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1. INTRODUCAO

O Modelo de Certificacao do Ministério da Saude visa contribuir para a prestacao de cuidados de
saude seguros e de alta qualidade, atraves do estabelecimento de standards baseados na evidéncia
e nas melhores praticas.

Os standards sao elaborados no ambito de Comités Técnicos integrados por profissionais especia-
listas do sistema de saude espanhol e portugués. As Unidades de Gestao Laboratorial, ao terem
estes standards como referencial, podem refletir sobre como fazem atualmente e identificar o que
precisam de fazer para melhorar a qualidade dos seus servicos, a seguranca das fases pré-analitica,
analitica e pos-analitica, bem como a sua eficiéncia.

O que é a certificagcao?

E uma ferramenta metodologica util, que permite demonstrar em que medida as atividades sao
realizadas de acordo com padrdes de qualidade e que proporciona, mediante avaliagcdes externas,
0 reconhecimento publico e expresso das Unidades de Gestao Laboratorial que os cumprem e
demonstram. Ao mesmo tempo, valoriza o compromisso das Unidades de Gestao Laboratorial em
melhorar 0s seus processos, a seguranca € a qualidade do atendimento que prestam.

Durante o processo de certificacao, e fornecida informacao as Unidades de Gestao Laboratorial sobre
0s seus aspetos de qualidade, favorecendo e promovendo processos de avaliacao e melhoria continua.

8 BENEFICIOS DA CERTIFICACAO

Ajuda a gestao |

na tomada de decisao

Promove o
trabalho em equipa

Garante
ambiente seguro

\

Melhora os
fluxos de trabalho
dos profissionais |

Gera
) transparéncia

CERTIFICACAO

Permite identificar " Melhoraa qualidade
erros no planeamento e resultados na

e implementar melhorias —~ prestacao de cuidados

Normaliza as
praticas clinicas




2. AMBITO DE APLICACAO DO MANUAL

Com este Manual de Standards poderao ser certificadas todas as Unidades de Gestao Labora-
torial dos sectores publico e privado que na sua carteira de servicos incluam uma ou mais das
seguintes areas:

- Anatomia Patologica

- Analises Clinicas

+ Bioquimica Clinica

- Microbiologia

- Hematologia

- Imunologia

- Genética




3. ESTRUTURA DE UM STANDARD

Um standard € um elemento de medida com o qual se avalia as diferentes dimensdes da qualidade
de uma Unidade de Gestao Laboratorial. Os standards sao dicotomicos (cumprem-se ou nao se
cumprem) e todos os elementos avaliaveis que o compdem devem estar em conformidade com o

standard para que este seja cumprido.

Cada standard do Manual é composto por uma série de elementos: definicao, grupo, codigo,
proposito e elementos avaliaveis. Estes elementos sao especificados na figura.

E gl Definicao |-° |

Grupo: |

Codigo: S 11 01.01_01
Propésito: Definir o modelo organizacional da Unidade para garantir a tomada de decisbes e a sua
implementacdo, a relacdo e a comunicacdo interna eficientes, a fim de cumprir os seus objetivos
e manter a adequada coordenacdo com as diferentes direcées da sua instituicdo.

1 A_ Unr‘fﬁade tem descrito o seu mpdelo de governacéo clinica (diretor/a da Unidade, composicdo da
D/regao,vcoordenador/a supervfgor/a, outros cargos intermédios, etc.), as suas responsabilidades, Gru po |_°
0 mecanismo de tomada de decifées, os canais formais estabelecidos para a comunicacéo interna
€ a coordenacao com as direcods da sua instituicdo (Administracio, Direca Sdi ireca
b do Médica,
Enfermagem, etc.). ¥ ¢ Riieeaoide

z.;stg:sifg da Lénidade define os|canais através dos quais os profissionais podem comunicar
mas de organizacéo e [funcionamento que i i i
bt L que identifiquem, bem como as respetivas

3. As decisGes i6 ireca
ks Sim”aio:;ézfznasl reunide de Direcao da Unidade sio registadas em atas ou do
et a:vg giaqas aps profissionais através dos canais formais estabe[ec'(;:u-
ipa, boletins d comunicacdo interna, entrevistas com responsaveis été))s

e—a Proposito °—| Elementos avaliaveis

a) Definicao: estabelece o caminho ou a meta que a Unidade de Gestao Laboratorial deve alcancgar.

b) Grupo: assinala, através de icones, o nivel de complexidade do standard segundo a classificacao
seguinte: Grupo | (alguns de caracter obrigatorio, cujo icone aparece rodeado por um circulo),

Grupo Il ou Grupo lll.

@ 0 O O

Obrigatorio Grupo | Grupo Il Grupo lll

Weoo




Os standards do Manual classificam-se em grupos, existindo standards obrigatorios e standards
para alcancar niveis da qualidade mais elevados, proporcionando ao processo de certificacao um
caracter progressivo (Bom, Otimo e Excelente):

- Standards do Grupo | contemplam, entre outros aspetos, os direitos das pessoas, 0s principios
eticos e a seguranca de doentes e profissionais. Alguns standards do Grupo | sao considerados
obrigatorios e, portanto, tém de estar cumpridos para se alcancar qualquer nivel de certificagcao.

- Standards do Grupo Il incluem elementos associados a um maior desenvolvimento da instituicao
(sistemas de informacao, novas tecnologias € modernizacao de espacos organizativos).

- Standards do Grupo Ill demonstram que a Unidade de Gestao Laboratorial gera inovacao e
desenvolvimento para a sociedade em geral.

c) Codigo: os numeros que o constituem indicam, da esquerda para a direita, o Manual a que o
standard pertence, o critério em que o standard se enquadra, a ordem numeérica que ocupa
dentro do critério e o numero de revisdes realizadas. Assim, na anterior figura, o cédigo do
standard indica que pertence ao Manual de Standards de Unidades de Gestao Laboratorial
(Manual numero 11), que esta localizado no critério 1 (“Lideranca e organizacao da Unidade de
Gestao Laboratorial’), que € o primeiro standard desse critério e que foi revisto uma vez.

d) Propdsito: corresponde ao objetivo do standard e acrescenta informacao para contextualiza-lo.

e) Elementos avaliaveis: destinam-se a clarificar o standard e a sua enumeracao torna mais
facil a Unidade de Gestao Laboratorial trabalhar sequencialmente e preparar-se para a visita
de avaliacao. Estes elementos avalidveis sao requisitos necessarios para cumprir o standard.
Alguns elementos avaliaveis podem ser evidenciados através de documentos como relatorios,
registos, atas, informacdes, protocolos, etc.




4. ESTRUTURA DO MANUAL

O Manual esta estruturado em 3 blocos e os standards agrupados em 6 critérios de acordo com a

sua tematica:

BLOCO 1;
GESTAO DA
UNIDADE

DE GESTAO

LABORATORIAL

BLOCO 2:
ATENCAO
CENTRADA
NO DOENTE

BLOCO 3:
SEGURANCA

CRITERIO 1

LIDERANCA E
ORGANIZACAO DA

UNIDADE DE GESTAO

LABORATORIAL

Assegurar uma organizagao
eficiente da Unidade de Gestao
Laboratorial e alinhada com

a estratégia e objetivos da sua
instituicao, através de politicas
da qualidade, sistemas de
avaliacao continua e canais

de comunicacao efetivos.

) CRITERIO 3
2©

ACESSIBILIDADE
E CONTINUIDADE
ASSISTENCIAL

Dispor de uma carteira de servigos
adaptada as necessidades do
meio envolvente, perfis de testes
acordados, uniformidade nos
sistemas de registo e canais

de comunicacao entre todos

os profissionais.

* CRITERIO 5
Qﬁﬁ SEGURANGA
DO DOENTE

Estimular a implementacao de boas
praticas destinadas a minimizar os
riscos e aumentar a seguranca na
prestacao dos cuidados de saude,
atraves de standards de apoio as
Unidades de Gestao Laboratorial
baseados na gestao do risco e na
aprendizagem com os erros.

>3 CRITERIO 2
G GESTAO POR
>  PROCESSOS

Promover a gestao por processos
que ajude a melhorar e redesenhar
os fluxos de trabalho, aumentar a
eficiéncia e responder as necessidades
e expectativas dos utilizadores da
Unidade de Gestao Laboratorial.

CRITERIO 4

QUALIDADE
TECNICO-CIENTIFICA

Apoiar o uso de ferramentas
baseadas na melhor evidéncia
cientifica, com vista a prevenir,
diagnosticar, tratar e cuidar dos
doentes, bem como promover
a investigacao e a inovagao
biomédica e na area da saude.

CRITERIO 6
SUPORTE

Reforcar a gestao do meio
envolvente para reduzir e controlar
os riscos, assegurando circuitos

de comunicacao e coordenacao
efetivos com os servicos de
suporte, com vista a manutencao,
seguranca e funcionamento das
instalacdes e dos equipamentos.



Na tabela seguinte apresenta-se um resumo da distribuicdo dos standards do Manual segundo o
critério e o grupo a que pertencem:

BLOCO 3:
SEGURANCA

BLOCO 1 BLOCO 2:
GESTAO DA UNIDADE DE ATENGAO CENTRADA

GESTAO LABORATORIAL NO DOENTE

CRITERIO 1 CRITERIO 3 CRITERIO 5
LIDERANCA E ACESSIBILIDADE SEGURANCA
ORGANIZAGAO DA E CONTINUIDADE DO DOENTE
UNIDADE DE GESTAO ASSISTENCIAL

LABORATORIAL

9000 ©000 000

TOTAL: 17 TOTAL: 10 TOTAL: 11
CRITERIO 2 CRITERIO 4 CRITERIO 6
GESTAO POR QUALIDADE ' SUPORTE
PROCESSOS TECNICO-CIENTIFICA

3 3 3 2 2 3 5 2 9 4 3 1
TOTAL: 11 TOTAL: 12 TOTAL: 17

@ 31 (40%) 0 18 (23%) ° 19 (24%) @ 10 (13%) TOTAL: 78

Weoo




5. FASES DO PROCESSO DE CERTIFICACAO

O processo de certificacao, segundo o Modelo de Certificacao do Ministério da Saude/Modelo da
Agencia de Calidad Sanitaria de Andaluzia (ACSA) Internacional, € um processo dinamico e continuo
no tempo. Tem por objetivo promover a melhoria continua da qualidade nas Unidades de Gestao
Laboratorial. As 4 fases do processo sao aqui descritas:

RENOVACAO

Fase 4: Acompanhamento
A CERTIFICACAO |
|E§

@ Evolucao das areas de melhoria
44 -
&‘C]) 3 meses max.

® Relatorio de avaliacao
@ Visita de avaliagcao

Fase 3: Avaliacao

Avaliacao de acompanhamento
2 anos e meio depois da visita

EQ

@ Colocacao de evidéncias positivas e areas de melhoria
A 12 meses max.
#o)

® Manual de standards

Fase 2: Autoavaliacao

® Apresentacao

® Designacao de responsaveis

Fase 1. Pedido de certificacao

Fase 1. Pedido de certificacao

O responsavel da Unidade de Gestao Laboratorial pode solicitar o inicio ou a renovacao do processo
de certificacao atraves do preenchimento do formulario de candidatura disponivel na plataforma
informatica @Qredita, existente no site da Direcao-Geral da Saude (DGS)/Departamento da Qua-
lidade na Saude (DQS).

Uma vez aceite a candidatura, a DGS/DQS designa o gestor do projeto de certificacao e a Unidade
designa o seu responsavel interno. O gestor da DGS/DQS contacta com o responsavel da Unidade
para lhe explicar o processo de certificacao. A partir desse momento, sao estabelecidos os canais
de comunicacao entre as duas partes para a resolucao de duvidas e acompanhamento durante o
tempo que durar o processo.

Weoo




Fase 2. Autoavaliacao

Durante esta fase, que tem uma duracao maxima de 12 meses (365 dias), a equipa de autoavaliacao,
coordenada pelo respetivo responsavel da Unidade, leva a cabo um exercicio de analise e reflexao
interna sobre os standards, identificando o que a Unidade de Gestao Laboratorial esta a fazer bem
(evidéncias positivas) e o que pode fazer para melhorar (areas de melhoria). Para facilitar o trabalho,
a DGS/DQS disponibiliza as Unidades a plataforma informatica @Qredita, onde podem ser introdu-
zidas as evidéncias positivas, as areas de melhoria e os documentos que respondem aos standards.

Cerca de um més apos o inicio da fase de autoavaliacao, e depois de acordada com a Unidade, € mar-
cada a data da avaliacao externa, o que facilita o planeamento adequado da autoavaliacao. Marcada
essa data, o gestor da DGS/DQS envia para a Unidade a agenda para a visita de avaliacao. Trata-se
de um documento que contém o plano da visita, as atividades que os avaliadores vao realizar, os
recursos necessarios para que a visita seja efetuada de forma adequada e os documentos relativos
aos standards do Manual.

Para que a equipa de autoavaliacao realize uma autoavaliagao produtiva, € importante que o responsavel
da Unidade conte com o apoio do gestor da DGS/DQS e tenha em consideracao o referencial de qualidade
da instituicao, alem de;

- Conhecer o modelo de certificacao e seus standards;
- Atribuir e coordenar responsabilidades e tarefas da equipa de autoavaliadores;
- Estabelecer fluxos de comunicacao entre as diferentes estruturas da instituicao.

Recomendacodes para abordar a fase de autoavaliacao

E importante que o trabalho seja feito em equipa para evitar sobrecargas e permitir que as melhorias
realizadas nesta fase sejam do conhecimento de todos os profissionais da Unidade de Gestao Labora-
torial. Em primeiro lugar, o responsavel da Unidade deve planear a autoavaliacao: definir os objetivos
a alcancar, selecionar a equipa de autoavaliacao, distribuir os standards entre os autoavaliadores de
acordo com o seu nivel de conhecimento e definir um plano de trabalho.

Em segundo lugar, a equipa de autoavaliacao deve comecar a realizar a autoavaliagcao. Recomen-
da-se abordar primeiro os standards de caracter obrigatorio, especialmente aqueles em que a
Unidade apresenta fraquezas, e depois ir avancando com os restantes standards de acordo com
o objetivo definido. O responsavel da Unidade pode convocar reunides periodicas para partilhar o
trabalho realizado e as melhorias identificadas. Atraves de informacao e relatorios existentes pode
fazer-se um acompanhamento exaustivo da evolucao do processo (ex.: grafico de conformidades,
documentos anexos a evidéncias positivas e areas de melhoria, areas a melhorar identificadas,
alcancadas, etc.).

Em que consiste a autoavaliacao?

Consiste em refletir sobre cada standard identificando como a Unidade de Gestao Laboratorial lhe
da resposta (evidéncias positivas) e como pode melhorar (areas de melhoria), descrevendo-as de
forma clara e detalhada na plataforma informatica @Qredita. As evidéncias e/ou areas de melhoria
identificadas podem ser acompanhadas pelos documentos solicitados pelo standard (ex.. procedi-
mentos, registos, analises de resultados, relatorios, etc.).

Durante esta fase de reflexao sobre os standards podem surgir duvidas que devem ser esclarecidas

com o gestor da DGS/DQS, atraves do canal de comunicacao existente para o efeito (plataforma
informatica @Qredita).

