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1. OBJETIVO E CAMPO DE APLICACAO

Este manual apresenta o Sistema de Gestdo da Qualidade e estabelece politicas e

compromissos institucionais no cumprimento de cada requisito gerencial e técnico

das normas de qualidade. E aplicavel as atividades relacionadas a realizagdo dos

seguintes ensaios analiticos:

SAUDE HUMANA

ENSAIOS BIOLOGICOS

PLASMA

Quantificacdo de RNA do HIV pelo método RT-PCR em Tempo Real

Quantificacao de RNA do HCV pelo método RT-PCR em Tempo Real

Quantificacao de DNA do HBYV pelo método PCR em Tempo Real

SANGUE

Contagem de Linfécitos T CD3; CD4; CD8; CD45 pelo método
Citometria de Fluxo

SORO

Pesquisa de HBsAg pelo método Imunoenzimético

Pesquisa de Anti HBs pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Anti HBc IgM pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Anti HBc total pelo método Imunoenziméatico

Pesquisa de Anti HCV pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Anti HBe pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de HBeAg pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Anti HAV IgM pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Anti HAV pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Anti HIV pelo método Imunoenziméatico

Pesquisa de Anti HTLV I/l pelo método Imunoenziméatico

Pesquisa de Anti Treponema pallidum pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Anti Herpes simples IgM pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Anti Herpes simples IgG pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Anti Toxoplasmose IgM pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Anti Toxoplasmose IgG pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Anti Citomegalovirus IgM pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Anti Citomegalovirus IgG pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Anti Epstein Barr IgM pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de anticorpos contra o virus HIV 1 e 2 pelo método
Imunoblot

Pesquisa de Leptospirose IgM pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de anti Trypanosoma cruzi pelo método de
Quimioluminescéncia

Pesquisa de Dengue NS1 pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Dengue IgM pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Chikungunya IgM pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Sarampo IgG pelo método Imunoenziméatico

Pesquisa de Sarampo IgM pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Zika IgG pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Zika IgM pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Rubéola IgG pelo método Imunoenzimatico

Pesquisa de Rubéola IgM pelo método Imunoenziméatico
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FEZES “IN NATURA” Pesquisa de Rotavirus pelo método Imunoenziméatico

LIQUIDO
CEFALORRAQUI- Bacterioscopia pelo método de Gram
DIANO (LCR)

AMOSTRA DE
ORIGEM
PULMONAR E
EXTRAPULMONAR

Bacterioscopia pelo método de Ziehl Neelsen

2. INTRODUCAO

2.1.Apresentacgéo da instituigcéo

Através da Lei Delegada n° 4 de 09/10/1967, foi criada a Diretoria de Laboratérios de
Saude Publica subordinada a Divisdo de Servi¢cos Técnicos Gerais da Secretaria de
Saude e Assisténcia. Em 31/12/1975, a Lei n°® 3043 transformou a Secretaria de
Saude e Assisténcia em Secretaria de Estado da Saude. Esta lei foi requlamentada
em 1978 pelo Decreto n°® 1167-N de 29/06/1978, que no artigo 20 estabeleceu que o
Laboratério Central estivesse ligado ao Departamento de Acdes Basicas (DAB). A
Portaria n°® 037-N de 06/03/1979 aprovou o0 Regimento Interno do Laboratério
Central de Saude Publica (LCSP). Em 05/01/1990, foi publicada a Lei n° 4317 que
trata do Sistema Estadual de Saude passando o Laboratério Central para o Instituto
Estadual de Saude Publica - IESP ligado diretamente ao Diretor Presidente do IESP,
regulamentada em 03/07/1990 pelo Decreto n° 3007.

Com a publicacdo da Lei Complementar n°® 317, de 03 de janeiro de 2005, o
Laboratério Central de Saude Publica do Estado do Espirito Santo — LACEN/ES
passou a ser uma unidade da Secretaria de Estado da Saude, que na atual estrutura
organizacional, integra a Geréncia Estratégica de Vigilancia em Saude conforme Lei
Complementar n® 317/2005 alterada pela Lei Complementar n°® 407/2007.

Integra o Sistema Nacional de Laboratorios de Saude Publica — SISLAB, sendo o
laboratorio de referéncia estadual, atuando também como referéncia regional de
acordo com a Portaria de Consolidacdo N° 4/Ministério da Saude, de 28 de setembro
de 2017.

O Laboratorio Central do Estado — LACEN/ES apresenta desde a sua criacéo
atividades voltada a saude coletiva, atuando nas areas de vigilancia epidemioldgica,

sanitaria e ambiental, conforme Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990.
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Na éarea de Epidemiologia e Controle de Doencas atua no diagndstico e
monitoramento dos agravos de interesse em Saude Publica, definidas e priorizadas
atraves dos indicadores de saude.

Nas areas de Vigilancia Sanitaria e Ambiental incorpora analises de verificacdo da
qualidade, identidade e inocuidade dos produtos utilizados pela populacéo, para
fiscalizacdo, orientacdo e monitoramento, definidos e priorizados através de
indicadores epidemiolégicos e de risco sanitario e ambiental.

A Portaria 069-R, de 23/08/06 cria a Rede Estadual de Laboratérios de Saude
Publica, no ambito do Estado do Espirito Santo, a qual institui que integrardo a Rede
Estadual de Laboratorios aqueles com caracteristicas de gestdo publica ou privada
que realizam analises de interesse em saude publica e/ou de notificacdo
compulsoéria, bem como estabelece outras competéncias.

O financiamento do LACEN provém do tesouro do governo estadual e federal.

O LACEN estéa localizado na Avenida Marechal Mascarenhas de Moraes, n° 2025,
Bento Ferreira — Vitéria/ES, CEP 29.050-625.

MISSAO
Realizar analises laboratoriais de interesse da Vigilancia em Saude, contribuindo

para a melhoria da satude da populacao.

VISAO
Ser reconhecido pela exceléncia na realizacdo de analises laboratoriais em saude

publica.

VALORES
Etica, qualidade e compromisso com a saude publica.
3.GLOSSARIO

3.1.Defini¢des

As definicdes empregadas neste Manual estdo contidas nas normas NBR ISO/IEC
17025:2017, NBR ISO/IEC 9000, ABNT NBR ISO 15189:2015, RDC ANVISA N°
11/2012, Portaria MS 3204/2010 e em outros documentos pertinentes as atividades

do laboratorio.
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3.2.Siglas

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ABNT — Associagéo Brasileira de Normas Técnicas

ATL — Apoio Técnico do LACEN

CG - Coordenacéo Geral

CRF - Conselho Regional de Farmacia

Decon - Delegacia Especializada da Defesa do Consumidor
FM — Formulario

GAL - Gerenciador de Ambiente Laboratorial

IEC - International Electrotechnical Commission

ISO — International Organization for Standardization
LACEN/ES - Laboratorio Central do Estado do Espirito Santo
MQ - Manual da Qualidade

MS — Ministério da Saude

NAL — Nucleo Administrativo do LACEN

NBL — Nucleo de Biologia Médica do LACEN

NBR - Norma Brasileira

NQL — Nucleo Qualidade do LACEN

NPL — Ndcleo de Produtos do LACEN

PAT - Plano Anual de Treinamento

POP - Procedimento Operacional Padrao

PROCON- Programa de Protecéo e Defesa do Consumidor
RDC - Resolucéo da Diretoria Colegiada

REDLAB — Rede Estadual de Laboratodrios de Saude Publica
SGQB - Sistema de Gestao da Qualidade e Biosseguranca
SISLAB - Sistema Nacional de Laboratorios

SUS - Sistema Unico de Satde

TR — Termo de referéncia
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4.REQUISITOS GERAIS

4.1.lmparcialidade

Politica

A coordenacdo geral do LACEN/ES assegura a protecdo das informacdes
confidenciais, dos direitos de propriedade dos clientes internos e externos e evita o
envolvimento em quaisquer atividades que possam diminuir a confiangca na
competéncia, imparcialidade, julgamento ou integridade operacional do laboratdrio.
O LACENI/ES estabelece para tal, diretrizes que estdo descritas no POP.NQ01.001 -

Confidencialidade e imparcialidade.

4.2.Confidencialidade

Para preservar a protecdo, a confidencialidade e a integridade das informacdes de
seus clientes, o laboratério estabelece diretrizes que estdo descritas no
POP.NQO01.001 - Confidencialidade e imparcialidade.

5.REQUISITOS DE ESTRUTURA

5.1.0rganizagao

O LACEN/ES assegura a implementacédo de um Sistema de Gestéo estruturado para
atender os requisitos técnicos e de gestdo da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025,
cujos procedimentos s&o documentados, comunicados, compreendidos e
disponiveis para implementacéo pelo corpo técnico e gerencial.

A coordenacdo geral assegura a comunicacao a respeito da eficacia do sistema de
gestdo e sobre a importancia de atender aos requisitos dos clientes e outros
requisitos, por meio de canais de comunicacao diversos.

A coordenagéo geral assegura ainda que sera mantida a conformidade do Sistema

de Gestdo mesmo que mudancas sejam planejadas.

5.2.Estrutura Organizacional
A estrutura organizacional compde-se de uma Coordenacdo Geral e dos Nucleos
Administrativo, Biologia Médica, Produtos e Qualidade e esta distribuida conforme

ilustrado a seguir:
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ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

COORDENACAO GERAL

[

NUCLEO
ADMINISTRATIVO

. NU
} [NL'CLIOD.-\ QUALIDADE J [mox.tlxc;}i ggfnc_*] [

NUCLEO
DE PRODUTOS

Almoxarifado e

Triagem de
Material
Bioldgico

Citopatologia e

Iv '
teeq Prepanagiode Meios de!
: ! CulturaeReagentss

frd Central de Matedial |
! Esterilizado

Triagem de
Produtos

Bromatologia

Imunologia

Virologia P

Biologia -
Molecular

Micobacteriologia

Microbiologia =l
Médica

Parasitologia

5.2.1. Coordenacéo Geral

Ambiental

Coordenar os trabalhos desenvolvidos no laboratério, visando o funcionamento

harménico coerente com as atribuicbes e planejamento estabelecido. A Rede de

Laboratérios (REDLAB), os Sistemas de Informacdo estdo subordinados a esta

coordenacao.

5.2.2. Nucleo da Qualidade

Promover e desenvolver o Sistema de Gestdo da Qualidade e Biosseguranca do

LACEN/ES, com base nos marcos regulatérios apropriados. A Comissdo de

Qualidade e de Biosseguranca integram este Nucleo.

Revisdo: 09
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5.2.3. Nucleo de Produtos
Realizar analises fisico-quimica, microbiolégica e microscéopica de alimentos,

bebidas e agua para consumo humano.

5.2.4. Nucleo de Biologia Médica

Realizar diagnostico laboratorial dos agravos/doencas de notificacdo compulsoria e
de interesse em saude publica, bem como o controle de qualidade de exames
realizados pela rede estadual de laboratorios.

5.2.5. Nucleo Administrativo

Desenvolver atividades de gestdo administrativa e financeira, apoiando acdes da
Coordenacéo Geral do LACEN/ES no atendimento as necessidades da Instituicéo,
bem como atender com presteza e qualidade as necessidades das coordenacgdes
técnicas do LACEN.

6.REQUISITOS DE RECURSOS

6.1.Generalidades

A Coordenacédo Geral do LACEN/ES estd comprometida com a qualidade e com a
confiabilidade dos ensaios realizados em seu laboratorio. Para isso sdo monitorados,
fatores listados abaixo que podem influenciar diretamente na correcdo e
confiabilidade dos ensaios realizados:

- Fatores humanos;

- Acomodacdes e condicfes ambientais;

- Métodos de ensaio e validacdo de métodos;

- Equipamentos;

- Rastreabilidade da medicgéo;

- Manuseio de itens de ensaio.

6.2.Pessoal
O LACEN/ES assegura a competéncia do pessoal que realiza as atividades de
laboratério e avalia a importancia dos desvios. Para tal define os requisitos no

procedimento POP.NQO01.015 - Diretrizes para qualificagéo de pessoal.
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6.3.Instalacdes e condicdes ambientais

As instalacbes dos laboratérios e areas afins permitem a correta realizacdo dos
ensaios, assegurando que estas ndo invalidem os resultados ou afetem
adversamente a qualidade requerida de qualquer medicao.

As condi¢cdes ambientais do laboratorio sdo monitoradas, controladas e registradas
conforme requerido pelas especificacdes, métodos e procedimentos pertinentes,
qguando elas influenciam na qualidade dos resultados.

O acesso e 0 uso das éareas internas sdo restritos ao pessoal do laboratorio ou

pessoas autorizadas pela coordenacéao geral.

6.4. Equipamentos

O laboratdério dispde dos equipamentos requeridos para o desempenho de todas as
etapas dos ensaios que realiza. Estes sdo univocamente identificados pelo numero
de patrimbénio/SESA ou por cédigo criado pelo setor organizacional.

Os registros de utilizacdo, histéricos de manutencéo, ensaio e verificacdo sao feitos
em formulérios de controle de equipamentos, que permite o registro de todos os
dados necessérios a sua identificacdo e utilizacéo.

As calibracbes séo realizadas obedecendo ao programa de calibracdo do
laboratério.

O laboratério estabelece meios para manuseio, transporte, armazenamento, uso e
manutencdo planejada dos equipamentos no procedimento POP.NQO01.025 -
Manuseio, transporte, armazenamento, uso e manutencdo planejada dos

equipamentos.

6.5.Rastreabilidade metrologica

O LACEN/ES garante manter todos os equipamentos de medicéo criticos utilizados
para 0s ensaios do seu escopo calibrados por laboratérios pertencentes a Rede
Brasileira de Calibracéo.

Todo equipamento utilizado nos ensaios, incluindo os equipamentos para medi¢cdes
auxiliares, que tem efeito significativo sobre a exatiddo dos resultados séao calibrados

antes de entrar em servico.

Revisdo: 09 Data de homologacéo: 23/11/2020 Pagina 11 de 17
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6.6. Produtos e servicos providos externamente

A coordenacdo geral do LACEN/ES assegura que 0S servicos e suprimentos que
podem afetar a qualidade dos ensaios sejam de qualidade, estejam disponiveis e em
quantidade suficiente e que atendam aos requisitos especificados nos métodos de
ensaio.

As aquisicdes sado realizadas de fornecedores qualificados e devem seguir as
diretrizes estabelecidas nos procedimentos POP.NA01.004 - Abertura de
processos para aquisicdo de servicos, materiais e suprimento de fundos,
POP.NQO01.023 - Produtos e servicos providos externamente e POP.NQ01.022 -

Inspecado e armazenamento de insumos criticos.

7.REQUISITOS DE PROCESSO

7.1.Andlise critica de pedidos, propostas e contratos.

O laboratério analisa criticamente todos os pedidos, propostas e contratos de
servigos a serem prestados, garantindo que estes sejam realizados nas condi¢des
requeridas pelo cliente.

Para a realizacéo da analise critica dos pedidos, propostas e contratos sdo utilizadas
as informacbes contidas no POP.NB02.001 - Recebimento de amostras
biolégicas. Esse procedimento indica a analise da capacidade de atendimento pelo
LACEN aos pedidos e propostas recebidos e orienta o que deve ser feito nos casos

onde o LACEN nao pode atender as demandas.

7.2.Selecdao, verificacao e validacdo de métodos

Os métodos e procedimentos utilizados na LACEN/ES séo adequados para todas as
atividades de laboratério e atendem as necessidades dos clientes e sao apropriados
para os ensaios dentro do seu escopo.

Os métodos utilizados sdo determinados pelo cliente ou selecionados apenas a
partir de publicacbes em normas regionais, nacionais ou internacionais, por
organizagdes técnicas respeitaveis, sempre em ultima edi¢édo valida.

As instrucdes, normas e dados de referéncia relevantes para o desenvolvimento dos

ensaios sdo mantidos atualizados e disponiveis para o pessoal.
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Periodicamente é realizada uma verificacao das atividades de ensaio comparada ao

procedimento, a fim de minimizar possiveis falhas da execucéo da atividade.

7.3.Amostragem

O LACEN/ES néo realiza servicos de amostragem.

7.4.Manuseio de itens de ensaio

O LACENI/ES define os critérios de manuseio, transporte, recebimento, manuseio,
protecdo, armazenamento, retencdo e/ou remocdo dos itens ensaio por ela
realizados.

Esses critérios estdo definidos em procedimento especifico por atividade de ensaio e
no MAN.NQO01.002 - Manual de procedimentos técnicos para coleta,
acondicionamento e transporte de amostras bioldgicas — LACEN-ES.

7.5.Registros técnicos

Os registros técnicos assim como 0s demais registros do sistema de gestdo do
laboratério devem conter informacdes e serem tratados conforme orienta o
procedimento POP.NQO01.013 - Controle de documentos e registros do sistema

da qualidade.

7.6.Incerteza de medicao
O LACEN/ES nao identifica e avalia as incertezas de medicdo devido as

caracteristicas dos ensaios do escopo.

7.7.Garantia da validade dos resultados

O LACEN/ES garante a qualidade dos resultados dos ensaios realizados pelo seu
laboratério através de programas de comparacdo interlaboratoriais, comparagao
entre técnicos, acordos bilaterais, treinamento e capacitacdo dos técnicos envolvidos
com 0s servi¢cos de ensaio.

Os critérios para a garantia de qualidade dos ensaios estdo definidos em

procedimento especifico, POP.NQO01.007 — Garantia da validade dos resultados.
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7.8.Apresentacdao de resultados

Os resultados de cada ensaio realizado pelo LACEN/ES séo relatados com exatidao,
clareza, objetividade, sem ambiguidade e de acordo com um padrdo previamente
estabelecido.

7.9.Reclamacdes

O Ndcleo da Qualidade do LACEN/ES trata prontamente todas as reclamacdes dos
clientes e mantem os registros destas.

As respectivas investigacdes e acfes corretivas implementadas sao tratadas
conforme descrito no procedimento POP.NQO01.002 - Atendimento ao cliente e

tratamento de reclamacgdes.

7.10.Trabalho ndo conforme

O laboratorio estabelece diretrizes a serem aplicadas quando qualquer aspecto do
trabalho de ensaio ou os resultados deste, ndo estiverem em conformidade com
procedimentos do laboratério ou com os requisitos acordados com o cliente. Tal
sistematica esta descrita no procedimento POP.NQO01.003 - Trabalho néo

conforme e acdes corretivas.

7.11.Controle de dados e gestédo da informacéao

Os dados e informacdes necessarios para realizar as atividades de laboratério séo
protegidos e estdo acessiveis ao pessoal conforme autorizacdo. As orientacfes para
tais processos estdo descritas no procedimento POP.NQO01.013 - Controle de

documentos e registros do sistema da qualidade.

8.REQUISITOS DO SISTEMA DE GESTAO

8.1.Generalidades
O LACENIES estabelece, documenta, implementa e mantem seu sistema de gestéo
de modo a atender os requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, e para

tal fez a opcéo de atender a Opgéao A deste documento.
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8.2.Documentos do Sistema de Gestao

8.2.1 Declaracao da Politica da Qualidade

A coordenagéo geral do LACEN-ES declara que a realizagéo dos ensaios € efetuada
de modo imparcial, rigoroso, independente, de acordo com o0s requisitos da NBR
ISO/IEC 17025:2017 e estda comprometida em:

Manter nivel de exceléncia no desempenho de suas atividades;

Investir continuamente na capacitacdo de seu corpo técnico e gerencial, para que
estes se mantenham familiarizados com a documentacdo da qualidade e possam
implementar as politicas e procedimentos nas atividades desenvolvidas no
laboratério;

Manter uma sistematica para identificar, analisar, eliminar ou reduzir ameacgas a

imparcialidade nas atividades de laboratorio.

8.2.2 Objetivos da qualidade

A coordenacéao geral do LACEN define os seguintes objetivos da qualidade:
Garantir a confianga nos resultados;

Manter equipe qualificada;

Monitorar a imparcialidade nas atividades de laboratorio.

Estrutura da Documentagéo
Os documentos do sistema de gestdo da qualidade do LACEN/ES sé&o elaborados e

controlados obedecendo a estrutura a seguir:

Politica da Qualidade
Manual da Qualidade
Manual de Biosseguranca
Manuais técnicos, Procedimentos Operacionais Padréao
(POP) e outros
Registros da Qualidade
Mapa de bancada/reaistros/formularios/relatérios/lista mestra e outros
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8.3.Controle de Documentos do Sistema de Gestéo

Os documentos da qualidade sdo controlados de modo a preservar a integridade
fisica, inviolabilidade de conteldo, rastreabilidade e acesso as informacdes.

O controle e gerenciamento dos documentos do sistema de gestdo sao de
responsabilidade da chefia do nacleo da qualidade que deve seguir as diretrizes
descritas procedimento POP.NQO01.013 - Controle de documentos e registros do
sistema da qualidade.

Todos os documentos do sistema de gestdo encontram-se relacionados na Lista
Mestra — FM.NQO01.007.

8.4.Controle de registros

O LACEN/ES possui meios para identificar, coletar, indexar, acessar, arquivar,
armazenar, manter e dispor 0s registros técnicos e da qualidade. As orientacfes
para tais processos estdo descritas no procedimento POP.NQO01.013 - Controle de

documentos e registros do sistema da qualidade.

8.5.Acdes para abordar riscos e oportunidades
O LACEN/ES considera os riscos e oportunidades associadas com as atividades de
laboratério e planeja a¢cbes para aborda-los conforme POP.NQ01.021 - Gestao de

riscos.

8.6.Melhoria

O LACEN/ES aprimora continuamente a eficacia do seu sistema de gestao por meio
de adequacdo da politica da qualidade, objetivos da qualidade, resultados de
auditorias, analise de dados, acdes corretivas e preventivas e andlise critica pela

coordenacao geral.

8.7.Ac0es corretivas

As acles corretivas sdo implementadas apds a deteccdo da ocorréncia de um
problema. Podem ser referentes aos trabalhos ndo-conforme, as ndo-conformidades,
aos desvios das politicas e dos procedimentos do sistema de gestdo ou das
operacOes técnicas, identificaveis em auditorias ou no dia a dia. Estas sao

implementadas e monitoradas de forma a eliminar o problema e prevenir a sua
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reincidéncia. Para tanto se adota o procedimento POP.NQO01.003 — Trabalho né&o

conforme e acdes corretivas.

8.8.Auditorias internas

O laboratério realiza auditorias internas conforme cronograma estabelecido
anualmente, e de acordo com as diretrizes descritas no procedimento
POP.NQO01.004 - Auditoria interna.

8.9.Andlise critica pela coordenacéao geral

As reunibes de andlise critica pela coordenacdo geral sdo realizadas conforme
cronograma e de acordo com o procedimento POP.NQO01.024 - Analise critica do
sistema de gestdo. Tais reunides visam assegurar o funcionamento do sistema de

gestdo bem como a sua continua adequacéo e eficacia.
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