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RESUMO

RIBEIRO, GMF. Qualidade na assisténcia laboratorial da SMS-SP.
Certificacdo de qualidade das salas de coleta de exames. [Dissertacao
de Mestrado]. Programa de Mestrado Profissional em Saude Coletiva do
Instituto de Saude/SES-SP. S@o Paulo: Secretaria de Estado da Saude;
2016.

O Regulamento da Diretoria Colegiada da Agéncia de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA-RDC302/2005) dispde sobre o funcionamento de laboratérios
clinicos no Brasil e tem como objetivo definir os requisitos para o
funcionamento dos laboratérios clinicos e postos de coleta laboratorial
publicos ou privados que realizam atividades na area de analises clinicas,
patologia clinica e citologia. No seu item 5.1.6 descreve que o0 "posto de
coleta laboratorial* deve possuir vinculo com apenas um laboratorio clinico.
Quanto ao item 5.1.6.1 cita que os postos de coleta laboratorial localizados
em unidades publicas de saude devem ter seu vinculo definido formalmente
pelo gestor local. A SMS-SP tem unidades de coleta denominadas "sala de
coleta de exames laboratoriais" vinculadas a Instituicdo e ndo apresentam
vinculo com um so laboratorio. As salas de coleta das unidades adotam
procedimentos e condutas, e ndo ha padrdo em toda a rede. O projeto visa a
construcdo de instrumento para nortear, esclarecer e avaliar processos,
condutas, normas e regras necessarias que visam garantir a qualidade na
fase pré analitica e pGs analitica dos exames na aplicacdo de procedimentos
gue ocorrem nas unidades de coleta pertencentes a SMS. Este instrumento
servira para o estabelecimento de padrao dos processos de trabalho nas
salas de coletas de exames de laboratorios e assim pleitear a certificacédo de
qgualidade no atendimento. O projeto sera desenvolvido pela SMS-SP, e
aplica-se a todas as unidades da rede ambulatorial em que ha salas de
coleta de materiais bioldégicos para encaminhamento as referéncias que
fazem os exames. Estardo envolvidos em sua execucao, profissionais que
atuam em todo o processo laboratorial, com a aprovacdo e apoio das
Coordenacgdes da Atencdo Rede de Atencéo e Areas Técnicas e da Atencéo

Basica. Sado eles: profissionais da assisténcia laboratorial, gerentes de




unidades, equipes médicas e de enfermagem responsaveis e executoras
dos procedimentos os quais garantem as solicitacdes e realizacdo da coleta,
acondicionamento de materiais biolégicos, recebimento dos laudos de
exames de laboratorios nas unidades e equipe técnica de apoio SMS-SP

dos laboratérios de referéncia.

Descritores: Laboratorio, Avaliacdo, Qualidade, Pré-analitico, Pds-analitico,
Servicos publicos, Sala de coleta laboratorial, Certificacdo de

gualidade, Acreditacao.




ABSTRACT

RIBEIRO, GMF. Quality in the laboratory assistance of the SMS-.SP
Certification of quality of tests collection rooms . [Master's Dissertation].
Professional Master's Program in Public Health of the Instituto de
Saude/SES-SP. Séo Paulo: Secretary of State for Health; 2016.

The Regulations of Diretoria Colegiada da Operational de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA — RDC302/2005) features about the procedures of the clinical
laboratories in Brazil and has as its objectives to define the requirements for
the funcionality of clinical laboratories and laboratories colllection points
public or private that perform activities in the clinical analysis area, clinical
pathology and cytology. In its topic 5.1.6 describes that the “laboratory
collection points” must have relationship with only one clinical laboratory. In
the topic 5.1.6.1 mentions that the laboratory collection points located at the
public health units must have the irrelationship formalized by the local
manager. The SMS-SP owns collections points called “room of collections of
laboratory examinations” linked to the Institution and do not have link with
one single laboratory. The collection rooms adopt procedures and conduct,
do not existing a standardization of all the network. The Project focus the
construction a tool to guide, clarify and evaluate processes, pipelines,
normatizations and rules necessary which objectives are ensure the
laboratory quality in the phase pre analytical and post analytical of
examinations on the procedures that occur in the units of laboratory
collections that belongs to SMS. This tool will be used to guide the
standardization of work process in the laboratory collection room and plead
the quality certifications in this kind of attendance. The Project will be
performed by SMS-SP, and applies to all the units of outpatient network that
have rooms of collection of biological materials to send to laboratory
references. Will be involved in its execution professionals that work in all the
laboratorial process with approval and support of “Coordenacdes da Rede de
Atencédo e Areas Técnicas e da Atencdo Basica”. They are: professionals of

laboratorial assistance, unit managers, medical and nursing teams,




responsible and performs of procedures that warranty the request and
achievement of collection, storage of biological materials, receipt of
laboratory report in the units and technical teams of support of SMS-SP of

reference laboratories.

Descriptors: Laboratory, Evaluation, Quality, Preanalytical, Post- analytical,
Public services, Tests collection room, Quality certification,

Accreditation.
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1 INTRODUCAO

1.1 OS AVANCOS TECNOLOGICOS NO LABORATORIO CLINICO

Os avancos tecnologicos desde a segunda metade do século XX
trouxeram grandes mudancas nas relacbes de trabalho nos setores de
inddstria, servicos e agricola no Brasil. Na biotecnologia, sobretudo na area
médica, instrumentos/maquinas de diagndsticos e tratamentos aperfeicoados
foram acoplados a sistemas informatizados e tecnologias industriais
acarretaram intensas transformacodes nas relacdes de trabalho.

As revolugdes tecnoldgicas repercutem em toda a organizacdo da
producdo econdmica e, consequentemente, nas as bases sociopoliticas de
sustentacao dessa producéo.

Um novo sistema tecnolégico tende a modificar ndo apenas o aspecto
de um negécio, mas o préprio contexto social, organizacional, institucional e
cultural, estabelecendo-se outro consenso quanto as novas e melhores
praticas. Uma organizacdo tem como propdsito primario atender as
necessidades de seus componentes. Todo seu processo de planejamento e
execucao deve atender aos requerimentos exigidos pelos seus clientes.

Impulsionados pelo avancgo tecnoldgico, os laboratérios de anélises
clinicas que antes executavam servicos de modo pouco industrial e
constituiam parcelas pouco expressivas nos faturamentos dos servicos de
saude, no entanto com o aumento da complexidade dos servicos e a
explosdo de novos conhecimentos, passaram a se configurar como centros
de lucros.

A automacéo, definida pela International Union of Pure and Applied
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Chemistry (IUPAC) como os esfor¢cos para substituir a manipulagédo humana
no desempenho de um dado processo, por maquinas e instrumentos, que
sejam regulados por um sistema de informacé&o capaz de fornecer feedback
ao aparelho, em termos de auto monitoramento ou auto ajustes, eleva a
producdo, reduz custos, mas exige investimentos para a sua execucao
desencadeando no segmento de laboratérios clinicos fusdes e aquisicdes de
empresas, formando-se mega unidades diagndsticas e/ou laboratérios de
referéncia, que processam enormes quantidades de amostras, a partir da
descentralizacdo das coletas para outros laboratorios ou postos de
coleta(Oliveira e Mendes, 2011).

Neste contexto, os exames de custos mais elevados, ou solicitados
em menor frequéncia, ou que requerem técnicas mais complexas, passam a
ser terceirizados caracterizando esses locais de realizacdo como
laboratorios de referéncia ou de apoio.

Com o0 avan¢o concomitante a automacao, da area de tecnologia da
informacéo (TI), ao se empregar recursos de software e middleware, houve
melhoria nos padrfes e rastreamento em todos 0s processos para a analise de
laboratorio clinico.

Este progresso permitiu a ampliacdo e a oferta do nimero e dos tipos
de testes diagndsticos, aumentando significantemente a importancia do
laboratério de analises clinicas na tomada de decisdo médica e conduta
terapéutica.

Segundo Westgard e Darcy, os resultados das analises de laboratorio

sd@o responsaveis por 65% a 76% das informagfes pertinentes a decisdo
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médica (apud Vieira et al, 2012).

Este estudo consiste em avaliacdo de um profissional da Assisténcia
Laboratorial no Sistema Unico de Saude (SUS), na Secretaria Municipal de
Saude de Sao Paulo, que considera o caminho e propostas anteriores para a
consolidacdo do atual modelo desenvolvido neste campo do municipio, ao
se verificar pontos com necessidades de acdes e propde um plano a ser
desenvolvido pela equipe laboratorial, quanto a melhoria da qualidade em
uma etapa do atendimento de laboratério, nas salas de coleta de exames
das unidades da Secretaria Municipal da Saude de Sao Paulo.

Para tal, sugerem-se mudancas nas praticas atuais, levando em conta
a funcéo do laboratério clinico no SUS e o desenvolvimento da assisténcia
de saude, procurando demonstrar possiveis novas competéncias dos

agentes envolvidos neste processo.

1.2 O LABORATORIO CLINICO E O SUS

A Lei Organica de Saude (LOS) n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
define como atribui¢cdes do SUS atuar na promoc¢ao de saude com ac¢des de:
vigilancia epidemioldgica, vigilancia sanitaria, saude do trabalhador, saude
ambiental, vigilancia nutricional, fiscalizacdo de produtos, atencéo primaria e
atuacdo na assisténcia meédica, ao se utilizar recursos tecnologicos mais
apropriados. Foi complementada pela Lei 8.142 de 28 de dezembro de 1990
que definiu as regras gerais para a participacdo popular e financiamento

(Antunes,1992).
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Na atencao integral, as necessidades de saude e linhas de cuidado, os
Servicos de Diagnéstico e Terapia (SADT) sdo denominados "complementares™
ou de "apoio" na prestacdo de servicos clinicos. Englobam os laboratérios
clinicos e de anatomia patologica, servicos de imagem e as unidades de
terapia: quimioterapia, radioterapia, hemodialise e hemoterapia (Gondim, 2011).

Os exames de laboratorio sdo realizados com multiplas finalidades entre
as guais se destacam: confirmar, estabelecer e complementar o diagnostico
clinico. Adicionalmente, os resultados dos exames podem fornecer elementos
para 0 prognoéstico de determinadas doencas, estabelecer critérios de
normalidade e delinear fatores de risco evolutivos (Antunes, 1992).

A qualidade neste atendimento, além da garantia de diagndstico
correto, estabelece padrdes no processo do trabalho. Tende a tornar 6tima
a eficiéncia dos recursos humanos, adequar o espaco fisico, gerir de forma
efetiva a demanda do servico na unidade e equilibrar tecnologia com custo

(Dias et al., 2007).

1.3 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) -
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA (RDC) 302/2005
O Regimento Técnico de Funcionamento do Laboratério Clinico foi
elaborado pelo Grupo de Trabalho instituido pela Portaria da ANVISA n°
864, de 30 de setembro 2003 composto por representantes da ANVISA,
Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS), Secretaria de Vigilancia a Saude

(SVS/MS), de Vigilancias Sanitarias Estaduais e Laboratorio de Saude
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Publica da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial e
Sociedade Brasileira de Analises Clinicas.

A Diretoria Colegiada da ANVISA em 13 de outubro de 2005 dispds o
Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos, RDC/
ANVISA n° 302, a saber:

Objetivo: Definir os requisitos para o funcionamento dos laboratérios
clinicos e postos de coleta laboratorial publicos ou privados que realizam
atividades na &rea de analises clinicas, patologia clinica e citologia.

Abrangéncia: A Resolucdo de Diretoria Colegiada € aplicavel a todos
0S servi¢cos publicos ou privados, que realizam atividades laboratoriais na
area de analises clinicas, patologia clinica e citologia no pais.

Os conceitos definidos na RDC 302/2005 relacionados a

pesquisa sao:

- Laborat6rio clinico: servico destinado a andélise de amostras de
paciente, com a finalidade de oferecer apoio ao diagndstico e terapéutico,
compreendendo as fases pré-analitica, analitica e pés-analitica.

- Fase pré-analitica: inicia com a solicitacdo da analise, passando pela
obtenc&o da amostra e finda ao se iniciar a anélise propriamente dita.

- Fase analitica: conjunto de operacdes, com descricdo especifica,
utilizada na realizagéo das analises de acordo com determinado método.

- Fase pos-analitica: inicia apos a obtencao de resultados validos das
analises e finda com a emissdo do laudo, para a interpretacdo pelo

solicitante.

- Posto de coleta laboratorial: servico vinculado a um laboratorio
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clinico, que realiza atividade laboratorial, mas néo executa a fase analitica
dos processos operacionais, exceto 0s exames presenciais, cuja realizacéo
ocorre no ato da coleta.

Alvara sanitario/Licenca de funcionamento/Licenca sanitaria:
documento expedido pelo 6rgdo sanitario competente Estadual, Municipal ou
do Distrito Federal, que autoriza o funcionamento dos estabelecimentos que
exercam atividades sob o regime de vigilancia sanitaria.

Amostra do paciente: parte do material biolégico de origem humana
utilizada para analises laboratoriais.

Analito: componente ou constituinte de material biolégico ou amostra
de paciente, passivel de pesquisa ou analise por meio de sistema analitico
de laboratério clinico.

Biosseguranca: condicdo de seguranca alcancada por um conjunto de
acOes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes
as atividades que possam comprometer a salude humana, animal e o meio
ambiente.

Calibracdo: conjunto de operacfes que estabelece, sob condicbes
especificadas, a correspondéncia entre valores indicados por um
instrumento, sistema de medicdo ou material de referéncia, e os valores
correspondentes estabelecidos por padrdes.

Coleta laboratorial domiciliar: realizagdo da coleta de amostra de
paciente em sua residéncia.

Controle da qualidade: técnicas e atividades operacionais utilizadas

para monitorar o cumprimento dos requisitos da qualidade especificados.
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Controle externo da qualidade: atividade de avaliacdo do
desempenho de sistemas analiticos através de ensaios de proficiéncia,
analise de padrdes certificados e comparacdes interlaboratoriais. Tambéem
chamada Avaliacdo Externa da Qualidade.

Controle interno da qualidade: procedimentos conduzidos em
associacao com o exame de amostras de pacientes para avaliar se o sistema
analitico esta operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos.

Ensaio de proficiéncia: determinacdo do desempenho analitico por
meio de comparacdes interlaboratoriais conduzidas por provedores de
ensaio de proficiéncia.

Equipamento laboratorial: designacdo genérica para um dispositivo
empregado pelo laboratério clinico como parte integrante do processo de
realizacdo de analises laboratoriais.

Garantia da qualidade: conjunto de atividades planejadas,
sistematizadas e implementadas com o objetivo de cumprir 0s requisitos da
qualidade especificados.

Inspecdo sanitaria: conjunto de procedimentos técnicos e
administrativos, de competéncia da autoridade sanitaria local, que previnem
e controlam o risco sanitario em estabelecimentos sujeitos a este controle.

Instrucdo escrita: toda e qualquer forma escrita de documentar as
atividades realizadas pelo estabelecimento e ou servigo.

Laudo laboratorial: documento que contém os resultados das analises
laboratoriais, validados e autorizados pelo responsavel técnico do laboratério

OU Seu substituto.
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Material biolégico humano: tecido ou fluido constituinte do organismo
humano.

Paciente de laboratério: pessoa da qual é coletado o material ou
amostra biolégica para ser submetida a analise laboratorial.

Produto para diagnostico de uso in vitro: reagentes, padrdes,
calibradores, controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as
instrucdes para seu uso, que contribuem para realizar uma determinacao
qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de uma amostra biolégica e que
nao estejam destinados a cumprir funcdo anatdbmica, fisica ou terapéutica
alguma, que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres
humanos e que séo utilizados unicamente para provar informacdo sobre
amostras obtidas do organismo humano.

Profissional legalmente habilitado: profissional com formacdo superior
inscrito no respectivo Conselho de Classe, com suas competéncias atribuidas
por Lei.

Rastreabilidade: capacidade de recuperacdo do historico, da
aplicacdo ou da localizacdo daquilo que esta sendo considerado, por meio
de identificacBes registradas.

Responsavel Técnico (RT): profissional legalmente habilitado que
assume perante a Vigilancia Sanitaria a Responsabilidade Técnica do
laboratorio clinico ou do posto de coleta laboratorial.

Teste Laboratorial Remoto (TLR): teste realizado por meio de um
equipamento laboratorial situado fisicamente fora da area de um laboratério

clinico. Também chamado Teste Laboratorial Portatil (TLP), do inglés Point-
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of-care testing (POC).
Supervisdo: atividade realizada com a finalidade de verificar o

cumprimento das especificagdes estabelecidas nos processos operacionais.

1.4 QUALIDADE

Qualidade, segundo o dicionario Aurélio, é "propriedade, atributo ou
condicdo das coisas ou das pessoas que distingue das outras e lhes
determina a natureza" (p.1.165).

Controle da qualidade, garantia da qualidade e gestdo da qualidade
sdo conceitos relacionados ao de "qualidade" empregados em varias areas.

Gestéo da qualidade: € o processo de conceber, controlar e melhorar
0S processos seja: processos de gestdo, de producdo, de marketing, de
gestédo de pessoal, de fatura, de cobranca ou outros. A gestao da qualidade
envolve a concepcédo de processos e produtos/servicos, envolve a melhoria
dos processos e o controle de qualidade.

Garantia da qualidade: sdo as acgbes tomadas para reducdo de
defeitos.

Controle da qualidade: sédo as acdes relacionadas com a medicao da
qualidade, para diagnosticar se 0s requerimentos sdo respeitados e se as
finalidades do servico estdo sendo atingidos. "Controle” significa um
instrumento de geréncia que assume responsabilidade por quatro tarefas:
estabelecimento de padrbes da qualidade, avaliacdo da conformidade de
produtos e servicos com esses padroes, determinacdes de providéncias

guando os padrbes estiverem ultrapassados, e planejamento para melhoria
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dos padroes.

Certificacdo: Processo pelo qual um Orgdo autorizado, seja uma
organizacdo governamental ou ndo governamental, avalia e reconhece um
profissional individual ou uma instituicdo como atendendo a requisitos ou
critérios predeterminados (apud Rodrigues et al, 2004).

Com objetivo de demonstrar ao cliente a qualidade esperada os
servicos assim como os laboratérios, buscam programas que avaliem a
qualidade do seu atendimento, os "programas de ensaio".

No Brasil estdo disponiveis dois programas nacionais de ensaio de
proficiéncia: Programa de Exceléncia para Laboratorios Médicos (PELM) da
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica /Medicina Laboratorial (SBPC/ML)
e Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ) da Sociedade
Brasileira de Analises Clinicas (SBAC). Estes programas tém como principal
objeto a verificacdo da exatiddo por meio do controle da fase analitica dos
ensaios laboratoriais(Oliveira et al., 2011).

Acreditacdo: € um processo de avaliagcdo externa, periodica, da
estrutura, processos e resultados de uma empresa, organizacdo ou
instituicdo em relacéo a padrdes ou requisitos da qualidade aceitos no Brasil
e em outros paises, que tém como objetivo a melhoria continua da qualidade
dos servicos oferecidos (SBPC/ML, 2013).

Cultura organizacional: € o conjunto de valores, crencas, rituais e
normas adotadas por uma determinada organizacéo. Cultura organizacional,
mudanca e qualidade s&o idéias inter-relacionadas.

A qualidade pode ser vista como processo amplo e ativo de
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intervencdo e mudanca na cultura organizacional, com propositos
estabelecidos e baseados na crenca de que sempre é possivel melhorar o
que existe. Como qualquer projeto de mudancga, encontra incentivos e
obstaculos, vantagens e desvantagens, e deve ser instituido com cautela.
Outro aspecto indissociavel da busca pela qualidade é a necessidade de
treinamento e, principalmente, de desenvolvimento de recursos humanos,
procurando propiciar oportunidades néo s6 de crescimento profissional como
também pessoal. Ou seja, além do aumento da capacidade técnica para
melhor desempenho de suas tarefas na organizacdo, deve existir uma
preocupacdo com as condicfes de trabalho e a valorizacdo do trabalhador.
Faz parte da funcdo do administrador criar um ambiente propicio a criacao e
a busca incessante pela qualidade, cuja responsabilidade deve ser
partilhada por todos os membros da organizacédo (Malik,1992).

Toda organizacdo deve ter como propdsito primario atender as
necessidades de seus clientes e demais partes interessadas.

No laboratério clinico todos os processos devem ser planejados e

executados visando o atendimento de requerimentos dos clientes.

1.5 O PROGRAMA DE ACREDITACAO DE LABORATORIOS
CLINICOS

A Sociedade Brasileira de Patologia Clinica criou em 1998 o
Programa de Acreditacdo de Laboratorios Clinicos (PALC). Um programa

qgue visa a qualidade dos laboratérios brasileiros de um caminho para a
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melhoria continua por meio das auditorias feitas por laboratoristas,
propiciando oportunidades de trocas de conhecimentos técnicos entre
auditores e auditados. O programa €& baseado nas normas PALC.
(Ferreira,2013).

A norma PALC ja4 em sua terceira versdo, a de 2013, trata: a)
Organizacéao geral e gestédo, b) Gestdo do sistema da qualidade,c) Gestao e
controle da documentacéo, d) Gestdo de registros técnicos e da qualidade,
e) Gestdo de nado conformidades, reclamacdes de clientes e melhoria
continua, f) Gestdo de laboratérios de apoio, g) Gestdo de equipamentos e
insumos, h) Gestdo da fase pré-analitica, i) Gestdo da fase analitica, j)
Gestao dos testes laboratoriais remotos, k) Garantia da qualidade,l) Gestéao
da fase poés-analitica e dos laudos, m) Gestdo de pessoal, n) Gestdo de
informacéo técnica, 0) Gestdo ambiental e da seguranca, p) Gestdo do
Sistema de Informacdes Laboratoriais (SIL) e q) Gestdo dos riscos e da
seguranca do paciente (SBPC/ML, 2013).

No 48° Congresso da SBPC/2014 divulgou-se que 32 milhdes de
exames/més representaria 30% a 40% do volume total de exames
laboratoriais no pais, foram realizados por laboratérios acreditados pelo

PALC, em 2013.

1.6 O LABORATORIO CLINICO NA SMS/SP
Em conformidade com as diretrizes do Sistema Unico de Saude, o

apoio diagnostico em laboratério clinico do "SUS" no municipio de Séo Paulo
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e feito por laboratorios préprios, contratados e convénios. Estes servicos,
denominados como unidades de apoio, recebem os materiais biologicos
para a analise, coletados nas unidades de saude. Sao laboratérios que
podem ou néo estar ligados fisicamente e/ou com responsabilidade técnica
da SMS-SP.

As orientacbes aos usuarios para a coleta de laboratorio e os
procedimentos para as coletas necessarios aos laboratorios que prestam
servico a rede séo feitos pelas equipes de profissionais pertencentes a SMS.

Para as etapas da execucdo de um exame que ocorre fora das
dependéncias do laboratério e, portanto, independem dele, alguns autores
como Plebani, introduziram os termos fase pré-pré- analitica e fase p6s-pés-
analitica (Vieira et al;, 2011).

Fase pré-pré-analitica: engloba desde selecdo pelo profissional, de
exames apropriados ao diagndéstico a que se pretende e a solicitacdo dos
mesmos, coleta, transporte e recep¢do das amostras adequadas ao exame,
guando ndo sao de responsabilidade do laboratério.

Fase pos-poOs-analitica: refere-se ao recebimento e interpretacdo do
resultado pelo profissional clinico.

Em consonéancia com as exigéncias da RDC n° 302/2005 da ANVISA,
a responsabilidade é da gestdo local, nas unidades pertencentes a
Secretaria Municipal, onde esses procedimentos sao diariamente
realizados.

As solicitacdes de exames laboratoriais das unidades de SMS-SP

atendem a protocolos das areas técnicas e programas, dispondo 0s exames
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constantes do Sistema de Informacdo Ambulatorial (SIA), Tabela Unificada de
Procedimentos SUS (Tabela SIA/SUS) e alguns "Outros” testes de laboratorio,
gue por solicitacbes das areas técnicas da SMS-SP conforme as necessidades
apontadas pelos servicos, foram acrescentados a relacdo de exames
disponiveis para solicitacdes nas unidades, mas nao constam da tabela
SIA/SUS do Ministério da Saude.