Weoo




Fase 3. Avaliacao

Concluida a fase de autoavaliacao, uma equipa de avaliadores visita a Unidade de Gestao Laboratorial
na data combinada e, seguindo a agenda de avaliacao, reune informacao sobre os standards para tomar
uma decisao sobre o seu cumprimento.

Sao utilizados diferentes métodos para a recolha de informacao: estudo do plano da prestacao
do servico (analise de processos, procedimentos, planos, objetivos, entrevistas com responsaveis
da Unidade, etc)), estudo da prestacao real do servico (historias clinicas, registos, entrevistas aos
profissionais da Unidade, observacao direta dos espacos, instalacées e atividades realizadas por
profissionais, etc.) e analise da experiéncia do doente (entrevista a doentes e familiares, analise de
reclamacoes, inquéritos de satisfacao, etc.). A triangulacao entre estes métodos identificara se existe
alguma lacuna entre eles. As informacdes recolhidas antes, durante e apos a avaliacao serao tratadas
com absoluta confidencialidade.

Apos a conclusao da visita de avaliagao externa, a equipa de avaliagao elabora um relatorio em que
especifica o grau de conformidade com os standards. Este relatorio € enviado para a diregcao da
Unidade de Gestao Laboratorial e para o Comite de Certificacao da Agencia de Calidad Sanitaria de
Andalucia (ACSA), caso seja atribuido de imediato um dos niveis.

Resultados da fase de avaliacao

- Pendente de estabilizacao de standards obrigatérios
Situacao que se mantém até que os planos de melhoria e/ou as agdes corretivas da Unidade
de Gestao Laboratorial cumpram a totalidade dos standards obrigatérios do Grupo I. Num
prazo maximo de trés meses (90 dias), a Unidade deve tratar os motivos da nao conformidade
atraves de planos de melhoria. A resolucao da situacao permite a Unidade alcancar um dos
seguintes niveis de certificacao:

« Certificacao no nivel Bom: obtem-se quando a Unidade cumpre igual ou acima dos 70% dos
standards do Grupo I, incluindo-se nesta percentagem a totalidade (100%) dos standards
obrigatorios.

- Certificacdo no nivel Otimo: obtém-se quando a Unidade cumpre 100% dos standards do Grupo |
e cumpre igual ou superior a 40% dos standards do Grupo Il.

« Certificacao no nivel Excelente: obtém-se quando a Unidade alcanca o cumprimento de 100%
dos standards do Grupo | e do Grupo Il € uma percentagem de cumprimento igual ou superior a
40% dos standards do Grupo |ll.

EXCELENTE

GRUPO| > 70% incluindo os obrigatorios 100% 100%
GRUPO Il 240% 100%
GRUPO llI > 40%

Weoo



Fase 4: Acompanhamento

Avalidade do certificado é de cinco anos, periodo durante o qual a Unidade de Gestao Laboratorial
se encontra em fase de acompanhamento. A constante autoavaliagao na fase de acompanha-
mento permite a Unidade concretizar o seu plano de melhoria continua: consolidar os resultados
alcancados, implementar as melhorias identificadas na autoavaliacao inicial e as identificadas
pela equipa de avaliacao, bem como trabalhar novos standards.

A DGS/DQS realiza uma visita de acompanhamento a Unidade durante o periodo de vigéncia do
certificado, ou alguma mais se existirem circunstancias especiais que o justifiquem, com o objetivo
de assegurar a estabilidade de cumprimento dos standards ao longo do tempo e, assim, a manu-
tencao do nivel de certificacao obtido.

Para a renovacao da certificacao, aproximadamente um ano antes do término da validade do
certificado, € necessario que a Unidade reinicie o processo realizando uma nova candidatura.

Se durante o processo de certificacao a DGS/DQS tiver conhecimento da ocorréncia de um incidente
de seguranca na Unidade, o Comité de Certificacao podera analisar o caso e, seguindo a Politica
de Seguranca descrita no Documento Geral de Certificagcao de Unidades de Saude, exigir que a
Unidade de Gestao Laboratorial faca uma Analise de Causa Raiz e envie o relatorio resumido e um
plano de acao. Caso uma resposta aceitavel nao seja apresentada dentro do prazo estabelecido, a
certificacao podera ser retirada.




6. Standards do Manual




CRITERIO 1 CRITERIO 2

!
/o&'

LIDERANCA
E ORGANIZACAO
DA UNIDADE

DE GESTAO
LABORATORIAL

>

=5

GESTAO POR
PROCESSOS

BLOCO 1
GESTAO DA UNIDADE DE GESTAO LABORATORIAL




CRITERIO 1: LIDERANCA E ORGANIZACAO DA UNIDADE
DE GESTAO LABORATORIAL

OBJETIVO DO CRITERIO

A lideranca efetiva da Unidade de Gestao Laboratorial € fundamental para que a sua organizagao seja
eficiente e a atencao que se oferece a pessoa seja excelente. A Unidade deve estar alinhada com a
mMissao, visao, valores e objetivos da sua instituicao, assim como estabelecer canais de comunicacao
eficazes com as direcdes da mesma e com 0s seus proprios profissionais.

Os responsaveis da Unidade de Gestao Laboratorial devem desenvolver iniciativas que visem
determinar a politica e o quadro de referéncia da qualidade e facilitar e potenciar o trabalho dos
profissionais, com vista a cumprir os objetivos estabelecidos e melhorar os resultados alcancados
e a qualidade dos servigos prestados.

Para tomar decisdes objetivas e dispor de elementos que permitam comparar-se com os melhores,
€ necessario levar a cabo uma monitorizacao e avaliacao continua dos resultados, nomeadamente
em saude, eficiéncia, processos, atividade, acessibilidade e seguranca, entre outros. Além disso,
conhecer o grau de satisfagcao dos utilizadores, dos profissionais e dos clientes internos permitira
identificar areas de melhoria e estabelecer planos de acao para melhorar a qualidade da Unidade
de Gestao Laboratorial.

A abordagem dos seguintes standards ajudara a Unidade de Gestao Laboratorial a:

- Potenciar a figura do diretor/a da Unidade, apoiando o seu papel de lideranca participativa,
dotando-o de maior capacidade executiva para distribuir as atividades e maior autonomia na
tomada de decisdes.

- Impulsionar um estilo de lideranca democratico, estabelecendo formulas que permitam a parti-
cipacao dos profissionais na direcao da Unidade, promovendo a autonomia e a responsabilidade

destes na gestao dos servicos.

- Definir uma estrutura de trabalho para a gestao da qualidade da Unidade e realizar um controlo
eficiente e sistematico de toda a sua documentacao.

- Selecionar os indicadores-chave que devem ser monitorizados pela Unidade, cujo acompanhamento
forneca informacao util para a tomada de decisdes baseadas em factos objetivos.

- Definir, planear e coordenar as atividades necessarias para melhorar a atencao oferecida aos
utilizadores da Unidade, a partir do conhecimento das necessidades e expectativas da pessoa e

familiares, dos profissionais e clientes internos.

- Conhecer e resolver as sugestoes e reclamagdes da pessoa e familiares em relagao aos cuidados
de saude recebidos.

- Determinar as iniciativas a implementar para melhorar a humanizacao da assisténcia em saude.

- Trabalhar em colaboragcao com outras unidades/laboratérios no uso eficiente dos recursos disponiveis.

’

D

o p o BLOCOL GESTAO DA UNIDADE DE GESTAO LABORATORIAL
CRITERIO 1: LIDERANGA E ORGANIZACAO DA UNIDADE DE GESTAO LABORATORIAL




A Unidade tem definido um modelo de governacao clinica.

Grupo: |

Codigo: S 11 01.01_01

Proposito: Definir o modelo organizacional da Unidade para garantir a tomada de decisdes e a sua
implementacao, a relacao e a comunicacgao interna eficientes, a fim de cumprir os seus objetivos
e manter a adequada coordenacao com as diferentes direcdes da sua instituicao.

Elementos avaliaveis:

1. AUnidade tem descrito o seu modelo de governacao clinica (diretor/a da Unidade, composicao da
Direcao, coordenador/a, supervisor/a, outros cargos intermédios, etc.), as suas responsabilidades,
0 mecanismo de tomada de decisdes, os canais formais estabelecidos para a comunicagao interna
e a coordenacao com as direcdes da sua instituicao (Administracao, Direcao Médica, Direcao de
Enfermagem, etc)).

2. A Direcao da Unidade define os canais através dos quais os profissionais podem comunicar
0s problemas de organizacao e funcionamento que identifiquem, bem como as respetivas
propostas de melhoria.

3. As decisdes tomadas nas reunides de Direcao da Unidade sao registadas em atas ou docu-
mento similar e sao divulgadas aos profissionais através dos canais formais estabelecidos
(ex.: reunides de equipa, boletins de comunicacao interna, entrevistas com responsaveis, etc.).

A Unidade avalia periodicamente os objetivos acordados com a sua instituicao
e envolve os profissionais na sua concretizacao. @

Grupo | obrigatorio

Codigo: S 11 01.02_02

Proposito: Avaliar os objetivos acordados com a instituicao, alinhados com a sua missao, visao e
valores. Envolver os profissionais na concretizacao dos mesmos estabelecendo, de forma partici-
pativa, objetivos individuais.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade avalia, pelo menos semestralmente, o cumprimento dos objetivos acordados com a
sua instituicao (acordo de gestao clinica). No caso de alguns objetivos nao alcancarem o nivel
de cumprimento minimo definido, a Unidade identifica areas de melhoria.

2. A Unidade envolve os profissionais na concretizacao dos objetivos acordados com a sua instituicao
atraves do estabelecimento de objetivos individuais. Os objetivos individuais estao documentados,
sao conhecidos dos profissionais e sao monitorizados.
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A Unidade seleciona os indicadores-chave que fornecem a informacao necessaria

a tomada de decisoes. @

Grupo: | obrigatério

Cédigo: S 11 01.03_02

Propdsito: Dispor de uma selecao de indicadores relevantes que a Unidade monitoriza para a tomada
de decisdes com base em resultados. Medir de forma sistematica e planeada estes indicadores para
verificar que se encontram em niveis pré-estabelecidos e introduzir corregées quando necessario.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade seleciona os indicadores a monitorizar e entre eles inclui indicadores de atividade, tem-
pos de resposta, do processo de suporte do laboratorio (pré-analitica, analitica e pds-analitica) e
eficiéncia. Para cada indicador foi definido um nivel minimo de cumprimento ou objetivo.

2. A Unidade definiu um plano de monitorizacao que contempla a frequéncia das medicdes dos
indicadores, os responsaveis e as fontes de origem dos dados (ex.. auditorias de relatorios,
avaliacoes internas, sistemas de informacao, etc.).

3. A Unidade monitoriza os indicadores de acordo com a frequéncia definida e avalia os resultados
obtidos, identificando melhorias se necessario, e informa os profissionais.

A Unidade cumpre os objetivos orcamentais acordados com a instituicao.

©

Grupo: | obrigatério

Caodigo: S 11 01.04_02

Proposito: Cumprir os objetivos orcamentais acordados com a instituicao. Realizar um acompanha-
mento e controlo periodico do seu grau de cumprimento para corrigir atempadamente os possiveis
desvios e informar a direcao da instituicao.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade cumpre os objetivos orcamentais acordados com a instituicao (pessoal, consumiveis e
produtos sanitarios).

2. Em caso de ocorrer um desvio do orcamento atribuido, a Unidade comunica a direcao da instituicao
as respetivas causas, bem como as acdes corretivas a realizar.
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A Unidade disp6e de um sistema de controlo de gestao da atividade que permite

conhecer o custo direto por unidades requisitantes (unidades/servicos hospitalares,
unidades dos cuidados de saude primarios, etc.). @

Grupo: Il
Codigo: S 11 01.05_02

Propdsito: Dispor de um sistema de controlo que permita a Unidade a atribuicao de custos as
unidades requisitantes.

Elementos avaliaveis:
1. A Unidade conhece o consumo das unidades requisitantes.

2. A Unidade realiza uma monitorizagao periodica a nivel de consumos, desagregada por unidade
requisitante.

3. A Unidade informa periodicamente as unidades requisitantes sobre o seu nivel de consumo.

A Unidade dispoe de um sistema de gestao documental.

Grupo: |
Codigo: S 11 01.06_00

Proposito: Planear e controlar eficiente e sistematicamente a criagcao, manutencao, utilizacao e
disposicao dos documentos da Unidade.

Elementos avaliaveis:
1. A Unidade dispde de um responsavel pela documentacao necessaria para que a sua gestao seja
eficaz e eficiente (ex.: procedimentos, protocolos, guias, registos e qualquer outra documentacao

necessaria) e tem definidos os seus prazos de atualizacao.

2. Os documentos da Unidade estao indexados e mantém-se atualizados. Os documentos contém,
pelo menos, a data de elaboragao/revisao e o profissional responsavel pela sua elaboracao.

3. Os documentos da Unidade estao acessiveis para os profissionais em qualquer momento e lugar.
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A Unidade elaborou um plano da qualidade.

Grupo: |
Codigo: S 11 01.07_02

Proposito: Definir os niveis de qualidade que a Unidade deve alcancar de acordo com as principais
linhas do plano da qualidade da instituicao e com as necessidades e expectativas dos seus utilizadores,
familiares, profissionais e outras unidades. Envolver os profissionais na elaboragao e implementacao
do plano, contribuindo para promover e melhorar a cultura de qualidade.

Elementos avaliaveis:

1. AUnidade define e implementa um plano da qualidade, que inclui o seu controlo, linhas de trabalho,
objetivos, responsabilidades, cronograma e método de avaliagao.

2. Os profissionais da Unidade conhecem o plano da qualidade e participaram na sua elaboracao
e implementacao.

A Unidade realiza auditorias internas para avaliar o grau de cumprimento do seu
plano da qualidade.

Grupo: Il
Codigo: S 11 01.08_00

Proposito: Planear e realizar auditorias internas que permitam a Unidade conhecer o nivel de
qualidade dos seus servicos, identificando desvios na implementacao do plano da qualidade.

Elementos avaliaveis:
1. Adirecao da Unidade elabora um plano de auditorias internas para comprovar o nivel de cumprimento
das linhas de trabalho do seu plano da qualidade. O plano de auditorias define, pelo menos, o numero

de auditorias a realizar, a atribuicao de auditores e a lista de verificacao a usar.

2. A Unidade leva a cabo o plano de auditorias internas e dispde dos relatorios das auditorias realizadas,
nos quais se incluem os resultados obtidos e as melhorias identificadas.

3. Adirecao da Unidade realiza um planeamento e um acompanhamento das melhorias resultantes
das auditorias internas realizadas.

4. Os profissionais sao informados dos resultados obtidos e das melhorias identificadas e implementadas.
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A Unidade elabora e divulga o relatério anual de atividades.

Grupo: I
Codigo: S 11 01.09_02

Proposito: Elaborar um documento anual que reflita os resultados das principais linhas de atividade
e resultados da Unidade e divulga-lo como exercicio de transparéncia.

Elementos avaliaveis:
1. A Unidade elabora um relatério anual das atividades realizadas no ultimo ano, que inclui, pelo
menos, aspetos da atividade, formacao, investigacao e resultados (ex.: satisfacao, tempos de

resposta, etc.).

