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busca incessante pela Qualidade € algo intuitivo e amplamente aceite

por todos nos, desde os primeiros anos de vida. Contudo, quando
a Qualidade se transforma em algo mais do que intuicao ha ganhos
motivadores e perdas incompreensiveis.

0s ganhos em rigor, metodo e organizacao — um inestimavel contributo
para a melhoria da prestacao de cuidados de saude — sao demasiadas
vezes confrontados com a duvida incompreensivel sobre o verdadeiro
impacto do metodo da Qualidade nos sistemas de saude.

Numa sociedade liquida que evolui em rapida transformacao, a solidez
necessaria para garantir a sua sustentabilidade e cada vez mais depen-
dente do metodo (e nao dos conteudos). Um metodo que nos permita
enfrentar destemidamente a incerteza evolutiva. Por isso, importa,
sobretudo, aplicar o metodo e avaliar os seus resultados.

A mudanca demografica da sociedade e a exponencial evolucao tecno-
logica pressionam os sistemas de saude e modificam diariamente as
expectativas dos utentes, das suas familias e de todas as pessoas que
utilizam os sistemas de saude.

A Qualidade € o metodo que, no seculo XXI, fortalece os sistemas de
saude. Mas, a implementacao de estratégias da qualidade em saude €
mais do que um metodo cientifico puro. A Qualidade recorda-nos, hoje,
0s principios éeticos da pratica clinica e impde uma reflexao cuidada,
fundamentada e justa para as decisdoes em saude.

Assim, a Qualidade € mais do que um conjunto de processos, € um me-
todo e uma cultura profissional.

A certificacdo/acreditacao em saude estimula o método da Qualidade,
no contexto dinamico e complexo dos sistemas de saude, que, nao se
esgotando em si mesmo, alinha as unidades de saude com os principios
da pratica clinica baseada na evidéncia, eficiéncia e sustentabilidade.
Por isso, a autonomia dos profissionais de saude sai reforcada para
gue sejam agentes de mudanca efetiva.

Este Manual, adaptado do Modelo de Acreditacao de Unidades de Saude
da Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia (Modelo ACSA Internacional),
definido como modelo oficial de acreditacao/certificacao de unidades
de saude do Sistema de Saude portugués, € um instrumento para a
exceléncia da prestacao de cuidados de saude.

Valter R. Fonseca
Diretor do Departamento da Qualidade na Saude

Manual de Standards Laboratérios Clinicos
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s standards e padroes que constituem o modelo nacional e oficial

de acreditacao de unidades de saude levado a cabo pela Direcao-
-Geral da Saude sao concordantes com a Estrategia Nacional para a
Qualidade na Saude e tém em conta os padroes de qualidade nacionais
e internacionais aplicaveis as unidades de saude dai decorrentes.

0 modelo de acreditacao baseia-se num processo de certificacao atra-
ves do qual se verifica e analisa de que forma os cuidados de saude
prestados aos cidadaos estéo de acordo com os padroes definidos,
tendo como objetivo identificar e impulsionar a melhoria continua da
qualidade nas instituicoes do Sistema de Saude portugués, ajudando-
-as a aproximar-se dos niveis da exceléncia organizacional.

A Estratégia Nacional para a Qualidade na Saude considera a melhoria
continua da qualidade como um imperativo e um objetivo a alcancar
por todas e cada uma das areas do Sistema de Saude portugués. Para
0 garantir, € necessario definir o que se entende por qualidade; fazé-lo
compreender por todos os intervenientes; observar e analisar de que
modo as unidades de saude, os seus profissionais e as tecnologias
que utilizam correspondem aos critérios de qualidade ou padrao de
referéncia definidos e, a partir desse ponto, definir areas-chave de
trabalho para evoluir no caminho da melhoria continua ate a exce-
|léncia organizacional.

Entre as principais atribuicoes do Departamento da Qualidade na
Saude da Direcao-Geral da Saude encontra-se a responsabilidade e a
autoridade para o desenvolvimento e implementacéao efetiva de um
modelo de melhoria continua alinhado com a Estrategia Nacional para
a Qualidade na Saude e com os padroes diferenciadores do Sistema
de Saude portugués. Encontra-se tambem entre as suas atribuicdes
a funcao de certificar. Esta capacidade foi-lhe conferida pelo artigo 2°
do Decreto Regulamentar n.° 14/2012, de 26 de janeiro, e Portaria
n.° 159/2012, de 22 de maio, e aplica-se a todas as unidades de saude
que compdem o Sistema de Saude portugués.

Manual de Standards Laboratérios Clinicos
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modelo da qualidade no qual se baseia o modelo nacional e oficial
de acreditacao de unidades de saude (modelo ACSA) apresenta
uma serie de caracteristicas que Ihe sao proprias:

» Trata-se de um modelo da qualidade coerente com a Estrategia Na-
cional para a Qualidade na Saude e com as ferramentas e normas
de gestao clinica e organizacional que tém vindo a ser desenvolvidas
para o Servico Nacional de Saude (SNS). Utiliza como referéncia, en-
tre outras, as determinacoes dos diferentes Programas de Saude,
a metodologia e conceitos dos Processos Assistenciais Integrados
(PAI), as boas praticas da qualidade recomendadas para 0s proces-
sos de suporte e de gestao, as recomendacoes sobre as melhores
praticas clinicas e as normas clinicas, as recomendacoes e normas
sobre a seguranca do utente e dos profissionais, as determinacoes
do Programa de Prevencao e Controlo da Infecao e Resisténcias Anti-
microbianas (PPCIRA), as recomendacoes de caracter regulamentar
e legal e a analise das necessidades, dos direitos e das expectativas
dos cidadaos.

« 0 modelo nacional e oficial de acreditacao de unidades de saude
aborda a qualidade de uma forma integral. Foram desenvolvidos
Manuais de Standards e programas de certificacao direcionados
para as diferentes areas e tipologias de unidades que compdem 0s
cuidados de saude, a saber: hospitais e centros hospitalares, servicos
hospitalares, unidades funcionais dos cuidados de saude primarios,
cuidados continuados integrados na area da convalescenca e pa-
liativos, unidades de hemodialise, unidades de sangue, unidades de
diagnostico radiologico, unidades de medicina dentaria, centros de
investigacao, laboratorios clinicos e farmacias, entre varias outras.

« 0 modelo nacional e oficial de acreditacao de unidades de saude
constitui-se, assim, como um programa estruturante para as uni-
dades de saude, sendo ainda uma excelente ferramenta para a
implementacao sistematica e efetiva das normas de gestao clinica
e dos Processos Assistenciais Integrados, para o desenvolvimento
da gestao de e por competéncias e para a gestao do conhecimento.

« Trata-se de um modelo da qualidade progressivo, pois identifica todos

0s passos que terao de ser dados, progressiva e sistematicamente,
até a obtencao de um estado de verdadeira exceléncia organizacional.

Manual de Standards Laboratérios Clinicos
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« A certificacdo de unidades de saude com este modelo de acredi-
tacao nao pode ser vista como um ato isolado ou como a mera ob-
tencdo de um reconhecimento externo. Trata-se de um processo
dinamico, continuo e evolutivo, que reflete ndo apenas o grau de
desenvolvimento da qualidade na organizacédo no momento atual,
como tambéem todo o seu potencial de evolucao e crescimento.

Todos os programas de certificacédo que em conjunto constituem o
Modelo de Acreditacao do Ministério da Saude tém uma estrutura co-
mum. Os diferentes Manuais de Standards cobrem as mesmas areas-

-chave da gestéo da qualidade em saude, as quais correspondem 0s
cinco blocos de standards que se encontram em todos eles, a saber:

0 cidadao como centro do sistema de saude
organizacao da atividade centrada na pessoa
Os profissionais

Processos de suporte

Resultados

Cada um dos Manuais de Standards da Agencia de Calidad Sanitaria
de Andalucia (ACSA) foi traduzido e adaptado ao Sistema de Saude
portugués.

Manual de Standards Laboratoérios Clinicos 15



y




S
N,a,r)v@',sﬂ,eﬁt@@d@rds%

Laboratorios Clinicos

7

3 A Metodologla

Manual de Standards Laboratorios Clinicos 17/



y

18

autoavaliacao assume um papel muito relevante dentro do mo-

delo nacional e oficial de acreditacao em saude (modelo ACSA) e e
sempre uma fase obrigatoria do processo de certificacao. A ISOQUA (In-
ternational Society for Quality Assurance) define o processo de acre-
ditacédo como “um processo de autoavaliacdo e auditoria externa por
pares, usado pelas organizacdes de saude para avaliarem com rigor
0 seu nivel de desempenho em relacéao a padroes pre-estabelecidos e
para implementar meios de melhorar continuamente”.

Por sua vez, a melhoria continua da qualidade apoia-se no enorme po-
tencial que possuem as pessoas e as organizacoes. Durante a fase de
autoavaliacao, os diferentes profissionais de saude identificam a sua
posicao atual face aos standards do modelo da qualidade, determi-
nam onde querem chegar e planificam as acdes necessarias para o
conseguir.

0 processo de autoavaliacao permite a criacao de um espaco de pro-
ducao de consensos e de melhoria partilhada no qual intervém dife-
rentes atores:

» Os gestores responsaveis da instituicao, para que estejam reunidas
as condicoes favoraveis a gestao clinica em termos de: estrutura, re-
cursos, tecnologias, condicdes de conforto e seguranca das instala-
coes, bem como enquanto elementos capazes de envolver diferentes
sectores da organizacao e garantir a sustentabilidade das decisoes
estrategicas;

» Os gestores clinicos e restantes profissionais de saude como res-
ponsaveis pela avaliacao interpares do seu desempenho, do ponto
de vista clinico e da satisfacao das necessidades e expectativas dos
seus utentes e das respostas aos problemas de saude da populacao
gue servem, baseando as escolhas na melhor evidéncia cientifica dis-
ponivel.

A todos cabe identificar as areas de melhoria necessarias e o plano
de acdes para a sua concretizacao.

Durante o processo de autoavaliacéo, os profissionais interpre-
tam os standards e o seu proposito, avaliam o seu impacto para a
organizacao e para 0S processos em que estao envolvidos e refle-
tem sobre eles. Poderao ser levados a interrogar-se, por exemplo,
sobre: “0 que estamos a fazer?”; “Como o podemos demonstrar?”.
Desta reflexdo vao surgindo as evidéncias positivas (factos, ferra-
mentas, praticas instituidas, recursos) que Ihes cabera apresentar.

Manual de Standards Laboratérios Clinicos
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Ou, em consequéncia dessa reflexao, poderao ser levados a interro-
gar-se: “Que resultados obtivemos?”; “Como os podemos melhorar?”.
Surgira desta analise a identificacao de areas de melhoria que irao
ser desenvolvidas e apresentadas.

De igual modo, no caso das competéncias profissionais, identificam-
-se e analisam-se durante a fase de autoavaliacao as competéncias
necessarias € as boas praticas que implementaram relacionadas com
a obtencao de resultados marcantes do seu trabalho e as evidéncias
que demonstram a presenca dessas boas praticas no seu desempe-
nho diario.

A avaliacao externa € um passo fundamental comum a todos os pro-
cessos de certificacdo. E realizada por equipas de avaliadores quali-
ficados do Modelo de Acreditacao do Ministério da Saude, todos eles
com 0 seu processo de formacao e a respetiva avaliacao qualificante
certificados. Nesta fase do processo proceder-se-a a observacao e re-
conhecimento das evidéncias apresentadas, com o objetivo de as con-
firmar. Localmente observam-se e avaliam-se as provas documentais
apresentadas, recolhem-se elementos de prova (evidéncias), atraves
de observacao direta e atraves de entrevistas aos profissionais e aos
utentes, e analisam-se todos o0s aspectos relacionados com a gestao
da seguranca e a gestao da qualidade.

Em funcao do grau de cumprimento dos standards avaliados, o qual
foi constatado durante a avaliacao externa, sera determinado o nivel
de certificacdo obtido e serao identificados os pontos fortes da unida-
de de saude, as suas potencialidades e as areas de melhoria.

Cada uma destas fases do processo de certificacao, com particular
énfase para a autoavaliacao, € sustentada por uma serie de aplica-
coes informaticas em ambiente web dentro da plataforma @Oredita.
Estas ferramentas informaticas, desenvolvidas especificamente para
o modelo nacional e oficial de acreditacao (modelo ACSA), permitem
conduzir com seguranca cada processo de certificacao, sempre com o
apoio dos avaliadores qualificados do Modelo de Acreditacao do Minis-
terio da Saude, permitindo tambem realizar o proprio controlo da qua-
lidade de todo o processo de avaliacao. A plataforma @@redita cons-
titui, alem do mais, um poderoso meio de difusao do conhecimento e
permite destacar e partilhar exemplos de boas praticas da qualidade
identificadas Nos proprios processos.

Manual de Standards Laboratérios Clinicos
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Oprocesso de certificacao de Laboratorios Clinicos esta orientado
com o intuito de impulsionar a melhoria continua da qualidade,
em que o seu ponto de partida € o potencial de melhoria do proprio
Laboratorio.

0 modelo de certificacao tem por base a definicao de um conjunto de
padroes de referéncia (standards), que constitui os referenciais com
que o Laboratorio Clinico € orientado para a melhoria dos seus servi-
cos. As ferramentas de gestéo da melhoria da qualidade (metodologia,
areas de melhoria, aplicacdo informatica, etc.) facilitam a sua otima
progressao no tempo e forma.

A certificacao dos Laboratorios Clinicos esta concebida como um pro-
cesso atraves do qual se verifica e reconhece de que modo os cuida-
dos de saude prestados ao cidadao utente, sempre com o objetivo de
impulsionar e facilitar a melhoria continua, correspondem ao Nosso
modelo da qualidade.

Manual de Standards Laboratérios Clinicos
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presente Manual de Standards aplica-se a Laboratorios Clinicos
dos sectores publico e privado, cuja carteira de servicos englobe
uma ou mais das seguintes areas:
« Anatomia Patologica
« Analises Clinicas
« Bioquimica Clinica
« Microbiologia

« Hematologia

« Imunologia

Manual de Standards Laboratérios Clinicos 23



Manual de Standards de Laboratorios Clinicos esta estruturado
em cinco blocos e onze critérios:

I. 0 cidadao como centro do sistema de saude

1. A pessoa como sujeito ativo
2. Acessibilidade e continuidade assistencial

3. Informacao clinica

1I. Organizacao da atividade centrada na pessoa

4. Gestao por processos assistenciais
5. Promocao da saude e qualidade de vida

6. Direcao e planeamento estrategico

11l. Os profissionais

7. Profissionais

IV. Processos de suporte

8. Estrutura, equipamentos e fornecedores

9. Sistemas e tecnologias de informacao e comunicacao

V. Resultados

10. Ferramentas da qualidade e seguranca

11. Resultados do Laboratorio Clinico

24 Manual de Standards Laboratoérios Clinicos
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Os standards do Manual distribuem-se em trés grupos, o que permite
ao Laboratorio Clinico identificar a prioridade de cumprimento e con-
sequentemente a sequéncia para a sua abordagem:

« No Grupo | 0s standards (ver Tabela) contemplam, entre outros as-
pectos, os direitos consolidados dos cidadaos, a qualidade de vida, os
principios eticos e a seguranca de utentes e profissionais.

« No Grupo Il 0s standards incluem os elementos associados a um
maior desenvolvimento da qualidade na organizacao (sistemas de in-
formacao, novas tecnologias e redesenho de processos e de espacos
organizativos, etc.).

« No Grupo Il os standards englobam os elementos que demonstram
que o Laboratorio Clinico gera inovacao e desenvolvimento orientado
para a sociedade em geral.

No Crupo | encontram-se os standards considerados obrigatorios e,

portanto, tém de estar cumpridos e estabilizados para se alcancar
qualquer grau de certificacao.

Manual de Standards Laboratérios Clinicos 25
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Na tabela seguinte apresenta-se um resumo da distribuicdo dos stan-
dards relativos ao processo de certificacao de Laboratorios Clinicos de

acordo com o tipo de standard:

TIPO DE

STANDARD Definigao
GRUPO |
0 Standards que contemplam, entre outros
aspectos, os direitos consolidados do cidadao,
os principios eticos e a seguranca de utentes
e profissionais.
@ Standards Obrigatorios.
TOTAL Crupo |
GRUPO Il
o Standards associados a um maior grau de
desenvolvimento da qualidade na orga-
nizacao (sistemas de informacao, novas
tecnologias, redesenho de processos e de
espacos organizativos, etc.).
GRUPO I
° Standards que demonstram que o Laborato-
rio Clinico gera inovacao e desenvolvimento

orientados para a sociedade

Manual de Standards Laboratérios Clinicos

em geral.
TOTAL

NO

19

40

59

28

16

103

18,45 %

38,84 %

57,29 %

27,18 %

15,53 %

100%
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Cada standard tem a sua definicao e aparece sempre acompanhado
de uma explicitacao do proposito do seu cumprimento.

Ao lado de cada standard aparece tambem associado um icone que
permite identificar o tipo a que pertence: Crupo |, Grupo | Obrigatorios,
Grupo Il ou Grupo Ill. Caso o standard seja de cumprimento obrigato-
rio, o icone aparece rodeado por um circulo (Figura 1).

@ 0 o @ Figura 1

OBRICATORIO CRUPO | CRUPO | CRUPO II] Simbolos
utilizados no

Manual de
Standards

Manual de Standards Laboratoérios Clinicos 27



ases do processo de certifica
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Figura 2
Fases do processo
de certificacao

Fase 1 - Candidatura e visita de apresentacao para inicio do processo

0 responsavel do Laboratorio Clinico solicita o inicio do processo de cer-
tificacao atraves do preenchimento do formulario de candidatura dis-
ponivel na plataforma @@redita, existente no site da Direcéo-Ceral da
Saude (DGS)/Departamento da Qualidade na Saude (DQS).

Uma vez aceite e formalizada a candidatura e verificadas as condicoes
de acesso, desencadeia-se a planificacao conjunta do processo entre
a DCS/DOS e o Laboratorio Clinico.

A DGCS/DQS designa o responsavel do projeto e o Laboratorio Clinico
nomeia o seu responsavel interno pelo processo de certificacao, cons-
tituindo este o elemento facilitador da comunicacao entre as duas
partes e da operacionalizacéo e desenvolvimento do processo interno
de autoavaliacao do Laboratorio.

De comum acordo, planifica-se a realizacao da visita de apresentacao
do processo de certificacao.

28 Manual de Standards Laboratoérios Clinicos
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Fase 2 - Autoavaliacao

A autoavaliacao foi concebida como um espaco de partilha entre os pro-
fissionais de salde. Durante esta fase analisam e evidenciam, de forma
permanente, o seu desempenho face aos padroes de referéncia que
constituem este Manual de Standards e os avancos da organizacao na
melhoria continua da qualidade.

Durante esta fase, os profissionais do Laboratorio Clinico efetuarao ati-
vidades e exercicios de autoavaliacdo. Vao observando e analisando o
que ja se esta a fazer bem, e que por isso pode ser objetivado atraves
de factos (as evidéncias positivas), e o que podem fazer para melhorar
(areas de melhoria).

Objetivos da autoavaliacao
A autoavaliacao esta concebida para atingir os seguintes objetivos:

« Promover e difundir entre todos os profissionais de saude os standards
deste modelo da qualidade, adotado como modelo oficial do Ministério
da Saude e coerente com a Estrategia Nacional para a Qualidade na
Saude.