Em termos qualitativos e quantitativos o servico de apoio diagnostico
no pais é crescente. Em 2014, no 48° Congresso Brasileiro de Patologia
Clinica e Medicina Laboratorial promovido pela Sociedade Brasileira de
Patologia Clinica e Medicina Laboratorial foi apresentado um valor estimado
de 1,5 bilh&o de exames de laboratorio realizados no ano anterior.

Em 2014 sob a gestdo da SMS-SP foram feitos 40.117.332 exames
de patologia clinica (S&o Paulo, 2015).

O portal de informacdes da SMS-SP- Coordenacdo da Atencédo
Basica informou em outubro de 2015 a existéncia de 451 Unidades Basicas
de Saude (UBS), mais de 1.300 equipes de Estratégia de Saude da Familia
e 105 equipes de Ndcleos de Apoio a Saude da Familia (NASF). Com 98
Unidades Médico Ambulatorial (AMA) de 12horas de atividades e 12
unidades de 24horas de atividades, além de atendimento odontolégico em
446 UBS. Dados da Assisténcia Laboratorial do municipio contabilizaram em
julho de 2015 o numero de 623 salas onde sao realizados procedimentos de
orientacdo, coleta e acondicionamento de materiais biolégicos, para
transporte em média de 65 veiculos/dia, com rotas dirigidas para laboratérios

de referéncia.
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1.7 ORGANIZAGAO DA ASSISTENCIA DE LABORATORIO NA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE SAO PAULO
1.7.1 Histérico

Antecedentes

Os laboratérios da Rede Municipal de Saude foram criados para dar
apoio as acdes de assisténcia médica e absorver a demanda proépria.

Com a criacdo das Administracfes Regionais e Distritos de Saude,
visando a descentralizacdo politico-administrativa das acdes integrais de saude
(1989-92), uma nova realidade é demandada aos equipamentos, entre 0s
quais, os laboratdrios. Assim, em algumas regides, 0s laboratérios
hospitalares, se voltaram para atendimento externo, absorvendo os exames
das UBS de sua &rea de abrangéncia. Em alguns distritos foram criados
laboratérios para sua rede basica e de urgéncia, buscando maior autonomia.
Esse redirecionamento, entretanto, ndo se concretizou em alguns lugares, ou
pelo acumulo da demanda prépria, ou por causa das barreiras a proposta,
havendo inclusive resisténcia de laboratérios de hospitais a atenderem a rede
béasica. Além disto, alguns laboratérios se configuraram como de saude publica,
s6 atendendo acdes de vigilancia. O conflito do apoio laboratorial para a
vigilancia a saude e assisténcia médica agindo de forma descoordenada,
criando muitos problemas (Sao Paulo, 1992b).

Algumas propostas apresentadas anteriormente para a organizagao
da rede serdo lembradas como forma de se situar o momento atual da

assisténcia de laboratério da SMS-SP.
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1.7.2 Grupo de Trabalho do Apoio Laboratorial (GTAL)

Em 23 de abril de 1992, o Secretario Municipal de Saude, Carlos
Alberto Pletz Neder, por meio da portaria n® 555/92, criou um GTAL com as
finalidades de:

- Conhecer e diagnosticar a situacao dos servi¢cos de laboratério da

rede municipal de saude, segundo a distribuicdo regional.

- Identificar as medidas necessarias a integragao, redirecionamento e
desenvolvimento de atividades desses laboratorios, entendidos
CoOmo equipamentos essenciais para apoiar as acodes integrais a
salde, tanto nas acOes de assisténcia médica, como acbes de
vigilancia de alimentos, saude do trabalhador, vigilancia ambiental,
vigilancia de servicos de saude, dos produtos relacionados a saude
e das doencas de notificacdo compulsoria,

- Estabelecer fluxograma e o0s mecanismos de referéncia e
contrarreferéncia na rede do municipio segundo sua distribuicdo
regional;

- Propor metas e estratégias de execucdao, inclusive no que tange as
formas de integracdo entre os laboratérios publicos existentes no
Municipio de Sao Paulo.

O grupo adotou como método: visitas locais para conhecer as
instalacdes, rotinas e estimular os responsaveis técnicos; aplicacdo de
questionario para diagnostico da situagdo e levantamento bibliografico e
como resultados e discussfes apresentou: uma rede composta de vinte e

dois laboratérios, sendo dezenove voltados as analises clinicas e trés
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laboratorios especialistas nas areas de vigilancia sanitaria de alimentos,
zoonoses e toxicologia.

Os laboratorios foram avaliados segundo: demanda, abrangéncia,
tipos de atendimento, éarea fisica, tipo de exames, equipamentos,
produtividade, recursos humanos, controle de qualidade, liberacdo de
resultados e biosseguridade.

Em relacdo as necessidades de exame, 0 grupo apontou uma
demanda reprimida de aproximadamente 24% sobre o esperado frente as
consultas realizadas e atribuiu este deficit a fatores como dificuldades na
coleta de material, laboratérios que cotizavam exames por problemas
técnicos e operacionais como insuficiéncia de recursos humanos e ou
equipamentos, area fisica inadequada, falta de implantacdo dos programas
de saude.

Em razdo da complexidade dos problemas levantados pelo GTAL e
pela exiguidade de tempo para alcancar o propdésito, o grupo propds a
criacdo de uma Assessoria Técnica de laboratérios com atribuicdes:

- Coordenacdao, organizacéao e avaliacdo dos servicos de laboratorio.

- Instituicho do sistema de controle de qualidade intra e

interlaboratorio.

- Organizacéo dos fluxos de exames.

- Normatizacdo de métodos e técnicas de exames.

- Organizacao de cursos de capacitagdo técnica.

- Estabelecimento dos laboratérios tipo IV (laboratérios de maior

complexidade).
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- Padrdes de estatistica e organizacao de dados.

- Articulacéo de referéncias com outras instituicbes nao municipais.

- Instituicdo de exames especiais necessarios a rede.

- Normatizacéo da biosseguranca.

- Execucéo de projetos especiais.

Na conclusdo do trabalho o grupo declara ser a proposta embrido,
ponto de partida para aparar arestas, tornar homogéneas acdes, envolver
técnicos, para que de posse, oferecer a populacdo do municipio um servico

de laboratério de grau diferenciado. (Sado Paulo, 1992a).

1.7.3 Rede de Laboratérios SMS-SP no Periodo do Plano de

Atendimento a Saude (PAS)

O Plano de Atendimento a Saude foi criado no municipio de Sao
Paulo em 1995, na gestéo do entédo prefeito, Paulo Salim Maluf (1993-1996).
Trata-se de sistema por meio do qual se procedeu a transferéncia para
cooperativas de médicos, da gestdo dos servicos publicos municipais de
saude (Gondim, 2011).

A medida que o PAS configurava-se em uma unidade de SMS-SP, o
laboratoério local era terceirizado e os funcionarios que ndo aderiram ao
plano, eram transferidos para laboratérios em unidades onde ainda néo
estava instalado.

Em maio de 1996, com toda a rede de laboratério propria

desestruturada, a demanda de exames de analises clinicas sob a
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responsabilidade da Secretaria Municipal da Saude foi concedida a terceiros,
com excecdo dos laboratorios do Hospital e Maternidade Escola Vila Nova
Cachoeirinha, Laboratério de Satde Publica Nossa Senhora do O e do
laboratorio de Saude Publica Brooklin (Sédo Paulo, 1992b).

Os profissionais de laboratério que ndo aderiram ao plano PAS e que
nao foram transferidos para outras Secretarias foram absorvidos pelo
Programa de DST/AIDS e passaram a fazer parte da proposta deste
Programa, uma rede laboratérios com a intencao de tornar agil o diagndstico
das doencas sexualmente transmissiveis (DST) e o apoio ao atendimento
dos pacientes com HIV/AIDS nos Centros de Referéncia em DST/AIDS.
Neste periodo foram instalados onze laboratérios Tipo-1 (laboratérios de
pequena demanda e menor complexidade e de pronto atendimento
primordialmente em DST); e os dois laboratorios de referéncia ja existentes,
o Laboratério de Saude Publica Nossa Senhora do O e o Laboratério de
Saude Publica Brooklin foram implementados para atender as demandas de
maiores complexidades e para o apoio de atendimento especifico de
DST/AIDS, tuberculose e hanseniase e de outros exames de vigilancia da
saude (Sao Paulo,1992hb).

Com problemas para implementacéo, esses laboratorios aproveitaram
alguns equipamentos armazenados em galpdes das Regifes de Saude
como sucata pelos hospitais onde o servico de laboratorio havia sido
transferido.

Como metas para o periodo de 1997 a 1998, entre outras foi proposto

a realizagdo de exames de apoio a toda a rede de DST/Aids, como
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contagem de linfécitos CD4/CD8; estabelecimento de intercambio com os
laboratorios publicos estaduais para referéncia e contrarreferéncia;
InstituicAo do Programa de Garantia de Qualidade dos laboratérios pelo
estabelecimento de regras nas coletas de sangue, secrecfes, etc. e de
padrdes dos procedimentos técnicos.

Os trés laboratoérios especialistas nas areas de Vigilancia Sanitaria de

Alimentos, Zoonoses e Toxicologia, foram mantidos durante o PAS.

1.7.4 Grupo de Trabalho para Suporte das AcbOes de Assisténcia a

Saude - Portaria 2189/99 SMS-G

O Grupo de trabalho definido pela Portaria 2189/99 de SMS-SP ( Séo

Paulo,1999), subdividido em trés grupos compondo-se de técnicos de
laboratério, setor de compras e ASPLAN , visando diagnosticar todas as
demandas definidas como finalidades:

- Demanda de exames gerados pelas Unidades de Saude da rede
SMS.

- Instalacdo de rede de laboratérios com redimensionamento e
planejamento nos laboratérios existentes para atender a demanda
emergente.

- Criar instrumentos para avaliar, regular e tornar agil a logistica de
aquisicéo de insumos para laboratorios.

- Estabelecer fluxos de compras e necessidades de contratos
especificos, visando dar o apoio ao desenvolvimento de acgdes.

- Diagnosticar as condices fisicas dos servi¢os de laboratorios.
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- Estabelecer cadastros no SIA/SUS, visando a captacao de recursos
gerados pelos laboratorios.

- Propor a criacdo de um Colegiado de Assessoria Laboratorial para
normatizar, planejar e acompanhar as acdes desenvolvidas e
estabelecer as necessidades de adequacéo fisica e financeira para
regular a demanda de exames de laboratérios tendo como meta a
municipalizacdo de servi¢cos de saude.

Entre suas conclusdes o grupo de trabalho citava que a adesdo do
municipio ao SUS traria demanda importante para a cidade de Sao Paulo,
com incorporacdo da totalidade das acdes de Vigilancia Epidemioldgica e
Sanitaria, asseverando que a SMS necessitaria de Laboratorio Central, que
pudesse dar apoio aos exames de maior complexidade e os de maior
demanda na cidade. Informava que os laboratérios préprios ja tinham
profissionais de exceléncia técnica desenvolvendo a area de biologia
molecular de carga viral, caracterizando-se por ter técnicas de ponta para a
area de laboratorio.

Para que a proposta tivesse continuidade foi sugerida a criacdo de um
"Grupo Técnico de Acbes Laboratoriais"(Sao Paulo, 1999).

A criacdo dos distritos de saude e outras acfes para pleitear a gestao
plena do sistema municipal com negocia¢gfes para repasse das geréncias de
todos os hospitais estaduais e outros servigos estaduais sediados na capital,
assim como o0 acompanhamento dos servicos de saude privados,
filantropicos e lucrativos, conveniados com o SUS, exigiriam uma rede de

apoio laboratorial organizada.
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1.7.5 Proposta para Organizacdo da Rede de Laboratorios de
Saude Publica Municipal- Grupo Laboratorial - Janeiro, 2001

Nova proposta para a organizacdo no atendimento de laboratério da
SMS-SP foi elaborada em 2001 por um "Grupo de Profissionais dos
Laboratorios", todos farmacéuticos da rede.
Como a proposta de instituir o SUS na Capital entendia a necessidade
de estabelecer uma politica de Assisténcia Laboratorial tendo como meta
final a descentralizacdo das acdes de qualidade e eficiéncia que o
diagnéstico de laboratério pode propiciar na qualidade de saude do cidadéo,
fez-se proposta ampla de Vigilancia a Saude, englobando a Vigilancia
Sanitéaria, Epidemioldgica, Controle de Doencas e Zoonoses.
Objetivo geral:
Oferecer a Assisténcia Laboratorial para apoiar as a¢des integras a
salude, tanto aquela de assisténcia médica em cada ocasido como as de
Vigilancia a Saude mais amplas do cidadao.
Objetivos Especificos:
a) Reestruturacdo e adequacao dos laboratorios existentes constituindo
a rede municipal.

b) Reorganizacdo dos sistema de informacdo de geréncia para a
aquisicao dos insumos de laboratério, relacionando com a demanda,
com automaticas andlise de custos diretos, custos variaveis e
beneficios.

c) Incremento de inovagdo tecnoldgica (equipamentos automaticos
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com interface de software), tornando mAaximo 0S recursos
humanos, com racionalidade para o servico e melhorando assim o
processo.

d) Instituicdo de sistema de qualidade nos laboratorios publicos.

e) Instalacéo de colegiado para regularizacdo de técnicas, métodos e
protocolos de exames com fim de atender aos programas de saude
de SMS.

Neste periodo, intensificava-se a municipalizacdo da Saude em Sao

Paulo e considerando que existiriam duzentos e noventa unidades de saude
na administracdo municipal, o grupo propds a organizacdo de rede de
laboratérios publicos. Visava a ampliacdo dos servigos de laboratoérios para
atender todas as unidades de saude, estabelecendo rede de referéncia e
contrarreferéncia de laboratérios com graus de complexidade diferentes pela
instalacdo e/ou suplemento de laboratérios municipais e administracao
municipal dos laboratérios estaduais no municipio.

Propunham uma rede com oito laboratdrios regionais de grande porte
que atendessem as areas de hematologia, bioquimica, imunologia,
bacteriologia, urindlise e parasitologia para fazer aproximadamente oitenta a
cem mil exames/més em cada laboratorio.

Estes laboratérios estariam distribuidos em pontos estratégicos da
cidade contando com os laboratérios Tipo 1 para atender a demanda de
DST e outros exames de menor complexidade. Um dos laboratérios deveria

ter a funcdo de laboratério central que concentrasse a realizagdo de exames
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de baixa demanda, fosse centro de treinamento e desse cobertura para
exames imprescindiveis a vigilancia epidemiolégica como sorologia para
dengue, sarampo e outros.

Ressaltava a importancia da municipalizacdo ser a diretriz que pudesse
nortear a escolha e a instalagdo dos laboratérios regionais para reorganizacao

da rede de laboratérios no Municipio de S&o Paulo (GL, 2001).

1.7.6 Projeto de Reorganizacao dos Servicos de Apoio
Diagndstico e Terapéutico, fevereiro de 2001

Projeto apresentado por Assessores da SMS-SP e Equipe de
Colaboradores da Secretaria de Estado da Saude, em fevereiro de 2001,
informava que as condicfes verificadas dos Servicos de Apoio Diagndstico e
Terapéutica(SADT), no Municipio de S&o Paulo, tornavam emergéncia a
criacdo de Central de Regulacdo que controlasse sob padrdes os
procedimentos e fornecesse conjunto de dados estatisticos, administrativos
e epidemioldgicos, que serviriam de embasamento para tomada de decisées
na geréncia do sistema. Ressaltaram que o carater regional, hierarquico e
modular proposto, permitiria além da expansédo do projeto de reorganizacao
para os servicos de SADT, a criacdo de novas centrais integradas em todo o
Municipio.

Nos estudos, inicialmente nos Servicos de Patologia Clinica por
representarem o maior percentual dos procedimentos do SADT, informavam

como diagnoéstico, que o sistema atuava de forma ineficiente, gerando alto
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custo com beneficios insignificantes, em virtude da existéncia de:

a) Ma distribuicdo geografica dos dez laboratorios estaduais e dos
trés laboratorios municipais de analises clinicas.

b) Logistica inexistente que impedia a captacdo diaria do material
coletado.

c) InstalagcBes precérias e inadequadas.

d) Equipamentos obsoletos e ou quebrados.

e) Processo produtivo basicamente manual gerando morosidade na
coleta e na entrega dos resultados, duplicidade de servicos, etc.

f) Recursos humanos despreparados e quantitativamente mal
distribuidos.

g) Exames realizados com limitada diversidade, baixa producdo e
qualidade, custo elevado e qualidade questionavel na terceirizacao
de servicos.

h) Inexisténcia de controles de qualidade técnicos e administrativos.

i) Auséncia de dados estatisticos, administrativos e epidemiolégicos
confiaveis para subsidiar a geréncia do sistema.

Ressaltava que com a municipalizacdo, seria condi¢cao primordial que

a Secretaria Municipal de Saude, além de estabelecer padrdo em todo o
processo relativo ao SADT, estivesse continuamente munida de informacdes
de geréncia, com incorporacdes tecnoldgicas, visando incrementar o sistema
e obter resultados positivos na analise custo/beneficio, com eficiéncia no
processo.

Propunha acesso por informatica de dados dos laboratorios, uma

proposta referente ao transporte que previa aquisicdo de caixas transporte,
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especialmente projetadas para atender aos laboratorios, banco de leite e
definicdo de logistica e a contratacdo de captacdo, transporte e entrega de
laudos pela Empresa Brasileira de Correios e Telégrafos.

Nas consideracdes finais demonstrava ganhos na qualidade do servico.

1.7.7 Proposta de Otimizacdo da Rede de Laboratérios da PMS-
SP, maio de 2002

Nova proposta apresentada pelo grupo GTAL almejava o
aperfeicoamento da rede de laboratérios da PMS-SP. Informava que com o
fim do PAS, em junho de 2001, havia sido firmado convénio com a
Associacdo Fundo de Incentivo a Psicofarmacologia (AFIP), ligado ao
Departamento de Psicobiologia da Universidade Federal de Sao Paulo -
Escola Paulista de Medicina (UNIFESP-EPM), para a execu¢cdo de exames
de laboratério. Uma providéncia de emergéncia para atender a demanda
total sem a analise adequada da capacidade instalada dos trés laboratorios
de Salde Publica: Lapa, Nossa Senhora do O e Brooklin, acarretando
subutilizacao deles.

Além de todas as propostas apresentadas anteriormente, solicitava a
aplicacdo de automacdo nos laboratérios municipais como forma de
propiciar maior credito quanto a execucao técnica dos exames e também a
manutencdo do pessoal de boa qualificacdo e competéncia nos servigos de

laboratoério. Afirmavam que desta forma era possivel instituir a estrutura de
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laboratorios para SMS-SP, com vantagem econbmica, qualidade e prazos

adequados de retorno dos exames. (Séao Paulo, 2002).

1.7.8 Geréncia de Controle (COGest) e Criacdo da Area de

Assisténcia Laboratorial da SMS-SP

Em 19 de junho de 2001 foi divulgado no Diario Oficial do Municipio a
criacdo da Geréncia de Controle e Gestdo da Qualidade da Assisténcia -
COGest, com a finalidade de controle e avaliacdo dos servicos. Em junho de
2002 a Assisténcia Laboratorial foi incorporada a esta Coordenacéo
desenvolvendo como principais atividades:

- Identificar e avaliar as necessidades da rede em relacdo a exames
de laboratério de patologia clinica procurando atender
principalmente aos programas prioritarios.

- Estabelecer as melhores referéncias de laboratério considerando a
regionalizacdo, o transporte disponivel para os servicos publicos,
privados/sob convénio.

- Apoiar tecnicamente as Coordenadorias de Saude, instituindo
algoritmos para diagnéstico das patologias de maior prevaléncia e
orientacdo quanto ao uso racional do recurso disponivel;orientar
guanto a coleta de exames nas unidades de saude.

- Apoiar como parte integrante do Grupo Técnico da Saude do Gabinete
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da Prefeitura o Programa de Desenvolvimento Econdmico da Zona
Leste nos projetos: Escola Técnica de Saude Cidade Tiradentes e
Centro Paulistano de Educacédo Tecnoldgica de Cidade Tiradentes.

- Otimizar os laboratorios proprios municipais, coordenando,
acompanhando e orientando as solicitagbes de compras de insumos,
avaliando custo, viabilizando a execucao pelos mesmos, aumentando a

produtividade, com os recursos humanos disponiveis.

1.8 O MODELO ATUAL DA REDE DE LABORATORIOS
SMS-SP

No processo de municipalizacdo, em 2002 a SMS-SP ja incorporado
as cento e dez unidades da Rede Basica de Saude do municipio cerca de
duzentas unidades estaduais e com numero crescente de unidades e de
demandas de exames de andlises clinicas, a rede de laboratérios tornou-se
deficitaria e em outubro de 2002, passou a ser regulada por cotas mensais
de exames. A quantidade de exames assinalados mensalmente para as
unidades era insuficiente, com alguns tipos de exames demandados
gerando fila de espera com atendimento superior a seis meses (Sao Paulo,
2005).

Os laboratorios estaduais, referéncias para algumas unidades de
SMS-SP geridas pelo municipio, foram sendo desativados, exceto o0s
laboratorios de Saude Publica de Sdo Miguel Paulista (também conhecido
como laboratorio Sitio da Casa Pintada) e o laboratério Santo Amaro, ambos

pertencentes anteriormente a rede do Instituto Adolfo Lutz, os quais
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funcionando com déficit de insumos e equipamentos, foram transferidos para
a SMS-SP.

Com o agravo dos problemas, em 2005, a SMS-SP designou uma
comisséo técnica com a finalidade de verificar as referéncias existentes e o
déficit de exames de laboratorio.

Com o diagnéstico de que a capacidade operacional instalada em
suas referéncias era insuficiente para atendimento da demanda, em 2006 a
SMS divulgou um Chamamento Publico de empresas para prestar servico de
apoio diagndéstico de analises clinicas, para seus hospitais, demais unidades
de urgéncia e para complementar o atendimento da rede basica de saude.

Os profissionais da SMS-SP da area de laboratério que prestavam
servico para os laboratérios contratados nos hospitais da rede por ocasiao
de um acordo firmado, pelo qual as empresas deveriam complementar os
recursos humanos onde fossem insuficientes, foram remanejados para os
laboratorios proprios com a proposta de otimizacdo dos servigos. Alguns
profissionais foram mantidos nos hospitais, na condicdo de agentes de
qualidade para laboratérios, com o propésito de acompanhar a quantidade e
qualidade dos servicos contratados.

Por solicitacdo da Secretaria de Salude Municipal, o Centro de Formacéao
e Desenvolvimento dos Trabalhadores da Saude (CEFOR) ministrou um curso
preparatdrio para estes profissionais, orientando-os quanto as tarefas a serem
desenvolvidas.

Nos hospitais, todo o atendimento de laboratério, passa a

responsabilidade do servico contratado. Na rede béasica de salude a coleta
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permanece sob a responsabilidade dos profissionais da SMS e a realizacao
dos exames, por laboratorios proprios, de convénios e contratados.

Objeto da contratacdo: prestacdo de servicos de apoio diagndstico
laboratorial de andlises clinicas, anatomia patolégica e citologia, incluindo o
fornecimento de todos os itens necessarios para coleta e transporte das
amostras, processamento dos exames, emissdo e entrega dos laudos tais
como: mao- de- obra, exceto nas salas de coleta das unidades da rede basica,
insumos para coleta de exames e materiais de consumo de acordo com as
normas do SUS.

A seguir, é demonstrado o crescimento do atendimento de laboratorio
a partir deste periodo, a producéo dos laboratérios préprios e as referéncias
de laboratérios no ano de 2015.