2. O relatorio anual de atividades e divulgado aos profissionais e utilizadores da Unidade.

A Unidade compara os seus resultados com os de outros laboratérios e/ou com

aqueles que sao considerados lideres do sector. m

Grupo: Il

Codigo: S 11 01.10_02

Proposito: Realizar uma analise que inclua a comparacao de resultados com outras instituicoes

e/ou com aquelas consideradas lideres do sector (benchmarking), com o objetivo de identificar e

implementar as melhores praticas.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade analisa os resultados de outros laboratérios com os quais deseja comparar-se, com
base em critérios como resultados excelentes, semelhanca da carteira de servicos, complexidade,

entre outros.

2. AUnidade incorpora as praticas realizadas pelos laboratorios com os quais se compara, avaliando
se as mesmas lhe permitem a obtencao de melhores resultados.
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A Unidade definiu as funcoes e responsabilidades dos postos de trabalho.

©

Grupo: | obrigatério
Codigo: S 11 01.11_01

Proposito: Definir as funcdes e responsabilidades de cada posto de trabalho da Unidade como
instrumento de apoio indispensavel para o melhor e mais eficiente desenvolvimento das atividades
dos profissionais.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade identificou os postos de trabalho que a compdem (ex.: diretor/a, técnicos, coordenador/a,
etc) e as fungodes e responsabilidades.

2. Os profissionais da Unidade conhecem as suas funcoes e responsabilidades.

3. A Unidade dispde de um plano de acolhimento para os novos profissionais, o qual inclui as
funcdes e responsabilidades dos postos de trabalho, ou recorre as funcdes e responsabilidades
do profissional para as dar a conhecer.

A Unidade elabora um plano de formacao em funcao das necessidades formativas
dos profissionais e dos seus objetivos estratégicos. a

Grupo: |
Codigo: S 11 01.12_02

Proposito: Detetar as necessidades formativas dos profissionais para definir um plano de formagao que

ajude a adquirir, atualizar ou desenvolver as suas competéncias e a alcancar os objetivos estratégicos
da Unidade.

Elementos avaliaveis:
1. A Unidade utiliza uma ferramenta para detetar periodicamente as necessidades formativas dos
seus profissionais (ex. entrevista, questionario, etc.) e analisa estas necessidades para desenvolver

um plano de formacao tendo em conta os seus objetivos estratégicos.

2. A Unidade dispde de um plano de formacao anual ou plurianual que inclui todas as categorias
profissionais.

’

D

o p o BLOCOL GESTAO DA UNIDADE DE GESTAO LABORATORIAL
CRITERIO 1: LIDERANCA E ORGANIZAGCAO DA UNIDADE DE GESTAO LABORATORIAL




A Unidade analisa a satisfacao apercebida pelos seus utilizadores
e implementa melhorias. @

Grupo | obrigatério
Caddigo: S 11 01.13_02

Proposito: Conhecer e analisar a opiniao que os utilizadores tém (cidadaos, profissionais dos cuida-
dos primarios e hospitalares) sobre a atencao recebida por parte da Unidade. Esta informacao tem
especialvalor na altura de fazer um diagnostico correto da situacao da Unidade e face a necessidade
de implementar melhorias.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade utiliza inquéritos para analisar a satisfacao dos seus clientes internos (profissionais
dos cuidados primarios e hospitalares, outros laboratérios, etc.).

2. A Unidade dispde anualmente de dados de satisfacao dos seus principais clientes internos e
analisa-os, identificando os aspetos que conduzem a uma menor satisfacao (ex.. comunicacao,
acessibilidade, rececao de resultados e relatorios, etc)).

3. AUnidade planeia e implementa as melhorias necessarias para aumentar a satisfagcao dos seus
clientes internos.

4. Unidades com areas de atendimento direto a utilizadores (sala de colheitas, recolha de amostras,
reproducao assistida, etc.): a Unidade utiliza inquéritos de satisfacao para conhecer a opiniao
e percecao dos seus utilizadores, familiares e/ou cuidadores sobre a qualidade da atencao
recebida, incluindo, pelo menos, aspetos de acessibilidade, privacidade, conforto, atendimento,
informacao, confidencialidade e limpeza.

5. Unidades com areas de atendimento direto a utilizadores (sala de colheitas, recolha de amos-
tras, reproducao assistida, etc.): a Unidade dispde anualmente de dados de satisfacao dos seus
utilizadores, familiares e/ou cuidadores, analisa-os e implementa as melhorias necessarias
para aumentar a sua satisfacao.
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A Unidade utiliza as reclamacées como fonte de informacao para a melhoria
da sua organizacao e funcionamento. @

Grupo | obrigatério

Codigo: S 11 01.14_01

Proposito: Gerir as reclamacdes de acordo com a legislacao em vigor e utilizar a informacao resultante
das mesmas para identificar e incorporar melhorias no funcionamento da Unidade, assim como para
resolver as acdes que delas possam aduvir.

Elementos avaliaveis:

1. As reclamacdes recebidas na Unidade sao respondidas em tempo util e forma segundo as
normas vigentes.

2. O numero, os motivos e os prazos de resposta das reclamacdes recebidas sao analisados, pelo
menos, anualmente. Sao definidas e implementadas acées de melhoria sempre que necessario.

A Unidade adota um papel de captacao ativa das sugestoes realizadas pelos
seus clientes para a melhoria continua da sua organizacao.

Grupo: I

Coédigo: S 11 01.15_02

Propadsito: Identificar as oportunidades de melhoria expressas pelos clientes internos e, se for o caso,
pelos utilizadores, familiares e/ou cuidadores através de qualquer meio, gerindo-as adequadamente
e integrando melhorias.

Elementos avaliaveis:
1. A Unidade utiliza canais de recolha de sugestdes de clientes internos e, se for o caso, de utilizado-
res, familiares e/ou cuidadores (ex.. redes sociais, caixas de sugestoes, e-mail, comentarios livres

nos inquéritos de satisfacao, reunides com outras unidades, etc.) e fomenta o seu uso.

2. A Unidade analisa anualmente as sugestdes recolhidas e implementa as melhorias que dependem
do seu ambito de responsabilidade.
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A Unidade usa o clima laboral como um elemento de desenvolvimento
organizacional.

Grupo: I
Codigo: S 11 01.16_01

Proposito: Analisar o clima laboral da Unidade e promover a sua melhoria, estabelecendo as
respetivas medidas necessarias com a participacao dos profissionais.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade mede anualmente ou de dois em dois anos o clima laboral e avalia os resultados obtidos,
identificando areas de melhoria.

2. A Unidade define e implementa as agdes necessarias para abordar as areas de melhoria detetadas.

3. AUnidade divulga os resultados obtidos na avaliacao do clima laboral entre os profissionais, bem
como as melhorias identificadas e implementadas.

A Unidade assume a humanizacao dos seus servicos como essencial da sua
atividade. o

Grupo: Il

Caédigo: S 11 01.17_00

Proposito: Introduzir acées destinadas a melhoria da humanizacao da assisténcia nas Unidades.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade determina um referencial de humanizacao.

2. A Unidade identifica agbdes concretas para promover a melhoria da humanizagcao da assisténcia que
presta (ex.: criacao de espacos de descanso adequados para profissionais, adaptacao de espacos

fisicos, etc.).

3. A Unidade implementa as acdes concretas identificadas.
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CRITERIO 2: GESTAO POR PROCESSOS
OBJETIVO DO CRITERIO

A intencao do seguinte grupo de standards é garantir um modelo de cuidados de saude baseado
na gestao por processos, trazendo a Unidade de Gestao Laboratorial as ferramentas com as quais
pode melhorar e redesenhar o fluxo de trabalho para o tornar mais eficiente e adaptado as neces-
sidades e expectativas dos utilizadores, facilitando a coordenacao da atuacao entre os diferentes
profissionais e niveis assistenciais e definindo as atividades a realizar, desde a solicitacao de uma
prova de laboratério a um doente até que o relatorio de resultados chegue ao requisitante com
informacdes de grande valor, seja para a tomada de decisdes diagnosticas e/ou terapéuticas, seja
para a avaliacao do estado de saude da populacgao.

A abordagem dos seguintes standards ajudara a Unidade de Gestao Laboratorial a:

- Definir a sequéncia de atividades que compdem cada processo e organizar equipas responsaveis
pelos mesmos, tendo em conta as necessidades das pessoas, dos profissionais e dos recursos
disponiveis.

- Orientar a prestacao de cuidados de saude para a pessoa e nao para a patologia.

- Reduzir a variabilidade, eliminar ineficiéncias associadas a repeticao das atividades, gerir a procura
e otimizar a utilizacao de recursos.

- Analisar e medir os resultados da capacidade e eficacia de cada processo, identificando e priorizando
areas de melhoria.
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A Unidade tem implementada a gestao por processos.

Grupo | obrigatério
Caodigo: S 11 02.01_02

Proposito: Implementar a gestao por processos como ferramenta para reduzir a variabilidade, melho-
rar a coordenacao e eliminar as ineficiéncias que possam ser geradas, designar responsaveis, definir
as atividades que compdem o processo de suporte do laboratorio e selecionar os indicadores para
a sua avaliacao.

Elementos avaliaveis:

1. AUnidade tem implementado o processo de suporte do laboratorio com as suas fases pré-analitica,
analitica e pos-analitica: tem atribuido um responsavel/responsaveis em cada area de conhecimento
e tem descrita a sequéncia de atividades que o compdem contemplando quem, como, quando e
onde essas sao realizadas.

2. AUnidade seleciona os indicadores a medir, incluindo indicadores da fase pré-analitica, analitica
e pos-analitica.

A Unidade dispoe dos procedimentos necessarios para efetuar corretamente
a fase pré-analitica, analitica e pos-analitica. @

Grupo | obrigatério
Codigo: S 11 02.02_02

Proposito: Elaborar, harmonizar e sistematizar as atuacdes necessarias para o desenvolvimento das
atividades em cada uma das fases do processo analitico.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade dispde de procedimentos escritos que descrevem o processo analitico (realizacao
de todos os testes da carteira de servicos, controlo da qualidade interno e externo, calibragoes,
validacao técnica, validacao facultativa e emissao de relatorio analitico).

2. Os profissionais participam na elaboracao e atualizacao dos procedimentos.

3. Os procedimentos estao acessiveis para todos os profissionais da Unidade.
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A Unidade dispoe de critérios para arquivo, utilizacao e eliminacao de amostras
biologicas, incluindo as destinadas a projetos de investigacao.

Grupo |
Codigo: S 11 02.03_02

Propdsito: A Unidade garante a guarda, conservacao, utilizacao e eliminacao das amostras biologicas
aplicando as normas vigentes.

Elementos avaliaveis:

1. AUnidade dispde de um procedimento que estabelece as normas para o armazenamento, utilizacao
e eliminacao de amostras bioldgicas, tanto com fins assistenciais como de investigacao.

2. A Unidade controla as condi¢cdes de conservacao dos arquivos de amostras biologicas.

3. A Unidade tem identificadas as amostras conservadas com fins assistenciais e as amostras
conservadas para investigacao.

4. A Unidade informa o Biobanco das amostras que sao preservadas para investigacao e estabelece
os critérios de forma conjunta para assegurar as condicdes requeridas em cada estudo.

5. A Unidade dispde de um registo para o acompanhamento das amostras ou colecdes de amostras
destinadas a investigacao.

A Unidade estabelece as normas de utilizacao e envio de amostras
a laboratorios externos.

Grupo |

Coddigo: S 11 02.04_02

Proposito: Definir e documentar as diretrizes e procedimentos para selecionar e utilizar servigcos
externos que possam afetar a qualidade da sua prestacao.

Elementos avaliaveis:

1. AUnidade dispde de uma carteira de servicos de testes externalizados junto dos laboratorios a quem
0S envia.

2. AUnidade estabelece as normas para o envio de amostras e rececao de resultados dos laboratorios
externos, existindo um responsavel por esta atividade.

3. A Unidade realiza avaliacdes periodicas do servico prestado pelos laboratorios externos
(ex.: transporte de amostras, envio de resultados, tempos de resposta, etc.).
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A Unidade garante a identificacdo dos profissionais que participam nas diferentes
etapas do processo de suporte do laboratorio. @

Grupo | obrigatério
Codigo: S 11 02.05_02

Proposito: Garantir a identificacao do profissional de saude responsavel por cada uma das fases do
processo.

Elementos avaliaveis:

1. Unidades com areas de atendimento direto a utilizadores (sala de colheitas, recolha de amostras,
reproducao assistida, etc.): os profissionais responsaveis pela obtencao da amostra estao identifi-
cados para que a pessoa 0s conheca.

2. Unidades com areas de atendimento direto a utilizadores (sala de colheitas, recolha de amostras,
reproducao assistida, etc.): a Unidade assegura que ha registo do profissional responsavel pela

obtencao da amostra, garantindo a rastreabilidade do processo.

3. AUnidade assegura a identificacao dos profissionais que participam nas diferentes fases do processo
de suporte do laboratoério (rececao de amostras, fase analitica, validagao, emissao de relatorio, etc.).

A Unidade cumpre os indicadores do processo de suporte do laboratdrio e estabelece
novos objetivos destinados a melhoria continua. a

Grupo |
Codigo: S 11 02.06_02

Proposito: Alcancar e melhorar progressivamente os indicadores do processo de suporte do
laboratorio, colocando em pratica acdes que melhorem os seus resultados.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade cumpre os objetivos propostos nos indicadores a avaliar em relacao ao processo de
suporte do laboratorio.

2. A Unidade define novos objetivos minimos a serem alcancados para os seus indicadores do processo
ou seleciona novos indicadores.
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A Unidade melhora a eficiéncia do processo de suporte de laboratério.

Grupo Il

Codigo: S 11 02.07_00

Propdsito: Otimizar o funcionamento do processo de suporte do laboratorio, melhorando a qualidade
da atencao prestada.

Elementos avaliaveis:
1. A Unidade analisa periodicamente as atividades ou circuitos do processo de suporte do laboratorio
para identificar ineficiéncias (ex.: excesso de tarefas administrativas, duplicacdes, erros na solicitagcao

eletronica, estratégias para o controlo da procura, tempos de espera, etc.).

2. A Unidade utiliza ferramentas da qualidade (ex.: diagrama de Ishikawa, 5s, VSM - Value Stream
Mapping, etc.) para identificar as causas das ineficiéncias encontradas.

3. AUnidade realiza as alteracoes necessarias para melhorar o funcionamento do processo de suporte
do laboratorio implementado ou propde as mudancas que considera oportunas.

A Unidade analisa a possivel internalizagcao das provas que envia a laboratorios
externos através de uma analise de custo-beneficio.

O

Grupo lll

Cédigo: S 11 02.08_00

Proposito: Analisar o custo-beneficio das provas enviadas a laboratoérios externos e proceder a sua
internalizacao quando se justifica.

Elementos avaliaveis:

1. AUnidade realiza uma analise de custo-beneficio das provas enviadas aos laboratorios externos que
sejam suscetiveis de internalizar.

2. A Unidade estuda a viabilidade com os recursos disponiveis para levar a cabo a internalizacao.

3. E proposta a direcao da instituicdo a internalizacdo das provas com base nos estudos realizados e
as aquisicoes sao veiculadas atraves das respetivas comissoes.
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A Unidade realiza validacoes nos relatodrios incorporando decisdes de tipo
pré-analitico, analitico e pos-analitico.

