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GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

RESOLUGCAO SESA N° 824/2021

Dispde sobre condigdes para realizagdo de
Terapia Renal Substitutiva beira leito, em
unidades intra-Hospitalares, fora da unidade
de didlise, por meio de Servigos de Dialise
movel, préprios ou terceirizados.

O Secretario de Estado da Satde, gestor do Sistema Unico de Sadde do Parana, no
uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 4°, incisos VI e XIlll, da Lei Estadual n° 19.848, de 3
de maio de 2019, e o art. 8° inciso 1X, do anexo 113060 30131, do Decreto Estadual n°
9.921, de 23 de janeiro de 2014, Regulamento da Secretaria de Estado da Salde do Parand,
além do disposto na Lei Estadual n® 13.331, de 23 de novembro de 2001, Codigo de Saide do
Estado e,

- considerando a introducdo de diferentes modalidades méveis de Terapia Renal
Substitutiva (TRS) para o tratamento de pacientes com insuficiéncia renal crénica (IRC) ou
insuficiéncia renal aguda (IRA), fora da unidade de dialise e o hiato regulatério sobre as
mesmas;

- considerando a necessidade em se estabelecer critérios para o funcionamento da
Terapia Renal Substitutiva mdvel fora da unidade de dialise, em hospitais publicos ou
privados, quer por servigos proprios ou terceirizados de dialise;

- considerando a necessidade de atualizagdo da Resolugdo Estadual Sesa n° 437, de
12 de agosto de 2013, com base na RDC n° 11, de 13 de marco de 2014, que regulamenta os
requisitos de Boas Préticas de Funcionamento para os Servicos de Didlise, ou outra norma
que venha a substitui-la;

- considerando a necessidade premente de atender as varias demandas, entre as quais
as dos Orgdos estaduais e municipais de Vigilancia Sanitria referentes aos parametros
operacionais para hospitais que realizam Terapia Renal Substitutiva beira leito, em ambiente
intra-Hospitalar fora da Unidade de Didlise, por meio de Servicos de Diélise movel, proprio
ou terceirizado;

- considerando a necessidade de atendimento as recomendacfes de praticas
aceitaveis para realizacdo de Terapia Renal Substitutiva beira leito por meio de Servicos de
Dialise movel.

RESOLVE:
Art. 1° Aprovar o regulamento técnico referente as condi¢des para realizacdo de TRS

beira leito, em unidades intra-Hospitalares localizadas em servicos publicos ou privados, por
meio de Servigo de Dialise movel, proprio ou terceirizado. (Anexo ).
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Art. 2° Os Servicos de Didlise movel, prdprios ou terceirizados, que prestam
atendimento beira leito em unidades intra-Hospitalares, estdo sujeitos ao cumprimento das
determinagdes estabelecidas no Anexo | desta Resolugéo.

Art. 3° A aplicacdo do presente regulamento técnico, sera de competéncia do Gestor
do Sistema Unico de Salde, por intermédio dos seus Orgdos Estaduais e/ou Municipais de
Vigilancia Sanitaria, conforme a pactuacao das agoes.

Art. 4° A inobservancia dos requisitos desta Resolugéo constitui infragdo de natureza
sanitaria sujeitando o infrator a processos e penalidades previstas no Cédigo de Saude do
Parand, Lei Estadual n°® 13.331, de 23 de novembro de 2001, e Decreto Estadual n° 5711, de
23 de maio de 2002.

Art. 5° A autoridade sanitaria exercerd, além do regulamento estadual, a
competéncia estabelecida por meio de normas federais, conforme artigo 576, do Decreto
Estadual n° 5711, de 23 de maio de 2002.

Art. 6° Os atos normativos mencionados nesta Resolucdo, quando substituidos ou
atualizados por novos atos, terdo a referéncia automaticamente atualizada em relacéo ao ato
de origem.

Art. 7° Este regulamento técnico se aplica as pessoas fisicas e/ou juridicas
envolvidas direta ou indiretamente na realizagdo da Terapia Renal Substitutiva beira leito, em
unidades intra-Hospitalares, localizadas em servi¢os publicos ou privados, por meio de
Servico de Didlise movel, proprio ou terceirizado.

Art. 8° Fica revogada a Resolugdo SESA n° 437/2013.

Art. 9° Esta Resolucgéo entra em vigor na data da sua publicagéo.

Curitiba, 3 de setembro de 2021.

Assinado eletronicamente
Dr. Carlos Alberto Gebrim Preto
(Beto Preto)
Secretario de Estado da Saude
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ANEXO | DA RESOLUCAO SESA N° 824/2021

e

REGULAMENTO TECNICO REFERENTE AS CONDICOES PARA
FUNCIONAMENTO DE HOSPITAIS QUE REALIZAM TERAPIA RENAL
SUBSTITUTIVA BEIRA LEITO EM UNIDADES INTRA-HOSPITALARES FORA
DA UNIDADE DE DIALISE, CUJAS PECULIARIDADES NAO SE ENQUADRAM
NA RDC 11, DE 13 DE MARCO DE 2014, OU OUTRA NORMA QUE VENHA A
SUBSTITUI-LA.

CAPITULO |
DA ABRANGENCIA

Art. 1° O disposto nesta Resolucdo aplica-se a todos os Hospitais, publicos ou
privados, do Estado do Parana que realizam Terapia Renal Substitutiva (TRS) beira leito em
unidades intra-Hospitalares, bem como aos Servicos de Dialise mdvel responsaveis pela
realizagdo destes procedimentos.

Paragrafo Unico. Os Servicos de Dialise movel dizem respeito tanto aos localizados
nas dependéncias fisicas do Hospital, proprios ou terceirizados, quanto aos externos.

Art. 2° O disposto nesta Resolucéo aplica-se a todas as modalidades de Terapia Renal
Substitutiva reconhecidamente possiveis de serem realizadas beira leito, em unidades intra-
Hospitalares fora da unidade de dialise, tanto em pacientes com Insuficiéncia Renal Aguda
(IRA), como em pacientes com Insuficiéncia Renal Crénica (IRC), que necessitem manter
continuidade do tratamento dialitico durante o internamento (dialise peritoneal intermitente;
dialise peritoneal ambulatorial continua; didlise peritoneal automatizada; hemodiélise
intermitente; ultrafiltracdo continua lenta; hemofiltracdo intermitente; hemofiltracéo
venovenosa continua; hemodidlise prolongada; hemodialise venovenosa continua;
hemodiafiltracdo venovenosa continua).

Art. 3° Esta Resolugdo ndo se aplica ao tratamento dialitico domiciliar em qualquer
uma de suas modalidades.

CAPITULO Il
DAS DEFINICOES
Art. 4° Para efeito deste regulamento técnico sdo adotadas as seguintes definigdes:

| — Agua Potével: a4gua com caracteristicas fisico-quimicas e biologicas em
conformidade com o disposto na Portaria GM/MS n° 888 de 04 de maio de 2021, ou outra
norma que venha a substitui-la.

Il — Agua tratada para dialise: 4gua cujas caracteristicas sdo compativeis com o
disposto na RDC n° 11, de 13 de marco de 2014, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
ou outra norma que venha a substitui-la. 3
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Il — Bacteremia: presenga de bactérias na circulagdo sanguinea, que podem causar
sintomas como febre, calafrios e hipotensdo, comprovada pelo crescimento em hemocultura,
coletado de via periférica ou cateter.

