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AVALIACAO DE ORGANIZACOES PRESTADORAS DE SERVICOS DE HEMOTERAPIA

1. Objetivo

Sistematizar a metodologia de avaliacdo das Organizacdes Prestadoras de Servicos de
Hemoterapia. Esta definicdo se torna necessaria para garantir a padronizacdo do processo de

avaliacdo desenvolvido pelas Instituicées Acreditadoras, independente da complexidade do Servico.

2. Referéncias
Normas Orientadoras

Manual Brasileiro de Acreditacdo

3. Aplicabilidade
Este procedimento se aplica a Organizacdo Nacional de Acreditacao, as Instituicdes Acreditadoras
Credenciadas, as Instituicbes Conveniadas para Atividades de Ensino e Aprendizagem e as

OrganizagOes Prestadoras de Servigos de Saude.

4. Responsabilidades

N&o se aplica.

Sugerido por:
ONA,; IACs

Aprovacao da Superintendéncia/Data: Aprovacdo Conselho de Administracdo/Data:
Fabio Leite Gastal 31/03/2006 | Luiz Plinio Moraes de Toledo 03/04/2006




@ & Normas NR: NA 3/1 Pag: 1/10

Organizacha Nacional Técnicas Data de Emissao: 05/11/2001

de Acreditacio

NORMAS PARA O PROCESSO DE AVALIACAO Reviséo n°: 01

AVALIACAO DE ORG. PREST. DE SERVICOS DE HEMOTERAPIA |Data desta Revis&o: 06/03/2006

5. Procedimentos

5.1 Processo de Avaliacdo de Organizagcdes Prestadoras de Servigcos de Hemoterapia

O processo de avaliacdo e visita deve ser orientado pela aplicacdo do Manual Brasileiro de
Acreditacdo, considerando as sectes e subsecdes de aplicacdo obrigatéria, bem como aquelas que
devem ser aplicadas de acordo com as caracteristicas e perfil da Organizacdo de Saude avaliada.
Contudo, podem surgir algumas peculiaridades a serem consideradas como a presenca de setores,
unidades ou servicos ndo incluidos no instrumento de avaliacdo, a auséncia na Organizacdo de
Saude de setores, unidades ou servi¢os incluidos no instrumento de avaliagdo ou a presenca de
setores, unidades ou servicos constantes no instrumento de avaliacdo e terceirizados pela

Organizacédo de Saude.

5.1.1 Sec¢des e Subsecdes de Aplicacdo Obrigatoéria
As secOes e subsecOes abaixo serdo aplicadas obrigatoriamente em todas as Organizagbes

Prestadoras de Servicos de Hemoterapia avaliadas, independente das suas caracteristicas e perfil.

MA 1 LIDERANCA E ADMINISTRACAO
MA 1/1 Direcao e Lideranca
MA 1/2 Gestéo de Pessoas
MA 1/3 Gestdo Administrativa e Financeira
MA 1/4 Gestao de Materiais e Suprimentos
MA 1/5 Gestdo da Qualidade

MA 2 ORGANIZACAO PROFISSIONAL
MA 2/1 Corpo Clinico

MA 2/3 Corpo Técnico-Profissional

MA 3 ATENCAO AO PACIENTE/CLIENTE
MA 3/1 Atendimento ao Cliente
MA 3/3 Transferéncia, Referéncia e Contra-Referéncia
MA 3/12 Mobilizacdo de Doadores
MA 3/13 Triagem e Coleta
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MA 3/14 Transfusado e Procedimentos Hemoterapicos