Grupo Il
Codigo: S 11 02.09_01

Proposito: Definir as regras de validacao dos relatorios analiticos evitando a variabilidade nos
processos de revisao de resultados.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade utiliza no seu sistema de validacao decisdes pré-analiticas como critérios especificos
do doente (idade, sexo, localizacao, etc.) ou critérios especificos da sua origem.

2. A Unidade utiliza no seu sistema de validacao decisdes analiticas como o intervalo da medicao
analitica, informacao da amostra (indices sericos, coagulos, etc.) ou alarmes dos equipamentos ou
mensagens de erro.

3. A Unidade utiliza no seu sistema de validacao decisdes pds-analiticas (ex: “delta checks’, valor de

referéncia da alteracao, intervalo de validacao, algoritmos/testes de reflexo, resultados de outros
testes associados a amostra, valores criticos ou niveis de decisao clinica).

A Unidade estabelece medidas orientadas para a gestao da procura.

Grupo lll
Cddigo: S 11 02.10_01

Proposito: Estabelecer critérios para realizar testes com utilidade clinica, evitando determinacdes
desnecessarias.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade define critérios e algoritmos para a gestao de testes. Estao estabelecidos critérios para
rejeitar testes caso nao se possam realizar, ou ampliar estudos quando necessario face a resultados
de provas associadas.

2. Os critérios sao conhecidos e aplicados pelos profissionais.

3. A Unidade explica as unidades requisitantes o sistema para que entendam a gestao de testes sem
resultados ou rejeitados.

>3
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A Unidade participa nos processos assistenciais implementados nas unidades
da sua instituicao.

Grupo Il
Codigo: S 11 02.11_02

Proposito: A Unidade, como processo de suporte, participa no acompanhamento dos processos
assistenciais implementados na sua instituicao (hospital ou unidade de gestao clinica).

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade tem definidas as atividades a realizar em cada um dos processos assistenciais nos quais
participa.

2. AUnidade colabora com outras unidades no acompanhamento e melhoria dos processos assistenciais.

>3
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CRITERIO 3: ACESSIBILIDADE E CONTINUIDADE ASSISTENCIAL
OBJETIVO DO CRITERIO

Dispor de uma carteira de servicos adaptada as necessidades envolventes, facilitar a acessibilidade
das pessoas e profissionais a estes servicos e garantir o respeito pela privacidade e confidencialidade
sao, entre outros, aspetos que contribuem para uma prestacao de cuidados de saude com qualidade
por parte da Unidade de Gestao Laboratorial.

A coordenacao e comunicacgao entre a Unidade de Gestao Laboratorial e as unidades que intervém
no processo assistencial de um doente permitem priorizar as acdes clinicas, abreviar o processo
de diagnostico, melhorar o tratamento, proporcionar os recursos adequados as necessidades dos
doentes e evitar a procura desnecessaria dos servi¢cos de saude.

Para facilitar as agdes dos profissionais envolvidos no processo assistencial e para que a prestacao
dos cuidados de saude seja fluida, global, personalizada e integrada, € necessario a existéncia de
circuitos claros e conhecidos por todos os profissionais envolvidos, perfis de analises acordados
com as unidades, uniformidade nos sistemas de registo e canais de comunicacao entre todos os
profissionais.

A abordagem dos seguintes standards ajudara a Unidade de Gestao Laboratorial a:

- Desenvolver mecanismos que favorecam o acesso das pessoas aos servigcos de saude.

- Respeitar os direitos de cada pessoa durante o processo assistencial.

- Assegurar a confidencialidade e protecao da informacao clinica e pessoal.

- Garantir o acesso da pessoa a informacao sobre 0os exames a realizar, atraves de linguagem
compreensivel, e aos seus resultados.

- Oferecer uma assisténcia em saude coordenada e ininterrupta ao longo do tempo.

- Facilitar a comunicacao entre os diferentes profissionais que participam no processo assistencial
do doente para garantir a continuidade dos cuidados.

- Melhorar a gestao dos tempos de resposta.

BLOCO 2: ATENGCAO CENTRADA NO DOENTE
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A Unidade promove acoes que melhoram a acessibilidade aos seus servicos.

©

Grupo | obrigatério

Coédigo: S 11 03.01_02

Proposito: Desenvolver mecanismos para facilitar a acessibilidade das pessoas e profissionais aos
servicos prestados pela Unidade (ex.: circulagcao de pessoas, adaptacao de horarios, agendamento
online, comunicacao com outros servicos, etc.).

Elementos avaliaveis:

1. Unidades com areas de atendimento direto a utilizadores (sala de colheitas, recolha de amostras,
reproducao assistida, etc.): a Unidade identificou as pessoas com necessidades especiais que
requerem assisténcia.

2. Unidades com areas de atendimento direto a utilizadores (sala de colheitas, recolha de amos-
tras, reproducao assistida, etc.): a Unidade implementou medidas para facilitar a acessibilidade
das pessoas (circuitos diferenciados, atribuicao de consultas coordenadas com outras unidades,
areas diferenciadas para atendimento pediatrico e para as esperas em testes funcionais e curvas
de glicemia, etc.).

3. A Unidade definiu os seus circuitos de comunicacao com outros servicos dos quais & fornecedora,
estabelecendo circuitos de atendimento preferencial ou iniciativas similares.

4. A Unidade dispde de sistemas de informacao ou ferramentas web que permitem o acesso aos

resultados, relatorios ou realizacao de solicitacdes de instituicoes externas a Unidade (incluindo
outros niveis assistenciais).

A Unidade garante o acesso a informacao sobre o seu funcionamento.

©

Grupo | obrigatério

Codigo: S 11 03.02_02

Proposito: Fornecer informacdes atualizadas sobre o funcionamento da Unidade (ex.: carteira de
servicos, localizacao, horarios, telefones, tempos de resposta, recolha e entrega de amostras, etc.),
assim como qualquer outra informagcao que se considere de interesse.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade tem definida, atualizada e acessivel a sua carteira de servicos, bem como os tempos de
resposta dos testes que realiza, a fim de informar pessoas e unidades requisitantes.

2. A Unidade disponibiliza as pessoas informacdes sobre o seu funcionamento (ex.: localiza¢ao, horarios,
telefones, canais de comunicacao, etc.) nas areas de atendimento as pessoas (ex.: rececao de amostras,
colheitas, consultas de reproducao assistida, aconselhamento genético, etc.) e/ou em ambiente web.

BLOCO 2: ATENGCAO CENTRADA NO DOENTE
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A Unidade respeita a intimidade do doente e a confidencialidade da sua
informacao clinica e pessoal ao longo de todo o processo assistencial. @

Grupo | obrigatério

Coédigo: S 11 03.03_02

Proposito: Garantir o respeito pela intimidade do doente e confidencialidade da sua informacao
clinica e pessoal através da disponibilidade de normas ou procedimentos, bem como do uso de

meios fisicos que permitam estabelecer uma adaptacao de estruturas e espacos (visual e auditiva)
durante a assisténcia aos doentes.

Elementos avaliaveis:

1. Unidades com areas de atendimento direto a utilizadores (sala de colheitas, recolha de amostras,
reproducao assistida, etc.): a Unidade dispde e aplica um procedimento ou normas para preservar
a intimidade do doente e a confidencialidade da sua informacao clinica e pessoal.

2. Unidades com areas de atendimento direto a utilizadores (sala de colheitas, recolha de amostras,
reproducao assistida, etc.): a Unidade emprega os meios estruturais e/ou fisicos necessarios para
respeitar a intimidade e a confidencialidade do doente.

3. A Unidade dispde de um procedimento para garantir a confidencialidade no manuseamento
da informacao (acesso a registos clinicos, informacao a doentes e/ou familiares, copias de
resultados, etc.).

4. A Unidade destroi adequadamente a documentacao com dados pessoais do doente que ja nao
seja necessaria.

A Unidade informa os doentes sobre os aspetos relacionados com os testes

que vao realizar. @

Grupo | obrigatério
Codigo: S 11 03.04_02

Proposito: Garantir que o doente dispde, de modo adequado ao seu nivel de compreensao, da
informacao necessaria para entender os testes que vai realizar.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade dispde de informacao para os doentes sobre os testes que vao realizar (ex.: preparacao
prévia antes da recolha de amostras especiais, recolha de resultados, tempo de resposta, etc.).

2. A informacao sobre a recolha de amostras é divulgada permitindo o seu acesso aos doentes
(disponivel na web, redes, enviada as unidades requisitantes, etc.).

3. A Unidade dispde de mecanismos para que as pessoas de outras nacionalidades e/ou com
problemas sensoriais possam ser informadas e os profissionais conhecem-nos.

4. A Unidade conhece os procedimentos que requerem o uso do consentimento informado e verifica
que é obtido antes de realizar o procedimento.

BLOCO 2: ATENGCAO CENTRADA NO DOENTE
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A Unidade realiza atividades de promocao da saude e prevencao da doenca de forma
coordenada com outros agentes, garantindo a continuidade da atencao.

Grupo Il

Codigo: S 11 03.05_02

Proposito: Garantir a participacao da Unidade em atividades dirigidas a populacao e relacionadas com
a prevencao e promogao da saude (ex.. autocontrolo Tratamento Anticoagulacao Oral, uso racional
de antibioticos, informacao sobre o Virus do Papiloma Humano, etc.).

Elementos avaliaveis:
1. A Unidade identifica quais atividades de prevencao primaria e/ou secundaria pode realizar em

colaboracao com outros agentes (ex.: sistema de saude, sector educativo, servicos sociais, agentes
locais, associacoes de doentes, etc.) e difunde-as.

2. A Unidade realiza atividades de prevencao primaria e/ou secundaria (ex.: campanhas de vacinacao,
quimioprofilaxia, habitos de vida saudavel, programas de rastreio, etc.).

A Unidade dispoe de uma carteira de servicos adaptada as necessidades da sua
envolvente e capaz de dar resposta aos avan¢os tecnologicos.

Grupo Il
Codigo: S 11 03.06_02

Proposito: Oferecer servicos de acordo com as necessidades da envolvente assistencial (unidade
hospitalar, Unidade Local de Saude, etc.) e adaptar-se aos avancos tecnologicos.

Elementos avaliaveis:
1. A Unidade analisa periodicamente as necessidades de atualizacao de testes e técnicas.
2. A Unidade acorda com a instituicao a incorporacao dos novos testes e técnicas estudadas.

3. A Unidade revé periodicamente a carteira de servicos, eliminando todas os testes obsoletos.

BLOCO 2: ATENGCAO CENTRADA NO DOENTE
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A Unidade avalia o cumprimento dos tempos de resposta dos testes incluidos
na sua carteira de servicos e incorpora melhorias. a

Grupo |

Codigo: S 11 03.07_02

Proposito: Realizar um acompanhamento continuado dos tempos de resposta para os testes
incluidos na sua carteira de servicos, identificando as melhorias necessarias para garantir que
as atividades sejam realizadas em tempo adequado as necessidades das pessoas € as caracte-
risticas dos processos.

Elementos avaliaveis:

1. AUnidade realiza uma avaliagcao periodica dos tempos de resposta (tempos de resposta de testes
urgentes, testes de rotina e testes especiais e outros considerados pela Unidade).

2. AUnidade cumpre os tempos de resposta definidos na sua carteira de servicos e, se necessario,
elabora um plano para melhora-los.

3. Os profissionais da Unidade conhecem os tempos de resposta e participam na identificagcao de
melhorias nos casos necessarios.

A Unidade definiu tempos de resposta de testes com algumas unidades
requisitantes e avalia o seu cumprimento. a

Grupo |
Codigo: S 11 03.08_01

Propésito: Atender as necessidades das unidades requisitantes em relacao a determinados testes
de laboratorio.

Elementos avaliaveis:

1. AUnidade acordou os tempos de resposta de determinados testes com as unidades requisitantes
(ex.: UCI, triagem pré-natal, urgéncias, etc.).

2. A Unidade avalia periodicamente o cumprimento dos tempos de resposta definidos com as unidades
requisitantes, identificando e implementando melhorias, se necessario.

BLOCO 2: ATENGCAO CENTRADA NO DOENTE
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A Unidade consensualiza perfis de provas com as unidades requisitantes.

Grupo |

Codigo: S 11 03.09_02

Propdsito: Definir e consensualizar perfis de testes com as unidades requisitantes para garantir
a realizacao dos testes necessarios no momento adequado, por forma a melhorar a eficiéncia.

Elementos avaliaveis:
1. A Unidade elabora e acorda perfis de testes com as unidades requisitantes.
2. Reveem-se periodicamente os perfis de testes existentes, para a sua alteracao e/ou eliminacao

com base na evidéncia cientifica, assim como para criar novos perfis atendendo a procura das
unidades requisitantes.

A Unidade implementa ac6es coordenadas com diferentes unidades visando

detetar eficientemente os recursos disponiveis. m
Grupo Il

Codigo: S 11 03.10_02

Propdsito: Analisar e priorizar as atuacdes coordenadas necessarias para aumentar a capacidade
de resolucao da rede assistencial, especialmente no que se refere a localizacao das tecnologias
(testes basicos de urgéncias a cabeceira do doente, dispositivos de autocontrolo, etc.), e melhorar
a acessibilidade das pessoas aos seus servicos.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade identifica necessidades tecnolégicas para melhorar os resultados assistenciais.

2. A Unidade prioriza com a instituicao as agdes necessarias para a localizacao eficiente de recursos
tecnologicos, respondendo as necessidades identificadas.

3. AUnidade implementa recursos tecnologicos de forma coordenada com outras unidades assisten-
Ciais, assumindo a respetiva gestao.

4. A Unidade realiza uma avaliacao do recurso tecnologico posto em funcionamento para comprovar
que os resultados assistenciais sao os esperados.

BLOCO 2: ATENGCAO CENTRADA NO DOENTE
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CRITERIO 4: QUALIDADE TECNICO-CIENTIFICA
OBJETIVO DO CRITERIO

A intencao do seguinte conjunto de standards € garantir a aplicagcao da ciéncia e da tecnologia
para prevenir, diagnosticar, tratar e cuidar dos doentes, assim como impulsionar a investigacao e
inovacao biomédica e em saude. Nesse sentido, sao incluidos standards que visam assegurar a
qualidade das distintas fases do processo de suporte do laboratorio, mediante a revisao da qua-
lidade das amostras recebidas, o controlo da qualidade dos testes, a participacao em programas
de controlo da qualidade e a avaliacao da qualidade dos relatoérios.

A Unidade de Gestao Laboratorial deve possuir e utilizar a melhor evidéncia cientifica, que lhe
permite padronizar as atividades e dispor do nivel mais avancado de conhecimento disponivel na
abordagem dos problemas de saude. E também necessario, para otimizar o processo de atendi-
mento, aplicar as decisoes, recomendacoes e protocolos elaborados por peritos.

A abordagem dos seguintes standards ajudara a Unidade de Gestao Laboratorial a:

- Assegurar a revisao e analise das caracteristicas da qualidade das diferentes fases do processo
de suporte do laboratorio.

- Incorporar a evidéncia cientifica e as recomendacdes de boas praticas mais recentes a sua
atividade e conhecer a utilizacao que os profissionais da Unidade fazem delas, identificando
areas de melhoria para otimizar a sua atividade.