IV — Biosseguranga: conjunto de procedimentos, acdes, técnicas, metodologias,
equipamentos e dispositivos capazes de eliminar ou minimizar riscos inerentes as atividades
de pesquisa, producgdo, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e prestacdo de servicos, que
podem comprometer a salde do homem, do meio ambiente ou a qualidade dos trabalhos
desenvolvidos.

V - Concentrado Polieletrolitico para Hemodialise (CPHD): concentrado de
eletrélitos, com ou sem glicose, apresentado na forma sélida ou liquida, para ser empregado
na terapia dialitica.

VI — Controle de qualidade da &gua potével: conjunto de atividades exercidas de
forma continua por responsaveis pela operacdo do sistema ou solucéo alternativa de
abastecimento de agua destinada a verificar se a agua fornecida a populacdo é potavel,
assegurando a manutencdo desta condigéo.

VIl — Desinfecc¢do: procedimento de destruicdo de microorganismos patogénicos ou
ndo, na forma vegetativa e ndo necessariamente de todos 0s esporos bacterianos. A
desinfeccdo pode ser obtida por processos fisicos ou quimicos, sendo utilizada somente para
objetos inanimados.

VIII - Dialisato: solugéo de dialise ap6s a passagem pelo dialisador.

IX — Diélise beira leito: didlise realizada em ambiente intra-Hospitalar, para
pacientes com diagndstico de doenga renal aguda e indicagdo médica de tratamento dialitico,
ou paciente com doenga renal crbnica e necessidade de seguimento do tratamento dialitico
durante o periodo de internacdo, sendo que em ambos 0s casos 0s pacientes ndo possuem
condicdes clinicas para remocéo ou transporte até os Servicos de Didlise.

X - Diélise Peritoneal: modalidade de dialise que utiliza o peritdnio do paciente
(membrana semipermeéavel que reveste os 6rgdos abdominais) para realizar trocas entre a
solucdo infundida na cavidade abdominal e o sangue. A solucéo infundida é drenada apds
algumas horas, juntamente com as toxinas que estavam no sangue. Pode ser feita
manualmente ou automatizada.

XI — Gerenciamento de tecnologias em satde: procedimentos de gestdo, planejados e
implementados, a partir de bases cientificas/técnicas e normativas legais, com o objetivo de
garantir a rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade, seguranga e, em alguns casos, 0
desempenho das tecnologias de saude utilizadas na prestacdo de servigos de salde abrangendo
cada etapa do gerenciamento, desde o planejamento e entrada no estabelecimento de saude até
seu descarte, visando a protecdo dos trabalhadores, a preservacdo da saude publica, do meio
ambiente e a seguranga do paciente.

X1l — Hemodiélise: modalidade de diélise na qual o sangue obtido de um acesso
vascular é impulsionado por uma bomba para um sistema de circulacdo extracorporea onde se4
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encontra um filtro (dialisador). No filtro, ocorrem as trocas entre o sangue e o0 banho de
dialise (dialisato), através de uma membrana semipermeéavel.

X1 - Licenca sanitdria: documento administrativo expedido pelo drgdo de
Vigilancia Sanitaria o qual atesta que o estabelecimento possui condi¢Bes operativas, fisico —
estruturais e sanitarias, concedendo o direito ao estabelecimento de desenvolver atividade
econdmica de interesse a satde.

X1V — Méguina de hemodidlise: equipamento com as caracteristicas descritas na
RDC n° 11, de 13 de marco de 2014, ou outra horma que venha a substitui-la.

XV — Méquina de hemodidlise com reservatorio acoplado: equipamento que durante
o tratamento funciona sem necessidade do uso da maquina de osmose reversa portatil por
possuir um reservatorio acoplado ao equipamento.

XVI - Méquina de osmose reversa portétil: equipamento de purificacdo da &gua
utilizada para hemodialise beira leito, em ambiente Hospitalar, com membrana de
ultrafiltracdo da agua.

XVII — Nivel de acdo: valor estipulado que indica a necessidade de adocdo de
providéncias para identificacdo de intervengdo preventiva sobre quaisquer parametros que
estejam se aproximando dos limites estabelecidos.

XVIII — Ndcleo de Seguranca do Paciente (NSP): instancia do servico de saude
criada para promover e apoiar a implementacéo de a¢des voltadas & seguranca do paciente.

XIX - Pirogenia (ou reacéo pirogénica): episddio repentino de febre, calafrios e/ou
hipotensdo, em paciente que estava afebril e sem sinais de infeccdo antes do inicio do
tratamento de didlise.

XX. Plano de amostragem da qualidade de agua: Plano desenvolvido considerando a
fonte de abastecimento de A&gua potavel e tratada, identificando pontos de coleta,
periodicidade e componentes a serem analisados.

XXI - Plano de Seguranca do Paciente em servicos de saude: documento que aponta
situacOes de risco e descreve as estratégias e acoes definidas pelo servigo de salde para gestao
de risco visando a prevencdo e a mitigacdo dos incidentes, desde a admissdo até a
transferéncia, a alta ou 6bito do paciente no servico de salde.

XXII — Procedimento dialitico: processo de filtracdo utilizado para suprir a fungéo
renal em situagdes em que a sua insuficiéncia ndo permite a eliminagdo de substancias toxicas
do organismo. Incluem-se ao tratamento dialitico citado nesta resolucdo as modalidades de
hemodidlise, didlise peritoneal, hemofiltracdo e hemodiafiltracdo aplicaveis ao tratamento da
doengca renal aguda.

XXI1I - Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Sadde (Reblas): constituida
por laboratdrios analiticos, publicos ou privados, habilitados pela Anvisa, capazes de oferecer
servicos de interesse sanitario com qualidade, confiabilidade, seguranca e rastreabilidade.
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XXIV — Responsavel Técnico: profissional de nivel superior, legalmente habilitado
junto ao respectivo conselho profissional, que assume a responsabilidade pelo servigo de
saude.

XXV - Risco Biolégico: refere-se ao contato do trabalhador com micro-organismos
(principalmente virus e bactérias) ou material infecto contagiante. Os principais métodos de
contaminagdo sdo: manipulacdo de objetos, materiais perfurocortantes, contato com pessoas
com doencas transmissiveis, contato com secre¢des e fluidos e erros de procedimentos.

XXVI - Risco Fisico: sdo decorrentes de processos e/ou equipamentos e se
apresentam em forma de energia imprimindo algum tipo de impacto ao organismo
humano, que é afetado por essa pressdo exercida sobre seus Orgdos e sistemas. S&o
provenientes da eletricidade, pisos escorregadios, ruidos, umidade, calor ma iluminacdo
radiacOes, ventilagdo inadequada, entre outros.

XXVII - Risco Quimico: oriundos da manipulacdo e processamento de matérias
primas e insumos que possam entrar pela via respiratoria, pelo contato ou ser absorvidos
através da pele ou organismo. Os produtos quimicos utilizados em servicos de saude
possuem diversas finalidades, tais como agentes de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo,
solucdes medicamentosas e produtos de manutencdo de equipamentos e instalagoes.

