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Roteiro n° 26 - Servicos de Dialise e Nefrologia, versao 03, ano 2026.

1.1dentificacao do estabelecimento

1.1.Razdo Social:

1.2.Nome Fantasia:

1.3.CNPJ:

1.4.Enderego:

1.5.Telefone de contato: 1.6.Email de contato:

1.6 Sanitaria de Funcionamento (LF):

1.7.Horario de Funcionamento:

1.8.Classifica¢do do Estabelecimento:
() Intra Hospitalar

( ) Auténomo

1.9.Prepara Concentrado Polieletrolitico para Hemofialise - CPHD ( )Sim ( ) Nao

1.10.Abastecimento de agua: ( ) Pogo Artesiano ( ) Rede Publica ( ) Caminhao Pipa*

*Especificar a origem do caminh&o pipa

1.11.Natureza do servigo:
( ) Publico

() Privado () Com atendimento a paciente SUS () Sem atendimento a paciente SUS

1.Identificacdo do Servico

Modalidade Sorologia

de Dialise

Paciente
Hepatite B Hepatite C HIV

SUS ConYenlo/ Niao Reagente | Positiva | Nio Reagente | Positiva | Niao Reagente | Positiva
Particular

Hemodialise

DPAC

DPAC

DPI

TOTAL

Quadro 1.Pacientes por modalidade de Dialise x Sorologia
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Miéquinas Quantidade
Em uso
Reserva
Sorologia desconhecida
Em manutencao
TOTAL
Quadro 2. Numero de Maquinas
. P N d ient
Turnos Salas.(’le. Niumero de maquinas umero de pacien -es Total Geral
Hemodialise em uso Adulto Crianca
1o HBsAg negativo
HBsAg positivo
Total
20 HBsAg negativo
HBsAg positivo
Total
30 HBsAg negativo
HBsAg positivo
Total
fox HBsAg negativo
HBsAg positivo
Total
Total Geral Paciente (soma de todos os turnos)
Quadro 3.Turnos x Numero de maquinas em uso x Numero de pacientes. *Justificar a
necessidade de turno extra.
2.Recursos Humanos
SIM | NAO | NA BASE LEGAL

2.1.Dispde de médico responsavel técnico principal e médico responsavel

técnico substituto com especialidade em Nefrologia?

Portaria GM/MS n° 389/14
-art 20,21 ¢ 30
RDC n° 63/11 - art 14

2.2.Dispoe de enfermeiro responsavel técnico com especialidade em

Nefrologia?

Portaria GM/MS n° 389/14
-art 20,21 e 31

2.3.Apresenta técnico responsavel pela operacao do sistema de tratamento de

agua com treinamento especifico?

RDC n° 11/14 - art 46

2.4 Dispoe de funcionarios capacitados para medida do volume interno das

fibras - “priming”?

RDC n° 11/14 - art 30

2.5.Dispde de técnico/auxiliar de enfermagem capacitado para diluir a solugdo,
desinfecgdo das linhas e dialisadores, enxague ¢ teste de niveis residuais do

agente quimico?

RDC n° 11/14 - art 30

2.6.Apresenta Programa de Controle Médico de Satde Ocupacional (PCMSO)

Portaria MTB n° 3214 -
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elaborado de acordo com o Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais

(PPRA)?

NR 7, NR 32

2.7.Apresenta numero suficiente de profissionais (médico, enfermeiro e

técnico/auxiliar de enfermagem) por turno x niimero de pacientes atendidos?

Portaria GM/MS n° 389/14
-art27

2.8.Dispoe de auxiliar ou técnico de enfermagem exclusivo para a(s) sala(s) de

reuso? O profissional esta capacitado a diluir a solugdo desinfetante?

Portaria GM/MS n° 389/14
- art 20, 30

2.9.Apresenta profissionais exclusivos para os servigos de limpeza?

Portaria GM/MS n° 389/14
-art 20

2.10.Apresenta profissionais exclusivos para manipular pacientes com
sorologia positiva para Hepatite B e pacientes com sorologia ndo reativa, no

mesmo turno de trabalho?

