equipamentos e Instrumentos.

Os equipamentos automaticos seguem a rotina de calibracdo e verificacdo, segundo as instrugdes
contidas no seu proprio manual, fornecido pelo fabricante. Quando necessario, sdo utilizadas fontes
externas para calibrar e aferir certos equipamentos. Para cada equipamento, o cartdo de registro de
calibrag@o ¢ sempre preenchido apos a calibragao.

A gestdo de equipamentos ¢é realizada conforme POP RT 5.3 Equipamentos, mantendo a atualizagdo
das listas mestras e garantindo a ndo utilizacdo de equipamentos/instrumentos avariados ou que
demonstrem resultados ndo confiaveis.

As verificacbes sdo realizadas para confirmar o estado do equipamento/instrumento e/ou
especificagdes técnicas definidas nos métodos de exame. Os critérios para aceitagdo das verificagdes
sdo definidos nos procedimentos escritos de cada equipamento ou no procedimento analitico.

5.3.5 Documentos de Referéncia
POP RT 5.3 Equipamentos

5.3.6 Documentos de Apoio

POP RG 4.6 Aquisi¢ao de Suprimentos e Servigos

DOC RT 5.3 - 01 Programa de Calibragdo, Verificagdo de Desempenho ¢ Manutencdo preventiva de
Equipamentos e Instrumentos.

5.3.7 Registros

FOR RT 5.3 - 01 Lista Mestra de Equipamentos

FOR RT 5.3 - 02 Lista Mestra de Instrumentos de Laboratorio

FOR RT 5.3 - 03 Solicitagao de Manutengao Corretiva

FOR RT 5.3 - 04 Solicitagao de Calibracao

FOR RT 5.3 - 05 Monitoramento de Temperatura em Freezer

FOR RT 5.3 - 06 Monitoramento de Temperatura em Refrigerador

FOR RT 5.3 - 07 Controle de Encaminhamento de EQ/IL para Manuten¢ao e/ou Calibragdo

5.4 PROCEDIMENTOS PRE-ANALITICOS
5.4.1 Politica/Objetivo

A DACL HU/UFSC adota procedimentos pré-analiticos de forma a garantir que todas as informagdes
necessarias do paciente e do requisitante sejam adequadamente fornecidas e assegurar a integridade
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das amostras para a realiza¢do dos exames.

5.4.2 Campo de Aplicacdo

Aplica-se a todos os procedimentos pré-analiticos da DACL HU/UFSC: agendamento do exame,
orientagdes ao paciente, coleta das amostras biologicas, triagem das amostras e encaminhamento aos
devidos setores.

5.4.3 Responsabilidade

Chefia

Coordenagdo da Qualidade
Coordenacdo de Biosseguranga
Servidores da recepgdo/coleta e triagem

5.4.4 Acodes/declaracoes

A DACL HU/UFSC cumpre os requisitos pré-analiticos descritos na RDC 302/2005. Para tanto,
dispde de POP que detalham os procedimentos de atendimento ao cliente, cadastro de paciente,
agendamento de exames, coleta de amostras bioldgicas, rastreabilidade das amostras biologicas,
critérios de aceitagdo e rejeicdo de amostra, manuseio e transporte das amostras.

Os procedimentos documentados para recepgdo, cadastro e coleta de amostras bioldgicas estdo
descritos no POP RT 5.4 SRC-001 Procedimentos de Recepgdo e Coleta. Os procedimentos para
avaliagdo e distribuicdo das amostras bem como os critérios de aprovacao e rejeicdo de amostras estdo
descritos no POP RT 5.4 TRI-001 Manuseio de Amostras Bioldgicas.

