SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENGCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

D |V|SAO TECN ICA DE SERVI COS DE SAU DE Centro de Vigilancia Sanitaria
Av. Dr. Amaldo, 351- Anexo Il —6.2andar— CEP 01246-901 - Tel.; (11) 3065-4764/44—Fax: 30654765

ROTEIRO DE INSPECAO SANITARIA
EM UNIDADE DE DIALISE

A construcao do roteiro de padrées de conformidade foi elaborada a partir da classificagédo dos itens avaliados por
niveis de criticidade, ou seja, 0 quanto este item influi no risco sanitario e, consequentemente, na seguranca do
paciente.

I Determina a exposi¢do imediata ao risco, influindo em grau critico na qualidade e
seguranca dos servicos e produtos.

I Contribui mas néo determina a exposicdo imediata ao risco, interferindo na qualidade ou
seguranca dos servicos e produtos.

Afetam o risco em grau néo critico podendo ou néo interferir na qualidade ou seguranca
dos servicos e produtos.

| — INFORMACOES GERAIS

VISA Municipal: GVS:

Periodo da inspecéo: / / A / /

Classificacdo do estabelecimento: Intra-hospitalar |:| Autdbnomo |:|

Prepara concentrado polieletroliticos para hemodiélise - CPHD Sim |:| N&o |:|

Abastecimento da 4gua: Rede publica |:| Poco artesiano |:| Caminhéao pipa*l:l

*Especificar a origem da agua transportada em caminhao pipa

OBJETIVO DA INSPECAO:
[ ] Inspegéo - licenca inicial
|:| Inspecdo seguimento/monitoramento
|:| Inspegédo denuncia

[ ] Renovagéo de licenca

Ultima inspec&o: / /
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Il - IDENTIFICAGAO DO SERVICO

Razéao social:
Nome fantasia:

CNPJ:
Endereco:
Bairro: Municipio: Estado:
CEP: telefone: Fax:
Email:
Natureza do servigo: () Publico () Privado ( ) Privado que atende SUS
CNES:
Licenca Sanitaria n° (CVES): Data de Validade: / /
QUADRO | - PACIENTES POR MODALIDADE X SOROLOGIA
PACIENTE N° PACIENTE | N° DE PACIENTES COM SOROLOGIA POSITIVA
COM
Sy e TOTAL SOROLOGIA
- NAO
CONVENIO/ REAGENTE
Sus PARTICULAR HEPATITEB | HEPATITEC HIV
HEMODIALISE
DPAC
DPA
DPI
TOTAL
QUADRO I - N° DE MAQUINAS
MAQUINAS QUANTIDADE
Em uso
Reserva

Sorologia desconhecida

Em manutencéo

TOTAL
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QUADRO Il = TURNOS X N° DE MAQUINAS EM USO X N° DE PACIENTES ADULTO E CRIANGA

TURNOS

SALAS
HEMODIALISE

N° MAQUINA EM
uso

N° PACIENTE

ADULTO CRIANCA

TOTAL GERAL

10

HBsAg negativo

HBsAg positivo

TOTAL

20

HBsAg negativo

HBsAg positivo

TOTAL

30

HBsAg negativo

HBsAg positivo

TOTAL

HBsAg negativo

HBsAg positivo

TOTAL

TOTAL GERAL PACIENTE (TOTAL DO 1° TURNO +
TOTAL DO 2° TURNO + TOTAL 3° + TOTAL 4° TURNO)

* JUSTIFICAR:
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[l - RECURSOS HUMANOS

Recursos Humanos

SIM

NAO

NIVEL

LEGISLACAO

1. Médico responsavel técnico com especialidade em Nefrologia ou titulado
Dr (a) " PT n° 389/2014
art. 20, 21 e 30
Registro no Conselho de Medicina (CRM) n°:
2. Médico responsavel técnico substituto com especialista em Nefrologia ou titulado
Dr (a) P P 9 RDC n° 63/2011
1] art. 14.
Registro no Conselho de Medicina (CRM) n®:
3. Enfermeiro responséavel técnico com especialidade em nefrologia
br (a) y | PTn°389/2014
. . art. 20,21 e 31
Registro no Conselho profissional (COREN) n°:
4. Técnico responsavel pela operacéo do sistema de tratamento de &gua com
tsr;frslnamento especifico | RDC n 11/2014
(a) art. 46
o
5. Funcionérios capacitados para medida do volume interno das fibras - “priming”: Il RDC:rt 13162014
6. Técnico/Auxiliar de enfermagem capacitados para diluir a solugao, desinfec¢éo
. o " S P e RDC n° 11/2014
das linhas e dialisadores, enxague e teste de niveis residuais do agente quimico. Il art. 30
7. Possui programa de controle médico de saude ocupacional — PCMSO, elaborado PT 3214-MT,
P ; . ; NR.7 e NR.
de acordo com o programa de prevencdo de riscos ambientais (PPRA), 32
atualizado.
8. O servico registra e realiza notificacdo de acidente de trabalho PT §2R145_'\£T €
0
9. Numero suficiente de médico por turno x n° de pacientes inscritos no programa 1 PT nar?8§42014
10. Numero suficiente de enfermeiro por turno x n® de pacientes inscritos no m PT n° 389/2014
Programa art. 27
11. Numero suficiente de auxiliar ou técnico de enfermagem por turno x n° de m PT n° 389/2014
pacientes inscritos no programa art. 27
0
12. Auxiliar ou técnico de enfermagem exclusivo para a (s) sala(s) de reuso 1 PT nar?s%zom
(e}
13.  Funcionario (s) exclusivo (s) para os servicos de limpeza Il PT n° 389/2014

art. 20
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SIM

NAO

NA

NIVEL

LEGISLACAO

14. Funcionarios exclusivos para manipular pacientes com sorologia positiva para
Hepatite B e pacientes com sorologia ndo reativa, no mesmo turno de trabalho.

