Portaria n° 82/GM Em 03 de janeiro de 2000.

Estabelece o Regulamento Técnico para o
funcionamento dos servigos de didlise e as
normas para cadastramento destes junto ao
Sistema Unico de Saude.

O Ministro de Estado da Saude, no uso de suas atribuigdes legais, e considerando,

a) a necessidade de organizagdo, por intermédio das Secretarias de Satide dos Estados,
Distrito Federal e Municipios, de uma rede para o atendimento ao paciente portador de
insuficiéncia renal cronica;

b) a necessidade de redefinir os critérios minimos para o funcionamento e avaliagdo dos
servigcos publicos e privados que realizam didlise, bem como os mecanismos de sua
monitoracao;

c) a necessidade de reducdo dos riscos aos quais fica exposto o paciente que se submete
a dialise;

d) a necessidade de definicio das normas especificas para cadastramento junto ao
Sistema Unico de Satude dos estabelecimentos que realizam didlise, resolve:

Art. 1° Estabelecer o Regulamento Técnico para Funcionamento dos servigos de dialise,
na forma do Anexo desta Portaria, disciplinando as exigéncias minimas e as normas
para o cadastramento no Sistema Unico de Saude.

§ 1° O disposto nesta Portaria aplica-se a pessoas fisicas e juridicas de direito privado e
publico, responsaveis direta ou indiretamente pela realizagcdo de diélise.

§ 2° Para efeitos do Regulamento Técnico, objeto deste Artigo, ndo estdo
compreendidos os tratamentos dialiticos de pacientes com insuficiéncia renal aguda.

Art. 2° Determinar que nenhum servico de didlise pode funcionar sem estar
devidamente licenciada pela autoridade sanitaria competente do Estado ou Municipio,
atendendo aos requisitos do Regulamento Técnico de que trata o Artigo 1° desta
Portaria e demais legislagdes pertinentes.

§ 1° Os servigos de dialise poderao ser autorizados para a realizagdo de somente uma ou
mais modalidades de dialise

§ 2° Compete a Secretaria de Assisténcia a Saude do Ministério da Saude a
regulamentacdo complementar para o funcionamento dos servigos que oferecem,
exclusivamente, uma modalidade de dialise.

Art. 3° Estabelecer que a construgdo, reforma ou adaptacdo na estrutura fisica dos

servicos de didlise deve ser precedida de aprovagdo do projeto junto a autoridade
sanitaria local.



Art. 4° Determinar que a inobservancia dos requisitos constantes desta Portaria, ou a
falha na execucdo de medidas preventivas e corretivas em tempo habil, constitui
infracdo de natureza sanitdria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na
Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem
prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Paragrafo Unico. O ndo cumprimento do disposto nesta Portaria ou deficiéncia do
servico, constatado na avaliacdo dos gestores do SUS, implica em sang¢des, inclusive na
exclusdo do cadastro ou suspensdo de autorizacdo de funcionamento, estipuladas a
critério da autoridade sanitaria competente.

Art. 5° Os servicos de didlise devem ser avaliadas e inspecionadas, no minimo,
anualmente.

Paragrafo unico. Para efetivacdo dos procedimentos de que trata este Artigo, deve ser
assegurado a autoridade sanitdria livre acesso a todas as dependéncias do
estabelecimento e mantidos a disposi¢do todos os registros, informagdes ¢ documentos
especificados no Regulamento Técnico estabelecido por esta Portaria.

Art. 6° Definir que fica facultado as associacdes de pacientes portadores de insuficiéncia
renal cronica ou comissdes constituidas formalmente pelos conselhos de saude o acesso
as instalacdes e registros dos servicos de didlise.

§ 1° O acesso aos documentos, inclusive os indicados no Artigo 6°, se dara de modo a
preservar as condi¢des de sigilo médico, previstas no Cddigo de Etica, e de direito,
previstas no Coédigo de Defesa do Consumidor.

