PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Saude

RESOLUCAO SESA N° 437/2013
(Publicada no Didrio Oficial do Estado n° 9019, de 12/08/13)
Dispoe sobre as condicoes para realizacao de
terapia renal substitutiva a beira do leito, em
unidades intra-hospitalares fora da unidade
de dialise, por meio de servicos de dialise
movel, proprios ou terceirizados.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes conferidas
pelo artigo 45, inciso XIV, da Lei Estadual n° 8.485/87 de 03 de junho de 1987, Decreto Estadual
n°® 777 de 09 de maio de 2007, e

- considerando a introdug¢@o na prética assistencial de diferentes técnicas dialiticas a beira do leito
e o hiato regulatério sobre as mesmas;

- considerando a necessidade de definir os critérios minimos para o funcionamento e avaliacdo
dos hospitais ptiblicos e privados, que realizam terapia renal substitutiva a beira do leito, em
ambiente intra-hospitalar fora da Unidade de Didlise, por meio de servicos de didlise moével,
préprios ou terceirizados;

- considerando a necessidade de tratamento dialitico a beira do leito de pacientes admitidos em
unidades intra-hospitalares, com quadro de injiria renal aguda ou crdnica, neste caso
necessitando manter continuidade do tratamento dialitico durante o internamento;

- considerando a auséncia de regulamentacdes especificas sobre terapia renal substitutiva a beira
do leito, em ambiente intra-hospitalar fora da Unidade de Didlise, por meio de servicos de didlise
movel, cujas peculiaridades ndo se enquadram na RDC n° 154, de 15 de abril de 2004,
republicada em 31 de maio de 2006, que regulamenta os servicos tradicionais de diélise, ou outra
norma que venha a substitui-la;

- considerando a necessidade premente de atender as vdrias demandas, entre as quais as dos
orgdos estaduais e municipais de Vigilancia Sanitdria referentes aos parametros operacionais para
hospitais que realizam terapia renal substitutiva a beira do leito, em ambiente intra-hospitalar fora
da Unidade de Didlise, por meio de servigcos de didlise mével, proprio ou terceirizado;

- considerando a necessidade de atendimento as recomendagdes de priticas aceitdveis para
realizacdo de terapia renal substitutiva a beira do leito por meio de servicos de didlise mével;

- considerando a inviabilidade do transporte e remocdo de pacientes criticos, admitidos em
unidades intra-hospitalares, com indicag@o de terapia renal substitutiva, até unidades/servicos de
dialise (intra ou extra-hospitalares),

RESOLVE:

Artigo 1° - Aprovar o regulamento técnico referente as condi¢des para realizagdo de terapia renal
substitutiva a beira do leito, em unidades intra-hospitalares fora da unidade de didlise, por meio de
servicos de didlise movel, préprios ou terceirizados (Apéndice I).
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Artigo 2° - Aprovar o roteiro de inspe¢do para hospitais que realizam terapia renal substitutiva a
beira do leito, em unidades intra-hospitalares fora da unidade de didlise, por meio de servicos de
didlise mével, proprios ou terceirizados (Apéndice II).

Artigo 3° - Os servigos de didlise mdvel, proprios ou terceirizados, que prestam atendimento a
beira do leito em unidades intra-hospitalares, estdo sujeitos ao cumprimento das determinacdes
estabelecidas nos Apéndices I e II da presente Resolugdo.

Artigo 4° - A aplicacdo do presente regulamento técnico e do roteiro de inspecdo, serd de
competéncia do Gestor do Sistema Unico de Saide, por intermédio dos seus Orgaos Estaduais
e/ou Municipais de Vigilancia Sanitéria, conforme a pactuacao das acdes.

Artigo 5° - A inobservancia dos requisitos desta Resolucdo constitui infracdo de natureza sanitdria
sujeitando o infrator a processos e penalidades previstos no Cédigo de Satde do Parana (Lei
Estadual n° 13.331, de 23 de novembro de 2001 e Decreto Estadual n°® 5711, de 23 de maio de
2002) e no que couber a Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, atendido o estabelecido no art. 14.

Artigo 6° - A autoridade sanitdria exercerd, além do regulamento estadual, a competéncia
estabelecida pelas normas federais, conforme Art. 576, do Decreto Estadual n® 5711, de 23 de
maio de 2002.

Artigo 7° - Os atos normativos mencionados nesta Resolug@o, quando substituidos ou atualizados
por novos atos, terdo a referéncia automaticamente atualizada em relagdo ao ato de origem.

Artigo 8° - Este regulamento técnico se aplica as pessoas fisicas ou juridicas envolvidas direta ou
indiretamente na realizacdo de terapia renal substitutiva a beira do leito, em unidades intra-
hospitalares fora da Unidade de Didlise, por meio de servicos de didlise mdvel, préprio ou
terceirizado.

Artigo 9° - Esta Resolucdo entrard em vigor no prazo de 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicagdo.

Curitiba, 08 de agosto de 2013.

Michele Caputo Neto
Secretario de Estado da Saade

* Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial
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APENDICE I - Resoluciio SESA n° 437/2013

REGULAMENTO TECNICO REFERENTE AS CONDICOES PARA
FUNCIONAMENTO DE HOSPITAIS QUE REALIZAM TERAPIA RENAL
SUBSTITUTIVA A BEIRA DO LEITO EM UNIDADES INTRA-HOSPITALARES FORA
DA UNIDADE DE DIALISE, CUJAS PECULIARIDADES NAO SE ENQUADRAM NA
RDC 154, DE 15 DE ABRIL DE 2004, REPUBLICADA EM 31 DE MAIO DE 2006, OU
OUTRA NORMA QUE VENHA A SUBSTITUI-LA.

1. HISTORICO

A Lesdo Renal Aguda, também denominada Injuria Renal Aguda (IRA), é caracterizada
por uma reducdo abrupta da func@o renal, que se mantém por periodos varidveis de tempo,
resultando na incapacidade dos rins exercerem suas func¢des basicas de excrecdo e manutencao da
homeostase hidroeletrolitica do organismo.

O aumento do nimero de casos de pacientes internados em unidades intra-hospitalares
com necessidade de terapia renal substitutiva, sem condi¢cdes de serem transferidos até
unidades/servigos dialisadores, ocasionou a expansdo da oferta e procura por servicos méveis de
dialise.

Considerando a auséncia de regulamentacdes especificas sobre o tratamento dialitico a
beira do leito e a necessidade de intervengdes por parte dos 6rgdos fiscalizadores junto aos
estabelecimentos que prestam essa modalidade de atendimento, a Secretaria de Estado da Satde
do Parand, em parceria com a Secretaria Municipal de Satide de Curitiba e demais colaboradores,
elaborou a presente Resolucdo Estadual com o objetivo de estabelecer parametros operacionais
aceitaveis para a execucao dessa pratica em unidades intra-hospitalares no Estado do Parana.

2. OBJETIVO

Estabelecer parametros para realizacdo de terapia renal substitutiva a beira do leito, em
unidades intra-hospitalares fora da unidade de didlise, por meio de servicos de didlise movel,
proéprios ou terceirizados, ndo abrangidos pela RDC 154, de 15 de Abril de 2004, republicada em
31 de Maio de 2006, ou outra norma que venha a substitui-la.

3. ABRANGENCIA
3.1 Hospitais que realizam terapia renal substitutiva a beira do leito em unidades intra-
hospitalares.

3.2 Servigos de didlise movel que realizam terapia renal substitutiva a beira do leito em
unidades intra-hospitalares fora da unidade de didlise.

3.2.1 Os servigos de didlise movel dizem respeito tanto aos localizados dentro das
dependéncias fisicas do hospital, préprios ou terceirizados, quanto aos servigos de
didlise externos.

3.3 Naio aplicavel ao tratamento dialitico domiciliar em qualquer uma de suas modalidades.

3.4 A presente Resolucdo abrange todas as modalidades de terapia renal substitutivas
reconhecidamente possiveis de serem realizadas a beira do leito, em unidades intra-
hospitalares fora da unidade de didlise, tanto em pacientes com injuria renal aguda, como
em pacientes com injuria renal crdnica, que necessitem manter continuidade do tratamento
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dialitico durante o internamento (didlise peritoneal, hemodidlise, hemofiltracdo e
hemodiafiltra¢do).

CAPITULO I

4. DEFINICOES

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

4.12

Para efeito deste regulamento técnico sdo adotadas as seguintes defini¢des:

Agua Potdvel: d4gua com caracteristicas fisico-quimicas e biolégicas em conformidade com
o disposto na Portaria GM/MS n.° 518, de 25 de marco de 2004, ou outra norma que venha
a substitui-la.

Agua tratada para didlise: dgua cujas caracteristicas sdo compativeis com o disposto na
RDC n°154, de 15 de Junho de 2004, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria,
republicada em 31 de Maio de 2006, ou outra norma que venha a substitui-la.

Dialisato: solucao de didlise apés a passagem pelo dialisador.

Didlise a beira do leito: didlise realizada em ambiente intra-hospitalar, para pacientes com
diagnéstico de injdria renal aguda e indicacdo médica de tratamento dialitico, ou paciente
com injuria renal cronica e necessidade de seguimento do tratamento dialitico durante o
periodo de internagdo, sendo que em ambos 0s casos 0s pacientes ndo possuem condicoes
clinicas para remocao ou transporte até os servicos de didlise.

Procedimento dialitico: processo de filtragdo utilizado para suprir a fungdo renal em
situacdes em que a sua insuficiéncia ndo permite a elimina¢do de substancias téxicas do
organismo. Incluem-se ao tratamento dialitico citado nesta resolu¢do as modalidades de
hemodialise, didlise peritoneal, hemofiltracdo e hemodiafiltragdo aplicdveis ao tratamento
da injuria renal aguda.

Servico de didlise: servico destinado a oferecer modalidades de didlise para tratamento de
pacientes com injuria renal.

Servico de didlise mével: servigo de didlise que transporta a miquina de didlise e demais
equipamentos necessarios para o tratamento dialitico, até o local onde o paciente encontra-
se internado.

Servico de didlise terceirizado: servico de didlise com autonomia administrativa e funcional,
que realiza atividades em ambiente intra e/ou extra-hospitalar.

Servico de didlise proprio: servico de didlise que funciona dentro do ambiente hospitalar,
vinculado administrativa e funcionalmente ao hospital.

Responsdvel Técnico: profissional de nivel superior, legalmente habilitado junto ao
respectivo conselho profissional, que assume a responsabilidade pelo servigo de satde.

Miquina de hemodiélise: equipamento com as caracteristicas descritas na RDC n° 154, de
15 de Junho de 2004, republicada em 31 de Maio de 2006, ou outra norma que venha a
substitui-la.

Miéquina de hemodidlise com reservatdrio acoplado: equipamento que durante o tratamento
funciona sem necessidade do uso da mdquina de osmose reversa portatil por possuir um
reservatorio acoplado ao equipamento.
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Maiquina de osmose reversa portdtil: equipamento de purificacdo da dgua utilizada para
hemodidlise a beira do leito, em ambiente hospitalar ou domiciliar, com membrana de
ultrafiltracao da dgua.

Controle de qualidade da dgua potdvel: conjunto de atividades exercidas de forma continua
por responsdveis pela operacao do sistema ou solucdo alternativa de abastecimento de dgua
destinada a verificar se a 4gua fornecida a populacdo é potavel, assegurando a manutencdo
desta condigao.

Desinfecgcdo: procedimento de destruicio de microorganismos patogé€nicos ou ndo, na
forma vegetativa e ndo necessariamente de todos os esporos bacterianos. A desinfeccdo
pode ser obtida por processos fisicos ou quimicos, sendo utilizada somente para objetos
inanimados.

Concentrado Polieletrolitico para Hemodidlise — CPHD: solu¢do aquosa concentrada de
eletrolitos, com ou sem glicose, para ser empregada na terapia de didlise renal, apds
dilui¢do e com o emprego de equipamentos especificos.

Biosseguranca: conjunto de procedimentos, a¢des, técnicas, metodologias, equipamentos e
dispositivos capazes de eliminar ou minimizar riscos inerentes as atividades de pesquisa,
producdo, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e prestacdo de servigos, que podem
comprometer a saide do homem, do meio ambiente ou a qualidade dos trabalhos
desenvolvidos.

5. ATRIBUICOES GERAIS

5.1

5.2

5.3

54

DO FUNDAMENTO

Cdédigo de Saide do Parand — art. 37, I e II, art. 38, VI, da Lei n° 13.331, de 23 de
novembro de 2001 e art. 415 e art. 577 do Decreto Estadual n°® 5711, de 23 de maio de
2002.

DO HOSPITAL

Todo paciente internado em hospital, acometido por injiria renal aguda ou crdnica, com
indicacdo médica de tratamento dialitico durante o internamento e sem condi¢Ses clinicas
de transporte e/ou remogdo para servicos de didlise intra/extra-hospitalares, deve realizar o
procedimento dialitico a beira do leito.

A promogdo da via de acesso para realizacao do procedimento dialitico a beira do leito € de
responsabilidade do hospital onde o paciente encontra-se internado, salvo os casos em que o
paciente seja portador de injuria renal cronica e jd realize tratamento dialitico prévio,
apresentando via de acesso para o tratamento dialitico confeccionada em outro servico.

DO SERVICO DE DIALISE MOVEL QUE REALIZA TERAPIA RENAL
SUBSTITUTIVA A BEIRA DO LEITO, EM UNIDADES INTRA-HOSPITALARES
FORA DA UNIDADE DE DIALISE.

Todo servico de didlise mével deve funcionar atendendo os requisitos de qualidade e
assisténcia médica, assegurando condi¢des de: biosseguranca, monitoramento permanente
de sua atividade e responsabilidade integral pelo tratamento dialitico realizado a beira do
leito em unidade intra-hospitalar.
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5.5 No caso do servico de didlise mdvel pertencer ao hospital onde o paciente encontra-se
internado, permanecem vélidas as determinagdes previstas na RDC n° 154, de 15 de Junho
de 2004, republicada em 31 de maio de 2006, ou outra norma que venha a substitui-la,
referente as competéncias deste servico no monitoramento e preven¢do dos riscos de
natureza quimica, fisica e bioldgica.

5.6 Todo servico de didlise mdvel que realiza terapia renal substitutiva a beira do leito em
unidade intra-hospitalar deve oferecer as modalidades de didlise necessdrias ao tratamento
do paciente, conforme a indicacdo e a orientacdo do médico nefrologista responsavel pelo
tratamento.

6. INDICACAO DA TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA REALIZADA A BEIRA DO
LEITO, EM UNIDADES INTRA-HOSPITALARES FORA DA UNIDADE DE
DIALISE, E MONITORAMENTO DA EVOLUCAO CLINICA DO PACIENTE

6.1 A indicacgdo, prescri¢do e escolha da modalidade de didlise a qual serd submetido o paciente
internado em unidades intra-hospitalares, sdo de competéncia do médico nefrologista
responsavel pelo tratamento dialitico a beira do leito.

6.2 A unidade intra-hospitalar onde o paciente realiza tratamento dialitico a beira do leito deve
manter no prontudrio a prescricdo didria do tratamento dialitico, aposta com carimbo e
assinatura do médico nefrologista responsavel pelo tratamento.

6.3 A indicacdo e a escolha do tipo de tratamento dialitico a ser realizado a beira do leito devem
ponderar o estado de saude de cada paciente individualmente, levando-se em conta o
beneficio terapéutico pretendido, em relagdo ao risco inerente a cada opcao terapéutica.

6.4 O paciente ou familiar, no caso de recair aquele algum impedimento para receber
informagdes, deve ser informado sobre as diferentes alternativas de terapia renal
substitutiva a beira do leito, seus beneficios e riscos, garantindo-lhe, quando possivel, a
livre escolha do método, respeitando as contra-indicagdes.

6.5 Compete ao hospital e ao servico de didlise mével prover os meios necessirios para a
prevencdo dos riscos de natureza fisica, quimica e bioldgica inerentes aos procedimentos
correspondentes a cada tipo de tratamento dialitico realizado a beira do leito.

6.6 O paciente submetido ao tratamento dialitico a beira do leito deve manter no prontudrio os
exames realizados no inicio do tratamento dialitico que evidenciem sua indicagdo, entre
eles: bicarbonato sérico, uréia, creatinina, s6dio e potdssio.

6.7 A realizagdo dos exames previstos no item 6.6 ndo exclui a possibilidade da solicitacdo de
outros exames complementares.

6.8 Quando identificados resultados de exames fora do padrdo o médico nefrologista
responsavel pel tratamento dialitico & beira do leito deve proceder a revisdo do plano
terapéutico dialitico proposto ao paciente, justificando e registrando as alteracdes em
prontudrio.

6.9 Informacdes referentes a indica¢do do tratamento dialitico, evolugdo clinica do paciente,
registros de produtos utilizados durante o procedimento dialitico a beira do leito, resultados
de exames e demais indicadores de eficiéncia dialitica, devem estar descritos e armazenados
no prontudrio, com copias das mesmas junto ao servigco de didlise movel.
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6.10 O hospital deve assegurar aos pacientes que realizam tratamento dialitico a beira do leito os
antimicrobianos necessdrios para o tratamento de peritonite e infec¢des relacionadas ao uso
de cateteres.

7. PARAMETROS OPERACIONAIS PARA REALIZACAO DE TERAPIA RENAL
SUBSTITUTIVA A BEIRA DO LEITO, EM UNIDADES INTRA-HOSPITALARES
FORA DA UNIDADE DE DIALISE, POR MEIO DE SERVICOS DE DIALISE
MOVEL, PROPRIOS OU TERCEIRIZADOS

7.1 O hospital que necessita de atendimento dialitico a beira do leito e que ndo dispde de
servico de didlise proprio deve vincular-se a um servico de didlise terceirizado por meio de
contrato formal, assinado pelos diretores de ambas as partes.

7.2 O contrato que trata o item 7.1 deve conter evidéncia das responsabilidades de ambas as
partes interessadas, ou seja, hospital (contratante) e servico de didlise mével autdbnomo
(contratado), especificando os seguintes itens:

a) responsabilidade pela manuteng¢do da maquina de hemodiélise (com ou sem reservatorio
acoplado);

b) responsabilidade pela manutengdo da miquina de osmose reversa portitil (exceto para
servicos que dispde de maquina de hemodidlise com reservatério acoplado);

c¢) responsabilidade pelo controle de qualidade da dgua potavel;

d) adaptacdes fisicas necessdrias para instalacio da maquina de hemodidlise e demais
equipamentos, nas unidades intra-hospitalares que realizem esse procedimento a beira
do leito;

e) responsabilidade pela solicitacdo dos exames que comprovam a efici€ncia do tratamento
dialitico a beira do leito;

f) relacdo com os nomes dos profissionais envolvidos no tratamento dialitico a beira do
leito, acrescido de informagdes relacionadas as responsabilidades e competéncias de
cada um:
¢ médico nefrologista responsdvel pelo tratamento dialitico a beira do leito;

e enfermeiro responsdvel pela equipe de enfermagem envolvida na realizacdo do
procedimento dialitico a beira do leito;

¢ técnico de enfermagem responsdvel pela execugdo do tratamento dialitico a beira do
leito;

e técnico responsavel pela manutencdo preventivo-corretiva dos equipamentos
utilizados no procedimento dialitico a beira do leito;

e técnico responsdvel pelo controle de qualidade da 4gua tratada de hemodidlise;

e técnico responsdvel pelo controle de qualidade da dgua potavel.

g) responsdvel pelas agdes de prevengdo e controle de infeccdo em pacientes submetidos
ao tratamento dialitico a beira do leito, com detalhamento de medidas relacionadas as
infecgdes por bactérias multirresistentes;

7.3 Tanto o hospital quanto o servico de didlise terceirizado devem estar devidamente
licenciados pela autoridade sanitéria local.

7.4 Os prontudrios dos pacientes submetidos a terapia renal substitutiva a beira do leito devem
estar acessiveis para a autoridade sanitdria e demais representantes dos 6rgdos gestores do
SUS, bem como para consulta dos pacientes ou responséveis, asseguradas as condi¢des de
sigilo previstas no Cédigo de Etica Médica e demais normas legais vigentes.
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Nao se admite reuso de agulhas, capilares, dialisadores, linhas, isoladores de pressdo e
demais materiais descartiveis, bem como sobras de medicamentos, concentrado
polieletrolitico (CPHD) e dialisato, em pacientes submetidos ao tratamento dialitico a beira
do leito, em ambiente intra-hospitalares fora da Unidade de Didlise.

Os concentrados quimicos, dialisadores e linhas utilizadas no tratamento dialitico a beira do
leito devem possuir registro no Ministério da Saude.

A manutencdo da via de acesso para realizacdo do procedimento dialitico a beira do leito é
de responsabilidade tanto do servico dialisador, quanto do hospital, sendo recomendada a
existéncia de via de acesso venoso exclusiva para o tratamento hemodialitico.

O descarte de residuos deve ser em conformidade com a RDC/ANVISA n° 306, de 07 de
dezembro de 2004, ou outra norma que venha a substitui-la.

8. RECURSOS HUMANOS

8.1

8.2

8.3

8.4

85

8.6

8.7

8.8

8.9

O médico nefrologista responsdvel pelo tratamento dialitico a beira do leito deve possuir
Titulo de Especialista emitido por uma das seguintes entidades: Associacio Médica
Brasileira, Conselho Federal de Medicina ou Ministério da Educacéo e Cultura.

Os profissionais de enfermagem (enfermeiro e técnico de enfermagem) envolvidos no
procedimento dialitico a beira do leito devem possuir registro no Conselho Regional de
Enfermagem / Conselho Federal de Enfermagem.

O servico de didlise movel deve ter como Responsaveis Técnicos (RT):

a) 01 (um) médico nefrologista que responda pelos procedimentos e intercorréncias
médicas relacionadas ao tratamento dialitico a beira do leito;

b) 01 (um) enfermeiro, que responda pelos procedimentos e intercorréncias de
enfermagem, relacionados ao tratamento dialitico a beira do leito.

Os Atestados de Satide Ocupacional (ASO) dos profissionais que realizam o tratamento

dialitico a beira do leito, pertencentes a unidade intra-hospitalar e/ou servico de didlise
movel, devem estar atualizados e disponiveis para consulta.

Os procedimentos de terapia renal substitutiva a beira do leito, realizados em ambiente
intra-hospitalar fora da Unidade de Didlise em menores na faixa etdria de 0 a 12 anos
completos, devem ser acompanhados por médico nefrologista pedidtrico.

Em municipios que ndo contam com nefrologista pedidtrico, o tratamento dialitico a beira
do leito deve ser acompanhado por um nefrologista e por um pediatra, ndo sendo necessdria
a vinculagdo deste com o servigo de didlise movel.

O procedimento dialitico realizado a beira do leito, em unidade intra-hospitalar fora da
unidade de didlise, deve ser realizado e monitorado por um técnico de enfermagem
exclusivo (por paciente) para esse fim, disponibilizado pelo servico de didlise mével préprio
ou terceirizado.

No caso do procedimento dialitico a beira do leito ser realizado por um técnico de
enfermagem pertencente a unidade intra-hospitalar onde o paciente encontra-se internado,
esse deverd comprovar capacitagdo técnica para realizacdo do procedimento dialitico,
permanecendo exclusivo, por paciente, durante todo o tempo de duragdo do procedimento.

Os técnicos de enfermagem citados nos itens 8.7 e 8.8 devem permanecer no local do
tratamento dialitico do inicio ao fim do procedimento.
GABINETE DO SECRETARIO
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8.10 O servico de didlise mével (préprio ou terceirizado) responsdvel pelo tratamento a beira do
leito deve disponibilizar para o hospital escalas referente aos seguintes profissionais:
técnico de enfermagem responsdvel pela realizacido do tratamento dialitico a beira do leito;
médico nefrologista responsdvel na unidade moével; médico nefrologista plantonista
responsdvel pela prescrigdo do tratamento dialitico e discussdo clinica com a equipe
hospitalar.

8.11 As escalas citadas no item 8.10 devem prever cobertura de todos os profissionais citados.

8.12 As escalas citadas no item 8.10 devem estar disponiveis e acessiveis nas unidades intra-
hospitalares que realizam tratamento dialitico a beira do leito.

8.13 Todo procedimento dialitico realizado a beira do leito em ambiente intra-hospitalar fora da
Unidade de Didlise deve ser supervisionado integralmente por um médico e por um
enfermeiro, sendo que os mesmos podem pertencer a prépria unidade onde o paciente
encontra-se internado ou ao servico de didlise mével, proprio ou terceirizado.

9. INFRA-ESTRUTURA E EQUIPAMENTOS

9.1 As maquinas e equipamentos utilizados pelo servico de didlise mdvel, incluindo a maquina de
osmose reversa portatil, com ou sem reservatério de d4gua acoplado, devem possuir registro no
Ministério da Saude.

9.2 O transporte e a manutenc¢io das maquinas e equipamentos utilizados no tratamento dialitico a
beira do leito devem seguir as recomendacdes dos respectivos fabricantes.

9.3 As unidades intra-hospitalares que realizam tratamento dialitico a beira do leito devem
possuir, quando necessario:
a) ponto de dgua potavel adaptado em todos os Box/leitos onde o procedimento dialitico
¢ realizado;
b) ponto de esgoto para escoamento dos efluentes nos proprios Box/leitos onde o
procedimento dialitico € realizado.

9.4 O hospital que realiza tratamento dialitico a beira do leito, em ambiente intra-hospitalar fora
da Unidade de Diélise, deve realizar as adaptacOes fisicas necessdrias para a adequada
instalacdo das mdquinas e equipamentos utilizados no procedimento.

9.5 As reformas estruturais citadas no item 9.4 devem ser previamente aprovadas pelo 6rgédo
sanitdrio responsdvel pela fiscalizacdo do hospital.

9.6 Os registros da rotina de manutencdo preventivo-corretivas dos equipamentos utilizados pelo
servico de didlise movel, préprios ou terceirizados, devem obedecer a periodicidade e
procedimentos indicados pelos fabricantes, com evidéncia do tempo de inatividade das
mesmas. Estes registros devem estar acessiveis quando solicitados.

9.7 Todos os equipamentos em uso pelo servigo de didlise mével devem estar limpos, em plenas
condig¢des de funcionamento e com todas as funcdes e alarmes operando.

9.8 A unidade intra-hospitalar que realiza tratamento dialitico a beira do leito é responsavel pela
rotina de desinfec¢do da(s) maquina (s) de hemodidlise, bem como da méaquina de Osmose
Reversa Portatil.

9.9 A desinfec¢do das mdquinas utilizadas no tratamento dialitico a beira do leito deve
obrigatoriamente ser realizada apds o final de cada sessdo de didlise e antes do inicio da
proxima sessdo, neste caso quando permanecerem em inatividade por um periodo igual ou
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superior a 48 horas. Deve haver registro que evidencie e comprove o cumprimento dessa
pratica, sendo apresentado quando solicitado.

9.10 O hospital deve dispor no local onde o paciente realiza o tratamento dialitico a beira do
leito, ou em outra unidade localizada no mesmo pavimento, os seguintes materiais e
equipamentos para atendimento de emergéncia:

e cletrocardidgrafo;

carro de emergéncia composto de monitor cardiaco e desfibrilador;

ventilador pulmonar manual (ambt com reservatério);

medicamentos para atendimento de emergéncia;

ponto de oxigénio;

aspirador portatil;

material completo de entubacio (canulas orotraqueais, fio guia e laringoscépio com jogo

completo de ldminas curvas e retas);

esfigmomandmetro;

® estetoscopio.

9.11 Os registros das manutengdes preventivo-corretivas dos equipamentos de emergéncia,
bem como da méaquina de Osmose Reversa Portitil (troca de filtros, membranas, etc.), devem
obedecer a periodicidade e procedimentos indicados pelos fabricantes, ou sempre quando
necessario, devendo ser apresentados quando solicitados.

9.12 O hospital que realiza terapia renal substitutiva a beira do leito deve reservar local limpo,
organizado e livre de entulhos para a guarda de solucdes, maquinas de didlise, maquina de
Osmose Reversa Portdtil, mangueiras e tubulagdes, utilizados na realiza¢do do procedimento
dialitico a beira do leito.

9.13 O hospital deve garantir o suprimento continuo de energia, com evidéncia dos registros de
manuten¢do preventivo-corretiva realizados nos geradores.

10. QUALIDADE DA AGUA:

10.1 A agua de abastecimento dos hospitais proveniente da rede publica, de pocos artesianos ou
de outros mananciais deve ter o seu padrdo de potabilidade em conformidade com o
disposto na Portaria GM/MS n° 2914, de 12 de dezembro de 2011, ou outra norma que
venha a substitui-la.

10.2 O hospital deve realizar o controle de qualidade da dgua potdvel antes do procedimento
dialitico, através de amostras de 500 ml coletadas na entrada do reservatério de dgua
potdvel (hidrdmetro ou primeiro ponto antes da caixa d’dgua do hospital) e em uma das
saidas do Box/leito onde o procedimento dialitico € realizado a beira do leito (ponto da
mdaquina de hemodidlise), avaliando-o de acordo com as seguintes caracteristicas fisicas e

organolépticas:
¢ PARAMETRO FREQUENCIA DE
CARACTERISTICA ACEITAVEL VERIFICACAO
cor aparente incolor diaria
turvagdo ausente didria
sabor insipido didria
odor inodoro didria
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cloro residual livre > 0,5 mg/l didria
pH 6,0a9,5 didria

10.3 A obtengdo dos laudos atestando as condi¢des de potabilidade da dgua, fornecidos pela
companhia de abastecimento publico ou por laboratério especializado, é de
responsabilidade dos hospitais que realizam o procedimento dialitico a beira do leito, em
conformidade com o artigo 27, Capitulo V, Portaria GM/MS n° 2914, de 12 de dezembro de
2011, ou outra norma que venha a substitui-la.

10.4 Os servigos de tratamento e distribuicdo de dgua da rede publica devem disponibilizar as
Secretarias de Satide os laudos dos exames de controle de qualidade da dgua potéavel e
informar sobre qualquer alteragdo no método de tratamento ou sobre acidentes que possam
modificar o padrao da dgua potavel.

10.5 O hospital deve apresentar evidencia dos dois ultimos registros de limpeza e desinfec¢ao
das caixas d’agua.

10.6 Todas as coletas de dgua para andlise devem ser realizadas atendendo as orienta¢des do
laboratério de referéncia responsével pelas andlises.

10.7 A potabilidade da dgua deverd ser garantida através de exames microbioldgicos mensais
realizados pelos responsaveis do fornecimento.

10.8 Os parametros para coleta e andlise microbiologica da agua potdvel, bem como os
procedimentos de manuten¢do do sistema de armazenamento de 4gua, devem ser realizados
conforme as orientagdes previstas na RDC n°154, de 15 de Junho de 2004, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, republicada em 31 de Maio de 2006, ou outra norma que
venha a substitui-la.