Quadro 1 - Producao ambulatorial de exames de laboratério
clinico realizados por estabelecimentos de saude da rede SUS*sob gestao

Municipal (SMS), Produgao ambulatorial, 2007-2014. SIA/SUS

Ano Exames SMS
2007 26.110.487
2008 24.704.249
2009 27.324.417
2010 30.972.037
2011 34.670.674
2012 38.435.112
2013 37.397.479
2014 37.027.215

Fonte: Boletim Coordenacdo de Epidemiologia e Informacdo- CElnfo -
Prefeitura de S8o Paulo. Dados Sistema de Informacdo Ambulatorial (SIA),
2007-2014.
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Quadro 2 - Produgdao exames diagnéstico laboratério clinico realizados
em laboratoérios proprios (SMS-SP) 2006 a 2014
Laboratérios SMS-SP

Sudeste Lapa N.S.do O As\r?]r:r%
2006 | 2.010.427 988.237 741.793 0 404.192 4.144.649
2007 | 3.158.089 | 1.164.594 313.180 122.527 819.886 5.578.281
2008 | 3.163.418 | 1.088.882 | 434.690 395.751 833.215 5.911.177
2009 | 3.564.621 | 1.259.566 | 606.982 534.010 1.022.909 6.988.088
2010 | 4.968.636 | 1.205.111 616.675 696.334 1.297.300 8.784.056
2011 | 5.855.621 | 1.358.688 582.223 1.126.174 1.435.143 10.357.849
2012 | 6.512.745 | 1.496.982 648.112 1.509.383 1.605.682 11.772.904
2013 | 6.431.397 | 1.431.187 581.235 1.445.277 1.664.817 11.553.913
2014 | 6.811.935 | 1.520.185 584.654 1.491.593 1.675.529 12.083.896

Fonte: SMS-SP - Dados da Assisténcia Laboratorial,2015.

As Coordenadorias e Autarquia contam com referéncias laboratérios
de analises clinicas e saude publica municipais, servicos contratados e com
os laboratorios:

- Instituto Adolfo Lutz.

- Fundagéo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ).

- Hospital das Clinicas de S&o Paulo- laboratério de genotipagem de

HIV.

-Instituto de Infectologia Emilio Ribas.
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1.9 JUSTIFICATIVA

Sao atribuicdes dos gestores no SUS, a formulacdo de politicas e o
planejamento e implementacdo de politicas, identificando problemas e
definindo prioridades de acbOes e servicos necessarios, aplicando os
recursos proprios com critério, favorecendo o acesso universal e continuo a
servicos de saude de qualidade e resolutivos.

Para a assisténcia laboratorial gestdo municipal deve contar com
profissionais cujo papel sera participar desta organizacdo. O desafio que se
coloca aos profissionais € o de se renovar e aplicar inovacdes a cada momento.

Os instrumentos de gestdo vém ganhando espacgo e os profissionais
do setor cada vez mais devem absorver conhecimento para agregar valor ao
seu trabalho.

Sao competéncias da Assisténcia Laboratorial:

- Verificar as necessidades de laboratorios das unidades de saude no

municipio.

- Apontar as novas e melhores préticas, técnicas e métodos de
laboratorio clinico.

- Organizar fluxos.

-Estabelecer e orientar: protocolos, padroes e formas de
preenchimento de solicitagbes e de recebimentos de laudos, tipo de
exame e procedimento adequado para cada necessidade especifica
da equipe multiprofissional envolvida no cuidado em saude oferecido
pelo SUS, para a interpretagéo correta do resultado obtido.

- Auxiliar na educacéo continuada e educacao permanente da equipe
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de apoio de laboratério clinico.

Com a melhoria da qualidade procura-se a eficiéncia na assisténcia o
gue exige o maximo empenho de todos os seus colaboradores, seguindo
critérios estabelecidos pelas sociedades cientificas para se atingir a
acreditacdo em qualidade.

A fase pré analitica, considerada como 0 momento mais importante na
relacdo do paciente com o laboratério, € indispensavel a garantia de:
instalacées, infraestrutura e organizacdo. E necessario garantir conforto e
seguranca aos pacientes e a equipe de saude, definindo bem as exigéncias
para o bom funcionamento da area de coleta de sangue e outros materiais
bioldgicos. Os produtos utilizados para a coleta de materiais bioldgicos, a
orientacdo quanto a preparacdo para a coleta e os dados de cadastro
necessarios para a analise de laboratério clinico sdo de extrema
importancia, pois auxiliam em melhor resultado dos exames, na reducao de
ocorréncias na coleta que podem ser fatores de interferéncia da fase pré-
analitica. A organizacao desta fase para se evitar erros, que causam danos
aos clientes e a imagem da Instituicdo e geram custos desnecessarios.

Segundo estudos, a fase pré-analitica € responsavel por grande parte
das alteracdes observadas nos resultados dos exames de laboratério, estando
muitas vezes relacionados ao ndo cumprimento de protocolos.

Uma vez que as unidades da SMS tém vérias referéncias laboratoriais,
ndo é possivel estabelecer padres de procedimentos de operacdo de um
Unico laboratério. E necessario um consenso entre 0s responsaveis técnicos

dessas referéncias e a equipe de profissionais da Secretaria da Saude
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envolvidos nesta etapa, na construcédo de processos, com indicadores capazes
de garantir a qualidade e os padrdes adotados pelos laboratoérios clinicos.

ESPECIFICACAO DA SMS-SP: as salas de coletas s&o vinculadas as
unidades de servico de saude e ndo ha unico laboratério de referéncia para
analises clinicas.

E necesséario assegurar que o produto final desta atividade seja
adequado as necessidades e satisfacdo do cliente: resultados de exames de
real utilidade para o diagndéstico, progndéstico, acompanhamento da terapia,
decurso e prevencao das enfermidades e padrao dos processos envolvidos
desde a orientacdo para a solicitacdo do exame pela equipe de saude até ao
recebimento do laudo e verificacao da validade pelo solicitante.

Informacdes de laboratdrio clinico erradas podem afetar diretamente
0s resultados da assisténcia.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), em 2011 véarios
tipos de pesquisa podem contribuir para o conhecimento das causas
complexas que levam a assisténcia insegura: medida do dano, compreenséao
das causas, identificacdo de solucbes e aprendizagem com a
implementacdo, avaliacdo do impacto e transformacdo das evidéncias
obtidas em politicas e préticas para a assisténcia segura a saude (Shcolnik,
2012).

N&o se pode responder a todos os problemas de uma s6 vez, mas ao
contrario, concentraremos nossas energias na solu¢cdo de um conjunto de
problemas de cada vez. Sabemos que ndo havera nunca um estado de

auséncia total de problemas, mas sempre estaremos em busca de um
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caminho melhor (Cerqueira,1991).

A medida em que a necessidade de assegurar a qualidade cresce,
mais investimentos se fazem necessarios, tem-se mais responsabilidades. O
sucesso requer que grupos trabalhem em harmonia, desempenhando
funcdes especificas simultaneamente, o que requer esfor¢o integrado em
todas as fases.

Pessoas trabalhardo mais integradas se forem estabelecidos

propésitos claros e precisos quanto a qualidade.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL
Propor a criacéo de certificagdo em qualidade para as salas de coleta
de materiais biologicos que se destinam a exames de laboratério de andlises

clinicas, das unidades pertencentes a SMS-SP.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
a) Reunir e organizar o conhecimento e o entendimento sobre os
processos da assisténcia laboratorial em um municipio, seus respectivos

impactos, verificando maneiras de melhoria na assisténcia a saude.

b) Analisar a RDC 302/2015 ANVISA e a Norma PALC/2013 e
verificar os itens relacionados e ou de possivel adaptacdo para as salas de

coleta e estabelecer normas para sua aplicacéo;

¢) Analisar a RDC 20, de abril de 2014 que trata do acondicionamento
de materiais bioldgicos para transporte terrestre e indicar padrdo junto de
servicos contratados e laboratorios de referéncia e procedimentos para

atendimento do regimento;

d) Identificar nos relatorios utilizados para o acompanhamento da
qualidade dos servicos prestados por laboratorios contratados, no periodo
de janeiro a julho de 2015 para as unidades da Rede Béasica de Saude SMS-

SP, as néo conformidades que interferem na fase pré-analitica de laboratoério
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para propor no plano providéncias que visem sana-las.

e) A partir deste estudo, propor o plano para acompanhamento do
processo pré e pos-analitico de laboratorio que ocorre nas salas de coleta,
excluindo o ato da flebotomia, que embora de grande importancia na qualidade
do exame e com renovagdes técnicas compartilhadas entre as equipes, deve

ser orientado e supervisionado pela assisténcia de enfermagem da rede.
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3 METODOLOGIA

- Pesquisa levantamento bibliografico e analise documental :
a) Acesso a bibliografias para conhecer o tema e os documentos
legais utilizados para dar apoio aos procedimentos relacionados.
b) Analise de documentos para estabelecer os marcos de
referéncia, as principais intervencdes e 0s eventos relacionados

ao estudo.

-Analise de exigéncias da RDC302/2005 e recomendacdes PALC-
versao 2013 verificando itens aplicaveis e ou adaptando itens para utilizacéo

nas salas de coletas de exames da SMS-SP.

-IntervencBes depois de reunibes e consensos da equipe de

Coordenacéo da Assisténcia laboratorial e Contratos.

-Proposta de um plano da qualidade da sala de coleta de laboratério,

para SMS-SP.
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4-RESULTADOS

Para as analises laboratoriais sdo necessarios estabelecimento de
padrées de processos no atendimento laboratorial nas fases pré e pos-
analitica realizada nas unidades:

Processos Pré-Analiticos

- Ainstrucao para equipe quanto aos exames disponiveis, formas e ou
guias de solicitacao.

- Instrucdes ao cliente (preparacéo do paciente).

- Aquisi¢cdes e armazenamento dos insumos utilizados para coleta.

- Preparo do material para a realizacdo da coleta.

- Horério da coleta.

- Identificacdo do usuério.

- Identificagcéo correta da amostra coletada.

- Registro da unidade solicitante, da coleta e do laboratorio receptor
da amostra.

- Descarte seguro do material usado na coleta.

- Preenchimento correto do cadastro do paciente.

- Amostras identificadas de forma que possibilitem rastreamento, se
necessario.

- Triagem.

- Acondicionamento da amostra: no seu armazenamento deve- se
observar o tempo especificado em condicbes que garantam sua
constancia, recipientes adequados e vedados corretamente.

Embalagens atendendo a descricao na RDC/20 de 2014.
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- Documentos necessarios de acompanhamento de amostras e
acondicionamento de documentos em malotes de modo correto.

- Identificacdo (remetente e destinatario).

P&s-Analitico
a) Conteudo de um laudo:
- Do laboratorio: nome, endereco completo.
- Do paciente: nome, numero do cartdo SUS.
- Do solicitante: nome, numero do registro no conselho profissional.
- Da amostra do paciente: tipo, data, hora da coleta ou recebimento,
guando aplicavel.
- Do resultado do exame: nome do analito, resultado, unidade, nome
do método, unidade de referéncia, data da liberacao.
- Do responsavel técnico do exame: nome, numero do registro no
conselho profissional, assinatura (Alteracdes estabelecidas pela
RDC 30/2015 da ANVISA, no Artigo 1° da RDC 302/2005).
b) Lugar de guarda do laudo até o recebimento pelo paciente e ou
solicitante.
c) Registros de recebimentos de laudos, solicitacbes de correcbes e
comunicacao de resultados criticos laboratoriais.
O nao atendimento a padronizagédo podem gerar erros.
Erros em poténcia na realizacdo dos exames fase pré- analitica:
- No procedimento de solicitagéo de exames.

- Na identificacdo do paciente.
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- Troca de amostras.

- Paciente ndo preparado corretamente Falta de jejum, horario da
coleta hemdlise e lipemia intensas.

- Contaminacéao de tubos, frascos, tampas.

- Presenca de condicfes interferentes na amostra: ndo informacao de
uso de farmacos e outras substancias.

- Tubo de coleta com material insuficiente (ndo utilizacdo correta do
tubo a vacuo).

- Tubo de coleta ou recipiente improéprio.

- Amostra ndo preservada durante o transporte ou pré-analise.

- Extravio de tubo contendo amostra (referéncias equivocadas).

- Conflitos e ou falta de comunicacdo de dados nas solicitacfes e
relacdes de remessa.

- Falta de requisicdo médica ou incorrecao da informacao diagnostica.

- Incompreenséo ou ma interpretacao da solicitacdo médica.

- Incorrecédo no cadastro do paciente/exame no sistema de informacao
do laboratorio.

- Preparacao inadequado do paciente.

- Horério de coleta incorreto.

Erros em poténcia na realizacdo dos exames fase pos-analitica:

- Identificagao incorreta do paciente e solicitante

- Transcrigéo de dados incorreta.

- Identificacao errada de unidades.

- N&o identificacdo de substancias interferentes.
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- Erros na interpretacéo do resultado.

- Comunicacéo errada de resultados ao solicitante.

- Laudos ambiguos, indefinidos ou de dificil compreensao.

No decorrer da pesquisa e constru¢cdo do plano para melhoria da
qualidade a partir de evidéncias, feitas adaptacbes com a realizacdo de
acOes, discutidas entre as equipes de assisténcia laboratorial, setor
responsavel pela administracdo de contratos e laboratérios para
adequacoes:

a) Nos procedimentos de acondicionamento para transporte de

materiais biologicos, em atendimento a ANVISA- RDC20/2014.

b) No modelo de relatério auxiliar no acompanhamento da qualidade

do servico contratado de laboratério pela SMS-SP.

c) No processo de trabalho com orientacbes da RDC302/2005 e

Norma PALC/2013.

4.1 ADEQUACAO NO ACONDICIONAMENTO PARA TRANSPORTE
DE MATERIAIS BIOLOGICOS PARA REFERENCIAS DE
LABORATORIOS DA SMS-SP. ATENDIMENTO AO
REGULAMENTO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA RDC n°
20/2014

O acondicionamento para transporte de materiais biolégicos para as

referéncias de laboratério é feito pela equipe de enfermagem das unidades.
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N&o havia padrdo unificado para toda a rede de referéncia. Os relatorios
apresentados pelos laboratorios contratados anteriores a 2014,
apontavamos indicadores de coleta de amostras insatisfatorios: material
faltante, material inadequado, envio de solicitacbes sem mencéo de material,
acondicionamento inadequado para transporte. As ndo conformidades
geravam insatisfacdo da equipe de enfermagem e dos pacientes.

Um dos laboratérios utilizava para o acondicionamento dos materiais
bioldgicos de outros clientes que ndo a SMS-SP, o sistema de embalagens
tipo flyer. Apresentado para a assisténcia laboratorial foi classificado como
algo que melhor garantia a rastreabilidade, naguele momento, de todo o
processo até o recebimento pela referéncia de laboratorio.

Nos contratos de laboratério da SMS-SP que incluem o transporte, foi
acordado o fornecimento de embalagens secundarias e terciarias que
garantam o acondicionamento adequado no transporte para todas as
referéncias de laboratério.

Em abril de 2014, a RDC-20 de ANVISA veio dar sustentacdo a
necessidade de garantir este processo.

Esta proposta de intervencao foi apresentada no trabalho em formado
poster no 48° Congresso Brasileiro de Patologia Clinica, setembro, 2014
(Apéndice A): Padronizacdo de embalagens secundarias, envelopes de
seguranca tipo flyer,no acondicionamento para transporte de materiais
biolégicos humanos para envio aos laboratérios de referéncias da Secretaria

Municipal da Saude de Séo Paulo.
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4.2 ADEQUACAO DO RELATORIO AUXILIAR NO
ACOMPANHAMENTO DA QUALIDADE DO SERVICO
CONTRATADO DE LABORATORIO CLINICO SMS-SP

A andlise dos relatorios utilizados para o acompanhamento da
qualidade dos servigos prestado por laboratorios contratados, de janeiro a
julho de 2015 para as unidades da rede basica de saude e as divergéncias
de entendimentos quanto as questdes tratadas neles, apontadas em
reunides mensais com as assisténcias laboratoriais como obstaculos das
unidades em transmitirem por meio do instrumento, os problemas verificados
na prestacdo de servico, levou a equipe de assisténcia laboratorial e de
contratos a readequacao do modelo.

As leituras dos relatérios demonstravam a insuficiéncia deles para
atingir a qualidade pretendida. Embora o relatério por unidade apontasse
necessidades de melhoria, a pontuacdo média por coordenadoria resultava
em classificacdo como boa qualidade do servigco prestado (Apéndice B).

Para os problemas apresentados foram solicitados providéncias nas
reunibes mensais de avaliacdo, mas os relatérios conflitantes com os
problemas apresentados nao tinham consisténcias para enquadramento nas
clausulas contratuais de ndo atendimento das obrigacdes pela contratada,
concluindo-se que o modelo n&o se aplica a todos 0s servicos.

A andlise permitiu que os problemas fossem considerados em nova
forma de relatérios, levando em conta as caracteristicas das unidades.

O modelo apresentado pelo setor de contratos da SMS, como

utilizado pela SABESP para acompanhamento de seus contratos, foi
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adaptado pela equipe de coordenadores da assisténcia laboratorial.

Neste modelo procurou-se abranger os problemas apresentados
pelas unidades. As questdes estipuladas, os pesos da avaliagdo s&o
diferentes de acordo com o grau de importancia para cada tipo de
atendimento: hospitalar, pré-hospitalar e ambulatorial. Na rede basica
utilizando-se o0 modelo "pré-hospitalar® para as unidades AMA e
"ambulatorial" para as demais unidades.

De julho a outubro de 2015, o modelo foi apresentado pelo setor de
contratos e assisténcia laboratorial para todas as unidades da SMS que
realizam coleta de exames.

Instituido a partir de outubro 2015 tem enfoque que procura
aproximacédo entre o prestador de servico e 0s problemas encontrados em
cada unidade. A avaliacdo mensal realizada pelo responsavel da sala de
coleta, com ciéncia do responsavel técnico pela unidade e a presenca de um
representante do servico contratado no minimo uma vez por MEs,
procurando a aproximacdo das equipes e apropriacdo dos problemas
visando desencadearem acBes de melhoria. A avaliacdo embasa o0s
processos de apenacdes pelo ndo cumprimento da qualidade pretendida,

por unidade consta no (Apéndice C).

4.3 ANALISE: REQUISITOS DA RDC 302/2005 E
RECOMENDACOES DA NORMA PALC- VERSAO 2013. ITENS
PARA APLICAR NAS SALAS DE COLETAS LABORATORIAIS SMS-

SP.
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Para propor o plano de melhoria da qualidade nas salas de coletas de
exames, analisou-se os itens da RDC 302/2015 ANVISA e da Norma PALC-
versao 2013 relacionados a: organizagao, recursos humanos, infra estrutura,
equipamentos e instrumentos laboratoriais, biosseguranca, processos
operacionais, registros, controle de qualidade.

Foram necessarios algumas adaptacdes ao regulamento e a norma
para viabilizar sua aplicabilidade nas salas de coleta de exames das
unidades SMS-SP.

Elencamos o conjunto de elementos relacionados a RDC/302-2005 e
Norma PALC 2013 para serem cumpridos nas unidades e devem ser
verificados pela equipe da assisténcia laboratorial das supervisées.

4.3.1- Organizacéo geral e gestao:

-A unidade onde a sala de coleta esta situada deve ter Autorizacdo da
Vigilancia Sanitaria Municipal para seu funcionamento ou protocolo da
solicitacdo de alvarad. A unidade devera ter registro no Conselho Regional
competente e registro no CNPJ.

Instrucédo: Este documento € solicitado anualmente a Coordenadoria de
Vigilancia em Saude (COVISA) pelo responsavel na unidade. Sua
comprovacao de solicitacdo anual devera estar arquivado na unidade.

Devera constar na sala de coleta laboratorial uma cépia do alvara
sanitario da unidade. Nos documentos para solicitacdo do alvara devera
constar a existéncia da sala de coleta. Esta sala podera servir para outra
finalidade em diferentes horéarios de funcionamento da unidade.

-A sala de coleta deve ter pelo menos um profissional legalmente
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registrado: o(s) nome(s) do(s) profissional(s) responsavel(eis) pela sala de
coleta. No minimo um profissional Analista de Saude- Enfermeiro apto que
assume perante a Vigilancia Sanitaria a responsabilidade técnica pela sala
de coleta laboratorial e inscrito no Conselho de Classe. Esta
responsabilidade deve ser declarada pelo profissional ao seu conselho de
classe. Na sala de coleta devera ser mantido copia da identidade profissional
do responsavel técnico e copia da identificacdo do profissional substituto.

-A unidade deve estar inscrita no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude - CNES

A inscricao pode ser verificada pelo site:
http://www.cnes.datasus.gov.br.

Os responsaveis devem assegurar a qualidade das analises e
seguranca dos pacientes que dizem respeito aos procedimentos feitos nas
salas de coleta de sua unidade de saude. As atividades da sala de coleta
gue tém repercussédo direta na qualidade do resultado das analises: coleta,
transporte e conservacdo das amostras biologicas.

A SMS-SP e os laboratorios de referéncia de comum acordo deverao
dispor recursos necessarios para a execucdo das atividades pré-analiticas
laboratoriais realizadas na sala de coleta, de modo a ndo comprometer a
qualidade, a continuidade dos servicos prestados e a seguranca dos
pacientes. Devem dispor recursos e apoiar as mudancas de operacao e de
estrutura necessarias para executar as agdes corretivas.

E tarefa do responsavel pela coleta documentar as possiveis falhas

que podem interferir nesta atividade. Deve avaliar todos 0s recursos




60

disponiveis pelos servicos prestados por cada laboratorio de referéncia e
pela SMS-SP, incluindo recursos para o sistema da qualidade.

-Possuir relatério de controle e avaliagbes dos laboratorios de
referéncia. Fazer constar documento de avaliagdo (no minimo anual) o
namero de profissionais de acordo com numero de box/coleta e namero
médio de coletas/dia.

- Relacéo contendo os profissionais da sala de coleta.

- Escala mensal dos profissionais em lugar a vista.

-Quanto ao sigilo das informacdes dos clientes, manter guarda de
laudos, senha de acesso e prontudrios:

a) Laudos e senha de acesso para leitura de laudos sob a protecao
dos profissionais da unidade.

b) Laudos devidamente arquivados e existéncia de responsavel(s)
pela informacdo de laudos e senha de acesso ao sistema de laudos por
computacédo de cada prestador de servico que disponha do recurso.

-Insumos e produtos conservados e armazenados adequadamente e
em condi¢cBes técnicas de uso, em conformidade com a legislacéo
vigente.

-Ter relacdo contendo todos os equipamentos, insumos, mobiliarios
gue possuem na sala de coleta . Os mesmos devem estar de
acordo com as orientacbes do caderno de apoio a coleta da SMS-
SP. Na relacdo deve constar o fornecedor de cada item.

- Armazenamento local arejado, protegido de incidéncia de luz direta,

organizacao e validade precisa de insumos.
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-Procedimentos operacionais padrdao (POP) deverdo seguir as
recomendacdes das técnicas descritas pelo fabricante dos produtos e
equipamentos.

-A sala de coleta devera ter instrucdes de funcionamento de cada
equipamento.

-Manual contendo de todas as técnicas aplicaveis a sala de coleta
(exemplo: técnicas para a realizacdo de exames de glicemia, teste
de gravidez, pesquisa de proteina na urina, teste rapido do HIV,
teste rapido para sifilis, prova do laco, tempo de sangramento,
etc.).

-Técnicas de coleta de materiais biologicos.

- Arquivo eletrénico ou impresso contendo todas técnicas, manuais de

equipamentos aplicaveis na sala de coleta.

-Registros de recebimento de insumos; registros das solicitacdes de
exames; registros da coleta de exames e envio para referéncia; registros de
recebimento de laudos; registros de entrega de laudos ao paciente (quando
solicitado).

-As salas de coleta laboratorial devem dispor de instrucdes escritas e

renovadas das rotinas técnicas instituidas.

-Verificar a existéncia dos POP de: conservagdo de insumos,
condutas em caso de acidente bioldgico, limpeza e desinfeccdo do meio
ambiente, descarte de residuos.

-Toda comunicacao realizada pelos laboratérios de referéncia quanto

a mudancas em valores de referéncia dos exames de laboratorio deve ser
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feita formalmente. A equipe responsavel pela sala de coleta deve receber o
comunicado e dar ciéncia (por escrito) aos profissionais solicitantes, na
unidade.