5.4.5 Documentos de Referéncia

MCT 01 Manual de Orientacdo para Coleta, Preparo e Transporte de Material Biologico
POP RT 5.4 SRC-001 Procedimentos de Recepcdo e Coleta

POP RT 5.4 TRI-001 Manuseio de Amostras Bioldgicas

5.4.6 Documentos de Apoio

POP RD 000 Elaboragdo de Manuais, Procedimentos Operacionais Padrdo e Instru¢des de Trabalho
IT RT 5.4 TRI-001 Critérios de Aceitagdo e Rejeigdo de Amostras Biologicas

IT RT 5.4 TRI-002 Distribui¢ao das Amostras Biologicas

5.4.7 Registros
FOR RT 5.4 TRI-001-01 Rejeicdo de Amostras Bioldgicas
FOR RT 5.4 TRI-001-02 Protocolo de Envio de Amostras Biologicas

5.5 PROCEDIMENTOS DE EXAMES

5.5.1 Objetivo
Garantir a utilizagdo de métodos validados e recomendados para a realiza¢cdo da analise laboratorial.

5.5.2 Campo de Aplicagdo
Aplica-se aos procedimentos de exames dos setores técnicos da DACL HU/UFSC.

5.5.3 Responsabilidade
Servidores lotados nos setores técnicos
Coordenagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade




Divisao de Analises Clinicas — HU/UFSC

Cédigo do Documento Versao Arquivo eletrdnico Pagina

MQB 01 01 MQB 01.pdf 26/30

Manual da Qualidade e Biosseguranca

5.5.4 Ac¢des/declaragdes
A DACL HU/UFSC utiliza reagentes, kits de ensaios e equipamentos registrados pela ANVISA.

Os procedimentos analiticos sdo elaborados conforme o POP RG 000 Elaboracdo de Manuais e
Procedimentos Operacionais Padrao, e estes estdo disponiveis nos locais de trabalho.

Os setores podem ter instrugdes resumidas dos POP analiticos para serem utilizados em bancada.

5.5.5 Documentos de Referéncia
Procedimentos de métodos analiticos

5.5.6 Documentos de Apoio
POP RG 000 Elaboragdo de Manuais e Procedimentos Operacionais Padrao

5.5.7 Registros
Formularios ligados aos procedimentos analiticos

5.6 GARANTIA DA QUALIDADE DOS PROCEDIMENTOS DA FASE ANALITICA

5.6.1 Politica/Objetivo
A DACL HU/UFSC estabelece e mantém um programa de controle de qualidade interno e externo, a
fim de garantir a qualidade dos resultados dos exames.

5.6.2 Campo de Aplicacdo
Aplica-se ao escopo de exames do laboratorio.

5.6.3 Responsabilidade
Bioquimicos dos Setores
Coordenacdo do Programa de Gestdo da Qualidade

5.6.4 Acgoes/declaragoes
A DACL HU/UFSC mantém um programa de controle da qualidade que monitora a qualidade dos
resultados dos exames, de acordo com o POP RT 5.6 Garantia da Qualidade.

Os dados obtidos sdo registrados de forma que as tendéncias dos resultados sejam detectaveis. Para
este fim, quando possivel, sdo aplicadas técnicas estatisticas para analise critica dos resultados.

O controle externo da qualidade ¢ realizado pela participagdo peridodica em ensaios de proficiéncia,
como a Controllab e/ou PNCQ, de acordo com o contrato vigente.

Os dados dos controles da qualidade interna sdo analisados criticamente, e quando estiverem fora dos
critérios pré-definidos, sdo tomadas agdes corretivas para evitar a liberacdo de resultados incorretos,
conforme o POP RT 5.6 Garantia da Qualidade.

5.6.5 Documentos de Referéncia
POP RT 5.6 Garantia da Qualidade

5.6.7 Documentos de Apoio
POP RG 4.9 Nao conformidade, Agao corretiva e Agdo Preventiva
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5.6.8 Registros

FOR RT 5.6 - 01 Programa de Controle Interno e Externo da Qualidade
FOR RT 5.6 - 02 Nao conformidade no Controle Interno da Qualidade
FOR RT 5.6 - 03 Nao conformidade no Controle Externo da Qualidade

5.7 PROCEDIMENTOS POS-ANALITICOS

5.7.1  Politica/Objetivo
Garantir a liberagao dos resultados dos exames somente apds revisdo e gerenciar a retengdo e descarte
de amostras bioldgicas.