MA 4 DIAGNOSTICO
MA 4/1 Processos Pré-Analiticos
MA 4/2 Processos Analiticos

MA 4/3 Processos Pds-Analiticos

MA 5 APOIO TECNICO

MA 5/1 Sistema de Informacéo do Cliente/Paciente

MA 5/2 Gestdo de Equipamentos e Tecnologia Médico-Hospitalar

MA 5/3 Prevencgao, Controle de Infec¢cbes e Eventos Adversos

MA 5/4 Seguranca e Saude Ocupacional
MA 5/5 Processamento e Liberacdo

MA 5/7 Assessoria Técnica aos Clientes

MA 6 ABASTECIMENTO E APOIO LOGISTICO
MA 6/2 Processamento de Materiais e Esterilizacao
MA 6/3 Qualidade da Agua
MA 6/4 Materiais e Suprimentos
MA 6/5 Armazenamento e Transporte
MA 6/6 Higiene
MA 6/7 Gestédo da Seguranca
MA 6/8 Gestéo de Residuos

MA 7 INFRA-ESTRUTURA
MA 7/1 Gestédo de Projetos Fisicos
MA 7/2 Gestéo da Estrutura Fisico-Funcional
MA 7/3 Gestéo de Manutencéo Predial

MA 8 ENSINO E PESQUISA
MA 8/1 Educacao Continuada
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5.1.2 Secdes e SubsecbBes de Aplicacdo Conforme as Caracteristicas e Perfil da Organizacéo

Prestadora de Servigo de Hemoterapia

As secbes e subsecBes abaixo serdo obrigatoriamente aplicadas de acordo com as caracteristicas e

perfil das Organizacdes Prestadoras de Servicos de Hemoterapia avaliadas e seguindo as

orientacOes definidas a seguir nos itens 5.1.4 e 5.1.5. As exclusdes serdo consideradas na medida

em que nao interfiram no enfoque sistémico, no controle dos riscos especificos, na seguranca dos

clientes e na responsabilidade pelo servigco prestado.

MA 1 LIDERANCA E ADMINISTRA(;AO
Ver item 5.1.1

MA 2 ORGANIZACAO PROFISSIONAL
MA 2/2 Enfermagem

MA 3 ATENCAO AO PACIENTE/CLIENTE
MA 3/2 Internacao
MA 3/4 Atendimento Ambulatorial

MA 4 DIAGNOSTICO
Ver item 5.1.1

MA 5 APOIO TECNICO

MA 5/6 Processos de Apoio Laboratorial

MA 6 ABASTECIMENTO E APOIO LOGISTICO

MA 6/1 Processamento de Roupas - Lavanderia

MA 7 INFRA-ESTRUTURA
Ver item 5.1.1
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MA 8 ENSINO E PESQUISA
MA 8/2 Ensino
MA 8/3 Pesquisa

5.1.3 Presenca na Organizacdo Prestadora de Servicos de Hemoterapia de Setores, Unidades ou
Servigos ndo Incluidos no Instrumento de Avaliagédo

Caso a Organizacdo Prestadora de Servicos de Hemoterapia possua setores, unidades ou servigos
gue nao estao incluidos no instrumento de avaliagdo, o processo de avaliagdo para a Acreditacdo
serd conduzido da seguinte forma:

a. caso existam setores, unidades ou servicos ndo presentes no instrumento de avaliagcéo, a
equipe de avaliagao realizara o processo de visita, levando em consideragéo os principios
orientadores dos padrbes de cada nivel, ou seja, Nivel 1 seguranga, Nivel 2 seguranca e
organizacdo e Nivel 3 seguranca, organizagdo e praticas de gestdo e qualidade, e a
Norma NA 3 (item 5.2).

5.1.4 Auséncia na Organizacdo Prestadora de Servigos de Hemoterapia de Setores, Unidades ou
Servigos Incluidos no Instrumento de Avaliagédo

Se a Organizacao Prestadora de Servigos de Hemoterapia ndo possuir setores, unidades ou servicos
incluidos no instrumento de avaliagdo, o processo de avaliacdo para a Acreditacdo sera conduzido
da seguinte forma:

a. a equipe de avaliadores no processo de preparacdo da visita (Norma NO 1/3.8)
verificara de modo antecipado, o adequado atendimento aos principios gerais da
avaliacdo para Acreditacdo (enfoque sistémico e avaliacdo global da organizagdo);

b. em caso dos referidos setores, servicos ou unidades ndo existirem em fungédo da
vocagdo especifica da organizagdo e estando assegurados os principios gerais do
processo de avaliagdo, a equipe de avaliadores deverd verificar e assegurar o

atendimento aos requisitos técnicos e éticos do Processo de Acreditacao.
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5.1.5 Presenca de Setores, Servicos ou Unidades Constantes no Instrumento de Avaliacdo e

Terceirizados pela Organizagéo Prestadora de Servicos de Hemoterapia

Caso a Organizacéo Prestadora de Servicos de Hemoterapia possua setores, unidades ou servicos

constantes no instrumento de avaliacdo e se estes forem terceirizados pela organizacdo, o processo

de avaliacdo para a Acreditacdo sera conduzido da seguinte forma:

a. a equipe de avaliadores no processo de preparacao da visita (Norma NO 1/3.8) verificara

de modo antecipado, os servigos terceirizados existentes na Organizacdo Prestadora de
Servicos de Hemoterapia, sua importancia no conjunto de servi¢os prestados e que é de
sua competéncia e o possivel impacto em termos dos principios orientadores do processo
de avaliacdo para a Acreditacdo, de modo a assegurar o atendimento aos requisitos
técnicos e éticos do Processo de Acreditacao;

coerentemente com o modelo adotado pelo Sistema Brasileiro de Acreditacdo
(Acreditacdo da organizacdo de modo global e sistémico — vide Norma NA 1), sempre se
buscara junto a organizacdo avaliada, a possibilidade de verificac&o in loco, inclusive dos
servicos terceirizados, do atendimento aos requisitos do processo de avaliagcdo (manual,
padrbes e niveis), mesmo que isto possa repercutir nos custos do processo;

poderdo ser dispensados do processo de avaliacdo in loco, aqueles setores, servicos ou
unidades de baixo volume (baixo nimero de procedimentos, pequena expressao no perfil
da organizacdo etc.) ou de baixo impacto em termos de riscos para 0Ss usuarios da
organizacao, exceto os mencionados no item 5.1.1, mediante apresentacdo de evidéncias

objetivas destes aspectos e da existéncia de um gerenciamento satisfatorio da relacao

com estes terceiros em caso de realizagdo dos processos ou procedimentos em questao.

As Instituicdes Acreditadoras, em qualquer momento durante o processo de preparagéo da visita ou

durante o processo de avaliagdo/visita da Organizagdo Prestadora de Servicos de Hemoterapia,

poderdo recorrer & ONA e ao férum de jurisprudéncia, a fim de esclarecer aspectos omissos nas

Normas Técnicas ou no Manual Brasileiro de Acredita¢éo - ONA.
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5.2 Guia de Referéncia para Avaliacdo de Servi¢os, Setores ou Unidades sem Subsecdao
Especifica

Os padrdes e itens de orientacdo a seguir apresentados foram estruturados de forma genérica de

acordo com cada nivel, de modo a servir de guia basico, conforme o disposto nesta Norma.

Os requisitos dos niveis 1 e 2 serdo aplicaveis aos servicos, setores ou unidades e estes deverdo ser

alocados em alguma das oito (08) secbes gerais do instrumento; o Nivel 3 sera aplicado a secéo

correspondente.

5.2.1 Nivel 1
Padréo
Atende aos requisitos formais, técnicos e de estrutura para a sua atividade conforme legislagéo

correspondente; identifica riscos especificos e os gerencia com foco na seguranca.

Iltens de Orientacdo:

» responsabilidade técnica conforme legislagéo;

» corpo funcional, habilitado ou capacitado, dimensionado adequadamente as necessidades do
servico;

» condicbes operacionais que atendam aos requisitos de seguranca para o cliente (interno e
externo);

» identificacdo, gerenciamento e controle de riscos sanitarios, ambientais, ocupacionais e

relacionados a responsabilidade civil, infec¢des e biosseguranca.