-O responsavel técnico pela sala de coleta deve realizar a analise
critica do sistema de Gestdo da Qualidade. A andlise da qualidade dos
processos na sala de coleta deve incluir além de outros pontos necessarios :

a) Documentos de reclamacgfes de clientes. Ouvidorias da unidade
referentes a exames de laboratorio clinico.

b) Nao conformidades em amostras, cadastro de clientes e em laudos
emitidos com nomes em desacordo por falta de entendimento pelo
laboratorio ou pelo profissional da sala de coleta do home correto
na solicitacao.

c) Protecéo e confianca da informacgéo.

d) Proviséo de recursos materiais, seguranca, educacao continuada e

treinamento.

e) Sistemética de correcdes e de acbes corretivas para as nao
conformidades informadas pelos laboratérios de referéncia,
encontradas na pratica diaria das salas de coleta, incluindo a
efetividade das investigacdes das fontes de nao conformidades.
Utilizar o documento apresentado mensalmente pelos laboratorios
de referéncia que apontam motivos de nao conformidades na
coleta. Registros das ndo conformidades e agbes corretivas e de
oportunidades de melhoria;

f) Demonstracdo de auditorias internas realizadas, no minimo 01 vez
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por ano.

j) Identificacdo de oportunidades de melhoria.

k) Registros de comunicacdes de alteracdo em valores de referéncia.

Deve haver documento que comprove a realizacdo desta analise

critica no minimo uma vez por ano.

- A sala de coleta deve ter a estrutura organizacional documentada
contendo:

a) Nome do responsavel, nome do supervisor, nome de toda a equipe
técnica (atribuicdo e supervisdo de cada profissional). Relacdo do supervisor
de servico em cada horario.

b) Escala e/ou documento com prova do nome do supervisor de grau
superior por periodo.

c) Organograma da unidade situando a sala de coleta e descricdo de
cargos e atividades dos profissionais da sala de coleta.

- As instrucfes para coleta em domicilio devem ser realizadas pela
equipe da sala de coleta da unidade e da sala de "coleta especial".
Possuir POP contendo a operacéo da coleta domiciliar, profissionais
gue compdem a equipe, verificagdo de instrumentos e insumos

utilizados na coleta em domicilio.

4.3.2 Infraestrutura

Iltem 5.3 da RDC 302/05

A infraestrutura fisica do laboratério clinico e do posto de coleta
devem atender aos requisitos da RDC/ANVISA n° 50 de
21/02/2002, Regulamento  Técnico para  planejamento,
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programacéo, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de salde. Suas atualizacfes, ou
outro instrumento legal que venha substitui-la(item 5.3
RDC302/2005).

A Resolugdo ANVISA n° 51, de 6 outubro de 2011 revoga
parcialmente a Resolugdo ANVISA n° 50 de 21/02/2002 e revoga por
completo a Resolugcdo ANVISA n° 189 de 18/07/2003.

DispBe sobre o0s requisitos minimos para a analise, avaliagdo e
aprovacao dos projetos fisicos de estabelecimentos de saude no Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e d& outras providéncias.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |

Objetivo

Artigo 2° Esta Resolucdo possui o objetivo de estabelecer
requisitos para a analise, avaliacdo e aprovacdo dos Projetos
Fisicos de Estabelecimentos de Saude a serem avaliados pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

Secéo ll
Abrangéncia

Art.3° Esta Resolugdo se aplica aos projetos fisicos de todos os
estabelecimentos assistenciais de saude (EAS) no pais, sejam
publicos, privados, civis ou militares, incluindo aqueles que
exercam acfes de ensino e pesquisa, compreendendo:

I- as construgbes novas de estabelecimentos assistenciais de
saude;

II- as areas a serem ampliadas de estabelecimentos assistenciais
de saude ja existentes;

Ill- as reformas de estabelecimentos assistenciais de saude ja
existentes;

IV-as adequacdes de edifica¢cdes anteriormente ndo destinadas a
estabelecimentos assistenciais de saude.

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS MINIMOS

Dos Requisitos Gerais
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Art. 5° Os estabelecimentos de salude devem ter seus projetos
para construcdo, ampliacdo, reforma ou instalacdo analisados e
aprovados de acordo com a legislacdo sanitaria local
vigente(RDC51/2011).

-As salas construidas depois de 2011, verificar a existéncia do projeto

aprovado atendendo a RDC n°® 51/2011 ANVISA.

-A estrutura fisica da sala de coleta anterior a 2011 deve estar de

acordo com o numero médio de coleta diario e ter a area fisica minima para

cada box de coleta conforme a RDC 50/2002 ANVISA/MS, com as

dimensdes fisicas e capacidade instalada para estabelecimentos que

realizam coletas de materiais biol6gicos:

1.

7.

Box de coleta = 1 box para cada 15 coletas/hora com 1,5 metros.
Caso haja apenas um ambiente de coleta este deve ser do tipo
sala com 3,6 m2,

Um dos boxes ou sala deve ser destinado & maca e com dimensdes

para tal.

. Os estabelecimentos que contarem com dois Boxes de Coleta,

obrigatoriamente, terdo no minimo um lavatério situado o mais

proximo possivel dos lugares de coleta.

. Area para registros dos usuarios.
. Sanitarios para usuarios.

. NUmero necessario de bracadeiras para realizacdo de coletas = 1

para 15 coletas/hora.

Area para classificacdo e distribuicio de amostras tera 3,0 m2.

Nas unidades onde o procedimento para a coleta do material biologico

necessite da utilizacdo de sanitarios, no periodo disponivel para a coleta,
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deverdo ser de utilizacdo exclusiva do laboratério. A unidade podera utilizar
a sala de coleta ap6s o horéario deste procedimento para triagem,onde esta

contido a classificacao e distribuicdo de amostras.

4.3.3 Gestao e Controle da Documentacéao

Item 3 da NORMA PALC 2013

-O Sistema de Gestdo e Qualidade (SGQ) na sala de coleta deve ter
um Manual da Qualidade, aprovado pela Direcao da Unidade, no qual, além

da descricdo da sua estrutura organizacional os estejam referidos:

a) Descricao da organizacgdo (legal, recursos, atividades).

Exemplo: A sala de coleta localizada na Unidade A destina-se a
orientagdo, coleta, triagem e acondicionamento de amostras biolégicas para
os laboratorios: A,B,C, onde os recursos humanos sdo de responsabilidade
do servico contratado e da SMS-SP. As atividades desenvolvidas séo
orientacdes quanto ao preparo para coleta, em todo o horario de
funcionamento, na responsabilidade do profissional (categoria) presente de
acordo com sua carga horéaria/dia(citar a carga horéaria). Coleta, triagem,
acondicionamento para transporte, registro de coleta, recebimento de
resultados criticos, recebimento de laudos, verificacdo de laudos, guarda de
laudos (citar categoria e profissional envolvido em cada atividade). Devera
constar o horario de funcionamento como sala de coleta e o horario que a
sala é destinada a outro tipo de atendimento.

-Quadro descritivo com a misséo da sala de coleta.
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-Habilitacédo, certificados de participacdo de capacitacbes de cada
profissional da sala de coleta. Manter curriculo dos profissionais atualizados.

-Suprimentos:

a) Referéncias para solicitacao;

b) Formas de solicitacdo (modelo de impressos ou solicitagdes on
line).

¢) Recebimentos de insumos e conferéncias: formas e datas.

d) Acondicionamentos.

e) Controle de estoque. Organizacdo de insumos no almoxarifado e
em uso, responsabilidades quanto a manté-los no lugar de coleta,

verificacdo da qualidade, validade e quantidades de cada dia.

-Equipamentos:

a) Relacao dos equipamentos.
b) Condutas para limpeza.

c¢) Controle diario.

d) Manutencéo periddica (corretiva e preventiva).

-Medidas e condutas de prevencao de acidentes, doencas relacionadas
a ocupacao e outras formas de agravos a saude do profissional.

-Possuir POP de transporte de consumiveis e amostras.

-Participar do programa de gerenciamento de residuos .

-Instalagbes e ambientes: limpeza (diaria e terminal), biosseguranca
(medidas, EPIs, mapa de risco).

-Sistema de informacéo: Links para acessar laudos dos laboratorios
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(POPs com passo a passo de como acessar cada link).

-Lista de exames por referéncias: lugar de coleta (unidade, sala de
coleta especial ou hospitalar), necessidade de autorizacdo, agendamentos.

A sala de coleta deve ter procedimento documentado para o controle
dos documentos do SGQ. O responsavel técnico deve garantir a existéncia e
a disponibilidade dos documentos que definem as atividades decisivas para
o0 sistema da qualidade e para a atividade fim da sala de coleta. Os
documentos controlados podem estar disponiveis em meio fisico ou
eletrbnico.Os mesmos devem ser aprovados pela direcdo ou responsavel
designado antes de serem postos em uso e devem ser revistos quando
necessario ou, pelo menos, anualmente (item 3.2 Norma PALC, 2013).

O responséavel técnico pela sala de coleta deve garantir que os
documentos tenham, no minimo, o nome da unidade, a identificacdo do
documento e da versédo, além da autoridade que o aprovou. A integridade do
documento deve estar garantida pelo registro do nimero da péagina e do
namero total de paginas, em todas as paginas (ltem 3.3 Norma PALC,
2013).

O responsavel técnico pela sala de coleta deve garantir que os
funcionarios responsaveis pela execucdo das atividades criticas foram
treinados nos respectivos documentos e que 0s executam integralmente
(Item 3.4 Norma PALC, 2013).

Depois da construcdo dos POPs pelo responsavel da sala de coleta e
sua equipe, contando com a orientacdo da assisténcia laboratorial,

laboratorios e com aprovacdo da diretoria técnica da unidade, deve ser




69

apresentado a toda equipe com provas de conhecimento: ciéncia nele de
todos os colaboradores envolvidos no processo (por assinatura), equipe da
sala de coleta. Cada funcionario a ser integrado a esta equipe deve ter
conhecimento dos POPs, que devera ser apresentado pelo responsavel da

sala de coleta.

4.3.4 Gestao de Registros Técnicos e da Qualidade

-A sala de coleta deve ter procedimento documentado para a gestao

dos registros de coleta e de laudos recebidos:

a) Cadastro do usuéario na unidade: cartdo SUS e numero do
prontuario, se necessario.

b) Registros de coleta: relatério diario de coleta contendo no minimo:
ndamero do cartdo SUS, data, laboratorio de referéncia, exames
coletados e numero de etiqueta de coleta.

c) Registro de rejeicdo de amostras ou aceitacdo de amostras sob
restricdes: realizar relatério mensal.

d) Registros de reclamacgdes, incluindo as agbes corretivas deve ser
diario.

e) Registros de auditorias internas e externas do sistema da
qualidade : relatério anual.

f) Registros de manutencdo preventiva, corretiva e calibracdo de
instrumentos de medi¢édo: conforme descricdo de cada equipamento.

g) Registros de indicadores e respectivas agbes para melhoria da

qualidade: indicadores de nova coleta e rejeicdo de amostras:
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motivos e acdes tomadas para melhoria da qualidade.
h) Registros de realizacdo de exame e recebimento de laudos deve
ser diario.
i) Relatério de solicitagbes de nova coleta e motivo: diario.
-Em ordem cronoldgica, a sala de coleta devera manter registros:
a) Que comprovem a realizacdo da coleta, recebimento de laudos
de comunicacédo de resultados criticos: no minimo cinco anos.
b) Laudo impresso ndo entregue ao usuario: deve ser arquivados
junto do prontuéario. Demais registros em arquivo por no minimo dois

anos.

4.3.5 Gestao de Nao Conformidades, Reclamacdes de Clientes e
Melhoria Continua

Item 5 da NORMA PALC/2013

-A sala de coleta deve ter documento que registre a ndo conformidade
apresentada, reclamacdes de todos os clientes (definindo neste tdpico
cliente como toda a equipe clinica, usuarios, gestores, supervisores,
coordenadores de servigcos e ou programas) e prova da acéo corretiva.

- Os registros devem abranger as correcdes, a investigagao da fonte

de ndo conformidade, as conclusdes, agbes corretivas e a analise da

sua efetividade. Este documento deve ser preenchido conforme
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modelo de relatorio a ser proposto pela assisténcia laboratorial.

4.3.6 - Gestao dos Laboratorios Referenciados

Iltem 06 da Norma PALC 2013

A unidade deve:

-Ter copia dos contratos de referéncias de laboratérios. Documento
constando todas as referéncias por exame disponivel.

- Realizar avaliacdo mensal da qualidade de cada referéncia.

- Manter atualizado o POP sobre acondicionamento e transporte dos
materiais bioldgicos.

- Manter  registros por periodos das referéncias  de

laboratérios/contratos.

4.3.7 Equipamentos e Insumos

(A) Item 5.4 e 5.5 da RDC 302/05 e item 07 da NORMA PALC 2013.

O SGQ da sala de coleta deve abranger o fornecimento e a
disponibilidade de suprimentos (equipamentos, instrumentos, insumos e
servigos), de forma a manter a execucgao ininterrupta de suas atividades.

-Relacao de todos os itens necessarios a sala de coleta.

Ter documento com descricéo quanto a cada
equipamento/insumo/mobiliario/acessorios necessarios na sala de
coleta e a responsabilidade quanto a aquisicdo e ou reposicéo
deles, periodicidade e a quantidade.

Deve haver um plano de contingéncias para situacdes excepcionais
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gue incluam as providéncias alternativas, quando aplicavel.

Descricdo com ciéncia dos responsaveis: forma de aquisicdo de cada
tipo de equipamento, equipamento de protecdo individual, descartaveis e
outros insumos. Procedimentos para solicitacdo de insumos, quando houver
emergéncia.

Documento que comprove que ha acompanhamento do processo de
recebimento, utilizacdo e validade dos produtos recebidos.

Todos 0s insumos entregues para a utilizacdo na sala de coleta
devem conter procedéncia, lote e data de validade. A unidade deve manter
registro da data de entrega dos insumos utilizados para TLR ( teste de
laboratorio remoto), testes rapidos, constando procedéncia, lote e validade.

Registros que comprovem a procedéncia de insumos. Se adquiridos
por laboratério contratado ou sob convénio, se possuem registro junto a
ANVISA/MS, quando aplicavel.

Existéncia de documento de queixas técnicas de produtos recebidos
pelo sistema de suprimentos de SMS e por outros servigos.

Ter e fornecer para 0s responsaveis na SMS e no servico contratado,
registros de acompanhamento da qualidade de equipamentos da sala de
coleta:recebimentos, manutencdes, devolucgdes.

A utilizagdo dos reagentes e insumos deve respeitar as
recomendacdes de uso do fabricante, condicbes de preservacéo,
armazenamento e os prazos de validade, ndo sendo permitida a sua
repeticdo de validade depois de expirada . Utilizar, preservar,

armazenar os produtos de acordo com as recomendag¢fes do rétulo
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ou manuais.

-0 sistema de qualidade da sala de coleta deve ter:

Inventario e controle dos suprimentos que inclua:

a) Registro de inspecdo de recebimento e garanta a rastreabilidade

dos dados referente ao seu uso, qualidade e validade.

b) Controle de insumo: por referéncia e por tipo de insumo.

Insumos entregues em aliquotas devem ser previamente autorizados
a serem utilizados nas unidades da SMS pela assisténcia laboratorial em
comum acordo com a equipe de enfermagem SMS. Conter em seu rotulo
nome, concentracdo, nimero do lote (quando aplicavel), data de preparacéo,
identificacdo do responsavel por esta acdo (quando aplicavel), data de
validade, condi¢cbes de armazenamento, além de informacdes referentes a
riscos em poténcia e precaucdes de seguranca.

Observacdo: Na sala de coleta ndo € permitido fazer aliquotas de
produtos quimicos fornecidos.

Existéncia de glicosimetro, cadeiras, bracadeiras, banho-maria,
balanca, armario para acondicionamento de insumos e pastas de registros,
bancada, pia, maca, geladeira para conservacdo de kits e amostras
bioldgicas, conforme procedimentos a serem executados;

Verificar se o nimero de equipamentos e instrumentos na unidade
estao de acordo com a necessidade local.

Manter documento ou copia do documento que comprove que 0S
equipamentos e instrumentos possuem o0 registro da ANVISA, quando

aplicavel.
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Quando existir davida verificar as Resolug¢des 40/2015 e 36/2015 de
26 de outubro de 2015 ou outras que vierem a substituir. Definem requisitos
para cadastro de produtos médicos (materiais de uso em saude e
equipamentos médicos) e de cadastro e registro de produtos para
diagnéstico in vitro, respectivamente.

-Fazer identificacdo de patrimoénio ou equipamento em comodato.

-Realizar e manter registros das manutencdes preventivas e corretivas.

Todos o0s equipamentos necessarios de manutencdo preventiva e ou
corretiva devem possuir contratos de manutencdo e ou garantia dos
mesmos.

-Calibrar os instrumentos a intervalos regulares, em conformidade com

0 uso, mantendo seus registros dos mesmos: Implantar e ou

organizar os registros de calibragdes dos instrumentos.

-Os equipamentos que necessitam funcionar com temperatura
controlada devem ter registro da verificacdo da mesma.
Comprovacéao da afericdo de temperatura (exemplo geladeiras).

-O SGQ da sala de coleta deve abranger registros de treinamentos
que garantam que 0s equipamentos sdo operados somente por pessoal
capaz (item 7.10 da Norma PALC, 2013).

-Sempre que um equipamento apresentar defeito deve ser retirado do

uso, claramente rotulado ou adequadamente segregado até a

reparacdo. As manutencdes corretivas e preventivas dos

equipamentos devem ser registradas. Podem ser feitas por recursos

da SMS ou por recursos dos laboratorios detentores do
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equipamento.

4.3.8 Processos de Operacao da Fase Pré-Analitica

Iltem 6.1 da RDC 302/05 e Item 8 da NORMA PALC 2013

-Guias de Solicitagdes de Exames Laboratoriais
Os modelos de guias de solicitacbes de exames nas unidades devem
ser avaliados periodicamente mantendo modelos que atendam os quesitos
da RDC 302/2005.
As guias de solicitacbes de exames (SADT e ou outras) verificadas
pela equipe de assisténcia laboratorial designada para acompanhar o
processo de certificacdo deverdo constar de:
a) Perfeita identificacdo do cliente: presenca de etiqueta impressa do
cartdo SUS ou numero do cartdo SUS (onde é possivel identificacdo
no laboratério do nome completo do cliente,data de nascimento,
nome da méae).
b) Material a ser coletado.
c) Andlises solicitadas.
d) Nome da unidade solicitante e ou nome da unidade de coleta.
e) Profissional solicitante: nome e registro no conselho de categoria
funcional
f) Nome do laboratério de referéncia.
g) Hipotese diagnéstica.

-Apos a coleta deve-se completar a guia de solicitagdo com:
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a) Data e hora da coleta.

b) Profissional que fez a coleta e responsavel pela coleta.

c) Demais observacdes relevantes as respectivas analises. Exemplo:

uso de medicamentos, data da ultima menstruacao.

-Em um atendimento de emergéncia, a comprovacdo dos dados de

identificacdo também podera ser obtida no prontuario meédico:

a) Ter lugar para recepcdao e registro de solicitacdes verbais de forma
segura, para identificacdo de amostras (rotulagem), triagem do
material coletado e conferéncia de solicitacbes de forma que
garanta a prioridade e um Tempo de Atendimento Total (TAT)
adequado as finalidades médicas (item 8.2 Norma PALC2013).

b) POP definido com os procedimentos para os exames de urgéncia.

c) Técnicas e atendimento total adequado as finalidades médicas.

As unidades que realizam coletas com prazo laudos previstos até trés
horas, deveréo atender a esta exigéncia.

Verificar os documentos com registros das solicitacdes, detalhes
guanto a rotulagéo, triagem do material e acondicionamento para transporte
de acordo com o caderno de apoio a coleta.

Verificar provas de disponibilidade dos laboratérios de laudos on line e
estrutura .

-Instrucdes ao Cliente:

A sala de coleta deve possuir ter todas as orientagdes disponibilizadas
pelos laboratérios executores, referentes ao preparo para a coleta ou pela

coleta a ser efetuada pelo cliente. Ao serem fornecidas ao cliente devem ser
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explicadas.

Quanto ao fornecimento das orientacfes ao cliente, verificar:

a)Se estdo disponiveis e em quantidades suficientes para atender a

demanda.

b) Se ao ser fornecidas ao cliente, se ha orientacdes quanto a

preparacao para a coleta.

-Orientacdes Quanto ao Cadastro :

O item 8.5 da Norma PALC, 2013 orienta a solicitacdo de
identificacdo do cliente por documento com foto.

O cartdo SUS, documento utilizado para atendimento do usuario nas
unidades SMS-SP, nao possui foto. Para tal, embora a solicitacdo da
apresentacdo de documento com foto ndo possa ser motivo de recusa a
coleta nas unidades de SMS-SP, os profissionais devem ser orientados,
durante as instrucbes de profissionais de apoio a coleta realizadas
semestralmente em cada regido, que nas orientacbes quanto a preparacao
para coleta, deve ser informado ao usuario que ele devera apresentar-se no
dia’hora da coleta, portando documento com foto. O funcionario da sala de
coleta devera pedir ao cliente documento que comprove sua identificacédo
para cadastro.

Para clientes em atendimento de urgéncia, ou submetidos ao regime
de internagdo, a comprovacao dos dados de identificagdo também podera
ser obtida no prontuario médico ou com familiares.

Verificar, em atendimentos da unidade, como € realizada a

identificacdo do cliente. Verificar se o cartdo SUS e um documento de
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identificacdo com foto € pedido. A falta do documento com foto ndo podera
inviabilizar a coleta.

- O cadastro do cliente na sala de coleta deve conter no minimo as
informacdes:

a) Etiqueta do cartdo SUS ou nome, idade, sexo .

b) Unidade solicitante.

¢) Unidade de coleta.

d) Etiqueta de coleta por laboratério.

e) Nome e contato do responsavel em caso de menor ou pessoa com

incapacidade (excecdo para alguns exames laboratorial presente
em protocolo da SMS-SP- Area Técnica da Salde da Crianca e
Adolescente).

f) ldentificacdo do requisitante.

g) Data e hora do atendimento.

h) Analises solicitadas e tipo de amostra.

i) Informacdes adicionais, em conformidade com o exame (farmacos em
uso, dados do ciclo menstrual, indicacdo/observacdo clinica, entre
outros de relevancia), quando apropriado ou necessario.

j) Indicacdo de urgéncia, quando aplicavel.

k) Laboratorio para referéncia conforme orientacdo da assisténcia

laboratorial.

No sistema de cadastro eletrénico, o registro de coletas, deve atender

aos itens acima, conforme Projeto de Informacao Laboratorial Integrada no

Sistema de Informacao (SIGALab) da rede SMS.
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A unidade deveré possui planilha ou livro de registro para cadastro
contendo as informacdes citadas.

-Mapas e/ou Planilhas de Remessa aos Laboratoérios:

Na planilha de envio as referéncias deve conter: quantidade e descricdo
doe material enviado, data, horario, local de coleta.

Todos os mapas/planilhas de envio de materiais biolégicos por
laboratorios e registros de coleta devem estar assinados e datados pelo
responsavel na coleta.

-Condi¢cdes e/ou Amostras Sob Restricdes

O laboratério e os postos de coleta devem garantir que as
condi¢des adequadas de preparo do cliente, para a realizacao dos
testes requisitados, tenham sido atendidas. Norma PALC, 2013)

Os profissionais na sala de coleta devem verificar com o usuario se as
orientacbes para a realizacdo dos testes foram seguidas. Em caso da
inadequacdo do preparacdo e necessidade da coleta, o motivo da
inadequacdo deve ser informado verbalmente ao cliente, descrito na
solicitacdo para o laborat6rio, para que se possa verificar as condicdes, e em
caso da sua realizacéo, liberar o laudo com a informacéo ao solicitante.

Nas visitas de supervisao laboratorial devem ser observado se o
profissional da sala de coleta pergunta ao usuario quanto a realizacdo de
preparacao e a utilizagdo de tratamento farmacolégico na hora de realizar a
coleta. Se ao ser informado da utlizagdo, anotou na solicitacdo de
laboratério.

Amostras coletadas em lugar externo a sala de coleta, a primeira

identificacdo deve ser feita pelo usuéario ou profissional que a realizou ou
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estd entregando na sala de coleta. A segunda identificacdo deve ser feita
pelo profissional da sala de coleta, na presenca e conferéncia do portador da
entrega, que devera receber comprovacdo de sua entrega, como forma de
rastreio da amostra. Esta comprovacdo deve conter além do numero de
identificacdo da amostra, data, lugar de entrega e nome do profissional
responsavel pelo recebimento.