10.9 Os registros das manutengdes preventivo-corretivas realizadas no sistema de tratamento de
dgua, incluindo as rotinas de desinfeccdo apds a ocorréncia de laudos de andlise
microbioldgica/ fisico-quimicas insatisfatorios, devem estar disponiveis no hospital para
consulta quando solicitado.

10.10 A agua utilizada no preparo da solucdo de didlise deve receber tratamento prévio por
sistema de osmose reversa.

10.11 A qualidade da agua tratada utilizada na preparacdo de solugdo para didlise deve apresentar
as especificidades descritas na RDC n°154, de 15 de Junho de 2004, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria, republicada em 31 de Maio de 2006, ou outra norma que venha a
substitui-la.

10.12 Quando a dgua do hospital for utilizada para realizacdo dos procedimentos dialiticos a beira
do leito, deverd ser realizado controle microbiolégico mensal (Coliformes Totais,
Termotolerantes e Bactérias Heterotréficas) da dgua potdvel que abastece a unidade intra-
hospitalar que realiza o tratamento a beira do leito, conforme protocolo estabelecido pela
Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH) / Servico de Controle de Infecgdo
Hospitalar (SCIH) do hospital.

10.13 Devera ser realizado controle microbiolégico mensal (Coliformes Totais, Termotolerantes e
Bactérias Heterotréficas) e de endotoxinas da dgua tratada pds-sistema de tratamento de
dgua e pds-passagem pela mdquina de hemodidlise, de modo que apresente um padrdo em
conformidade com o Quadro I, confirmado por anélises de controle.
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10.14 Devera ser realizado semestralmente andlises fisico-quimicas da dgua tratada, pds-sistema
de tratamento de dgua, para os seguintes elementos: Nitrato, Aluminio, Cloramina, Cloro,
Cobre, Fluoreto, Sddio, Célcio, Magnésio, Potdssio, Bario, Zinco, Sulfato, Arsénico,
Chumbo, Prata, Cadmio, Cromo, Selénio, Mercurio, Berilio, Talio e Antimdnio, de modo
que apresente um padrdo em conformidade com o Quadro I, confirmado por andlises de
controle.

Quadro I - Padrdo de qualidade da 4gua tratada utilizada na preparacdo de solucdo
para didlise

VALOR MAXIMO FREQUENCIA DE
COMPONENTES PERMITIDO ANALISE
Coliforme total Auséncia em 100 ml Mensal
Contagem de bactérias 200 UFC/ml Mensal
heterotréficas
Endotoxinas 2 EU/ml Mensal
Nitrato 2 mg/l Semestral
Aluminio 0,01 mg/l Semestral
Cloramina 0,1 mg/l Semestral
Cloro 0,5 mg/l Semestral
Cobre 0,1 mg/l Semestral
Fluoreto 0,2 mg/l Semestral
Saédio 70 mg/1 Semestral
Célcio 2 mg/l Semestral
Magnésio 4 mg/l Semestral
Potassio 8 mg/l Semestral
Bario 0,1 mg/l Semestral
Zinco 0,1 mg/l Semestral
Sulfato 100 mg/1 Semestral
Arsénico 0,005 mg/1 Semestral
Chumbo 0,005 mg/1 Semestral
Prata 0,005 mg/1 Semestral
Cadmio 0,001 mg/1 Semestral
Cromo 0,014 mg/1 Semestral
Selénio 0,09 mg/1 Semestral
Merctirio 0,0002 mg/1 Semestral
Berilio 0,0004 mg/1 Semestral
Talio 0,002 mg/1 Semestral
AntimOnio 0,006 mg/1 Semestral

10.15 A responsabilidade sobre a qualidade da dgua potavel / dgua tratada para didlise € do RT do
hospital.

11. AVALIACAO DE REGISTROS E CONTROLE DA SAIjDE DOS PACIENTES
SUBMETIDOS A TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA A BEIRA DO LEITO, EM
AMBIENTE INTRA-HOSPITALAR FORA DA UNIDADE DE DIALISE
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11.10s prontudrios dos pacientes que realizam terapia renal substitutiva a beira do leito, em
ambientes intra-hospitalares fora da Unidade de Didlise, devem apresentar as seguintes
informacoes:

a) identificacdo com o nome completo do paciente;

b) histdria clinica do paciente e descri¢do do exame fisico;

c) diagnéstico médico;

d) prescricdo médica didria do tratamento dialitico realizado a beira do leito, redigida de
maneira clara, aposta com assinatura / carimbo do médico nefrologista responsdvel pelo
procedimento;

e) descricdo da justificativa do ingresso do paciente no tratamento dialitico e do plano
terapéutico proposto, com especificagdes sobre a modalidade dialitica indicada e
freqiiéncia do tratamento a beira do leito, redigidos e elaborados pelo médico
nefrologista responsavel pelo procedimento;

f) evolugcdo médica didria realizada pelo nefrologista responsavel pelo tratamento dialitico
a beira do leito, contendo informagdes sobre o progresso do paciente e sua resposta ao
tratamento dialitico, apostas com assinatura e carimbo;

g) resultado dos exames solicitados nos itens 6.6 e 6.7 dessa resolucgao;

h) evolugdo de enfermagem didria, redigida com clareza, sem rasuras, contendo o nome do
enfermeiro e o ndmero de inscri¢do no COREN legiveis;

i) anotacdo de enfermagem do técnico responsavel pela realizacdo do tratamento dialitico
a beira do leito, redigida com clareza, sem rasuras, contendo o nome do técnico de
enfermagem e o nimero de inscri¢do no COREN legiveis.

12. MEDIDAS PARA O CONTROLE DE INFECCAO E NOTIFICAC@O DOS
EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS AO TRATAMENTO DIALITICO A
BEIRA DO LEITO:

12.1 O hospital onde o paciente internado realiza terapia renal substitutiva a beira do leito, fora
da Unidade de Diélise, deve possuir Servi¢o de Controle de Infeccdo Hospitalar / Comissao
de Controle de Infeccdo Hospitalar, formalmente constituidos e atuantes, disponibilizando
0s seguintes registros para consulta:

a) atas das reunides realizadas pelo SCIH/CCIH redigidas com clareza e assinadas pelos
participantes;

b) programas das capacitacdes realizadas direcionadas aos profissionais envolvidos direta
ou indiretamente na assisténcia a pacientes, com vistas ao aperfeicoamento e
desenvolvimento dos mesmos, reducio de infec¢des relacionadas a assisténcia a saide e
prevencdo de eventos adversos;

c) registros das capacitacdes especificas realizadas para os profissionais envolvidos na
execuc¢do do procedimento dialitico a beira do leito, pertencentes tanto as unidades intra-
hospitalares, como aos servigos de didlise mével proprio ou terceirizados.

12.2 Os registros das capacitagdes especificas citadas no item 12.1(c) devem conter informagdes
referentes a:

a) limpeza e desinfeccdo dos equipamentos utilizados no tratamento dialitico a beira do
leito;

b) cuidados com a manipulacdo de cateteres de hemodidlise;

c) orientagdes sobre medidas de precaugdes a serem adotadas no controle de infeccodes
(com detalhamento de acdes a serem implantadas e implementadas nos casos de
pacientes colonizados/infectados por Bactérias Multirresistentes;
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d) orientagdes sobre o processamento de artigos e superficies;

e) protocolo referente as medidas a serem adotadas quando o paciente submetido a terapia
renal substitutiva a beira do leito apresentar sintomas tipicos de bacteremia ou reagdes
pirogénicas durante o tratamento, estabelecidos entre o SCIH/CCIH do hospital e o
servico de didlise movel,

f) medidas de biosseguranca;

g) descarte de residuos;

h) medidas a serem adotadas frente a laudos de d4gua em desacordo.

12.3 As medidas de prevencdo e controle de infecg¢des relacionadas a assisténcia a saide devem
estar descritas no Procedimento Operacional Padrdo (POP) da unidade intra-hospitalar que
realiza terapia renal substitutiva a beira do leito, com aprovagdao do SCIH/CCIH.

12.4 Quando o tratamento dialitico a beira do leito for realizado por servigo de didlise autbnomo,
os itens do POP que tratam desse assunto com especificidade deverdo ser elaborados em
conjunto com o servico dialisador e SCIH/CCIH do hospital.

12.5 O POP deve dispor de informacdes claras e especificas sobre o descarte de: agulhas,
dialisadores, linhas, isoladores de pressio e demais materiais descartdveis; sobras de
medicamentos, concentrados polieletroliticos (CPHD) e dialisato.

12.6 O POP deve ser mantido atualizado, datado e assinado, em local visivel e acessivel, nas
unidades intra-hospitalares que realizam terapia renal substitutiva a beira do leito.

12.7 Os EPIs necessarios para execucdo do procedimento dialitico a beira do leito devem ser
fornecidos pelo hospital e estar disponiveis para uso na unidade onde o paciente encontra-se
internado.

12.8 O técnico de enfermagem do servico de didlise movel, responsdvel pela realizacio do
procedimento dialitico a beira do leito, deve adotar todas as medidas de precaugdes
recomendadas pelo SCIH/CCIH do hospital durante o atendimento a pacientes
colonizados/infectados.

12.9 Deve-se proceder imediatamente a coleta e envio para andlise de amostra do dialisato, sem
prejuizo de outras acdes julgadas necessdrias, quando algum paciente submetido a terapia
renal substitutiva a beira do leito apresentar sintomas tipicos de bacteremia ou reagdes
pirogé€nicas durante o tratamento, conforme protocolos previamente estabelecidos pelo
SCIH/CCIH do hospital e o servigo de didlise movel.
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APENDICE II - Resoluciio SESA n° 437/2013

ROTEIRO DE INSPECAO PARA O FUNCIONAMENTO DE HOSPITAIS QUE
REALIZAM TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA A BEIRA DO LEITO, EM UNIDADES
INTRA-HOSPITALARES FORA DA UNIDADE DE DIALISE, POR MEIO DE SERVICOS
DE DIALISE, PROPRIOS OU TERCEIRIZADOS, CUJAS PECULIARIDADES NAO SE
ENQUADRAM NA RDC 154, DE 15 DE ABRIL DE 2004, REPUBLICADA EM 31 DE
MAIO DE 2006, OU OUTRA NORMA QUE VENHA A SUBSTITUI-LA.

(BASE LEGAL E REFEREI}ICIA: RDC N° 154/2004 - VERSAO REPUBLICADA EM 31 DE MAIO DE 2006, NOTA TECNICA
N° 006/2009, RECOMEDACOES TECNICAS DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIA, SOCIEDADE PARANAENSE
DE NEFROLOGIA E DA ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ENFERMAGEM EM NEFROLOGIA).

1) DADOS DA INSPECAO SANITARIA :
Técnicos responsaveis pela inspegéo:
a)

)

O

1.1

(¢

Qo

)
)
e)
1.2 | Data da inspegéo: / /

2) IDENTIFICACAO DO HOSPITAL :
2.1 | Razao Social:

2.2 |Nome Fantasia:

2.3 |CNPJ:

2.4 |Natureza do Servigo: () PUBLICO ( )PRIVADO ( ) FILANTROPICO
2.5 | Vinculo com 6rgaos universitarios: ( ) SIM  ( ) NAO

2.6 |Endereco: | Ne:

2.7 |Bairro: [Tel: () - | CEP: -
2.8 | Validade da Licenga Sanitaria: / /

2.9 |Resp.Téc. do hospital:

2.10 | N° de Inscr. no Conselho de Classe:

2.11 | Resp. pelo SCIH:

2.12 | N° de Inscrigdo no Conselho de Classe:

2.13 | Total de leitos do hospital:

3) IDENTIFICACAO DO SERVICO DE DIALISE MOVEL :
3.1 |Natureza do servigo:  ( ) Terceirizado ( ) Préprio

3.2 | Razao Social:

3.3 | Nome Fantasia:

3.4 |CNPJ:

3.5 |Endereco: Ne:

3.6 |Bairro: | Tel.: CEP:

3.7 |Resp.Téc. do Servigo de Didlise:

3.8 | N° de Inscr. no Conselho de Classe:

3.9 | Médicos Nefrologistas vinculados ao servigo de didlise mével, responsaveis pelo tratamento
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dialitico a beira do leito em ambiente intra-hospitalar:

a) N° CRM:
b) N° CRM:
) N° CRM:
d) N° CRM:
e) N° CRM:

3.10

Modalidades de didlise oferecidas para o tratamento a beira do leito, em unidades intra-
hospitalares fora da unidade de didlise:

a)

b)

c)

d)

e)

3.11

Validade da Licenga Sanitéria: / /

4) DOCUMENTACAO :

NO CASO DE SERVICO DE DIALISE MOVEL TERCEIRIZADO:

SIM

NAO

NA

4.1

Existe contrato entre o servico de didlise mével e o hospital?

Havendo contrato o mesmo deve estabelecer claramente as

responsabilidades referentes a: (evidenciar através da apresentagdo
dos documentos):

a)

manutengdo da maquina de hemodialise (com ou sem reservatério
acoplado);

manutengdo da maquina de osmose reversa portétil (exceto para
servicos com maquina de hemodialise com reservatoério acoplado);

controle de qualidade da agua potavel;

adaptacgbes fisicas necessarias para instalagdo da maquina de
hemodialise, e demais equipamentos, nas unidades intra-
hospitalares que realizam esse procedimento a beira do leito;

solicitagdo dos exames que comprovam a eficiéncia dialitica durante
o tratamento a beira do leito;

nomes dos profissionais envolvidos no tratamento dialitico a beira do
leito, acrescido de informagdes relacionadas as responsabilidades e
competéncias de cada profissional:

= médico (nefrologista responsével pelo tratamento dialitico a beira
do leito).

= enfermeiro responsavel pela equipe de enfermagem envolvida na
realizagdo do procedimento dialitico a beira do leito.

= técnico de enfermagem responsavel pela execug¢do do tratamento
dialitico a beira do leito.

= técnico responsavel pela manutencdo preventivo-corretiva dos
equipamentos utilizados no procedimento dialitico a beira do leito.

= técnico responsavel pelo controle de qualidade da agua tratada
de hemodialise.

= técnico responsavel pelo controle de qualidade da agua potavel
do hospital.

responsabilidade pelas agdes de prevencdo e controle de infeccao
em pacientes submetidos a terapia renal substitutiva a beira do leito,
com detalhamento de medidas relacionadas a infecgbes por
bactérias multirresistentes.
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5) INDICACAO, PARAMETROS OPERACIONAIS E EVOLUCAO CLINICA DO PACIENTE
SUBMETIDO A TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA A BEIRA DO LEITO

SIM | NAO | NA

A unidade intra-hospitalar onde o paciente realiza o tratamento dialitico
5.1 a beira do leito mantém em prontuério a prescri¢do diaria do tratamento
" | dialitico, aposta com carimbo e assinatura do médico nefrologista
responséavel pelo tratamento?

Os exames realizados no inicio do tratamento dialitico que evidenciam a
indicacdo do tratamento estdo disponiveis no prontuario?

bicarbonato sérico

5.2 uréia

creatinina

sodio

potassio

Existem no prontudrio informagdes referentes a:

¢ indicacdo do tratamento dialitico

53 |° evolucao clinica do paciente

e registros dos produtos utilizados durante o procedimento dialitico a
beira do leito

e resultados de exames e demais indicadores de eficiéncia dialitica

Os prontuarios dos pacientes submetidos a terapia renal substitutiva a
5.4 beira do leito estdo acessiveis para a autoridade sanitaria e demais
*" | representantes dos 6rgdos gestores do SUS, bem como para consulta
dos pacientes ou responsaveis?

As agulhas, capilares, dialisadores, linhas, isoladores de presséo e
5.5 |demais materiais, bem como sobras de medicamentos, concentrado
polieletrolitico (CPHD) e dialisato sdo descartados apés o uso?

Os concentrados quimicos, dialisadores e linhas utilizadas no
5.6 |tratamento dialitico a beira do leito possuem registro no Ministério da
Saude?

Possui PGRSS em conformidade com o disposto na RDC/AVISA n°

5.7 306/04, ou outra norma que venha a substitui-la?

6) RECURSOS HUMANOS

SIM | NAO | NA

O médico nefrologista responsavel pelo tratamento dialitico a beira do
leito possui Titulo de Especialista emitido por uma das seguintes
entidades: Associacao Médica Brasileira, Conselho Federal de Medicina
ou Ministério da Educacao e Cultura?

6.1

Os profissionais de enfermagem (enfermeiro e técnico de enfermagem)
envolvidos no procedimento dialitico a beira do leito possuem registro
no Conselho Regional de Enfermagem/ Conselho Federal de

6.2 Enfermagem?

e enfermeiro (s)

e técnico (s) de enfermagem

O servigo de dialise mével possui os seguintes Responsaveis Técnicos
(RT):

¢ 01 (um) médico nefrologista que responda pelos procedimentos e
6.3 intercorréncias médicas relacionadas ao tratamento dialitico a beira
) do leito

e 01 (um) enfermeiro, que responda pelos procedimentos e
intercorréncias de enfermagem, relacionadas ao tratamento dialitico
a beira do leito.
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6.4

Os Atestados de Saude Ocupacional (ASO) dos profissionais que
realizam o tratamento dialitico a beira do leito, pertencentes a unidade
intra-hospitalar e/ou servico de didlise moével, estdo atualizados e
disponiveis para consulta?

6.5

Os procedimentos de terapia renal substitutiva realizados a beira do
leito em menores na faixa etdria de 0 a 12 anos completos sé&o
acompanhados por médico nefrologista pediétrico?

6.6

Em relagdo ao item 6.5, na auséncia de um nefrologista pediatrico, o
tratamento dialitico & beira do leito € acompanhado por um nefrologista
e por um pediatra?

6.7

O procedimento dialitico a beira do leito € realizado e monitorado por
um técnico de enfermagem exclusivo (por paciente) para esse fim,
disponibilizado pelo servico de didlise mével préprio ou terceirizado?

6.8

No caso do procedimento dialitico a beira do leito ser realizado por um
técnico de enfermagem pertencente a unidade intra-hospitalar onde o
paciente encontra-se internado:

e existe evidéncia da capacitagcdo técnica desse profissional para
realizagdo do procedimento dialitico & beira do leito?

e 0 técnico de enfermagem permanece exclusivo (por paciente),
durante todo o tempo de duragéo do procedimento dialitico?

6.9

O servigo de dialise movel, préprio ou terceirizado, disponibilizou para
as unidades intra-hospitalares que realizam terapia renal substitutiva a
beira do leito as seguintes escalas de profissionais:

e técnico de enfermagem responsavel pela realizacdo do
procedimento a beira do leito

e médico nefrologista responsavel na unidade movel

e médico nefrologista plantonista responsavel pela prescricéo do
tratamento dialitico e discusséo clinica com a equipe hospitalar

6.10

As escalas citadas no item 6.9 prevéem cobertura de todos os
profissionais citados?

6.11

As escalas citadas no item 6.9 estdo disponiveis e acessiveis nas
unidades intra-hospitalares que realizam tratamento dialitico a beira do
leito?

6.12

O procedimento dialitico realizado a beira do leito € supervisionado
integralmente por um médico e por um enfermeiro?

7) INFRA-ESTRUTURA E EQUIPAMENTOS

SIM

NAO

NA

71

As maquinas e equipamentos utilizados pelo servigco de didlise movel,
incluindo a maquina de osmose reversa portatil, com ou sem
reservatério de agua acoplado, possuem registro no Ministério da
Saude?

7.2

As unidades intra-hospitalares que realizam tratamento dialitico a beira
do leito possuem:

a) ponto de 4gua potavel adaptado em todos os Box/leitos onde o
procedimento dialitico é realizado?

b) ponto de esgoto para escoamento dos efluentes nos proprios
Box/leitos onde o procedimento dialitico é realizado?

7.3

O hospital que realiza tratamento dialitico a beira do leito em ambiente
intra-hospitalar fora da Unidade de Dialise realizou as
adaptacoes/reformas fisicas necessdrias para a adequada instalacao
das maquinas e equipamentos utilizados no procedimento?

GABINETE DO SECRETARIO
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As reformas estruturais citadas no item 7.3 foram previamente
7.4 |aprovadas pelo 6rgdo sanitario responsdvel pela fiscalizacdo do
hospital?

Existem registros que evidenciem a rotina de manutencao preventivo-
corretiva dos equipamentos de didlise utilizados pelo servigo de dialise
mével, préprio ou terceirizado, bem como do tempo de inatividade dos
mesmos?

7.5

7.6 | Os registros citados no item 7.5 estavam acessiveis quando solicitados?

Os equipamentos em uso pelo servico de didlise mével encontram-se
7.7 |limpos, em plenas condi¢des de funcionamento e com todas as fung¢des
e alarmes operando?

A unidade intra-hospitalar que realiza tratamento dialitico a beira do
leito, possui registros que evidenciam a rotina de desinfeccdo da(s)
maquina (s) de hemodialise, bem como da maquina de Osmose

7.8 Reversa Portétil, realizada ap6s o final de cada sessdo de dialise e
antes do inicio da proxima sessao, neste caso quando permanecerem
em inatividade por um periodo igual ou superior a 48 horas?
O hospital dispde no local onde o paciente realiza o tratamento dialitico
a beira do leito, ou em outra unidade préxima localizada no mesmo
pavimento, os seguintes materiais e equipamentos para atendimento de
emergéncia:
a) eletrocardiégrafo
b) carro de emergéncia composto de monitor cardiaco e desfibrilador

7.9 ¢) ventilador pulmonar manual (ambu com reservatorio)

™ |d) medicamentos para atendimento de emergéncia

e) ponto de oxigénio

f) aspirador portatil

g) material completo de entubagéo (canulas orotraqueais, fio guia e
laringoscépio com jogo completo de I&minas curvas e retas)

h) esfigmomandmetro

i) estetoscopio

Existem registros das manutengdes preventivo-corretivas realizadas nos
7.10 | equipamentos de emergéncia, bem como na maquina de Osmose
Reversa Portatil (troca de filtros, membranas, etc.)?

Existe no hospital local limpo, organizado e livre de entulhos para a
guarda das solugbes, maquinas de dialise, maquina de Osmose
Reversa Portatil, mangueiras e tubulagdes, utilizados na realizagao do
procedimento dialitico a beira do leito?

7.1

O hospital garante o suprimento continuo de energia, com evidéncia dos

7.12 . ~ . : h "
registros de manutengéo preventivo-corretiva realizados nos geradores?

8) QUALIDADE DA AGUA

SIM | NAO | NA

Existem laudos atestando as condicbes de potabilidade da agua,
fornecidos pela companhia de abastecimento publico ou por laboratério
especializado, conforme artigo 27, Capitulo V, Portaria GM/MS n®
2914/11, ou outra norma que venha a substitui-la?