XXVIII - Servico de Controle de Infeccdo Hospitalar (SCIH): servigo implantado de
acordo com as normas da Vigilancia Sanitéria, responsavel por executar as atividades
definidas pela CCIH.

XXIX — Servico de Diélise: servigo destinado a oferecer modalidades de dialise para
tratamento de pacientes com doenca renal.

XXX - Servico de Dilise movel: Servico de Dialise que transporta a maquina de
dialise e demais equipamentos necessarios para o tratamento dialitico, até o local onde o
paciente encontra- se internado.

XXXI - Servico de Didlise proprio: Servico de Diélise que funciona dentro do
ambiente Hospitalar, vinculado administrativa e funcionalmente ao Hospital.

XXXII - Servico de Didalise terceirizado: Servico de Diélise com autonomia
administrativa e funcional, que realiza atividades em ambiente intra e/ou extra-Hospitalar.

XLII - Sesséo de didlise: procedimento de substituicdo da fungéo renal realizado em
um periodo determinado, de forma regular e intermitente atendendo a prescricdo médica.

XXXIV - Sistema aberto de dilise peritoneal: aquele em que é necessario a abertura
do sistema de diélise para drenagem e/ou infusdo, durante o qual pode ocorrer o contato do
dialisato com o meio externo.

XXXV - Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa): sistema
informatizado desenvolvido pela Anvisa para receber notificacdes de incidentes, eventos
adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas ao uso de produtos e de servigos sob
Vigilancia Sanitéria. 6
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XXXVI - Sistema Online de Notificacdo de Infeccbes Hospitalares (SONIH):
sistema utilizado para notificagéo dos indicadores epidemiolégicos de Infeccdo Relacionada a
Assisténcia & Saude (IRAS) no Parana.

XXXVII - Tecnologias em saude: conjunto de equipamentos, de medicamentos, de
insumos e de procedimentos utilizados na prestacdo de servicos de salde, bem como das
técnicas de infraestrutura desses servicgos e de sua organizagao.

XXXVIII — Terapia Renal Substitutiva (TRS): é o termo utilizado para abranger os
tratamentos existentes para a insuficiéncia renal. Os métodos dialiticos mais utilizados séo:
hemodidlise (HD), didlise peritoneal, hemodiafiltragdo de alto volume (HDF) e transplante
renal.

CAPITULO 11
DAS ATRIBUICOES DO HOSPITAL

Art. 5° Todo paciente internado em Hospital, acometido por doenca renal aguda
ou crbnica, com indicacdo meédica de tratamento dialitico durante o internamento e sem
condi¢Bes clinicas de transporte e/ou remocdo para Servigos de Dialise intra/extra-
Hospitalares, deve realizar o procedimento dialitico a beira leito.

Art. 6° A promocdo da via de acesso para realizacdo do procedimento dialitico
beira leito é de responsabilidade do Hospital onde o paciente encontra-se internado, salvo
0S casos em que o paciente seja portador de doenca renal cronica e, por esta razao, ja realize
tratamento dialitico prévio, com via de acesso arteriovenosa ja confeccionada.

Art. 7° Compete ao Hospital disponibilizar os antimicrobianos necessarios para o
tratamento de possiveis casos de peritonite e/ou outras infec¢cdes decorrentes da TRS beira
leito.

Paragrafo unico. O arsenal de antimicrobianos disponiveis no Hospital deve ser
padronizado pelo Servico de Controle de Infeccdo Hospitalar (SCIH), sendo que tanto as
Diretrizes para o uso racional destes antimicrobianos, como os Protocolos de Prevencédo de
InfeccBes Relacionadas & Assisténcia & Saude (lras) devem seguir as recomendacdes ja
publicadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e suas atualizac@es.

CAPITULO IV
DAS ATRIBUICOES DO SERVICO DE DIALISE MOVEL

Art. 8° Todo Servico de Diélise movel deve manter e disponibilizar aos seus
profissionais os protocolos assistenciais relacionados a esta modalidade de tratamento, que
contemplem minimamente as medidas de biosseguranca necessarias para realizagdo do
procedimento.

Art. 9° No caso do Servico de Dialise movel pertencer ao Hospital onde o
paciente esta internado, permanece valido as determinac@es previstas na RDC n° 11, de 13 7
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de marco de 2014, ou outra norma que venha a substitui-la, referentes as competéncias
para 0 monitoramento e prevencgdo dos riscos de natureza quimica, fisica e bioldgica.

Art. 10. Todo Servigo de Dialise movel que realiza TRS beira leito em unidade
intra-Hospitalar deve oferecer equipamento e materiais de diélise necessarios ao tratamento
do paciente, conforme a indicacéo e a orientacdo do médico nefrologista responsavel.

CAPITULO V
DA INDICACAO DE TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA BEIRA LEITO

Art. 11. Compete ao médico nefrologista responsavel pela TRS beira leito a
indicacdo, prescricdo e escolha da modalidade de dialise a qual o paciente internado sera
submetido.

§1° O tipo de tratamento dialitico deve ponderar o estado de salde de cada
paciente, considerando o risco-beneficio de cada op¢&o terapéutica.

§2° Tanto o paciente como seus familiares e/ou responsaveis, devem ser
informados acerca das diferentes modalidades de TRS beira leito existentes, bem como dos
riscos-beneficios envolvidos em cada uma, garantindo-lhes, quando possivel, a livre
escolha por uma ou outra modalidade.

Art. 12. A prescricdo didria do tratamento dialitico deve ser mantida no
prontuério do paciente, fisico ou eletrnico, e estar disponivel na unidade intra-hospitalar
onde o tratamento estiver sendo realizado.

Paragrafo Unico. Em cada prescricdo do tratamento dialitico deve constar, de
forma clara e legivel, o carimbo e a assinatura do médico nefrologista responsavel.

Art. 13. Compete tanto ao Hospital, como ao Servigo de Dialise movel prover
meios para prevencdo dos possiveis riscos de natureza fisica, quimica e/ou bioldgica
inerentes a realizacdo da TRS beira leito.

Art. 14. Todos os exames realizados no inicio da TRS beira leito que evidenciem
sua indicagdo devem ser mantidos no prontuério do paciente, entre eles: bicarbonato sérico,
ureia, creatinina, sédio e potassio, bem como outros orientados pela Sociedade Brasileira de
Nefrologia e respectivos Conselhos Federal e Regional de Medicina.

§1° Exames complementares devem ser realizados conforme orientacdo do médico
nefrologista, responsavel pela TRS beira leito, sempre que necessario.

§2° Quando identificados resultados de exames fora do padrdo, o médico
nefrologista responsavel pelo tratamento dialitico deve rever o plano terapéutico proposto,
com registro da justificativa destas alteracdes no prontuério do paciente.

Art. 15. InformacBes referentes a indicacdo do tratamento dialitico, evolucdo
clinica do paciente, registros de produtos utilizados durante o procedimento dialitico,
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resultados de exames e demais indicadores de eficiéncia dialitica, devem estar descritos e
armazenados no prontuério, com copias das mesmas junto ao Servico de Didlise movel.

CAPITULO VI

DOS PARAMETROS OPERACIONAIS PARA REALIZAGCAO DA TERAPIA
RENAL SUBSTITUTIVA BEIRA LEITO.

Art. 16. Todo Hospital que necessite disponibilizar TRS beira leito, e que ndo
dispbe de Servico de Didlise proprio, deve formalizar, por meio de contrato, a prestagdo
deste servigo por um terceiro.

81° No contrato que trata o caput deste artigo devem constar as assinaturas do
Responsavel Legal de ambos os servicos envolvidos.

82° No contrato devem constar, de forma clara e objetiva, quais as
responsabilidades e competéncias das partes interessadas, ou seja, Hospital (contratante) e
Servico de Didlise movel autbnomo (contratado), contemplando minimamente os seguintes
itens:

| — Responsabilidade pela manutencdo da maquina de hemodialise (com ou sem
reservatorio acoplado);

Il — Responsabilidade pela manutengdo do sistema de tratamento da &gua,
incluindo a maquina de osmose reversa portatil (exceto para servigos que dispde de
maquina de hemodialise com reservatorio acoplado);

Il — Responsabilidade pelo controle de qualidade da dgua potavel e tratada;

IV — Responsabilidade pelas adaptacGes fisicas e de infra-estrutura necessarias
para instalagdo da maquina de hemodialise e demais equipamentos, nas unidades intra-
Hospitalares que realizam TRS beira leito;

V — Responsabilidade pela solicitagdo de exames que comprovem a eficiéncia do
tratamento dialitico;

VI — Responsabilidade de cada um dos profissionais envolvidos no tratamento
dialitico, a saber:

a) Médico nefrologista com Registro de Qualificacdo de Especialista (RQE) junto
ao Conselho Regional de Medicina (responsavel pela indicacéo e prescricdo do tratamento
dialitico);

b) Meédico responsavel pelo acompanhamento do tratamento e das possiveis
intercorréncias durante o tratamento dialitico intra-Hospitalar;

c) Enfermeiro responsavel pela equipe de enfermagem envolvida na realizacdo da
TRS beira leito;
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d) Técnico de enfermagem (exclusivo e treinado) responsavel pela execucdo da
TRS beira leito;

e) Técnico responsavel pela manutencdo preventivo-corretiva dos equipamentos
utilizados no procedimento dialitico;

f) Técnico responsavel pelo controle de qualidade da agua tratada de hemodialise,
sempre quando couber;

g) Técnico responséavel pelo controle de qualidade da agua potavel, sempre quando
couber;

h) Profissional responséavel pelas aces de prevencdo e controle de infeccdo em
pacientes submetidos & TRS beira leito, com evidéncias das rotinas estabelecidas para o
controle de bactérias multirresistentes durante o tratamento.

Art. 17. Tanto o Hospital como o Servico de Didlise terceirizado devem estar
devidamente licenciados pela autoridade sanitaria local.

Art. 18. Os prontuarios dos pacientes submetidos & TRS beira leito devem
permanecer disponiveis no local onde o procedimento esta sendo realizado e estar acessiveis
para consulta dos profissionais da assisténcia, pacientes, familiares e/ou responsaveis, bem
como demais autoridades sanitarias e representantes dos 6rgaos gestores do SUS, asseguradas
as condicBes de sigilo previstas no Cédigo de Etica Médica e outras normas legais vigentes.

Art. 19. Proibido o reuso de agulhas, capilares, dialisadores, linhas, isoladores de
pressao e demais materiais descartaveis, bem como sobras de medicamentos, concentrado
polieletrolitico (CPHD) e dialisato, em pacientes submetidos a TRS beira leito.

Art. 20. Os produtos médico hospitalares, medicamentos, concentrados quimicos,
dialisadores e linhas utilizadas na TRS beira leito devem apresentar registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

Art. 21. Tanto os profissionais do Servico de Dilise, como do Hospital, s&o
responsaveis pelos cuidados com a via de acesso do paciente que realiza TRS beira leito e,
portanto, devem seguir todas as orientagdes para 0 cuidado na insercdo e manutencdo dos
dispositivos invasivos utilizados durante o tratamento.

Art. 22. E vedada a realizagio de dialise peritoneal em sistema aberto.

Art. 23. O despejo dos residuos liquidos provenientes do tratamento dialitico
peritoneal deve ocorrer em ponto anexo ao local onde o procedimento é realizado.

Art. 24. O descarte dos residuos gerados na TRS beira leito deve atender os requisitos

estabelecidos na RDC Anvisa n° 222, de 28 de margo de 2018, ou outra que venha a substitui-
la.

10
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CAPITULO VII
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 25. O Servico de Dialise mével deve ter como Responsaveis Técnicos (RT) os
seguintes profissionais:

I - 01 (um) médico nefrologista, que responda pelos procedimentos e intercorréncias
medicas relacionadas & TRS beira leito, o qual deve possuir Registro de Qualificacdo de
Especialista (RQE) junto ao Conselho Regional de Medicina (CRM), e;

Il — 01 (um) enfermeiro, que responda pelos procedimentos e intercorréncias de
enfermagem, relacionados a TRS beira leito, com registro vigente/ativo no Conselho Regional
de Enfermagem / Conselho Federal de Enfermagem.

Paragrafo unico. Mesmo o Hospital com Servico de Diélise prdoprio deve possuir
Responsaveis Técnicos (RT médico e RT enfermeiro), conforme descrito no caput deste
artigo.

Art. 26. O médico nefrologista responsavel pela prescri¢do do tratamento dialitico,
em unidades intra-hospitalares, deve acompanhar e avaliar o paciente diariamente e de forma
presencial, com registros da evolucéo clinica do paciente no prontuério.

Art. 27. Todo procedimento dialitico realizado a beira leito em ambiente intra-
hospitalar, fora da Unidade de Diélise, deve ser supervisionado integralmente por um Médico
e um Enfermeiro, da prdpria unidade ou do Servico de Didlise movel, os quais,
obrigatoriamente, devem permanecer no Hospital durante todo o periodo de duragdo do
procedimento.

Art. 28. Os Atestados de Saude Ocupacional (ASO) e comprovantes de vacinagdo
dos profissionais que atuam na TRS beira leito, tanto no Hospital como no Servico de Didlise,
devem estar atualizados e disponiveis para consulta da autoridade sanitaria local, sempre que
necessario.

Art. 29. A TRS beira leito realizada em individuos na faixa etaria de 0 a 14 anos deve
ser acompanhada por medico nefrologista pediétrico.

Pardgrafo Unico. Em municipios que ndo contam com médico nefrologista
pediatrico, a TRS beira leito deve ser acompanhada por médico nefrologista e médico pediatra,
ndo sendo necesséria a vinculagdo dos mesmos ao Servigo de Dialise movel.

Art. 30. A TRS beira leito em Unidade de Terapia Intensiva (UTI) deve ser realizada
e monitorada por Técnico de Enfermagem exclusivo para esta atividade.

§1° Deve haver um Técnico de Enfermagem exclusivo por paciente submetido 8 TRS
beira leito.

§2° O Técnico de Enfermagem que trata o caput deste artigo deve ser disponibilizado
pelo Servico de Diélise movel, proprio ou terceirizado. 11
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Art. 31. O Técnico de Enfermagem responsavel pela realizagdo da TRS beira leito
em pacientes renais crdnicos ou agudos internados em enfermaria, estaveis clinicamente,
porém com necessidade de tratamento dialitico de forma rotineira, somente podera atender até
o limite de 04 (quatro) pacientes, sendo obrigatdrio, nestas condi¢des, que 0s mesmos estejam
internados na mesma enfermaria.

§1° O mesmo Técnico de Enfermagem ndo pode realizar a TRS beira leito em
pacientes renais crénicos ou agudos internados em enfermaria distintas, pois este profissional,
em hipdtese alguma, podera ausentar-se do local onde o tratamento dialitico é realizado.

82° A enfermaria onde a TRS beira leito for realizada deve possuir adaptacoes
estruturais, pontos de agua e esgoto, e dimensionamento fisico adequado, conforme RDC
Anvisa n° 50/2002 e RDC Anvisa n° 11/2014, ou outras normas que vierem a substitui-las.

Art. 32. Para a realizacdo da TRS beira leito na modalidade peritoneal ndo ha
necessidade de um Técnico de Enfermagem exclusivo por paciente, uma vez que este
procedimento ndo envolve circulagdo extracorpérea.

81° No caso de pacientes renais cronicos que realizam TRS beira leito na modalidade
peritoneal, os proprios cuidadores/acompanhantes do paciente, desde que previamente
capacitados, poderao realizar e acompanhar o procedimento.

82° Antes de realizar a TRS beira leito na modalidade peritoneal, o
cuidador/acompanhante deve receber do Hospital orientagdes escritas para o descarte de
residuos de satde e controle de infecges da forma correta.

83° Caso o paciente ndo disponha de cuidador/acompanhante, ou que o0 mesmo opte
por ndo realizar a TRS beira leito na modalidade peritoneal, o Hospital ou o Servigo de
Dialise terceirizado devem fornecer um profissional capacitado para realizacdo do
procedimento.

84° Em Unidades de Terapia Intensiva a TRS beira leito na modalidade peritoneal
deve ser realizada por profissional devidamente capacitado, pertencente a propria unidade ou
ao Servico de Didlise terceirizado.

Art. 33. No caso da TRS beira leito ser realizada por profissional pertencente a
unidade intra-hospitalar onde o paciente estd internado, o mesmo, obrigatoriamente, deve
comprovar capacitacdo técnica para realizagao deste procedimento.

Art. 34. Todos os profissionais citados nos artigos 32 e 33 devem permanecer no
local onde a TRS beira leito est& sendo realizada, do inicio ao fim do procedimento.

Art. 35. O Servico de Dialise mdvel, proprio ou terceirizado, responsavel pela TRS
beira leito deve disponibilizar ao Hospital as escalas de trabalho dos seguintes profissionais: a)
Enfermeiro; b) Técnico de Enfermagem responsavel pela realizagcdo da TRS beira leito; c)
Meédico nefrologista responsével pela prescri¢do do tratamento dialitico.

12
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Pardgrafo Unico. As escalas citadas no caput deste artigo devem prever a
possibilidade de cobertura integral do procedimento dialitico em todos os turnos e estar
disponiveis nas unidades intra-Hospitalares onde a TRS beira leito é realizada.

CAPITULO VIII
INFRAESTRUTURA E EQUIPAMENTOS

Art. 36. As maquinas, com ou sem reservatorio de agua acoplado, e equipamentos
utilizados pelo Servico de Diélise movel, incluindo a maquina de osmose reversa portatil,
devem possuir registro na Anvisa.

Art. 37. O despejo de residuos liquidos provenientes da didlise peritoneal deve
ocorrer em expurgo ou sala de utilidades préximas ao local onde o procedimento esta sendo
realizado.

Parégrafo tnico. O expurgo ou sala de utilidades que trata o caput deste artigo deve
ser de facil acesso, com dimensdes compativeis a demanda gerada pela unidade e/ou servico.

Art. 38. O transporte e a manutencdo das maquinas e equipamentos utilizados na
TRS beira leito devem seguir as recomendagdes dos proprios fabricantes, com evidéncia dos
comprovantes das manutengdes realizadas nestes equipamentos.

Art. 39. As unidades intra-hospitalares que realizam TRS beira leito devem possuir:

| — Ponto de agua potavel adaptado em todos os Box ou leitos onde o procedimento
dialitico for realizado;

Il — Ponto de esgoto para escoamento dos efluentes em todos os Box ou leitos onde o
procedimento dialitico for realizado.

Art. 40. O Hospital que realiza TRS beira leito deve realizar todas as adaptagdes
fisicas necessarias para a adequada instalacdo das maquinas e equipamentos utilizados no
procedimento dialitico.

Paragrafo Unico. As reformas estruturais citadas no caput deste artigo devem ser
previamente aprovadas pelo 6rgéo sanitério responsével pela fiscalizacéo do Hospital.

Art. 41. As tomadas de pressdo (mandmetros) arterial e venosa do equipamento de
hemodialise devem estar isoladas dos fluidos corpdreos do paciente mediante a utilizacdo de
isolador de presséo descartavel de uso Unico.

Art. 42. Os registros das manutengdes preventivo-corretivas realizadas nas maquinas
de diélise, osmose reversa portatil (troca de filtros, membranas, mangueiras e demais
acessorios) e equipamentos de emergéncia, devem obedecer & periodicidade indicada pelos
fabricantes, ou serem realizados sempre que necessario. Estes registros devem estar
disponiveis e acessiveis quando solicitados.

13
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Art. 43. Todos os equipamentos em uso pelo Servico de Diélise mével devem estar
limpos, em plenas condi¢des de funcionamento e com funcdes e alarmes operando.

Art. 44. Antes do inicio e ap6s o final de cada sessdo da TRS beira leito as maquinas
de hemodidlise e osmose reversa portatil, bem como demais itens acessorios, devem sofrer

desinfeccdo, conforme rotina e produtos estabelecidos pelo Servigo de Controle de Infecgédo
Hospitalar.

§1° E obrigatrio manter disponivel no local todos os registros que evidenciem a
desinfeccdo realizada nestes equipamentos, conforme descrito no caput deste artigo.

§2° As méquinas de hemodialise e osmose reversa portatil também devem ser
desinfetadas sempre que permanecerem em inatividade por periodo igual ou superior a 48
horas, sendo obrigatério o registro desta atividade.

Art. 45. Capas, acessorios e demais objetos ndo utilizados durante a TRS beira leito,
devem ser mantidos armazenados em local exclusivo durante a realizagdo do procedimento.

Art. 46. Os seguintes materiais e equipamentos para o atendimento de emergéncias
devem estar disponiveis, de forma acessivel e em plenas condi¢des de funcionamento, no
local onde o paciente realiza a TRS beira leito ou em outra unidade proxima, desde que
localizada no mesmo pavimento:

| — Eletrocardiégrafo;

Il — Carro de emergéncia composto de monitor multiparamétrico;

Il — Desfibrilador;

IV — Ventilador pulmonar manual (ambu com reservatério);

V — Medicamentos para o atendimento de emergéncia;

VI — Torpedo de oxigénio (com carga);

VIl — Aspirador portatil;

VIII — Material completo de entubacdo (canulas orotraqueais, fio guia e
laringoscdpio com jogo completo de 1aminas curvas e retas);

IX — Esfigmomandmetro;
X — Estetoscopio;
XI — Bomba de Infusdo Continua.