5.7.2  Campo de Aplicacao
Aplica-se a liberag@o de resultados de exame, armazenamento e descarte das amostras biologicas.

5.7.3  Responsabilidade
Bioquimicos dos setores
Coordenagdo do Programa de Gestdo da Qualidade

5.7.4  Acdes/declaragoes
Os servidores autorizados a revisar e liberar os resultados de exames estdo relacionados na Matriz de
Responsabilidades, descrita no POP RT 5.1 Pessoal.

A DACL HU/UFSC armazena as amostras conforme os procedimentos analiticos de cada setor.

O descarte de residuos de exames e amostras € realizado conforme o Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude do HU/UFSC.

5.7.5 Documentos de Referéncia
POP RT 5.7 Procedimentos Pds-analiticos

5.7.6  Documentos de Apoio

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satude do HU/UFSC
POP RT 5.1 Pessoal

POP RT 7.1 COBIO-001 Procedimentos de Biosseguranca

5.7.7 Registros

Laudo de exames

FOR RT 7.7 - 01 Registro de comunicagao de valores criticos

FOR RT 7.7 - 02 Registro de comunicacao de resultados por e-mail

5.8 LAUDOS

5.8.1 Politica/Objetivo
Reportar os resultados de exame de acordo com as especificagdes do método, de forma objetiva, clara
e sem ambiguidades.

5.8.2 Campo de Aplicacdo
Aplica-se na apresentagdo dos resultados de exames realizados pela DACL HU/UFSC.
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5.8.3 Responsabilidade

Chefia

Bioquimicos dos setores

Coordenagdo do Programa de Gestdo da Qualidade

5.8.4 Agoes/declaragoes

A DACL HU/UFSC disponibiliza a retirada dos laudos dos exames no laboratoério diante a entrega do
Comprovante de Coleta. Os resultados também ficam disponiveis no site do HU/UFSC, link
“Laboratdrio de Analises Clinicas”.

5.8.5 Documentos de Referéncia
POP RT 5.7 Procedimentos Pds-analiticos

5.8.6 Documentos de Apoio
N.A

5.8.7 Registros
Laudos de Exames

6 EXAMES EM LABORATORIO DE REFERENCIA E APOIO

6.1.1 Politica/Objetivo
A DACL HU/UFSC assegura que as amostras encaminhadas para diagnostico complementar e ou para
analise em laboratdrios de referéncia e apoio so realizadas por laboratdrios competentes.

6.1.2. Campo de Aplicagdo
Aplica-se as amostras encaminhadas aos laboratorios de referéncia e/ou apoio.

6.1.3 Responsabilidade

Chefia

Servidores do Setor Triagem

Coordenagdo do Programa de Gestdo da Qualidade

6.1.4 Acgoes/declaragdes
A DACL HU/UFSC assegura que os laboratérios de referéncia e apoio sdo competentes para realizar
os exames solicitados, diante da avaliagdo criteriosa no momento da contrataciao do servigo.

A DACL HU/UFSC mantém um cadastro dos laboratorios de referéncia e apoio, conforme FOR RT
6.0 - 01 Cadastro de Laboratorios de Referéncia e Apoio.

6.1.5 Documentos de Referéncia
POP RT 6.0 Exames em Laboratorios de Referéncia e Apoio

6.1.6 Documentos de Apoio
N.A

6.4.7 Registros
FOR RT 6.1-01 Cadastro de Laboratorios de Referéncia e Apoio
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SECAO 03 -RECOMENDACOES
7 SAUDE, SEGURANCA E MEIO AMBIENTE

7.1.1 Politica/Objetivo

A DACL HU/UFSC se compromete a implantar e implementar medidas de protecdo a satde e
seguranca dos seus servidores e da comunidade, bem como medidas que impecam a contaminagdo do
meio ambiente como resultado das suas atividades, em conformidade com as especificagdes da
Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar — HU/UFSC.