- Padronizar a atividade para reduzir a variabilidade, alcancando maior eficacia clinica e melhor
atendimento ao doente.

- Conhecer os critérios estabelecidos pelas Comissdes da instituicao para a correta aplicacao da
evidéncia cientifica.

- Impulsionar a investigacao e inovacao em saude de modo a contribuir para a producao de novo
conhecimento cientifico e melhoria dos servicos assistenciais e dos cuidados em saude.

- Fomentar a divulgacao dos resultados da investigacao em saude.

BLOCO 2: ATENGCAO CENTRADA NO DOENTE
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A Unidade avalia a qualidade das amostras recebidas de acordo com os padrées
de qualidade previamente definidos. @

Grupo | obrigatério

Codigo: S 11 04.01_02

Proposito: Garantir que se levam a cabo acdes para a aceitagcao ou rejeicao das amostras que nao
se adequem aos critérios de qualidade pré-analiticos previamente estabelecidos.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade dispoe e aplica um procedimento escrito no qual estao definidos os criterios de revisao
(aceitacao/rejeicao) das amostras.

2. A Unidade regista os incidentes relacionados com as amostras que nao se encontravam em
conformidade com os critérios de qualidade definidos e as acdes realizadas.

3. A Unidade revé periodicamente os incidentes registados e toma as medidas necessarias para
melhorar o processo.

4. A Unidade faculta periodicamente informacao sobre os incidentes ocorridos as diferentes unidades
requisitantes.

A Unidade definiu critérios de revisao para o controlo da qualidade interno
e externo e analisa os resultados obtidos. @

Grupo | obrigatério

Caodigo: S 11 04.02_02

Proposito: Garantir a fiabilidade dos estudos realizados na Unidade.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade definiu os critérios de revisao dos resultados do controlo da qualidade interno e externo.
2. AUnidade analisa os resultados do controlo da qualidade que nao se ajustam aos valores esperados.

3. A Unidade regista os incidentes relacionados com o controlo da qualidade interno e externo e as
acoes corretivas realizadas.

BLOCO 2: ATENCAO CENTRADA NO DOENTE
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A Unidade estabelece os casos nos quais se introduzem comentarios nos relatorios
para facilitar a interpretacao dos resultados pelo profissional requisitante. 0

Grupo |

Codigo: S 11 04.03_00

Proposito: Incluir nos relatorios emitidos pela Unidade comentarios que facilitem a interpretacao
dos resultados evitando erros (comentarios que aportem valor aos resultados obtidos, que sejam
imprescindiveis para a sua correta interpretacao, recomendacao de provas adicionais, limitacdes do
metodo, etc.).

Elementos avaliaveis:

1. Os comentarios interpretativos que se incluem nos relatorios estao documentados e padronizados
e foram acordados pelos profissionais.

2. Esta definido o procedimento para a inclusao dos comentarios nos relatorios da Unidade (quem,
quando).

3. Os profissionais conhecem e aplicam o procedimento estabelecido para a inclusao dos comentarios.

A Unidade avalia periodicamente o nivel de qualidade dos relatorios de resultados
emitidos.

Grupo Il

Codigo: S 11 04.04_01

Proposito: O relatorio da Unidade deve conter os resultados dos estudos realizados a um doente, os
dados de identificacao do pedido, alem de qualquer outro tipo de informacao que complemente ou
facilite a interpretacao dos resultados.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade definiu indicadores da qualidade e o conteudo minimo do relatorio.

2. A Unidade realiza auditorias, pelo menos anuais, aos relatérios tendo como base os indicadores
da qualidade definidos e estabelece areas de melhoria.

3. A Unidade divulga aos seus profissionais os resultados obtidos nas auditorias realizadas.

BLOCO 2: ATENCAO CENTRADA NO DOENTE
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A Unidade garante o uso de protocolos baseados na evidéncia cientifica.

Grupo |

Codigo: S 11 04.05_00

Proposito: Utilizar protocolos baseados na evidéncia cientifica e/ou recomendacdes das sociedades
cientificas.

Elementos avaliaveis:

1. Os protocolos da Unidade estao baseados em guias, referéncias bibliograficas ou recomendacdes
das sociedades cientificas.

2. Nos protocolos revistos inclui-se referéncia a bibliografia utilizada.

3. Os protocolos sao aprovados formalmente, implementados na Unidade e atualizados periodica-
mente em funcao da nova evidéncia disponivel.

A Unidade avalia o nivel de adesao aos procedimentos, com o objetivo de diminuir
a variabilidade das acoes em todas as suas areas.

Grupo Il

Caodigo: S 11 04.06_01

Proposito: Avaliar a adesao dos profissionais aos procedimentos da Unidade.
Elementos avaliaveis:

1. A Unidade seleciona anualmente os procedimentos sobre os quais avalia o grau de uso pelos
profissionais.

2. A Unidade avalia a adesao dos profissionais aos procedimentos.

3. A Unidade divulga aos profissionais os resultados obtidos e identifica as areas de melhoria.

BLOCO 2: ATENCAO CENTRADA NO DOENTE
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Os profissionais da Unidade colaboram nos Comités e Comissoées da instituicao
de acordo com a sua area de conhecimento e aplicam as suas recomendacoes,

decisdes e protocolos. n

Grupo |

Codigo: S 11 04.07_00

Proposito: Participacao dos profissionais nos Comités e Comissdes da instituicao para aquisicao de
conhecimentos no estabelecimento dos critérios clinicos necessarios para a aplicagao da evidéncia
cientifica.

Elementos avaliaveis:

1. Os profissionais da Unidade participam em algum(s) Comité(s) e Comissao(des) da sua instituicao

(ex.. Qualidade, Transplantes, Etica, Infeccdes, Seguranca, etc.) e na elaboracdo e/ou difusao das
recomendacodes, decisdes e protocolos adotados.

2. Os profissionais da Unidade aplicam as recomendacoes, decisdes e/ou protocolos adotados pelos
Comités/Comissoes da sua instituicao.

A Unidade desenvolve linhas proprias de investigacao ou em colaboracao

com outros servicos. 0

Grupo Il

Codigo: S 11 04.08_02

Propésito: Definir uma estratégia de investigacao na Unidade como elemento de inovacao e desen-
volvimento. Fomentar a investigacao propria ou em colaboracao com outras unidades e servicos em
funcao da linha de investigacao e dos recursos disponiveis.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade tem definida uma estrutura de investigacao (ex.. responsaveis, linhas de investigacao,
recursos, etc.).

2. A Unidade tem em desenvolvimento projetos de investigacao proprios ou em colaboracao com
outras unidades e servicos.

3. Os projetos de investigacdo estao aprovados pelo Comité de Etica de referéncia.

4. As pessoas que participam nos projetos de investigacao deram o seu consentimento informado
por escrito.
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A Unidade dispoe de projetos de investigacao ou inovacao financiados e avaliados
por agéncias externas.

Grupo lll
Codigo: S 11 04.09_02

Proposito: Potenciar a obtencao regular de recursos financeiros provenientes de fundos publicos
para a investigacao, inovagcao e desenvolvimento.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade dispde de projetos de investigacao ou inovacao financiados e avaliados por agéncias
externas.

2. A Unidade tem atribuidas as responsabilidades nos projetos de investigacao ou inovacao.

3. A Unidade incorpora melhorias na sua pratica clinica habitual derivadas dos resultados da
investigacao, se necessario.

A Unidade participa em grupos de investigacao com projetos integrados
em redes tematicas, projetos internacionais e/ou grupos coordenados por si.

Grupo lll
Codigo: S 11 04.10_02

Proposito: Participar em projetos de investigacao comuns para unir esforcos, usar eficientemente os
recursos, nao repetir projetos, facilitar uma implementacao rapida dos avancos cientificos registados
e, assim, conseguir uma transferéncia dos resultados para a pratica clinica.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade participa em projetos de investigacao integrados em redes tematicas de investigacao,
projetos internacionais e/ou grupos formais coordenados e reconhecidos por organismos nacionais
ou internacionais. Fator de impacto (primeiro e segundo quartil).

2. A Unidade tem atribuidas as responsabilidades em tais projetos de investigacao.

3. A Unidade incorpora melhorias na sua pratica clinica habitual derivada dos resultados da inves-
tigacao, quando se justifique.
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A Unidade publica os resultados da sua atividade de investigacao em revistas
cientificas indexadas.

Grupo Il

Coédigo: S 11 04.11_02

Proposito: Divulgar o conhecimento gerado através da publicacao de artigos em revistas com fator
de impacto.

Elementos avaliaveis:

1. Os profissionais da Unidade participam de forma regular em trabalhos publicados em revistas
cientificas indexadas (primeiro ou segundo quartil).

Face a introducao de um novo teste analitico ou de um novo equipamento,
a Unidade realiza uma verificacao analitica dos métodos.

Grupo Il
Codigo: S 11 04.12_02
Proposito: Melhorar a confiabilidade dos resultados emitidos pela Unidade.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade realiza um estudo de verificacao ou avaliacao analitica dos novos testes incluidos na
carteira de servicos e dos novos equipamentos incorporados.

2. A Unidade assegura que 0s novos equipamentos funcionam corretamente e que os novos testes
sao analisados adequadamente antes de comecar a emitir resultados aos doentes.

3. A Unidade possui um relatério com os resultados do estudo de verificacao e com a analise de tais
resultados.

BLOCO 2: ATENCAO CENTRADA NO DOENTE
CRITERIO 4: QUALIDADE TECNICO-CIENTIFICA
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CRITERIO 5: SEGURANCA DO DOENTE
OBJETIVO DO CRITERIO

O conceito de seguranca do doente evoluiu ao longo do tempo. Desde o conceito de reducao do
risco de dano desnecessario associado a prestacao dos cuidados de saude até um minimo aceitavel
e, agora, em direcao a uma visao mais ampla que equilibre os beneficios dos cuidados de saude e
os danos potenciais num ambiente cada vez mais técnico e complexo. Nesse sentido, a Unidade de
Gestao Laboratorial nao pode ficar alheia aos danos associados a prestacao dos cuidados de saude
e a alta probabilidade de os mesmos serem evitados por meio da implementacao de boas praticas
dirigidas a minimizar os riscos e a aumentar a seguranca assistencial.

Sendo a seguranca do doente uma dimensao fundamental e transversal da qualidade dos cuidados
e um problema mundial de saude publica, este critério inclui um conjunto de standards que aprofun-
dam a gestao do risco, de forma proativa e reativa, no aprender com os erros e na melhoria continua,
na implementacao de boas praticas de seguranca do doente, na promoc¢ao do cuidado as vitimas de
eventos adversos e na obtencao do envolvimento dos doentes na sua propria seguranca.

A abordagem dos seguintes standards ajudara a Unidade de Gestao Laboratorial a:

- Desenvolver uma cultura de seguranca entre os profissionais.

- Aprender com as experiéncias e os erros de forma proativa e reativa.

- Desenvolver atividades de formacao e informacgao dirigidas aos profissionais para promover uma
notificagcao adequada de incidentes.

- Promover a gestao dos incidentes notificados, priorizando os de maior risco e 0os eventos com graves
consequéncias para doentes e profissionais.

- Desenvolver planos de cuidados imediatos ao doente para mitigar os danos causados e atender
as suas necessidades, bem como apoiar profissionais e equipas de saude envolvidos num evento
adverso.

- Promover iniciativas de seguranca através da implementacao de boas praticas.

- Facilitar a implementacao e avaliacao de procedimentos que fomentam a seguranga do doente.

- Impulsionar uma atitude ativa do doente sobre a sua seguranca nas intervencdes em saude.

Q/’ BLOCO 3: SEGURANCA
ﬁ'_‘ CRITERIO 5: SEGURANGA DO DOENTE




A Unidade realiza uma gestao proativa dos riscos para a seguranca do doente.

©

Grupo | obrigatério

Codigo: S 11 05.01_02

Propésito: Evitar a ocorréncia de incidentes identificando e analisando os riscos relacionados com
eventos adversos reais ou potenciais, estabelecendo as medidas preventivas necessarias e divulgando
esta informacao aos profissionais da Unidade.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade utiliza periodicamente ferramentas validadas (ex.. AMFE, mapas de risco, etc.) para
identificar e priorizar os riscos para a seguranca do doente do processo analitico.

2. A Unidade identifica as medidas preventivas a implementar.

3. A Unidade divulga aos profissionais os riscos e as medidas preventivas identificadas.

A Unidade realiza uma gestao reativa dos riscos para a seguranca do doente.

Grupo | obrigatorio
Codigo: S 11 05.02_02

Proposito: Notificar os riscos e incidentes relacionados com a seguranca do doente (ex.. erros de
identificacao, perda de amostras, amostras insuficientes, coaguladas, etc.) por meio de um sistema
de notificacao.

Elementos avaliaveis:
1. Os profissionais da Unidade utilizam um sistema de notificagao (ex.: nacional, da instituicao, etc.)
de riscos e incidentes relativos a seguranca do doente. O sistema de notificacao esta acessivel

aos profissionais.

2. A Unidade incentiva a notificacao e proporciona formacao aos profissionais sobre o que notificar,
como o fazer e sobre o funcionamento do sistema de notificacao, etc.

Q/’ BLOCO 3: SEGURANCA
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A Unidade analisa os riscos e incidentes relacionados com a seguranca do doente
e desencadeia as acoes adequadas para prevenir o seu reaparecimento. a

Grupo |
Codigo: S 11 05.03_02

Propésito: Analisar os riscos e incidentes ocorridos, realizando a¢cdes que minimizem, evitem ou
atenuem a possibilidade de recorréncia ou gravidade no caso de voltarem a acontecer.

Elementos avaliaveis:
1. A Unidade desigha um responsavel pela gestao dos riscos e incidentes reportados.
2. AUnidade analisa os riscos e incidentes reportados. Os eventos adversos graves sao imediatamente

analisados atraves de uma ferramenta validada (ex.: analise de causa raiz, protocolo de Londres,
analise de eventos significativos, etc.).

3. As medidas preventivas identificadas sao implementadas e divulgadas aos profissionais, especial-
mente em casos de eventos adversos graves.

A Unidade desenvolve estratégias de atuacao dirigidas a doentes, profissionais
e ainstituicao perante a ocorréncia de eventos adversos graves. o

Grupo Il
Codigo: S 11 05.04_00

Propésito: Gerir adequadamente eventos adversos graves garantindo o atendimento e apoio aos
doentes e profissionais envolvidos e a instituicao.

Elementos avaliaveis:
1. A Unidade possui e aplica um plano de gestao de eventos adversos graves, que descreve como
se realiza o atendimento e a comunicacao com o doente que sofreu um evento adverso grave,

bem como o atendimento e apoio aos profissionais envolvidos (segundas vitimas).

2. Os profissionais conhecem como devem atuar perante um evento adverso grave (ex.. comuni-
cacao com os doentes, familiares, etc.).

3. AUnidade conhece e aplica o plano de comunicacao interno e externo perante a ocorréncia de
um evento adverso grave.

Q/’ BLOCO 3: SEGURANCA
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A Unidade possui um procedimento destinado a identificacao inequivoca dos
doentes e das amostras biolégicas. @

Grupo | obrigatério
Codigo: S 11 05.05_02

Propésito: Possuir e aplicar mecanismos de identificacao inequivoca de doentes e amostras durante
todo o processo.

Elementos avaliaveis:

1. Unidades com areas de atendimento direto a utilizadores (sala de colheitas, recolha de amos-
tras, reproducao assistida, etc.): a Unidade dispde e aplica um procedimento escrito relativo a
identificacao inequivoca dos doentes. Este procedimento contempla, entre outros, a verificacao
verbal da pessoa, assim como os identificadores inequivocos a utilizar (home e sobrenome, data
de nascimento, numero de processo).

2. A Unidade dispode e aplica um procedimento para a identificacao correta das amostras, que inclui
as acoes a realizar perante qualquer incidente.

3. A Unidade difunde as normas basicas de identificacao das amostras, tanto para os cuidados
hospitalares como para os cuidados de saude primarios.

4. A Unidade promove a corresponsabilidade da pessoa na sua identificacao inequivoca durante
0 processo de recolha de amostras, através da divulgacao de informacdes dirigidas as pessoas
(cartazes na zona de recolha, site, guia do utilizador, etc.) sobre a importancia e relevancia da
sua correta identificacao.

A Unidade regista e analisa os incidentes relacionados com a identificagcao de
amostras e de doentes e identifica medidas para diminuir a sua ocorréncia. @

Grupo | obrigatorio

Codigo: S 11 05.06_00

Propésito: Conhecer e analisar os incidentes ocorridos relacionados com a identificacao de doentes
e amostras, adotando medidas que diminuem a possibilidade de erros de identificacao durante todo
O processo.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade dispde de um registo de incidentes relacionados com a identificacao de doentes e/ou
amostras e das acoes realizadas.

2. AUnidade analisa os incidentes relacionados com a identificacao inequivoca de doentes e amostras
e, se necessario, adota medidas de melhoria.

Q/’ BLOCO 3: SEGURANCA
ﬁ'_‘ CRITERIO 5: SEGURANGA DO DOENTE




A Unidade coordena a seguranca do doente na fase pré-analitica com as unidades
requisitantes.

Grupo Il
Codigo: S 11 05.07_00

Propdsito: Coordenar o processo pré-analitico com as unidades que enviam amostras a Unidade para
minimizar os incidentes de seguranca do doente relacionados com a fase pré-analitica.

Elementos avaliaveis:

1. AUnidade estabelece um planeamento anual das reunides a realizar com as unidades requisitantes
para minimizar os incidentes de seguranca.

2. A Unidade realiza reunides periodicas e/ou atividades de formagao com as unidades requisitantes,
incluindo os cuidados de saude primarios, para explicar os critérios de qualidade da fase pre-analitica
(importancia da identificacao de amostras, solicitacdes, incidentes mais frequentes, etc.).

A Unidade tem implementado um procedimento para as condicoes de controlo,
transporte, manuseio e conservacao das amostras.

©

Grupo | obrigatério
Caodigo: S 11 05.08_02

Propdsito: Conhecer e controlar as variaveis que podem afetar a logistica das amostras desde a sua
colheita, assegurando que em todos os pontos do processo existem as condi¢cdes adequadas para
a sua conservacao.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade dispde de um procedimento escrito conforme a norma vigente para o processo
logistico das amostras, tanto intra-hospitalar como com as unidades externas, que inclui as
condicdes de transporte, registos em folha de roteiro, controlo de tempos e temperaturas,
manipulacao e conservacao.

2. Os profissionais conhecem e aplicam o procedimento.
3. A Unidade revé os registos associados ao transporte de amostras de unidades externas (folhas

de roteiro, temperaturas, tempos, etc.) e, no caso de constatar algum incidente, aplica as agdes
necessarias.

Q/’ BLOCO 3: SEGURANCA
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A Unidade definiu os mecanismos necessarios para a comunicacao e atuacao face
a resultados criticos que exigem resposta imediata. @

Grupo | obrigatério

Codigo: S 11 05.09_02

Propésito: Orientar os sistemas de informacao para os profissionais e suas necessidades, garantindo
um mecanismo de rapida comunicacao em caso de alteragcdes graves nos estudos que requeiram
uma atuacao imediata, por parte do pessoal da Unidade, para sua confirmacao e comunicagao ao
profissional requisitante.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade definiu os parametros considerados como criticos ou de alarme segundo a sua
carteira de servicos.

2. A Unidade tem estabelecido o procedimento para a comunicagao de um resultado ou achado
critico.

3. A Unidade conserva o registo da comunicacao realizada (data e hora da comunicacao, quem
comunica, quem recebe a comunicacao).

A Unidade avalia o processo de comunicacao de resultados criticos através

de indicadores da qualidade. m
Grupo Il
Codigo: S 11 05.10_00

Propésito: Assegurar que os resultados criticos sdo comunicados de acordo com o procedimento
estabelecido, contribuindo para garantir a seguranca do doente.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade identifica indicadores para avaliar a comunicacao dos resultados criticos (ex.. tempo
de resposta da comunicacao do aviso, taxa de valores criticos nao avisados, confirmacao da
rececao do aviso recebido (verbal, telefonico ou de forma digital (recibo de leitura), tempo de
resposta na solicitacao de uma segunda analise apos o aviso, etc.).

2. A Unidade monitoriza o cumprimento dos indicadores e identifica melhorias em caso de desvios
em algum deles.

Q/’ BLOCO 3: SEGURANCA
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A Unidade tem implementado um procedimento para garantir as condicoes de
conservacao e armazenamento dos reagentes e produtos sanitarios utilizados. @

Grupo | obrigatério

Coédigo: S 11 05.11_02

Propdsito: Garantir que os produtos utilizados se encontram no melhor estado para o seu uso seguro,

estabelecendo os mecanismos necessarios para o controlo dos requisitos de conservacao e prazos
de validade.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade possui e aplica um procedimento de conservacao de reagentes e produtos sanitarios,
onde se definem as responsabilidades, a periodicidade das revisdes de caducidade e as condi¢coes
especiais de conservacao (ex.: termolabeis, fotossensiveis, etc.).

2. Os registos de controlo sao devidamente arquivados na Unidade (ex.: registos de validades, de
controlo de temperaturas e acdes realizadas em caso de desvios, etc)).

Q/’ BLOCO 3: SEGURANCA
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CRITERIO 6: SUPORTE
OBJETIVO DO CRITERIO

A intencdo do seguinte grupo de standards € garantir a correta gestao da envolvente da Unidade
de Gestao Laboratorial para reduzir e controlar riscos, prevenir acidentes de trabalho e proporcionar
condicoes seguras.

Os profissionais da Unidade de Gestao Laboratorial devem conhecer o estado e a seguranca das
instalacdes e dos equipamentos que utilizam, com vista a estarem seguros no desempenho das
suas atividades assistenciais. Ter instalacdes e equipamentos seguros e em 6timas condi¢des de
manutencao, formar os profissionais no uso correto dos equipamentos e envolvé-los na comunicacao
de incidentes relativos a sua manutencao, seguranca e funcionamento, contribui para aumentar a
seguranca de doentes e profissionais. Por tudo isso, € necessario trabalhar de forma coordenada
com os servicos de suporte da instituicao.

Outros aspetos que a Unidade de Gestao Laboratorial deve abordar para contribuir para uma
prestacao de servicos de qualidade num espaco fisico seguro sao: o controlo de materiais e
residuos perigosos, a evacuacao da Unidade em caso de emergéncia, a identificacao de riscos
laborais e o desenvolvimento de sistemas de informacao para garantir a rastreabilidade do
Processo e 0 acesso aos resultados dos testes em tempo real.

A abordagem dos seguintes standards ajudara a Unidade de Gestao Laboratorial a:
- Estabelecer canais de comunicagao eficazes entre os servicos de manutencao da instituicao para
conhecer o estado das condi¢cdoes de manutencao e seguranca das instalacoes que utiliza e, se

necessario, poder adotar medidas para garantir um ambiente fisico seguro.

- Gerir de forma eficaz e segura os equipamentos que utiliza, estabelecendo canais de comunicacao
e colaboracao com o servico de electromedicina da instituicao.

- Planear a formacao dos profissionais antes da incorporacao de novos equipamentos, a fim de evitar
erros no decurso da sua utilizacao que possam criar riscos a seguranca do doente.

- Manter um ambiente de trabalho saudavel, confortavel e seguro, garantindo o bem-estar dos seus
profissionais em colaboragcao com o servico de medicina preventiva da instituicao.

- Conhecer o grau de responsabilidade em relacao aos planos de protecao contra incéndio, seguranca,
materiais perigosos e emergéncias, facilitando uma resposta planeada e eficaz a incidentes nestas areas.

- Melhorar a gestao dos residuos hospitalares, garantindo a protecao do ambiente e a saude dos
profissionais, doentes e familiares.

- Otimizar os recursos informaticos usados na gestao da sua atividade.

- Garantir a disponibilidade de toda a informacao gerada durante o processo analitico do doente perante
a falha dos sistemas de informacao e proteger a confidencialidade e seguranca da mesma.

BLOCO 3: SEGURANCA
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A Unidade garante as condi¢cées de manutencao e seguranca das suas
infraestruturas e instalacoes. @

Grupo | obrigatério
Codigo: S 11 06.01_02

Proposito: Conhecer o estado das condi¢cées de manutencao e seguranca das instalacdes que
dao suporte ao desenvolvimento da atividade assistencial da Unidade. Em caso de incidentes
que alterem a sua funcionalidade ou seguranca, sao colocadas em pratica medidas destinadas a
diminuir o seu impacto.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade dispde de informacdes atualizadas sobre o estado de manutencao e seguranca das
instalacoes afetas ao normal desenvolvimento da sua atividade assistencial. Para isso:

1.1 Existe um sistema de comunicacao regular entre a Unidade e os servigos de suporte da sua
instituicao (ex.: reunides informativas, acesso a documentacao partilhada, relatorios, registos
de revisdes realizadas e pendentes, etc.) para facilitar informacdes sobre o estado de revisao
e manutencao das suas instalacdes, segundo uma periodicidade definida.

1.2 Em caso de incidentes que possam alterar a seguranca ou a funcionalidade da Unidade, sao
definidas e adotadas medidas para minimizar o seu impacto.

2. Os profissionais da Unidade conhecem e utilizam um sistema de comunicacao de incidentes
relacionados com o funcionamento, manutencao ou seguranca das instalacées. E realizado um
acompanhamento dos incidentes comunicados para determinar o seu estado (ex.: pendentes, em
processo, concluidos, etc.).

BLOCO 3: SEGURANCA
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A Unidade define e aplica as acdes necessarias para garantir o uso seguro
do equipamento utilizado pelos profissionais. @

Grupo | obrigatério
Codigo: S 11 06.02_02

Proposito: Gerir o equipamento utilizado na Unidade para garantir que esteja em condi¢cdes adequadas
as caracteristicas iniciais de fabrico e para que o seu uso seja seguro. Estabelecer responsabilidades
pela monitorizacao e controlo da manutencgao preventiva e corretiva dos equipamentos, conhecer as
suas caracteristicas e capacitar os profissionais quanto ao seu uso e riscos.

Elementos avaliaveis:

1. Existe um responsavel na Unidade pelo controlo do equipamento, que tem definidas as suas funcoes
e responsabilidades quanto ao controlo da sua manutencao e operacao. O responsavel conhece
0 estado de manutencao preventiva dos equipamentos da Unidade.

2. Existe na Unidade um mecanismo para garantir que os profissionais que utilizam os equipamentos
estao formados quanto ao seu uso e riscos (formacao antes da colocacao em funcionamento de
um equipamento novo, inclusao no plano de acolhimento da programacao formativa ou controlo
da formacao das novas incorporacoes, planeamento de reciclagem e atualizacao da formacao dos
profissionais, etc.).

3. Os profissionais da Unidade tém acesso a informacao necessaria para fazer um uso seguro dos
equipamentos que utilizam (ex.: manuais, guias, etc.).

4. Os profissionais, antes de utilizar os equipamentos, verificam regularmente o seu estado de
manutencao utilizando os mecanismos proprios para isso (ex.: etiquetas, codigos de barras, etc.).

5. A Unidade possui um mecanismo para comunicar os incidentes relacionados com o funcionamento,
manutencao ou seguranca dos equipamentos e é conhecido dos profissionais.

A Unidade garante produtos, equipamentos e instalacoes essenciais ou criticos
para o desenvolvimento da sua atividade. 0

Grupo |
Codigo: S 11 06.03_02

Propésito: Garantir a continuidade da atividade da Unidade através da disponibilidade de produtos,
equipamentos e instalacoes essenciais.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade tem identificados os produtos, equipamentos e instalagdes que considera criticos para
o desenvolvimento da sua atividade.

2. A Unidade tem definidas as ac¢des a realizar em caso de falta de produtos e mau funcionamento
das instalacoes e equipamentos considerados criticos, os responsaveis pelas acdes a desenvolver
e o0 equipamento ou material sobressalente, de modo a responder eficazmente e no menor tempo
possivel.

BLOCO 3: SEGURANCA
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A Unidade garante a acessibilidade fisica dos seus espacos.

Grupo |

Coédigo: S 11 06.04_00

Proposito: Dispor de uma sinalizacao clara e inequivoca sobre a localizacao da Unidade que
permita a profissionais, doentes e familiares aceder facilmente aos seus servicos. Eliminar as
barreiras arquitetonicas e fisicas que possam impedir que determinadas pessoas facam um uso
adequado dos servicos.

Elementos avaliaveis:

1. A sinalizacao utilizada para a identificacao e acesso a Unidade € inequivoca, esta atualizada e em
bom estado.

2. A Unidade analisou, junto dos servicos de suporte da instituicao, as suas condi¢cdes de aces-
sibilidade (barreiras arquitetonicas ou sensoriais) e foram adotadas ou planeadas medidas
para melhorar as limitagcoes identificadas.

3. As instalacdes de risco e de transito interno de profissionais da Unidade tém acesso restrito.

A Unidade garante o correto estado de conservagao e seguranca do seu
armazém. @

Grupo | obrigatério
Codigo: S 11 06.05_02

Propdsito: Estabelecer os mecanismos necessarios para que as condicdes de seguranca do armazem
sejam as adequadas (ex.: controlo de produtos inflamaveis, controlo de pragas, risco de incéndio,
inundacdes, etc.). Garantir a disponibilidade de produtos quimicos e consumiveis para que a Unidade
possa dar resposta a sua atividade.

Elementos avaliaveis:

1. AUnidade dispde de um procedimento escrito destinado a gestao do seu armazém, que lhe permite
garantir que possui, a todo o momento, o material necessario para o desempenho da sua atividade
(ex.: definicao de stocks para tentar armazenar o minimo possivel, responsabilidades, revisdes, etc.).

2. No procedimento relativo ao armazém foram estabelecidas as condicdes de armazenamento neces-
sarias para garantir a seguranca dos reagentes (ex.: correta identificacao dos produtos armazenados,
controlo das fichas de seguranca, modos de armazenamento agrupando e classificando os produtos
pelos riscos e definindo incompatibilidades, isolamento e confinamento de certos produtos, procedi-
mentos para a organizagao de espacos e limpeza, etc.). O conteudo do procedimento esta divulgado
entre os responsaveis € o seu cumprimento controlado.