A sala de coleta devem ter um sistema para aceitar ou rejeitar
amostras bioldgicas, recebidas ou coletadas por ele, e registrar aquelas que
nao estejam conformes com os critérios de aceitacéo definidos. O laboratorio
e a sala de coleta devem garantir que os testes realizados em amostras fora
das especificacfes ideais, ou coletados sem devida preparacdo, tenham
esta condicdo registrada no laudo, de maneira a informar as precaucodes
para a interpretacdo do resultado, quando aplicavel. Neste caso, deve haver
registros que identifiquem o responsavel pela autorizacdo das analises
realizadas em amostras com restricbes. E responsabilidade do profissional
da sala de coleta, ao enviar amostras com restricdes, fazer descricdo junto
da solicitacao.

O caderno de apoio a coleta e as instrucbes semestrais orientam
guanto aos critérios de rejeicdo ou aceitacdo com restricdo de
amostras na sala de coleta.

Critérios de rejeicdo de amostra na sala de coleta atualmente
apresentados:

a) Amostras sem identificacdo priméaria realizada pela pessoa

responsavel na entrega.
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b) Amostras com material bioldgico extravasado.

Critérios de aceitacdo com restricao:

a) Amostras nobres com pequenos volumes.

b) Amostras nobres ndo acondicionadas conforme padréo.

-Comprovacéao de atendimento

Instituir e/ou verificar a utilizacdo de comprovacao de coleta em todas
as unidades. Devera ser anexada a etiqueta que identifigue o registro da
coleta. Na comprovacdo deve constar: local, dia e hora da coleta e data
prevista de entrega do laudo. Orientar verbalmente ao cliente, quando
possivel,como verificar o laudo on line.

-Treinamento de Pessoal para Coleta Laboratorial

O plano anual de educacdo permanente da SMS-SP da Area de
Assisténcia Laboratorial prevé: dois treinamentos/ano para as equipes de
apoio a coleta laboratorial. O supervisor deve ter comprovado que no minimo
um profissional da unidade participou dos ultimos dois treinamentos e provas

gue o profissional atuou como multiplicador.

Iltem 8.12 da Norma PALC, 2013:

Os documentos referentes a coleta de amostras primarias
devem incluir copias ou referéncias a:

a) Lista de analises laboratoriais disponiveis. Dados para
contato de cada laboratério referenciado.

b) Formularios de consentimento informado, quando aplicavel.

¢) Informagbes e instrugbes a serem fornecidas aos clientes
com relagdo ao preparo para a coleta e

d) Informacdes para os usuérios dos servicos com relacdo as
indicacdes e a selecéo dos procedimentos laboratoriais;

Procedimentos para:




a)

b)

c)
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Preparo do cliente para a coleta (instrucées realizadas por
profissionais na recepc¢éo da sala de coleta e coletadores).

Identificacdo da amostra primaria (instrucdes escritas de
como identificar).

Coleta da amostra priméaria (ex: flebotomia, pungdo da pele
para obtengdo de sangue capilar, coleta de urina, de
liquidos corporais etc.);

Instru¢des para:

a)

b)
c)
d)

e)

f)
9)

h)

)
k)

Preenchimento das requisicées (em papel ou em formulario
eletrénico), quando aplicavel.

Tipo e quantidade de amostra a ser coletada.
Recipientes de coleta e aditivos.
Cronologia para a coleta da amostra, quando apropriado.

Processamento especial até a chegada ao laboratério (ex:
tipo de transporte, condicbes de temperatura para
transporte, conservagdo e estabilidade das amostras,
amostras de entrega imediata etc).

Rotulagem das amostras primarias.

Informacgdes clinicas relevantes (exemplo: histérico de uso
de drogas e medicamentos).

Procedimento para identificacdo positiva detalhada do
cliente no momento da coleta.

Registro da identidade do coletador da amostra primaria
(nome ou assinatura legivel).

Descarte seguro dos materiais de coleta.

Armazenamento das amostras

A unidade devera possuir registros que comprove que todo

funcionario presente na sala de coleta participou de treinamento realizado

pela equipe de assisténcia laboratorial ou recebeu instrugbes dadas pelo

multiplicador representante da unidade que participou do treinamento

semestral.

Os profissionais na sala de coleta devem ter dominio sobre quais os

laboratorios sé@o de referencia, e quais os exames sdo encaminhados a eles.
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Conhecer e realizar a sequéncia certa de coleta e descarte correto de
materiais de coleta.

-Transporte e Preservagdo de Amostras Bioldgicas

O SGQ deve contemplar um sistema documentado para o
transporte e preservacao de todos os tipos de amostras recebidas
ou coletadas, visando sua integridade, estabilidade e a seguranca
publica. As instrucdes escritas devem estabelecer prazo,
condicbes de temperatura e padrdo técnico para garantir a
integridade e a estabilidade das amostras e materiais. O
transporte de amostras biolégicas em areas comuns a outros
servicos ou de circulacdo de pessoas deve ser feito em condi¢bes
de seguranca para os transportadores e para 0 publico em
geral(item 8,13 da Norma PALC, 2013).

Condicdes de acondicionamento da amostra na sala de coleta:

a) Sangue: temperatura ambiente (entre 18°C a 25°C), garantindo-se
gue nao tenha luz solar incidindo diretamente e ou atendendo aos
guesitos do exame solicitado.

b) Urina e escarro: refrigerado (2°C a 8°C) e ou atendendo aos
guesitos do exame solicitado.

c) Fezes: refrigerado (2°C a 8°C) e ou atendendo aos quesitos do
exame solicitado.

d) Amostras biolégicas em meios de cultura temperatura ambiente
(entre 18°C a 25°C) e ou atendendo as orientacdes de conservacgao.
e) Amostras para exames anatomopatolégicos: em frasco contendo o

conservante.

f) Amostras em laminas: em caixas porta laminas.




84

Acondicionamentos em embalagens primarias e secundarias,
aguardando novo acondicionamento em embalagens terciarias para

transporte.

As amostras primarias devem ser transportadas e preservadas em
recipiente isotérmico, higienizavel e impermeavel, quando
requerido, de forma a garantir a sua estabilidade desde a coleta
até a realizagdo da andlise. O recipiente deve estar identificado
com a simbologia de risco biolégico, com os dizeres “Espécimes
para Diagnostico” e com a identificacdo do laboratoério responsavel
pelo envio(item8.14 da Norma PALC, 2013).

Deve constar procedimento formalizando os critérios de
preservacdo da integridade e da estabilidade das amostras, e da
seguranca durante o transporte, abrangendo toda a cadeia desde
a coleta até a unidade de processamento(item 8.15 da Norma
PALC, 2013).

Verificar se todos o0s recipientes para acondicionamento e transporte
estdo de acordo com a RDC 20/2014: recipientes em embalagens primarias,
secundarias e terciarias. Aplicacdo correta das orientacbes do sistema de
flyers adotado para as unidades da SMS/SP.

Depois da coleta e/ou recebimento, os materiais bioldgicos que
exigem temperatura refrigerada, devem ser mantidos na geladeira até o
momento da retirada pela empresa responsavel pelo transporte.

Na entrega do material biolégico para transporte, o responsavel na
sala de coleta deve verificar as condi¢cbes de acondicionamento disposta
pelo responsavel do transporte (acondicionamento na embalagem terciaria).
As Instrugbes estdo presentes no POP disposta pelo responsavel do
transporte e aprovado pela assisténcia laboratorial da SMS. Recusar a
entrega do material se o funcionario ndo estiver portando formas corretas

para o acondicionamento, comunicando ao responsavel da empresa pela
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operacao de transporte.

As atividades de coleta domiciliar, ou em unidades moveis devem estar
vinculadas a uma unidade de Saude da SMS-SP.

Protocolo SMS-SP Assisténcia laboratorial 2015- coleta domiciliar.
Objetivo:orientar quanto ao acondicionamento e fluxo de transporte de
amostras biolégicas de coleta domiciliar para exames laboratoriais -
Referéncias SMS-SP.

O profissional na sala de coleta devera realizar os registros das
coletas domiciliares.

Verificar se os recipientes fornecidos para transporte até a unidade
apresentam: identificacdo de risco bioldgico, séo recipientes isotérmicos,
higienizaveis e impermeaveis. Se ha identificacdo do laboratorio de

referéncia e da unidade responsavel pelo envio.

4.3.9 Gestao da Fase Analitica

ltem 6.2 da RDC 302/05 e item 9 da NORMA PALC 2013

A sala de coleta deve manter disponiveis a relacdo e o POP dos
testes qualitativos permitidos para sua realizacdo.Todos devem ser de
conhecimento e aprovacéo pela Assisténcia Laboratorial e Programa a qual
se destina.

Devem seguir a legislacdo vigente com relacéo aos testes laboratoriais

para deteccdo de anticorpos/antigenos HIV e para outros testes,
guando referidos em legislacéo especifica.

Registro contendo a relagdo de testes realizados na sala de coleta .
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4.3.10 Gestao dos Testes Laboratoriais Remotos

Item 10 da NORMA PALC 2013.

A execucdo dos Testes Laboratoriais Remotos — TLR (Point-of-
care testing - POCT), e de testes rapidos, deve estar vinculada a
um laboratério clinico, posto de coleta ou servico de salde publica
ambulatorial ou hospitalar e a relacdo de TLR que o laboratério
executa ou supervisiona deve estar disponivel (item 10.1 da
Norma PALC, 2013).

A nomenclatura oficial designa como TLR o exame que pode ser
executado fora do espaco fisico do laboratério. Mas esse tipo de exame é

também conhecido, extra oficialmente, por nomes que indicam algumas de

suas vantagens mais 6bvias: “teste a beira do leito”, “teste rapido”. Aplicado
em hospitais, unidades de terapia intensiva (UTIl) moveis e até na casa do
paciente, o TLR dispensa o transporte da amostra até o laboratorio, 0 que
proporciona a evidente rapidez (Sumita et al., 2015).

O plano da qualidade deve compreender cada TLR vinculado a

unidade, com responsavel técnico pela sua execucao.

Para Testes Laboratoriais Remotos devem ser disponibilizados
procedimentos documentados, orientando com relagdo as fases
pré-analitica, analitica e pds-analitica, incluindo:

a) Sistemética de registro e liberacdo de resultados
provisorios.

b) Procedimento para resultados potencialmente criticos.

c) Sistemética de revisdo de resultados provisérios e liberacéo
de laudos por profissional habilitado (item 10.2 da Norma
PALC, 2013).

A realizagdo de Testes Laboratoriais Remotos e de testes
rapidos deve ser acompanhada da emissdo de laudos, e de
outros suportes a decisdo médica, que informem sobre
eventuais limitacbes e especificidades do método utilizado
(item 10.3 da Norma PALC, 2013).

O controle da qualidade e a calibracdo devem ser realizados,
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no minimo, de acordo com as instrucdes formais do fabricante
e deve haver um procedimento documentado e registros destas
atividades(item 10.4 da Norma PALC, 2013).

A equipe técnica SMS responsavel pela instituicdo e orientacao
qgquanto a utilizacdo dos testes laboratoriais remotos e rapidos,
devem promover a educacdo continuada de seus usuarios, manter
registros desta atividade, com cooperacdo de laboratérios que
prestam servigos para as unidades.
- Deve ter documentado o(s) responsavel/supervisor e executor(es)
dos testes rapidos realizados.
O plano da qualidade dever4 abranger a organizacdo deste
atendimento.
- Relacao de testes remotos e ou rapidos realizados.
- Classificacao do tipo de teste realizado/por tipo de unidade.
-POP para a sua realizacao que contenham:
a) Procedimento para realizacao.
b) Horéarios de atendimentos ao publico para realizacdo do teste.
c) Fluxo de recebimento do insumo.
d) Forma de solicitacao.
e) Acondicionamento.
f) Registro dos testes realizados.
g) Profissionais aptos para a realizagéo de cada teste.
h) Utilizar modelos de laudos contendo observacdo quanto a
limitacdes do teste.

i) Criar e tornar padréo o sistema de controle de qualidade destes
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testes.
J) Treinamentos de toda a equipe envolvida na realizacdo dos
testes.

Verificar a utilizacdo de padrdes e condutas de acordo com o0s
resultados dos testes.

Verificar o atendimento a legislacéo referente aos testes executados
na sala de coleta. Devem possuir POP contendo: condutas de solicitacéo,
execucao e liberacdo de cada analise e seguirem rigorosamente padrdes
das técnicas.

Testes realizados, em 2016 por profissionais previamente treinados
na sala de coleta da SMS:

a) Pesquisa de proteina na urina.

b) Testes rapidos para deteccdo do HIV.
c) Testes rapidos para deteccao de sifilis.
d) Glicemia capilar.

e) Pesquisa de glicemia na urina.

f) Pesquisa de corpos cetbnicos na urina.
g) Teste de gravidez qualitativo na urina.

h) Teste rapido para dengue.

4.3.11 Garantia da Qualidade
Todos os testes realizados nas salas de coleta devem ser abrangidos

pelo Programa de Controle da Qualidade. O programa Interno da qualidade
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deve permitir a investigacdo de todas as causas de variabilidade que podem
ocorrer em cada acao na sala de coleta.

Devem manter atuais as técnicas de realizacdo dos testes e conter 0os
diversos tipos de variantes e erros que podem ocorrer no processo de
realizacao.

Ter documentado todos os procedimentos internos instituidos para a
garantia da qualidade.

Todos os executores deverdo ser avaliados quanto a critérios para
realizacédo, identificagcdo, manuseio, técnicas, acondicionamento, liberacédo e
registros dos testes realizados.

Os profissionais que fazem testes rapidos de HIV e sifilis deveréo
participar da avaliacdo da qualidade estabelecida pela Coordenacdo Geral

de Laboratorios de Saude Publica (CGLAB).

4.3.12 Gestdo da Fase P6s-Analitica e Laudos

Item 6.3 da RDC 302/05 e Item 12 da NORMA PALC 2013

O laudo deve ser legivel, sem rasura ou erros de transcrigdo,
escrito em lingua portuguesa, datado, liberado e assinado por
profissional de nivel superior habilitado(item 12.2 da Norma PALC,
2013).

Os laudos de exames emitidos pelos laboratorios de referéncia da
SMS-SP séo enviados as unidades de coleta, on line e ou impressos,
acondicionados em malotes e identificados por unidade.

O responsavel pela sala de coleta deve ter definido e descrito todo o
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processo utilizado para recebimento de laudo na unidade, contendo no
minimo:

a) Setor de recebimento.

b) Profissionais responsaveis pelo recebimento.

c) Horério de recebimento.

d) Profissionais responsaveis pela conferéncia.

e) Forma e procedimento de recebimento de resultados criticos.

f) Forma de acesso dos laudos pelo cliente.

g) Forma de acesso dos laudos pelo profissional solicitante e pelo

profissional na sala de coleta.

h) Guarda dos laudos.

O responsavel pelo recebimento de laudos na unidade, deve certificar
se o laudo esta legivel, sem rasuras ou erros de transcricdo, escrito em
portugués, contendo assinatura do profissional de grau superior que tenha
aptiddo. Se contém todas as informacdes fornecidas pela unidade para o
laboratério.

-Laudos legiveis e sem rasuras.

Registro de laudos recebidos e aceitos pela unidade, conforme
preconizado, e ou provas de comunicacao ao laboratorio executor de laudos
entregues nao conformes.

Registro de guias de remessas de laudos (relacdo) de cada
laboratério, assinadas, suas conferéncias. Se a unidade devolve-as
assinadas e com a frequiéncia solicitada.

Relatério mensal de acompanhamento da qualidade dos servigcos
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prestados laboratorial, apontando atraso de laudos e ou documento que
comprove que ndo houve atraso nas entregas.

Quando for identificado por algum dos laboratorios de referéncia a
necessidade de retificacdo de laudo entregue, a unidade deve manter
registro desta ocorréncia, em ordem cronologica. Deve comunicar a
assisténcia laboratorial, a frequéncia da agao.

Na sala de coleta deve ter documento que contenha registro que indique
qgue se trata de um laudo que foi retificado posteriormente. O laudo alterado
deve ser recebido pela unidade com a documentagéo descrita: laudo alterado
(retificacdo) e deve conter a data, a hora e a identificacdo do responsavel pela

alteracéo.

Os resultados laboratoriais que indiguem suspeita de doenca de
notificacdo compulsdria devem ser notificados a autoridade
sanitaria, de acordo com a legislagdo em vigor(item 12.2 da Norma
PALC, 2013).

O responsavel pela sala de coleta, de posse destes laudos, deve
comunicar ao responsavel na unidade em comunicar a vigilancia
epidemioldgica. A unidade devera possuir POP instruindo o procedimento.

Registro da comunicacgao para notificacao.

Os laboratérios de referéncia da SMS-SP devem enviar
semanalmente as Supervisdes de Vigilancia em Saude- SUVIS, relatorios de

exames de notificagéo.
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4.3.13 Gestao de Pessoal

Item 5.1 e 5.2 da RDC302/05 e item 13 da NORMA PALC 2013

O SGQ deve contemplar um organograma e procedimentos
documentados contendo a politica de pessoal e a descricdo de
cargos, das responsabilidades e das funcbes de todos os
colaboradores (item 13.1 da Norma PALC, 2013).

A unidade devera ter no manual da qualidade ou outro documento
detalhada descricdo dos cargos, responsabilidades e as funcdes de
colaboradores na sala de coleta.

O documento Atribuicdes dos profissionais da Saude SMS-SP,2012,
da Coordenacéo de Gestdo de Pessoas- Diretoria de Gestdo de Ingresso e
Movimentacdo de Pessoal apresenta a composi¢cdo das carreiras da Saude
SMS-SP e suas atribuicbes. Deve ser o documento norteador para a
descricao.

-A SMS através da direcdo da unidade ou seu responsavel técnico
tem a responsabilidade de garantir na sala de coleta:

a) Pessoal devidamente treinado, com experiéncia documentada, em

namero suficiente para atender as necessidades da sala de coleta.

b) Planejar e/ou estabelecer metas, recursos humanos apropriados

para a unidade.

c) Planejar junto de responsaveis, programas de educacao

continuada para pessoal técnico.

d) Definir planos de contingéncia de absenteismos, acidentes e

imprevistos.

A equipe de assisténcia laboratorial devera auxiliar na avaliagdo para
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adequar, em numero e qualificacdo de pessoal junto com o responsavel na
sala de coleta de modo a atender a recomendacdo de numero de
coletas/dia.

Planejamentos de educacdo continuada, participagdo em cursos,
palestras, treinamentos internos e externos.

Plano de substituicdo descrito para casos de absenteismo, acidentes

e imprevistos.

O sistema de Gestdo da Qualidade deve contemplar registros de
formacéo e qualificacdo de seus profissionais compativeis com as
fungbes desempenhadas(item 13.3 da Norma PALC, 2013).

Cépia de documento profissional de cada um que atue na sala de
coleta ou do certificado de conclusdo do curso e provas que execute tarefas
de acordo com sua habilitagao.

A SMS-SP através da Coordenacdo de Gestdo de Desenvolvimento
de Pessoas (GEDEP) e demais equipes responsaveis devem promover
treinamento e educacdo permanente de seus funcionarios mantendo
disponiveis os registros disso. Suas atividades devem e treinamentos devem
ser compativeis com sua habilitacdo. As certificacbes de treinamentos
realizados pelos funcionarios da sala de coleta devem ser no maximo dos
altimos dois anos e prova de atuacédo realizada por multiplicadores um ano.

Conforme contratos laboratoriais SMS, 0 servico contratado devera
prestar assessoria técnica, planejar e executar junto com os coordenadores
de assisténcia laboratorial, dois treinamentos por ano para profissionais da

equipe de atendimento de laboratdério.

O SGQ deve contemplar uma politca de garantia da
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confidencialidade da informacdo e deve manter registros da
anuéncia de seu pessoal a um termo de respeito e sigilo(item 13.5
da Norma PALC, 2013).

Estatuto dos Funcionarios Publicos do Municipio de Sédo Paulo-
Lei n° 8.989, de 29 de outubro de 1979- Item Dos deveres e da
acéo disciplinar- Capitulo I- DOS DEVERES:

Art. 178 - Sao deveres do funcionario:
| - ser assiduo e pontual;

Il - cumprir as ordens superiores, representando quando forem
manifestamente ilegais;

Il - desempenhar com zelo e presteza os trabalhos de que for
incumbido;

IV - guardar sigilo sobre os assuntos da Administragéo.

O Manual de Normas Rotinas e Procedimentos de Enfermagem -
Atencdo Béasica /ISMS-SP - 22 edicao, 2015 registra:

Art. 17 - O Servico de Enfermagem das Unidades de Saude da

administracdo direta, bem como o Servico de Enfermagem

contratado por organizacbes sociais (parcerias/administracdo

indireta), deverdo seguir as normas, diretrizes, protocolos e notas
técnicas, da Secretaria Municipal da Saude - SP.

Todos os colaboradores da sala de coleta devem cumprir estes
deveres. Importante alertd-los que nenhum funcionario da administracéo
pode desconhecer estas normas.

Todos os profissionais das salas de coleta laboratorial devem ser
vacinados em conformidade com a legislagéo vigente.

A portaria do MTE (Ministério do Trabalho e Emprego) — Norma
Regulamentadora 32 — Seguranca e Saude no Trabalho em Servicos de
Saude, no seu item 32.2.4.17 — Vacinacdo dos Trabalhadores instrui a todo
trabalhador dos servicos de saude deve ser fornecido, gratuitamente,
programa de imunizacdo ativa contra tétano, difteria, hepatite B e os

estabelecidos no Programa de Controle Médico em Saude Ocupacional
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(PCMSO).

- Item 32.2.4.17.6 a vacinacdo deve ser registrada no prontuario
clinico individual do trabalhador e manté-lo disponivel a inspecédo do
trabalho.

- A norma refere-se a todo trabalhador na area de saude. Caso se
negue a receber as vacinas, deve fazer uma declaracédo de préprio
punho explicando os motivos. Esta declaracdo deve ficar com o
empregador e € um documento legal (Borges, 2015).

Como cuidado com os profissionais da sala de coleta deve-se orientar
gue segundo Sociedade Brasileira de Imunizacdes (SBIm) e Associacao
Nacional de Medicina do Trabalho (ANAMT), sdo vacinas recomendadas a
todos os profissionais que trabalham em instituicbes de
promocao/recuperacdo de saude, seja em carater assistencial ou
administrativo:

- Vacina contra Hepatite B -Trés doses (zero, um e seis meses).

- Vacina contra Tétano/Difteria (dT adulto) - Uma dose a cada 10

anos, se imunizacéo basica. Esquema basico: trés doses.

- Triplice viral (sarampo/caxumba/rubéola)- Pelo menos duas doses
ap6s um ano de idade.

- Influenza - Dose Unica anual.

Vacinas indicadas para grupos especificos:

- Vacina contra Hepatite A- Indicada para profissionais das unidades
de nutricdo, e unidades pediatricas ou trabalhadores incluidos no

grupo de risco individual. Duas doses (zero e seis meses).
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- Vacina contra Varicela - Todos os profissionais da saude que
prestam assisténcia a pacientes imunodeprimidos.

- Vacina contra Pertussis (incluida na triplice bacteriana, tipo adulto) -
Indicada para todos os profissionais que prestam assisténcia nas
unidades de neonatologia, pediatria, e pacientes com doencas
respiratorias cronicas.

- Vacina Pneumococica 23v- Todos os profissionais acima de 60 anos
de idade ou incluidos no grupo de risco.

- Devem ser realizados anualmente os exames ocupacionais, de
acordo com a legislacéao.

- A SMS deve garantir o atendimento médico ocupacional ao
profissional a partir da sua admisséao, de acordo com a legislacéo
vigente.

Nos documentos da sala de coleta e ou da unidade, deve constar

copia da carteira de vacinas de todos os profissionais, comprovando

vacinacdo de acordo com o calendario vacinal.

4.3.14 Gestao da Informacao Técnica

Iltem 6.2 da RDC 302/2005 e 14 da Norma Palc 2013.

O sistema da garantia da qualidade laboratorial deve contemplar a
disponibilizacdo de um corpo de profissionais habilitados e
competentes para dar sustentacdo técnica e cientifica e correlagédo
clinico laboratorial e que atuem em consonancia com os clientes e
demais interessados na definicdo de:

a) Padrbes e formas de preenchimento para recebimento das
requisicoes.
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Responsabilidade: A Assisténcia Laboratorial em consonancia com as
Areas Técnicas de SMS, atendendo as portarias e normas técnicas, define
0s itens necessarios ao preenchimento de guias utilizadas. E funcdo dos
profissionais da equipe de enfermagem da sala de coleta, a conferéncia e
aceitacdo de guias na hora da coleta e/ou orientacdo para a coleta nas
unidades.

b) Indicagdo correta do tipo de exame e procedimento
adequados para necessidade especifica da equipe
multiprofissional envolvida no cuidado do cliente.

Responsabilidade: profissionais responsaveis pela assisténcia
laboratorial, enfermeira responsavel sala de coleta. Poderdo consultar os
responsaveis técnicos pelos laboratérios de referéncia e/ou canal cliente do

laboratério.

¢) Indicacéo do tipo de amostra e volume a ser coletados e
periodo apropriado de coleta.

Responsabilidade: o laboratério de referéncia, de acordo com o
processo de trabalho, orienta os profissionais responsaveis pela assisténcia
laboratorial e equipe de enfermagem da sala de coleta quanto ao tipo de
amostra apropriada.

d) Interpretacdo correta do resultado obtido(item 14.1 Norma
PALC, 2013).

Para auxiliar na interpretacdo correta pelo solicitante os profissionais
responsaveis pela assisténcia laboratorial, enfermeira responsavel pela sala
de coleta e o canal cliente dos laboratorios de referéncia sao responsaveis
pela orientacdo do corpo clinico quanto a interpretacao de resultado.

A assisténcia laboratorial, os laboratorios de referéncia e a equipe de
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enfermagem da sala de coleta, sempre que solicitados, deverdo se colocar
disponiveis para participar e promover reunibes de informacéo técnico-
cientifica e/ou outras formas de interacdo, a fim de atualizar e orientar a
unidade nas melhores praticas de utilizacdo dos servicos laboratoriais e para
avaliar a eficacia, eficiéncia e efetividade dos servicos laboratoriais
prestados.
- Organizar e participar de reunibes de aperfeicoamentos e/ou
instrucbes das unidades, procurando manter a equipe sempre

instruidas das questdes e disponibilidades nos laboratorios.

4.3.15 Gestao Ambiental e da Seguranca- Biosseguranca

ltem 5.6 € 5.7 5.8 da RDC 302/2005 e 15 da Norma Palc 2013

O SGQ da sala de coleta deve compreender a seguranca do pessoal,
em razao de risco ocupacional especifico.

Orientacbes na Série Manuais de Enfermagem: Risco Biologico
Biosseguranca na Saude procedimento e legislacdo para risco bioldgico -
Biosseguranca na Saude nas Unidades Basicas de Saude/Secretaria da
Saude, Coordenacdo da Atencdo Basica. 22 ed. Sao Paulo: SMS, 2014.e
Caderno de Apoio a Coleta laboratorial, SMS-SP- CORAS - Assisténcia
Laboratorial de acordo com a NR 32/2005 e Manual de Biosseguranga em
laboratorios biomédicos microbiologia- Ministério da Saude.

Devem ter:

a) Instrucdes de uso para os equipamentos de protecdo individual
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(EPI) e de protecéo coletiva (EPC).

b) Programa de prevencéao de riscos ambientais.

c) Certificados de vacinacéao.

d) Mapas de risco (da unidade).

e) Procedimentos em caso de acidentes.

f) Registros de acidente e incidentes e as acdes corretivas.

g) Manuseio, transporte e descarte de materiais e amostras
biologicas, quando necessarios.

Em relacéo a sala de coleta deve ter:

a) Temperatura adequada(18°C a 38° C), fonte de energia, niveis de
ruido, ventilacdo, iluminacdo, que nao interfiram na qualidade das
amostras e bem estar da equipe profissional.

b) Garantia de seguranca da guarda de amostras biologicas e controle
de acesso do pessoal a area restrita da sala de coleta.

c) Sistema de armazenamento com espaco e condi¢cdes adequadas
gue garantam a integridade e rastreabilidade de laudos, registros,
arquivos, amostras bioldgicas, reagentes e equipamentos.

d) Instrucdes descritas de limpeza, desinfeccdo e esterilizacao
(quando aplicavel) das superficies, instalacbes, equipamentos,
artigos e materiais.

e) Saneantes e produtos usados nos processos de limpeza e
desinfeccdo devem ser utilizados segundo especificagbes do
produtor e registros na ANVISA, de acordo com a legislac&o vigente.

A enfermeira responsavel pela coleta devera ter conhecimento das
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formas, produtos e periodicidade da limpeza realizada na sala de coleta,
verificando se atendem a padrdes. Orientacdes nos Manuais contendo
protocolos de enfermagem SMS-SP Normas e Rotinas de Enfermagem,
2015.

A sala de coleta laboratorial deve ter documentado o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) atendendo aos
requisitos da RDC/ANVISA n° 306 de 07/12/2004, suas atualiza¢cBes, ou

outro instrumento legal que venha substitui-la.

4.3.16 Gestao dos Riscos e da Seguranca do Paciente

Iltem 5 da RDC 302/ ANVISA e 17 da Norma Palc 2013.

As Unidades de Saude estdo constantemente envolvidas em manejo
de riscos.

O manejo de risco deve garantir um ambiente de trabalho seguro aos
profissionais e condicbes adequadas para que 0OS pacientes possam se
submeter aos procedimentos e obter diagndésticos confiaveis. As Unidades
devem definir e aprovar, finalidades e metas da gestéo de riscos contendo
acOes voltadas a contribuir para eliminar ou reduzi-los.

Atender a Portaria n® 529 de 01/04/2013, que institui o Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP).

Em relacdo a fase pré e pos-analitica realizadas na sala de coleta
devem propiciar para fins de coleta e recebimento de amostra e laudos:

a) Perfeita identificacdo de amostras e requisigoes.

Os profissionais devem seguir corretamente as instrucoes de
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identificacdo de amostras biologicas, fornecidas pelos laboratérios
executores. Deve ser realizada a dupla conferéncia de todos os documentos
e materiais a serem enviados aos laboratorios.

b) Recipientes utilizados para acondicionar amostras colhidas ou
recebidas de pacientes e identificadas de maneira indelével diante do
paciente (ou do responsavel) ou que a identificacdo previamente aposta seja
conferida antes da coleta. As etiquetas devem ser mantidas integras,
aplicadas corretamente nas embalagens, de modo a permitir perfeita
identificacdo pelo laboratério. Embalagens com perfeita vedacao, evitando
perda e contaminacdo de material.

c) Programa de educacédo continuada com foco na higiene das méaos,
conforme orientacdo no Ministério da Saude. Instrucbes no manual técnico
da enfermagem SMS-SP.

d) Cuidados na administracdo de medicamentos necessarios ou
relacionados a realizacdo de exames laboratoriais, prescritos por
profissionais médicos. Exemplo: provas funcionais. O profissional da sala de
coleta deve conferir e registrar o medicamento, a dose, via de administragao,
lote e validade.

e) Comunicacdo de resultados criticos: atender as instrucées para
recebimentos dos laboratérios referentes a comunicacdo de resultados
criticos definindo quem esta autorizado a receber a notificacdo, responder ,

registrar e comunicar.
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4.3.17 Gestao do Sistema de Informacdes Laboratorial

Item 16 da NORMA PALC 2013.

Os sistemas de informacgdes laboratorial disponiveis para as unidades
de SMS-SP devem ser de conhecimento e aprovagdo da Assessoria Técnica
de Tecnologia da Informacao(ATTI).

Os contratos da SMS com laboratérios possuem termo de referéncia da
interacdo dos sistemas informatico: A prestadora devera dispor sistema de
informética compativel com o Sistema Integrado de Gestdo da Assisténcia a
Salude (SIGA-SAUDE) da Secretaria Municipal da Satde, conforme os
parametros estabelecidos pela ATTI, e que permita receber a solicitacdo dos
exames on-line, consulta on-line dos resultados dos servicos ora contratados e
informacbes de geréncia, dispondo ainda, instrumentos que permitam a
Secretaria Municipal da Saude emitir relatérios de geréncia nas Unidades de
Saulde para analise de informacdes por meio da estrutura de comunicacgéo,
enquanto a integracao dos sistemas nao estiver concluida.

Devem ser instalados em condicbes e ambientes que sejam
compativeis com bom funcionamento dos equipamentos utilizados.

Alteracbes e ou renovacdes devem ser comunicados oficialmente a
ATTI, para que possa providenciar junto da Companhia de Processamento
de Dados do Municipio de Sao Paulo (PRODAM) os procedimentos de forma
a manter o link de comunicacao.

Para utilizacdo dos sistemas de computacdo os profissionais da sala
de coleta devem:

a) Receber treinamentos adequados:
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- Quando admitidos.

- Depois de modificacdes criticas no sistema.

- Ao ser instalado ou alterado acessos.

b) Definir e documentar quais os profissionais terdo permissao de
acesso.
A unidade deve manter procedimento por escrito de como utilizar
0s sistemas informaticos disponiveis, que oriente a operacdo e
permisséo de acessos, com seguranca.

c) Comunicar falhas e/ou interrupcdo do acesso de modo a nao
prejudicar o atendimento ao usuario.

Deve constar registro: dos treinamentos, contatos e periodos de

interrupcdes, se ocorrerem.




104

5 PLANO DE ACAO PARA CERTIFICACAO DE QUALIDADE

A proposta prevé a implantacdo do plano no periodo de dois anos.

12 etapa: Consciéncia quanto a necessidade de um sistema de
garantia da qualidade.

Deve abranger politicas, programas, processos e procedimentos
instalados no laboratério e sua comunicacdo a todos os colaboradores
envolvidos de modo a garantir que sejam compreendidos e executados.

O plano ap6s aprovacdo do Secretario Municipal da Saude com o
apoio das coordenacdes da SMS envolvidas, serd apresentado aos
responsaveis pelas equipes de assistentes laboratorial, enfermagem e
gestado de pessoal das coordenadorias.

ApOs ciéncia, e adaptacbes sugeridas pelas equipes, sera
apresentado aos representantes de todas as unidades que possuem salas
de coleta da SMS, procurando garantir sua compreensao para execucao.

Temas a serem abordados:

- Visao geral sobre a qualidade.

- O papel do coordenador.

- Necessidade do envolvimento de todos.

- A funcéo de cada um no plano.

- A fungéo da qualidade na atividade de cada um.

- Esclarecimento sobre conceitos envolvidos.

Obs: Esta apresentacdo sera feita junto de supervisdes técnicas
laboratoriais em cada coordenadoria.

22 etapa: Reunides: Elaborar questionario para levantamento das
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informacBes e planejamento da qualidade, que deverdo ter informacdes
sobre a estrutura fisica, organizacional, ambiente, suprimentos.

32 etapa: Diagnadstico atual das salas de coleta:

A equipe de assisténcia laboratorial visitara todas as salas de coleta

no prazo de 90 dias e verificara:

Estrutura fisica. Verificar se atende ao quesito: dimensdo minima de

3,6 metros quadrados,e/ou espago com box de coleta de 1,5 metros cada.

- Ambiente: ter pia para lavagem de maos. Ventilacdo, area para
registro dos usuarios, se tem sanitarios para usuarios, paredes de
facil lavagem e sem frestas.

- Mobiliario: mesa e ou bancada, maca, bracadeiras em numero de
um para cada 15 coletas/hora.

- Anotar: dimensao da(s) sala(s)

Numero médio de coletas dia e nUmero de bracadeiras, existéncia
de maca na sala de coleta.

- Pia: no local ou a distancia do local.

- Tipo de piso e parede.

- lluminacéo.

- Insumos de coleta dispostos de modo organizado na sala (facil
acesso, em recipientes adequados:estantes ou porta insumos).

- Os recursos para salas de coleta que necessitarem de adaptagbes e
ou mudangas de lugar, de modo a n&o comprometer a qualidade,
deverdo ser listados e solicitados no orcamento programa do proximo

ano.
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SINTESE DOS DIAGNOSTICOS:

42 etapa - Reunido para definir o relatorio sintese final.

52 etapa - Relacionar os problemas por ordem de prioridade e
possibilidades de solucéo.

62 etapa- Instruir todos os assistentes a partir da sintese final para sua
difuséo.

72 etapa- Planos de acdo sobre a qualidade de produtos e servicos,
nos quais as metas foram estabelecidas.

82 etapa - Reunifes com 0s assistentes para verificar cumprimento de
agenda, corrigir, completar e aprovar estratégias para alcancar os objetivos
especificos.

92 etapa- Auditorias internas (correcoes)

102 etapa- Auditorias externas.

112 etapa- Resultados alcancados.

122 etapa- Certificacdes.

Segundo a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica,a Norma PALC
2013, as auditorias externas do Sistema da Qualidade devem ser planejadas
e realizadas anualmente, no minimo, e devem abranger todas as areas e
processos que possam afetar a qualidade e a seguranca dos servicos
oferecidos.

O plano prevé a visita inicial de levantamento das necessidades e a
periodicidade de visita trimestral do assistente laboratorial durante o periodo
de adaptacdes da unidade para pleitear a certificacdo do ano.

A partir da primeira certificacdo: uma visita anual pleiteando a nova
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validade da certificacao.

O SGQ deve compreender um procedimento documentado referente
ao processo de auditorias internas.

O plano prevé:

a) Aptiddo de pelo menos um profissional por coordenadoria para

organizar o processo de auditorias internas.

b) Treinamento de uma equipe de profissionais que atue nos
processos de auditorias internas: assistentes laboratoriais das
supervisdes técnicas de saude e responsaveis da equipe de
enfermagem das supervisdes de saude (no minimo um profissional
de cada equipe).

c) Planejamento do calendario anual das auditorias com abrangéncia
aplicavel a complexidade e a quantidade de salas de coleta em
cada supervisdo técnica de saude.

d) Um plano de acao para o tratamento das ndo conformidades (NC),
baseado na investigacdo delas.

ApoOs a construcdo e aprovacao, pelas Coordenacdes envolvidas, do
instrumento de certificacdo da qualidade das salas de coleta, as equipes da
assisténcia laboratorial e da enfermagem de SMS-SP serdo responsaveis
pelas orientacdes dos profissionais para adotarem o instrumento norteador e
no periodo maximo de dois anos depois do estabelecimento do instrumento,
as unidades deverao pleitear a certificagéo.

A unidade néo certificada em qualidade em até dois anos depois da

instituicdo, tera seu atendimento interrompido, até adequacgéo.




108

A partir da primeira certificacdo, a unidade devera solicitar a cada ano

uma avaliacao, pleiteando a renovacéo da certificacao.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Este trabalho foi concebido para tornar possivel a criagcdo de
instrumento capaz de nortear condutas para a melhoria do pré e pos-
analitico laboratorial. Partiu-se da elaboracdo de um instrumento, com base
em normas oficiais, que apresentou os procedimentos esperados de um bom
servico de laboratério. No inicio do processo, incentivou-se as equipes
envolvidas a levantar as ndo conformidades verificadas em seus servigos.
Com o conhecimento de todos os envolvidos,as idéias podem ser listadas e
trabalhadas a fim de alcancar beneficios que servirdo como incentivo a toda
equipe. Isso deve conduzir ao reconhecimento de um trabalho com padréao
executado por uma equipe comprometida com a qualidade de atendimento.

As consequéncias serdo maior satisfacdo dos clientes, melhor
aproveitamento de pessoal, insumos e, especialmente, a diminuicdo de erros
pré e pos-analiticos.

Acreditamos ter contribuido, com esta iniciativa, para estimular o setor
de laborat6rio e gestores do SUS-SMS quanto a importancia de assegurar a
seguranca do paciente, estruturacdo e ampliacao de coleta de dados.

Ao analisar a Investigacdo em Servicos de Saude, realizada pelos
préprios servidores, Carvalheiro (1994) reporta-se a Mario Testa e as suas
consideracbes sobre o Principio de Coeréncia e os poderes (técnico,
administrativo ou politico). Neste caso, tratando-se de trabalho de melhorias
substanciais que transita pelos ambitos técnico e administrativo, acreditamos
que ndo devem ocorrer interferéncias em razdes de alteragbes do cenario

politico.
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A SMS SP podera pleitear junto da Sociedade Brasileira de Patologia
Clinica e Medicina Laboratorial, a criacdo de uma Norma para Acreditacao

das salas de coleta em instituicdes publicas ndo vinculadas a laboratorios.
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APENDICES

ApéndiceA- Poster apresentado

PADRONIZACAO DE EMBALAGENS SECUNDARIAS, ENVELOPES DE SEGURANGA
TIPO FLYER, NO ACONDICIONAMENTO PARA TRANSPORTE DE MATERIAIS
BIOLOGICOS HUMANOS PARA ENVIO AOS LABORATORIOS DE REFERENCIAS DA
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE DE SAO PAULO

Ribeiro, Gloria Maria Ferreira; Ichiki, Lourde.K.M; Nascimento, Dalcio. Municipio de Sao
Paulo, gfribeiro@prefeitura.sp.gov.br

Objetivo: Melhoria na qualidade do processo pré-analitico de acondicionamento e
transporte de materiais biol6gicos humanos realizados em unidades da Secretaria da Saude
do Municipio de Sao Paulo, procurando garantir cuidados com seguranga, integridade do
material e das pessoas envolvidas neste processo, rastreabilidade da amostra até os
laboratérios e retorno dos laudos.

Casuistica e métodos: os exames laboratoriais séo realizados em laboratérios proprios,
estaduais e terceirizados. Os insumos para acondicionamento e transporte sdo de
responsabilidade do servigo contratado.

Os profissionais das unidades de saude realizam a coleta, triagem e acondicionamento dos
materiais biolégicos para o transporte. Para garantir a integridade e rastreabilidade do
material coletado até o destino, foi padronizado pela Secretaria Municipal da Saude de Sao
Paulo o acondicionamento dos materiais biolégicos em embalagens secundérias, envelope
de seguranca tipo flyer, diferenciados por cores e/ou identificados por referéncia laboratorial,
tipo de material biolégico e temperatura de acondicionamento na embalagem terciaria.

Resultados e conclusdes: com a implantacdo do projeto houve melhoria no processo de
rastreabilidade da amostra, reducdo nas solicitagcdes de recoletas, reducdo no nimero de
amostras em restricdo para analise, melhora na identificagdo das guias de remessa para
andlises, reducdo do volume de embalagens terciarias, adequacgbes de algumas
embalagens primarias, menor espaco fisico para armazenamento dos insumos, melhora no
fluxo interno das unidades e do custo global do servico.

Referéncias bibliogréaficas: Resolu¢gdo RDC n.° 20, de 10 de abril de 2014
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Apéndice C - Roteiro para preenchimento do FAC-LAB

ROTEIRO DE AVALIACAO FAC-LAB REDE AMBULATORIAL

GRUPO | - DESEMPENHO PROFISSIONAL

1- Cumprimento das
Atividades Especificas

Implantagcdo de normas e rotinas técnicas dos procedimentos especificos
padronizados (POP);

Manter supervisdo direta e constante, realizada por profissionalhabilitado;
Atender aos horérios pactuados para realizagdo das atividades;
Comunicagédo de Resultados Criticos com feedback documentado;
Participar da organizacdo e realizacdo de capacitagcdes periddicas e
treinamentos sempre que necessario, para funcionarios da contratante;
Disponibilizar Assessoria Técnica Laboratorial para o Contratante;

2 - Cobertura/Assiduidade

Manter equipe qualificada e suficiente para atendimento das atividades
solicitadas; CE

Repor imediatamente, em caso de falta, o profissional por outro de
qualificagao equivalente; CE

Substituir qualquer um dos seus empregados, no prazo maximo de 48
horas, sempre que a contratante o solicitar; CE

Manter a escala completa de funcionarios durante todo o horario de
funcionamento DA SALA DE COLETA ESPECIAL. CE

3 - Uniforme, Identificagcéo e
Seguranga no Trabalho

Utilizar uniforme em bom estado de conservagdo, contendo logotipo da
empresa e manter a aparéncia pessoal adequada;

Portar craché de identificagdo, com foto e logo da empresa;

Disponibilizar e garantir a utilizagao de EPI's e EPC’s pelos empregados;
Orientar quanto a utilizagdo dos equipamentos de protecdo adequada ao
risco da atividade a ser executada,;

GRUPOII - DESEMPENHO DOS SERVICOS

1- Insumos

Fornecer todos os insumos a serem utilizados pela unidade, na
guantidade e qualidade de acordo com a padronizagdo de SMS;

Cumprir o cronograma de entrega dos insumos de cada unidade;
Disponibilizagdo de material de orientagdo quanto ao preparo para
coleta dos exames;

2 - Transporte de Amostra

Os veiculos de transporte deverdo estar identificados com a simbologia
preconizada pela ABNT

As embalagens primérias, secundarias e terciarias de transporte,
deverdo obedecer a RDC 20 de 2014 ou outra que a substituir (gelo
reciclavel, caixas isotérmicas, mantas de absorgéo e etc), bem como o
Termo de ReferénciaTécnica para coleta, acondicionamento, transporte
e processamento de exames de analises clinicas;

Cumprir cronograma de retirada de amostras nas unidades;

Cumprir cronograma de entrega nos Laboratérios Referenciados;

3 - Entrega de Laudo

Entrega dos Laudos impressos e/ou online conforme estipulado por
SMS;

Identificagdo dos dados dos usuérios e unidades, de acordo com a
requisicao;

4- Equipamentos e
manutencao

Manter equipamentos que atendam adequadamente a demanda da
unidade; CE

Realizar manutengdo preventiva e corretiva de todos o0s seus
equipamentos e mobiliarios, com substituicdo dos mesmos, se
necessario;

Realizar manutencéo preventiva e corretiva de todos os equipamentos e
mobiliarios disponibilizados pela Contratante, com substituicdo dos
mesmos, se necessario;

Apresentar relatério mensal de manutengdo preventiva e corretiva dos
equipamentos em uso;

Realizar os servicos de manutengdo sem que haja prejuizo da rotina de
realizacdo dos exames;
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GRUPO Il - DESEMPENHO ADMINISTRATIVO E GERENCIAMENTO

2 - Atendimento as
solicitacdes

Atender prontamente todas as recomendagdes da Unidade, que visem a
regular execucao do trabalho;

Substituir imediatamente todo empregado que vier a cometer falta
disciplinar classificada, pela Fiscalizagdo da Unidade, como de natureza
grave; CE

Prestar esclarecimentos que lhe forem solicitados e atender
prontamente as reclamacgdes sobre seus servicos;

3 - Apresentacao de
Documentos

Manter relagdo dos empregados fixada em local visivel e atualizada,
sempre que houver altera¢éo no quadro; CE

Apresentar relatérios Analiticos dentro do prazo estipulado e nos
formatos definidos pela SMS;
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ANEXOS

Anexo A - Apresentacao para a equipe das unidades da rede SMS-SP

- Avalia¢ao qualitativa dos servigos prestados Servicos de Apoio Diagndstico
Laboratorial - Rede Ambulatorial

1. OBJETIVOS

Definir e padronizar a avaliacdo de desempenho da Contratada na execucéo do contrato
de Prestacdo de SERVICOS DE APOIO DIAGNOSTICO LABORATORIAL DE
ANALISES CLINICAS, ANATOMIA PATOLOGICA E CITOLOGIA, INCLUINDO O
FORNECIMENTO DE TODOS OS ITENS NECESSARIOS PARA COLETA E
TRANSPORTE DAS AMOSTRAS, PROCESSAMENTO DOS EXAMES, EMISSAO E
ENTREGA DOS LAUDOS TAIS COMO: MAO-DE-OBRA, INSUMOS PARA COLETA DE
EXAMES E MATERIAIS DE CONSUMO DE ACORDO COM AS NORMAS DO SISTEMA
UNICO DE SAUDE - SUS PARA A REDE DE SAUDE MUNICIPAL.

2. CONCEITOS/TERMINOLOGIA

ADF Avaliagdo de Desempenho de Fornecedor

Aspectos E o conjunto de elementos que serdo avaliados durante a
prestacdo de servicos (Ex: Pessoal, Servicos, Administracédo e
Gerenciamento).

Aviso de Insuficiéncia E o documento emitido pelo Gestor do Contrato
(Autarquia/CRS/SMS) notificando a Contratada sobre os
problemas ocorridos durante a execuc¢éo do objeto contratual.

Gestor do Contrato E o profissional designado para acompanhar e controlar a
execucdo de determinado contrato, cabendo-lhe assegurar o
cumprimento do objetivo e das atividades contratadas.

Conceitos Conceitos que serdo utilizados neste procedimento para cada
item observado: A (Atendido), N (Ndo Atendido) e P
(Parcialmente Atendido).

Conceito Final E o resultado da multiplicacdo das pontuacbes dos itens
avaliados pelos respectivos pesos, em funcdo dos quesitos
definidos no Contrato. Quando o calculo resultar = a 75%, o
conceito sera denominado “SUFICIENTE”. Caso seja < 75% o
conceito sera denominado “INSUFICIENTE”.

Contratada E a empresa que formalizou o Contrato com SMS para a
prestacdo dos servicos.

Defesa Prévia Para efeito deste procedimento, € a oportunidade constitucional
assegurada a Contratada de se manifestar contrariamente a
pretensdo do ato decisério punitivo que lhe afete, previamente a
aplicacéo de quaisquer penalidades previstas.

Continua
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Concluséo

ADF Avaliacdo de Desempenho de Fornecedor

FAV-LAB E o Formulario Auxiliar de Vistoria realizada no Inicio do
Contrato no qual sdo registrados as avaliacdes e 0s conceitos
guanto ao cumprimento das condicdes pré estabelecidas para
0 inicio da prestagéo dos servicos.

FAC-LAB E o Formulario Auxiliar de Avaliacdo da Contratada, no qual
sdo registrados as avaliacdes e 0s conceitos atribuidos a
Contratada no desempenho de suas atividades.

Fiscal E a pessoa designada na Unidade para fiscalizar a execugéo
dos servicos.

Item E cada atividade que permite uma anélise por meio dos
guesitos definidos nas Especificacdes Técnicas e no Contrato.

Objeto Escopo do instrumento de contratacao celebrado entre a SMS
e a Contratada.

Peso Parametro numérico que atribui grau de importéncia aos itens
avaliados pelo FAV-LAB e FAC-LAB.

Relatorio das Unidades | Sintese dos indices de conformidade obtidos pela Contratada em
todas as Unidades de cadaRegi&o- AHM ou CRS ou Superviséo.

3. REGRAS GERAIS

A avaliacdo da Contratada na Prestacdo de Servigcos de Apoio Diagndstico Laboratorial
deve ser efetuada por meio de andlise dos aspectos: Pessoal, Servicos e Administracéo
e Gerenciamento, em conformidade com as Especificacdes Técnicas dos servicos.

3.1 Critérios

A avaliacao limita-se a atribuicdo no FAV-LAB e FAC-LAB dos conceitos A (Atendido), N
(Nao Atendido) e P (Parcialmente Atendido), equivalentes aos valores 3 (trés), 1 (um) e O
(zero) para cada item avaliado.

O valor 3 (trés) é atribuido quando o desempenho da Contratada “Atende” as
especificacdes.

O valor 1(um) é atribuido quando o desempenho da Contratada “Atende Parcialmente”
as especificagdes.

O valor 0 (zero) é atribuido quando o desempenho da Contratada “N&do Atende” as
especificacdes.

Os aspectos sdo avaliados segundo a rela¢édo a seguir:

IC=100x Z (TxPi)/13x X P

Onde:

IC: indice de Conformidade

T: Conceito do item avaliado (valores 0 ou 1 ou 3)
Pi: Peso do item avaliado

2: Somatdrio dos pesos dos itens avaliados
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a) Na incidéncia de conceito “INSUFICIENTE”, a Unidade responsavel realiza
reunido até cinco dias ap6s a medicéo do periodo, visando ciéncia por parte da
Contratada quanto ao desempenho dos trabalhos realizados naquele periodo de

b)

medicéo e avaliagéo.

Quando a Contratada solicitar prazo visando o atendimento de determinado item,
deve nessa oportunidade formalizar o fato, possibilitando que a fiscalizacédo
analise o pedido e acompanhe a regularizacdo do mesmo quanto ao novo
periodo, para que se atinja o nivel de suficiéncia. Nesse caso quando for
pactuado ajuste para determinado item, este sera avaliado com a nota 1.

Na avaliacdo do aspecto Pessoal, os itens de composicdo sdo ponderados

obedecendo aos seguintes percentuais:

1 - Cumprimento das atividades especificas 60%
2 - Cobertura e Assiduidade 30%
3 - Uniforme, Identificagdo e Seguranca do Trabalho 10%
TOTAL 100%

d)

f)

itens de

Na avaliacdo do aspecto Servigos, os itens de composicdo sdo ponderados
obedecendo aos seguintes percentuais:

1- Insumos 20%

2 - Transporte de Amostras 30%

3 - Entrega de Laudo 40%

4 - Equipamentos e Manutencédo 10%

TOTAL 100%

Na avaliagdo do aspecto Administragcdo e Gerenciamento, 0s

composicdo sdo ponderados obedecendo aos seguintes percentuais:

Atendimento as Solicitagfes 80%
Apresentacdo de Documentos 20%
TOTAL 100 %

Na avaliagcao da vistoria para inicio do contrato — FAV-LAB a ser realizada pelo
Gestor do Contrato, os itens de composicdo sdo ponderados obedecendo aos

seguintes percentuais:

1 - Relacdo nominal dos empregados 10%
2 - Apresentar POP de todos os procedimentos, por tipo de servico 20%
3 - Apresentar a padronizagdo dos insumos a serem distribuidos, de
d 20%
acordo com o estabelecido por SMS
4 - Roteiro e Fluxo de Transporte de amostras 20%
5 - Relatério de Instalacdo dos equipamentos dos Laboratoérios
) AU . 20%
Hospitalares, com a concordéncia do Fiscal do Contrato
6 - Relacdo de equipamentos e mobiliario disponibilizados, 10%

discriminado por unidade
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3.2 Penalidades

O Gestor do Contrato devera aplicar as seguintes penalidades:

a) Adverténcia: a Contratada podera ser advertida por escrita, apés consideracdes
do Gestor do Contrato e juntadas copias das avaliagbes no periodo na
ocorréncia de:

- Conceito “INSUFICIENTE” por duas avaliagdes locais subsequentes, na
mesma unidade (UNIDADE DE SAUDE), ou trés alternadas em qualquer
unidade, no periodo de vigéncia do contrato.

b) Multa: podera ser aplicada multa a Contratada segundo clausula especifica do

Contrato, ap0s considerag6es do Gestor do Contrato, na ocorréncia de:

- Conceito “INSUFICIENTE” por trés avaliagdes local subsequentes ou quatro
alternadas, em quaisquer unidades, no periodo de vigéncia do contrato.

- Trés vezes multado sequencialmente ou quatro penalidades alternadas em
qgualquer unidade, podera gerar um conceito insuficiente GLOBAL da
autarquia ou da coordenadoria, independente da multa pela inexecucgéo
parcial.

¢) Rescisdo contratual: poderd ser indicada a rescisdo contratual por
inadimpléncia no caso de:
- Conceito “INSUFICIENTE” por duas avaliagbes GLOBAIS subsequentes ou
trés alternadas, na vigéncia do contrato.

4 RESPONSABILIDADES

4.1 Fiscalizagdo nas Unidades da Rede Ambulatorial:

- Responséavel pela Avaliacdo da Contratada utilizando-se do FAC-LAB e
encaminhamento de toda documentacdo ao Interlocutor da Supervisdo de Salde,
juntamente com a justificativa para os itens “Nao Atendidos ou Parcialmente
Atendidos” em Memo anexo ao FAC-LAB,;

4.2 Fiscalizagdo nas CRS:

- Responsével pela Consolidagéo das Avaliagdes Qualitativas (FAC-LAB) recebidas
das STS e pelo encaminhamento das consolidacdes e do Relatério de
inconsisténcias.

4.3 Gestor do Contrato

- Responsével pela Avaliacdo da Contratada — Inicio do Contrato, utilizando-se do
FAV-LAB, juntamente com a documentagédo e justificativa para os itens “Nao
Atendidos ou Parcialmente Atendidos”.

- Responséavel pela Consolidacdo das Avaliagbes recebidas das Fiscalizacdes e
pelo encaminhamento para 0 pagamento.

- Responsavel pelo envio mensal a Contratada, no fechamento das medi¢bes, do
Quadro Resumo demonstrando de forma acumulada, més a més, a performance
global da Contratada.

- Responsével pela aplicacéo das penalidades cabiveis, garantindo a Defesa Prévia
a Contratada.

- Responsavel pela emisséo da ADF - Avaliagdo do Desempenho de Fornecedor -
Parcial ou Final.




5 DESCRIGAO DO PROCESSO

Avaliacédo da Contratada - Inicio do Contrato, pelo Gestor Técnico do Contrato -
assisténcia Laboratorial,utilizando-se do FAV-LAB.

O Gestor do Contrato envia a Contratada, relatério contendo os indices de
conformidade obtidos na avaliacéo - Vistoria Inicial.

Fiscal avalia os servigos executados pela Contratada.

A fiscalizagdo efetua o acompanhamento diario durante o0 més em avaliacéo,
registrando e arquivando as informagfes de forma a embasar a avaliacdo da
Contratada. Efetua a avaliacdo da Contratada utilizando-se do FAC-LAB

Envia o FAC-LAB mensal a STS em até o sexto dia Utilapés o fechamento das
medicBes demonstrando a performance da Contratada em relacdo aos conceitos
(Insuficiente ou Suficiente) alcangados pela mesma e a(s) justificativa(s), anexa(s)
ao FAC-LAB, para os itens “N&o Atendidos ou Parcialmente Atendidos”, mesmo
gue o conceito atingido na avaliacdo tenha sido “SUFICIENTE”.

De posse dos FAC-LAB a STS consolida as avaliagdes recebidas das diversas
fiscalizagdes atendidas por determinado contrato, observando o menor indice
de conformidade atribuido a cada um dos aspectos em uma Unica avaliacdo
global para apresentagdo a CRS.

De posse dos Relatérios de Consolidacéo das diversas STS, a CRS consolida as
avaliacdes recebidas em uma Unica avaliacdo global para apresentacdo a SMS/Contratos,
acompanhado dos Relatorios de Inconsisténcias.

SMS envia a Contratada, Relatério das Unidades contendo os indices de
conformidade obtidos em cada Unidade avaliada.

Na consolidagéo, havendo conceito “INSUFICIENTE”, apresenta a Contratada,
até 10 (dez) dias ap6s a medi¢do do periodo, o Aviso de Insuficiéncia FAC-
LAB, visando ciéncia por parte da mesma quanto ao desempenho dos
trabalhos realizados naquele periodo de medicdo e avaliacdo.

Apresenta a Contratada justificativa anexa aos FAC-LAB para os itens “Nao
atendidos ou Parcialmente Atendidos”, mesmo que o conceito atingido na
avaliacéo tenha sido SUFICIENTE.

Aplicar na medicdo seguinte as penalidades cabiveis previstas neste
procedimento, garantindo a Defesa Prévia a Contratada.

Enviar mensalmente a Contratada, no fechamento das medi¢des, Quadro
Resumo demonstrando de forma acumulada e més a més, a performance
global da Contratada em relagdo aos conceitos (Insuficiente ou Suficiente)
alcancados pela mesma.

Emite a ADF, quando solicitada, ou Final, consultando o Quadro Resumo e
conceituando a Contratada como segue:

Conceito Geral Bom e Desempenho Recomendado: quando a Contratada
obtiver Conceito Final acumulado > 70% e auséncia de penalidades previstas
no item 4.2 deste;

Conceito Geral Reqular e Desempenho Recomendado: quando a Contratada,
apesar de obter Conceito Final acumulado > 70% ja tenha sido penalizada de
acordo com o item 4.2 a) deste;

Conceito Geral Ruim e Desempenho Ndo Recomendado:quando a Contratada,
além de obter Conceito Final acumulado < 70%, ja tenha sido penalizada de
acordo com o tem 4.2 b) deste.
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Anexo B - FAC-LAB - Formuléario Auxiliar de Avaliacdo de Contratada -
Prestacdo de Servigcos de Laboratério

RELATORIO DAS UNIDADES - SUPERVISAO/CRS/AHM

UNIDADE

CONTRATO N°

PERIODO

GRUPO 1

GRUPO 2

GRUPO 3

CONCEITO
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Anexo C - Modelo de solicitacdo de exames laboratoriais SMS-SP-2015
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Anexo D - Relacdo de exames laboratoriais disponiveis para rede
basica
CODIGO SUS EXAMES SUS

02.02.01.001-5

Clearance osmolar

02.02.01.002-3

Determinac¢do de capacidade de fixacdo do ferro

02.02.01.003-1

Determinacdo De cromatografia de aminoacidos

02.02.01.004-0

Determinagéo de curva glicémica (2 dosagens)

02.02.01.005-8

Determinacao de curva glicémica c/ inducéo por cortisona ( 5 dosagens)

02.02.01.006-6

Determinacgéo de curva glicémica c/ inducéo por cortisona (4 dosagens)

02.02.01.007-4

Determinacao de curva glicemica classica (5 dosagens)

02.02.01.008-2

Determinacdo de osmolaridade

02.02.01.009-0

Dosagem de 5-nucleotidase

02.02.01.010-4

Dosagem de acetona

02.02.01.011-2

Dosagem de acido ascérbico

02.02.01.012-0

Dosagem de acido urico

02.02.01.013-9

Dosagem de acido mandelico

02.02.01.014-7

Dosagem de aldolase

02.02.01.015-5

Dosagem de alfa-1-antitripsina

02.02.01.016-3

Dosagem de alfa-1-glicoproteina acida

02.02.01.017-1

Dosagem de alfa-2-macroglobulina

02.02.01.018-0

Dosagem De amilase

02.02.01.019-8

Dosagem de amonia

02.02.01.020-1

Dosagem de hilirrubina total e fragdes

02.02.01.021-0

Dosagem de célcio

02.02.01.022-8

Dosagem de célcio ionizavel

02.02.01.023-6

Dosagem de caroteno

02.02.01.025-2

Dosagem de ceruloplasmina

02.02.01.026-0

Dosagem de cloreto

02.02.01.027-9

Dosagem de colesterol HDL

02.02.01.028-7

Dosagem de colesterol LDL

02.02.01.029-5

Dosagem de colesterol total

02.02.01.030-9

Dosagem de colinesterase(CCl)

02.02.01.031-7

Dosagem de creatinina

02.02.01.032-5

Dosagem de creatinofosfoquinase (CPK)

02.02.01.033-3

Dosagem de creatinofosfoquinase fragdo MB

02.02.01.034-1

Dosagem de desidrogenase alfa-hidroxibutirica

02.02.01.035-0

Dosagem de desidrogenase glutamica

02.02.01.036-8

Dosagem de desidrogenase latica

02.02.01.037-6

Dosagem de desidrogenase latica (isoenzimas fracionadas)

02.02.01.038-4

Dosagem de ferritina

02.02.01.039-2

Dosagem de ferro serico

02.02.01.040-6

Dosagem de folato

02.02.01.041-4

Dosagem de fosfatase acida total

02.02.01.042-2

Dosagem de fosfatase alcalina

02.02.01.043-0

Dosagem de fosforo

02.02.01.044-9

Dosagem de fracao prostatica da fosfatase acida

02.02.01.045-7

Dosagem de galactose

02.02.01.046-5

Dosagem de gama-glutamil-transferase (Gama GT)

02.02.01.047-3

Dosagem de glicose

02.02.01.048-1

Dosagem de glicose-6-fosfato desidrogenase

02.02.01.049-0

Dosagem de haptoglobina

02.02.01.050-3

Dosagem de hemoglobina glicosilada

02.02.01.051-1

Dosagem de hidroxiprolina

02.02.01.052-0

Dosagem de isomerase-fosfohexose

02.02.01.053-8

Dosagem de lactato

02.02.01.054-6

Dosagem de leucino-aminopeptidase

02.02.01.055-4

Dosagem de lipase

02.02.01.056-2

Dosagem de magnésio

02.02.01.058-9

Dosagem de piruvato

02.02.01.059-7

Dosagem de porfirinas

02.02.01.060-0

Dosagem de potassio

02.02.01.061-9

Dosagem de proteinas totais

02.02.01.062-7

Dosagem de proteinas totais e fracbes

02.02.01.063-5

Dosagem de sdédio




02.02.01.064-3

Dosagem de transaminase glutamico-oxalacetica (TGO)
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02.02.01.065-1

Dosagem de transaminase glutamico-piruvica (TGP)

02.02.01.066-0

dosagem de transferrina

02.02.01.067-8

dosagem de triglicerideos

02.02.01.068-6

Dosagem de triptofano

02.02.01.069-4

Dosagem de ureia

02.02.01.070-8

Dosagem de vitamina B12

02.02.01.071-6

Eletroforese de lipoproteinas

02.02.01.072-4

Eletroforese de proteinas

02.02.01.073-2

Gasometria (PH PCO, PO;Bicarbonato AS2 (Exceto base)

02.02.01.074-0

Prova da d-xilose

02.02.01.075-9

Teste de tolerancia a insulina / hipoglicemiantes orais

02.02.01.076-7

25-hidroxi vitamina D3 (calcidiol)

02.02.02.001-0

Citoquimica hematoldgica

02.02.02.002-9

Contagem de plaguetas

02.02.02.003-7

Contagem de reticulocitos

02.02.02.004-5

Determinacgao de curva de resisténcia globular

02.02.02.005-3

Determinacgdo de enzimas eritrocitarias (cada)

02.02.02.006-1

Determinacgao de sulfo-hemoglobina

02.02.02.007-0

Determinagédo de tempo de coagulacéo

02.02.02.008-8(InCor)

Determinacao de tempo de lise da euglobulina

02.02.02.009-6

Determinacgao de tempo de sangramento -Duke

02.02.02.010-0

Determinagdo de tempo de sangramento de IVY (InCor)

02.02.02.011-8

Determinagdo De tempo de sobrevida de hemécias

02.02.02.012-6

Determinagdo de tempo de trombina

02.02.02.013-4

Determinacao de tempo de tromboplastina parcial ativada (TTP Ativada)

02.02.02.014-2

Determinacdo de tempo e atividade da protrombina (TAP)

02.02.02.015-0

Determinagéo de velocidade de hemossedimentacao (VHS)

02.02.02.016-9

Dosagem de anticoagulante circulante(anticorpo lupico, inibidor ltpico)

02.02.02.017-7

Dosagem de antitrombina Ill

02.02.02.018-5

Dosagem de fator |l (protrombina)

02.02.02.019-3

Dosagem de fator IX

02.02.02.020-7

Dosagem de fator V

02.02.02.021-5

Dosagem de fator VII- InCor

02.02.02.022-3

Dosagem de fator VIII (contrato e VIII c I(InCor)

02.02.02.023-1

Dosagem de fator VIII (inibidor)

02.02.02.024-0

Dosagem de fatorvon Willebrand (antigeno)

02.02.02.025-8

Dosagem de fator X (InCor)

02.02.02.026-6

Dosagem de fator XI (InCor)

02.02.02.027-4

Dosagem de fator XII (InCor)

02.02.02.028-2

Dosagem de fator Xl (InCor)

02.02.02.029-0

Dosagem de fibrinogénio

02.02.02.030-4

Dosagem de hemoglobina

02.02.02.031-2

Dosagem de hemoglobina - Instabilidade a 37°C

02.02.02.032-0

Dosagem de hemoglobina fetal

02.02.02.033-9

Dosagem de hemossiderina

02.02.02.034-7

Dosagem de plasminogenio

02.02.02.035-5

Eletroforese de hemoglobina

02.02.02.036-3

Eritrograma (Eritrécitos, Hemoglobina, Hematdcrito)

02.02.02.037-1 Hematdcrito
02.02.02.038-0 Hemograma completo
02.02.02.039-8 Leucograma

02.02.02.040-1

Pesquisa de atividade do cofator de ristocetina(InCor)

02.02.02.042-8

Pesquisa de corpusculos de Heinz

02.02.02.043-6

Pesquisa de filaria

02.02.02.044-4

Pesquisa de hemoglobina S

02.02.02.046-0

Pesquisa de tripanossoma

02.02.02.048-7

Prova de consumo de protrombina

02.02.02.049-5

Prova de retracao do coagulo

02.02.02.050-9

Prova do laco

02.02.02.051-7

Rastreio P/ Deficiéncia de enzimas eritrocitarias

02.02.02.052-5

Teste de agregacéo de plaquetas(InCor)

02.02.02.053-3

Teste de HAM (Hemodlise acida) 9 substituido por CD55 e CD 59)

02.02.02.054-1

Teste direto de antiglobulina humana (TAD) -COOMBS Direto

02.02.03.001-6

Contagem DE linfécitos B

02.02.03.002-4

Contagem de linfocitos CD4/CD8

02.02.03.003-2

Contagem de linfocitos T totais
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Deteccao de rna do HIV-1 (qualitativo)

02.02.03.005-9

Deteccao de rna do virus dahepatite C (qualitativo) (Lab Sudeste)

02.02.03.006-7

Determinagdo de complemento (CH50)

02.02.03.007-5

Determinacao de fator reumatoide

02.02.03.008-3

Determinacdo quantitativa de proteina C Reativa

02.02.03.009-1

Dosagem de alfa-fetoproteina

02.02.03.010-5

Dosagem de antigeno prostéaticoespecifico (PSA)

02.02.03.011-3

Dosagem de beta-2-microglobulina

02.02.03.012-1

Dosagem de complemento C3

02.02.03.013-0

Dosagem de complemento C4

02.02.03.014-8

Dosagem de crioaglutinina

02.02.03.015-6

Dosagem de imunoglobulina A (IGA)

02.02.03.016-4

Dosagem de imunoglobulina E (IGE)

02.02.03.018-0

Dosagem de imunoglobulina M (IGM)

02.02.03.019-9

Dosagem de inibidor de Cl-esterase

02.02.03.020-2

Dosagem de proteina C Reativa

02.02.03.021-0

Genotipagem de virus da hepatite C (Lab Sudeste)

02.02.03.022-9

Imunoeletroforese de proteinas

02.02.03.023-7

Imunofenotipagem de hemopatias malignas (por marcador)

02.02.03.025-3

Pesquisa de anticorpo IGG Anticardiolipina

02.02.03.026-1

Pesquisa de anticorpo IGM anticardiolipina

02.02.03.027-0

Pesquisa de anticorposanti-DNA

02.02.03.028-8

Pesquisa de anticorpos anti-Helicobacter pylori

02.02.03.029-6

Pesquisa de anticorpos anti-HIV-1 (Western Blot)

02.02.03.030-0

Pesquisa de anticorpos anti-HIV-1 + HIV-2 (ELISA)

02.02.03.031-8

Pesquisa de anticorpos anti-HTLV-1 + HTLV-2

02.02.03.032-6

Pesquisa de anticorpos anti-ribonucleoproteina(RNP)

02.02.03.033-4

Pesquisa de anticorpos anti-Schistosomas

02.02.03.034-2

Pesquisa de anticorposanti-SM

02.02.03.035-0

Pesquisa de anticorpos anti-SS-A (RO)

02.02.03.036-9

Pesquisa de anticorpos anti-SS-B (LA)

02.02.03.037-7

Pesguisa de anticorpos antiadenovirus

02.02.03.038-5

Pesquisa de anticorpos antiamebas

02.02.03.039-3

Pesquisa de anticorpos antiaspergillus

02.02.03.040-7

Pesquisa de anticorpos antibrucelas

02.02.03.041-5

Pesquisa de anticorpos anticisticerco

02.02.03.042-3

Pesquisa de anticorpos anticlamidia (por imunofluorescéncia)

02.02.03.043-1

Pesquisa de anticorpos anticortex suprarenal

02.02.03.044-0

Pesquisa de anticorpos antiequinococos

02.02.03.045-8

Pesquisa de anticorpos antiescleroderma (SCL 70)

02.02.03.046-6

Pesquisa de anticorpos antiespermatozoides (apontar espermograma)

02.02.03.047-4

Pesquisa de anticorpos antiestreptolisina o (ASLO)

02.02.03.048-2

Pesquisa de anticorpos antifigado

02.02.03.050-4

Pesquisa de anticorpos antiglomerulo

02.02.03.051-2

Pesquisa de anticorpos antiilhota deLangerhans

02.02.03.052-0

Pesquisa de anticorpos antiinsulina

02.02.03.053-9

Pesquisa de anticorpos antileptospiras

02.02.03.054-7

Pesquisa de anticorpos antilisteria

02.02.03.055-5

Pesquisa de anticorpos antimicrossomas

02.02.03.056-3

Pesquisa de anticorpos antimitocondria

02.02.03.057-1

Pesquisa de anticorpos antimdsculo estriado

02.02.03.058-0

Pesquisa de anticorpos antimusculo liso

02.02.03.059-8

Pesquisa de anticorpos antinucleo

02.02.03.060-1

Pesquisa de anticorpos antiparietais

02.02.03.061-0

Pesquisa de anticorpos antiplasmodios

02.02.03.062-8

Pesquisa de anticorpos antitireoglobulina

02.02.03.063-6

Pesquisa de anticorpos contra antigeno de superficie do virus da hepatite B (anti-HBS)

02.02.03.064-4

Pesquisa de anticorpos contra antigeno e do virus da hepatite B (anti-HBE)

02.02.03.065-2

Pesquisa de anticorpos contra histoplasma

02.02.03.066-0

Pesquisa de anticorpos contra oSporotrix schenkii

02.02.03.067-9

Pesquisa de anticorpos contra o virus da hepatite C (anti-HCV)

02.02.03.068-7

Pesquisa de anticorpos contra o virus da hepatite D (anti-HDV)

02.02.03.069-5

Pesquisa de anticorpos contra o virus do sarampo

02.02.03.070-9

Pesquisa de anticorpos contraParacoccidioidesbrasiliensis

02.02.03.071-7

Pesguisa de anticorpos e/ou antigeno do virus sincicial respiratério

02.02.03.072-5

Pesquisa de anticorpos EIE anticlamidia

02.02.03.073-3

Pesquisa de anticorpos heterofilos conta o virusEpstein-Barr




02.02.03.074-1
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Pesguisa de anticorpos IGG anticitomegalovirus

02.02.03.075-0

Pesquisa de anticorpos IGG antileishmanias

02.02.03.076-8

Pesquisa de anticorpos IGG antitoxoplasma

02.02.03.077-6

Pesquisa de anticorpos IGG Antitrypanosoma cruzi

02.02.03.078-4

Pesquisa de anticorpos IGG contra antigeno central do virus da hepatite B (anti-HBC-IGG)

02.02.03.079-2

Pesquisa de anticorpos IGG contra arbovirus (dengue e febre amarela) - CCZ (Lab Zoo)

02.02.03.080-6

Pesquisa de anticorpos IGG contra o virus da hepatite A (HAV-IGG)

02.02.03.081-4

Pesguisa de anticorpos IGG contra o virus da rubeola

02.02.03.082-2

Pesquisa de anticorpos IGG contra o virus daVaricela-Herpes Zoster

02.02.03.08-30

Pesquisa de anticorpos IGG contra o virusEpstein-Barr

02.02.03.084-9

Pesquisa de anticorpoS IGG contra o virus herpes simples

02.02.03.085-7

Pesquisa de anticorpos IGM anticitomegalovirus

02.02.03.086-5

Pesquisa de anticorpos IGM antileishmanias (Lab Zoo)

02.02.03.087-3

Pesquisa de anticorpos IGM antitoxoplasma

02.02.03.088-1

Pesquisa de anticorpos IGM Antitrypanosoma cruzi

02.02.03.089-0

Pesquisa de anticorpos IGM contra antigeno central do virus da hepatite B (anti-HBC-IGM)

02.02.03.090-3

Pesquisa de anticorpos IGM contra arbovirus (dengue e febre amarela) - CCZ (Lab Zoo)

02.02.03.091-1

Pesquisa de anticorpos IGM contra o virus da hepatitE A (HAV-IGM)

02.02.03.092-0

Pesquisa de anticorpos IGM contra o virus da rubeola

02.02.03.093-8

Pesguisa de anticorpos IGM contra o virus da Varicela-Herpes Zoster

02.02.03.094-6

Pesquisa de anticorpos IGM contra o virus EPSTEIN-Barr

02.02.03.095-4

Pesquisa de anticorpos IGM contra o virus herpes simples

02.02.03.096-2

Pesquisa de antigeno carcinoembrionario (CEA)

02.02.03.097-0

Pesquisa de antigeno de superficie do virus da hepatite B (HBSAG)

02.02.03.098-9

Pesquisa de antigeno e do virus da hepatite B (HBEAG)

02.02.03.099-7

Pesquisa de clamidia (por captura hibrida)

02.02.03.100-4

Pesquisa de crioglobulinas

02.02.03.101-2

Pesquisa de fator reumatoide (Waaler-Rose)

02.02.03.102-0

Pesquisa de HIV-1 por imunofluorescéncia

02.02.03.103-9

Pesguisa de imunoglobulina e (IGE) Alergeno-especifica

02.02.03.104-7

Pesquisa de Trypanosoma cruzi (por imunofluorescencia)

02.02.03.105-5

Provas de Prausnitz-Kustner (PK)

02.02.03.106-3

Provas imuno-alergicas bacterianas

02.02.03.107-1

Quantificacao de RNA do HIV-1

02.02.03.108-0

Quantificacao de RNA do virus da hepatite C

02.02.03.109-8

Reacao de hemaglutinacéo (TPHA) p/ diagndstico da sifilis

02.02.03.110-1

Reacdo de Montenegro ID

02.02.03.111-0

Teste DE VDRL P/ diagnostico da sifilis

02.02.03.112-8

Teste FTA-ABS IGG P/ diagnostico da sifilis

02.02.03.113-6

Teste FTA-ABS IGM p/ diagnostico da sifilis

02.02.03.117-9

VDRL (inclusive quantitativo) gestante

02.02.03.118-7

Dosagem de anticorpos antitransglutaminaise recombinante humano IGA

02.02.03.119-5

Dosagem da fracdo C1Q do complemento

02.02.03.120-9

Dosagem de troponina

02.02.03.121-7

Dosagem doantigenoCA 125

02.02.04.001-1

Dosagem de estercobilinogenio fecal

02.02.04.002-0

Dosagem de gordura fecal

02.02.04.003-8

Exame coprologico funcional

02.02.04.004-6

Identificacé@o de fragmentos de helmintos

02.02.04.005-4

Pesquisa de enterobius vermiculares (Oxiurus oxiura)

02.02.04.006-2

Pesquisa de eosinofilos

02.02.04.007-0

Pesquisa de gordura fecal

02.02.04.008-9

Pesquisa de larvas nas fezes

02.02.04.009-7

Pesquisa de leucocitos nas fezes

02.02.04.010-0

Pesquisa de leveduras nas fezes

02.02.04.011-9

Pesquisa de ovos de Schistosomas (em fragmento de mucosa)

02.02.04.012-7

Pesquisa de ovos e cistos de parasitas

02.02.04.013-5

Pesquisa de rotavirus nas fezes

02.02.04.014-3

Pesquisa de sangue oculto nas fezes

02.02.04.015-1

Pesquisa de substancias redutoras nas fezes

02.02.04.016-0

Pesquisa de tripsina nas fezes

02.02.04.017-8

Pesquisa de trofozoitas nas fezes

02.02.05.001-7

Andlise de caracteres fisicos, elementos e sedimento da urina

02.02.05.002-5

Clearance de creatinina

02.02.05.003-3

Clearance de fosfato

02.02.05.004-1

Clearance de ureia

02.02.05.005-0

Contagem de ADDIS
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02.02.05.008-4

Dosagem de citrato

02.02.05.009-2

Dosagem de microalbumina na urina

02.02.05.010-6

Dosagem de oxalato

02.02.05.011-4

Dosagem de proteinas (urina de 24 horas)

02.02.05.012-2

Dosagem e/ou fracionamento de &cidos organicos

02.02.05.013-0

Exame qualitativo de calculos urinarios

02.02.05.014-9

PEsquisa / dosagem de aminoacidos (por cromatografia)

02.02.05.015-7

Pesquisa de alcaptona na urina

02.02.05.016-5

Pesquisa de aminoacidos na urina

02.02.05.017-3

Pesquisa de beta-mercapto-lactato-dissulfiduria

02.02.05.018-1

Pesquisa de cadeias Leves Kappa e Lambda

02.02.05.019-0

Pesquisa de cistina na urina

02.02.05.020-3

Pesquisa de coproporfirina na urina

02.02.05.021-1

Pesquisa de erros inatos do metabolismo na urina

02.02.05.022-0

Pesquisa de fenil-cetona na urina

02.02.05.023-8

Pesquisa de frutose na urina

02.02.05.024-6

Pesquisa de galactose na urina

02.02.05.026-2

Pesquisa de homocistina na urina

02.02.05.027-0

Pesquisa de lactose na urina

02.02.05.028-9

Pesquisa de mucopolissacarideos na urina

02.02.05.029-7

Pesquisa de porfobilinogenio na urina

02.02.05.030-0

Pesquisa de proteinas urinarias (por eletroforese)

02.02.05.031-9

Pesquisa de tirosina na urina

02.02.05.032-7

Prova de diluigdo (urina)

02.02.06.001-2

Determinacao de indice de tiroxina livre

02.02.06.002-0

Determinacgéo de retencéo de T3

02.02.06.003-9

Determinacdo de T3 reverso

02.02.06.004-7

Dosagem de 17-alfa-hidroxiprogesterona

02.02.06.005-5

Dosagem de 17-cetosteroides totais

02.02.06.006-3

Dosagem de 17-hidroxicorticosteroides

02.02.06.007-1

Dosagem de acido 5-hidroxi-indol-acetico (serotonina)

02.02.06.008-0

Dosagem de adrenocorticotrofico (ACTH)

02.02.06.009-8

Dosagem de aldosterona

02.02.06.010-1

Dosagem de AMP ciclico

02.02.06.011-0

Dosagem de androstenediona

02.02.06.012-8

Dosagem de calcitonina

02.02.06.013-6

Dosagem de cortisol

02.02.06.014-4

Dosagem de dehidroepiandrosterona (DHEA)

02.02.06.015-2

Dosagem de dihidrotestoterona (DHT)

02.02.06.016-0

Dosagem de estradiol

02.02.06.017-9

Dosagem de estriol

02.02.06.018-7

Dosagem de estrona

02.02.06.019-5

Dosagem de gastrina

02.02.06.020-9

Dosagem de globulina transportadora de tiroxina

02.02.06.021-7

Dosagem de gonadotrofina corionica humana (HCG, BETA HCG)

02.02.06.022-5

Dosagem de hérmonio de crescimento (HGH)

02.02.06.023-3

Dosagem de hormdnio foliculo-estimulante (FSH)

02.02.06.024-1

Dosagem de horménio luteinizante (LH)

02.02.06.025-0

Dosagem de hormdnio tireoestimulante (TSH)

02.02.06.026-8

Dosagem de insulina

02.02.06.027-6

Dosagem de paratormonio

02.02.06.028-4

Dosagem de peptideo C

02.02.06.029-2

Dosagem de progesterona

02.02.06.030-6

Dosagem de prolactina

02.02.06.031-4

Dosagem de renina

02.02.06.032-2

Dosagem de somatomedina C (IGF1)

02.02.06.033-0

Dosagem de sulfato de hidroepiandrosterona (DHEAS)

02.02.06.034-9

Dosagem de testosterona

02.02.06.035-7

Dosagem de testosterona livre

02.02.06.036-5

Dosagem de tireoglobulina

02.02.06.037-3

Dosagem de tiroxina (T4)

02.02.06.038-1

Dosagem de tiroxina livre (T4 LIVRE)

02.02.06.039-0

Dosagem de triiodotironina (T3)

02.02.06.040-3

Teste de estimulo da prolactina / TSH APOS TRH

02.02.06.041-1

Teste de estimulo da prolactina apds clorpromazina

02.02.06.042-0

Teste de estimulo de LH e FSH ap6s gonadorrelina




02.02.06.043-8
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Teste de estimulo do HGH apds glucagon

02.02.06.044-6

Teste de supressao do cortisol apds dexametasona

02.02.06.045-4

Teste de supressdo do HGH apés glicose

02.02.06.046-2

Teste p/ investigacdo do diabetes insipidus

02.02.06.047-0

Pesquisa de macroprolactina

02.02.07.001-8

Dosagem de acido delta-aminolevulinico

02.02.07.002-6

Dosagem de acido hipurico

02.02.07.003-4

Dosagem de acido mandelico

02.02.07.004-2

Dosagem de acido metil-hipurico

02.02.07.005-0

Dosagem de acido Valproico

02.02.07.006-9

Dosagem de ala-desidratase

02.02.07.007-7

Dosagem de alcool etilico

02.02.07.008-5

Dosagem de aluminio

02.02.07.009-3

Dosagem de aminoglicosideos

02.02.07.010-7

Dosagem de anfetaminas

02.02.07.011-5

Dosagem de antidepressivos triciclicos

02.02.07.012-3

Dosagem de barbituratos

02.02.07.013-1

Dosagem de benzodiazepinicos

02.02.07.014-0

Dosagem de cadmio

02.02.07.015-8

Dosagem de carbamazepina

02.02.07.016-6

Dosagem de carboxi-hemoglobina

02.02.07.017-4

Dosagem de chumbo

02.02.07.018-2

Dosagem de ciclosporina

02.02.07.019-0

Dosagem de cobre

02.02.07.020-4

Dosagem de digitalicos (digoxina, digitoxina)

02.02.07.02-12

Dosagem de etossuximida

02.02.07.022-0

Dosagem de fenitoina

02.02.07.023-9

Dosagem de fenol

02.02.07.024-7

Dosagem de formaldeido

02.02.07.025-5

Dosagem de litio

02.02.07.026-3

Dosagem de mercurio

02.02.07.027-1

Dosagem de meta-hemoglobina

02.02.07.028-0

Dosagem de metabolitos da cocaina

02.02.07.029-8

Dosagem de metotrexato

02.02.07.030-1

Dosagem de quinidina

02.02.07.031-0

Dosagem de salicilatos

02.02.07.032-8

Dosagem de sulfatos

02.02.07.033-6

Dosagem de teofilina

02.02.07.034-4

Dosagem de tiocianato

02.02.07.035-2

DOsagem de zinco

02.02.08.001-3

Antibiograma

02.02.08.002-1

Antibiograma c/ concentracao inibitéria minima

02.02.08.003-0

Antibiograma p/ micobacterias

02.02.08.004-8

Baciloscopia direta p/ Baar

02.02.08.005-6

Baciloscopia direta p/ Baar (Hanseniase) (Lab Pat Jabaquara)

02.02.08.006-4

Baciloscopia direta p/ Baar (Tuberculose)

02.02.08.007-2

Bacteroscopia (GRAM)

02.02.08.008-0

Cultura de bactérias p/ identificagdo

02.02.08.009-9

Cultura do leite materno (pds-pasteuriza¢éo)

02.02.08.010-2

Cultura p/ Herpesvirus

02.02.08.011-0

Cultura para Baar

02.02.08.012-9

Cultura para bactérias anaerdbias

02.02.08.013-7

Cultura para identificacdo de fungos

02.02.08.014-5

Exame microbiolégico a fresco (direto)

02.02.08.015-3

hemocultura

02.02.08.016-1

Identificacdo automatizada de microorganismos

02.02.08.017-0

Pesquisa de Pneumocysti carini(coloracdo Giensa)

02.02.08.018-8

Pesquisa de bacilo difterico

02.02.08.019-6

Pesquisa de estreptococos beta-hemoliticos do grupo A

02.02.08.020-0

Pesquisa de Haemophilus ducrey

02.02.08.021-8

Pesquisa de Helicobacter pylori(material coletado)

02.02.08.022-6

Pesquisa de leptospiras

02.02.08.023-4

Pesquisa de Treponema pallidum

02.02.09.001-9

Acido urico liquido no sinovial e derrames

02.02.09.002-7

Adenograma 9 material coletado)

02.02.09.003-5

Citologia p/ clamidia

02.02.09.004-3

Citologia p/ herpesvirus
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Contagem especifica de celulas no liguor

02.02.09.006-0

Contagem global de celulas no liguor

02.02.09.007-8

Determinacéo de fosfolipidios relagéo lecitina - Esfingomielina no liqguido amniético

02.02.09.008-6

Dosagem de creatinina no liquido amniotico

02.02.09.009-4

Dosagem de fosfatase alcalina no esperma

02.02.09.010-8

Dosagem de frutose

02.02.09.011-6

Dosagem de frutose no esperma

02.02.09.012-4

Dosagem de glicose no liquido sinovial e derrames

02.02.09.013-2

Dosagem de proteinas no liguido sinovial e derrames

02.02.09.015-9

Eletroforese de proteinas c/ concentracao no liguor

02.02.09.016-7

Espectrofotometria no liquido amniotico

02.02.09.017-5

Esplenograma

02.02.09.018-3

Exame de caracteres fisicos contagem global e especifica de células

02.02.09.019-1

Mielograma

02.02.09.021-3

Pesquisa de anticorpos antiespermatozoides (ELISA)

02.02.09.022-1

Dosagem de fosfatase &cida no esperma

02.02.09.023-0

Pesquisa de caracteres fisicos no liquor

02.02.09.024-8

Pesquisa de celulas orangiofilas

02.02.09.025-6

Pesquisa de cristais ¢/ luz polarizada

02.02.09.026-4

Pesquisa de espermatozoides (apés vasectomia)

02.02.09.027-2

Pesquisa de ragocitos no liquido sinovial e derrames (material)

02.02.09.028-0

Prova de progressao espermatica (cada)

02.02.09.029-9

Prova do latex p/Haemophillus influenzaE, Streptococcus pneumoniae, Neisseria
meningitidis (sorotipos A, B, C)

02.02.09.030-2

Prova do latex p/ pesquisa do fator reumatoide

02.02.09.031-0

Reacéo de pandy

02.02.09.032-9

Reacdo de Rivalta no liquido sinovial e derrames

02.02.09.033-7

Teste de Clements

02.02.09.034-5

Teste de gastroacidograma - Secrecao basal por 60 em 4 amostras

02.02.09.035-3

Teste de Hollander no suco gastrico

02.02.10.001-4

Determinacao de cariétipo em cultura de longa duracgao (c/ técnica de bandas)

02.02.10.002-2

Determinacéo de cariétipo em medula éssea e vilosidades coridnicas (c/ técnica de bandas)

02.02.10.003-0

Determinagao de cariétipo em sangue periférico (c/ técnica de bandas)

02.02.10.004-9

Quantificagdo/amplificacdo do HER-2

02.02.11.001-0

Deteccao de variantes da hemoglobina (diagnéstico tardio)

02.02.11.002-8

Deteccao molecular de mutagdo em hemoglobinopatias (confirmatério)

02.02.11.003-6

Detecgdo molecular em fibrose cistica (confirmatério)

02.02.11.004-4

Dosagem de fenilalanina (controle/diagnostico tardio)

02.02.11.005-2

Dosagem de fenilalanina E TSH ou T4

02.02.11.006-0

Dosagem de fenilalanina e TSH (T4) (paradetec¢do da variante hemoglobina)

02.02.11.007-9

Dosagem de tripsina imunorreativa

02.02.11.008-7

Dosagem de TSH E T4 livre (controle/ diagnéstico tardio)

02.02.11.009-5

Dosagem del7 hidroxiprogesterona em papel de filtro

02.02.11.010-9

Dosagem da atividade da biotinidase em amostras de sangue em papel de filtro

02.02.11.011-7

Dosagem quantitativa da atividade da biotinidase em amostras de soro

02.02.11.012-5

Detecgdo molecular de mutagdo em hiperplasia adrenal congénita

02.02.11.013-3

Deteccdo molecular de mutacdo em deficiéncia de biotinidase

02.02.11.014-1

Dosagem de cloreto no suor (coleta ¢/ inducéo)

02.02.12.001-5

Determinacdo de anticorpos antiplaguetarios

02.02.12.002-3

Determinacao direta e reversa de grupo ABO

02.02.12.003-1

Fenotipagem de sistema RH - HR

02.02.12.004-0

Identificacdo de anticorpos séricos irregulares c/ painel de hemécias

02.02.12.005-8

Pesquisa de anticorpos irregulares pelo método da elei¢céo

02.02.12.006-6

Pesquisa de anticorpos séricos irregulares 37 ° C

02.02.12.007-4

Pesquisa de anticorpos séricos irregulares a frio

02.02.12.008-2

Pesquisa de fator RH (INCLUI D fraco)

02.02.12.009-0

Teste indireto de antiglobulina humana (TIA)

02.02.12.010-4

Titulagdo de anticorpos anti A e/ouanti B

02.03.01.001-9

Exame citopatol6gico cérvico-vaginal/microflora

02.03.01.002-7

Exame citopatolégico hormonal seriado (minimo 3 coletas)

02.03.01.003-5

Exame de citologia oncética (exceto cervico-vaginal)

02.03.01.004-3

Exame citopatologico de mama

02.03.02.001-4

Determinacgédo de receptores tumorais hormonais

02.03.02.002-2

Exame anatomopatoldgico do colo uterino - PECA cirurgica

02.03.02.003-0

Exame anatomopatolégico P/Congelamento/Parafina (exceto colouterino)- PECA cirlirgica

02.03.02.004-9

Imunohistoquimica de neoplasias malignas (por marcador)

02.03.02.006-5

Exame anatomopatoldgico de mama - Biopsia




02.03.02.007-3
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Exame anatomopatolégico de mama - Peca cirurgica

02.03.02.008-1

Exame anatomopatoldgico de colo uterino - Biopsia

40301346 Antibiéticos dosagens no soro(gentamicina, amoxacilina, vancomicina, etc)
40301354 Apolipoproteina A

40301362 ApolipoproteinaB

40301621 Dosagem Creatina

40301923 Fosfolipidios

40301958 Frutosaminas

40302113 Homocisteina (InCor)

40302164 Teste de toleréncia a lactose

40302776 Peptideo natriuretico -PNB/PROBNP (InCor)
40304515 Proteina S, teste funcional (InCor)

40304710 Imunofenotipagem para hemoglobinuria paroxistica noturna
40304906 Dimero D (InCor)

40305090 17 HIDROXI-Pregnenolona

40305287 Enzima conversora de angiotensina (ECA)

40305295 Eritropoetina

40305341 anti GAD (imunologia)

40305384 Horm@énio antidiurético (ADH), vasopressina
40305406 IGF BP 3 - Proteina ligadora ao fator de crescimento
40305422 leptina

40306054 anti-actina

40306070 anti JO1 (imunologia)

40306097 anti-LKM 1

40306160 Anticentrdbmero

40306178 Anticorpos antidnase BETA

40306259 Anticorpos antiendomisio (cada)

40306402 Antineutréfilo (ANCA) C

40306410 Antineutréfilo (ANCA) P

40306461 Avidez de IGG para toxoplasmose, rubéola, CMV eoutros
40306682 Clostridium difficile, toxina A

40306690 Complemento C2

40306720 Complemento C5

40306887 Genotipagem do HLA (B27)

40307280 IGG (dosagem de imunoglobulina G)

40307298 IGG, subclasses 1,2,3,4 (cada)

40307352 Isospora Belli, pesquisa de antigeno

40307387 Legionella - IgG, IgM (cada)

40307468 LYME,IgM, Pesquisa

40307476 LYME, IgG,Pesquisa

40307530 Micoplasma pneumoniae - IGM

40307522 Micoplasma pneumoniae - 1I9G

40307611 Parvovirus IGG/IGM (cada)

40307654 Proteina C teste imunolégico(InCor)

40307689 Coxsackie, anticorpos

40307921 ANTI-Hialuronidase, determinagdo

40308219 Anticorpos anti Saccharamyces - ASCA

40308529 Anticorpos antipneumococos

40309010 ADA - Adenosina deaminase

40309053 Criptococos no liquor

40311104 Dismorfismo eritrocitario, pesquisa (contraste de fase)
40311163 Metanefrinas urinarias, dosagem (InCor)

40311180 Dosagem componente urinario

40311341 Mioglobina, pesquisa/dosagem

40314057 Fator V, Leiden por PCR (InCor)

40316084 TRAB - anticorpo antireceptor TSH

40316130 PSAL - Antigeno prostético especifico livre

40316157 Antiperoxidase tireoideana (anti-TPO)

40316173 Catecolaminas (InCor)

40316238 Drogas-imunossupressores, anticonvulsivantes, digitalicos (cada)
40316300 SHBG - Globulina de ligacdo de horméniossexuais
40316378 Marcadores tumorais (CA 19.9, CA 15.3, CA 72.4, CA 50)

40316467

T3 livre




