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Capitulo I

Das atividades e da organizacao

Art. 1° O Servico de Diagnéstico Laboratorial (SDLab) é o servico de
apoio ao diagndstico responsavel pelas analises clinicas no Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA), subordinado a Diretoria Médica (DM) e
exerce atividades de assisténcia, ensino e pesquisa na especialidade de
patologia clinica/medicina laboratorial.

Paragrafo unico. As atividades de assisténcia, ensino e pesquisa sao
executadas como apoio ao diagnostico da Internacao, do Ambulatério
e da Emergéncia do HCPA, da Pés Graduagao da UFRGS, pelas Direto-
rias de Pesquisa e de Ensino do HCPA e de terceiros conveniados ou
contratados.

Art. 2° O SDLab podera executar seus servicos fora do HCPA em postos
de coleta e laboratérios préprios ou em servigcos de terceiros mediante
contratos ou convénios.

Art. 3° O SDLab devera manter contratos e/ou convénios com terceiros
para execucao de andlises clinicas de exames especiais cujas técnicas
nao sejam desenvolvidas no laboratério.

Art. 4° O chefe do Servico de Diagnéstico Laboratorial serd apresen-
tado em lista triplice pelo Servico para escolha da Diretoria Médica e
posterior designacao pelo Diretor- Presidente do HCPA, nos termos do
Regimento da Area Médica (RAM) do HCPA.

Art. 5° Além das atribuicdes previstas no RAM, compete ao Chefe de
Servigo:

I - Cumprir o Regulamento do Hospital, o Regimento da Area Médica e
as Normas e Rotinas do Servico;
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Il - Coordenar e acompanhar as atividades assistenciais, de ensino e
pesquisa, estimulando os seus membros a constante atualizacao e
aperfeicoamento profissional;

Il - Estabelecer e coordenar agdes para atingir as metas estratégicas
definidas pelo HCPA;

IV - Planejar, implantar e coordenar o processo assistencial do Servico
de Diagnéstico Laboratorial dentro das necessidades estratégicas as-
sistenciais do HCPA;

V - Encaminhar, para avaliacao da Diretoria Médica, a criagcao de unida-
des no Servico;

VI - Encaminhar para a Diretoria Médica as Normas para a Concessao
de Permissdes Médicas e o Plano de Avaliagcao de Desempenho Médico
para aprovacao e posterior implantacao pelo Servico;

VI - Submeter a avaliacao da Diretoria Médica projetos para investi-
mentos do Servico.

Secaol
DA COMPOSICAO DO SERVICO E ATIVIDADES ASSISTENCIAIS

Art. 6° O Servico de Diagnostico Laboratorial do HCPA é composto por
sete unidades, sendo trés Unidades de apoio:

I - trés Unidades de apoio

a) Unidade de Coleta;

b) Unidade de Apoio Assistencial;

¢) Unidade de Apoio Administrativo;
Il - quatro Unidades executoras:

a) Unidade de Bioquimica;

b) Unidade de Hematologia e Citometria de Fluxo;
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¢) Unidade de Imunologia de Transplantes e Medicina Personalizada; e
d) Unidade de Microbiologia.

§1° Além disso, conta com o apoio de um Administrador, vinculado
ao Servico Administrativo Auxiliar ao Diagndstico e Terapia - SAADT da
Coordenadoria Administrativa, um Supervisor de Qualidade e um Su-
pervisor de Inovacado, que respondem diretamente ao chefe do Servico
e que atuardo transversalmente junto as chefias de Unidade do Servico
de forma decisiva na melhoria continua dos processos.

§2° As Unidades do Servico de Diagnéstico Laboratorial (SDLab) tém
normas proprias que constituem o Capitulo Il desta norma e foram
reestruturadas para a melhoria no fluxo de processos.

Art. 7° A Unidade de Apoio Administrativo tem por finalidade dar su-
porte aos sistemas de informatica do SDLab, além de gerenciar as lici-
tacoes e os suprimentos do Servico.

Art. 8° A Unidade de Apoio Assistencial sera responsavel pela Central
de Atendimento ao Cliente (CAC), gerenciamento dos cadastros e lau-
dos dos exames encaminhados para laboratérios de apoio, consulto-
rias e outras interfaces com a assisténcia, residéncia médica e Comis-
sao de Medicina Laboratorial (COMLAB).

Art. 9° A Unidade de Coleta caberdo todos os procedimentos relacio-
nados a coleta e seus respectivos encaminhamentos conforme Plano
da Qualidade atualizado.