Paragrafo anico. Caso o Hospital atenda pacientes pediatricos, os materiais e
equipamentos de emergéncia citados no caput deste artigo devem ser compativeis para este
tipo de atendimento. 14

GABINETE DO SECRETARIO
Rua Piquiri, n® 170 — Reboucas — CEP: 80.230-140 — Curitiba — Parana — Brasil — Fone: (41) 3330-4400
www.saude.pr.gov.br — gabinete@sesa.pr.gov.br

Assinatura Qualificada realizada por: Carlos Alberto Gebrim Preto em 09/09/2021 16:37. Inserido ao protocolo 17.932.258-7 por: Raquel Steimbach Burgel em: 09/09/2021
12:19. Documento assinado nos termos do Art. 38 do Decreto Estadual n2 7304/2021. A autenticidade deste documento pode ser validada no enderego:
https://www.eprotocolo.pr.gov.br/spiweb/validarAssinatura com o cédigo: 27ba9114b55725640e105d7885c6904e.



http://www.saude.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br

- {Fs. 119
i |\'_’ lk Mov. 12 Jil ‘3)
» N &/
PADARNIA 1Y (\f\ _4
FAKAINA S 00 00>

GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

Art. 47. As mangueiras de captacdo de agua potavel e distribuicdo da agua tratada
devem ser constituidas de material de facil visualizacdo do conteudo existente no seu interior,
com rotinas estabelecidas previamente para desinfec¢do das mesmas ap6s o uso.

Parégrafo Gnico. As mangueiras para captagdo da agua potével e distribuicdo da
agua tratada devem ser substituidas conforme periodicidade estabelecida pelo responsével
deste sistema.

Art. 48. O Hospital que realizar TRS beira leito deve dispor de local exclusivo para a
guarda dos seguintes itens: solugdes utilizadas no tratamento dialitico; maquina de dilise;
maquina de osmose reversa portatil; mangueiras e tubulacoes.

81° O local citado no caput deste artigo deve ser mantido limpo, organizado,
ventilado, com controle de vetores e livre de entulhos.

§2° O Servico de Dialise movel terceirizado que realizar o armazenamento de
equipamentos e materiais em sua sede deve igualmente manté-los em local exclusivo,
organizado, ventilado, com controle de vetores e livre de entulhos.

Art. 49. Os Concentrados Polieletrolitico (CPHD) e demais solugdes e/ou materiais
acoplados & méquina de dialise, devem ser mantidos protegidos da incidéncia de luz, calor e
umidade diretos, além de serem mantidos em locais com boas condi¢cBes de ventilagdo e
limpeza.

81° Deve haver registro do controle do prazo de validade dos Concentrados
Polieletrolitico (CPHD) e demais solucfes utilizadas no tratamento dialitico, bem como
registro didrio da temperatura e umidade existente no local onde estes produtos sdo
armazenados.

82° O dimensionamento dos locais destinados ao armazenamento dos produtos
descritos no caput deste artigo deve ser compativel & demanda do servico.

Art. 50. Durante a realizacdo da TRS beira leito os equipamentos, mobiliarios e
acompanhantes (se houver), devem estar dispostos de forma a permitir facilidade na
locomogéo dos profissionais, especialmente em situacbes de eventuais intercorréncias ou
emergéncias no local.

Art. 51. O Hospital deve garantir condigdes para continuidade do fornecimento de
energia elétrica, em situagdes de excepcionalidade que envolve a interrupgéo do abastecimento
de energia pela prépria concessionaria.

CAPITULO IX
DO PADRAO DE QUALIDADE DA AGUA

Art. 52. Os parametros para coleta e analise microbioldgica da agua potavel e da dgua
tratada, bem como os procedimentos de manutencdo do sistema de armazenamento de agua,
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devem seguir as determinacdes previstas na RDC Anvisa n° 11, de 13 de margo de 2014, ou
outra norma que venha a substitui-la.

§1° O cronograma para coleta e analise microbiolégica da agua potavel e da agua
tratada deve ser estabelecido pelo Servigo de Controle de Infeccdo Hospitalar.

§2° Os pontos para coleta de amostras da &gua potavel e da dgua tratada estdo
descritos no Quadro 01.

Quadro 01 - Pontos de coleta para anélise da 4gua:

PONTO DE COLETA COMPONENTE TIPO DE AGUA
Hidrémetro ou Ponto do Coliformes Totais e Bactérias Potavel
Box/Leito (rodizio) Heterotréficas
Coliformes Totais, Bactérias
P6s Osmose Reversa Heterotroficas, Endotoxinas e Fisico Tratada
Quimico
Pds Méaquina Dialise/ Coliformes Totais, Bactérias Tratada
Maguina acoplada Heterotréficas, Endotoxinas
Secéo |

Da agua potavel

Art. 53. A 4gua de abastecimento dos Hospitais proveniente da rede publica, de
pocos artesianos ou de outros mananciais, deve ter o padréo de potabilidade em conformidade
com o disposto na Portaria GM/MS n° 888/2021, ou outra que venha a substitui-la.

§1° E de responsabilidade dos Hospitais que realizam TRS beira leito a obtencio dos
laudos que atestam as condicBes de potabilidade da &gua, fornecidos pela companhia de
abastecimento publico ou laboratério especializado.

§2° Os servicos de tratamento e distribuicdo de &gua da rede puablica devem
disponibilizar as Secretarias de Saude os laudos que atestam as condi¢cfes de potabilidade da
agua e informar qualquer alteragdo no método de tratamento, bem como acidentes que possam
modificar o padréo de qualidade da agua potavel.

Art. 54. O Hospital deve manter disponiveis os registros que evidenciam as
informagBes das duas Ultimas limpezas e desinfeccdo realizadas nas caixas d’agua.

Art. 55. O Hospital deve realizar o controle de qualidade da dgua potavel antes da
realizacdo do procedimento dialitico, da seguinte forma:

a) Coletar 500 ml de agua potavel em um ponto localizado antes da entrada do
reservatorio (no hidrémetro ou outro ponto disponivel, antes da caixa d’a4gua do Hospital);

b) Coletar 500 ml de agua potavel do ponto onde sera feita a conexdo com a maquina

de osmose reversa portatil. ]
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Art. 56. A responsabilidade pela qualidade da 4gua potéavel para dialise é do RT do
Hospital, quando para utilizagdo do sistema de osmose reversa portatil.