3. O espaco de armazém da Unidade encontra-se em adequadas condicdes de seguranca e higiene
(ex.: estantes de armazenamento fixas, disponibilidade de sistemas de protecao contra incéndios
ativos e passivos, existéncia de equipamentos contra derrames, equipamentos de protecao indi-
vidual adequados, ventilacao e temperatura adequada, acesso restrito, etc.).

BLOCO 3: SEGURANCA
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A Unidade avalia a qualidade dos servicos que lhe prestam apoio para
o desenvolvimento da sua atividade e comunica os desvios detetados.

Grupo Il

Codigo: S 11 06.06_02

Proposito: Melhorar a qualidade dos servicos que dao suporte e apoio a atividade da Unidade
(ex.. laboratorios externos, servicos informaticos, servico de transferéncia de amostras, manuten-
cao do equipamento, eliminacao de residuos e limpeza, fornecedores, etc.). Registar, analisar e
comunicar os incidentes e desvios na qualidade desses produtos e servicos, a fim de promover
melhorias que aumentem a sua qualidade.

Elementos avaliaveis:

1. AUnidade realizou uma identificacao dos servicos que dao apoio ou suporte ao desenvolvimento
da sua atividade (ex.: laboratorios externos, servicos informaticos, servico de transferéncia de
amostras, manutencao do equipamento, eliminacao de residuos, limpeza, fornecedores, etc.).
Assim, a Unidade identificou os critérios da qualidade que ela mesmo espera deles ou que sao
exigidos contratualmente.

2. A Unidade dispde de uma metodologia para registar os incumprimentos dos critérios da qualidade
identificados.

3. A Unidade analisa periodicamente os incumprimentos dos critérios da qualidade estabelecidos
e comunica as conclusdes da analise a instituicao, para que, conjuntamente com esta, sejam
abordadas as melhorias necessarias para diminuir os incidentes e melhorar a qualidade dos
servigcos que dao suporte a sua atividade.
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A Unidade contribui para a minimizacao dos riscos que podem afetar
os profissionais em cada posto de trabalho. @

Grupo | obrigatério

Codigo: S 11 06.07_02

Proposito: Contribuir para a reducao dos riscos que possam afetar os profissionais da Unidade,

incluindo os motivados pelas condi¢cdes de seguranca, condicdes ambientais, ergonomicas e

psicossociais.

Elementos avaliaveis:

1. Foi estabelecido um sistema de comunicacao entre os responsaveis da Unidade e o servico de
prevencao de riscos laborais da instituicao, que permite a Unidade conhecer as situacdes de risco

que foram identificadas e o planeamento de medidas para as diminuir.

2. Os profissionais da Unidade conhecem os riscos identificados na avaliacao de riscos e as medidas
preventivas a adotar.

3. Os responsaveis da Unidade garantem que os profissionais recebem a formagao necessaria em
relacao aos riscos inerentes a sua atividade e posto de trabalho ou em relacao aos acidentes
mais comuns, assim como conhecem as acoes necessarias em caso de contacto acidental com
substancias perigosas, a localizacao dos equipamentos de segurancga, lava-olhos, chuveiros, kit
de primeiros socorros, entre outros, e sua utilizacao.

A Unidade participa ha manutencao da saude e seguranca dos seus profissionais.

©

Grupo | obrigatorio
Codigo: S 11 06.08_02

Proposito: Facilitar a vigilancia da saude dos profissionais e conhecer a acidentalidade no ambiente
laboral da Unidade, participando na identificagcao de novas medidas preventivas.

Elementos avaliaveis:
1. A Unidade cria 0s mecanismos necessarios para a vigilancia da saude dos seus profissionais.

2. A Unidade conhece os mecanismos estabelecidos para comunicar os acidentes de trabalho
ocorridos (ex.: picadas acidentais, contacto com substancias toxicas, agressoes, etc.).

3. Existem canais de comunicacao entre os responsaveis da Unidade e os responsaveis pela
prevencao de riscos da instituicao para que a Unidade conheca e esteja informada dos aciden-
tes, agressdes e baixas por doenca laboral ocorridas e suas causas, definindo novas medidas
preventivas caso necessario.

BLOCO 3: SEGURANCA
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A Unidade estabelece medidas de seguranca em caso de emergéncias internas
e sao conhecidas dos profissionais. @

Grupo | obrigatério
Codigo: S 11 06.09_02

Propésito: Estabelecer na Unidade, de acordo com a regulamentacao em vigor, as acdes a seguirem
caso de situacdes de emergéncias internas que possam afetar profissionais e utilizadores.

Elementos avaliaveis:

1. AUnidade dispde de um plano interno de autoprotecao ou de emergéncia atualizado (ex.: incéndio,
explosao de depositos de gases, inundagodes, sismos, etc.).

2. Os profissionais da Unidade recebem formacao necessaria em relagcao as medidas de seguranca
em caso de emergéncias internas.

3. Os profissionais conhecem as acdes necessarias para evacuar a Unidade de forma segura.

4. Os equipamentos de protecao, a sinalizagcao e os elementos de evacuacao estao operacionais e
cumprem a funcao de facilitar e tornar segura a evacuacao da Unidade.

A Unidade estabelece os procedimentos necessarios a correta gestao dos
residuos gerados e ao controlo de descargas e emissdes poluentes derivadas

da sua atividade. @

Grupo | obrigatério

Codigo: S 11 06.10_02

Propdsito: Estabelecer as medidas e procedimentos necessarios para que o controlo dos residuos

gerados na Unidade se realize segundo as normas vigentes e para uma correta atuacao face a

derrames de produtos toxicos.

Elementos avaliaveis:

1. AUnidade dispde e aplica corretamente um procedimento de gestao de residuos no qual estao
definidas as responsabilidades e as atuacdes necessarias para a gestao segura dos residuos
que gera.

2. Na Unidade existe sinalética sobre a adequada gestao dos residuos gerados.

3. A Unidade conhece as caracteristicas perigosas dos produtos que manipula e tem estabelecidos
protocolos de atuacao em caso de derrame acidental dos mesmos.

4. Os profissionais conhecem como devem atuar em caso de um derrame acidental.

BLOCO 3: SEGURANCA
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A Unidade contribui para o compromisso de minimizacao da geracao de residuos.

Grupo Il

Codigo: S 11 06.11_00

Propoésito: Conhecer e controlar a gestao que a propria Unidade faz dos residuos que gera,
propondo a sua instituicdo medidas com vista a reduzir a geracao e o impacto associado a sua
perigosidade.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade recebe periodicamente informacdes sobre os residuos gerados por tipo de residuo.
2. AUnidade analisa periodicamente a evolucao da geragao de residuos e, caso necessario, propoe

medidas com vista a minimiza-los (ex.: relocalizacao de contentores, possibilidade de alternativas
de produtos ou técnicas que gerem menos residuos, etc.).

3. AUnidade realiza auditorias periodicas da separacao dos residuos, propondo medidas que reduzam
as mas praticas observadas.

A Unidade implementa procedimentos para controlar os principais impactos
ambientais de acordo com a politica ambiental da sua instituicao.

O

Grupo lll
Codigo: S 11 06.12_02

Proposito: Envolver a Unidade no sistema de gestao ambiental, o qual estabelece os procedimen-
tos, recursos, objetivos e responsabilidades necessarias para desenvolver a politica do ambiente
definida pela instituicao, a fim de evitar impactos ambientais indesejados e que doentes, familiares,
profissionais ou os cidadaos sejam afetados por incidentes causados pela falta de rigor no controlo
de emissdes atmosféricas, ruido, descargas, consumo de agua, energia, etc.

Elementos avaliaveis:

1. AUnidade conhece e participa nos procedimentos, politicas e normativos a si aplicaveis no ambito
do sistema de gestao ambiental da instituicao, colaborando na gestao de registos e documentos
da sua area de responsabilidade.

2. A Unidade participa na melhoria do seu desempenho ambiental, com base nos procedimentos,
politicas e normativos a si aplicaveis e nas acdes consideradas necessarias no ambito do sistema
de gestao ambiental da sua instituicao.

3. A Unidade facilita a participacao e formagao dos seus profissionais e utilizadores em matéria de
ambiente.
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A Unidade define e mantém uma estratégia que visa a manutencao e melhoria da
estrutura, funcionalidade, instalagcées e equipamento, colaborando na gestao
dos investimentos da instituicao. o

Grupo Il
Codigo: S 11 06.13_02

Propésito: Envolvimento na gestao dos potenciais investimentos e aquisi¢cdes da instituicao, partici-
pando ativamente na identificagao de necessidades, no seu planeamento e posterior implementacao.
Os gestores da Unidade conhecem e analisam 0s novos requisitos normativos e avangos tecnologicos
que permitirao uma adaptacao progressiva dos seus espacos, instalacdes, equipamentos e recursos
técnicos, melhorando a seguranca e eficiéncia. Este planeamento sera crucial para a tomada de deci-
soes de compra e investimento da instituicao.

Elementos avaliaveis:

1. AUnidade analisa o estado dos seus espacos, instalacdes e equipamentos e identifica as neces-
sidades de adaptacao a novos cenarios tecnologicos e normativos.

2. Sao dadas ferramentas para comunicar a instituicao as necessidades identificadas, facultando
estudos sobre as melhorias que o investimento, inovagao ou aquisicao solicitada trariam a Unidade.

A Unidade define a forma de atuar em caso de falha dos seus sistemas
de informacao. a

Grupo |
Codigo: S 11 06.14_02

Proposito: Dispor de um plano de contingéncia para poder aplica-lo nas situacdées em que os sistemas
de informacao nao funcionem, de modo a evitar a perda de dados e manter a atividade da Unidade.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade possui um plano de contingéncia que tem definido o modo de agir em caso de falha
dos seus sistemas de informacao e as responsabilidades.

2. A Unidade possui formularios em papel para utilizar em caso de falha dos seus sistemas de
informacao.

3. A Unidade garante que a informacao registada em papel durante o tempo de nao disponibilidade
dos sistemas de informacao € introduzida nestes apos o seu retorno a normalidade (ex.: registo no
processo clinico, digitalizacao de documentos, etc.).
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A Unidade adota medidas para garantir a protecao de dados pessoais de acordo
com o disposto na legislacao em vigor. @

Grupo | obrigatério
Codigo: S 11 06.15_02

Proposito: Estabelecer os mecanismos necessarios para o cumprimento dos principios da protecao
de dados pessoais, garantindo e protegendo a honra e a privacidade das pessoas.

Elementos avaliaveis:

1. Os profissionais da Unidade recebem formacao sobre boas praticas de gestao da informacao e
medidas de seguranca relacionadas com a protecao de dados pessoais.

2. Os profissionais da Unidade dispéem de um mecanismo conhecido para denunciar possiveis
violacdes das normas de protecao de dados ou falhas de seguranca que afetem o tratamento de
dados pessoais (ex.: uso indevido de senha, rececao de e-mails com anexos suspeitos, compor-
tamento estranho de dispositivos, impossibilidade de aceder a certos servicos, extravio/roubo
de dispositivos de armazenamento ou computadores com informacao, etc.).

A Unidade promove acoes para garantir a rastreabilidade do processo em todos
os suportes nos quais os profissionais realizam registos da sua atividade. 0

Grupo |
Codigo: S 11 06.16_02

Proposito: Intervir e elaborar estratégias destinadas a garantir o registo adequado das atuacdes
realizadas pelos profissionais em todos os suportes utilizados e a rastreabilidade desde a recolha da
amostra até a entrega do relatorio final.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade dispde de protocolos e procedimentos para garantir durante o processo o registo ade-
quado das atuacdes dos profissionais nos varios suportes de registo utilizados (digital ou papel).

2. Os registos das atuacdes levadas a cabo pelos profissionais sao adequados aos procedimentos
estabelecidos e sao rastreaveis em todos os formatos utilizados.

3. A Unidade implementa as ferramentas necessarias para assegurar a identificacao dos seus pro-
fissionais durante o processo (ex.: passwords individuais, auditorias de utilizacao de passwords,
divulgacao da importancia do uso de password por um unico utilizador, etc.), com o objetivo de
garantir uma rastreabilidade adequada.
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A Unidade trabalha para garantir que o circuito seguido por cada pedido
se completa adequadamente. @

Grupo | obrigatério

Codigo: S 11 06.17_01

Propésito: Controlar que o pedido eletronico completa todas as suas fases e encerra-se adequa-
damente, incluindo as fases de pré e pods-analitica, até que se complete o circuito integrando os
resultados de cada pedido no processo clinico.

Elementos avaliaveis:

1. A Unidade tem estabelecido um procedimento de controlo para garantir que todos os testes
solicitados sao respondidos e que todos os pedidos recebem a mensagem final de encerramen-
to, com vista a evitar que fiquem pedidos abertos ou sem algum resultado no processo clinico.

2. A Unidade controla periodicamente e soluciona os erros detetados pelos utilizadores no
processamento de cada pedido (mesmo que ndao chegue a ser recebido na Unidade se este
for eletronico), para nao deixar pedidos em estados intermédios.

3. Os profissionais da Unidade conhecem e tém acesso a rastreabilidade do pedido analitico no
processo clinico, com o objetivo de poder consultar as fases pré e pos-analitica de cada pedido.
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7. CONTROLO DE MODIFICACOES

De seguida descrevem-se as principais modificacdes realizadas nesta nova versao do Manual de
Standards de Unidades de Gestao Laboratorial, ME 11 1_04, em comparacao com a anterior versao,
ME 111_03.

Com caracter geral:

- O manual de standards passa a ter 78 standards em vez de 103 standards que tinha a versao anterior.

- O manual de standards esta estruturado em 3 blocos e 6 critérios, nos quais se grupam todos os
standards. As versdes anteriores estavam estruturadas em 5 blocos e 11 critérios.

- Em resultado da revisao de cada standard da versao 3 do manual houve lugar na versao 4
a manutencao do standard, sua modificacao, divisao em dois standards, transformacao em
elemento avaliavel de outro standard ou a sua eliminacao.

Com caracter especifico:

Os standards da versao 3 que foram eliminados na versao 4 do manual e que, por conseguinte, nao
tém equivaléncia neste sao:

11 01.01_01, S 11 01.04_01, S 11 01.09_01, S 11 01.10_00, S 11 02.03_01, S 11 02.04_01,
11 02.06_01, S 11 03.02_01, S 11 03.03_01, S 11 03.04_01, S 11 03.06_00, S 11 04.02_01,
11 05.02_01, S 11 06.02_00, S 11 06.04_00, S 11 06.05_01, S 11 06.06_01, S 11 06.08_00,
11 06.09_00, S 11 07.03_01, S 11 07.04_01, S 11 07.05_01, S 11 07.07_01, S 11 09.02_01,
S 11 09.04_01, S 11 09.05_01, S 11 09.06_01, S 11 09.07_01, S 11 09.09_00, S 11 10.06_01,
S 11 10.07_01, S 11 10.09_01, S 11 10.12_01, S 11 10.16_00, S 11 10.17_00, S 11 11.01_00,
5$1111.03_.01, S1111.07_00, S 11 11.10_01.