5.2.2 Nivel 2

Padréo

Gerencia 0s processos e suas interagdes sistemicamente; estabelece sistemética de medicdo e
avaliagcdo dos processos; possui programa de educacéo e treinamento continuado, voltado para a

melhoria de processos.

Iltens de Orientacdo:

» identificacdo, definicdo, padronizacdo e documentacdo dos processos;

> identificag@o de fornecedores e clientes e sua intera¢ao sistémica;
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YV V. V VYV VY

5.2.3

Padrao

estabelecimento dos procedimentos;

documentacao (procedimentos e registros) atualizada, disponivel e aplicada;

definicdo de indicadores para os processos identificados;

medicdo e avaliacdo dos resultados de processos;

programa de educacao e treinamento continuado, com evidéncias de melhoria e impacto nos
processos;

grupos de trabalho para a melhoria de processos e interacdo institucional.

Nivel 3

Utiliza perspectivas de medicdo organizacional, alinhadas as estratégias e correlacionadas aos

indicadores de desempenho dos processos; dispde de sistematica de comparagcdes com referenciais

externos pertinentes, bem como evidéncias de tendéncia favoravel para os indicadores; apresenta

inovacdes e melhorias implementadas, decorrentes do processo de analise critica.

Iltens de Orientacao:

>

define as perspectivas basicas de sustentacdo da organizacao (inovacdo e desenvolvimento,
pessoas, clientes, processos, financeira e sociedade);

sistema de indicadores de desempenho focalizando as perspectivas bésicas, com
informacfes integras e atualizadas, incluindo informacdes de referenciais externos
pertinentes;

estabelecimento de uma relacdo de causa e efeito entre os indicadores, onde os resultados
de um influenciam os demais, bem como permitem a analise critica do desempenho e a
tomada de decisao;

andlise de tendéncia com apresentacdo de um conjunto de pelo menos trés resultados
consecutivos;

andlises criticas sisteméticas com evidéncias de a¢des de melhoria e inovacoes;

identificacdo de oportunidades de melhoria de desempenho através do processo continuo de
comparagao com outras praticas organizacionais com evidéncias de resultados positivos;
sistemas de planejamento e melhoria continua em termos de estrutura, novas tecnologias,

atualizacéo técnico-profissional e procedimentos.
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5.3 Equipe de Avaliadores

Para realizar o processo de avaliacdo para a Acreditacdo de OrganizacOes Prestadoras de Servicos
de Hemoterapia, serd necessaria uma equipe de avaliadores formada por, no minimo, dois membros
sendo: um avaliador lider, com experiéncia em avaliacbes e conhecimento da metodologia do
Sistema Brasileiro de Acreditacdo e um profissional especialista, com dominio no processo de
hemoterapia e devidamente treinado na metodologia do Sistema Brasileiro de Acreditacéo.

As visitas/avaliacdes aos setores, unidades ou servigos da organizacdo deverdo ser conduzidas
sempre por, no minimo, dois avaliadores (equipe minima).

E facultado & ONA, em qualquer momento, designar observador para acompanhar a equipe de
avaliadores da Instituicdo Acreditadora durante o processo de avaliagao.

E permitido a organizacdo de salde solicitar a participacdo de observador da ONA para acompanhar

0 processo de avaliagdo, desde que a referida organizacdo assuma 0s custos correspondentes.

5.4 Parametros Minimos para a Definicdo de Tempo de Visita e Equipe de Avaliadores

O dimensionamento de recursos humanos para o processo de avaliagdo deve ser calculado tomando
por base as seguintes referéncias:

12 — No caso de unidade isolada, o critério adotado devera ser o valor do resultado obtido na

aplicacéo da tabela | coluna C:

Tabela I: Numero de pessoas envolvidas na for¢a de trabalho (modelo do IAF).