RDC n° 11/2014
art. 15

15. Profissional capacitado para diluir a solu¢do desinfetante, no reuso.

RDC n° 11/2014
art. 30

QUADRO IV - FUNCIONARIOS MEDICO E ENFERMAGEM

N° PROFISSIONAL 1°

20

30

40

MEDICO NEFROLOGISTA

ENFERMEIRO

Sala para HBsAg Negativo

Reuso HBsAg Negativo

TECNICO DE ENFERMAGEM
POR SALA DE DIALISE E
REPROCESSAMENTO (REUSO)

Sala para anti HBsAg Positivo
(HepatiteB)

Reuso para anti HBsAg positivo
(HepatiteB)

Reuso Hepatite C

Sala para HBsAg negativo

Reuso HBsAg negativo

AUXILIAR DENFERMAGEM POR |  Sala para anti HBsAg positivo
SALA DE DIALISE E (HepatiteB)

REPROCESSAMENTO (REUSO)

Reuso para anti HBsSAg positivo
(HepatiteB)

Reuso Hepatite C

OBSERVAGOES:
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QUADRO V: N° DE OUTROS PROFISSIONAIS

PROFISSIONAIS

NUMERO

PSICOLOGO

NUTRICIONISTA

ASSISTENTE SOCIAL

FUNCIONARIO EXCLUSIVO PARA LIMPEZA

COPEIRA*

*N&o é obrigatério na legislacdo, porém é necessario verificar qual profissional prepara os lanches,
higieniza os utensilios e em que condicdes.

| V — ESTRUTURA FISICO FUNCIONAL

1. O servigo possui:

SIM

NIVEL

LEGISLACAO

2. Construcdo de acordo com o Projeto Arquitetdnico — LTA deferido

RDC n°. 50/2002,
RDC n° 33/ 2008 e
PT CVS n°15/2002

3. Acesso independente para ambulancia, quando servigo de didlise autbnomo.

RDC n°. 50/2002

4. Area coberta para desembarque e remocéo de pacientes transportados

PT CVS-9/1994
art. 8°

Ambientes

4.1. Consultério médico ("in loco" ou nao)

RDC n°. 50/2002

4.2. Area de prescricdo médica

RDC n°. 50/2002

4.3. Sala de recuperacao de pacientes

RDC n°. 50/2002

4.4. Area para lavagem de fistula (1 lavabo com 1,10 m2 a cada 25 poltronas.
Cuba com 50 cm de largura, 100cm de comprimento e 50 cm de
profundidade)

RDC n°. 50/2002 e
RDC n° 307/2002

45, Sala de hemodialise para HBsAg Negativo

RDC n°. 50/2002

4.6. Posto de enfermagem e servicos (1 posto com 6,0 m2 a cada 25 poltronas e
mais 1 a cada 8 poltronas se didlise peritoneal)

RDC n°. 50/2002
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4.7. Sala para reprocessamento (reuso) - HBsSAg negativo

RDC n° 50/2002

4.8. Sala para reprocessamento (reuso) - Hepatite C

RDC n°. 50/2002

4.9. Sala para tratamento e reservatorio de agua tratada para didlise

RDC n°. 50/2002

5. Salas e ambientes, acessos (inclusive para portadores de deficiéncia)
corredores, iluminacgao, circulagdo, ventilagéo e fluxo de acordo com a
legislacdo vigente.

RDC n°. 50/2002
ABNT 9050/2004

6. Salas para hemodialise compativel com o n° pacientes atendidos tendo
espaco para circulagdo de funcionarios e pacientes, conforme legislagédo
vigente

RDC n°. 50/2002

7. Sistema de energia emergencial (gerador com manutengéo preventiva
registrada)

RDC n°. 50/2002
RDC n°. 11/2014
Art.24

SIM

NAO

NA

NIVEL

LEGISLACAO

8. Sala de hemodiélise para HBsAg Positivo*

RDC n° 50/2002

9. Sala para reprocessamento (reuso) - HBsAg positivo - Hepatite B*

RDC n° 50/2002

10. Sala de DPAC **

RDC n° 50/2002

*ltens 8 e 9 se ndo realizado neste servi¢o, deve possuir contrato.
**Depende das atividades do Servigo

OBSERVACOES:
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V — TERCEIRIZACAO

ATIVIDADES TERCEIRIZADAS

O SERVICO POSSUI:

SIM

NAO

INF

LEGISLAGAO

1. Hospital de retaguarda: Licenca de Funcionamento ( )SIM () NAO PT CVS n° 4/2011
~ o
2. Servigo de remocéo: Licenga de Funcionamento ( ) SIM () NAO PT CVS n°4/2011
(o}
3. Confeccao de Fistula Arterio-Venosa: PT:” 35%,962((;14
4. Servico de diagnéstico (andlises clinicas): o
Licenca de Funcionamento () SIM ( ) NAO PT CVS n° 4/2011
5. Servigo de diagnéstico (imagem): o
Licenca de Funcionamento ( ) SIM ( ) NAO PT CVS n° 4/2011
6. Laboratdrio para analise da agua - Licenca de Funcionamento ( ) SIM PT CVS 1 4/2011
( )NAO
7. Processamento de Roupas: ) RDC nf. 076/2012 art.
Licenca de Funcionamento ( ) SIM ( ) NAO PT CVS 1 4/2011
. RDC n° 15/2012 art.
8. Central de Esterilizagdo: Licenga de Funcionamento ( ) SIM ( ) NAO 16
PT CVS n° 4/2011
0
9. Manutencdo de Equipamentos e Infra - Estrutura Predial: RDCn 1317/2014 art.
RDC n° 50 /2002
P (o}
10. Manutencéo do Sistema de Tratamento de Agua para Dialise: RDCn 151;2014 art
RDC n° 306 de
. P . X 07/12/2004
11. Residuos de Saude: Licen¢a de Funcionamento ( ) SIM ( ) NAO PT CVS 1o 4/2011
Resolugdo SS-
- . - p . . . n°151/2010
12. Laboratério de Histocompatibilidade (este € regionalizado pelo Sistema PT CVS no 4/2011
Estadual de Transplantes) Licenca de Funcionamento ( ) SIM () NAO
RDC n°151/2001 art.
5 7 e RDC n°. 57 art.
13. Servico Hemoterapico: Licenga de Funcionamento ( ) SIM ( ) NAO 17 e 102
PT CVS n° 4/2011
PT n° 389/2014 Art.
14. Servico de Limpeza: 20
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. PT n° 389/2014 Art.
15. Servigo de Alimentagéo: Licenga de Funcionamento ( ) SIM () NAO elile
16. Outros:
Quais:
OBSERVAGAO:
VI - REGISTROS
O SERVICO POSSUI REGISTROS: SIM{ NAO | NIVEL | LEGISLAGAO
PT CVS

1. Possui contrato (s) formal (is) das atividades terceirizadas

n°4/2011 Art.
11

2. Prontuarios médicos possuem: identificacdo do paciente, histéria clinica, exame
fisico, motivo do ingresso no programa, resultado de exames complementares,
diagnostico, plano terapéutico e consultas da equipe multiprofissional.