Art. 57. As caracteristicas fisicas, organolépticas e microbioldgicas da agua potavel
do Hospital devem seguir os parametros descritos no Quadro 02:

Quadro 02 - Caracteristicas fisicas, organolépticas e microbiolégicas da agua
potavel*:

CARACTERISTICAS -
FISICASE PARAMETRO ACEITAVEL F\R/Eg:ﬁ('\:f'&g'z
ORGANOLEPTICAS
Cor aparente Incolor Diéria
Turbidez** Ausente Diaria
Sabor Insipido Diéria
Odor Inodoro Diéria
Agua da rede publica: > 0,2 mg/L
Cloro residual livre Agua de fonte alternativa: > 0,5 Didria
mg/L
pH 6,0a29,5 Diéaria
COMPONENTES " FREQUENCIA DE
MICROBIOLOGICOs | YALORMAXIMOPERMITIDO | "\ /R FicacAO
Coliforme total Auséncia Mensal
Contagem de bactérias 500 UEC/m Mensal
heterotroficas

* Ver Portaria GM/MS n° 888 de 04 de maio de 2021, ou outra que venha a substitui-la
** Turbidez: grau de interferéncia a passagem da luz através do liquido.

Art. 58. Na situacdo em que o Hospital dispuser de diferentes Box/Leitos para
realizacdo da TRS beira leito, deve ser apresentado um cronograma anual para coleta das
amostras de &gua potavel — na forma de rodizio — contemplando todos os pontos.

Pardgrafo Unico. Caso o abastecimento da agua potével seja realizado por
reservatorios distintos, ambos devem apresentar controle de qualidade identificado
separadamente.

Secéo Il

Da 4gua tratada

Art. 59. A 4gua utilizada no preparo da solucéo de dialise deve receber tratamento
prévio por sistema de osmose reversa.
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Art. 60. Quando a solucéo utilizada na TRS beira leito for preparada pelo Servico de
Dialise terceirizado em ambiente externo ao Hospital, 0s mesmos critérios para o controle
microbioldgico da agua devem ser seguidos neste local.

Parégrafo unico. O Servico de Didlise terceirizado deve manter junto & maquina de
dialise a copia dos laudos de anélises microbioldgicas realizadas mensalmente.

Art. 61. Nos Hospitais que realizam TRS beira leito a anlise microbioldgica da dgua
tratada deve ser realizada, com amostras coletadas nos pontos pds-sistema de tratamento e
pbs-passagem pela méquina de hemodiélise convencional ou, no caso de méaquinas com
reservatorio acoplado, em outro ponto indicado pelo fabricante.

Art. 62. As analises fisico-quimicas da agua tratada, pds-sistema de tratamento,
devem ser realizadas semestralmente para os seguintes elementos: Nitrato, Aluminio, Cloro
Total, Cobre, Fluoreto, Sédio, Calcio, Magnésio, Potéssio, Bario, Zinco, Sulfato, Arsénico,
Chumbo, Prata, Cadmio, Cromo, Selénio, MercUrio, Berilio, Talio e Antimoénio.

Parégrafo Unico. Os pardmetros para analises fisico-quimicas da 4gua devem seguir
a RDC Anvisa n° 11, de 13 de margo de 2014, ou outra norma que venha a substitui-la,
conforme descrito no Quadro 03.

Quadro 03 - Padréo de qualidade da &gua tratada utilizada na preparacdo de solucédo

para dialise:
coveonenTes | VAGRMANMO | FREQUENCIADE
Coliforme total Auséncia em 100 ml Mensal
Contagem de bactérias
heterotroficas 100 UFC/ml Mensal
P6s Osmose Reversa
Contagem de bactérias
heterotréficas
Pés Maquina Dialise / Maquina 200 UFC/ml Mensal
acoplada
Endotoxinas 0,25 EU/ml Mensal
Aluminio 0,01 mg/I Semestral
Antimbnio 0,006 mg/I Semestral
Arsénico 0,005 mg/l Semestral
Bério 0,1mg/l Semestral
Berilio 0,0004 mg/l Semestral
Cadmio 0,001 mg/l Semestral
Calcio 2 mg/l Semestral
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Chumbo 0,005mg/I Semestral
Cloro total 0,1 mg/l Semestral
Cobre 0,1 mg/l Semestral
Cromo 0,014 mg/Il Semestral
Fluoreto 0,2 mg/l Semestral
Magnésio 4 mg/l Semestral
MercUrio 0,0002 mg/l Semestral
Nitrato (N) 2 mg/l Semestral
Potassio 8 mg/l Semestral
Prata 0,005mg/I Semestral
Selénio 0,09 mg/I Semestral
Sodio 70 mg/l Semestral
Sulfato 100 mg/l Semestral
Talio 0,002 mg/Il Semestral
Zinco 0,2mg/l Semestral
Secao 111

Do laboratério responsavel pelas analises da agua

Art. 63. As coletas de 4gua devem seguir as orientagBes do laboratorio de referéncia
responsavel pelas analises.

§1° O laboratorio analitico deve ser licenciado junto ao 6rgdo sanitario competente e
pertencer a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Salde (Reblas) no escopo de
analise de dgua potavel e/ou analise de &4gua de hemodiélise.

§2° Os parémetros de referéncia para andlise da 4gua devem seguir os estabelecidos
na RDC Anvisa n® 11, de 13 de marco de 2014, ou outra norma que venha a substitui-la.

Art. 64. Na ocorréncia de laudos insatisfatorios da anélise microbioldgica e/ou fisico-
quimicas da &gua, o laboratdrio de referéncia responsavel pela andlise deve comunicar
imediatamente as partes interessadas de forma que medidas de protegdo ao paciente possam
ser instituidas.

Secéao IV

Das medidas preventivo-corretivas no sistema de tratamento de 4gua

Art. 65. Os relatérios com os registros das manutencdes preventivo-corretivas
realizadas no sistema de tratamento de &gua, incluindo rotinas de limpeza e desinfecgdo
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realizadas ap6s a ocorréncia de laudos microbioldgicos e/ou fisico-quimicos insatisfatorios,
devem estar disponiveis no Hospital para consulta sempre que solicitado.

Art. 66. O SCIH deve realizar a busca ativa de todos os pacientes que realizaram
TRS beira leito no periodo em que houve a constatacdo de condi¢cBes microbioldgicas e/ou
fisico-quimicas insatisfatorias na 4gua, mantendo estas informacdes registradas, de forma clara
e datadas, inclusive as atas das reunides realizadas, para consulta sempre que necessario.

81° Das informagdes citadas no caput deste artigo devem ser realizados registros
referentes a: investigagdo; medidas corretivas adotadas no sistema de tratamento da &gua e
maquinas de didlise; tubulag¢bes; materiais e produtos utilizados.

§2° Apobs a constatacdo de laudos de agua insatisfatorios, o(s) equipamento(s)
deve(m) ser interditado(s) pelo SCIH e as manutencdes/desinfecgBes realizadas até que novas
amostras sejam coletadas, com emisséo de laudos satisfatorios.

83° Conforme protocolo estabelecido pelo SCIH, na presenca de Coliformes totais,
investigar a quantidade de Escherichia coli presentes, entre outros.

84° As investigagOes e busca ativa dos pacientes devem ser realizadas em conjunto
com o SCIH e abranger o periodo transcorrido entre a data do Ultimo laudo satisfatorio de
analise da &gua, até a data da interdi¢do do(s) equipamento(s).

Art. 67. Somente apds a emissdo de novos laudos microbiolégicos e/ou fisico-
quimicos satisfatorios o(s) equipamento(s) pode(m) ser liberado(s) para uso.