RDC n° 11/14 - art 15

Numero de Profissionais

Médico Nefrologista

Enfermeiro

Sala para HBsAg
Negativo

Reuso HBsAg Negativo

Sala para anti HBsAg
Positivo (Hepatite B)

Técnico de enfermagem por Sala de Didlise e
Reuso

Reuso para anti HBsAg
Positivo (Hepatite B)

Reuso Hepatite C

Sala para HBsAg
Negativo

Reuso HBsAg Negativo

Sala para anti HBsAg
Positivo (Hepatite B)

Auxiliar de enfermagem por Sala de Didlise e
Reuso

Reuso para anti HBsAg
Positivo (Hepatite B)

Reuso Hepatite C

Quadro 4.Numero de Profissionais x Setor x Turno

3.Estrutura Fisico Funcional

SIM

NA

BASE LEGAL

3.1.Apresenta Laudo Técnico de Avaliagdo (LTA) aprovado, estando o

Portaria CVS/SP n° 01/24 -

mesmo protocolizado em processo sanitario de licenciamento junto aos Anexo I
memoriais descritos e ao jogo de plantas? RDC n° 50/02
3.2.Acesso independente par aambulancia, quando servico de didlise RDC n° 50/02

autéonomo.

3.3.Area coberta para desembarque e remogio dos pacientes transportados.

Portaria CVS/SP n° 09/94 -
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3.4.Apresenta os ambientes: RDC n° 50/02
- consultério médico RDC n° 307/02
- area de prescricdo médica
- sala de recuperag@o de pacientes
- area para lavagem de fistula
- sala de hemodialise para HBsAg Negativo
- posto de enfermagem e servigos
- sala de reuso HBsAg Negativo
- sala de reuso Hepatite C
- sala para tratamento e reservatdrio de agua tratada para didlise
3.5.Salas e ambientes, acessos, corredores, iluminagdo, circulagdo, ventilagao RDC n° 50/02
e fluxo de acordo com a legislacdo vigente. ABNT 9050/04
3.6.Salas para hemodialise compativel com o nimero de pacientes atendidos RDC n° 50/02
tendo espaco para a circulacdo de funcionarios e pacientes, conforme
legislagdo vigente.
3.7.Sistema de energia emergencial ( gerador com manuten¢do preventiva RDC n° 50/02
registrada). RDC n° 11/14- art 24
3.8.Sala de hemodialise para HbsAg Positivo RDC n° 50/02
3.8.1.Em caso de prestagdo de servi¢os para atendimento a este pacientes RDC n° 63/11 - art 11
disponibiliza contrato?
3.9.Sala de reuso para HBsAg positivo Hepatite B RDC n° 50/02
3.9.1.Em caso de prestagdo de servi¢os para atendimento a este pacientes RDC n° 63/11 - art 11
disponibiliza contrato?
3.10.Sala de DPAC RDC n° 50/02
3.11.LEm caso de prestacdo de servicos para atendimento a este pacientes RDC n° 63/11 - art 11
disponibiliza contrato?
4.Manejo de Residuos
4.1.Apresenta Programa de Gerenciamento de Residuos (PGRSS) RDC n° 222/18 — artigo 5
contemplando todos os residuos gerados pelo estabelecimento e as rotinas de
seu acondicionamento, levando em consideragdo a classificacdo e riscos
bioldgicos/quimicos desde sua origem até o momento da coleta?
5.Terceirizacao
5.1.Local onde realiza a confecgdo de Fistula Arterio Venosa, catéter de curta Portaria GM/MS n° 389/14
e longa permanéncia. Dispde da qualificagdo do servigo, com apresentagao -artSinc II
das licengas pertinentes?
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5.2.Servigo de diagnosticos (EAC).Dispde da qualificagdo do servigo, com

apresentagdo das licengas pertinentes?

Portaria CVS/SP n° 01/24

6.Registros

6.1.Prontuarios médicos possuem:

- identificag¢@o do paciente;

- historia clinica;

- exame fisico;

- motivo do ingresso;

- resultado de exames complementares;
- diagndstico;

- plano terapéutico;

- consulta da equipe multiprofissional.

Portaria GM/MS n° 389/14
- art 10 par unico

RDC n° 63/11 - art 27

6.2.Prontuario encontra-se atualizado com registro das consultas mensais com
o nefrologista, internagdes, intercorréncias, sendo estes datados, carimbados e

assinados?

Portaria GM/MS n° 389/14
-art9inc IV

RDC n° 11/14- art 11

RDC n° 63/11- art 27

6.3.Prontuarios atualizados contendo os exames mensais de medicdo de
hematécrito, dosagem de hemoglobina, uréia pré e poés a sessdo de dialise,
sodio, potassio, calcio, fosforo, transaminase glutamica piravica (TGP),

glicemia para diabéticod e creatinina durante o primeiro ano?

Portaria GM/MS n° 389/14
-art9inc IV

RDC n° 11/14- art 11

RDC n° 63/11- art 27

6.4.Prontuarios atualizados contendo os exames trimestrais de hemograma
completo, medi¢do de saturagdo de transferrina, dosagem de ferritina, PTH,
proteinas totais e fragdes, hemoglobina glicosada para diabéticos e fosfatase

alcalina.

Portaria GM/MS n° 389/14
-art9inc IV

RDC n° 11/14- art 11

RDC n° 63/11- art 27

6.5.Prontuarios atualizados contendo os exames semestrais de vitamina D,
anti HBs, e para pacientes susceptiveis (com anti HBc total ou IgG, AgHBs ¢

Anti HCV inicialmente negativos), a realizagdo de HBs Ag e ANTIHCV.

Portaria GM/MS n° 389/14
-art9inc IV

RDC n° 11/14- art 11

RDC n° 63/11- art 27

6.6.Programa de controle e prevengdo de infecg¢do e de eventos adversos
(PCPIEA), que contemple: a implementagdo da vigilancia epidemiologica
sistematizada dos episddios de infec¢do e reagdo pirogénica; a investigacao
epidemioldgica nos casos de eventos adversos graves, e avaliacdo das rotinas
escritas relacionadas ao controle das doencas infecciosas. Higienizacdo das

maos. Ha registro?

RDC n° 11/14 - art 7
RDC n° 63/11- art 7

6.7.MPOP atualizado, datado e assinado pelo RT médico, enfermeiro,
assistente social, psicologa e nutricionista que contemple os itens: PCPIEA;

procedimentos médicos, procedimentos de enfermagem; processamento de

RDC n° 11/14 - art 7
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artigos e superficies; desinfec¢do e controle de qualidade do reuso das linhas
e dos dialisadores; controle de manuteng¢do preventiva e corretiva das
hemodialisadoras, painel de reuso e reprocessadora da unidade, datado e

assinado pelos RT (médico e enfermeiro).

6.8.Registro (no dia do 1° uso) da utilizagdo de um novo conjunto de
dialisador e linha arterial e venosa assinado pelo paciente ¢ arquivado. Caso o
dialisador possua 2 etiquetas ¢ afixada uma destas no livro de registro de 1°
uso e o paciente assina sobre esta etiqueta? Verificar a recomendagdo do

fabricante.

RDC n° 11/14 - art 35

6.9.Disponibiliza as informagdes referentes ao monitoramento dos
indicadores  (soroconversdo, infeccdo, Bacteremia, treinamento e
absenteismo) durante o processo de inspecdo sanitaria ou de investigacdo de

soroconversao.

RDC n° 11/14 - art 9

6.10.Registro, em prontuario, de transfusdo de hemocomponente .

Portaria GM/MS n° 158/16
-art 190

6.11.Em caso de transfusdo de hemocomponente, ha registro de comunicagao

do Servigo de Dialise ao servigo fornecedor do hemocomponente.

Portaria GM/MS n° 158/16
-art 191

7.Equipamentos e Dispositivos

7.1.Realiza/registra as intervengdes nos equipamentos tais como instalagéo,

manutenc¢do, troca de componentes ¢ calibracéo.

RDC n° 11/14 - art 35,37

7.2.Realiza/registra manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos

conforme recomendado pelo fabricante .