PT n° 389/2014
Art. 10 Parag.
Unico

PT n° 389/2014

3. Prontuario atualizado: consultas mensais do nefrologista, internacdes, Art. 91V,
. o : X Il RDC 11/2014
intercorréncias. Carimbado, assinados e datados. Art. 11

4. Prontuarios atualizados: exames mensais: medicdo do hematdcrito, dosagem de

PT n° 389/2014

hemoglobina, ureia pré e pés a sessédo de didlise,sédio, potassio, calcio, fésforo, " RBAgﬁ/%’M
transaminase glutdmica piravica (TGP), glicemia para pacientes diabéticos e Art. 11

creatinina durante o primeiro ano.

PT n°389/2014

5. Prontuarios atualizados: exames trimestrais: hemograma completo; medicdo da Art. 91V,
saturacdo da transferrina; dosagem de ferritina, PTH, proteinas totais e fracdes, m RDC 11/2014
hemoglobina glicolisada para diabéticos e fosfatase alcalina. Art. 11

PT n° 389/2014

6. Prontuarios atualizados: exames semestrais: Vitamina D, anti HBs, e, para pacientes Art. 91V,
susceptiveis (com anti HBc total ou IgG, AgHBs e ANTI HCV inicialmente negativos), 1 RDC 11/2014
A realizacéo de HBsAg e ANTIHCV. Art. 11

PT n° 389/2014

7. Prontuarios atualizados: exames anuais: colesterol total e fracionado, triglicérides, Art. 9 1V,
aluminio sérico, glicemia, TSH, T4, dosagem de anticorpos para HIV , RX de térax 1] RDC 11/2014
em PA e perfil, USG renal e de vias urinarias, eletrocardiograma Art. 11

8. Programa de controle e prevencdo de infeccdo e de eventos adversos (PCPIEA),
que contemple: a implementagdo da vigilancia epidemiol6gica sistematizada dos RDC n°

episodios de infeccdo e reagdo pirogénica; a investigacao epidemioldgica nos casos
de eventos adversos graves, e avaliagdo das rotinas escritas relacionadas ao
controle das doencgas infecciosas.

11/2014 Art. 7
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9. MPOP atualizado, datado e assinado pelo RT médico, enfermeiro, assistente social,
psicéloga e nutricionista que contemple os itens: PCPIEA; procedimentos médicos,
procedimentos de enfermagem; controle e atendimento de intercorréncias;
processamento de artigos e superficies; desinfec¢do e controle de qualidade do
reuso das linhas e dos dialisadores; controle do funcionamento do sistema de I RDC n°
tratamento da agua tratada para didlise; procedimentos de operag6es, manutengdo 11/2014 Art. 7
do sistema e de verificagdo da qualidade da agua; controle dos parametros de
eficacia do tratamento dialitico; controle de manutencédo preventiva e corretiva de
todos os equipamentos da unidade, datado e assinado pelos RT (médico e
enfermeiro).
10. Registro (no dia do 1° uso) da utilizagdo de um novo conjunto de dialisador e linha I RDC n°
arterial e venosa assinado pelo paciente e arquivado 11/2014 Art. 35
11. Apresenta ao paciente, em até de 90 (noventa) dias apds o inicio do tratamento PT n°389/2014
dialitico, a opgao de inscri¢do na Central de Notificagéo, Captagdo e Distribuicgo de I Art. 15 XI
Orgéos (CNCDO). '
12. Disponibiliza as informag¢des referentes ao monitoramento dos indicadores, durante | RDC n°
o0 processo de inspecao sanitaria ou de investigagdo de surtos e eventos adversos. 11/2014 Art. 9
OBSERVAGOES:
VIl - EQUIPAMENTOS/DISPOSITIVOS
O SERVICO: SIM{ NAO | NIVEL | LEGISLAGAO
1. Realizalregistra as intervengbes nos equipamentos tais como instalagéo, " RDC n° 11/2014
manutencéo, troca de componentes e calibracéo. Art. 36 e art. 37
2. Realizalregistra manutencdo preventiva dos equipamentos conforme recomendado
pelo fabricante I RDC n°11/2014
Art. 37
3. Realiza/registra manutencdo preventiva do sistema de climatizagdo e exaustdo, " Resolugdo RE
conforme recomendado pelo fabricante. 9/2003
4. Maquinas de hemodidlise possuem:
(o}
4.1. Dispositivo que permita o tamponamento por bicarbonato de sédio; 1] RDCAnrt 131;2014
4.2. Controlador e monitor de temperatura; m RDC n° 11/2014
Art. 37
4.3. Controle automatico de ultrafiltragdo e monitor de presséo da solugdo de didlise ou
monitor de pressdo transmembrana com dispositivo de suspensdo automatica do
. ) ~ RDC n° 11/2014
funcionamento da bomba de sangue, parada da ultrafiltracdo e com alarmes sonoros 1 Art. 37
e visuais; '
4.4. Monitor continuo da condutividade com dispositivo de suspensdo automatica da RDC n° 11/2014
vazao da solugdo e com alarmes sonoros e visuais; ] Art. 37
45, Detector de ruptura do dialisador com dispositivo de suspensdo automatica do
funcionamento da bomba de sangue parada da ultrafiltracdo e com alarmes sonoros " RDC n° 11/2014
e visuais; Art. 37
4.6. Detector de bolhas e protecdo contra embolismo gasoso com dispositivo de
= . . RDC n° 11/2014
suspensdo automatica do funcionamento da bomba de sangue e com alarmes 1 Art. 37
SONOros e visuais; '