Art. 68. As amostras de dgua coletadas apds a adogdo das medidas descritas no artigo
66 desta Resolugdo devem atestar a corregdo dos pardmetros microbiol6gicos e/ou fisico-
quimicos anteriormente verificados como insatisfatdrios acrescidos da Contagem de
Coliformes Totais e Bactérias Heterotréficas.

Art. 69. A contagem de bactérias heterotréficas em amostras de agua coletadas pos-
passagem pela maquina convencional ou outro ponto especifico das maquinas que possuem
reservatorio acoplado para hemodialise é de no maximo 200 (duzentas) UFC/ml, porém o
nivel para tomada de acdo € 50 (cinquenta) UFC/ml.

Art. 70. Sempre que ocorrerem manifestagcdes pirogénicas, bacteremia ou suspeitas
de septicemia nos pacientes submetidos & TRS beira leito, o equipamento de dialise deve ser
interditado, assim como novas amostras de agua para anélise microbioldgica devem ser
coletadas. Apds esta coleta, a maquina de didlise deve ser devidamente desinfetada.

Art. 71. O quadro clinico descrito no artigo 70 desta Resolucéo deve ser registrado na
ficha diaria de acompanhamento do tratamento dialitico, sempre de forma oportuna quando o
evento acontecer. Estas informacBes devem permanecer disponiveis para consulta e
investigacdo, sempre que necessario.
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CAPITULO X

DOS REGISTROS EM PRONTUARIOS E DO CONTROLE DO ESTADO DE
SAUDE DOS PACIENTES

Art. 72. Os prontuérios dos pacientes que realizaram TRS beira leito devem ser
avaliados quanto ao registro de possiveis eventos/danos que possam estar relacionados aos
componentes da 4gua em desacordo com a legislag&o.

Parégrafo Unico. Os eventos/danos decorrentes da realizagdo da TRS beira leito
devem ser registrados no Sistema Notivisa 2.0 pela equipe do Nucleo de Seguranga do
Paciente do Hospital.

Art. 73. Os prontuarios dos pacientes que realizam TRS beira leito devem apresentar
as seguintes informagdes:

| — Identificagdo com o nome completo do paciente;

I — Histdria clinica do paciente e descricdo do exame fisico;

I11 — Diagnostico médico;

IV — Prescricdo médica diéria do tratamento dialitico, redigida de maneira clara, com
assinatura/carimbo do médico nefrologista responsével pelo procedimento, exceto em
situacOes de urgéncia/emergéncia previstas em legislagdes do Conselho de Medicina;

V - Descri¢do da justificativa do ingresso do paciente no tratamento dialitico e do
plano terapéutico proposto, com especificacbes sobre a modalidade dialitica indicada e
frequéncia do tratamento, redigidos e elaborados pelo médico nefrologista responsavel pelo
procedimento;

VI - Evolucéo médica diéria realizada pelo nefrologista responsavel pelo tratamento
dialitico, contendo informacdes sobre o progresso do paciente e sua resposta ao tratamento,
apostas com assinatura e carimbo;

VIl — Resultado dos exames solicitados;

VIII - Evolucéo de enfermagem diéria, redigida com clareza, sem rasuras, contendo o
nome do enfermeiro e o nimero de inscri¢cdo no Coren, legiveis;

IX — Anotacdo de enfermagem do técnico responsavel pela realizagdo da TRS beira
leito, redigida com clareza, sem rasuras, contendo o nome do técnico de enfermagem e o
namero de inscri¢do no Coren, legiveis;

X — Registro da marca e nimero de série da maquina de hemodiélise e osmose
portatil utilizado na sessdo da TRS beira leito.
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CAPITULO XI
DO SERVICO DE CONTROLE DE INFECCAO HOSPITALAR

Art. 74. O Hospital onde o paciente realiza TRS beira leito deve possuir SCIH
formalmente constituido e atuante, com os seguintes registros disponiveis:

I — Atas das reunides realizadas pelo SCIH redigidas com clareza e assinadas pelos
participantes;

Il — Programas das capacita¢Oes realizadas direcionadas aos profissionais envolvidos
direta ou indiretamente na assisténcia aos pacientes, com vistas a reducdo de infeccdes
relacionadas a assisténcia a salde e prevencdo de eventos adversos;

I1l - Registros das capacitacdes especificas realizadas para os profissionais
envolvidos na execugdo da TRS beira leito, pertencentes tanto as unidades intra-Hospitalares,
como aos Servicos de Dialise movel terceirizados.

Art. 75. Os registros das capacitacdes especificas citadas no artigo 74 devem conter
informagdes referentes a:

I — Limpeza e desinfecc¢do dos equipamentos utilizados na TRS beira leito;

Il — Cuidados com a manipulagdo de cateteres de hemodiélise, bem como da adeséo
a rotinas de inser¢do e manuteng&o do cateter;

Il — Orientagdes sobre medidas de precaugdes a serem adotadas no controle de
infeccbes, com detalnamento de acbes a serem adotadas nos casos de pacientes
colonizados/infectados por Bactérias Multirresistentes;

IV — OrientacOes sobre o processamento de artigos e superficies;

V — Protocolo referente as medidas a serem adotadas quando o paciente submetido a
TRS beira leito apresentar sintomas tipicos de bacteremia ou reagdes pirogénicas durante o
tratamento, estabelecido entre o SCIH do Hospital e o Servico de Diélise movel;

VI — Descarte de residuos;

VIl — Medidas a serem adotadas frente a laudos de dgua em desacordo.

Art. 76. As medidas de prevencdo e controle de infecgBes relacionadas a
assisténcia a salde devem estar descritas no Procedimento Operacional Padrdo (POP) da
unidade intra-Hospitalar que realiza TRS beira leito, com aprovacdo do SCIH.

81° Quando a TRS beira leito for realizada por servico terceirizado, os itens do

POP que tratam deste assunto devem ser elaborados pelo SCIH do Hospital e do Servico de
Dialise terceirizado.
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§2° O POP deve dispor de informacdes claras e especificas sobre o descarte de:
agulhas, dialisadores, linhas, isoladores de pressdo e demais materiais descartaveis, sobras
de medicamentos, concentrados polieletroliticos (CPHD) e dialisato, além da solucéo
desinfetante e manutencdes do sistema de tratamento de agua e exames realizados.

§3° O POP deve ser mantido atualizado, datado e assinado, em local visivel e
acessivel, nas unidades intra-Hospitalares que realizam TRS beira leito.

Art. 77. Os EPIs necessarios para execucdo do procedimento dialitico devem ser
fornecidos pelo Hospital e estar disponiveis para uso na unidade onde o paciente encontra-
se internado.

Art. 78. O técnico de enfermagem do Servico de Diélise movel, responsavel pela
TRS beira leito, deve adotar todas as medidas de precaugdes recomendadas pelo SCIH do
Hospital durante o atendimento a pacientes colonizados/infectados.

Art. 79. As infecgOes relacionadas a TRS beira leito devem ser notificadas no
formulario FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE INDICADORES NACIONAIS DE

IRAS - DIALISE - 2021, disponivel no link
https://pesquisa.Anvisa.gov.br/index.php/512979?lang=pt-BR, ou outro que vier a substitui-
lo.
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