« Facilitar o percurso do Laboratorio Clinico no processo da qualidade e
da melhoria continua ate a obtencao da certificacao, mediante:

« A identificacao dos pontos fortes, com o proposito de os manter
e inclusivamente melhorar, e a identificacao das areas de melho-
ria, a fim de as trabalhar e converter em pontos fortes;

« A clarificacao do proposito subjacente a cada standard e, con-
sequentemente, a disseminacao do conhecimento sobre os pa-
droes de qualidade.

« Possibilitar o exercicio de autoavaliacao periodica, dentro e fora dos
ciclos de certificacao, para que se possam avaliar de forma continua
0S progressos e resultados alcancados.

« Fomentar a formacao, a adocao de boas praticas e a gestao do conhe-
cimento.

Manual de Standards Laboratérios Clinicos
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Metodologia

No desenho do processo de autoavaliacao optou-se por uma abor-
dagem qualitativa para determinar o nivel de cumprimento de cada
standard (ciclo de Deming ou PDCA). Seguindo a metodologia PDCA
(Pde Plan=Planeamento; Dde Do=Cumprimento; Cde Check=Avaliacao;
A de Act=Adequacao) para cada um dos standards desencadeia-se,
assim, um ciclo de melhoria continua e, deste modo, evita-se que o
cumprimento de um dado standard se transforme num ato estatico
ou pontual, associado apenas ao momento da avaliacao.

Com a utilizacao do ciclo PDCA pretende-se que a organizacao analise
a abordagem que Ihe € propria e o impacto do standard na prestacao
dos cuidados; realize um planeamento prévio para o conseguir dar
como cumprido; concretize o seu plano de acao e desenvolva acoes
para melhorar a sua implementacéo e desenvolvimento ao longo do
tempo.

30 Manual de Sstandards Laboratérios Clinicos
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Utilizando a metodologia do ciclo PDCA, o Laboratorio Clinico identifi-
cara, para cada standard, em que fase do ciclo se encontra, de acor-
do com as fases descritas no quadro seguinte:

FASE DESCRICAO ALVO

Antes de se iniciar o processo de certificacao
foi determinada a importéancia do proposito
do standard para a organizacao.

Perfil de melhoria
previo

Delimitacao dos
objetivos e sistemas
de informacao

Definiram-se os indicadores que identificam
o cumprimento do standard.

Definiram-se as acOes necessarias para

Planificacao .
alcancar o cumprimento do standard.

Determinaram-se as responsabilidades e
Definicdo de fungdes ' 0s recursos humanos necessarios para
cumprir o standard.

Comunicou-se a todos os implicados no pro-

Planeamento
(Plan)

Comunicacao cesso o plano a desenvolver para cumprir
o standard.

Adequacao Definiram-se e alocaram-se todos os recur-

de recursos SOS necessarios para cumprir o standard.

Respeitaram-se e estdo cumpridos os

Cumprimento propositos do standard, de acordo com o

cumpre-se : . Y
(Do) P seu impacto na unidade e os indicadores
definidos.
Avaliacao . Identificaram-se os desvios nos resultados
; Avalia-se .
(Check) obtidos.
Adequacao . Empreenderam-se as acoes necessarias para
i Corrige-se e melhora-se L o X
(Act) corrigir e eliminar os desvios cbservados.

0 Manual de Standards encontra-se acessivel na plataforma infor-
matica @Oredita, que permite:

« Aceder de forma facil, segura e comoda ao processo de certifica-
cao do Laboratorio Clinico a partir de qualquer ponto ou local de
trabalho, utilizando credenciais de utilizadores autorizados.

« Atuar como gestor documental de toda a informacao gerada du-
rante o processo de certificacao.
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Fases da autoavaliacao
A fase de autoavaliacao decompoe-se por sua vez nas seguintes etapas:

1. Definicao do plano de acoes

A equipa da Direcao estabelece os objetivos e o plano de acao que
permitira ao Laboratorio Clinico concretizar a fase de autoavaliacao.
Neste planeamento fica estabelecido como se vai desenrolar o pro-
cesso de autoavaliacao e quem o vai liderar, respeitando os prin-
cipios da avaliacao interpares e a estrategia de comunicacao a
estabelecer, tanto interna como externa.

2. Nomeacao do responsavel interno pelo processo de autoavaliacao

A equipa da Direcao designa o responsavel pelo processo de auto-
avaliacao do Laboratorio Clinico, que assumira a coordenacao do
processo de certificacao e sera ainda o interlocutor com a equipa
da DGS. Entre as suas principais funcoes, encontram-se:

« Estabelecer o cronograma da autoavaliacao e zelar pelo cumpri-
mento dos prazos;

» Colaborar na selecao dos autoavaliadores, dar-lhes apoio e for-
macao, que sera sempre da responsabilidade do diretor/coorde-
nador da unidade prestadora de cuidados;

« Marcar, coordenar e dirigir as reunides dos autoavaliadores e zelar para
gue as evidéncias e areas de melhoria sejam inseridas na plataforma.

3. Selecao de autoavaliadores e atribuicao de standards

Nesta etapa do processo € definido o grupo de autoavaliadores, que
depende da dimenséo do Laboratorio Clinico. E desejavel que este gru-
po de autoavaliadores seja multidisciplinar, visto so assim ser possivel
potenciar a aprendizagem e a criacéo de conhecimento coletivo.

Dado o caracter dinamico tanto dos standards como do proprio
processo, esta equipa nao devera ter unicamente como objetivo
0 exercicio de autoavaliacdo pontual. Devera, ainda, trabalhar as
areas de melhoria identificadas, as recomendacdes que decorrem
da avaliacao externa e encarregar-se de atualizar periodicamente
as evidéncias e os respetivos suportes documentais.
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Para que o trabalho em equipa seja mais eficiente, € recomenda-
vel que os standards sejam repartidos entre os profissionais que
vao participar na autoavaliacao de acordo com as suas aptidoes,
responsabilidades e areas de preferéncia.

4. Treino dos autoavaliadores no uso da aplicacao informatica

O responsavel interno da DCS encarregar-se-a de fornecer a for-
macao necessaria para garantir a utilizacéo da aplicacao infor-
matica @Oredita e o acompanhamento do processo.

5. Preenchimento das fichas de autoavaliacao

Sob a coordenacao do responsavel interno do processo de cer-
tificacao, o grupo de autoavaliadores que esta a trabalhar os
diferentes standards revé as fichas de autoavaliacao que Ihes
correspondem e que estao inseridas na plataforma informatica
@oredita.

Este exercicio de reflexao sobre como os standards se cumprem
conduz a descricao das evidéncias positivas que os suportam.
Caso nao haja evidéncias que demonstrem ou sustentem todos
0s aspectos do cumprimento do standard, os autoavaliadores
deverao descrever as areas de melhoria que o Laboratorio Clinico
vai ter de desenvolver para que o mesmo possa ser dado como
cumprido e estabilizado. A aplicacao informatica permite a inclu-
sao de ficheiros anexos as evidéncias positivas e as areas de me-
Ihoria, atuando deste modo como um gestor documental.

0 grupo de autoavaliadores discute e partilha as evidéncias po-
sitivas e as areas de melhoria e finaliza a autoavaliacdo. Nesta
altura partilham-se e completam-se os resultados da autoavalia-
cao, ao mesmo tempo que se clarificam algumas respostas.

6. 0 grupo de autoavaliacao partilha as evidéncias positivas e as
areas de melhoria e termina a autoavaliacao

Os resultados da autoavaliacao sao entao partilhados, ao mesmo

tempo que algumas respostas sao esclarecidas e a informacao e
partilhada e completada.
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7. Estabelecimento de prioridades para as areas de melhoria

Depois da partilha dos resultados obtidos entre os diferentes gru-
pos de autoavaliadores faz-se uma abordagem global as areas de
melhoria e a procura de linhas de atuacao comuns. Na propria
aplicacao informatica € possivel estabelecer prioridades, planifi-
car acoes e definir os responsaveis pelas areas de melhoria, bem
COMO 0S prazos para as concretizar.

8. Desenvolvimento e concretizacao dos planos de melhoria

A aplicacao informatica @Oredita permite a descricao das acoes
para cada area de melhoria, facto que, em conjunto com a possi-
bilidade de planificar e atribuir responsaveis, faz com que se con-
verta num facil sistema de gestao da melhoria continua para o
Laboratorio Clinico.

9. Avalia-se e melhora-se o0 processo e 0s resultados da autoavaliacao

Finalmente, o processo de autoavaliacao passa a ser encarado como
uma forma de aprendizagem coletiva, com o objetivo de introduzir
as melhorias necessarias No mesmo e preparar as autoavaliacoes
seguintes. Existe na aplicacao informatica @@redita um modulo de
resultados que facilita e apoia a planificacédo, acompanhamento e
consolidacao das acdes decorrentes da gestao da melhoria conti-
Nnua realizada na fase da autoavaliacao.
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Fase 3 - Avaliacao

Uma vez terminada a fase de autoavaliacéo, planifica-se de forma
consensual entre a Direcao do Laboratorio Clinico e o responsavel do
projeto da DGS a futura visita de avaliacao externa. Os avaliadores
do Programa que vao participar na avaliacao externa do processo de
certificacdo encarregar-se-ao de estudar toda a informacao constante
na aplicacao informatica @Oredita durante a fase de autoavaliacao e
outras evidéncias que recolherdo durante a visita de avaliacéo e que
serao documentais, resultado de entrevistas e de observacao direta.

Concluida a visita de avaliacao externa, a equipa de avaliadores do
programa de certificacao elabora um relatorio onde € especificado o
grau de cumprimento dos diferentes standards em analise e as suas
conclusoes e acoes dai decorrentes, que € depois enviado a equipa
diretiva do Laboratorio Clinico.

Fase 4 - Acompanhamento

ApoOs terminado o processo de certificacao, a DGS/DOS realizara uma
visita de acompanhamento ao Laboratorio Clinico durante a vigéncia
do certificado (5 anos) ou alguma mais se existirem circunstancias
especiais que o justifiquem, com o objetivo Unico de assegurar a es-
tabilidade de cumprimento dos standards ao longo do tempo €, por
isso mesmo, a manutencao do nivel de qualidade obtido no processo
de certificacao.
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ualquer que seja o ambito da certificacao (hospitais, unidades

de saude, etc.), o modelo de certificacao ACSA permite estimular
a progressao para diferentes niveis de qualidade, cada um de maior
complexidade e exigéncia que o anterior, proporcionando assim a
melhoria continua. Os niveis de certificacao que se podem obter, a
qualquer momento desejado, sédo: Bom, Otimo ¢ Excelente.

Como consequéncia das melhorias que se registarao devido as novas
tecnologias, novas prestacoes, novas formas de organizacao e novas
exigéncias dos utentes e profissionais, os standards estabelecidos
para a obtencao dos niveis de certificacao serao atualizados periodi-
camente. Assim, por exemplo, o que hoje pode ser tido como longinquo
para qualquer sistema, podera ser, no caminho da melhoria continua,
a exceléncia no futuro.

0 processo de certificacao e, decididamente, uma ferramenta metodo-
logica util, que permite comprovar em que medida as atividades estao
a ser realizadas de acordo com os padroes de qualidade esperados e
que oferece, como resultado da avaliacéo externa e da obtencéao da
certificacao, um reconhecimento publico as instituicoes e profissionais
que os cumprem e demonstram.
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O resultado obtido no processo de certificacéo, em funcao da verifi-
cacao do nivel de cumprimento dos standards, pode ser:

« Pendente de estabilizacao de standards obrigatorios
Situacao que se mantem ate que os planos de melhoria e/ou as acoes
corretivas do Laboratorio Clinico cumpram a totalidade dos standards
obrigatorios do Grupo I. A resolucao da situacao permitira ao Labora-
torio alcancar um dos seguintes niveis de certificacao:

« Certificacao no nivel Bom

O Laboratorio Clinico obtéem a certificacao no nivel Bom quando cum-
pre igual ou acima dos 70% dos standards do Grupo I, incluindo-se
nesta percentagem a totalidade (100%) dos standards considerados
obrigatorios.

« Certificacdo no nivel Otimo

0 Laboratorio Clinico obtém a certificacdo no nivel 0timo quando
cumpre 100% dos standards do Grupo | e igual ou acima dos 40% dos
standards do Grupo II.

« Certificacao no nivel Excelente
O Laboratorio Clinico obtéem a certificacao no nivel Excelente quando
consegue alcancar o cumprimento de 100% de standards do Crupo |
e do Grupo Il e uma percentagem de cumprimento igual ou superior
a 40% dos standards do Grupo .

Bom Excelente
> 70%
CRUPOI Incluindo obrigatorios 100% 1o
GRUPO I > 40% 100%
GRUPO I >40%
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Fase de acompanhamento

A aplicacao informatica @@redita contem um modulo especifico que foi
integrado para suportar todos os processos em ambiente web, com o
objetivo de proporcionar e facilitar o acompanhamento dos projectos
durante os cinco anos de vigéncia da certificacao.

Os objetivos da fase de acompanhamento que se segue a obtencao da
certificacao consistem em:

« Consolidar os resultados obtidos atraves do cumprimento estavel dos
standards ao longo dos cinco anos de vigéncia do certificado;

» Manter e desenvolver o impulso para a melhoria continua atraves da
implementacao das areas de melhoria identificadas e da oportunidade
de identificacao de novas areas de melhoria.

A partir do momento em que obtem a certificacao, o Laboratorio Clinico
tem a sua disposicao na plataforma @Oredita a ficha de autoavaliacao
do acompanhamento, de modo a que aos dois anos e meio sobre a visita
de avaliacao inicial se realize a avaliacéo externa de acompanhamento.
Esta consiste em:

» Analisar as consideracoes previas sobre eventuais modificacoes es-
truturais e/ou organizativas que possam ter ocorrido no Laboratorio
Clinico e que possam afetar o ambito da certificacao;

« Posicionar e avaliar o cumprimento dos standards obrigatorios, com
0 objetivo de garantir a manutencao do seu cumprimento ao longo
do tempo;

e Atualizar as areas de melhoria identificadas durante a fase de auto-
avaliacao e que estejam pendentes de concretizacao;

« Atualizar os indicadores da atividade do Laboratorio Clinico.

Manual de Standards Laboratérios Clinicos

%



ara facilitar o processo de certificacao, a DGS coloca a disposicao
dos Laboratorios Clinicos varias ferramentas de apoio:

« Responsavel da DGS: No momento em que o Laboratorio Clinico
solicita o inicio do seu processo de certificacao e-lhe atribuido um
responsavel da DCS, que 0 acompanhara em todo o seu percurso. A
comunicacao com o responsavel da DCS € permanente (contactos
telefonicos, comunicacao eletronica atraves da web, visita de apre-
sentacao, etc.).

 Plataforma @Oredita: Destinada a facilitar o desenvolvimento de todo
0 processo de certificacao, especialmente a fase de autoavaliacao, o
Laboratorio Clinico dispoe da aplicacao informatica @@redita em meio
web. Esta permite ao Laboratorio Clinico refletir sobre os standards
da qualidade, anexar as evidéncias necessarias relacionadas com a
sua atividade, identificar melhorias, colocar documentos, tirar duvidas
com o responsavel da DGS e consultar o estado da sua certificacao
em qualquer fase do processo.

e Guia de utilizacao da aplicacao informatica @Oredita: Documento
de apoio destinado a proporcionar aos profissionais do Laboratorio
Clinico informacao sobre a utilizacao e as funcionalidades da aplica-
cao que da suporte ao processo de certificacao.

« Guia de apoio a autoavaliacao: Documento de apoio destinado a pro-
porcionar aos profissionais do Laboratorio Clinico ferramentas de
trabalho, conselhos, orientacdes e solucdes para poderem realizar
um adequado diagnostico interno da situacao e estabelecer um pon-
to de partida para iniciar o trabalho relacionado com a certificacao.

« Documento Geral de Certificacao de Servicos: Documento em que
estao estabelecidas as regras para a concessao, acompanhamento
e renovacao da certificacao de servicos de acordo com todos 0s Ma-
nuais de Standards definidos pela ACSA e traduzidos e adaptados
pela DGCS.

 Glossario de termos: Definicdo de termos utilizados no Manual de
Standards de Laboratorios Clinicos.

Manual de Standards Laboratérios Clinicos
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I. 0 cidadao como centro do sistema de saude

1. A pessoa como sujeito ativo
2. Acessibilidade e continuidade assistencial

3. Informacao clinica

1I. organizacao da atividade centrada na pessoa

4. Gestao por processos assistenciais
5. Promocao da saude e qualidade de vida

6. Direcao e planeamento estratégico

111. Os profissionais

7. Profissionais

IV. Processos de suporte

8. Estrutura, equipamentos e fornecedores

9. Sistemas e tecnologias de informacao e comunicacao

V. Resultados

10. Ferramentas da qualidade e seguranca

11. Resultados do Laboratorio Clinico
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l. O cidadao como centro
do sistema de saude

1. A pessoa como sujeito ativo

Objetivos do critério

A intencao deste conjunto de standards € garantir o desenvolvimento
eficaz dos direitos fundamentais dos cidadaos que utilizam os servicos
de saude, entre outros, o direito a privacidade, confidencialidade, infor-
macao, dignidade e participacao na tomada de decisdes. Para conseguir
assegurar a protecao dos direitos dos cidadaos utentes, séao necessarias
estrategias de informacao e educacao dirigidas aos utentes e profissio-
nais do Sistema de Saude portugués.

A abordagem dos standards seguintes facilitara aos Laboratorios Clinicos:

« 0 respeito pelos direitos de cada cidadao durante o seu processo
assistencial;

« A adaptacao do processo assistencial dos cidadaos as suas expectati-
vas, desejos e preferéncias;

« 0 conhecimento e resolucao das queixas e reclamacoes dos utentes
em relacdo aos cuidados de saude recebidos.

Sstandard 0 Laboratorio Clinico cumpre o conteudo da legislacéo sobre direi-
el tos e deveres do utente dos servicos de saude.

Propésito: Carantir a divulgacao da carta de direitos e deveres dos utentes publi-
citando-a nos diferentes espacos de atividade do Laboratoério. A carta dos direi-
tos e deveres esta adaptada as caracteristicas da sua populacao de referéncia,
salvaguardando qualquer especie de barreiras (ex.: incapacidade, idioma, etc.), e
assegura a participacao dos profissionais na sua difusao.

Elementos avalidveis:

1. 0 Laboratorio deve expbr a carta dos direitos e deveres dos utentes dos servicos
de saude nos seus diferentes espacos de atividade (ex.: salas de colheita, sala de
espera, zona de entrega de amostras, area administrativa, consulta de reproducao
assistida, etc.), assim como em ambientes web, caso existam, de modo facilitar a
divulgacao entre os cidadaos e profissionais.

2. A carta dos direitos e deveres esta adaptada as principais caracteristicas da
populacao atendida.
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|. O cidadao como centro

do sistema de saude

Sstandard 0 Laboratorio Clinico garante a preservacéao da intimidade e priva-
RNl cidade do cidadao durante todo o processo assistencial.

Propésito: Carantir o direito a intimidade e privacidade do utente durante o processo
laboratorial através da disponibilizacao de normas e procedimentos (colheita de
amostras, sistema de chamadas aos utentes, elaboracao e consulta de relatorios,
transporte de amostras, etc.), de atividades de formacao e sensibilizacao para pro-
fissionais, assim como da utilizacao de meios fisicos que permitam ao Laboratorio
adaptar as suas estruturas e espacos (em termos visuais e auditivos) durante as
diferentes fases do processo.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio dispde de normas e procedimentos, divulgados aos profissionais,
para garantir a preservacao da intimidade do cidadao durante o atendimento.

2. 0s profissionais do Laboratério conhecem e aplicam essas normas e procedimentos.

3. Na fase pré-analitica, o Laboratorio utiliza os meios (estruturais e/ou fisicos) ne-
cessarios para garantir a preservacao da intimidade do cidadao.

4. 0 Laboratorio dispoe de informacao sobre o grau de satisfacao dos cidadaos no
que respeita a sua intimidade (ex.: inquéritos de satisfacao, reclamacoes, grupos
especificos, etc.). Foi efetuada uma analise dos resultados e foram incorporados
num plano de melhoria.

Sstandard Os cidadaos obtém informacao sobre os aspectos mais relevantes
SNkl relacionados com o seu episodio laboratorial.

Propésito: Carantir que o cidadao disponha, de maneira adequada as suas pos-
sibilidades de compreensao, de informacao necessaria para a correta realizacéo
do seu processo analitico.

Elementos avalidveis:

1. Os cidadaos sao informados de maneira clara e compreensivel sobre todos o0s
aspectos relacionados com o seu processo analitico (ex.. preparacao prévia a
colheita de amostras, aconselhamento genetico, recolha de resultados, tempo
de resposta, etc.).

2. 0 Laboratorio dispde de informacao sobre o grau de satisfacdo dos cidadaos em
relacdo a informacao recebida acerca do seu episodio laboratorial e a protecao
da sua intimidade (ex.:. inqueéritos de satistacao, reclamacoes, grupos especificos,
etc.) e essa e utilizada como elemento de melhoria.

3. 0 Laboratorio estabeleceu mecanismos para que os cidadaos de outras naciona-
lidades e/ou com problemas sensoriais possam ser informados sobre o seu pro-
cesso laboratorial e para que os profissionais conhecam os referidos mecanismos.
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Standard 0 Laboratorio Clinico utiliza o modelo de consentimento informado
RNl correspondente nos casos considerados pertinentes.

Propdsito: Carantir que & sempre realizado o processo de informacao continua ao
cidadao de forma verbal e que em situacdes constantes na legislacdo sera preen-
chido o modelo normalizado de consentimento informado.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio mantém atualizada uma lista de procedimentos da sua carteira de
servicos que necessitam de consentimento informado por escrito.

2. 0s profissionais do Laboratorio conhecem os procedimentos que requerem o
consentimento informado por escrito, os modelos de consentimento a utilizar,
0s campos a preencher e a obrigatoriedade de entregar uma copia ao cidadao
interessado (ex.: utente, familiar, representante, etc.), ficando o original arquivado
No processo clinico ou junto a requisicao do exame/aplicacao informatica.

3. 0 modelo de consentimento informado escrito esta de acordo com as diretrizes
em vigor.

4.0 Laboratorio Clinico realiza auditorias, pelo menos anualmente, ao grau de
cumprimento do consentimento informado escrito, bem como a sua adequacao
as diretrizes em vigor (ex.: assinatura do utente ou representante legal, assina-
tura do médico, data de entrega ao utente, etc.). Em caso de desvios ao grau de
cumprimento do consentimento informado escrito, o Laboratoério determina as
medidas corretivas necessarias.

5. 0s utentes que participam em projetos de investigacédo deram o seu consenti-
mento informado por escrito.

Standard Faculta-se ao cidadao utente informacao atualizada sobre os tempos
SNl de resposta relativos aos diferentes testes realizados no Laboratorio
Clinico.

Proposito: Proporcionar aos utentes informacao sobre os tempos de resposta dos
exames realizados.

Elementos avaliaveis:

1. Existe uma carteira de servicos que contém informacao sobre os tempos de
resposta do Laboratario Clinico.

2. Foram estabelecidos os canais de comunicacao para a publicacao dos tempos
de resposta a profissionais e utentes.
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|. O cidadao como centro

do sistema de saude

Sstandard 0 Laboratorio Clinico garante a identificacao dos profissionais de
SRSl saude responsaveis pela colheita e obtencao das amostras biologicas.

Propdsito: Carantir que o utente identifica o profissional de salde responsavel
pela colheita da amostra.

Elementos avaliaveis:

1. 0 utente consegue identificar os profissionais responsaveis pela obtencao das
amostras bioldgicas.

2. 0 Laboratorio assegura a identificacao do profissional responsavel pela obtencao
das amostras bioldgicas, garantindo a rastreabilidade do procedimento laboratorial.

Sstandard 0 Laboratorio Clinico adota um papel ativo na captacao de suges-
SNyl toes, queixas e reclamacdes efetuadas atraves de qualquer meio,
analisando-as e implementando melhorias que estejam ao seu
alcance e que sejam da sua responsabilidade.

Proposito: Identificar as oportunidades de melhoria expressas pelos utilizadores
(clinicos ou cidadaos) atraves de qualquer meio (verbal, escrito, email, etc.), gerindo-
-as adequadamente e implementando melhorias.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio disponibiliza aos utilizadores (clinicos ou cidadaos) mecanismos
acessiveis para que apresentem as suas sugestoes ou queixas.

2. 0 Laboratorio divulga a existéncia dos canais para apresentacao de queixas e
sugestoes.

3. 0 Laboratorio analisa as sugestoes e queixas recolhidas e implementa medidas
de melhoria em caso de necessidade.

standard O Laboratorio Clinico cumpre o procedimento estabelecido para a
RN M0l gestao das reclamacoes.

©@

Propdsito: Gerir as reclamacdes de acordo com o procedimento definido, utilizando
essa informacao para identificar e implementar melhorias no funcionamento do
Laboratorio e desencadear as acdes que possam delas resultar.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio dispde de um procedimento escrito destinado a gerir as reclama-
coes, em que estao definidas as responsabilidades, os circuitos, prazos e relatorio.

2. Analisam-se as reclamacoes recebidas e € dada resposta no prazo definido no
procedimento.

3. Implementam-se melhorias resultantes da analise as reclamacoes recebidas.
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standard 0 Laboratorio Clinico garante o direito de obtencéo de uma segunda
SRl opiniao relativamente ao diagnostico do teste laboratorial e elaborou
um procedimento para a gestao deste direito do utente.

Propdsito: Possuir 0s mecanismos necessarios para garantir aos utentes do La-
boratorio o direito de obtencao de uma segunda opiniao diagnostica.

Elementos avalidveis:

1. 0 Laboratorio dispde de um procedimento escrito para a gestao da “segunda
opiniao diagnostica”.

2. Existe um canal de comunicacao estavel para difundir esse direito dos cidadaos.

3. E garantido o acesso ao direito de segunda opinido diagndstica.

standard 0 Laboratorio Clinico responde a necessidades especiais dos uten-
SRENORONR tes durante o processo de obtencao de amostras.

Propodsito: Gerir adequadamente as necessidades especiais de determinados
utentes (ex.: pediatricos, utentes oncologicos com sacos, mobilidades reduzidas
ou idosos), assim como as de cidadaos que efetuem testes funcionais, curvas de
glicose no sangue, etc.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laborataorio identificou os utentes com necessidades especiais que recorreram
a area de colheita de amostras.

2. 0 Laboratorio implementa medidas destinadas a melhorar o atendimento a esses
cidadaos utentes.

3. Existem areas diferenciadas para o atendimento pediatrico e para a espera em
testes funcionais e curvas de glicémia.
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do sistema de saude

2. Acessibilidade e continuidade assistencial

Objetivos do critério

A intencao deste conjunto de standards € garantir a acessibilidade
e continuidade assistencial, assegurando que as decisdes tomadas
no que respeita a prestacao de cuidados tém em consideracao as
necessidades, desejos e expectativas dos utentes e que lhes e ofere-
cida informacao e apoio necessarios para uma efetiva participacao.
Torna-se imprescindivel a coordenacéo e comunicacao entre os ser-
vicos intervenientes no processo de prestacao de cuidados de saude.

A abordagem dos standards seguintes ajudara os Laboratorios Clinicos a:
» Melhorar a gestéao do tempo de espera durante o processo assistencial;

« Facultar uma prestacao de cuidados de saude coordenada e ininter-
rupta ao longo do tempo;

« Desenvolver mecanismos que favorecam a acessibilidade dos utentes
aos servicos de saude.

Standard 0 Laboratorio Clinico tem a sua carteira de servicos definida,
Sl ENoesl atualizada e acessivel.

Proposito: Dispor de um documento atualizado em que estao detalhados os ser-
vicos oferecidos. A carteira de servicos € divulgada pelo Laboratorio aos utentes
e profissionais dos diferentes niveis assistenciais.

Elementos avalidveis:

1. 0 Laboratorio dispde de uma carteira de servicos autorizada e coerente com a
estabelecida pela instituicao, em funcao da sua casuistica e complexidade.

2. 0 Laboratorio definiu uma estratéegia para atualizar a sua carteira de servicos
sempre que necessario.

3. 0 Laboratorio expbe a sua carteira de servicos nos seus locais assistenciais, as-
sim como em ambientes web, caso existam, para facilitar a divulgacao entre os
utentes e profissionais dos diferentes niveis assistenciais.
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standard 0 Laboratorio Clinico implementa as alteracoes organizacionais
SR EENN que se revelem necessarias para garantir a acessibilidade dos
cidadaos aos servicos.

©@

Propdsito: Carantir mecanismos que facilitem a acessibilidade dos utentes aos
servicos que o Laboratorio presta (ex.: circuito dos utentes, adaptacao de hora-
rios, marcacao online, disponibilidade de resultados via web, comunicacdo com
outros servicos, etc.). Informar os utentes sobre os mecanismos disponiveis para
acederem aos servicos.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio conhece as caracteristicas da populacao que atende no que res-
peita a acessibilidade fisica e possiveis dificuldades de acesso ligadas a fatores
externos, como estacionamento e dispersao geografica.

2. 0 Laboratorio implementa acoes destinadas a melhorar a acessibilidade dos
utentes aos seus servicos (ex.. horarios, marcacao online, atendimento priori-
tario a idosos, imunodeprimidos, gravidas ou criancas).

3. 0 Laboratorio divulga os mecanismos disponiveis para melhorar a acessibilidade
dos utentes aos seus servicos.

4. 0 Laboratorio definiu os seus circuitos de comunicacdo com 0s outros servicos
de que é fornecedor, estabelecendo circuitos de atendimento prioritario ou
iniciativas semelhantes.

standard 0 Laboratorio Clinico dispde de informacao sobre as desprogramacoes e
SR EERN suspensoes da atividade programada (consultas e testes laboratoriais
diagnosticos e exames extemporaneos) e adota medidas destinadas
a minimiza-las.

Proposito: Adotar uma atitude de maximo respeito para com o tempo dos cidadaos
e minimizar os efeitos das desprogramacoes e suspensoes da atividade programa-
da, fazendo com que essa prestacao de cuidados de saude seja realizada o mais
rapidamente possivel e da forma o mais adequada possivel. Monitorizar e avaliar
as desprogramacoes e suspensoes ocorridas e as causas que as ocasionaram,
estabelecendo-se as acoes de melhoria necessarias.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio regista sistematicamente as desprogramacoes e suspensoes
da atividade programada (consultas e testes diagnosticos) que ocorrem e as
causas que as originaram.

2. 0 Laboratorio avalia periodicamente as desprogramacoes e suspensoes ocorri-
das e as suas causas, com vista a identificar e implementar areas de melhoria
para as evitar ou diminuir.
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Sstandard 0 Laboratorio Clinico dispoe de um plano de comunicacao para o
SR EN N atendimento dos utentes, familiares e profissionais dos diferentes
niveis assistenciais, onde estao definidos os mecanismos necessa-
rios para garantir a resolucao de todas as situacoes relacionadas
com o episodio laboratorial.

Propodsito: Permitir ao Laboratorio, através da utilizacdo do seu plano de comuni-
cacao, comunicar com os profissionais dos diferentes niveis assistenciais, com os
utentes e familiares.

Elementos avaliaveis:

1. O Laboratorio definiu, para os profissionais que integram o plano de comunicacao,
as funcoes, responsabilidades e protocolos de atuacao.

2. 0 Laboratorio divulgou aos seus utentes o plano de comunicacao em utilizacao.

3. Os resultados dos inquéritos de satisfacdo dos profissionais hospitalares e dos
cuidados de saude primarios, no que respeita a facilidade de comunicacao e re-
solucao de duvidas com o Laboratorio, sao superiores a 70%.

4. Existem registos definidos pelo Laboratorio das comunicacdes realizadas. Existe
um registo das comunicacdes realizadas interniveis (atas de reunido, correios
eletronicos, etc.) para a resolucdo de ocorréncias surgidas e relacionadas com o
episodio laboratorial.

Standard Implementam-se acdes coordenadas entre os diferentes niveis
SRR ELENIN assistenciais por forma a afetar, de modo eficiente, os recursos
disponiveis.

Proposito: O Laboratorio Clinico e 0os seus profissionais analisam e priorizam as
acoes coordenadas destinadas a aumentar a capacidade de resolucao da rede
assistencial, especialmente no que se refere a localizacao das tecnologias (testes/
/ensaios basicos nas urgéncias a cabeceira do utente, dispositivos de autocontrolo,
etc.) e melhoria da acessibilidade do cidadao aos seus servicos.

Elementos avalidveis:

1. Analisou e identificou com os seus clientes internos (profissionais de saude de
servicos utilizadores do laboratorio) as necessidades tecnologicas que Ihe permi-
tem melhorar os resultados assistenciais.

2. Prioriza-se com o hospital as acoes necessarias para uma localizacao eficiente dos
recursos tecnologicos e responde-se as necessidades identificadas.

3. Foram implementados recursos tecnologicos de forma coordenada com outras
unidades assistenciais, assumindo o Laboratorio Clinico a gestao dos mesmos.

4. Existe um relatorio da avaliacao periodica dos resultados assistenciais obtidos com
os recursos tecnologicos afetos, de forma a aferir a eficiencia da resposta obtida.
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Sstandard 0 Labaratorio Clinico dispoe de informacao basica sobre o seu funcio-
ShRENSMIN namento ou de “guia informativo”, que coloca a disposicao do cidadao.

Propdsito: Proporcionar informacao atualizada sobre o funcionamento do Labora-
torio (ex.: carteira de servicos, localizacao, horarios, telefones, tempos de resposta,
colheita e recolha de amostras, etc.), assim como qualquer outra informacao que
se considere pertinente.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio disponibiliza aos seus utentes um guia com informacéo sobre o
seu funcionamento (ex.: carteira de servicos, localizacdo, horarios, telefones,
principais tempos de resposta, contactos eletronicos, email, etc.), nas areas de
atendimento dos utentes/rececao dos servicos ou secretariado (ex.: colheitas,
consultas de reproducéao assistida, aconselhamento genético) e em ambiente
web, e efetua a sua divulgacao.

2. 0 conteudo do guia com informacao do Laboratorio € atualizado pelo menos
anualmente.

Standard 0 Laboratorio Clinico dispde de uma carteira de servicos adaptada
SRBRENAEN &s necessidades do local onde se encontra e capaz de dar resposta
aos avancos tecnologicos.

Proposito: O Laboratorio Clinico deve conseguir oferecer servicos que o seu am-
biente assistencial tenha necessidade (Centro Hospitalar, Administracao Regional
de Saude, etc.) e adaptados aos avancos tecnologicos.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio Clinico, quanto a sua prestacao de servicos, dispde de uma analise
das necessidades detetadas e aprovadas pelo centro hospitalar e pela ARS de
que e referéncia.

2. Tem uma listagem de servicos prestados em funcao das necessidades detetadas.
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do sistema de saude

3. Informacao clinica

Objetivos do critério

A intencao deste conjunto de standards € garantir a identificacao
inequivoca dos utentes ao longo de todo o seu processo assistencial,
assim como o registo da informacao resultante do processo clinico,
facilitando as acoes dos profissionais nele envolvidos.

A abordagem dos standards seguintes ajudara os Laboratorios Clinicos a:

« Identificar corretamente os utentes e suas amostras, evitando pro-
blemas de seguranca;

« Assegurar a confidencialidade e custodia da informacéo clinica e
pessoal;

e Desenvolver de forma efetiva o direito dos utentes acederem a
informacao sobre 0s seus resultados analiticos.

standard 0 Laboratorio Clinico define e promove acdes que visam garantir a
SHENOEHOIREN identificacdo inequivoca de um utente e suas amostras biologicas.

Proposito: O Laboratorio Clinico promove e define acoes para garantir de forma
inequivoca a identificacao dos utentes.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio dispde de um procedimento escrito para a identificacao segura e
inequivoca dos utentes. 0 referido procedimento inclui, entre outros, a verificacao
verbal do cidadao, bem como os identificadores inequivocos a utilizar (primeiro e
ultimo nome, data de nascimento, numero Unico do processo clinico da instituicao).

2. 0 Laboratorio definiu e implementou um procedimento escrito para a correta
identificacao das amostras biolégicas durante as fases pre-analitica, analitica e
pos-analitica.

3. 0s profissionais conhecem e utilizam o procedimento para a identificacao segura
e inequivoca dos utentes e amostras biologicas.

4. 0 Laboratorio divulga as normas basicas de identificacao das amostras biclégicas
tanto nos servicos hospitalares como nos cuidados de salde primarios.

5. 0 Laboratorio implementa acoées com o intuito de detetar em tempo real erros
possiveis de identificacao de utentes e/ou amostras biologicas.

6. 0 Laboratorio promove a corresponsabilizacao do utente na identificacao inequi-
voca das amostras biologicas durante o processo de colheita.
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standard 0 Laboratorio Clinico garante a correspondéncia biunivoca entre
ekl 0 pedido para o estudo laboratorial e as amostras.

Propdsito: Carantir a correspondéncia entre a requisicao e as amostras recebidas
no Laboratorio.

Elementos avaliaveis:

1. Dispor de um procedimento escrito para garantir a correspondéncia entre as
requisicoes de exames e as amostras biologicas recebidas no Laboratorio.

2. Dispor de um registo e analise dos dados obtidos de incidéncias na identificacao.

Standard 0 Laboratorio Clinico gere toda a informacao referente as amostras
SRRl biologicas em todo o seu circuito laboratorial.

Proposito: Garantir a gestao de toda a informacao referente a um espéecime desde
que chega ao Laboratorio até que o relatorio € enviado ou comunicado ao profis-
sional de saude.

Elementos avaliaveis:

1. Dispor de um procedimento escrito de registo e confirmacao de requisicoes no
sistema informatico do Laboratorio, com critérios de aceitacdo e/ou rejeicao
das mesmas, atuacao perante uma requisicao oral para ampliacao de testes,
introducao de resultados, validacao, impressao e comunicacao do relatorio. O
procedimento € aplicado.

Manual de Standards Laboratérios Clinicos

23



3. Informacao

clinica

o4

|. O cidadao como centro
do sistema de saude

standard 0 Laboratorio Clinico garante a confidencialidade e a custodia da
SHRNEAZ Mol informacao clinica e pessoal.

Propdsito: Envolver todos os profissionais do Laboratdrio na manutencao de um
ambiente assistencial em que se assegura, a todo o momento, a confidencialidade
e custaodia da informacao clinica e pessoal dos utentes.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio dispde de meios que garantem a confidencialidade, a custodia e o
acesso restrito a informacao clinica e pessoal do utente.

2. 0s profissionais do Laboratorio aplicam requisitos de confidencialidade e custodia
no tratamento da informacao clinica e pessoal.

3. 0 Laboratorio detém informacao sobre o grau de satisfacdo dos utentes no que
respeita a confidencialidade da informacéao clinica (ex.: inquéritos de satisfacao,
reclamacoes, grupos especificos, etc.) e utiliza essa informacao como oportuni-
dade de melhoria.

4. 0s profissionais do Laboratorio destroem adequadamente a documentacao com
dados pessoais que ja nao seja necessaria.

5. 0s profissionais do Laboratorio conhecem e cumprem as politicas e diretrizes
para a segura comunicacao eletronica e telefonica com o utente e profissionais
do Laboratorio (ex.: email, redes sociais ou mensagens instantaneas como as do
google talk, skype e windows live messenger).

Sstandard 0 Laboratorio Clinico dispde de critérios para o registo, arquivo, utili-
SRR N zacao e eliminacao de amostras bioldgicas, incluindo as destinadas a
projetos de investigacao.

Proposito: Garantir a custodia, conservacao e utilizacao das amostras biologicas
de acordo com a lei vigente.

Elementos avaliaveis:

1. Aplica-se um procedimento escrito que estabelece as normas para o armazena-
mento e utilizacao das amostras biologicas (ex.: repeticao de testes, investigacao
ou colheita de mais material para analise).

2. Controlam-se as condicoes de conservacao dos arquivos das amostras biologicas.

3. 0 Laboratorio cumpre a legislacao e regulamentos em vigor no que respeita a
projetos de investigacao biomedica/clinica.
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standard 0 Laboratorio Clinico garante ao utente o direito de obter infor-
BRIl Macao sobre os seus resultados analiticos.

Propdsito: Divulgar o procedimento estabelecido para permitir ao utente o aces-
so a informacao sobre o0s seus resultados analiticos registados no seu processo
clinico, de acordo com as normas vigentes.

Elementos avalidveis:

1. 0 Laboratorio da a conhecer aos utentes o circuito estabelecido para poderem
aceder a informacao registada no seu processo clinico (resultados, amostras
armazenadas, etc.).

2. 0s profissionais do Laboratorio, perante pedidos de informacao, sabem como
informar os utentes do seu direito de acesso aos relatorios laboratoriais e do
correto procedimento para os obter.

Manual de Standards Laboratérios Clinicos
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Il. Organizacao da atividade
centrada na pessoa

4. Gestao por processos assistenciais

Objetivos do critério

Aintencao deste conjunto de standards e garantir um modelo de cuidados
de saude baseado na gestao por processos, trazendo ao Laboratorio Clini-
co uma visao integral da sua atividade e ferramentas com as quais pode
melhorar e redesenhar o fluxo de trabalho para o tornar mais eficiente e
adaptado as necessidades e expectativas dos cidadaos utentes.

A abordagem dos standards seguintes ajudara os Laboratorios Clinicos a:

« Orientar a prestacao de cuidados de saude para o utente e néo para a
patologia;

« Participar na implementacao, desenvolvimento e acompanhamento dos
processos assistenciais, priorizando o processo de suporte de Labora-
torios Clinicos;

e Carantir a continuidade assistencial.

Sstandard O Laboratorio Clinico tem estabelecida uma estratégia de imple-
RN NIN mentacdo para 0 seu processo de suporte.

©@

Proposito: A implementacao dos processos requer uma adaptacao local atraves
de uma série de acdes que inclui uma analise da situacao, a priorizacao de neces-
sidades, a definicao de oportunidades de melhoria, a definicao de pontos criticos
de risco, um plano de comunicacao e o trabalho em grupo de melhoria.

Elementos avalidveis:

1. Designou-se o responsavel(eis) pelo processo de suporte do Laboratorio Clinico.

2. Realizou-se uma analise de situacao e necessidades, a adaptacao local do processo
e constituiram-se grupos de melhoria para implementar este processo.

3. Identificam-se Nno processo os pontos criticos de risco para a seguranca do utente.

4. 0s grupos de melhoria relnem-se pelo menos anualmente e elaboram um relatorio
com as actes e melhorias desenvolvidas, que € enviado a Direcao de cada servico
para aprovacao e envio de informacao a Direcao do hospital.
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standard 0 Laboratorio tem estabelecida uma estratégia de avaliacao e divul-
SNl gacao de resultados do processo de suporte de Laboratorio Clinico.

Propdsito: Avaliar o processo de suporte do Laboratorio Clinico atraves de indica-
dores definidos e divulgar aos profissionais e instituicao os resultados obtidos.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio definiu os indicadores a avaliar em relacéo ao seu processo de
suporte. Incluem-se indicadores da fase preé-analitica, analitica e pos-analitica.

2. Existe uma avaliacao periodica, pelo menos anual, dos indicadores do processo de
suporte de Laboratorios Clinicos, identificando areas de melhoria.

3. 0 Laboratorio comunica aos seus profissionais os resultados obtidos no processo.

4. 0 Laboratorio envia um relatério com os resultados a Direcao do hospital ou a ARS.

standard 0 Laboratorio Clinico participa e intervem na implementacao dos
SRRl processos assistenciais.

Proposito: O Laboratorio Clinico como processo de suporte participa na implemen-
tacao e gestao dos processos assistenciais da sua area de saude.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio efetua um relatorio anual em que detalha as acdes que realizou
para cada um dos processos assistenciais em que participa.

2. 0 Laboratorio colabora na elaboracao de indicadores para avaliacéo da sua inter-
vencao em cada um dos processos assistenciais em que participa.

3. 0 Laboratorio efetua uma avaliacao periodica, pelo menos anual, dos indicadores
referentes aos processos em que participa, identificando areas de melhoria.

4. 0 Laboratorio comunica aos seus profissionais os resultados obtidos ao nivel dos
indicadores dos processos assistenciais em que participa.

Manual de Standards Laboratérios Clinicos

S7



58

Il. Organizacao da atividade
centrada na pessoa

5. Promocao da saude e qualidade de vida

Objetivos do critério

A intencao deste conjunto de standards € garantir a integracao de
atividades preventivas e de promocao da saude na carteira de servicos
dos Laboratorios, com o objetivo de melhorar as condicoes de saude dos
utentes e a sua qualidade de vida.

A abordagem dos standards seguintes ajudara os Laboratorios Clinicos a:

» Promover estilos de vida saudaveis e desenvolver estrategias de preven-
cao da doenca e educacao para a saude;

« Manter um programa tendente a eliminar, minimizar e controlar os resi-
duos e materiais perigosos, assim como a sensabilizacdo e formacao dos
profissionais de acordo com a legislacao ambiental em vigor.

Sstandard O Laboratorio Clinico desenvolve atividades de prevencéo e pro-
SRENHIBIN mocdo da saude de maneira coordenada com outros agentes,
garantindo a continuidade dos cuidados.

Propdsito: Carantir a participacao do Laboratorio em atividades dirigidas a popu-
lacdo e relacionadas com a prevencao e promocao da salde (ex.: autocontrolo,
tratamento anticoagulacao oral, uso racional de antibioticos, informacéao sobre
0 virus do papiloma humano ou programas nacionais de rastreio do cancro colo-
-retal, colo do Utero e mama).

Elementos avaliaveis:

1. As intervencbes em matéria de promocéao da salde e prevencao da doenca rea-
lizam-se de modo planeado e coordenado entre o Laboratorio e outros agentes
(ex.: sistema de saude, sector educativo, servicos sociais, agentes locais, etc.).

Standard O Laboratorio Clinico garante uma adequada informacao e vigi-
SNl [Gncia epidemiologica.

©@

Proposito: Garantir que as notificacdes relacionadas com a vigilancia epidemiologica
estao em conformidade com os programas de alerta sanitario.

Elementos avaliaveis:

1. Os profissionais do Laboratorio conhecem e dispéem de uma lista de doencas de
declaracao obrigatoria.

2. Os profissionais do Laboratorio conhecem o procedimento de notificacao das
doencas de declaracao obrigatoria.

3. 0s profissionais do Laboratorio conhecem e participam nas medidas de controlo
definidas pela saude publica perante o aparecimento de um surto epidémico.
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standard O Laboratorio Clinico tem estabelecidos procedimentos para a
el identificacao, separacao, armazenamento e eliminacao dos resi-

duos gerados.

Propdsito: Carantir a implementacao das medidas e procedimentos necessarios
para que a separacao dos residuos gerados pelo Laboratorio seja realizada de
acordo com a legislacao vigente e com as condicdes de seguranca adequadas para
profissionais e cidadaos utentes.

Elementos avalidveis:

1. 0 Laboratorio definiu os procedimentos necessarios e estabeleceu as responsa-
bilidades e acdes a desenvolver para uma gestao segura dos residuos gerados.

2. 0s procedimentos foram divulgados pelos profissionais e sao conhecidos e imple-
mentados pelos responsaveis da gestao.

Standard 0 Laboratorio Clinico adota as diretrizes associadas a um sistema
Sl de gestdo ambiental e garante a implementacao dos procedimen-
tos destinados ao controlo dos principais impactos ambientais, de
acordo com a legislacao de referéncia.

Proposito: Envolver o Laboratorio no sistema de gestao ambiental pelo qual sao
estabelecidos os procedimentos, os recursos, os cbjetivos e as responsabilidades
necessarias ao desenvolvimento da politica ambiental definida pela instituicao. Do
mesmao modo, garantir que se encontram estabelecidas as medidas necessarias
para responder aos principais impactos ambientais com implicactes técnico-legais
relevantes, evitando que utentes e profissionais, ou a restante populacéo em geral,
possam vir a ser afetados por incidéncias provocadas por falta de rigor no controlo
de aspectos relacionados com os residuos hospitalares perigosos, quimicos, ra-
dioativos, emissdes ou derrames, que podem gerar impacto ambiental indesejado.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio conhece e colabora nos procedimentos, politicas e normativos que
sao implementados no ambito do sistema de gestao ambiental da instituicao,
gerindo os registos e documentos respetivos.

2. 0 Laboratorio colabora na melhoria do seu comportamento ambiental, com base
nos procedimentos, politicas e normas aplicaveis e nas acoes e objetivos consi-
derados como necessarios pelo sistema de gestao ambiental da sua instituicao.

3. 0 Laboratorio promove a participacao dos seus profissionais e utentes em ma-
teria ambiental.
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6. Direcao e planeamento estratégico

Objetivos do critério

Aintencao deste conjunto de standards e garantir o desenvolvimento de
iniciativas pelos responsaveis do Laboratorio Clinico, destinadas a estabe-
lecer a politica e padroes de qualidade na prestacao dos cuidados, bem
como facilitar e potenciar o trabalho dos profissionais com o objetivo de
cumprir as metas contratualizadas e melhorar os resultados. A lideranca
e a sua intervencao sao cruciais no momento de implementar uma cultura
da qualidade nos Laboratorios Clinicos.

A abordagem dos standards seguintes ajudara os Laboratorios Clinicos a:

« Reforcar o papel do responsavel do Laboratorio atravées do apoio pelos
dirigentes da instituicao da sua lideranca mais participativa, atribuindo-
-lhe maior capacidade executiva na distribuicéo das atividades e maior
autonomia na tomada de decisoes;

« Definir o perfil de competéncias dos dirigentes com o objetivo de atingir
melhores resultados e planear a sua formacao em gestao e organizacao;

o Implementar um estilo de lideranca democratica e participativa, esta-
belecendo formulas que permitam a participacao dos profissionais na
Direcao do Laboratorio;

« Definir uma meta de trabalho para a gestéao da qualidade e a melhoria
da seguranca do utente;

« Estabelecer medidas de gestao da procura de melhores resultados, maior
eficiéncia e melhor producao.

Standard 0 Laboratorio Clinico tem um sistema de governacao clinica definido.

S 11 06.01_00

©@

Propoésito: Definir e documentar a estrutura do sistema de governacao do La-
boratorio em funcao das diferentes areas, as responsabilidades atribuidas e o
mecanismo de tomada de decisoes.

Elementos avalidveis:

1. 0 Laboratorio tem documentado o seu sistema de governacao clinica (diretor/a,
comissao de direcao, cargos intermedios, coordenador/a), responsabilidades atri-
buidas e o mecanismo de tomada de decisdes, em funcao das diferentes areas.

2. 0 Laboratorio divulga aos profissionais o seu sistema de governacao.
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standard A Direcéo do Laboratorio Clinico garante a participacéo dos profis-
SRR sionais na identificacao de problemas e na proposta de solucoes
para 0s mesmos.

©@

Proposito: Estabelecer canais formais para que os profissionais possam colaborar
na identificacdo dos problemas do Laboratdrio e na melhoria para a sua resolucao.

Elementos avaliaveis:

1. A Direcao determina os canais atraves dos quais os profissionais podem comunicar
problemas e propostas de melhoria para a sua resolucao.

2. Os profissionais do Laboratorio conhecem os canais estabelecidos para comunicar
0s problemas detetados.

3. Registam-se os problemas comunicados pelos profissionais e as suas propostas
de melhoria para facilitar a sua analise e abordagem.

standard Os profissionais participam na proposta, elaboracao e realizacao
SHRENEENE dos objetivos do Laboratorio Clinico.

©@

Propdsito: Garantir a participacao dos profissionais na proposta e elaboracao dos
objetivos do Laboratorio com a instituicao e na definicao dos objetivos individuais.

Elementos avaliaveis:

1. A Direcao do Laboratorio estabelece mecanismos para que os profissionais possam
participar na definicao dos objetivos.

2. 0s objetivos individuais dos profissionais estao alinhados com os objetivos do
Laboratorio.

3. 0s profissionais do Laboratorio conhecem os seus objetivos individuais.

Sstandard 0 Laboratorio Clinico introduz inovacdes na sua gestao.

S 11 06.04_00

Propdsito: Melhorar a gestao do Laboratorio implementando inovacdes que me-
Ihorem o desenvolvimento profissional e a organizacéao.

Elementos avalidveis:

1. 0 Laboratorio planifica anualmente as inovacdes a introduzir para melhorar a
sua gestao, atribui as responsabilidades, os objetivos, os recursos e define um
cronograma de implementacao.

2. 0 Laboratorio avalia a implementacao das linhas de inovacao definidas.
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6. Direcao e Standard 0 Laboratorio elabora um Manual da Qualidade onde define os seus
planeamento SN objetivos e a sua politica da qualidade.

estratégico 0

Proposito: A gestao do Laboratorio baseia-se numa planificacdo a medio e longo
prazo, fundamentada numa analise prévia da situacao, dos objetivos a alcancar,
etc. Todo esse trabalho, ao qual se devem associar profissionais de salde e uten-
tes, deve estar evidenciado num documento que sirva de guia para o Laboratorio
Clinico, garantindo que € conhecido por todos os seus profissionais.

Elementos avalidveis:

1. Existe um Manual da Qualidade atualizado, onde se encontra especificada a misséo
e visao do Laboratorio Clinico no que respeita a qualidade, bem como a politica da
qualidade e os objetivos que medem o cumprimento desta.

. Os profissionais do Laboratorio Clinico conhecem o conteldo do Manual da Qualidade.

3. Neste documento o Laboratorio analisa a sua atividade, define objetivos e prioriza

acoes que permitam corresponder as expectativas dos utentes e profissionais
de saude.

[)\V]

Standard Foi designado o coordenador/responsavel da Qualidade do Labo-
SRR XSl ratorio Clinico.

Proposito: Deve existir no Laboratorio um responsavel por supervisionar 0s requi-
sitos do Manual da Qualidade criado.

Elementos avaliaveis:

1. Foi designado um responsavel pela supervisao dos requisitos estabelecidos no
Manual da Qualidade.

2. 0s profissionais do Laboratorio reconhecem esse responsavel e conhecem a sua
atividade.
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standard A Direcao do Laboratorio elaborou um plano de qualidade e segu-
SN Xyl ranca do utente.

Propdsito: Definir os niveis de qualidade e seguranca que o Laboratorio alcanca-
ra em consonancia com as principais linhas do plano da instituicdo. Envolver os
profissionais do Laboratorio na elaboracao e implementacédo do referido plano,
contribuindo para promover e melhorar a cultura da qualidade e seguranca.

Elementos avaliaveis:

1. O Laboratorio define e implementa um plano de qualidade e seguranca do uten-
te. Esse plano contempla a sua vigéncia, responsabilidades, objetivos, linhas de
trabalho e mecanismos de avaliacao.

2. Os profissionais do Laboratorio conhecem o plano de qualidade e seguranca do
utente e participaram na sua elaboracéo e implementacao.

Sstandard A Direcao do Laboratorio avalia o seu plano de qualidade e segu-
RN M0l ranca do utente e implementa acoes de melhoria.

Proposito: Melhorar a qualidade assistencial implementando as melhorias identifi-
cadas apos avaliacao do plano de qualidade e seguranca do utente do Laboratorio.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio avalia anualmente o seu plano de qualidade e seguranca do utente
e analisa os dados para implementar melhorias.

2. 0s profissionais do Laboratorio conhecem os resultados obtidos e colaboram na
implementacao das melhorias.

Manual de Standards Laboratérios Clinicos

63



6. Direcao e
planeamento
estratégico

64

Il. Organizacao da atividade
centrada na pessoa

Standard A Direcao do Laboratorio desenvolve competéncias de lideranca,
SENEslof coordenacao, gestao e tomada de decisoes.

Propdsito: Desenvolver as competéncias especificas necessarias para 0s cargos
de Direcao do Laboratorio.

Elementos avaliaveis:

1. Foi definido 0 mapa de competéncias especifico do responsavel do Laboratorio de
acordo com a descricao do seu lugar de Direcao.

2. 0 diretor/a do Laboratorio realiza atividades de formacao, estagios, etc., com a
finalidade de desenvolver as suas competéncias de lideranca, coordenacao, gestao
e tomada de decisoes.

Standard A Direcao do Laboratorio utiliza o ambiente laboral como um ins-
SRR trumento de desenvolvimento organizativo.

Proposito: Analisar o ambiente laboral e promover a sua melhoria, estabelecendo
as medidas necessarias para o efeito com a participacao dos profissionais.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio mede a cultura organizacional e avalia os resultados obtidos, iden-
tificando areas de melhoria.

2. Implementam-se as acoes necessarias para desenvolver as areas de melhoria
detetadas.

standard 0 Laboratorio Clinico elabora e divulga um relatorio anual de ati-
SRR AR vidades.

Proposito: Elaborar um documento anual que reflita os resultados das principais
linhas de atividade do Laboratorio, divulgando-o como exercicio de transparéncia.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio elabora um relatorio anual de atividades efetuadas no Ultimo ano
de atividade.

2. 0 relatorio de atividades é divulgado aos profissionais e utentes do Laboratorio.
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1. Os profissionais

7. Profissionais

Objetivos do critério

A intencao deste conjunto de standards e garantir a permanente
adequacao das competéncias dos profissionais, implulsionando a sua
formacao continua e a investigacao, de modo a permitir oferecer uma
prestacao de cuidados de saude de qualidade e proporcionar o melhor
desempenho e nivel de reconhecimento dos profissionais.

A abordagem dos standards seguintes ajudara os Laboratorios Clinicos a:

« Ajustar as competéncias dos profissionais as exigéncias dos postos
de trabalho existentes no Laboratorio, tornando-os mais eficientes;

« Identificar as necessidades formativas dos seus profissionais adap-
tando a formacao continua a essas necessidades, assim como as dos
utentes e da organizacao;

« Fortalecer os mecanismos de divulgacao e partilha de conhecimento,
melhorando a qualidade dos servicos e os resultados em saude da
populacao.

Standard 0 Laboratorio Clinico dispoe de um plano documentado de inte-
SRyl gracao dos profissionais e aplica-o.

©@

Propdsito: Carantir que os profissionais conhecem toda a informacao ne-
cessaria para desempenhar as suas funcdes de acordo com o seu posto de
trabalho e com os objetivos e linhas estratégicas em vigor no Laboratorio,
sentindo-se parte deste.

Elementos avaliaveis:

1.0 Laboratorio dispde de um plano de integracao para os profissionais, que
Ihes permite conhecer toda a informacao necessaria para poderem desem-
penhar o seu trabalho tendo em conta os critérios de qualidade definidos
no Laboratorio.

2. Garante-se a entrega do plano de integracao aos novos profissionais aquando
da sua entrada.
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standard Estéo identificadas as funcdes e responsabilidades por posto
SRRNoyA =IOl de trabalho.

©@

Propoésito: Definir as funcoes e responsabilidades de cada um dos postos de
trabalho do Laboratorio. Este documento € um instrumento de apoio indis-
pensavel aos profissionais, permitindo melhorar e tornar mais eficiente o
desempenho das suas funcoes.

Elementos avalidveis:

1.0 Laboratorio tem as funcoes e responsabilidades descritas para os seus
diferentes postos de trabalho.

2. 0s profissionais do Laboratorio conhecem as suas funcdes e responsabi-
lidades.

3.0 Laboratorio dispoe de um organigrama funcional com a relacao dos seus
profissionais, assim como as areas/seccoes e suas interligacoes.

standard Estao definidas e atualizadas as competéncias necessarias
Sy il para o desempenho de funcdes em cada posto de trabalho no
Laboratorio Clinico.

Proposito: Definir as competéncias necessarias para o 0timo desempenho dos
profissionais nos seus postos de trabalho e manté-las atualizadas.

Elementos avaliaveis:

1.0 Laboratorio definiu as competéncias necessarias para o desempenho de
funcoes dos profissionais nos diferentes postos de trabalho.

2.0 Laboratorio estabeleceu um mecanismo de avaliacao periodica da neces-
sidade de atualizacao de competéncias.

standard O Laboratorio Clinico avalia as competéncias dos profissionais
Skl com o objetivo de identificar necessidades formativas.

Propdsito: Avaliar periodicamente as competéncias dos profissionais de modo
a adaptar os planos de desenvolvimento individual as necessidades e interes-
ses do Laboratorio e de cada profissional.

Elementos avalidveis:

1. 0 Laboratorio avalia periodicamente as competéncias dos seus profissionais
tendo como base o mapa de competéncias definido.

2. ApOs a avaliacao, o Laboratorio identifica as competéncias profissionais
gue necessitam de ser desenvolvidas.
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Sstandard 0 Laboratorio Clinico estabelece os planos de desenvolvimento
SN N individual dos seus profissionais e efetua o seu acompanha-
mento continuo.

Proposito: Melhorar o nivel de competéncias dos profissionais através da
atualizacao continua das possibilidades de desenvolvimento, formacao e pro-
mocao. Apos a avaliacdo das competéncias de cada profissional, o Laboratorio
identifica as suas necessidades de formacao e desenvolvimento, estabelecendo
0s planos de desenvolvimento individual.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio elaborou planos de desenvolvimento individual para cada um
dos seus profissionais apos avaliacao das suas competéncias, estabelecendo
objetivos de aprendizagem e desenvolvimento.

2.0 Laboratorio tem avaliacdes de acompanhamento desses planos de
desenvolvimento.

3.0 Laboratorio atualiza os planos de desenvolvimento individual de cada
profissional em funcao dos resultados obtidos nas avaliacoes efetuadas.

standard 0 Laboratorio Clinico identifica as necessidades de formacao dos
Sy elsll seus profissionais em funcao dos seus objetivos estratéegicos.

©@

Proposito: Garantir que a oferta formativa responde ac levantamento prévio
de necessidades detetadas para implementar atividades ou programas de
formacao que se destinem a adquirir, atualizar ou desenvolver as compe-
téncias necessarias para alcancar os objetivos estratégicos do Laboratorio.

Elementos avalidveis:

1.0 Laboratorio efetua, sistematicamente, a identificacao das necessidades
formativas dos seus profissionais.

2. 0 Laboratario possui um plano anual ou plurianual de formacao dos seus
profissionais, em funcao dos seus objetivos e das necessidades formativas
identificadas para os profissionais.

3.0 plano de formacao define explicitamente os objetivos formativos, bem
como as atividades e 0s recursos necessarios para os atingir.

4.0 Laboratorio privilegia formacao que seja certificada para os seus pro-
fissionais.
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standard 0 Laboratorio Clinico facilita e promove a certificacédo das com-
SaNaZeyAeil peténcias dos seus profissionais.

Propdsito: Promover a certificacdo das competéncias dos profissionais do La-
boratorio com a finalidade de reconhecer a sua mais-valia para o seu trabalho
diario, tornar mais visiveis 0s seus resultados e identificar espacos para a
melhoria continua na sua atuacao profissional.

Elementos avalidveis:

1.0 Laboratorio faculta as ferramentas necessarias para a certificacdo das
competéncias dos seus profissionais.

2. Pelo menos 50% dos profissionais do Laboratorio tém as suas competéncias
certificadas por entidade certificadora reconhecida.

Sstandard Os profissionais do Labaoratorio Clinico publicam os resultados da
Syl sua atividade de investigacao em revistas cientificas indexadas.

Propoésito: Divulgar o conhecimento gerado através da publicacdo de artigos
em revistas indexadas.

Elementos avaliaveis:
1. Os profissionais do Laboratario participam regularmente, pelo menos de dois
em dois anos, em trabalhos publicados em revistas cientificas indexadas.

Standard O Laboratorio Clinico desenvolve linhas proprias de investigacao
S0 lMeEl ou em colaboracao com outros servicos.

Propdsito: Definir uma estratégia de investigacdo no Laboratdrio como ele-
mento de inovacao e desenvolvimento. Promover a investigacao propia do
Laboratorio ou em colaboracdao com outras unidades e servicos em funcao
da linha de investigacao e dos recursos disponiveis.

Elementos avaliaveis:

1.0 Laboratorio tem definida uma estrutura operacional de investigacao
(ex.: responsaveis, linhas de investigacao, recursos, etc.).

2. 0 Laboratorio tem em desenvolvimento projetos de investigacao proprios
ou em colaboracao com outras unidades e servicos.
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Sstandard 0 Laboratorio Clinico participa em grupos de investigacao com
ShnloyAalNl projetos integrados em redes tematicas, projetos internacionais
e/ou grupos coordenados por si.

Proposito: Participar em projetos de investigacdo comuns para unir esfor-
cos, utilizar eficientemente os recursos, néo repetir projetos e facilitar uma
implementacao rapida dos avancos cientificos registados ao nivel dos temas
investigados nas redes e conseguir, assim, uma transferéncia dos resultados
obtidos para a pratica clinica.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio participa em projetos de investigacdo integrados em redes
tematicas de investigacao, projetos internacionais ou grupos formais
coordenados e reconhecidos por organismos nacionais ou internacionais.

2.0 Laboratorio tem atribuidas as responsabilidades nos referidos projetos
de investigacéao.

3.0 Laboratorio integra sistematicamente os resultados dos projetos de
investigacao em que participa e avalia a eficacia das medidas adotadas.

Standard O Laboratorio Clinico dispde de projetos de investigacao finan-
ShhNoyAaRN ciados e avaliados por agéncias externas, que tenham sido
aceites pela Comissao de Investigacao e aos quais se acede por
concurso publico.

Proposito: Potenciar a obtencao regular de recursos financeiros provenientes
de fundos publicos para a investigacao e desenvolvimento cientifico, atravées da
obtencao de recursos economicos de 1+D, perseguindo a autonomia financeira.

Elementos avaliaveis:
1.0 Laboratorio possui projetos de investigacao financiados e avaliados por
agéncias externas.
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8. Estrutura, equipamentos e fornecedores

Objetivos do critério

A intencao deste conjunto de standards e garantir o envolvimento
dos Laboratorios Clinicos na seguranca das instalacoes que utilizam,
na gestao do seu equipamento, nas emergéncias, No controlo seguro
de materiais, assim como na identificacao de riscos laborais e na se-
guranca laboral, contribuindo assim para uma prestacao de cuidados
de qualidade num espaco fisico seguro, sempre no ambito da respon-
sabilidade do Laboratorio.

A abordagem dos standards seguintes ajudara os Laboratorios Clinicos a:

« Reconhecer o seu ambito de responsabilidade em aspectos estruturais
e de equipamento, bem como os canais de comunicacao e colaboracao
com 0s responsaveis institucionais;

« Conseguir um ambiente fisico seguro em que 0s riscos estejam mini-
mizados e o espaco de atendimento ao utente melhorado;

« A efetiva e segura gestao dos equipamentos medicos e dos recursos
de saude que o Laboratorio utiliza;

« Manter um ambiente laboral saudavel, confortavel e seguro, garan-
tindo o bem-estar dos seus profissionais;

« Conhecer o seu grau de responsabilidade no que respeita aos pla-
nos de protecao contra incéndios, seguranca, materiais perigosos
e emergéncias, facultando uma resposta planeada e efetiva face a
incidentes dessa natureza.
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standard Foram definidas e adotadas acdes destinadas a conhecer, registar
SRl e controlar as condicoes de seguranca dos espacos e instalacoes
utilizadas pelo Laboratorio Clinico na sua atividade.

©@

Propdsito: Desenvolver mecanismos para que 0s responsaveis do Laboratorio re-
cebam a informacéao necessaria sobre as condicoes de manutencao e seguranca
dos espacos e instalactes onde desenvolvem a sua atividade, garantindo o acom-
panhamento de possiveis incidéncias e a seguranca de utentes e profissionais.

Elementos avaliaveis:

1.0 Laboratorio tem um documento onde identifica os espacos e instalacdes
que utiliza na sua atividade, bem como os planos de manutencao e revisao
das instalacdes/espacos, permitindo o seu acompanhamento (ex.: instalacao
elétrica, elevadores, sistema de climatizacao geral ou localizado, microbiologia,
armazens com controlo de temperatura, salas de limpos, etc.).

2. 0 Laboratorio desenvolveu uma metodologia adequada para obter informacao
atualizada sobre o estado de manutencao dos seus espacos e instalacoes.

3. 0 Laboratorio tem definidos mecanismos de comunicacao de possiveis incidentes
relacionados com a manutencao/revisao das instalacoes aos servicos gerais,
definindo um profissional responsavel por essas notificacdes e permitindo o
acompanhamento das suas resolucoes.

4. 0 Laboratorio analisa periodicamente os registos das incidéncias comunica-
das relacionadas com o mau funcionamento das instalacoes e sua possivel
repercussao na atividade (ex.: paragens, desprogramacoes, reclamacoes, etc.)
e, em caso de incidéncias recorrentes ou que provoquem um grande impacto,
sao asseguradas acdes de comunicacao com 0s servicos gerais da instituicao
para uma identificacédo conjunta de acoes de melhoria.
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de suporte

Sstandard 0 Laboratorio Clinico definiu e implementou as acoes necessarias
SRR para garantir a utilizacdo do seu equipamento em seguranca, atra-
ves da designacao de responsaveis pelo acompanhamento e estado
funcional dos seus equipamentos e formacao dos seus profissionais.

©@

Proposito: Cerir 0s equipamentos que os profissionais utilizam garantindo um fun-
cionamento seguro e adequado as caracteristicas iniciais de fabricacao: conhecer
as caracteristicas dos equipamentos, formar e reforcar o conhecimento dos profis-
sionais na sua utilizacao e riscos, dotando-os de ferramentas de consulta e apoio, e
estabelecer responsabilidades para o acompanhamento e controlo do seu estado
de manutencao (preventiva e corretiva).

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio controla e mantém atualizado o inventario dos equipamentos
utilizados pelos seus profissionais (proprios, cedidos, emprestados ou consigna-
dos), conservando os registos das substituicoes/modificacoes neles verificadas.

2. 0 Laboratorio indicou as pessoas responsaveis pelo controlo do equipamento
e atribuiu-lhes funcoes e responsabilidades no que respeita ao controlo da
sua manutencao e operacionalidade.

3. Dispoe de um procedimento escrito destinado a gestao de qualquer incidéncia
que possa ocorrer com o equipamento, sendo esse divulgado aos profissionais
e permitindo a rastreabilidade de todas as acoes efetuadas.

4. Os profissionais do Laboratorio tém acesso aos manuais dos equipamentos que
utilizam em portugués ou a guias sucintos, que permitem esclarecer duvidas de
funcionamento. salvaguardame-se situacoes de equipamentos descontinuados
em que 0s manuais podem nao estar traduzidos.

5. 0 responsavel do Laboratorio providenciou as ferramentas necessarias para
assegurar que todos os profissionais que utilizam os equipamentos tém
formacao para os utilizar e conhecem os seus riscos (controlo da formacao
antes da utilizacao de um novo equipamento, inclusao no guia de acolhimento
da formacao planeada ou do controlo da formacao para novos profissionais,
planeamento de reciclagem e atualizacéo da formacao dos profissionais, etc.).

6. 0 Laboratorio desenvolveu uma metodologia destinada a controlar o cumpri-
mento das acoes de manutencao preventiva para uma utilizacéo segura dos
seus equipamentos.

7. 0 Laboratorio possui um mecanismo para identificar a realizacéao da manuten-
cao preventiva dos seus equipamentos (ex.: etiquetas, codigo de barras, etc.),
gue € do conhecimento dos profissionais.
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standard 0 Laboratorio Clinico define e mantem uma estrategia direcionada
el para a manutencao e melhoria da sua estrutura, funcionalidade
das instalactes e equipamentos, colaborando assim na gestao de
investimentos da instituicao.

Proposito: Envolver-se na gestao de possiveis investimentos e aquisicoes da
instituicdo participando na detecéo de necessidades, planificacéo e posterior
implementacdo. 0s responsaveis do Laboratorio conhecerao e analisaréo os novos
requisitos normativos e avancos tecnologicos que permitirédo implementar uma
adaptacao progressiva dos seus espacos, instalacoes, equipamentos e meios
técnicos, melhorando assim a seguranca e eficiéncia, sendo essa planificacao
dada a conhecer a instituicao para que seja determinante nas decisbes sobre
aquisicoes e investimentos.

Elementos avaliaveis:

1. Analise do estado dos espacos, instalacdes e equipamentos do Laboratorio Clinico
e identificacéo das necessidades de adequacao a novos cenarios tecnologicos e
normativos.

2. Existem ferramentas para a comunicacéo das necessidades detetadas na insti-
tuicao, facultando estudos sobre a melhoria que o investimento ou a aquisicao
solicitada trariam.
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Sstandard Estdo definidos os mecanismos necessarios para a comunicacao,
SRR registo, analise e resolucao dos desvios na qualidade dos produtos
utilizados ou dos servicos de suporte a atividade do Laboratorio Clinico.

Propdsito: Carantir que o Laboratodrio conhece os requisitos de qualidade exigidos
aos produtos que utiliza e aos servicos que apoiam a sua atividade (ex.: labora-
torios externos, servicos informaticos, servico de transporte de amostras, ma-
nutencao do equipamento, eliminacao de residuos e limpeza, fornecedores, etc.).
Ter ferramentas que permitam a comunicacéo e registo dos desvios detetados
nesse sentido, com a finalidade dos responsaveis promoverem a implementacao
de melhorias de qualidade dos produtos/servicos usados e a otimizacao das
funcdes atribuidas aos servicos de apoio, melhorando a qualidade apercebida
pelo cidadao utente).

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio tem uma lista dos produtos que utiliza/servicos de suporte que
apoiam a sua atividade (ex.: laboratorios externos, servicos informaticos, ser-
vico de transporte de amostras, manutencdo do equipamento, eliminacao de
residuos e limpeza, fornecedores, etc.), conhece as caracteristicas e o servico
que deles é esperado e tem definidos os critérios de qualidade que Ihes sao
exigidos.

2. 0 Laboratorio tem uma metodologia formal estabelecida para assegurar as
comunicacoes, por parte dos profissionais, dos incumprimentos verificados em
relacao aos critérios de qualidade estabelecidos para os produtos e servicos.

3. 0 Laboratorio analisa os registos dos incumprimentos dos critérios de quali-
dade estabelecidos e, juntamente com a instituicéo, procede a implementa-
cao de melhorias destinadas a aperfeicoar os servicos de suporte e produtos
utilizados de modo a prevenir a sua interrupcao ou melhorar as deficiéncias
de qualidade detetadas.
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standard 0 Laboratorio Clinico garante o correto estado de conservacao e
eIl seguranca do seu armazem.

©@

Propdésito: Estabelecer os mecanismos necessarios para que as condicoes de se-
guranca do armazem sejam as adequadas (ex. controlo de produtos inflamaveis,
controlo de pragas, risco de incéndio, inundacoes, etc.). Garantir a disponibilidade
de produtos quimicos e consumiveis para que o Laboratorio possa dar resposta
a sua atividade.

Elementos avaliaveis:

1.0 Laboratorio possui um procedimento escrito destinado a gestéo do seu
armazeém, que lhe permite garantir que possui, a todo o momento, o material
necessario para o desempenho da sua atividade (ex.: definicdo de stocks para
tentar armazenar o minimo possivel, responsabilidades, revisoes, etc.).

2. No procedimento relativo ao armazem foram estabelecidas as condicdes
de armazenamento necessarias para garantir a seguranca dos reagentes
(ex.: correta identificacao dos produtos armazenados, controlo das fichas de
seguranca, modos de armazenamento agrupando e classificando os produ-
tos pelos riscos e definindo incompatibilidades, isolamento e confinamento
de certos produtos, procedimentos para a organizacao de espacos e limpeza,
etc.). 0 conteudo do procedimento esta divulgado entre os responsaveis e o
seu cumprimento controlado.

3. 0 espaco de armazéem do Laboratorio encontra-se em adequadas condicoes de
seguranca e higiene (ex.: estantes de armazenamento fixas, disponibilidade de
sistemas de protecao contra incéndios ativos e passivos, existéncia de equi-
pamentos contra derrames, equipamentos de protecao individial adequados,
ventilacao, temperatura e humidade adequadas, acesso restrito, etc.).
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standard O Laboratorio Clinico tem implementado um procedimento para
SRSl 0 controlo, transporte, manipulacao e conservacao de amostras
e/ou especimes biologicas.

©@

Propdsito: Conhecer e controlar todas as variaveis que possam afetar a logistica
das amostras desde a sua colheita, assegurando que em todos os pontos do pro-
cesso se garantem as melhores condicdes para a sua conservacao, seguimento,
transporte, armazenamentos temporarios e manipulacao, sendo controlados os
aspectos humanos e técnicos em toda esta gestao.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio dispoe de um procedimento escrito conforme normativo vigente
para o processo logistico das amostras, tanto dentro da propria instituicao
como nos centros externos.

2. 0 referido procedimento engloba o transporte, registos no percurso, controlo
de tempos e temperaturas, manipulacao e conservacao.

3. 0s profissionais conhecem e aplicam o referido procedimento.

4. 0 Laboratorio revé os registos correspondentes ao transporte de amostras
(folhas de percurso, temperaturas, tempos) e, sempre que verifica alguma
incidéncia (ex.: atrasos dos transportes e frascos derramados, com as tem-
peraturas, etc.), analisa as acoes que foram desenvolvidas.

Standard Estao estabelecidas as medidas de seguranca a tomar pelo Labo-
SNyl ratorio Clinico perante uma situacao de emergéncia, sendo estas
conhecidas pelos profissionais e periodicamente atualizadas.

©@

Proposito: Carantir que estao estabelecidas e implementadas as acbes a se-
guir, conforme normativo vigente, perante possiveis situacbdes de emergéncia
(ex.: incéndio, evacuacao, derrames de produtos com risco quimico ou bioldgico,
etc.) e que podem afetar profissionais e utentes do Laboratorio.

Elementos avalidveis:

1. 0 Laboratorio tem definidas as acdes necessarias para, de maneira segura
e eficaz, em caso de emergéncia, evacuar os seus utentes e profissionais.

2. 0 Laboratorio conhece a perigosidade dos produtos que utiliza e tem esta-
belecidos protocolos de atuacao em caso de derrame ou salpico acidental
dos mesmos.

3. Em caso de emergéncia, como um derrame ou salpico acidental de produtos
com risco quimico ou bioldgico, no Laboratorio os seus profissionais sabem
como devem proceder para 0 evacuar sempre que necessario.

4. 0s equipamentos de protecédo, a sinalizacao e os elementos de evacuacao
encontram-se operacionais e cumprem a sua funcao de facilitar e tornar
segura a evacuacao do Laboratorio.
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standard 0 Laboratorio Clinico garante as comunicacoes e os fornecimentos
SNl essenciais e prioritarios em situacoes de falha ou disfuncao dos
Mmesmos.

Proposito: Dispor de medidas e procedimentos de atuacao necessarios a ma-
nutencao no Laboratorio das atividades que se considerem essenciais face a
situacoes de falha de fornecimentos criticos ou a um mau funcionamento das
instalacoes, equipamentos e servicos fundamentais.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio identificou documentalmente os produtos, equipamentos, servicos
e fornecedores que considera criticos para o desenvolvimento da sua atividade.

2. 0 Laboratorio dispde de um procedimento ou plano de contingéncia no qual
estao definidas as acdes a realizar em caso de falha ou mau funcionamento
de instalacdes, servicos, equipamentos ou produtos considerados criticos,
incluindo a definicdo dos responsaveis pela sua execucao e dos equipamentos
ou material de reposicao, com vista a resolver o incidente de forma eficaz e
no menor tempo possivel.

3. Realizam-se as acdes necessarias para uma adequada divulgacao do proce-
dimento entre os responsaveis do Laboratorio, por forma a garantir a sua
operacionalidade e eficacia.

Sstandard 0 Laboratorio Clinico empenha-se na identificacao dos riscos que
SRR MIN podem afetar os profissionais em cada posto de trabalho e na
implementacao das medidas corretivas adequadas.

©@

Proposito: Identificar e eliminar/mitigar os riscos que podem afetar os profis-
sionais do Laboratorio, incluindo os motivados pelas condicOes de seguranca, as
condicoes ambientais e as condicdes ergonomicas e psicossociais.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio conhece os riscos detetados pelo servico de prevencao de
riscos da instituicao e que afetam os seus profissionais.

2. 0 Laboratorio acompanha a implementacao das medidas corretivas planea-
das pelo servico de prevencao de riscos da instituicao, destinadas a eliminar
ou minimizar os riscos detetados.

3. 0s responsaveis do Laboratorio asseguram que todos 0s seus profissionais
tiveram a formacao necessaria em relacao aos riscos inerentes a sua ativi-
dade e posto de trabalho.

4. 0s responsaveis do Laboratorio asseguram que todos os seus profissionais
tém equipamentos de protecao individual disponiveis e sabem como utiliza-los.

5. 0s responsaveis do Laboratorio asseguram que todos os seus profissionais
conhecem as acdes necessarias a desencadear caso tenham contacto
acidental com substancias perigosas, a localizacéao dos equipamentos de
seguranca, lavatorios, duches e kit de primeiros socorros e a sua utilizacao.
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8. Estrutura, Sstandard 0 Laboratorio Clinico empenha-se na manutencéo da saude e
equipamentos e SN RN seguranca dos seus profissionais.

fornecedores 0

Proposito: Facilitar a vigilancia da saude dos profissionais do Laboratorio com
a finalidade de poder intervir precocemente sobre qualquer fator que possa
coloca-la em risco. Conhecer a acidentalidade no ambiente laboral, participando
na identificacédo de novas medidas preventivas.

Elementos avaliaveis:

1. A oferta de vigilancia da saude dos profissionais é-lhes divulgada.

2. 0 Laboratorio conhece os mecanismos de comunicacao de acidentes de tra-
balho ocorridos.

3. 0 Laboratorio dispde dos mecanismos necessarios para detetar e comunicar
situacoes de risco dos seus profissionais aos responsaveis pela prevencao, de
modo a que se identifiqguem e implementem as medidas preventivas necessarias.

4. 0 Laboratorio estabelece canais de comunicacao com os responsaveis da pre-
vencao do risco da instituicao para conhecer os acidentes e baixas por doenca
laboral ocorridas e suas causas, identificando novas medidas preventivas em
caso de necessidade.
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V. Processos
de suporte

9. Sistemas e tecnologias de informacao e comunicacao

Objetivos do critério

Aintencao deste conjunto de standards visa facilitar o desenvolvimento
de sistemas de informacao que tenham um impacto positivo para 0s
utentes, ao permitir-lhes uma melhor acessibilidade aos servicos ofere-
cidos, para a gestao do Laboratorio Clinico permitindo que tenha dados
fiaveis para a tomada de decisoes e, por ultimo, para os profissionais
ao terem acesso a importantes informacoes de saude.

A abordagem dos standards seguintes ajudara os Laboratorios Clinicos a:

« Otimizar os recursos informaticos utilizados para a gestao dos seus
processos;

« Verificar a qualidade e fiabilidade dos dados utilizados;

« Garantir a disponibilidade de toda a informacao gerada durante o
processo analitico face a eventual falha dos sistemas informaticos;

 Proteger a confidencialidade dos cidadaos utentes;

e Potenciar a interatividade com os cidadaos utentes.
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standard 0 Laboratorio Clinico adota as medidas para garantir a protecao de
el loslos® dados de caracter pessoal conforme o estabelecido na legislacao
em vigor.

©@

Propésito: Garantir os mecanismos necessarios de modo a se adaptar aos principios
estabelecidos sobre a protecao de dados de caracter pessoal, de forma a proteger a
intimidade dos utentes e assim evitar situacoes que possam afetar essa intimidade
e a confidencialidade.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio nomeou um responsavel pela protecao dos dados de caracter
pessoal, ou conhece o responsavel nomeado na sua instituicao para a prote-
cao desses dados, e estao estabelecidos 0s mecanismos de comunicacao e
partilha da informacao.

2. 0s responsaveis do Laboratorio conhecem as medidas técnicas necessarias
para a protecao dos dados de caracter pessoal durante o desenvolvimento
das suas atividades e verificam periodicamente a implementacao e o grau de
cumprimento das mesmas.

3. Os responsaveis do Laboratorio garantem a formacao dos seus profissionais sobre
as obrigacoes resultantes da legislacao de protecao de dados, desenvolvendo
ou controlando um plano de formacao e fomentando a sua consciencializacao.

4. 0 Laboratorio adequou os seus formularios e procedimentos de modo a cum-
prir os direitos dos utentes, requerer autorizacao para utilizar os seus dados
e a possibilidade de os revogar, adaptando-os a legislacao vigente em matéria
de protecao de dados.

Standard 0 Laboratorio Clinico dispde de sistemas de informacéao para o acom-
SNl panhamento dos seus objetivos e a tomada de decisoes.

Proposito: Dispor de recursos informaticos e de comunicacao adequados para a
gestao dos processos do Laboratorio (ex.. acompanhamento de objetivos, avaliacao
de resultados, suporte a tomada de decistes, etc.). Verificar a qualidade e fiabilidade
dos dados e da informacao que o Laboratorio utiliza para a sua gestao.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio tem identificados os sistemas de informacao que utiliza na sua
gestao (ex.: avaliacao de resultados, acompanhamento de objetivos, etc.).

2. 0s profissionais do Laboratorio dispoem de informacao suficiente e receberam a
formacao necessaria para o manuseamento e exploracao dos sistemas de infor-
macao, de acordo com o seu nivel de responsabilidade.

3. 0 Laboratorio efetua a validacado dos dados contidos nos sistemas de informacao
que utiliza, com o objetivo de verificar que coincidem com a realidade.

4. 0 Laboratorio tem definido um mecanismo para comunicar as incidéncias encon-
tradas durante o processo de validacao dos dados.
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V. Processos
de suporte

Sstandard O Laboratorio Clinico promove acdes para conseguir a rastreabili-
Smkfoil dade do processo em todos 0s suportes de comunicacao em que 0s
profissionais registam a sua atividade.

Proposito: Intervir e elaborar estratégias destinadas a garantir o registo adequado
das acotes efetuadas pelos profissionais em todos os suportes utilizados e a rastrea-
bilidade da amostra, desde a colheita até a entrega do relatorio final.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio Clinico possui protocolos e procedimentos destinados a garantir o
registo adequado de todas as acdes dos profissionais nos diferentes suportes de
registo utiizados (digital ou papel).

2. 0s registos das acoes efetuadas pelos profissionais estao de acordo com os pro-
cedimentos estabelecidos e sao rastreaveis em qualquer formato utilizado.

3. 0 Laboratorio implementou as ferramentas necessarias para garantir a identifi-
cacao dos seus profissionais durante todo o processo (ex.: credenciais individuais
de acesso, auditorias a utilizacdo das credenciais, divulgacdo da importancia de
utilizar as credenciais apenas por um Unico utilizador, etc.), com o objetivo de
garantir uma adequada rastreabilidade.

Sstandard 0 Laboratorio Clinico dispde de um plano operacional para os siste-
SRRNZ Ml mas de informacao.

Propésito: Ter um quadro estratégico e um plano de projetos para dar resposta
as necessidades dos profissionais e da instituicao em relacéo aos sistemas de
informacao.

Elementos avaliaveis:

1. Os responsaveis do Laboratorio avaliaram os sistemas de informacao tendo como
ponto de partida as necessidades da atividade dos seus profissionais.

2. 0 Laboratorio possui uma planificacao operacional da gestao dos sistemas de
informacao, resultante da avaliacao efetuada e direcionada para a adaptacao
dos sistemas de informacao as necessidades detetadas.

3. Todas as actes ligadas a atualizacao, modificacao ou melhoria dos sistemas de
informacao encontram-se contempladas no plano operacional dos sistemas de
informacao.
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Standard Os sistemas de informacao do Laboratorio Clinico permitem a inte-
Sl racao com os profissionais utilizadores ou com os seus sistemas.

Proposito: Orientar os sistemas de informacao para o cidadao e suas necessidades
para facilitar a comunicacao e a acessibilidade dos profissionais utilizadores aos
servicos do Laboratorio, utilizando para isso informacéao e formas de comunicacao
gue agilizem as suas atividades.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio Clinico tem sistemas de informacao ou ferramentas web que per-
mitem o acesso aos resultados, relatorios ou realizacdo de requisicoes a partir de
servicos externos ao Laboratorio (incluindo outros niveis assistenciais).

Standard Os sistemas de informacao do Laboratorio Clinico estao integrados
Shbellolslos com os dados do processo clinico informatizado.

Proposito: Dispor de sistemas que acedam a toda a informacao clinica de um uten-
te, incorporando os resultados do Laboratorio na historia clinica informatizada.

Elementos avaliaveis:

1. Os sistemas de informacao do Laboratorio Clinico permitem a integracao dos
dados na historia clinica informatizada.

2. 0 Laboratorio tem implementada a requisicao eletronica a partir da historia
clinica informatizada para todos os niveis assistenciais, ou trabalha para o
conseguir atraves de um plano de implementacao com revisao e controlo do
seu cumprimento.

3. 0 Laboratorio dispde de um procedimento estabelecido e de responsavel(eis)
que garantem que a informacao enviada para a historia clinica informatizada
corresponde aos dados validados, garantindo a correta informacao quando se
consultam resultados do laboratorio a partir da historia clinica informatizada.
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9. S|Stem.as = Sstandard 0 Laboratorio Clinico dispoe de tecnologias de informacao orientadas
tecnologlas de SEoyAoil para a inter-relacao com os cidadaos, favorecendo a comunicacao
informacao e com os profissionais e a acessibilidade aos servicos.

comunicacao @

Propdsito: Favorecer a inovacéo e o desenvolvimento de novas aplicacoes, plata-
formas, servicos de comunicacao e informacéo no ambito das novas tecnologias
de informacéao, orientando os novos desenvolvimentos para os utilizadores.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio implementou uma estratégia que procura aproveitar as possibili-
dades das tecnologias de informacao e comunicacao.

2. 0 Laboratorio tem ferramentas tecnologicas de comunicacao que permitem uma
interatividade com as pessoas utilizadoras, promovendo a criacao de grupos e
redes de pessoas ligadas a saude (ex.: portais web, comunidades virtuais, redes
sociais, etc.). Essas ferramentas seguem diretrizes publicadas pela instituicao a
gue o Laboratorio pertence.

3. 0 Laboratorio promove entre os seus utentes a utilizacao dos servicos de parti-
cipacao dos cidadaos na instituicao.

Sstandard 0 Laboratorio Clinico tem definida a forma de atuar em caso de falha
SR lMoil dos seus sistemas de informacao.

Proposito: Dispor de um plano de contingéncias a aplicar perante uma falha dos
sistemas de informacéao, de modo a evitar a perda de dados e o Laboratorio poder
continuar com a sua atividade.

Elementos avaliaveis:

1. O Laboratorio dispoe de um plano de contingéncias que define o modo de atuar
perante uma falha dos seus sistemas de informacao e as responsabilidades
atribuidas.

2. No plano de contingéncias estao identificadas as acoes necessarias a desenvolver
perante a falha das comunicacoes entre o sistema informatico do Laboratorio
e a historia clinica informatizada (ex.: scanner para leitura de codigo de barras,
programacao manual, edicao e distribuicdo de resultados em papel, etc.).

3. 0s profissionais do Laboratorio conhecem o plano de contigéncias.

4. 0 Laboratorio tem formularios em papel para os utilizar em caso de falha dos seus
sistemas de informacao.

5. 0 Laboratorio garante que a informacao registada em papel durante o tempo de
indisponibilidade dos sistemas informaticos sera introduzida nestes logo que haja
um retorno a normalidade (ex.: registo na historia clinica informatizada, digitaliza-
cao do documento, responsaveis designados para integracao dessa informacao
nos sistemas de informacao).
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standard 0 Laboratorio Clinico possui um sistema de controlo de mensagens
SRRl sle[)ll com a historia clinica informatizada.

©@

Propdsito: Num cenario de progressiva integracao dos sistemas de informacao
com a historia clinica informatizada, permitir aos laboratorios controlar o processo
analitico desde a rececao do pedido eletronico até a entrega dos resultados, atraves
de uma ferramenta de controlo de mensagens entre o seu sistema informatico e
a historia clinica informatizada. As situacOes atuais de casos em que a aplicacéo
informatica ainda nao se encontre integrada deverao progressivamente evoluir no
sentido do cumprimento do propdsito.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio possui um sistema de controlo de mensagens eletronicas, que Ihe
permite garantir a rastreabilidade das mensagens trocadas entre o sistema
de informacao do Laboratorio e a historia clinica informatizada.

2. 0 modulo de controlo do sistema de mensagens permite ao Laboratorio efetuar
acoes que recuperem qualquer mensagem interrompida (ex.: reencaminha-
mento de mensagens, solicitacao de reenvios de requisicoes, etc.).

3. 0 Laboratorio tem definido o responsavel(veis) pelo controlo diario das mensa-
gens entre o seu sistema informatico e a historia clinica informatizada, com
a finalidade de detetar interrupcoes ou erros e tomar as medidas corretivas
que sejam necessarias.

Standard 0 Laboratorio Clinico trabalha para garantir que o circuito de requi-
SRl sicao eletronico se completa corretamente.

©@

Proposito: O Laboratorio Clinico assume a tarefa de controlar o circuito do pedido
eletronico com a historia clinica informatizada, como parte da fase pré-analitica e
pos-analitica do processo analitico.

Elementos avalidveis:

1. 0 Laboratorio estabeleceu um procedimento destinado a garantir o contro-
lo de todos os testes solicitados nas requisicoes eletronicas e que todas as
requisicoes recebam a mensagem final de finalizacao para evitar que perma-
necam requisicdes em aberto ou sem qualquer resultado na historia clinica
informatizada.

2. 0 Laboratorio monitoriza e soluciona periodicamente os erros detetados pelos
utilizadores no envio da requisicao eletronica (mesmo que nao seja recebido
no Laboratorio), de modo a nao deixar pedidos em etapas intermédias do pro-
cesso de requisicao eletronica.

3. 0s profissionais do Laboratdrio conhecem e tém acesso a rastreabilidade do
pedido analitico na historia clinica informatizada, com o objetivo de poder
consultar a fase pre e pos-analitica do pedido eletronico.
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V. Resultados

10. Ferramentas da qualidade e seguranca

Objetivos do critério

A gestao da qualidade € um esforco consciente, continuo e organizado
por parte dos Laboratorios Clinicos para poderem acrescentar valor
a prestacao assistencial. Com base em ferramentas validadas e boas
praticas, esta gestao da qualidade deve fazer parte da cultura do La-
boratorio e dos seus profissionais.

A seguranca do utente € um dos componentes fundamentais da gestao
da qualidade. Para alem da obrigacao que todo o profissional tem de nao
provocar dano durante a sua atuacao, o Laboratorio deve desenvolver
iniciativas e estrategias que permitam identificar e minimizar possiveis
riscos para os utentes inerentes ao desenvolvimento de toda a atividade
laboratorial. No caso de ocorréncia de danos, deve analisar as causas
e implementar acdes corretivas para que nao voltem a ocorrer.

A abordagem dos standards seguintes ajudara os Laboratorios Clinicos a:
« Diminuir a variabilidade no processo analitico;

e Promover a educacao e formacao dos profissionais em matéria de
seguranca do utente;

« Melhorar os sistemas de notificacao ao nivel da seguranca do utente
e criar uma cultura de aprender com os erros;

« Implementar medidas para garantir um processo assistencial seguro.

Sstandard No Laboratorio Clinico identificam-se os riscos para a seguranca
CRRR NN do utente.

©@

Proposito: Identificar os riscos relacionados com eventos adversos reais ou
potenciais, bem como as medidas preventivas necessarias, divulgando esta
informacao aos profissionais do Laboratorio.

Elementos avaliaveis:

1. O Laboratorio utiliza ferramentas validadas (ex.: matriz de riscos, AMFE — Analise
dos Modos de Falha e Efeitos, mapas de riscos, etc.) para identificar e priorizar
riscos para a seguranca do utente e implementar medidas preventivas.

2. 0s profissionais do Laboratorio participam na identificacao dos riscos.

3. 0s profissionais do Laboratorio conhecem os riscos para a seguranca do
utente na sua pratica clinica habitual e os mecanismos recomendados para
a sua prevencao.
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standard O Laboratorio Clinico tem os procedimentos necessarios para
bRl efetuar corretamente a fase pre-analitica e pos-analitica.

©

Proposito: Elaborar, consensualizar e sistematizar as acdes necessarias ao
desenvolvimento das atividades em cada uma das fases do processo analitico.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio Clinico dispde de procedimentos escritos que descrevem o
processo analitico (realizacao de todos os testes da carteira de servicos,
controlo da qualidade interna e externa e calibracoes).

2. 0s profissionais conhecem os referidos procedimentos.

3. 0s procedimentos mantém-se atualizados.

Standard O Laboratorio Clinico avalia o grau de adesao aos procedimentos,
SHEE com o objetivo de diminuir a variabilidade das acdes em todas
as suas areas.

Proposito: Dispor de ferramentas de avaliacao do uso dos procedimentos do
Laboratorio por parte dos profissionais.

Elementos avaliaveis:

1. 0s procedimentos do Laboratoério incluem indicadores que permitem conhe-
cer a adesao dos profissionais aos procedimentos.

2. 0 Laboratorio seleciona anualmente os procedimentos em relacdo aos quais
vai avaliar o grau de utilizacao pelos profissionais.

3. 0 Laboratorio possui os resultados do grau de adesao dos profissionais aos
procedimentos implementados e identifica as areas de melhoria.
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standard Avalia-se a qualidade das amostras recebidas no Laboratorio
SN2l Clinico de acordo com os standards da qualidade previamente
definidos.

Proposito: Carantir que se desencadeiam acdes para a aceitacao ou recusa de
pedidos e/ou amostras que nao se adequem as caracteristicas da qualidade
pré-analitica previamente estabelecidas.

Elementos avalidveis:

1. 0 Laboratoiro dispde de um procedimento escrito em que se encontram
definidos os critérios de rececao (aceitacao/rejeicao) das amostras e re-
quisicoes.

2. 0s profissionais conhecem e aplicam o procedimento.

3. DispOe de registos sobre as amostras que nao se encontravam em confor-
midade com os critérios de qualidade definidos pelo Laboratoério e as acdes
efetuadas.

4. Realiza-se uma revisao periddica das incidéncias e sao tomadas medidas
corretivas para melhorar o processo.

5.0 Laboratorio faculta periodicamente e de modo continuo informacao
sobre as incidéncias pré-analiticas ocorridas aos diferentes profissionais
requisitantes.

Standard 0 Laboratorio Clinico definiu critérios de revisao para o controlo
SRRl ENIN da qualidade interno e externo e analisa os resultados obtidos.

©

Propésito: Garantir a fiabilidade dos estudos realizados no Laboratorio.

Elementos avaliadveis:

1. 0 Laboratorio definiu os critérios de revisao dos resultados do controlo da
qualidade interno e externo.

2.0 Laboratorio analisa os resultados do controlo da qualidade que nao se
ajustam aos valores esperados.

Manual de Standards Laboratérios Clinicos



5 Standards do Manual

standard O Laboratorio Clinico possui e utiliza um formulario de pedidos
ellesloil de testes consensualizado entre os profissionais de saude.

Propdsito: Dispor de um formulario de pedidos consensualizado entre os pro-
fissionais de saude, que contenha informacao clara e precisa do episodio, das
amostras e dos estudos e testes pedidos.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio acordou com os servicos requisitantes o formulario de pedido
de testes.

2. Foram definidos perfis de provas consensualizados para os requisitantes
que os solicitem.

3.0 Laboratorio atende as solicitacdes dos profissionais requisitantes para
facilitar o processo de requisicao de provas.

standard 0 Laboratorio Clinico avalia o grau de cumprimento da requisicéo
byl € implementa acdes de melhoria apos a analise.

Proposito: A requisicao de provas € um documento que garante a comunicacao
direta entre profissionais requisitantes e o Laboratorio Clinico, pelo que os
profissionais do Laboratorio devem intervir nas situacdes em que 0 mecanismo
de comunicacao seja deficiente.

Elementos avaliaveis:

1. Realizam-se avaliacOes periodicas sobre o grau de cumprimento do formu-
lario de requisicao.

2. Implementam-se melhorias perante desvios nos resultados obtidos nas
ditas avaliacoes.

3. Efetuam-se comunicacoes periodicas aos requisitantes sobre os resultados
obtidos.

Standard O Laboratorio Clinico avalia periodicamente o nivel de qualidade
Sl elsM0N € grau de cumprimento dos relatorios de resultados emitidos.

Propdsito: O relatorio do Laboratodrio deve conter os resultados dos estudos
realizados a um utente, os dados de identificacdo do pedido e do Laboratorio,
alem de qualquer outro tipo de informacao que complemente ou facilite a
interpretacao dos resultados.

Elementos avaliaveis:

1.0 Laboratorio definiu indicadores da qualidade e cumprimento a avaliar
nos relatorios de resultados.

2. 0 Laboratorio realiza auditorias, pelo menos anuais, aos relatorios tendo como
base os indicadores da qualidade definidos e estabelece areas de melhoria.

3.0 Laboratorio divulga aos seus profissionais os resultados obtidos nas
auditorias realizadas.
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standard 0 Laboratorio Clinico definiu os critérios de validacao dos resul-
Shalmlelsloil tados das provas laboratoriais efetuadas, bem como os critérios
de acesso/distribuicao desses resultados.

©

Propdsito: Carantir a qualidade e fiabilidade dos relatorios do Laboratorio Clinico.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratério definiu os critérios de validacao técnica dos resultados, in-
cluindo os critérios de validacdao automatica dos resultados e validacao de
exames de urgéncia.

2. 0 Laboratorio definiu a metodologia de acesso/distribuicao dos resultados
aos requisitantes dos exames.

Standard 0 Laboratorio Clinico definiu 0s mecanismos necessarios para a
bRl comunicacao e atuacao perante resultados criticos que exigem
acao imediata.

©

Propdsito: Orientar os sistemas de informacao para os profissionais e suas
necessidades, garantindo um mecanismo de rapida comunicacao em caso
de alteracoes graves nos estudos que requeiram uma atuacao imediata e
comunicacao facilitada ao requisitante.

Elementos avaliaveis:

1.0 Laboratorio Clinico definiu os parametros considerados como alarme
(criticos) de acordo com a sua carteira de servicos.

2. Foram estabelecidos 0s procedimentos necessarios para comunicar o0s re-
sultados de um teste ao requisitante quando esses estiverem dentro dos
intervalos alarmantes estabelecidos.

3. Conseva-se o registo da comunicacao efetuada.

Manual de Standards Laboratérios Clinicos



5 Standards do Manual

Standard Antes da incorporacao de um novo teste analitico ou novo equi-
a8 pamento, o Laboratorio Clinico realiza uma verificacao analitica
dos métodos.

Proposito: Melhorar a confiabilidade dos resultados emitidos pelo Laboratorio.

Elementos avalidveis:

1. 0 Laboratorio realiza um estudo de verificacdo ou avaliacdo analitica dos
novos testes incluidos na carteira de servicos ou de novos equipamentos
incorporados.

2. Apos a analise dos resultados, o método é implementado apos validacao
pelo responsavel do Laboratorio.

Sstandard 0 Laboratorio Clinico estabelece um controlo dos procedimen-
SRR tos de trabalho utilizados e revé periodicamente os conteudos.

Proposito: Definir, documentar e manter um sistema de gestao da documen-
tacao e informacao para garantir que todos os documentos sao preparados,
revistos, aprovados e distribuidos, de modo a que estejam disponiveis na sua
edicao atual para todos os profissionais.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio definiu uma metodologia para a revisao periodica dos seus
procedimentos de trabalho.

2. Cada protocolo ou procedimento do Laboratorio € atribuido a um respon-
savel e esta atualizado.

3. As versoes atuais dos procedimentos estao divulgadas junto dos profissionais.

Standard As regras de utilizacédo e envio de amostras para laboratorios
SERmLRENN cxternos estdo estabelecidas.

Propdsito: Definir e documentar as diretrizes e procedimentos para selecio-
nar e utilizar servicos externos que podem afetar a qualidade dos servicos
do Laboratorio Clinico.

Elementos avaliaveis:

1.0 Laboratorio possui uma carteira de servicos de testes que requerem
recurso a laboratorios externos e a lista dos respetivos laboratorios para
0S quais esses testes sao enviados.

2. Foram estabelecidos os critérios exigidos para o envio de amostras e re-
cecao de resultados dos laboratorios externos, existindo um responsavel
para o efeito.

3. S&0 efetuadas avaliacdes periodicas ao servico prestado por laboratodrios
externos (ex.: transporte de amostras, entrega de resultados, tempos de
resposta e qualidade do relatorio).
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standard 0 Laboratorio Clinico notifica os riscos e incidentes relacionados
el com a seguranca do utente, analisa-os e inicia as acoes apro-
priadas para prevenir o seu novo aparecimento.

©@

Propdésito: Notificar, atraves do sistema ou ferramenta utilizada pelo Labora-
torio, os riscos e incidentes relacionados com a seguranca do utente. Analisar
0s riscos e incidentes notificados, implementando acdes que minimizem ou
evitem a possibilidade do seu novo surgimento ou para diminuir a gravidade
do incidente caso este ocorra novamente.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio tem e utiliza um sistema para a notificacao de riscos e inci-
dentes relacionados com a seguranca do utente (ex.: erros de identificacao,
perda de amostras, amostras insuficientes, amostras coaguladas, etc.).

2. 0 Laboratorio assegura a formacao dos profissionais sobre o que notificar,
como o fazer e sobre o funcionamento do sistema de notificacao, etc.

3.0 Laboratorio dispde de um procedimento documentado para a gestao dos
incidentes de seguranca reportados, que inclui responsabilidades, analise,
definicao de acoes de melhoria, etc.

4.0 Laboratorio fornece informacoes aos profissionais sobre as medidas
implementadas apos a analise dos riscos e incidentes relacionados com a
seguranca do utente.

Standard O Laboratorio Clinico tem implementado um procedimento desti-
el nado a garantir as condicoes de conservacao e armazenamento
dos dispositivos medicos e reagentes utilizados.

©@

Propdsito: Carantir que os produtos utilizados se encontram no seu melhor
estado para uma utilizacao segura, estabelecendo os mecanismos necessarios
ao controlo dos requisitos de conservacao e caducidade.

Elementos avalidveis:

1. 0 Laboratorio dispbde de um procedimento escrito para controlo de conser-
vacao e caducidade de dispositivos medicos e reagentes. Este procedimento
e divulgado aos profissionais.

2. Estao disponiveis registos que permitem garantir a rastreabilidade da cor-
reta aplicacao do procedimento de controlo da conservacao e caducidade.

3. 0 Laboratorio Clinico mantém os pontos de armazenamento de reagentes e
dispositivos medicos (fora do armazem geral) em adequadas condicoes de
temperatura, luz, organizacao, limpeza, condicoes de acesso e seguranca,
de acordo com as indicacoes de conservacao definidas.
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Sstandard 0 Laboratorio Clinico definiu os algoritmos de diagnostico para
Sl os testes da sua carteira de servicos.

Propodsito: Definir os mecanismos necessarios para evitar a realizacao de pro-
vas analiticas nao justificadas clinicamente e melhorar a eficiéncia.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio definiu algoritmos de trabalho consensualizados.

2. 0s algoritmos estao documentados e incluidos no sistema informatico.

3. E avaliado o grau de utilizacéo e satisfacdo dos médicos requisitantes do
Laboratorio.

Standard 0 Laboratorio Clinico define e avalia a conformidade das suas
SuERlR ALY especificacoes da qualidade no que respeita aos procedimentos
implementados relativos a medicao das magnitudes biologicas
com base no que é recomendado pelas sociedades cientificas.

Proposito: Carantir o cumprimento das especificacoes da qualidade definidas
pelo Laboratorio para a utilizacao de méetodos analiticos de qualidade.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio define as suas especificacoes da qualidade.

2. Monitoriza periodicamente o grau de cumprimento das mesmas.
3. Define areas de melhoria perante os resultados obtidos.

Standard 0 Laboratorio Clinico efetua autovalidacoes nos relatorios, incor-
SumRERLN porando nessas autovalidacoes as decisoes de tipo pre-analitio,
analitico e pos-analitico.

Propdsito: Definir as regras de autovalidacao dos relatorios analiticos por
forma a evitar variabilidade nos processos de revisao de resultados.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio utiliza no seu sistema de autovalidacdo de relatorios critérios
especificos do utente (idade, sexo, localizacao, etc.), critérios medicos ou
critérios especificos de origem, como decisdes pré-analiticas.

2. 0 Laboratorio utiliza no seu sistema de autovalidacao, como decisdes anali-
ticas, informacao das amostras (indices de soro, coagulos, etc.) ou alarmes
de instrumentos ou mensagens de erros.

3. 0 Laboratorio utiliza no seu sistema de autovalidacéo decisdes pos-analiticas
(ex.:valor de referéncia da mudanca, intervalo de autovalidacao, algoritmos/
/testes reflexos, resultados de outros testes associados a amostra, valores
criticos ou niveis de decisao clinica).
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11. Resultados do Laboratorio Clinico

Objetivos do critério

A intencao deste conjunto de standards € que os Laboratorios Clinicos
orientem a sua atividade para a obtencao de resultados. A monitoriza-
cao, analise e melhoria dos resultados da atividade, gestao e seguranca
permitem ao Laboratorio uma tomada de decisao objetiva e coerente
com a sua realidade, bem como dispor de elementos que Ihe possibilitam
comparar-se com 0s melhores. A publicacéo dos resultados obtidos e
uma medida de transparéncia para potenciais utilizadores dos servicos
do Laboratorio.

A abordagem dos standards seguintes ajudara os Laboratorios Clinicos a:

« Selecionar os processos e resultados clinicos e de gestéao que sejam
mais importantes de medir;

« Analisar os dados e transforma-los em informacao util;
e Tomar decisoes baseadas em factos objetivos;

« Melhorar os processos clinicos e de gestao.
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standard 0 Laboratorio Clinico possui indicadores-chave para avaliar a
SHEb NN sua gestao e avalia periodicamente o grau de cumprimento dos
mesmos, de modo a poder antecipar eventuais desvios e atuar
de forma precoce.

©

Proposito: Identificar os indicadores utilizados para medicao da atividade la-
boratorial. Definir a metodologia de avaliacdo e acompanhamento destinada
a avaliar o grau de cumprimento dos indicadores em relacéo aos objetivos
estabelecidos (deve incluir a periodicidade da medicao dos indicadores, os
meios de colheita de dados e a implementacao de planos de melhoria no caso
de desvios identificados).

Elementos avaliaveis:

1. O Laboratorio seleciona os principais indicadores-chave para a sua gestao,
pelo menos nas seguintes areas: atividade, acessibilidade, satisfacdao dos
utilizadores, seguranca, processo de suporte do Laboratorio e eficiéncia.

2. 0 Laboratorio definiu um método para monitorizar os indicadores-chave, que
engloba as responsabilidades, a periodicidade de medicdo e 0s mecanismos
(ex.: auditorias aos processos clinicos, sistema de informacao, avaliacoes
internas, etc.).

3.0 Laboratorio definiu um nivel de cumprimento minimo (objetivo) para cada
indicador-chave.

4. Efetua-se uma avaliacao periodica dos indicadores-chave. Caso alguns dos
indicadores nao alcancem o nivel minimo de cumprimento definido, o Labo-
ratorio estabelece uma estratégia de melhoria.

standard 0 Laboratorio Clinico tem um scorecard para a tomada de decisoes.

S$1111.02_01

Propésito: Ter todos os indicadores que o Laboratorio monitoriza para a tomada
de decisdes com base em resultados num registo unico e resumido. Qualquer
que seja a origem e as fontes de informacao utilizadas para obter os resul-
tados, o Laboratorio unificara as informacoes obtidas num Unico formato ou
suporte (ex.: tabela de dados, aplicacdes informaticas especificas, etc.).

Elementos avaliaveis:

1.0 Laboratorio elaborou um esquema que inclui os indicadores, as fontes
de origem dos dados e as informacoes que alimentam o painel de controlo,
limites toleraveis dos indicadores e sistema de alerta visual para detetar
desvios atempadamente.

2.0 Laboratorio definiu as responsabilidades para a gestédo do scorecard
(ex.: fiabilidade dos dados, alimentacao e atualizacao do painel de controlo,
analise, etc.).

3.0 scorecard, ao disponibilizar informacao em tempo real, € utilizado pela
gestao para a tomada de decistes, permitindo adotar atempadamente
medidas corretivas sempre que necessario.
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Sstandard 0 Laboratorio Clinico atinge os niveis de cumprimento definidos
BNkl para cada um dos indicadores-chave.

Propdsito: Atingir os objetivos estipulados para cada indicador-chave, defi-
nindo progressivamente novos niveis de exceléncia.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio cumpre os objetivos propostos nos seus indicadores-chave
(ver $1111.01_00).

2. 0 Laboratorio analisa os resultados obtidos e, no caso de se evidenciarem
desvios, implementa medidas corretivas.

Standard 0 Laboratorio Clinico analisa o grau de satisfacao apercebido
SHER RN pelos seus utilizadores e implementa melhorias.

©@

Proposito: Conhecer e analisar a opiniao que os utilizadores (cidadaos, profis-
sionais dos cuidados de saude primarios e servicos hospitalares) tém sobre
os cuidados prestados pelo Laboratorio. Esta informacéao € de especial valor
quando ha necessidade de fazer um diagnostico preciso sobre a situacao do
Laboratorio e a necessidade de implementar melhorias.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratdrio utiliza ferramentas para analisar o grau de satisfacdo dos seus
utilizadores (ex.: inquéritos de satisfacao, grupos focais, grupos nominais,
entrevistas semi-estruturadas, etc.), tanto para os cidadaos como para os
profissionais requisitantes dos cuidados de salde primarios e hospitalares.

2.0 Laboratorio possui e analisa os dados anuais sobre o grau de satisfacao
dos seus utilizadores no que respeita aos cuidados recebidos.

3. Identificam-se os aspectos que proporcionam menor grau de satisfacao
aos utilizadores e planificam-se melhorias para os resolver.
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standard O Laboratorio Clinico avalia o nivel de cumprimento dos tempos
SHEbRNENN de resposta dos exames propostos na sua carteira de servicos
e implementa melhorias.

Proposito: Efetuar uma monitorizacdo continua dos tempos de resposta para
0s exames incluidos na sua carteira de servicos, identificando as melhorias
necessarias para garantir que as atividades se efetuam no momento ade-
quado as necessidades dos utilizadores e as caracteristicas dos processos.

Elementos avalidveis:

1. 0 Laboratorio avalia periodicamente os seus tempos de resposta (tempos
de resposta de testes urgentes, testes de rotina e testes especiais e outros
assinalados pelo Laboratorio).

2. 0s tempos de resposta definidos na sua carteira de servicos sao cumpridos.

3. 0s profissionais do Laboratorio conhecem os tempos de resposta e colabo-
ram na identificacao de melhorias nos casos necessarios.

4. 0 Laboratorio elabora um plano destinado a melhorar os tempos de resposta.

standard Os indicadores do processo de suporte do Laboratorio Clinico
SHEmEN N sao cumpridos e melhorados.

Proposito: Verificar se todos os objetivos propostos sao alcancados e melho-
rados no que respeita aos indicadores do processo de suporte do Laborataério
Clinico, desenvolvendo as acdes que melhorem a sua gestao.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio cumpre e melhora os objetivos propostos nos indicadores do
processo de suporte do Laboratorio Clinico (ver S 11 04.02_01).

2. Os profissionais conhecem os resultados da monitorizacao destes indicadores.

Standard Os indicadores referentes aos processos assistenciais em que
S ENyALN 0 Laboratorio Clinico participa sao cumpridos e melhorados.

Propdsito: Verificar que sao alcancados e melhorados todos os objetivos pro-
postos nos indicadores dos processos assistenciais, desenvolvendo as acoes
que melhorem a gestao dos mesmos.

Elementos avaliaveis:

1.0 Laboratorio cumpre e melhora os objetivos propostos nos indicadores
que definiu para avaliar a sua intervencao em cada processo assistencial
em que participa (ver S 11 04.03_01).

2. 0s resultados da monitorizacao desses indicadores sao do conhecimento
dos profissionais.
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standard O Laboratorio Clinico monitoriza e controla possiveis desvios
Suab bRl relacionados com os objetivos econdmicos que possam verificar-
-se, com a finalidade de os corrigir.

©

Proposito: Efetuar um acompanhamento e controlo periddico do grau de cum-
primento do orcamento aprovado para o Laboratorio, informando a Direcao
da instituicao.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio monitoriza periodicamente o seu orcamento.

2. No caso de se verificar desvios no orcamento aprovado, estabelecem-se
acoes corretivas.

3. 0 Laboratorio comunica a Direcao da instituicao as acoes corretivas.

Sstandard 0 Laboratorio Clinico possui um sistema de controlo de gestao
ShEb bl das atividades, que Ihe permite conhecer o custo direto das
unidades requisitantes (unidades de gestao clinica, servicos,
unidades de cuidados de saude primarios, etc.).

Propdsito: Dispor de um sistema de controlo que permita ao Laboratorio a
identificacao de custos referentes aos servicos requisitantes.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio Clinico conhece o consumo das suas unidades requisitantes.

2. Realiza-se uma monitorizacao perioddica dos custos diretos a nivel de con-
sumos, desagregada por unidade requisitante (unidades de gestao clinica,
servicos, unidades de cuidados de saude primarios, etc.).

3.0 Laboratorio Clinico informa periodicamente as unidades requisitantes
sobre os ditos acompanhamentos.
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Standard 0s resultados dos indicadores do Laboratorio Clinico sao tor-
a0l nados publicos.

Proposito: Proporcionar aos utilizadores informacao que Ihes permita escolher
com conhecimento e exercer 0s seus direitos relacionados com a escolha na
prestacao dos servicos de saude.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio publica os seus resultados-chave: atividade, acessibilidade,
satisfacao dos utilizadores, seguranca, processo de suporte do Laboratorio
e eficiéncia (ver S 11 11.01_00).

2.0 Laboratorio utiliza canais estaveis e acessiveis para publicar os seus re-
sultados-chave, chegando ao maior numero possivel de pessoas utilizadoras.

standard 0s resultados do Laboratorio Clinico sao comparados com os de
ShEmEREN outros laboratorios e com o0s que sao considerados os melhores
do sector.

Proposito: Efetuar uma analise que inclua a comparacao de resultados com
os de outros laboratorios e com aqueles considerados de melhor qualidade
no sector, para identificar e implementar as melhores praticas.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratorio Clinico identifica aqueles laboratorios com os quais se quer
comparar, tendo por base critérios de semelhanca de carteira de servicos,
complexidade, resultados excelentes, etc.

2. 0 Laboratorio Clinico analisa os resultados dos laboratorios de referéncia
para identificar os aspetos em que se destacam especialmente.

3.0 Laboratorio Clinico integra as praticas que facilitam a obtencdo de me-
Ihores resultados por parte dos laboratorios de referéncia.
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V. Resultados

Sstandard O Laboratorio Clinico acordou os tempos de resposta com algu-
SuabEmENN Mmas unidades requisitantes e avalia o seu cumprimento.

Propdsito: Atender as necessidades dos medicos requisitantes em relacao a
certos testes do Laboratorio.

Elementos avaliaveis:

1. 0 Laboratodrio acordou com os medicos requisitantes os tempos de resposta
para certos testes (ex.: UTI, despiste pré-natal, biopsias/citologias urgentes).

2. 0 Laboratorio avalia periodicamente o cumprimento dos tempos de resposta
acordados com as unidades requisitantes.

3.0 Laboratorio implementa areas de melhoria perante desvios detetados.

standard O Laboratorio Clinico estabelece medidas de gestéo destinadas
e ERENN aos pedidos de exames evitando repeticoes desnecessarias.

Proposito: Estabelecer medidas que evitem repeticoes desnecessarias e me-
Ihorem a eficiéncia do Laboratorio.

Elementos avaliaveis:

1. Foram estabelecidos prazos para a repeticaoc de testes analiticos com base
em evidéncias cientificas e acordados com os profissionais requisitantes
dos estudos.

2. Estao disponiveis sistemas automatizados no sistema de informacao do
Laboratorio ou na historia informatizada para o controlo das repeticoes
antes do prazo estabelecido.

3. Foram implementados alertas automaticos no sistema de requisicao ele-
tronica para notificar os requisitantes no caso de pedido de teste antes
do prazo estabelecido.

4. Avalia-se periodicamente o sistema de controlo de repeticdoes antes do prazo.

5. Implementam-se areas de melhoria perante desvios detetados.
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con de altera

7

D escrevem-se de seguida as principais alteracoes efetuadas nesta
nova versao do processo de certificacao de Laboratorios Clinicos,
ME 11 1_03, em comparacao com a versao anterior, ME 11 1_02.
Como alteracoes gerais:

« 0 programa de certificacao de Laboratorios Clinicos passa a ter 103
standards em vez dos 110 standards da versao anterior.

» O0s standards estao englobados em cinco blocos e onze critérios.
Nesta nova versao, o bloco IV contem dois criterios em vez de trés,
pois o critério 10 passou para o bloco V.

Listagem das principais alteracoes efetuadas:

Critério 1: A pessoa como sujeito ativo
e Passa a ter 10 standards em vez dos 12 da versao anterior.

» Novos standards neste critério: S11 01.08_00 e S 11 01.10_00.
» 0 standard S 11 01.02_00 passa para o critério 2 com modificacoes.

« Standards eliminados do critério em relacao a versao anterior:
S1101.07_00,51101.09.00eS1101.11_00.

Critério 2: Acessibilidade e continuidade assistencial
e Passa a ter 7 standards em vez dos 5 da versao anterior.

« O standard S 11 02.07_01 vem do critério 4.

Critério 3: Informacao clinica
« Novo standard neste critério: S 11 03.06_00.

« Standard eliminado do critério em relacao a versao anterior:
S 11 03.05_00.

Critério 4: Gestao por processos assistenciais
« Passa a ter 3 standards em vez dos 6 da versao anterior.

« 0 standard S 11 04.06_00 passa para o critério 2 com modificacoes.

Critério 5: Promocao da saude e qualidade de vida
« Passa a ter 4 standards em vez dos 5 da versao anterior.
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Critério 6: Direcao e planeamento estratégico
e Passa a ter 11 standards em vez dos 9 da versao anterior.

« Novos standards neste critério: S 11 06.01_00, S 11 06.02_00,
S 11 06.04_00,S 11 06.08_00,S 11 06.09_.00e S 11 05.10_00.

« Standards eliminados do critério em relacao a versao anterior:
S 11 06.05_00,S 11 06.06_00,S 11 06.08_00e S 11 06.09_00.

Critério 7: Profissionais
« Passa a ter 11 standards em vez dos 13 da versao anterior.

« Novo standard neste critério: S 11 07.02_00.

« Standards eliminados do critério em relacao a versao anterior:
S1107.07_.00e S 11 07.09_00.

Critério 8: Estrutura, equipamentos e fornecedores
« Passa a ter 10 standards em vez dos 19 da versao anterior.

« O standard S 11 08.13_00 passa para o criterio 10 com modificacoes.

« Standard eliminado do critério em relacao a versao anterior:
S 11 08.19_00.

Critério 9: Sistemas e tecnologias de informacao e comunicacao
« Este critéerio mantém 10 standards, tal como a versao anterior.

« Novos standards neste critério: S 11 09.09_.00e S 11 09.10_00.

Critério 10: Ferramentas da qualidade e seguranca
« Este critéerio passa a ter 18 standards em vez dos 14 da versao anterior.

« Novos standards neste critério: S 11 10.03_00, S 11 10.08_00,
S1110.16_00,51110.17.00eS 11 10.18_00.

Critério 11: Resultados do Laboratorio Clinico
« Este critéerio passa a ter 13 standards em vez dos 11 da verséo anterior.

« Novos standards neste critério; S 11 11.01_00, S 11 11.07_00,
S1111.12.00eS1111.13_00.

« Standard eliminado do critério em relacao a versao anterior:
S1111.08_00.
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Acessibilidade: Utilizacdo adequada e em tempo Util dos servicos de saude com a fina-
lidade de alcancar melhores resultados em saude. A acessibilidade aos servicos publicos
de saude € um principio basico de equidade. Garantir que qualquer cidadao recebe os
cuidados de saude de que necessita no momento adequado da historia natural do seu
processo, com a garantia da qualidade assistencial e de bons resultados.

Amostra: Uma ou mais partes de um sistema biologico destinada(s) a proporcionar
informacao sobre 0 mesmo; muitas vezes representa a base para uma decisao so-
bre o sistema ou seus produtos.

Carteira de servicos: Conjunto de técnicas, tecnologias ou procedimentos, enten-
dendo para o efeito cada um dos métodos, atividades e recursos baseados no co-
nhecimento e evidéncia cientifica, atraves dos quais se tornam efetivas as presta-
coes de cuidados de saude.

Competéncia profissional: Aptiddo do profissional de salide para integrar ou aplicar
os conhecimentos, habilidades (pericias) e atitudes associadas as boas praticas da
sua profissao e destinadas a resolver os problemas que lhe vao surgindo.

confidencialidade: Direito da pessoa que recebe os cuidados de saude a que se
respeite o caracter confidencial dos dados referentes a sua saude e que ninguem
possa a eles aceder sem preévia autorizacao sustentada por lei.

consentimento informado: Conformidade livre, voluntaria e consciente de um
utente manifestar-se em pleno uso das suas faculdades, apos Ihe ter sido forneci-
da a informacao adequada perante uma acao que afete a sua saude. 0 consenti-
mento informado € um processo de informacao dirigido ao utente ou pessoa utili-
zadora do sistema de saude, expresso geralmente de forma oral, salvo situacoes
legalmente estabelecidas em que tem de ser prestado de forma escrita. Contudo,
em qualguer um dos casos, tem de haver registo documental no processo clinico e
ser desenvolvido respeitando um principio fundamental de autonomia, em relacéo
a potencializar o desenvolvimento efetivo dos direitos dos cidadaos.

Cconsentimento informado escrito: E 0 consentimento expresso de forma escrita,
ficando evidenciado num documento especifico que recolhe tanto a informacéao
fornecida ao utente ou seu representante legal, como a sua conformidade com a
intervencao ou acao clinica a realizar. Este documento é conhecido como formula-
rio escrito de consentimento informado.

Critérios de qualidade: Aqueles requisitos que determinada atividade deve cumprir
para poder ser considerada com qualidade.

controlo de documentos (procedimentos de trabalho): Deve estabelecer-se um
procedimento documentado que defina os controlos necessarios para:

« Aprovar os documentos quanto a sua adequacao antes de serem editados. Cor-
retor do Glossario de termos do Manual de Standards de Laboratorios Clinicos;

« Rever e atualizar os documentos sempre que seja necessario, assim como proce-
der a sua reaprovacao;

« Assegurar que sao identificadas as alteracdes e o estado atual da reviséo dos
documentos;
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« Assegurar que as versoes pertinentes dos documentos aplicaveis se encontram
disponiveis nos locais de utilizacao;

« Assegurar que os documentos se mantém legiveis e facilmente identificaveis;

« Assegurar que se identificam os documentos de origem externa e se controla a
sua distribuicdo, de modo a evitar a utilizacao nao intencional de documentos
obsoletos e Ihes seja aplicada uma adequada identificacdo caso se mantenham
por qualquer motivo.

Direcao participativa por objetivos: Ferramenta de gestdo que permite estabelecer D
e avaliar os objetivos dos profissionais da organizacao.

Documentacao clinica: Suporte de qualquer tipo ou classe que contém um conjun-
to de dados e informacodes de caracter assistencial.

Episodio: Conjunto de atuacoes efetuadas desde que se faz a requisicao de exames E
de laboratorio a um utente, em uma ou varias amostras identificadas com o mesmo
codigo, até a entrega de um relatorio definitivo.

Espécimen (semelhante a amostra primaria): Conjunto de uma ou mais partes
inicialmente tomadas de um sistema e destinadas a proporcionar informacao sobre
0 mesmo.

Fase pré-analitica: Processos que comecam cronologicamente a partir da requisicao F
do meédico clinico e incluem a requisicao das analises, a preparacao do utente, a
recolha da amostra primaria e o transporte até ao laboratorio, os quais terminam
quando se inicia o procedimento analitico.

Fase analitica: Conjunto de processos que incluem todas as manipulacoes da amos-
tra destinadas a obter diretamente o resultado do teste.

Fase pos-analitica: Processos que seguem a analise e que incluem a revisao siste-
matica, preparacao do relatorio e interpretacao, autorizacao para entrega e trans-
missao dos resultados, bem como o0 armazenamento das amostras.

Formulario de pedido de analises: O pedido € o meio de entrada dos utentes no
processo dos Laboratorios Clinicos.

Fornecedores: Sao fornecedores reconhecidos e aprovados pela instituicao.

Guia de informacao basica para o cidadao: Documento elaborado pelo Laboratorio G
onde é proporcionada informacao ao cidadao sobre aspectos gerais do mesmo
(atividade, horarios e telefones, procedimentos de recolha e envio de amostras,

etc.), assim como qualquer informacao que se considere de interesse.

Indicador da qualidade: Medida quantitativa que pode ser usada como guia para I
controlar e avaliar a qualidade das atividades. Um indicador expressa a informacao
como um sucesso ou um racio (indice) de sucessos. Esta medida quantitativa serve
para monitorizar a qualidade de aspectos importantes na prestacao de cuidados

de saude. Um indicador nao € uma medida direta da qualidade. O indicador alerta
para quando se produz uma falha no valor habitual das atividades que afetam os
componentes da qualidade.
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Informacao clinica: Qualquer dado, independentemente da forma, classe ou tipo
utilizado, que permite adquirir ou ampliar conhecimentos sobre o estado fisico e a
saude de uma pessoa, ou a maneira de a preservar, cuidar, melhorar ou a recuperar.

Intimidade: Direito que a pessoa tem de preservar a zona espiritual e reservada da
sua vida pessoal ou familiar. A intimidade compreende a sua personalidade, os seus
valores morais e religiosos, as suas orientacdes ideoldgicas, sexuais, etc.

Laboratorios clinicos: Todos os estabelecimentos de saude ou servicos de saude,
qualquer que seja a sua denominacao, que realizem determinacdes quimicas, bio-
quimicas, hematologicas, imunolégicas, microbiologicas, parasitologicas, anatomo-
patologicas ou outras aplicadas a amostras de origem humana, destinadas ao
diagnostico, evolucéao e tratamento.

Manual da oualidade: Documento que especifica o sistema de gestdo da qualidade
de uma organizacao.

Mapa de competéncias: £ 0 elemento central sobre o qual se configuram os diferen-
tes componentes da gestdo por competéncias. 0 mapa de competéncias standard
contém trés tipos de competéncias:

« Competéncias gerais: sao as atribuidas a todos os profissionais do Servico Nacio-
nal de Saude, com independéncia do seu posto e categoria, e utilizadas para ava-
liacdo do desempenho profissional;

« Competéncias transversais: tém a ver com os conteldos essenciais no ambito
sanitario;

« Competéncias especificas: estao relacionadas com um posto ou funcao concreta.
Missao: Descricao da razao de ser de uma entidade ou organizacao.

Plano de desenvolvimento individual: E um dos elementos centrais da melhoria
continua dos profissionais do sistema de saude. Numa entrevista entre o respon-
savel e o profissional avalia-se as competéncias definidas para o posto de trabalho
ocupado pelo profissional, definindo as areas de melhoria e acertando, apos con-
senso, as atividades dirigidas para a minimizacao dos pontos fracos identificados.
Os resultados obtidos com a realizacao das atividades acertadas serao avaliados
na proxima entrevista entre o responsavel e o profissional.

Privacidade: Direito da pessoa salvaguardar a sua intimidade, especialmente no
que se refere a dados que Ihe digam respeito.

Procedimento de trabalho: SGo documentos escritos que descrevem a sequéncia
especifica das atividades e métodos desenvolvidos no laboratorio com uma deter-
minada finalidade e que proporcionam a maneira Unica através da qual se devera
efetuar as atividades repetitivas no laboratorio.

Processo assistencial: £ 0 conjunto de atividades dos fornecedores da prestacéo
de cuidados de saude (estratégias preventivas, provas diagnosticas e atividades
terapéuticas) destinadas a aumentar o nivel de salde e o grau de satisfacéo da
populacdo que recebe os servicos, entendidos estes num sentido amplo (aspectos
organizativos, assistenciais, etc.).
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Processo de suporte: Processos que geram recursos de que 0s processos assisten-
ciais necessitam.

Producao cientifica: O resultado da investigacado efetuada na instituicao através de
qualquer forma, apesar de ser geralmente recolhida por meio de suportes escritos.
Nessa producédo o investigador, grupo de investigacao, departamento, servico ou
instituicdo divulga o desenvolvimento da pesquisa que se encontra a efetuar e que
contribua para o crescimento e evolugao das ciéncias da saude.

Prova (ensaio, teste, analise, exame): Operacdo técnica que consiste na determi-
nacao de uma ou varias caracteristicas de uma amostra, de acordo com um proce-
dimento especificado.

Provas a cabeceira do utente (point of care test): Determinacdes que se efetuam
em especimes humanos com distintas metodologias fora do laboratorio.

Relatorio: Documento que contém os resultados dos exames efetuados a uma ou R
varias amostras do utente, com dados de identificacao da requisicao e os do labo-
ratorio e, ainda, qualquer outro tipo de informacao que complemente ou possa
facilitar a interpretacao dos resultados. O relatorio pode ser preliminar (informacao
clinica sobre um procedimento que ainda n&o terminou) ou definitivo (informacéo

dos resultados dos procedimentos analiticos efetuados).

Risco: Probabilidade que ocorra um incidente de seguranca.

Seguranca: Processo atraves do qual uma organizacao presta cuidados seguros S
aos utentes. Este tem de incluir a gestao do risco, notificacdo e analise de inciden-

tes, capacidade de aprender com os mesmos e implementacao de solucdes para
minimizar o risco da sua recorréncia. Também se considera a auséncia de lesdes
acidentais atribuiveis aos processos de prestacao de cuidados de salde. A segu-
ranca emerge da interacao dos componentes do sistema, n&o reside numa pessoa,
dispositivo ou departamento.

Valores: S0 aqueles elementos que configuram a conduta basica das pessoas que v
fazem parte da instituicao/servico e 0 que se espera delas.
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Colaboracao na traducao e adaptacao:
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Comissao técnica que procedeu a adaptacao original do Manual de Estandares
de los Laboratorios Clinicos da Agencia de calidad Sanitaria de Andalucia:

o Ana Bela Matas Esteves Correia
Diretora Laboratorio de Microbiologia Clinica
Hospital do SAMS

» Ana Isabel Moreira Paulino
Técnica Superior de Diagnostico e Terapéutica, Servico de Anatomia Patologica
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental, EPE

o llse Ester da Silva Barros Monteiro Fontes
Diretora de Servico Patologia Clinica
Hospital de Santa Luzia de Elvas

« Jodo Dias
Técnico Superior de Diagnostico e Terapéutica
Servico de Patologia Clinica
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental, EPE

« Carina Fernandes
Técnica Superior de Diagnostico e Terapéutica
Unidade de Anatomia Patologica
Hospital do SAMS

« Judite Belina sachicumbi
Diretora Laboratorio Clinico
Hospital da Horta, EPER

« Maria da Graca Pestana Abreu Andrade
Diretora de Servico Patologia Clinica
Hospital Central Funchal

« Paula Afonso Laranjeiro
Técnica Superior de Diagnostico e Terapéutica
Servico de Anatomia Patoldgica
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental, EPE

« Paula Maria Raposo Guerra Marques
Diretora Unidade de Anatomia Patologica
Hospital do SAMS

« Sancia Florentina Batista Ramos

Diretora Servico de Anatomia Patologica
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental, EPE
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Direcao-Ceral da Saude

Departamento da Qualidade na Saude

Alameda D. Afonso Henriques, 45 — 1049-005 Lisboa
Tel.: 218 430 800 / Fax: 218 430 846
acreditacao@dgs.pt

www.dgs.pt

desde
1899

Direcao-Geral da Saude

Departamento
da Qualidade na Saude
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