10
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47. Protecdo contra operacdo em modo de didlise quando estiver em modo de m RDC n° 11/2014
desinfeccéo; Art. 37
4.8. Monitor de pressdo de linha venosa e arterial com dispositivo de suspenséo " RDC n° 11/2014
automatica do funcionamento da bomba de sangue alarmes sonoros e visuais; Art. 37
4.9. Equipamentos em uso limpos e desinfetados apés cada sessdo de hemodialise. " RDC n° 11/2014
Art. 14
5. Para atendimento de emergéncia em condicbes de funcionamento:
eletrocardiégrafo; carro de emergéncia composto de monitor cardiaco e
desfibrilador; ventilador pulmonar manual (ambu com reservatério); medicamentos Il RDC n° 11/2014
para atendimento de emergéncias; ponto de oxigénio; aspirador portatil; material Art. 41
completo de entubagéo (tubos endotraqueais,  canulas, guias e laringoscopio com
jogo completo de laminas)
6. Balanca para pesagem de pacientes e aparelho de pressdo arterial (1 para cada " RDC n° 11/2014
guatro pacientes, por turno). Art. 40
7. Pacientes recém-admitidos no programa de tratamento dialitico da unidade com
sorologia desconhecida sé@o dialisados em maquina especifica e seus dialisadores Il RDC n° 11/2014
séo reprocessados na propria maquina Art. 16
8. Dialisadores e linhas utilizadas no tratamento dialitico possui registro na " RDC n° 11/2014
ANVISA/MS. Art. 37
9. Equipamentos de combate a incéndio, dentro do prazo de validade. " RDC n° 50/2002
RDC n° 50/2002
Decreto
10. Possui auto de vistoria do Corpo de Bombeiro I Estadual
56.819/11 item
5.3.4.6
OSERVAGOES:
VIl - PROCEDIMENTOS TECNICOS E OPERACIONAIS
O SERVICO REALIZA, CONFORME MPOP: SIM { NAO | NIVEL | LEGISLACAO
1. Dialisadores e as linhas (arteriais e venosas) utilizadas até 20 (vinte) vezes, quando " RDC n° 11/2014
utilizado reprocessamento automatico. Art. 28
2. Medida do volume interno das fibras "priming" em todos os dialisadores antes do
s . - RDC n° 11/2014
primeiro uso e apds cada reuso subsequente, descartando o dialisador quando 1 Art. 29
reducao superior a 20% do volume inicial '
3. Acondicionamento de linhas e dialisadores reutilizaveis, em recipiente limpo,

. . e . N S RDC n° 11/2014
desinfetado, identificado com nome do paciente, data da primeira utilizagdo, grupo de 1 Art. 34 © 35
sorologia, armazenados em areas especificas com identificagao. '

4. Dialisadores e linhas reutilizaveis desinfetados mediante total preenchimento com
solugdo. Recipiente identificado com o nome do produto, diluigdo realizada, data de " RDC n° 11/2014
diluicdo e validade, e identificacéo do profissional responsavel pela diluigdo. Art. 34,33 e 35
5. Registra e monitora os niveis residuais do agente quimico empregado na

g ~ o . . P RDC n° 11/2014
desinfeccdo dos dialisadores e linhas, apdés o enxagie dos mesmos e antes da 1 Art. 32
conexado ao paciente. (Observar testes na maquina). '

6. Analise microbiolégica mensal de uma amostra do dialisato colhida da maquina de

dialise imediatamente antes do dialisador, no final da sessdo (parametro maximo
permitido - 200 UFC/mL) de forma que anualmente o teste tenha sido realizado em
todas as maquinas.

RDC n° 11/2014
Art. 58

11
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7. Procedimentos de limpeza e desinfec¢do/manutencéo do sistema quando verificada
a ndo conformidade com os padrdes estabelecidos para a agua tratada para dialise " RDC n° 11/2014
(quando a analise microbioldgica do dialisato for igual ou superior a 50 UFC/mL) Art. 58

8. Fornece alimentagdo ao paciente no dia do procedimento dialitico, de acordo com PT n°389/2014

orientacéo dietética do nutricionista e medico. Art. 9
IX — BIOSSEGURANCA E SEGURANCA DO PACIENTE
O SERVICO POSSUI: SIM | NAO | NiVEL | FECISLACGA
1. MPOP contempla medidas de biosseguranca e realiza de acordo com o descrito Il RDC n®
: P gurang 11/2014 Art. 7
) ) o ) ) ) RDC n°
2. Registro de treinamento periédico de toda a equipe em biossegurangca e manuseio I 63/2011 art.
de residuos de servigos de salde inclusive da equipe terceirizada. 29,31,32e
33
3. Procedimentos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo, quando aplicavel, das
superficies, instalacdes, equipamentos, artigos e materiais de acordo com normas " RDC n°
vigentes e recomendacBes dos fabricantes. Saneantes domissanitarios 11/2014 Art. 7
regularizados juntos a ANVISA
RDC n°
- - - L 11/2014 Art.
4. EPI em numero suficiente, em boas condig6es e utilizados por todos os funcionarios " 36 e RDC n°
de acordo com suas func¢des, conforme protocolos assistenciais. 63/2011 art.
46
RDC nd
5. Funcionarios vacinados contra o virus de Hepatite B, de acordo com o programa I 11/2014 Art.
nacional de imunizagao. 15,NR 32e
PT 597/2004
6. Pacientes ndo portadores de Hepatite B e com resultado de imunidade negativo para RDC n°
este virus, vacinados precocemente, conforme Programa Nacional de " 11/2014 Art.
Imunizagdo/MS. 15e PT
389/2014
RDC n°
p i . . . - 11/2014 Art. 8
7. Obtém resultados soroldgicos de paciente recém-admitido no programa de didlise. I e PT 389/2014
Art. 20,
OSERVACOES:
X — QUALIDADE DA AGUA
O SERVICO POSSUI: SIM | NAO §{ NIVEL | LEGISLAGAO
1. Subsistema de abastecimento de agua potavel, a partir do ponto de alimentagcdo da
. - . . p RDC n°
agua de abastecimento, até a entrada do subsistema de tratamento de &gua para
I e 11/2014 Art.
hemodialise identifica: 48
A. Ponto de coleta de 4gua para analise, no ponto de alimentagdo da edificagédo; I o
. ~ - = . . % PT n° 33/2008
B. Pontos de derivagdo com a indicagdo das &reas de destinagao; item 5.2.1
C. Reservatorios da agua de abastecimento, com descricdo do tipo de vedacédo e
compartimentacao;
D. Derivagfes apés os reservatorios e as destinacdes, indicando todos os pavimentos
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e a existéncia de valvulas de alivio de presséo;
E. Pontos de coleta da agua de abastecimento antes do sistema de tratamento.