RDC n° 11/14 - art 37

7.3.Maquinas de hemodialise

- Ha o registro de troca do isolador interno da madaquina conforme
recomendagdo do fabricante;

- No caso afirmativo é chamado a assisténcia técnica;

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

presenca de sangue e umidade.

RDC n° 11/14 - art 7

7.4.Usa isolador de pressdo nas linhas venosa e arterial com dispositivo de
suspensdo automatica do funcionamento da bomba de sangue, alarmes

Sonoros e visuais.

RDC n° 11/14 - art 39

7.4.1 Realiza a troca do isolador externo a cada sessdo de hemodialise.

RDC n° 11/14 - art 39

7.5.Verificar se ha material e medicamento disposto na bandeja ou sobre a
maquina e se estes retornam ao posto de enfermagem e/ou local de preparo de

medicagdo.

RDC n° 11/14 - art 7,14
RDC n° 63/11- art8

7.6.Dialisadores e linhas utilizadas no tratamento dialitico possui registro na

ANVISA/MS.

RDC n° 11/14 - art 37
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8.Procedimentos Técnicos e Operacionais

8.1.Acondicionamento de linhas e dialisadores reutilizaveis, em recipiente
limpo, desinfetado, identificado com nome do paciente, data da primeira

utilizagdo, armazenados em areas especificas com identificagao.

RDC n° 11/14 - art 34,35

8.2.Dialisadores e linhas reutilizdveis desinfetados mediante total
preenchimento com solugdo. Recipiente identificado com o nome do produto,
diluigdo realizada, data de diluig¢do e validade, ¢ identificacdo do profissional

responsavel pela diluigao.

RDC n° 11/14 - art
33,34,35

8.3.Realiza, registra e¢ monitora os niveis residuais do agente quimico
empregado na desinfec¢do dos dialisadores e linhas, apds o enxagiie dos
mesmos ¢ antes da conexao ao paciente. (Ver evidéncia dos testes e registro

do técnico que realizou ) .

RDC n° 11/14 - art 32

9.Biosseguranca e Seguranca do Paciente

9.1.MPOP contempla medidas de biosseguranca e realiza de acordo com o

descrito.

RDC n° 11/14 - art 7

9.2.Registro de treinamento periddico de toda a equipe em biosseguranca e

manuseio de residuos de servigos de satude inclusive da equipe terceirizada.

RDC n° 63/11 - art
29,31,32 e 33

9.3.Procedimentos de limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo, quando aplicavel,
das superficies, instalagdes, equipamentos, artigos e materiais de acordo com
normas vigentes e recomendagdes dos fabricantes. Saneantes domissanitarios

regularizados juntos 8 ANVISA.

RDC n° 11/14 - art 7,14

9.3.1.Limpeza e Desinfec¢ao da maquina, incluindo a bandeja entre turnos?

RDC n° 11/14 - art 7,14

9.4.EPI em nimero suficiente, em boas condi¢des e utilizados por todos os

funcionarios de acordo com suas fungdes, conforme protocolos assistenciais.

RDC n° 11/14 - art 36
RDC n° 63/11 - art 46

9.5.Funcionarios vacinados contra o virus de Hepatite B, de acordo com o

programa nacional de imunizagao.

RDC n°11/14 - art 15
NR 32
Portaria GM/MS n° 597/04

9.6.Pacientes ndo portadores de Hepatite B ¢ com resultado de imunidade
negativo para este virus, vacinados precocemente, conforme Programa

Nacional de Imunizagdo/MS.

RDC n° 11/14 - art 15
Portaria GM/MS n°
389/14

9.7.0btém resultados sorologicos de paciente recém-admitido no programa de

dialise.

RDC n°11/14 - art 8
Portaria GM/MS n°
389/14 - art 2
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Observacoes:

1) A Autoridade Sanitaria Fiscalizadora, no exercicio de suas atribuigdes, podera exigir outros itens da
legislagdo;

2) Este roteiro podera ser revisto, sempre que necessario.

3) Legenda: S — Sim; N — Nao; NA — Nio se aplica a atividade
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