Art. 10. A Unidade de Hematologia e Citometria de Fluxo cabera a exe-
cucao de exames de hematologia, coagulacdo e citometria de fluxo,
além do gerenciamento das atividades e da equipe do plantao notur-
no da area técnica.

Art. 11. A Unidade de Bioquimica cabera o recebimento, a triagem,
a preparacao e a distribuicdao dos materiais biolégicos destinados ao
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Servico de Diagndstico Laboratorial, aos demais servicos executores de
andlises clinicas do HCPA e aos laboratérios de apoio. Serd responsavel
pela execucao de exames relacionados ao ambito de bioquimica, de
imunoensaios e de monitoramento terapéutico de farmacos.

Art. 12. A Unidade de Imunologia de Transplantes e Medicina Persona-
lizada cabera realizacao de exames de histocompatibilidade para assis-
téncia ao pré e pos-transplante, de imunodeficiéncias, de identificacdo
humana, de medicina personalizada e para diagnéstico de doencas on-
co-hematoldgicas através de técnicas de biologia molecular, sorologia.
Caberd a essa Unidade o gerenciamento de atividades ambulatoriais
na Zona 12, referente a Assisténcia em Imunologia Clinica e Alergias.

Art. 13. A Unidade de Microbiologia tem por finalidade a realizacao de
exames das especialidades de Bacteriologia, Micologia, Micobactérias,
Parasitologia humana, Biologia Molecular de Doencas Infecciosas. E
responsavel pelo gerenciamento do processo de lavagem e esteriliza-
cao de materiais do laboratério.

Art. 14. E de responsabilidade da Supervisio de Inovacao:
I - Facilitar a implantacdo de novas técnicas no Servico;

Il - Manter o Servico atualizado quanto as novas tecnologias disponi-
veis na area de medicina laboratorial;

lll - Realizar a avaliacdo do custo/efetividade das novas técnicas pro-
postas a fim de auxiliar o grupo gestor na decisdao de implantacao;

IV - Fazer avaliagao critica dos projetos de pesquisa que serao executa-
dos no SDLab e emitir parecer;

V - Auxiliar no mapeamento dos processos das Unidades Técnicas.

Art. 15° E de responsabilidade da Supervisido da Qualidade:

I - Manter o Servico atualizado quanto as legisla¢des relacionadas as
atividades fim;
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Il - Promover a implantacdao e manutencao das politicas da Qualidade
institucionais nos diversos setores do SDLab;

Il - Coordenar as atividades referentes aos Grupos de Garantia da Qua-
lidade e de Biosseguranca;

IV - Organizar e executar ciclos de auditorias internas e disponibilizar
o programa de formacdo de auditores ao corpo de profissionais do
SDLab;

V - Manter atualizado e coordenar a implantacdo de Procedimentos
Operacionais Padrao de assuntos vinculados ao Servico, bem como ga-
rantir o cumprimento dos mesmos;

VI - Manter programas de ensaios de Proficiéncia ou alternativos para a
integralidade dos exames oferecidos pelo SDLab;

VII - Manter programa de acreditacao laboratorial;

VIII - Garantir o funcionamento da Sub-Comissao de Seguranca e Qua-
lidade do Laboratério, vinculado a Gestao de Risco do HCPA e ser mem-
bro ativo deste grupo;

IX - Avaliar criticamente as acdes taticas e os resultados do planeja-
mento estratégico e da qualidade junto com o grupo gestor.

Art. 16. Além do Supervisor da Qualidade, o SDLab contard com pelo
menos um profissional que executard atividades relacionadas a Testes
Laboratoriais Remotos (TRL), com as seguintes atribuicoes:

I - Auxiliar na escolha e validacdo dos equipamentos de TRL em con-
junto com as areas executoras, chefia do Servico e Supervisao da Qua-
lidade;

Il - Ministrar treinamentos para profissionais executores dos exames;

Il - Monitorar a execucao dos controles de qualidade pelas equipes
assistenciais;

IV - Realizar contatos em nome do Servico de Diagnéstico Laboratorial
com os demais envolvidos na realizacao destes testes.

11
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Art. 17. Compete aos Grupos de Garantia da Qualidade e de Biossegu-
ranca auxiliar as chefias de unidades na implantacdo e no desenvolvi-
mento das politicas setoriais de garantia da qualidade e biosseguranca.

Art. 18. Além do previsto Regimento da Area Médica compete aos che-
fes de Unidade:

I - Promover a manutencao do conhecimento e inovagdes relacionadas
as atividades desenvolvidas em sua Unidade;

I - Promover e monitorar as atividades relacionadas ao sistema da qua-
lidade dos servicos oferecidos por sua Unidade;

Il - Gerenciar recursos humanos, promover e estimular o desenvolvi-
mento profissional de seu grupo; coordenar as atividades de gestao
de pessoas do Servico, no tocante a gestao de desempenho por com-
peténcias, ponto eletrénico, férias, escalas de trabalho, dentre outras
atribuicdes contidas na descricdo da funcao;

IV - Assessorar a chefia do SDLab, assim como o corpo clinico e a Admi-
nistracao do Hospital em assuntos relacionados a informacdes técnicas
vinculadas aos exames realizados em sua Unidade;

V - Participar das reunides gerenciais do SDLab. Na impossibilidade de
sua participacao, deverd providenciar substituto para esta data/perio-
do;

VI - Participar do gerenciamento dos insumos e servicos aplicados a
sua Unidade;

VII - Zelar pela correta aplicacdo das Normas do Servico bem como de-
mais dispositivos legais relacionados as atividades realizadas no HCPA;

VIII - Coordenar aimplantagao de Procedimentos Operacionais Padrao
- POP’s, bem como quanto a atualizagao e cumprimento dos mesmos.

IX - Monitorar os processos através de indicadores e fazer analise critica
de desempenho.

12
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SECAO I
DA AVALIAGCAO DO DESEMPENHO DO SERVICO

Art. 19. A avaliacdo de desempenho do Servico de Diagnéstico La-
boratorial é condicdo para assegurar sua efetividade e se alinham as
perspectivas e objetivos previstos no Planejamento Estratégico da Ins-
tituicao, em especial em relagcao aos objetivos estratégicos vinculados
a Seguranca e Qualidade Assistencial, Atengao de Exceléncia Centrada
no Paciente, Cultura de Seguranca, Uso adequado do Recurso e Capta-
¢ao de Recursos.

Art. 20. Os dados de producao assistencial e seus indicadores de qua-
lidade serdo analisados mensalmente e apresentados semestralmente
pelo Servico, e quando pertinente, serdo discutidos com a Diretoria
Médica.

Capitulo II

Das unidades do servico de diagnéstico la-
boratorial

SECAO|

UNIDADE DE IMUNOLOGIA DE TRANSPLANTES E MEDICINA PER-
SONALIZADA

DA CONSTITUICAO E ORGANIZACAO

Art. 21. A Unidade de Imunologia de Transplantes e Medicina Perso-
nalizada sera responsavel pelo gerenciamento da equipe executora de
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exames vinculados a Imunologia dos Transplantes, Identificacao Hu-
mana, Diagnéstico de Imunodeficiéncias, Medicina Personalizada e de
Diagnéstico de Doencas Onco-Hematoldgicas, garantindo a execucao
dos mesmos.

DOS OBJETIVOS E COMPETENCIA

Art. 22, Compete a Unidade de Imunologia de Transplantes e Medici-
na Personalizada realizar as analises de biologia molecular e sorologia
voltadas para diagnéstico e monitoramento de doencas oncolégicas,
realizacdo de exames para transplante e de identificacdo humana.

Art. 23. Compete a Unidade de Imunologia de Transplantes e Medicina
Personalizada o gerenciamento de equipamentos de biologia molecu-
lar de uso compartilhado.

Art. 24, Compete a esta Unidade estabelecer interacao com as outras
areas diagnosticas e assistenciais a fim de propiciar a elaboracao de
laudos integrados.

Art. 25. Compete a esta Unidade gerenciar atividades ambulatoriais
vinculadas a Imunologia Clinica e Alergias.

Art. 26. Compete a esta Unidade o gerenciamento das escalas de so-
breaviso para garantir a execuc¢ao dos exames para transplante de 6r-
gaos.

Art. 27. Além do previsto no Regimento da Area Médica, na descricao
da funcao e norma do Servico, compete a chefia da Unidade:

I - Atualizar-se nas Ultimas inovacdes relacionadas aos exames contem-
plados em seu escopo;

Il - Coordenar as atividades referentes aos exames da Unidade, além de
estagios, cursos e treinamentos;

14
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Il - Manter atualizados os documentos gerenciais e os relacionados a
Garantia da Qualidade dos servicos oferecidos pela Unidade;

IV - Estimular o desenvolvimento de novas metodologias e projetos de
pesquisa;

V - Garantir que os colaboradores desta Unidade conhecam os proces-
sos de recebimento e distribuicdo de amostras, a fim de que atuem em
parceria com a Unidade de Bioquimica;

VI - Interagir com Hemocentros, Clinicas de Hemodialise, REDOME,
equipes transplantadoras e a Central de Transplantes a fim de garantir
a execucao das atividades, conforme legislacdo vigente.