2. Laudos que atestam o padrao de potabilidade agua de abastecimento, conforme / RDC n®
legislacéo vigente . 1172014 Art. 45,
gislacao vig PT 2914/2011
3. Analise e registra diariamente as caracteristicas fisicas e organolépticas da agua de
: ) = : RDC n°
abastecimento como: cor aparente, sabor, odor, turvagdo, Ph (6,5 a 8,5) e cloro residual i 11/2014 Art. 47
livre, coletadas na entrada do reservatério de agua potavel e na entrada do pré- ’
tratamento.
4. Registro do controle bacteriologico do reservatorio de agua potavel mensalmente m RDC n®
: 9 9 guap : 11/2014 Art. 56
5. Registro da limpeza do reservatorio de agua potavel semestralmente m RDC n®
: 9 P guap : 11/2014 Art. 56
RDC n°
6. Reservatério de &gua potavel exclusivo, com autonomia de 2 dias, atendendo " l?éZ/iO%Dgengo
necessidade minima de 200 litros/paciente/dia e protegido contra vetores e intempéries 33/2008 item
54
7. Subsistema de tratamento de 4gua para hemodialise (STAH) identificando:
A. Pontos de coletas de 4gua apds cada componente do STAH,
B. Componentes do subsistema e respectivos acessorios; RDC ne
C. Tipo de operacgdo (automatica ou manual); ;
; . I 33/2008 item
D. Sistema de osmose reversa; 522
E. Destino da agua de rejeito; -
F. Tubulacdo de alimentagdo e de manobras de desvios;
G. Reservatorio de agua tratada.
8. Subsistema de distribuicdo de dgua para hemodialise, identificando:
A. Alca de distribuicéo; RDC n°
B. Ambientes servidos; 33/2008 item
C. Postos de utilizagdo (maquinas de hemodialise e postos de reuso); I 523
D. Pontos de coleta de dgua para analises laboratoriais, sendo no minimo 01 ponto em
cada ramal de distribui¢do, 01 ponto contiguo a cada méaquina de hemodidlise e 01
ponto em cada ramal de abastecimento das salas de reuso.
9. Desinfecgdo do reservatério, sistema de tratamento e distribuicdo da agua tratada para RDC 1o
dialise, realizada por pessoa capacitada na técnica de desinfeccéo e de controle do n
. ; ) : = . 1 11/2014 Art. 46
nivel de residuos de desinfetantes, sob a orientacdo do fornecedor do sistema e e 57
conforme plano de gerenciamento de tecnologia em saude.
10. Registro da Limpeza e desinfeccdo do reservatorio e da rede de distribuicdo de agua RDC n?
tratada para dialise mensalmente 1 11/2014 Art. 57
11. Amostras da agua para fins de andlises fisico-quimicas colhidas em ponto apos o
; y ; i ; S . RDC n°
subsistema de tratamento de &gua e para fins de analise microbiolégica colhidas no " 11/2
AP 014 Art. 50
ponto de retorno da alca de distribuicdo (Loop) e em um dos pontos na sala de 651
reprocessamento.
12. Reservatério de agua tratada para didlise construida com caracteristicas adequadas:
material opaco, liso, resistente, impermeavel, inerte e isento de amianto; sistema de RDC 1o
n

fechamento hermético, sistema automatico de controle da entrada da agua e filtro de
nivel bacteriolégico no sistema de suspiro; fundo conico que possibilite 0 esgotamento
total da agua; sistema de recirculacdo continua de agua 24 horas por dia, 07 dias por
semana e a uma velocidade que garanta regime turbulento de vaz&o no retorno do loop
de distribuicdo ao tanque.

11/2014 Art. 54

RDC n° 33/
2008 item 5.2.2
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13. Reservatoérios de agua tratada mantido (s) ao abrigo da incidéncia direta da luz solar e RDC n°
permite acesso para inspecao e limpeza; 1 11/2014 Art. 54
14. Condutivimetro composto de alarme visual e auditivo na saida do sistema de tratamento RDC n°
da agua para didlise apresentando condutividade igual ou menor que 10 m 11/2014 Art. 55
microsiemens/cm, medida a temperatura de 25°c.
RDC ne 33/
2008 item 5.2.2
15. Equipamentos para tratamento da agua para didlise: filtro de areia, resina cationica e m RSC
anionica, filtro de carvdo, osmose reversa. n° 35/2001
item162
16. Realiza/registra manutencdo do sistema de tratamento de &gua para didlise: RDC e
regeneracdo das resinas e trocas; retrolavagem /troca do filtro de carvdo ativado; n
. ) ) 1l 35/2001 anexo
limpeza do filtro de areia, troca da (s) membrana (s) de osmose reversa, conforme item 162
recomendacfes dos fabricantes.
. z e . . . o
17. Sistema de tratamento da &gua especificado e dimensionado para atendimentos do n° Il zgggﬁtgmsgl?’
de pacientes inscritos no Programa. def
18. Qualidade garantida através de validagdo dos parametros microbiolégicos mensalmente RDC n°
(Coliforme total, contagem de bactérias heterotréficas e endotoxinas). Verificar laudos m 11/2014 Art. 49
das 3 ultimas coletas.
19. Qualidade garantida através de validagcdo dos parametros fisico-quimicos
semestralmente (nitrato, aluminio, cloro total, cobre, fluoreto, célcio, magnésio, potassio, RDC ne
bério, zinco, sulfato, arsénico, chumbo, prata, cadmio, cromo, selénio, mercurio, berilio, 1 n
p S " o~ 11/2014 Art. 49
talio, antiménio). Verificar laudos das 2 ultimas coletas.
OSERVACOES:

XI - DEPOSITO DE MATERIAIS E INSUMOS

O DEPOSITO DE MATERIAIS E INSUMOS POSSUI:

SIM

NIVEL

LEGISLACAO

RDC n° 50/2002

1. Area(s) especifica(s) destinada(s) ao armazenamento dos produtos e I
insumos.
re . . . ~ 0 .
2. Area em bom estado de conservacao, higiene e ventilagao. 1 RDCn 62/%211 art. 36
3. Armazenamento dos produtos realizado em condicdes adequadas de PT n° 1131/2002-GM
temperatura, umidade e iluminagcdo, de acordo com as instrugées do I item B — CondigGes
fabricante, de forma a néo afetar, direta ou indiretamente, a identidade e a Gerais de
qualidade do produto. Armazenamento
o -
4.  MPOP atualizado e disponivel. Il PT n° 1131/2002-GM
item B
o -
5. Procedimentos executados conforme MPOP. ] PT n®1131/2002-GM

item B
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6. Mecanismos de prevencdo e combate a insetos e roedores devidamente
registrados.

RDC n° 50/02, Parte I,
Cs.

7. Controle de entrada e saida do material realizado de acordo com
legislacdes e normas técnicas vigentes (prazo de validade, condi¢gfes de
conservacao) devidamente registradas.

PT n° 1131/2002-GM
item B

8. Produtos armazenados sem contato com o piso e com distancia minima da
parede que permita 0 manejo, a circulagdo de pessoas e facilite a limpeza.

PT n° 1131/2002-GM
item B

9. Concentrados quimicos utilizados para didlise possuem registro no
ANVISA/MS.

RDC n° 11/2014
Art. 37

Observagdes:

Xll — RESIDUOS DE SERVICO DE SAUDE

QUANTO AO RESIDUO DE SERVICO DE SAUDE: SIM | NAO | NIVEL | LEGISLAGAO
1. Executa o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS) , RDC n°
conforme legislagéo vigente. I 306/2004
. L . , RDC ne.
2. Segrega adequadamente os residuos de saude infectantes dos residuos de saude Il 306/2004
comum em sacos plasticos proprios
RDC n°
3. Perfuro cortantes sdo acondicionados em recipientes com paredes rigidas, identificados 306/2004
com simbolo de residuo infectante e respeitando a linha méaxima para o I
acondicionamento destes.
s e . . RDC n°
4. Transporte, tratamento e destinacéo final dos residuos realizados por empresa Il 306/2004
contratada regularizada junto aos érgdos competentes.

EQUIPE TECNICA DE INSPECAO:

Nome:

Assinatura: Cargo/Funcgéo:
Instituicdo:

Nome:

Assinatura: Cargo/Funcéo:
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Instituigéo:

Nome:

Assinatura: Cargo/Fungéo:

Instituicao:
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ROTEIRO PARA INVESTIGAGAO DE SOROCONVERSAO EM SERVICOS DE DIALISE

A construcdo do roteiro de investigacdo de soroconversdo foi elaborada a partir da classificacdo dos itens
avaliados por niveis de criticidade, ou seja, o quanto este item influi no risco sanitario e, consequentemente, na

seguranca do paciente.

I Determina a exposi¢cédo imediata ao risco, influindo em grau critico na qualidade e
seguranca dos servicos e produtos.

Contribui mas néo determina a exposicéo imediata ao risco, interferindo na qualidade ou
seguranca dos servicos e produtos.

Afetam o risco em grau néo critico podendo ou nédo interferir na qualidade ou seguranca
dos servicos e produtos.

| — INFORMAGOES GERAIS

VISA Municipal: GVS:

Periodo da inspec¢éo: / / A / /

Classificacdo do estabelecimento: Intra-hospitalar |:| Autébnomo |:|

Prepara concentrado polieletroliticos para hemodialise - CPHD Sim |:| Né&o |:|

OBJETIVO DA INSPECAO:

[ ] Investigagdo de soroconversao Hepatites Virais () qual:
HIV ()
Outras: qual:

Ultima inspec&o: / /
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Il - IDENTIFICAGAO DO SERVICO

Razéao social:
Nome fantasia:

CNPJ:
Endereco:
Bairro: Municipio: Estado:
CEP: telefone: Fax:
Email:
Natureza do servico: () Publico ( )Privado ( ) Privado que atende SUS
CNES:
Licenca Sanitaria n° (CVES): Data de Validade: / /
QUADRO | - PACIENTES POR MODALIDADE X SOROLOGIA
PACIENTE N° PACIENTE | N° DE PACIENTES COM SOROLOGIA POSITIVA
COM
oy e TOTAL SOROLOGIA
- NAO
CONVENIO/ REAGENTE
Sus PARTICULAR HEPATITEB | HEPATITEC HIV
HEMODIALISE
DPAC
DPA
DPI
TOTAL
QUADRO I - N° DE MAQUINAS
MAQUINAS QUANTIDADE
Em uso
Reserva

Sorologia desconhecida

Em manutencéo

TOTAL
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QUADRO Il = TURNOS X N° DE MAQUINAS EM USO X N° DE PACIENTES ADULTO E CRIANGA

TURNOS

SALAS
HEMODIALISE

N° MAQUINA EM
uso

N° PACIENTE

ADULTO CRIANCA

TOTAL GERAL

10

HBsAg negativo

HBsAg positivo

TOTAL

20

HBsAg negativo

HBsAg positivo

TOTAL

30

HBsAg negativo

HBsAg positivo

TOTAL

HBsAg negativo

HBsAg positivo

TOTAL

TOTAL GERAL PACIENTE (TOTAL DO 1° TURNO +
TOTAL DO 2° TURNO + TOTAL 3° + TOTAL 4° TURNO)

* JUSTIFICAR:
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[l - RECURSOS HUMANOS