8.1

Existem registros do controle didrio de qualidade da agua potavel antes
do procedimento dialitico, realizado através de amostras de 500 ml,
coletadas na entrada do reservatério de agua potavel (hidrémetro ou
8.2 | primeiro ponto antes da caixa d’agua do hospital) e em uma das saidas
do Box/leito onde o procedimento dialitico é realizado a beira do leito
(ponto da maquina de hemodidlise), com evidéncia das seguintes
caracteristicas fisicas e organolépticas:
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CARACTERISTICA PARAMETRO ACEITAVEL
cor aparente incolor
turvagéo Ausente
sabor Insipido
odor Inodoro
cloro residual livre > 0,5 mg/l
pH 6,0a9,5

O hospital possui evidencia dos dois ultimos registros de limpeza e

8.3 desinfeccdo das caixas d’agua?
Existem registros das manutenc¢des preventivo-corretivas realizadas no
8.4 sistema de tratamento de agua, incluindo as rotinas de desinfecgao
*" |apds a ocorréncia de laudos de analise microbioldgica/ fisico-quimicas
insatisfatérios?
8.5 | Os registros citados no item 8.4 estavam acessiveis quando solicitados?
8.6 A 4gua utilizada no preparo da solugcdo de didlise recebe tratamento
"~ | prévio por sistema de osmose reversa?
Nos casos em que a agua do hospital é utilizada para realizagdo dos
procedimentos dialiticos & beira do leito, existe controle microbiolégico
8.7 | mensal (Coliformes Totais, Termotolerantes e Bactérias Heterotroficas)
da agua potavel que abastece a unidade intra-hospitalar que realiza o
tratamento a beira do leito?
Existe  controle  microbiolégico mensal (Coliformes  Totais,
Termotolerantes e Bactérias Heterotréficas) e de endotoxinas da agua
tratada poés-sistema de tratamento de agua e poés-passagem pela
magquina de hemodialise?
8.8 COMPONENTES VALOR MAXIMO PERMITIDO
Coliforme total Auséncia em 100 ml
Contagem de bactérias heterotréficas 200 UFC/mi
Endotoxinas 2 EU/mI
8.9 Realiza semestralmente analises fisico-quimicas da agua tratada, pos-
"™ | sistema de tratamento de dgua, para os seguintes elementos:
COMPONENTES VALOR MAXIMO PERMITIDO
Nitrato 2 mg/l
Aluminio 0,01 mg/I
Cloramina 0,1 mg/l
Cloro 0,5 mg/l
Cobre 0,1 mg/l
Fluoreto 0,2 mg/l
Sadio 70 mg/l
Calcio 2 mgl/l
Magnésio 4 mg/l
Potassio 8 mg/l
Bario 0,1 mg/l
Zinco 0,1 mg/l
Sulfato 100 mg/l
Arsénico 0,005 mgl/l
Chumbo 0,005 mg/l
Prata 0,005 mg/l
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Cadmio 0,001 mgl/l
Cromo 0,014 mg/l
Selénio 0,09 mg/I
Mercurio 0,0002 mg/l
Berilio 0,0004 mg/l
Talio 0,002 mg/l
Antimonio 0,006 mg/l

9) REGISTROS E CONTROLE DA SAUDE DOS PACIENTES SUBMETIDOS A TERAPIA RENAL
SUBSTITUTIVA A BEIRA DO LEITO

SIM | NAO | NA

Os prontuarios dos pacientes que realizam terapia renal substitutiva a
beira do leito, em ambientes intra-hospitalares fora da Unidade de
Dialise, apresentam as seguintes informacdes:

a) identificacdo com o nome completo do paciente

b) histéria clinica do paciente

c) descricao do exame fisico

d) diagnéstico médico

e) prescricdo médica diaria do tratamento dialitico a beira do leito,

redigida de maneira clara pelo médico nefrologista responsavel pelo
procedimento, aposta com assinatura / carimbo

f) descricdo da justificativa do ingresso do paciente no tratamento
dialitico redigida pelo médico nefrologista responsavel pelo
procedimento

g) descricao do plano terapéutico proposto, com especificagcdes sobre
9.1 a modalidade dialitica indicada e freqiiéncia do tratamento a beira
do leito, redigidos e elaborados pelo médico nefrologista
responsavel pelo procedimento

h) evolugdo médica diaria realizada pelo nefrologista responsavel pelo
tratamento dialitico a beira do leito, contendo informagdes sobre o
progresso do paciente e sua resposta ao tratamento dialitico,
apostas com assinatura e carimbo

i) resultado dos exames solicitados nos itens 6.6 e 6.7 da resolucao

j) evolugao de enfermagem diaria, redigida com clareza, sem rasuras,
contendo o nome do enfermeiro € o niumero de inscricdo no COREN
legiveis;

k) anotagdo de enfermagem do técnico responsavel pela realizagdo do
tratamento dialitico a beira do leito, redigida com clareza, sem
rasuras, contendo o nome do técnico de enfermagem e o ndmero
de inscrigdo no COREN legiveis

10) CONTROLE DE INFECCAO E NOTIFICACAO DOS EVENTOS ADVERSOS
RELACIONADOS AO TRATAMENTO DIALITICO A BEIRA DO LEITO:

SIM | NAO | NA

O hospital dispde de Servico de Controle de Infeccao Hospitalar /
10.1 | Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar, formalmente constituidos
e atuantes, com os seguintes registros para consulta:

a) atas das reunides realizadas pelo SCIH/CCIH redigidas com clareza
e assinadas pelos participantes
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b) programas das capacitagbes direcionadas aos profissionais
envolvidos direta ou indiretamente na assisténcia a pacientes, com
vistas ao aperfeicoamento e desenvolvimento dos mesmos, redugéo
de infecgbes relacionadas a assisténcia a saude e prevengdo de
eventos adversos

C) registros das capacitagbes especificas realizadas para os
profissionais envolvidos na realizacdo do procedimento dialitico a
beira do leito, pertencentes tanto as unidades intra-hospitalares,
como ao servico de didlise movel, préprios ou terceirizados

10.2

Os registros das capacitacdes especificas citadas no item 10.1 (c)
contém informacoes referentes a:

a) limpeza e desinfecgdo dos equipamentos utilizados no tratamento
dialitico a beira do leito

b) cuidados com a manipulagdo de cateteres de hemodidlise

C) orientagbes sobre medidas de precaugbes a serem adotadas no
controle de infeccbes (com detalhamento de agdes a serem
implantadas e implementadas nos casos de pacientes
colonizados/infectados por Bactérias Multirresistentes)

d) orientages sobre o processamento de artigos e superficies

e) protocolo referente as medidas a serem adotadas quando o paciente
submetido a terapia renal substitutiva a beira do leito apresentar
sintomas tipicos de bacteremia ou reacdes pirogénicas durante o
tratamento, estabelecidos entre o SCIH/CCIH do hospital e o servigo
de dialise moével, proprios ou terceirizados

f) medidas de biosseguranga

g) descarte de residuos

h) medidas a serem adotadas frente a laudos de dgua em desacordo

10.3

As medidas de prevencdo e controle de infecgbes relacionadas a
assisténcia a saude estdo descritas no Procedimento Operacional
Padrdo (POP) da unidade intra-hospitalar que realiza terapia renal
substitutiva a beira do leito, com aprovacao do SCIH/CCIH?

104

O POP disponivel na unidade intra-hospitalar que realiza terapia renal
substitutiva a beira do leito dispde de informacdes claras e especificas
sobre o descarte de:

a) agulhas

b) dialisadores

linhas

)
c)
d) isoladores de presséo
e) demais materiais descartaveis

f) sobras de medicamentos

g) concentrados polieletroliticos (CPHD)

h) dialisato

10.5

O POP encontra-se atualizado, datado e assinado, em local visivel e
acessivel, nas unidades intra-hospitalares que realizam terapia renal
substitutiva a beira do leito?

10.6

Os EPIs necessarios para execucgéao do procedimento dialitico a beira do
leito estdo disponiveis para uso na unidade onde o paciente encontra-se
internado?

10.7

O técnico de enfermagem do servigo de dialise mével, responsavel pela
realizagdo do procedimento dialitico a beira do leito, adota todas as
medidas de precaugbes recomendadas pelo SCIH/CCIH do hospital
durante o atendimento a pacientes colonizados/infectados?
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