SECAOII
UNIDADE DE MICROBIOLOGIA

DA CONSTITUICAO E ORGANIZACAO

Art. 28. A Unidade de Microbiologia do HCPA serd responsavel pelas
areas de Bacteriologia, Micologia, Micobactérias, Parasitologia Huma-
na, Biologia Molecular de Doencas Infecciosas e Lavagem e Esteriliza-
¢ao de Materiais.

DOS OBJETIVOS E COMPETENCIAS

Art. 29. Compete a Unidade de Microbiologia realizar os exames no
ambito da microbiologia em acordo com a CCIH e a COMEDI visando a
qualidade ao suporte diagndstico, apoio ao controle de resisténcia aos
antimicrobianos e disseminacao de germes multirresistentes.

Art. 30. Compete a Unidade de Microbiologia garantir que as ativida-
des realizadas na drea de Lavagem e Esterilizagao sejam realizadas com
qualidade e seguranca, observando a legislacao vigente.

15
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Art. 31. Além do previsto no Regimento da Area Médica, na descricao
da funcdo e norma do Servico, compete a chefia da Unidade:

I - Atualizar-se nas ultimas inovacdes relacionadas aos exames contem-
plados em seu escopo;

Il - Coordenar as atividades referentes aos exames da Unidade, além de
estagios, cursos e treinamentos;

Il - Manter atualizados os documentos gerenciais e os relacionados a
Garantia da Qualidade dos servicos oferecidos pela Unidade;

IV - Estimular o desenvolvimento de novas metodologias e projetos de
pesquisa;

V - Garantir que os colaboradores desta Unidade conhe¢am os proces-
sos de recebimento e distribuicdo de amostras, a fim de que atuem em
parceria com a Unidade de Bioquimica.

SECAO llI
UNIDADE DE BIOQUIMICA

DA CONSTITUICAO E ORGANIZACAO

Art. 32. A Unidade de Bioquimica sera constituida pelas areas de bio-
quimica, imunoensaios, uroanalises e de recebimento das amostras.

DOS OBJETIVOS E COMPETENCIAS

Art. 33. Compete a esta Unidade o recebimento, preparacao e distri-
buicao das amostras em condicdes de analise as suas respectivas areas
executoras.

Art. 34. Compete a esta Unidade o cadastro, a separacao, armazena-
mento e acondicionamento para envio das amostras a serem encami-
nhadas para laboratérios externos.
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Art. 35. Compete a esta Unidade coordenar as atividades vinculadas
ao correio pneumatico, cuja atribuicao for do laboratoério.

Art. 36. Compete a esta Unidade a execucdo de exames de bioquimi-
ca, de sorologia, de autoimunidade, de monitoramento terapéutico
de farmacos, de uroandlise, de eletroforese, dosagens hormonais e de
marcadores tumorais.

Art. 37. Além do previsto no Regimento da Area Médica, na descricao
da funcdo e norma do Servico, compete a chefia da Unidade:

I - Atualizar-se nas ultimas inovacoes relacionadas aos exames contem-
plados em seu escopo;

Il - Coordenar as atividades referentes aos exames da Unidade, além de
estagios, cursos e treinamentos;

Il - Manter atualizados os documentos gerenciais e os relacionados a
Garantia da Qualidade dos servicos oferecidos pela Unidade;

IV - Estimular o desenvolvimento de novas metodologias e projetos de
pesquisa.

SECAO IV
UNIDADE DE HEMATOLOGIA E CITOMETRIA DE FLUXO

DA CONSTITUICAO E ORGANIZACAO

Art. 38. A Unidade serd constituida pelas areas de hematologia, coagu-
lacdo, medulograma e citometria de fluxo.

DOS OBJETIVOS E COMPETENCIAS

Art. 39. Compete a esta Unidade a execucao de exames de hematolo-
gia, coagulacao e imunofenotipagem e medulograma.

17
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Art. 40. Compete a esta Unidade o gerenciamento das atividades do
plantdo noturno executadas na area técnica.

Art. 41. Além do previsto no Regimento da Area Médica, na descricao
da funcao e norma do Servico, compete a chefia da Unidade:

I - Atualizar-se nas ultimas inovacoes relacionadas aos exames contem-
plados em seu escopo;

Il - Garantir que os colaboradores desta Unidade conhecam os proces-
sos de recebimento e distribuicdo de amostras, a fim de que atuem em
parceria com a Unidade de Bioquimica;

Il - Coordenar as atividades referentes aos exames da Unidade, além
de estagios, cursos e treinamentos;

IV - Manter atualizados os documentos gerenciais e os relacionados a
Garantia da Qualidade dos servicos oferecidos pela Unidade;

V - Estimular o desenvolvimento de novas metodologias e projetos de
pesquisa.

SECAOV
UNIDADE DE COLETA

DA CONSTITUICAO E ORGANIZAGCAO

Art. 42. A Unidade de coleta é constituida pela area de coleta ambula-
torial SUS e de convénios e da internacao.

Art. 43. A Unidade de Coleta contard com enfermeiros que darao su-
porte a sua chefia na supervisao técnica das atividades desta area.

DA CONSTITUICAO E ORGANIZAGCAO

Art. 44. A unidade de Coleta caberd todos os procedimentos relaciona-
dos a coleta e seus respectivos encaminhamentos conforme Plano da
Qualidade atualizado.

18
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Art. 45. Compete a Unidade de Coleta:

I - Fornecer informacgdes pertinentes ao preparo pré-analitico do pa-
ciente para posterior coleta de exames;

Il - Prestar servico de coleta de materiais bioldgicos a comunidade des-
ta Instituicao;

Il - Encaminhar os materiais colhidos ao laboratoério;

IV - Realizar o gerenciamento das agendas de coletas ambulatoriais.

Art. 46. Além do previsto no Regimento da Area Médica, na descricao
da funcdo e norma do Servico, compete a chefia da Unidade:

I - Emitir parecer técnico dos materiais de coleta utilizados na institui-
¢ao; ll- Coordenar estdgios, cursos e treinamentos, vinculados ao seu
€scopo;

Il - Manter atualizados os documentos gerenciais e os relacionados a
Garantia da Qualidade dos servicos oferecidos por esta Unidade.

SECAOVI
UNIDADE DE APOIO ASSISTENCIAL

DA CONSTITUICAO E ORGANIZACAO

Art. 47. Responsavel pelo Servico de Atendimento ao Cliente, consul-
torias e outras interfaces com a assisténcia, residéncia, avaliacdo de
projetos de pesquisa e COMLAB.

DOS OBJETIVOS E COMPETENCIA

Art. 48. Auxiliar o corpo clinico através do atendimento as consulto-
rias procedentes do ambulatério e da internacdo sobre exames restri-
tos e/ou ndo realizados na instituicdo;

19
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Art. 49. Avaliar continuamente a utilizacdao de exames com objetivo
de promover a melhor prética com relacdo aos recursos diagnosticos
disponiveis na instituicao.

Art. 50. Em conjunto a Unidade de Apoio Administrativo, gerenciar
0 processo de aquisicdo de servicos relacionados ao Laboratério de
apoio.

Art. 51. Liberar no sistema AGHUse os resultados recebidos de labora-
toérios externos.

Art. 52. Além do previsto no Regimento da Area Médica e na descricao
da funcdo compete a chefia da Unidade:

I - Manter atualizados os documentos relacionados aos laboratérios
parceiros;

Il - Atualizar-se nas questdes relacionadas a indicacao dos exames dis-
poniveis pelo SDLab.

SECAOVII
UNIDADE DE APOIO ADMINISTRATIVO

DA CONSTITUICAO E ORGANIZACAO

Art. 53. A Unidade sera constituida por profissionais responsaveis em
executar as tarefas no ambito de melhorias e de manutencéo dos siste-
mas de informacdo, gerenciamento de licitacdes e suprimentos.

DOS OBJETIVOS E COMPETENCIAS
Art. 54. Compete a esta Unidade

I - Promover e manter a gestao das informacdes geradas no SDLab;

20
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Il - Manter a interface do SDLab com o CGTI;
Il - Gerenciar as licitacdes de competéncia do Servico;

IV - Promover a manutencdo de sistematica de avaliacdo dos fornece-
dores de produtos e servicos do SDLab;

V - Gerenciamento das atividades dos profissionais administrativos da
zona 14.

Art. 55. Além do previsto no Regimento da Area Médica compete a
chefia da unidade as atividades previstas na descricao da funcao.

Art. 56. A Unidade contard com um supervisor de apoio a Tecnologia
da Informacao que tera a competéncia de dar suporte ao chefe da uni-
dade.

Capitulo III
Disposicoes gerais

Art. 57. Esta norma e rotina tem duragao indeterminada e pode ser
alterada por proposicao da chefia do Servico e aprovada pela Diretoria
Médica.

Art. 58. Esta norma entra em vigor a partir de sua aprovacgao.
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Alterado em Reunido da Diretoria Executiva n° 865 de 07/06/2021.
Processo SEI-HCPA n° 23092.000016/2018-73
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