Recursos Humanos SIM | NAO |NIVEL | LEGISLAGAO
1. Médico responsavel técnico com especialidade em Nefrologia ou titulado
Dr (a) I PT n° 389/2014 art.
20,21e30
Registro no Conselho de Medicina (CRM) n°:
2. Enfermeiro responsavel técnico com especialidade em nefrologia
br (a) y | PT e 38912014 art.
. o 20,21e31
Registro no Conselho profissional (COREN) n°:
3. Enfermeiro/Técnico capacitados para diluir a solucao, desinfec¢ao das linhas e RDC nf 11/2014 art
dialisadores, enxague e teste de niveis residuais do agente quimico. Il 30 :
4. O servigo registra e realiza notificacdo de acidente de trabalho | PT 3214"\21- eNR.5
0
5. Numero suficiente de médico por turno x n° de pacientes inscritos no programa [ PTn 38342014 art
6. Numero suficiente de enfermeiro por turno x n° de pacientes inscritos no m PT n° 389/2014 art.
Programa 27
7. Numero suficiente de auxiliar ou técnico de enfermagem por turno x n° de m PT n° 389/2014 art.
pacientes inscritos no programa 27
o
8. Técnico de enfermagem exclusivo para a (s) sala(s) de reuso [ PTn 38%2014 art.
o
9. Funcionério (s) exclusivo (s) para os servi¢os de limpeza Il PTn 38%2014 art
SIM | NAO { NA | NIVEL | LEGISLACAO
10. Funcionérios exclusivos para manipular pacientes com sorologia positiva para m RDC n° 11/2014
Hepatite B e pacientes com sorologia ndo reativa, no mesmo turno de trabalho. art. 15
I RDC n° 11/2014
11. Profissional capacitado para diluir a solu¢édo desinfetante, no reuso. art. 30




SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

DIVISAO TECNICA DE SERVICOS DE SAUDE Wy
Av. Dr. Amaldo, 351- Anexo Il —6.2andar— CEP 01246-901 - Tel.; (11) 3065-4764/44 —Fax: 30654765

QUADRO IV - FUNCIONARIOS MEDICO E ENFERMAGEM

N° PROFISSIONAL 1° 2° 3° 40

MEDICO NEFROLOGISTA

ENFERMEIRO

Sala para HBsAg Negativo

TECNICO DE ENFERMAGEM

POR SALA DE DIALISE) Reuso HBsAg Negativo

Sala para HBsAg Positivo
(HepatiteB)

OBSERVACOES:

| V — ESTRUTURA FiSICO FUNCIONAL

4.1. Area para lavagem de fistula (1 lavabo com 1,10 m? a cada 25 poltronas.
Cuba com 50 cm de largura, 100cm de comprimento e 50 cm de 1] RDC n°. 50/2002 e
profundidade) RDC n° 307/2002
4.2. Sala de hemodidlise para HBsAg Negativo 1] RDC n°. 50/2002
43. Sala para reprocessamento (reuso) - HBsAg negativo I RDC n° 50/2002
4.4. Posto de enfermagem e local de preparo de medicacéo de acordo com a " E:?(;r:llj/éoljlé
legislacao vigente e organizados. n° 63/2011 art. 8

SIM | NAO | NA | NIVEL | LEGISLACAO

. N
4.5. Sala de hemodidlise para HBsAg Positivo I RDC 1 50/2002

OBSERVACOES:
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V — TERCEIRIZACAO

ATIVIDADES TERCEIRIZADAS

SIM | NAO INF LEGISLAGCAO
1. Local onde realiza a confecgdo de Fistula Arterio-Venosa, cateter de curta
e longa permanéncia. PT n° 389/2014
Nome do Art.5% 1l e
Servico:
2. Servigo de diagndstico (andlises clinicas):
Nome do EAS: _ PT CVS n° 4/2011
Licenca de Funcionamento ( ) SIM ( ) NAO
OBSERVACAO:
VI - REGISTROS
O SERVICO POSSUI REGISTROS: SIM | NAO | NIVEL | LEGISLAGCAO

PT n°389/2014

1. Prontuarios médicos possuem: identificagdo do paciente, historia clinica, exame Art. 10 Paréag.
fisico, motivo do ingresso no programa, resultado de exames complementares, 1l Unico; RDC 63
diagnostico, plano terapéutico e consultas da equipe multiprofissional. Art. 27

PT n° 389/2014
Art. 91V,

2. Prontuario atualizado: consultas mensais do nefrologista, internacdes, I RDC 11/2014

intercorréncias.  Carimbado, assinados e datados. Art. 11, RDC 63
Art. 27
N _ _ . . PT n° 389/2014

3. Prontuarios atualizados: exames mensais: medicdo do hematdcrito, dosagem de Art. 91V,
hemoglobina, ureia pré e pés a sessédo de didlise,sédio, potassio, calcio, fésforo, " RDC 11/2014
transaminase glutamica piravica (TGP), glicemia para pacientes diabéticos e Art. 11, RDC 63
creatinina durante o primeiro ano. Art. 27

PT n° 389/2014

4. Prontuarios atualizados: exames trimestrais: hemograma completo; medi¢cdo da R[;Agii/%14
saturacao da transferrina; dosagem de ferritina, PTH, proteinas totais e fracOes, m Art. 1. RDC 63
hemoglobina glicolisada para diabéticos e fosfatase alcalina. N

Art. 27
PT n° 389/2014
5. Prontuarios atualizados: exames semestrais: Vitamina D, anti HBs, e, para pacientes Art. 9 IV,

susceptiveis (com anti HBc total ou IgG, AgHBs e ANTI HCV inicialmente negativos),
A realizacdo de HBsAg e ANTIHCV.

RDC 11/2014
Art. 11, RDC 63
Art. 27
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6. Programa de controle e prevencdo de infeccdo e de eventos adversos (PCPIEA), .
que contemple: a implementagdo da vigilancia epidemiolégica sistematizada dos 11/50'313 Zrt ;
episodios de infeccdo e reagdo pirogénica; a investigacao epidemioldgica nos casos 1l RDC 1o
de eventos adversos graves, e avaliagdo das rotinas escritas relacionadas ao 63/2011 art. 7
controle das doengas infecciosas. Higienizagdo das méaos. Ha registro?

7. MPOP atualizado, datado e assinado pelo RT médico, enfermeiro, assistente social,
psicéloga e nutricionista que contemple os itens: PCPIEA; procedimentos médicos,
procedimentos de enfermagem; processamento de artigos e superficies; desinfec¢ao I RDC n°
e controle de qualidade do reuso das linhas e dos dialisadores; controle de 11/2014 Art. 7
manutencdo preventiva e corretiva das hemodialisadoras, painel de reuso e
reprocessadora da unidade, datado e assinado pelos RT (médico e enfermeiro).