S
S
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Os standards novos na versao 4 do manual sao:

S 11 01.06_00, S 11 01.08_00, S 11 01.17_00, S 11 02.07_00, S 11 02.08_00, S 11 04.03_00,
S 11 04.05_00, S 11 04.07_00, S 11 05.04_00, S 11 05.06_00, S 11 05.07_00, S 11 05.10_00,
511 06.04_00, S 11 06.11_00.
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8. GLOSSARIO DE TERMOS
-A-

ACESSIBILIDADE
Facilidade com que os servicos de saude podem ser obtidos de forma equitativa pela
populacao, em relacao as dificuldades organizacionais, economicas, culturais, etc.

AMFE (ANALISE MODAL DE FALHAS E EFEITOS)

Metodologia que permite identificar e priorizar possiveis riscos para um doente em processos
assistenciais especificos. Esta metodologia analitica inclui a identificacao de potenciais modos de
falha, causas e eventos adversos correlacionados, bem como a priorizacao de falhas como base
para identificar acées destinadas a prevenir riscos ou minimizar o seu impacto.

-B-

BOA PRATICA EM SEGURANGA OU PRATICA SEGURA
Aquilo que apresenta evidéncias sobre a sua eficacia em relacao a seguranca do doente e é
possivel de generalizar.

-C-

CARTEIRA DE SERVICOS

Conjunto de técnicas, tecnologias ou procedimentos, entendendo para o efeito cada um dos
metodos, atividades e recursos baseados no conhecimento e evidéncia cientifica, atraves dos
quais se tornam efetivas as prestacdes de cuidados de saude.

COMPETENCIA PROFISSIONAL

Aptidao do profissional de saude 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 cuidados de saude a que seja respeitada a confidencialidade dos
dados relativos a sua saude e que ninguém lhes possa aceder sem a autorizagao prévia de acordo
com a legislacao em vigor.

CONFLITO ETICO
Situacao de tomada de decisao que implica uma escolha dificil entre duas alternativas igualmente
indesejaveis e em que nao é claro qual € a correta.

CONSENTIMENTO INFORMADO

Concordancia livre, voluntaria e consciente de um doente, que € manifestada em pleno uso das
suas faculdades apos lhe ter sido fornecida a informacao adequada perante uma acao que afeta
a sua saude.

CONSENTIMENTO INFORMADO ESCRITO

Concordancia registada por escrito, ficando evidenciado num documento especifico que recolhe
tanto a informacao fornecida ao doente ou seu representante legal, como a sua conformidade com
a intervencao ou acao clinica a realizar. Este documento € conhecido como formulario escrito de
consentimento informado.

CRITERIOS DA QUALIDADE
Aqueles requisitos que determinada atividade deve cumprir para poder ser considerada de qualidade.
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-D-

DANO ASSOCIADO AOS CUIDADOS DE SAUDE
Dano derivado de acdes realizadas durante o processo de prestacao de cuidados de saude ou a ele
associados. Compreende os conceitos de doenga, lesao, sofrimento, incapacidade e morte.

DOCUMENTACAO CLINICA
Suporte de qualquer tipo ou classe que contém um conjunto de dados e informacdes de caracter
assistencial.

-E-

EFETIVIDADE
Resultado obtido quando um procedimento é aplicado sob condicdes habituais e reais na instituicao
com os meios disponiveis.

EFICIENCIA
Grau com que os cuidados sao prestados de forma correta, considerando o estado atual de conheci-
mento para alcancar o(s) resultado(s) desejado(s) ou projetado(s) para a pessoa.

EPISODIO
Conjunto de atuacdes efetuadas desde que se faz a requisicao de exames laboratoriais a um utente,
em uma ou varias amostras identificadas com o mesmo codigo, até a entrega de um relatorio definitivo.

ERRO

Falha em se realizar uma acao conforme pretendido ou a aplicacao de um plano incorreto. Um ato
errado na pratica clinica dos profissionais de saude que pode contribuir para a ocorréncia de um
evento adverso.

ESPECIMEN
Conjunto de uma ou mais partes inicialmente tomadas de um sistema e destinadas a proporcionar
informacao sobre o mesmo.

EVENTO ADVERSO
Incidente que causa um dano desnecessario ao doente em resultado dos cuidados de saude.

EVENTO SENTINELA

Acontecimento imprevisto que causa morte, dano fisico ou psicolégico grave ao doente e que, nao
estando relacionado com a histéria natural da doencga, requer uma avaliacao para evitar que aconteca
novamente.

-F-

FASE PRE-ANALITICA

Conjunto de processos que comecga a partir da prescricao do médico e que inclui a solicitagcao
de analises, preparacao do doente, colheita da amostra primaria e transporte até ao laboratorio,
terminando quando se inicia o procedimento analitico.

FASE ANALITICA
Conjunto de processos que inclui todas as manipulacdes da amostra destinadas a obtencao do
resultado.
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FASE POS-ANALITICA

Conjunto de processos que seguem a analise, incluindo a revisao sistematica, preparacao do rela-
torio laboratorial e interpretacao, autorizagao para entrega e transmissao dos resultados, bem como
armazenamento das amostras de analise.

FERRAMENTA DE AJUDA A TOMADA DE DECISAO

Materiais que proporcionam informacao precisa e util para potenciar a autonomia da pessoa na tomada
de decisdes em saude. Esses materiais informativos podem ser apresentados em diferentes formatos,
como brochuras, videos, paginas de internet, programas interativos, etc. A informacao disponibiliza-
da baseia-se na informacao cientifica de melhor qualidade disponivel, adaptada a uma linguagem
simples que facilita a sua compreensao, com o objetivo de facilitar a participacao conjunta com os
medicos ou outros profissionais de saude nas decisdes relacionadas com a doenca da pessoa. Essas
ferramentas devem ser usadas quando exista mais do que uma opcao clinicamente razoavel, ou seja,
quando nenhuma opcao tiver uma vantagem clara em termos de resultados de saude e cada uma
tiver beneficios e maleficios que as pessoas valorizam de maneira diferente.

FORMULARIO DE PEDIDO

Impresso usado para requerer um procedimento diagndstico/analitico, que deve incluir pelo menos
os dados de identificacao do requisitante, do doente, do procedimento solicitado e da orientagcao
diagnostica.

-G-

GESTAO CLINICA

Capacidade dos profissionais de saude de gerir de forma eficiente e eficaz os recursos que utilizam
na pratica clinica habitual. Determina o envolvimento efetivo dos profissionais na concretizacao dos
objetivos da organizacao de saude e esta relacionada com uma maior capacidade de tomar decisées
e de autonomia.

GESTAO POR PROCESSOS

Sistema de gestao baseado nos principios da qualidade total, que visa proporcionar aos profissionais
o0 conhecimento dos aspetos que precisam de ser melhorados e as ferramentas para o conseguir.
Procura garantir que os problemas de saude sejam resolvidos de forma rapida, flexivel e simples a
partir de uma visao centrada no doente.

-H-

HUMANIZAR A PRESTACAO DE CUIDADOS

Apostar no trato amavel, por uma prestacao centrada na pessoa e nos seus direitos, que escuta e
acompanha, que prioriza a participagcao, que se compromete com a responsabilidade social, num
dialogo permanente com a cidadania. Implica humanizar as relagcdes, a gestao dos servicos, as ins-
tituicoes no seu todo, os espacos, os tempos, etc. E trata-se de uma tarefa que envolve todos: insti-
tuicdes, gestores, profissionais de saude, doentes e familiares.

IDENTIFICADORES INEQUIVOCOS

Aqueles que pertencem somente a um doente e que nao podem ser compartilhados por outras
pessoas (ex.. nome e sobrenome, data de nascimento e numero de processo clinico exclusivo). Nao
sao considerados dados inequivocos: diagnostico, numero da cama, unidade de internamento, data
ou episodio de internamento e nacionalidade.

INCIDENTE RELACIONADO COM A SEGURANCA DO DOENTE
Evento ou circunstancia que causou ou poderia ter causado danos desnecessarios a um doente
durante a prestacao de cuidados de saude.
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INCIDENTE SEM DANO
Incidente que atinge o doente, mas que nao lhe causa dano com consequéncias.

INDICADOR DA QUALIDADE

Medida quantitativa que pode ser usada como guia para controlar e avaliar a qualidade das atividades.
Um indicador expressa a informagao como um sucesso ou um racio (indice) de sucessos. Esta medida
quantitativa serve para monitorizar a qualidade de aspetos 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.

INFORMACAO CLINICA

Qualquer dado, independentemente da forma, classe ou tipo utilizado, que permite adquirir ou am-
pliar conhecimentos sobre o estado fisico e a saude de uma pessoa, ou a maneira de 0s preservar,
cuidar, melhorar ou recuperar.

INTIMIDADE

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

-M-

MAPA DE RISCOS

Instrumento informativo e dindmico que permite conhecer os fatores de risco e possiveis danos
num ambiente de trabalho (doentes, profissionais, procedimentos, praticas e habitos que poderao
estar relacionados a uma maior probabilidade de ocorréncia de um evento adverso dentro de uma
instituicao, unidade ou servico clinico).

MISSAO
Descricao da razao de ser de uma entidade ou instituicao.

MONITORIZAR
Medir indicadores de forma sistematica e planeada com o objetivo de identificar a existéncia de
situacdes problematicas que devem ser avaliadas ou sobre as quais ha que intervir.

-P-

PROCEDIMENTO
Forma especifica de realizar uma atividade ou processo.

PROCEDIMENTO DE TRABALHO

Documento escrito que descreve a sequéncia especifica das atividades e métodos desenvolvidos na
unidade de gestao laboratorial com uma determinada finalidade e que proporciona a maneira unica
através da qual se devera efetuar as atividades repetitivas na unidade.

PROCESSO

Conjunto de atividades sequenciais, desenvolvidas por diferentes profissionais, para proporcionar
servigcos especificos aos doentes, com o objetivo de melhorar, prevenir e promover a saude das
pessoas e aumentar o seu grau de satisfacao. Para gerir e melhorar um processo € necessario
identifica-lo, descrevé-lo e representa-lo.

PROCESSOS DE SUPORTE
Processos que geram recursos de que 0s processos assistenciais necessitam.
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PROCESSOS ESTRATEGICOS
Permitem definir e implementar as estratégias e os objetivos de uma unidade (ex.. planeamento e
monitorizacao de objetivos, medicao, analise e melhoria, analise de riscos, etc.).

PROGRAMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Esforco organizado pelos profissionais para garantir que as imagens usadas para o diagnostico
e produzidas pelo respetivo equipamento sejam de qualidade suficientemente alta para forne-
cer constantemente informacdes de diagnostico adequadas, ao menor custo possivel e com a
minima exposicao possivel do doente a radiacao.

PROMOGAO DA SAUDE
Processo de capacitacao das pessoas para aumentar o controlo sobre a sua propria saude e melhora-la.

PROTOCOLO

Documento com conteudo e finalidade no ambito técnico-cientifico. Alguns exemplos de
protocolos: protocolo de manuseio da dor toracica aguda, protocolo de prevencao de ulcera
por pressao, protocolo de atendimento a traumas graves, etc.

PROVA (ENSAIO, TESTE)
Operacao técnica que consiste na determinacao de uma ou varias caracteristicas de uma amostra,
de acordo com um procedimento especificado.

PROVAS A CABECEIRA DO DOENTE (POINT OF CARE TEST)
Determinacdes que se realizam em espécimes humanos com distintas metodologias fora da
unidade de gestao laboratorial.

-Q-

QUALIDADE TECNICO-CIENTIFICA
Competéncia do profissional para utilizar, de forma adequada, os mais avancados conhecimentos e
recursos a sua disposicao para proporcionar saude e satisfacao a populacao atendida.

-R-

RELATORIO

Documento que contém os resultados dos testes realizados a uma ou mais amostras de um doente,
com os dados identificativos do pedido e os da unidade de gestao laboratorial, para além de outro tipo
de informacao que complemente ou possa facilitar a interpretacao dos resultados. O relatorio pode ser
preliminar (informacao clinica sobre um procedimento que nao é finalizado) ou definitivo (informacao
dos resultados dos procedimentos analiticos realizados).

RISCO
Probabilidade de que ocorra um incidente de seguranca no decurso da assisténcia.

-S-

SATISFACAO
Grau em que os cuidados de saude prestados atendem as expectativas dos doentes.

SEGURANCA

Processo através do qual uma instituicao presta cuidados seguros aos doentes. Este tem de incluir a
gestao do risco, notificacao e analise de incidentes, capacidade de aprender com 0s mesmos e imple-
mentacao de solug¢des para minimizar o risco da sua recorréncia. Também se considera a auséncia de
lesbes acidentais atribuiveis aos processos de prestacao de cuidados de saude. A seguranca emerge
da interacao dos componentes do sistema, nao reside numa pessoa, dispositivo ou departamento.
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SISTEMA DE NOTIFICAGAO

Ferramenta que permite a recolha de dados sobre incidentes e eventos adversos, a partir dos quais
a seguranca do doente pode ser melhorada. O seu objetivo é recolher informacdes que permitam
identificar areas ou elementos vulneraveis do sistema, aprender com as experiéncias e introduzir
alteracoes para evitar que incidentes e eventos adversos acontecam novamente.

-T-

TEMPO DE RESPOSTA
Periodo de tempo que vai desde a detecao da necessidade de cuidados de saude até ao inicio
da sua prestacao.

-U-

UNIDADES DE GESTAO LABORATORIAL

Todos os estabelecimentos de saude ou servicos de saude, qualquer que seja a sua denominacao,
que realizem determinacdes quimicas, bioquimicas, hematologicas, imunologicas, microbiologicas,
parasitologicas, anatomopatoldgicas ou outras aplicadas a amostras de origem humana, destinadas a
diagnostico, evolucao e tratamento.

-V-

VALORES
Elementos que configuram a conduta basica das pessoas que fazem parte da instituicao/servico e o
que se espera delas.

VISAO
Refere-se a uma imagem de longo prazo que a organizacao apresenta sobre o que espera que seja o
seu futuro, uma expectativa ideal daquilo que conta que ocorra.
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9. COMISSAO TECNICA

Alexandre Manuel de Oliveira Duarte
Presidente da Comissao da Qualidade e Seguranca do Doente
Unidade Local de Saude Lisboa Ocidental, E.PE.

Ana Isabel Moreira Paulino
Técnica Superior de Diagnostico e Terapéutica, Servico de Anatomia Patologica
Unidade Local de Saude Lisboa Ocidental, E.P.E.

Ana Paula Azevedo
Diretora do Servico de Patologia Clinica
Unidade Local de Saude Lisboa Ocidental, E.P.E.

Ana Paula Peleta Marques
Diretora Técnica do Servico de Patologia Clinica
Hospital da Horta

Claudio Santos Correia
Auditor Interno do Modelo de Certificacao do Ministério da Saude
Direcao-Geral da Saude

Maria Gorete de Freitas Lopes
Auditora Interna do Modelo de Certificacao do Ministéerio da Saude
Direcao-Geral da Saude

Maria Joao Dallot
Gestora da Qualidade
Unidade Local de Saude de Coimbra, E.P.E.

Maria José Victorino Nunes Branquinho
Auditora Interna do Modelo de Certificacao do Ministério da Saude
Direcao-Geral da Saude

Paula Afonso Laranjeiro

Técnica Superior de Diagnostico e Terapéutica
Servi¢co de Anatomia Patologica

Unidade Local de Saude Lisboa Ocidental, E.R.E.
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