Avaliacéo
Numero de Pessoas : : _
Tempo de Avaliador | Minimo no Local de Visita
(forca de trabalho) _ _
(avaliador*dia) (90%)
A B C
0.9*B
1-10 2 15
11-25 3 2.5
26-45 4 3.5
46-65 5 4.5
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66-85 6 55

86-125 7 6.0

126-175 8 7.0

176-275 9 8.0

276-425 10 9.0

426-625 11 10.0
626-875 12 11.0
876-1175 13 12.0
1176-1550 14 12.5
1551-2025 15 13.5
2026-2675 16 14.5
2676-3450 17 15.0
3451-4350 18 16.0
4351-5450 19 17.0
5451-6800 20 18.0
6801-8500 21 19.0
8501-10700 22 20.0
>10700 Seguir o mesmo modelo de progresséo

22 — Caso a organizagdo se configure em rede formada por unidade central, unidade de

processamento, unidade de coleta, unidade transfusional, etc., aplicar a tabela | coluna C,

considerando-se a totalidade da forga de trabalho da rede.

32 - No caso de sistemas complexos (unidade central, unidades de processamento, unidades de

coleta, unidades transfusionais, etc.) com unidades repetidas de mesmo tipo, porte e padrdo de

atividades, pode ser elaborado um processo amostral, com a seguinte base de calculo: unidades a

serem visitadas = raiz quadrada de n (n = unidades de mesmo tipo). Aplicar a tabela | coluna C para

a unidade central e para a amostra obtida das unidades similares (unidade central + amostra). Neste

caso especifico, todo o processo de planejamento de visita deve ser submetido e possuir a

supervisédo da ONA.
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43 — Os seguintes fatores deverédo incidir em aumento do nimero de avaliadores*dia em qualquer
das configura¢cGes anteriormente mencionadas:
= terceiros fora de sede;

= |ogistica para deslocamento da equipe.

Nota:

a) Dia — é considerada uma jornada diaria de no minimo 08 horas de trabalho, podendo ser
estendida por conta da IAC;

b) Avaliador*Dia — é um valor numérico que representa o tempo de disponibilidade de
avaliadores para um processo de visita/avaliacdo. A IAC pode, a seu critério, atingir este valor
aumentando o numero de avaliadores na equipe e, consequentemente, diminuindo o tempo
de visita, contudo, devera sempre ser respeitada a configuracdo minima da equipe definida
nesta norma.

c) Casos omissos deveréo ser elaborados com supervisdo da ONA.

5.5 Eventos-Sentinela para Organizacdes Prestadoras de Servigcos de Hemoterapia
Lista de eventos-sentinela para Organizacfes Prestadoras de Servicos de Hemoterapia*:
Obito no servico;
reacoes transfusionais por incompatibilidade ABO ou por incompatibilidade RH;

transfusdo em paciente errado;

surtos de doencas infecciosas pés-transfusionais;

1
2
3
4. transfusdo de hemocomponente errado;
5
6. incéndio;

7

exploséo.

*Esta lista de eventos sera periodicamente revisada pelo Conselho de Administragcdo da ONA, tomando por base a

literatura internacional e as orientacdes dos Comités Técnicos Assessores.
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6. Documentos de Apoio e Registros

Normas Técnicas

+ NO 1/3.8 — Preparacéo da Avaliacéo
* NO 6/2 - Defini¢cdes

% NA 1 - Avaliagéo de Organizacdes Prestadoras de Servi¢cos de Saude

+ NA 3 — Avaliacdo de Organizac¢des Prestadoras de Servigcos de Hemoterapia

Manual Brasileiro de Acreditacdo - ONA

% Manual das Organizag6es Prestadoras de Servi¢cos de Saude

Outros Documentos

+ Atas do Conselho de Administracdo da ONA
+ Atas do CTA-Dirigentes
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