7.1.2  Campo de Aplicacao
Aplica-se a todas as atividades desenvolvidas pela DACL HU/UFSC que envolvam riscos e Boas
Praticas em Biossegurancga, bem como a sua area fisica.

7.1.3 Responsabilidade

Chefia

Coordenacao de Biosseguranca

Todos os servidores da DACL HU/UFSC

7.1.4 Acgoes/declaragdes
A DACL HU/UFSC mantém constituida na sua estrutura organizacional uma Coordenacdo de
Biosseguranca a fim de assegurar o cumprimento dos requisitos de Biosseguranca.

A DACL HU/UFSC possibilita a ado¢do de praticas seguras de laboratorio visando a preservacdo da
saude e seguranga dos seus servidores, da comunidade ¢ do meio ambiente, conforme estabelecido no
POP RT 7.0 COBIO-001 Procedimentos de Biosseguranca.

As praticas seguras incluem procedimentos de seguranga no manuseio, armazenamento, transporte e
descarte de agentes de risco biologico ou quimico.

A DACL HU/UFSC, através do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude do
HU/UFSC, garante o manejo adequado dos residuos produzidos nas suas atividades, em conformidade
com as especificagdes da Comissdo de Controle de Infec¢do Hospitalar — HU/UFSC.

7.1.5 Documentos de Referéncia
Plano de Gerenciamento de Residuos de Saude do HU/UFSC
POP RT 7.0 COBIO-001 Procedimentos de Biosseguranca

7.1.6  Documentos de Apoio
N.A

7.10.7 Registros

DOC RT 7.0 COBIO-001-01 Procedimentos em Caso de Acidente com Exposi¢do a Material
Biologico

DOC RT 7.0 COBIO-001-02 Procedimento de limpeza em derramamento de material potencialmente
contaminado
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SECAO 04 — BOAS PRATICAS DE PRODUCAO DE MEIOS E REAGENTES

8 PRODUCAO E CONTROLE DE QUALIDADE DE MEIOS DE CULTURA E
REAGENTES

8.1 Objetivo
Implantar e implementar as boas praticas na producdo e controle de qualidade de meios de cultura e
solugdes reagentes.

8.2 Campo de Aplicagdo
Aplica-se nos processos de descontaminacdo, higienizacdo de materiais, esteriliza¢do, producdo e
controle de qualidade de meios de cultura e solugdes reagentes.

8.3 Responsabilidade
Chefia
Servidores dos setores técnicos da DACL HU/UFSC

8.4 Acdes/declaragbes

A produgdo de meios de cultura e reagentes segue a Portaria n° 686, de 27 de agosto de
1998/MS/ANVISA: Boas Praticas de Fabricagdo e Controle em Estabelecimentos de Produtos para
Diagnéstico de uso “in vitro”. Para cada meio de cultura foi desenvolvida uma Ficha de Producdo onde
sdo registrados os dados de producdo e controle de qualidade do lote de meio produzido.

8.5  Documentos de Referéncia

Portaria n® 686, de 27 de agosto de 1998/MS/ANVISA: Boas Praticas de Fabrica¢do e Controle em
Estabelecimentos de Produtos para Diagnoéstico de uso "in vitro”, na producdo e controle de qualidade
de meios de cultura e reagentes.

8.6 Documentos de Apoio
POP RT 8.0 MEIOS-001 Producao de Meios de Cultura e Reagentes

8.7 Registros

FOR RT 8.0 MEIOS-001-01 Solicitagdo e Entrega de Meios de Cultura e Reagentes
FOR RT 8.0 MEIOS-001-02 Ficha de Produgdo de Solucdes e Reagentes

FOR RT 8.0 MEIOS-001-03 Ficha de Produgdo de Meios de Cultura

FOR RT 8.0 MEIOS-001-04 Ficha de Higienizacdo de Materiais