8. Registro (no dia do 1° uso) da utilizagdo de um novo conjunto de dialisador e linha
arterial e venosa assinado pelo paciente e arquivado. Caso o dialisador possua 2 I RDC n°
etiquetas é afixada uma destas no livro de registro de 1° uso e o paciente assina 11/2014 Art. 35
sobre esta etiqueta? Verificar a recomendacao do fabricante.

9. Disponibiliza as informacdes referentes ao monitoramento dos indicadores ( RDC P
soroconversdo, infeccdo, Bacteremia, treinamento e absenteismo) durante o I 11/2014 Art. 9
processo de inspecao sanitéria ou de investigacdo de soroconversao. ’

10. Registro, em prontuario, de transfusdo de hemocomponente Il PT/XE ig’g/m

11. Em caso de transfusdo de hemocomponente, hé registro de comunicagao do Servico I PT/MS 158/16
de Didlise ao servico fornecedor do hemocomponente. Art. 191

OBSERVACOES:

VIl - EQUIPAMENTOS/DISPOSITIVOS

O SERVICO: SIM{ NAO | NIVEL | LEGISLAGAO

1. Realizalregistra as intervengbes nos equipamentos tais como instalacéo, " RDC n° 11/2014
manutencdo, troca de componentes e calibracéo. Art. 36 e art. 37

2. Realizalregistra manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos conforme " RDC n° 11/2014
recomendado pelo fabricante Art. 37

3. Maquinas de hemodidlise:

3.1. Ha o registro de troca do isolador interno da maquina conforme recomendacéao do

fabricante

3.1.1No caso afirmativo é chamado a assisténcia técnica

3.2

.Em caso de troca do isolador interno é verificado se encontra-se com presenga de

sangue e umidade

RDC n° 11/2014
Art. 7

4. Usa isolador de pressao nas linhas venosa e arterial com dispositivo de suspenséo
o . . o RDC n° 11/2014
automatica do funcionamento da bomba de sangue, alarmes sonoros e visuais; 1 Art. 39
4.1 Realiza a troca do isolador externo a cada sessédo de hemodidlise ]
o
5. Verificar se ha material e medicamento disposto na bandeja ou sobre a maquina e i EEC?T; fj/éoéé
se estes retornam ao posto de enfermagem e/ou local de preparo de medicagao. n° 63/2011 art. 8
6. Dialisadores e linhas utlizadas no tratamento dialitico possui registro na " RDC n° 11/2014
ANVISA/MS. Art. 37
OSERVAGOES:
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VIl - PROCEDIMENTOS TECNICOS E OPERACIONAIS

O SERVICO REALIZA, CONFORME MPOP: SIM { NAO | NIVEL | LEGISLACAO
1. Acondicionamento de linhas e dialisadores reutilizaveis, em recipiente limpo, RDC r® 11/2014
desinfetado, identificado com nome do paciente, data da primeira utilizacéo, [} Ann34e35
armazenados em areas especificas com identificagao. '
2. Dialisadores e linhas reutilizaveis desinfetados mediante total preenchimento
com solugéo. Recipiente identificado com o nome do produto, diluicdo realizada, I RDC n° 11/2014
data de diluicdo e validade, e identificagdo do profissional responsavel pela Art. 34,33 e 35
diluicéo.
3. Realiza, registra e monitora os niveis residuais do agente quimico empregado na
desinfec¢do dos dialisadores e linhas, apds o enxague dos mesmos e antes da " RDC n° 11/2014
conexdo ao paciente. (Ver evidéncia dos testes e registro do técnico que Art. 32
realizou )
IX — BIOSSEGURANCA E SEGURANCA DO PACIENTE
O SERVIGO POSSUI: SIM | NAO | NiVEL | FECISLACGA
1. MPOP contempla medidas de biosseguranca e realiza de acordo com o descrito 1l RDC n°
' 11/2014 Art. 7
. . . . . . . RDC no
2. Registro de treinamento periodico de toda a equipe em biossegurangca e manuseio I 63/2011 art.
de residuos de servigos de salde inclusive da equipe terceirizada. 29,31,32e
33
3. Procedimentos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo, quando aplicavel, das
superficies, instala¢bes, equipamentos, artigos e materiais de acordo com normas RDC
vigentes e recomendagbes dos fabricantes. Saneantes domissanitarios
A . N . i i I 11/2014 Art. 7
regularizados juntos a ANVISA. (Evidenciar rotina) e 14
3.1. Limpeza e Desinfeccdo da maquina, incluindo a bandeja entre turnos. (Evidenciar
rotina)
RDC n°
, - - - C 11/2014 Art.
4. EPI em numero suficiente, em boas condi¢6es e utilizados por todos os funcionarios " 36 e RDC n°
de acordo com suas func¢des, conforme protocolos assistenciais. 63/2011 art.
46
_ ] ] _ RDC n°
5. Funcionarios vacinados contra o virus de Hepatite B, de acordo com o programa i 11/2014 Art.
nacional de imunizagéo. 15,NR32e
PT 597/2004
6. Pacientes ndo portadores de Hepatite B e com resultado de imunidade negativo para RDC n°
este virus, vacinados precocemente, conforme Programa Nacional de i 11/2014 Art.
Imunizagdo/MS. 15ePT
389/2014
RDC n°
. L. . ) . - 11/2014 Art. 8
7. Obtém resultados soroldgicos de paciente recém-admitido no programa de didlise. I e PT 389/2014
Art. 2°.
OSERVAGOES:
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Xll — RESIDUOS DE SERVICO DE SAUDE

QUANTO AO RESIDUO DE SERVIGO DE SAUDE: SIM { NAO | NIVEL | LEGISLAGAO
RDC n°
1. Perfuro cortantes séo acondicionados em recipientes com paredes rigidas, identificados 306/2004

com simbolo de residuo infectante e respeitando a linha méaxima para o
acondicionamento destes e local onde esta instalado.

EQUIPE TECNICA DE INSPECAO:

Nome:

Assinatura: Cargo/Funcéo:

Instituicdo:

Nome:

Assinatura: Cargo/Funcéo:

Instituicao:

Nome:

Assinatura: Cargo/Funcéo:

Instituicao:




