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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

SERVICOS DE ATENGCAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS

Esta secao agrupa as subsecdes que tratam dos processos e servigos laboratoriais.

Subsecdes atuais: Processos Pré-Analiticos; Processos Analiticos; Processos Pos-Analiticos.
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisado n®:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS

Data desta Revisédo: 1

Processos Pré-Analiticos

Etapas que tém inicio, em ordem cronoldgica, a partir da solicitagdo médica e que incluem:

requisicdo do exame, orientagdo sobre a coleta, preparacdo e coleta do material ou amostra do

paciente, transporte para e dentro do laboratério clinico, e o cadastramento.
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

Processos Pré-Analiticos - Nivel 1

Padrédo

O Laboratério Clinico orienta o paciente para o processo de coleta; dispde de um sistema de
cadastro das amostras: coleta, identificagdo, manipulacdo e transporte; conta com area fisica,
equipe habilitada ou capacitada e materiais para a execuc¢ao das atividades, de acordo com o

modelo assistencial.

Itens de Orientacéo

Habilitagdo do responsavel técnico.

Capacitagcéo da equipe laboratorial.

Técnico(s) no local durante o horério de funcionamento para atendimento dos procedimentos.
InstalagBes de acordo com a legislacdo vigente e horario disponivel adequado ao perfil de
demanda.

Mecanismos de informacgéo sobre 0os exames disponiveis.

Sistema de agendamento para atendimento aos clientes.

Orientacdes ao cliente/paciente sobre os procedimentos a que sera submetido.

Mecanismos de informacéo para o processo de preparacéo do cliente/paciente para a coleta
de material biologico.

Mecanismos de ordenamento e controle da demanda.

Cadastro do paciente, completo, legivel, datado e com a identificacdo do responsavel pelo
seu preenchimento.

Identificacdo da requisicdo dos exames (nome do solicitante, motivo de solicitagao,
informacdes clinicas e origem).

Material, instrumental e equipes para a execucao dos procedimentos, de acordo com o perfil
de demanda e o modelo proposto.

Mecanismos que assegurem a correta coleta, identificagéo, transporte e conservacao do
material coletado.

Sistematica que assegure a rastreabilidade do processo.
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

= Procedimentos para controle e gerenciamento das amostras coletadas (amostras sem

identificacao, rejeitadas, amostras com restricdes, por requisi¢ao verbal).

= Mecanismos para processamento das amostras dos pacientes de urgéncia/emergéncia.

» Condi¢Oes técnicas para atendimento aos exames de urgéncia.
» Rotinas e/ou planos de contingéncia para o manejo das intercorréncias na coleta.
» Rotinas de controle de infeccéo e precauc¢des padrao.

= Sistemética de manutencéao preventiva e corretiva dos equipamentos.
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

Processos Pré-Analiticos - Nivel 2

Padrédo

O Laboratdrio Clinico possui manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s),
atualizado(s) e disponivel(is); dispde de programa de treinamento e educagdo continuada,
voltado para a melhoria de processos; evidéncias de integracdo com outros setores (intra e

extra organizacional).

Itens de Orientacéo

= Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e
disponivel(is).

= Programa de treinamento e educagédo continuada, com evidéncias de resultados.

= Grupos de trabalho para a melhoria de processos e integracao institucional.

» Sistema de analise critica dos casos atendidos, visando a melhoria da técnica, controle de
problemas, melhoria de processos e procedimentos, minimizacdo de riscos e efeitos
colaterais.

= Processo de auditoria interna.
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

Processos Pré-Analiticos - Nivel 3

Padrao

O Laboratério Clinico dispde de sistema de afericdo da satisfacdo dos clientes (internos e

externos) relativo aos processos pré-analiticos, bem como este processo integra o programa

de qualidade e produtividade da instituicdo, com evidéncias de ciclos de melhoria; dispde de

sistemas de informacdo com dados, indices e indicadores que permitam a avaliacdo do

servigco e a comparacgao com referenciais.

Itens de Orientacéo

= Sistemas de planejamento e melhoria continua em termos de estrutura, novas tecnologias,

atualizacao técnico-profissional, agdes assistenciais e procedimentos.

= Sistema de informacédo baseado em indices e indicadores especificos de assisténcia, que

permitam analise e comparacoes.

= Ciclos de melhoria com impacto sistémico.

= Sistema de afericdo da satisfacao dos clientes (internos e externos).
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Revisado n®:

SERV. DE ATENGA O AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS

Data desta Revisao:

Processos Analiticos

Conjunto de operagdes, descritas especificamente, utilizadas na realizagdo de exames de

acordo com determinado método.
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

Processos Analiticos - Nivel 1

Padréo

O Laboratério Clinico dispde de Responsavel Técnico habilitado; possui um processo que
garante a correta realizacdo dos exames; dispde de estrutura e métodos documentados para
0 processamento das analises e controle interno e externo da qualidade dos exames,

conforme modelo assistencial e complexidade do servico.

Itens de Orientacéo

» Responsavel Técnico habilitado.

= Equipe habilitada ou capacitada.

» Escala de plant&o ativo ou a distancia.

» Procedimentos técnicos aprovados pelo Responsavel Técnico ou por profissional por ele
designado.

» Procedimentos documentados, atualizados e disponiveis referentes aos exames e que
incluem, quando necessario: o principio do método, principais aplica¢des clinicas, material ou
amostra do paciente, padrbes, calibradores, controles, reagentes e insumos, equipamentos e
instrumentos, procedimento detalhado, céalculos, controle da qualidade, valores de referéncia,
interpretacdo, valores criticos, linearidade e limites de detec¢cdo da reacdo, seguranca,
variabilidade analitica, validacdo do processo analitico, quando adequado, interferéncias e
reagOes cruzadas, quando conhecidas, e conservacéo e viabilidade da amostra do paciente.

* Procedimentos especificos para exames de urgéncia/emergéncia.

= Sistema para o transporte interno das amostras.

= Mecanismos que assegurem que 0 exame sera entregue no prazo e no local definidos e
acordados.

= Sistema de comunica¢do com o médico solicitante para alertar sobre resultados com valores
classificados como “criticos” ou “de alerta”.

= Sistema de controle interno abrange os exames realizados.
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SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

» |dentificacdo das amostras de controle interno (conteudo, lote e data de vencimento).

= Sistemética de registro que assegure a rastreabilidade do processo.

= Participa efetivamente de ensaio de proficiéncia ou controle externo da qualidade.

» Sistemética de controle externo alternativo para as analises cujo provedor de ensaio de

proficiéncia ndo disponha deste tipo de controle.

= Controle estatistico dos processos analiticos (preciséo e exatidao).

= CondicBes estruturais e operacionais que atendam aos requisitos de seguranca para o cliente

interno e externo.

» Equipamentos e instalacdes de acordo com o modelo assistencial e a complexidade do

servigo.

= Sistematica de manuteng&o preventiva e corretiva dos equipamentos.
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Reviséo:

Processos Analiticos - Nivel 2

Padréo

O Laboratério Clinico possui manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s),
atualizado(s) e disponivel(is) e mecanismos que garantam o seu controle; possui programa de
treinamento e educacado continuada, voltado para a melhoria de processos e para a prevengao
de acidentes, bem como estatisticas basicas; evidéncias de integracdo com outros setores
(intra e extra organizacional).

Itens de Orientacéo

= Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e disponivel(is)
e mecanismos que garantam o controle dos mesmos.

» Programa de treinamento e educacgéo continuada, com evidéncias de resultados.

= Grupo de trabalho para a melhoria de processos e integracgéo institucional.

» Sistema de andlise critica dos procedimentos laboratoriais, visando a melhoria da técnica,
controle de problemas, melhoria de processos e minimizagéo de riscos.

= Processo de auditoria interna.
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

Processos Analiticos - Nivel 3

Padrao

O Laboratério Clinico dispde de sistema de afericdo da satisfacdo dos clientes (internos e
externos) relativo aos processos analiticos, bem como este processo integra o programa de
qualidade e produtividade institucional, com evidéncias de ciclos de melhoria; dispbe de
sistemas de informacdo com dados, indices e indicadores que permitam a avaliacdo do
servico e a comparacao com referenciais.

Itens de Orientacéo

= Sistema de planejamento e melhoria continua em termos técnico-profissionais e
procedimentos especificos do servigo.

= Ciclos de melhoria com impacto sistémico.

» Sistema de informacdo baseado em indices e indicadores que permitam a analise e
comparacoes.

= Sistema de afericdo da satisfacao dos clientes (internos e externos).
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS

Data desta Revisao:

Processos Pos-Analiticos

Etapas que tém inicio apds a execucdo do exame e que incluem: andlise da consisténcia de

resultados, liberacdo de laudos, armazenamento de material ou amostra do paciente, transmisséo e

arquivo de resultados e consultoria técnica.
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

Processos P6s-Analiticos - Nivel 1

Padrao

O Laboratério Clinico dispbe de Responsavel Técnico habilitado para os processos pos-
analiticos; possui um processo que garanta a correta transcricdo, formatacdo, emissao,
entrega/transmissdo dos laudos e resultados, bem como armazenamento do material ou

amostra do paciente; dispde de estrutura para o processamento dos laudos, conforme modelo

assistencial e complexidade do servico.

Itens de Orientacéo

Responséavel Técnico habilitado.

Equipe habilitada ou capacitada.

Escala de plantédo ativo ou a distancia.

Mecanismos que assegurem a correta transcricao dos resultados.

Mecanismos que garantam a formatagéo, a legibilidade e a identificacdo do laudo na rotina,
contendo, no minimo: informag¢des do laboratério, do paciente, do material ou amostra do
paciente, do solicitante, do responsavel técnico ou substituto, do resultado do exame e do
meétodo, seguindo a norma vigente.

Mecanismos que garantam a emissao dos resultados parciais nos plantdes e emergéncias,
contendo, no minimo: identificacdo do paciente, o resultado do exame, o responsavel pela
execucdo e pela comunicagdo do exame, os valores de referéncia e horario da execucao,
guando necessario.

Procedimentos adotados para a correcao dos laudos.

Mecanismos gque assegurem a entrega dos laudos somente apos a reviséo e validagéo pelo
Responsavel Técnico ou profissional habilitado por ele designado.

Mecanismos que assegurem que 0 exame sera entregue em prazo e em local definidos e
acordados.

Procedimentos especificos para exames de urgéncia/emergéncia.
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n®:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

» Sistemas de transmissdo dos laudos, com mecanismos que assegurem: a sua correta
transmissao e confidencialidade.

» Procedimentos para a comunicagao de eventuais atrasos na emissao dos laudos.

» Sistema de documentacgao e registros correspondentes aos procedimentos realizados.

» Procedimentos que assegurem a rastreabilidade dos registros, materiais e amostras.

= Sistema de comunicagdo com o médico solicitante para alertar sobre resultados com valores
classificados como “criticos” ou “de alerta”.

= Mecanismos que assegurem a confidencialidade e o sigilo das informacdes dos
clientes/pacientes.

= Condi¢Oes estruturais e operacionais que atendam aos requisitos de seguranca para o cliente
interno e externo.

= Equipamentos e instalagbes de acordo com o modelo assistencial e a complexidade do
servico.

» Sistematica de manutencgédo preventiva e corretiva dos equipamentos.
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n°:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS Data desta Revisao:

Processos P6s-Analiticos - Nivel 2

Padréo

O Laboratério Clinico dispde de manual(is) de normas, rotinas e procedimentos
documentado(s), atualizado(s) e disponivel(is), bem como estatisticas basicas; possui
programa de treinamento e educacdo continuada, voltado para a melhoria de processos e
para a prevencdo de erros; evidéncias de integracdo com outros setores (intra e extra

organizacional).

Itens de Orientacéo

= Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e
disponivel(is).

= Programa de treinamento e educagéo continuada, com evidéncias de resultados.

= Controle estatistico de processos e de desempenho.

= Grupo de trabalho para a melhoria de processos e integracgéo institucional.

» Sistema de andlise critica dos procedimentos laboratoriais, visando a melhoria da técnica,
controle de problemas, melhoria de processos e minimizacao de riscos.

= Processo de auditoria interna.
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisado n®:

SERV. DE ATENGAO AO PACIENTE/CLIENTE E PROCESSOS OPERACIONAIS

Data desta Revisao:

Processos P6s-Analiticos - Nivel 3

Padrao

O Laboratério Clinico dispde de sistema de afericdo da satisfacdo dos clientes (internos e

externos) relativo ao processo pés-analitico; este processo integra o programa de qualidade e

produtividade institucional; com evidéncias de ciclos de melhoria; dispbe de sistemas de

informacdo com dados, indices e indicadores que permitam a avaliacdo do servico e a

comparacao com referenciais.

Itens de Orientacéo

= Sistema de planejamento e melhoria continua em

procedimentos especificos do servigo.

= Ciclos de melhoria com impacto sistémico.

termos técnico-profissionais e

» Sistema de informacdo baseado em indices e indicadores que permitam andlise e
comparacoes.
= Sistema de afericdo da satisfacao dos clientes (internos e externos).
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