§ 2° Qualquer irregularidade constatada por estas associagdes ou comissdes deve ser
imediatamente comunicada ao gestor local do SUS para as devidas providéncias.

§ 3° A responsabilidade ética, civil e criminal pelas irregularidades constatadas nos
servigos de didlise ¢ do seu diretor clinico.

Art. 7° Definir que compete as Secretarias de Satde dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios, de acordo com as respectivas condi¢cdes de gestdo e a divisdo de
responsabilidades pactuada na Comissao Intergestores Bipartite, estabelecer os fluxos e
referéncias para o atendimento de portadores de insuficiéncia renal cronica, com énfase
na prevencao, diagndstico e tratamento, nos diferentes niveis do sistema de saude.

Art. 8° Determinar que as secretarias estaduais e municipais de saude devem
implementar os procedimentos para ado¢ao do Regulamento Técnico estabelecido por
esta Portaria, podendo adotar normas de carater suplementar, com a finalidade de

adequa-lo as especificidades locais.

Art. 9° Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogando a Portaria
GM/MS n.° 2.042, de 11 de novembro de 1996.

JOSE SERRA

PUBLICADA NO DO DE 08/02/2000 SECAO - I



ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA O FUNCIONAMENTO DOS SERVICOS DE
DIALISE

1. DEFINICOES

1.1. Para fins deste Regulamento Técnico, os significados dos termos impressos em
italico sao os que constam do Glossario apresentado no Sub-anexo A.

2. ATRIBUICOES GERAIS DOS SERVICOS de Dialise

2.1. Cumpre a todo servigo de dialise funcionar atendendo aos requisitos de qualidade e
a um padrao de assisténcia médica que assegure a cada paciente assistido:

a) uma exposicao minima aos riscos decorrentes do proprio tratamento, em relagao aos
beneficios obtidos;

b) um monitoramento permanente da evolugdo do tratamento, assim como de seus
efeitos adversos;

¢) que o tratamento de dialise a que se submete tenha como conseqiiéncia a melhora
geral do seu estado de saude.

3. INDICACAO DE DIALISE E MONITORAMENTO DA EVOLUCAO DAS
CONDICOES CLINICAS DO PACIENTE

3.1. O ingresso de paciente renal cronico em programa de tratamento dialitico
continuado da-se por indicagao médica, mediante avaliagdo clinica.

3.1.1. O principal parametro da avaliacdo laboratorial deve ser a depuragdo "clearance"
da creatinina com valor igual ou inferior a dez mililitros por minuto.

3.1.2 Para o ingresso de paciente apresentando depuracao "clearance" de creatinina com
valor superior a dez mililitros por minuto, deve ser enviada a justificativa de indicacdo
clinica ao gestor local do Sistema Unico de Satde.

3.2. Compete ao gestor local do Sistema Unico de Saude, Secretaria Estadual ou
Municipal de Saude:

a) apresentar ao paciente, para orientar sua opcao pelo local onde recebera tratamento, a
lista dos servigos de dialise classificados, em conformidade com este Regulamento
Técnico.

b) assegurar para o paciente em Dialise a disponibilidade dos medicamentos essenciais,
eritropoetina, vitamina andlogo D, deferoxamina, carbonato de calcio, hidréxido de
aluminio, anti-hipertensivos, vacina contra o virus da Hepatite B e compostos de ferro,
este ultimo nas apresentagdes injetavel e oral.



3.3. A escolha e a indicagdo do tipo de tratamento dialitico a que deve submeter-se cada
paciente devem ser efetuadas ponderando-se o seu estado de satide e o beneficio
terapéutico pretendido, em relacdo ao risco intrinseco de cada opgao terapéutica.

3.3.1. O paciente deve ser informado sobre as diferentes alternativas de tratamento, seus
beneficios e riscos.

3.4. Compete a cada servico de dialise prover os meios necessarios para o
monitoramento e prevencao dos riscos de natureza quimica, fisica e bioldgica inerentes
aos procedimentos correspondentes a cada tipo de tratamento realizado.

3.5. A promogdo e manutencdo, no paciente, da via de acesso para o procedimento de
Didlise ¢ de responsabilidade do servigo de didlise.

3.6. O paciente deve ser submetido a todos os exames previstos no item 3.8, além de
ultra-sonografia abdominal com estudo dos rins e bexiga, no prazo de 30 (trinta) dias,
decorridos da data de sua admissao no programa de tratamento dialitico.

3.7. Pacientes ndo portadores de hepatite B e com resultado de imunidade negativo para
este virus devem ser, obrigatoriamente, encaminhados a secretaria de saude local, para
vacinagdo especifica, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, decorridos do inicio do
tratamento.

3.7.1. A vacinacdo deve ser repetida, quando necessario, a fim de se garantir a
imunidade do paciente.

3.8. E obrigatoria a realizacdo periddica, pelo servigco de didlise, dos seguintes exames
nos seus pacientes, a fim de garantir o acompanhamento da evolucdo do tratamento
dialitico:

a) Exames mensais: medi¢do do hematdcrito, dosagem de hemoglobina, uréia pré e pos
a sessdo de didlise, creatinina, potassio, calcio, fésforo, transaminase glutdmica pirtivica
(TGP), antigeno superficial de hepatite B (HBSAG), anticorpos de hepatite C (anti-
HCV), e glicemia para pacientes diabéticos;

b) Exames trimestrais: hemograma completo; medi¢do da satura¢do da transferrina;
dosagem de ferritina, ferro sérico, de anticorpo superficial de hepatite B (anti-HBs),
proteinas totais e fracdes e fosfatase alcalina;

c) Exame semestral: dosagem de parato-hormonio;

d) Exames anuais: dosagem de anticorpos para HIV e do nivel sérico de aluminio
conforme o indicado no sub-anexo C.

3.8.1. A coleta do sangue dos pacientes para a realizagdo dos exames deve ser feita
precedendo a sessdao de didlise, ao final do maior periodo interdialitico, salvo indicagdo
em contrario.



3.8.2. - Nao ¢ necessaria a continuidade dos exames especificos para pacientes com
resultado positivo, confirmado por até trés dosagens consecutivas, em relacdo a testes
soroldgicos para detecgdo de anti-HIV, assim como HBsAg, anti-HBs e anti-HCV.

3.8.3. Para pacientes em programas de didlise peritoneal ambulatorial continua (DPAC)
devem ser realizados os exames de dosagem de uréia, uma vez por més, e de dosagem
de antigeno superficial de hepatite B e de anticorpos de hepatite C, uma vez a cada seis
meses, observado o disposto no sub-item 3.8.1.

3.8.4. O servigo de didlise deve manter permanentemente, anexos aos prontudrios dos
pacientes, os laudos dos resultados dos exames realizados e dos indicadores da
eficiéncia dialitica.

3.9. Os tipos e as freqiiéncias de realizacdo dos exames listados no item 3.8 podem ser
ampliados pelo Gestor local do SUS - Secretaria Estadual ou Municipal de Satde - ou
pelo Ministério da Satde.

3.10. A realizacdo dos exames de rotina prescritos ndo exclui a necessidade de outros,
segundo indicagcdo médica.

3.11. Todos os pacientes devem ser submetidos a consulta ambulatorial pelo
nefrologista responsavel pelo tratamento dialitico, mediante realiza¢do de, no minimo,
um exame clinico mensal, registrados no prontudrio médico, com identificagdo do
profissional responsdvel (nome e nimero do registro no Conselho Regional de
Medicina).

4. PARAMETROS OPERACIONAIS PARA OS SERVICOS DE DIALISE

4.1. Os servigos Autdnomos devem dispor de hospital de retaguarda que tenha recursos
materiais € humanos compativeis com o atendimento a pacientes submetidos a
tratamento dialitico, em situagdes de intercorréncias ou emergéncia, localizado em area
proxima e de facil acesso.

4.1.1. O vinculo entre um servigco autbnomo ¢ o hospital de retaguarda deve ser
comprovado por declaracdio conjunta das diretorias das instituicdes no caso de
atendimento pelo Sistema Unico de Saude e de contrato formal para as demais
modalidades de atendimento.

4.1.2. A responsabilidade de providenciar a internagdo de pacientes com complicacoes
decorrentes da dialise ¢ do diretor clinico do servigo.

4.2. Durante a internagdo de qualquer natureza, ¢ de responsabilidade do diretor clinico
do servico de didlise assegurar a continuidade do tratamento dialitico, o que inclui o
transporte do paciente entre o local de realizacdo da didlise e o de internacao.

4.3. Todo servico autdbnomo deve dispor de um servigo de remocdo de pacientes, que
atenda aos requisitos da legislagdo em vigor, destinado a transportar, de imediato, os
pacientes em estado grave até o hospital de retaguarda, assegurando o seu pronto
atendimento.



4.4. Os servigos de didlise que ndo dispdem de servico proprio devem estabelecer
contrato formal com um servigo de remogao, licenciado pela autoridade sanitaria local,
de modo a assegurar o atendimento previsto no item 4.4.

4.5. Todo servico de dialise deve ser assistida por uma Comissdo de Controle de
Infec¢do Hospitalar e seguir as normas e rotinas por ela estabelecidas, conforme
disposto na Portaria GM/MS n.° 2616, de 12 de maio de 1998, ou instrumento legal que
a substitua.

4.5.1. A Comissdao de Controle de Infecgdo Hospitalar pode ser da propria Unidade ou,
mediante contrato formal, de terceiros.

4.6. Compete a Comissao de Controle de Infec¢do Hospitalar a vigilancia
epidemiologica sistematizada dos episodios de infec¢do, reagdo pirogénica e a
investigacdo epidemioldgica nos casos de alteragdo da curva endémica, visando a
interven¢do com medidas de controle e prevencgao.

4.6.1. A Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar ¢ responséavel pelo envio de
relatorio sobre a situacdo da infec¢do no servico de dialise ao gestor do SUS, com
periodicidade minima semestral.

4.7. Todo servigo de dialise deve inscrever seus pacientes, no prazo de 30 (trinta) dias
apos o inicio do tratamento, no cadastro técnico da Central de Transplantes com
jurisdicdo na sua localidade, ou na falta desta, na Secretaria Estadual de Sauide,
conforme o disposto no artigo 36, do Regulamento Técnico aprovado pela Portaria
GM/MS n.° 3407, de 5 de agosto de 1998, ou de instrumento legal que a substitua.

4.7.1. Nos casos de contra-indicagdo de transplante ou de recusa do paciente, deve estar
anexo ao prontuario documento especificando estas situagdes, com visto do paciente.

5. PROCEDIMENTOS DO SERVICO DE DIALISE

5.1 Todo servigo de didlise deve estabelecer, por escrito, em conjunto com a Comissao
de Controle de Infec¢do Hospitalar da Unidade, uma Rotina de Funcionamento,
assinada pelo diretor clinico e enfermeiro responsavel pelo servigo, compativel com as
exigé€ncias técnicas previstas neste Regulamento e que contemple, no minimo, os
seguintes itens:

procedimentos médicos;

procedimentos de enfermagem;

controle e atendimento de intercorréncias;

processamento de artigos e superficies;

controle de qualidade do reuso das linhas e dos dialisadores;

controle do funcionamento do sistema de tratamento da A&gua tratada para
Didlise, procedimentos de operagdes, manutengao do sistema e de verificagao da
qualidade da agua;

g. controle dos parametros de eficacia do tratamento dialitico;

h. controle de manutencao dos equipamentos da unidade;

i. procedimentos de bio-seguranga.
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5.2. Todo servico de dialise deve manter um prontuario para cada paciente, com todas
as informacgodes sobre o tratamento dialitico e sua evolucao. Os prontuarios dos pacientes
devem estar adequadamente preenchidos, de forma clara e precisa, atualizados,
assinados e datados pelo médico responsavel por cada atendimento, assim como
acessiveis para auditoria a representantes dos orgaos gestores do SUS, e para consulta
dos pacientes ou seus responsaveis, desde que asseguradas as condi¢des de sigilo
previstas no Codigo de Etica Médica e de direito, previstas no Cédigo de Defesa do
Consumidor.

5.3. Os concentrados quimicos utilizados para Didlise devem possuir registro como
medicamento no Ministério da Saude.

5.3.1. Estdo dispensados do registro os concentrados preparados em farmadcias
hospitalares, para uso na propria instituicdo, desde que estas atendam as formulacdes
prescritas por médicos do servigo de didlise, as normas sanitdrias especificas e os
insumos empregados sejam registrados no Ministério da Satde para esta finalidade.

5.3.2. Todo concentrado quimico deve ser mantido armazenado em local adequado, ao
abrigo da luz, calor e umidade, em boas condi¢des de ventilacdao e higiene ambiental, e
com controle do prazo de validade.

5.4. Os dialisadores e linhas utilizados no tratamento dialitico devem possuir registro no
Ministério da Saude.

5.5 Os dialisadores e as linhas arteriais e venosas podem ser utilizadas, para o mesmo
paciente até 12 (doze) vezes, quando utilizando reprocessadores que medem apenas o
volume interno do capilar, ou até 20 (vinte) vezes quando utilizando maquina
automatica de reprocessamento que realize teste de integridade das fibras.

5.5.1 S6 podem ser reutilizados dialisadores que apresentem capilares construidos com
material biocompativel

5.5.2. O reuso de dialisadores e das linhas arteriais e venosas ndo ¢ permitido para os
pacientes portadores de HIV.

5.5.3. Para fins de controle do reuso e descarte, dialisadores e linhas arteriais e venosas
devem ser tratados como um unico conjunto.

5.5.4. A utilizacdo de um novo dialisador e linhas arteriais e venosas deve ser
devidamente registrada e assinada pelo paciente.

5.6. E obrigatoria a medida do volume interno das fibras "priming" em todos os
dialisadores antes do primeiro uso € apds cada reuso subseqiiente, mantendo-se um
registro dos dados referentes a todos os testes.

5.6.1. Apos a medida do volume interno das fibras, qualquer resultado indicando uma
reducdo superior a 20% torna obrigatorio o descarte do dialisador, independentemente
do método empregado para o seu reprocessamento.



5.7. Todos os valores da medida do volume interno das fibras dos dialisadores, obtidos
tanto antes da primeira utilizagdo como apds cada reuso, devem ser registrados e
assinados pelo responsavel pelo processo e, ainda, permanecer disponiveis para consulta
dos pacientes.

5.8. A medida do volume interno das fibras deve ser feita por técnico treinado na
realizacdo deste procedimento, usando cilindro graduado integro e com boas condi¢des
de leitura, sob supervisdo do enfermeiro responsavel.

5.9. Todos os dialisadores e linhas reutilizdveis devem ser acondicionados
separadamente em recipientes limpos, devidamente desinfectados, com identificacdo
clara e precisa do nome do paciente, data da primeira utilizacdo e grupo de
reprocessamento, ou seja, dialisadores de pacientes sem Hepatite, com Hepatite B ou C.

5.9.1. Todo paciente deve ser instruido a verificar sua identificacdo no dialisador e
linhas, antes de ser submetido a Hemodialise.

5.10. Os dialisadores e linhas passiveis de reuso devem ser desinfectados mediante o
preenchimento com solucdo, conforme protocolo de procedimentos estabelecido, por
escrito, em conjunto com a Comissao de Controle de Infec¢do Hospitalar.

5.10.1. A diluigdo das solucdes desinfetantes, quando necessaria, deve ser feita:

a. por profissional qualificado, treinado para o procedimento;
empregando vidraria de laboratorio graduada ou volumétrica;
c. usando agua tratada para dialise.

5.11. Apos a desinfecgdo, e imediatamente antes de sua utilizacdo, os dialisadores e
linhas devem ser submetidos a recirculagdo com solu¢do na maquina de hemodidlise,
conforme protocolo escrito pela Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar.

5.11.1. E obrigatdria a adog@o de procedimentos de monitoramento dos niveis residuais
do agente quimico empregado na desinfec¢do dos dialisadores e linhas, assim como o
registro dos resultados dos testes realizados.

5.12. Todas as atividades relacionadas ao reprocessamento de dialisadores e linhas
devem ser realizadas por técnico, com escolaridade minima equivalente ao segundo
grau completo, treinado para o procedimento e sob a supervisdo direta do responsavel
técnico da enfermagem, sendo vedada a qualquer funcionario a atuagdo simultanea no
reprocessamento de dialisadores ndo contaminados e contaminados por hepatite B ou C
num mesmo turno de trabalho.

5.13. Toda limpeza e desinfeccao ambiental e de equipamentos de dialise, bem como o
reprocessamento de artigos do servigo, devem ser realizados de acordo com as
instrucdes contidas neste Regulamento Técnico, na legislacdo sanitdria pertinente, nos
manuais técnicos publicados pelo Ministério da Saude, assim como sob supervisdo e
orientagdo da Comissao de Controle de Infec¢ao Hospitalar a qual esta vinculada.

5.14. Todos os funciondrios, ao realizarem procedimentos nos pacientes, reprocessarem
dialisadores e linhas ou manipular produtos quimicos, devem estar devidamente



protegidos com Equipamento de Protecdo Individual (EPI), especificados por escrito em
conjunto com a Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar.

5.15. E obrigatéria a divisdo do pessoal que manipula pacientes por salas, ndo sendo
permitido a nenhum funcionario trabalhar nas salas para pacientes HBSAG positivos e
para os HBsAG negativos num mesmo turno de trabalho.

5.16. Pacientes recém admitidos no programa de tratamento dialitico da Unidade e com
sorologia ainda ndo confirmada para HIV e hepatites devem ser submetidos ao
tratamento hemodialitico em maquinas especificas para este tipo de atendimento,
diferenciadas das demais, e o reprocessamento de seus dialisadores deve ser realizado
na propria maquina. O periodo de confirmacdo da sorologia ndo pode exceder a 01 (um)
més, conforme estabelecido no item 3.6.

5.17. A vacinagao contra o virus de hepatite B ¢ obrigatoria para todo o pessoal
susceptivel, equipe de saude do servigo e para o pessoal que atua nas atividades de
limpeza. A vacinacao deve ser realizada pelas Secretarias de Saude locais, responsaveis
pela implementacdo do Plano Nacional de Imunizagao.

6. RECURSOS HUMANOS DO SERVICO DE DIALISE

6.1. Os Servicos de Didlise devem possuir como Responsaveis Técnicos:

a) 01 (um) médico nefrologista que responde pelos procedimentos e intercorréncias
médicas;

b) 01 (um) enfermeiro, especializado em nefrologia, que responde pelos procedimentos
e intercorréncias de enfermagem.

6.1.1. O médico e o enfermeiro s6 podem ser os Responsaveis Técnicos de um servigo
de dialise.

6.2. Cada servigo de dialise deve ter a ela vinculados, no minimo:
a) 02 (dois) médicos nefrologistas;

b) 02 (dois) enfermeiros com treinamento formal em dialise;

¢) 02 (dois) auxiliares ou técnicos de enfermagem,;

d) 01 (um) funciondrio, exclusivo para servicos de limpeza.

6.3. O programa de hemodidlise deve integrar no minimo em cada turno os seguintes
profissionais:

a. 01 (um) médico nefrologista para cada 35 (trinta e cinco) pacientes;

b. 01 (um) enfermeiro para cada 35 (trinta e cinco) pacientes;

c. 01 (um) técnico ou auxiliar de enfermagem para cada 04 (quatro) pacientes por
turno de Hemodidlise.



6.3.1. Todos os membros da equipe devem permanecer no ambiente de realizacdo da
dialise durante o periodo de duracao do turno.

6.4. O programa de Didlise Peritoneal Ambulatorial Continua (DPAC) deve ser
integrado por:

a. 01 (um) médico nefrologista responsavel;
b. 01 (um) enfermeiro para cada 50 (cinqiienta) pacientes.

6.5. O programa de Dialise Peritoneal Intermitente (DPI) deve ser integrado por:

a) 01 (um) médico nefrologista durante o dia, para avaliacio dos pacientes e
atendimento das intercorréncias, podendo ser o mesmo da hemodialise ou DPAC, desde
que nao ultrapasse a relagcdo de 01 (um) médico para cada 35 (trinta e cinco) pacientes;

b) 01 (um) médico para atendimento de urgéncias no periodo noturno para cada 35
(trinta e cinco) pacientes;

¢) 01 (um) enfermeiro, com treinamento formal em didlise para cada 35 (trinta e cinco)
pacientes, durante o dia;

d) 01 (um) enfermeiro , para cada 35 (trinta e cinco) pacientes, durante o periodo
noturno;

e) 01 (uma) auxiliar de enfermagem em todos os turnos, para cada 02 (dois) pacientes,
ou para cada 04 (quatro), no caso de todos os postos de atendimento contarem com
maquinas para didlise.

6.6. Os procedimentos de dialise pediatrica, que abrangem a faixa etaria de 0 a 12 anos
completos, devem ser acompanhados por médico nefrologista pediatrico.

6.6.1. Em municipios que ndo contem com nefrologista pediatrico, o tratamento devera
ser acompanhado, também, por um Pediatra, ndo sendo necessaria sua vinculagao com o
servico de dialise.

6.6.2. A propor¢ao de auxiliar ou técnico de enfermagem deve ser de 01 (um) para cada
02 (dois) pacientes por turno.

6.6.3. O paciente pediatrico tera direito ao acompanhamento de membro da familia ou
de responsavel durante o atendimento dialitico.

6.7. Cada nefrologista pode prestar servicos em diferentes servicos de didlise ou
diferentes turnos, desde que sua responsabilidade ndo ultrapasse o total de 50
(cinqiienta) pacientes inscritos em programa de tratamento dialitico.

6.8. Os médicos nefrologistas dos servigos de didlise devem ter o titulo de especialista
ou certificado reconhecido pelo Conselho Federal de Medicina.

6.9. O treinamento formal dos enfermeiros ¢ comprovado por titulo conferido pela
Sociedade Brasileira de Enfermagem ou por certificado de treinamento pratico emitido



pela mesma ou por servigo de treinamento reconhecido pelo Conselho Federal de
Enfermagem.

6.10. O servico de dialise deve garantir aos pacientes a assisténcia profissional de
nutricionista, assistente social, psic6logo ou psiquiatra, sempre que necessario.

7. EQUIPAMENTOS

7.1. As maquinas de hemodidlise devem apresentar um desempenho que resulte na
eficiéncia do tratamento e na minimizagdo dos riscos para os pacientes e operadores.
Para tanto devem possuir:

a. dispositivo que permita o tamponamento por bicarbonato de sédio ou por
acetato;
controlador de temperatura;

c. monitor de pressdo da solucdo de dialise ou monitor de pressdo transmembrana
com dispositivo de suspensao automatica do funcionamento da bomba de sangue
e com alarmes sonoros € visuais;

d. monitor continuo da condutividade com dispositivo de suspensao automatica da
vazao da solucao e com alarmes sonoros € visuais;

e. detetor de ruptura do dialisador com dispositivo de suspensdo automatica do
funcionamento da bomba de sangue e com alarmes sonoros e visuais;

f. detetor de bolhas e protecdo contra embolismo gasoso com dispositivo de
suspensdo automatica do funcionamento da bomba de sangue e com alarmes
sonoros € visuais;

g. prote¢do contra operacdo em modo de didlise quando estiver em modo de
desinfecgao;

h. monitor de pressdo de linha venosa e arterial.

7.2. Todos os equipamentos em uso no servico de didlise devem estar limpos, em plenas
condi¢des de funcionamento e com todos os alarmes operando.

7.3. Para o controle da eficicia do processo de descontaminagcdo do sistema de
hemodialise, deve ser realizada, semestralmente, a determina¢ao do nimero de unidades
formadoras de coldnias, que deve ser inferior a 2000 UFC/ml, na solucdo para didlise
colhida na saida da maquina ao final da sessao.

7.3.1. Este mesmo controle deve ser também realizado sempre que ocorrerem
manifestagdes pirogénicas ou quadros de septicemia nos pacientes em hemodialise.

7.4. Os equipamentos de hemodialise devem estar devidamente isolados dos fluidos
corporais do paciente mediante uso de isolador descartavel de pressdo, a fim de evitar a
sua contaminagao.

7.5. Os servicos de didlise devem possuir, no minimo, 01 (uma) maquina de
hemodialise de reserva.

7.5.1. O equipamento de reserva deve estar pronto para o uso ou efetivamente em
programa de manutencao.



7.6. Os servigos de dialise devem dispor, em local de facil acesso e em plenas condigdes
de funcionamento, no minimo, dos seguintes materiais € equipamentos para
atendimento de emergéncia médica:

eletrocardiografo;

carro de emergéncia composto de monitor cardiaco e desfibrilador;

ventilador pulmonar manual (ambu com reservatorio);

medicamentos para atendimento de emergéncias;

ponto de oxigénio ou cilindro com carrinho;

aspirador portatil;

material completo de entubagdo (tubos endotraqueais, canulas, guias e
laringoscopio com jogo completo de laminas).
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7.7. Todos os equipamentos somente podem ser conectados a uma rede elétrica que
atenda a norma NBR-13.534.

7.8. A rotina de manutengdo preventiva dos equipamentos deve obedecer a
periodicidade e ao procedimento indicado pelos fabricantes dos mesmos, visando a
garantir o seu funcionamento dentro dos padrdes de projeto estabelecidos.

7.9. As intervencdes realizadas nos equipamentos, tais como instalagdo, manutengao,
troca de componentes e calibracdo, devem ser acompanhadas e/ou executadas pelo
responsavel técnico pela manutencao, documentadas e arquivadas.

7.9.1. Havendo terceirizagdo do servigo de manutengdo de equipamentos o servigo de
didlise deve celebrar um contrato formal com o servigo, que estabelega, entre outros
requisitos, o tempo maximo toleravel de inatividade dos equipamentos.

7.10. As atividades de manutengdo preventiva e de afericio dos monitores e alarmes
devem ser registradas por escrito, com identificagao do técnico responsavel.

8. QUALIDADE DA AGUA

8.1. A seguranga do tratamento dialitico tem como um de seus determinantes a
qualidade da 4gua empregada no processo de didlise.

8.1.1. As diversas etapas do tratamento da agua devem ser realizadas em sistemas
especificados e dimensionados, de acordo com o volume e caracteristicas da dgua que
abastece o servico de dialise.

8.1.2. A 4gua utilizada na preparagao da solucao para didlise nos servigos deve ter a sua
qualidade garantida em todas as etapas do seu tratamento, mediante 0 monitoramento
dos parametros microbioldgicos e fisico-quimicos, assim como, dos proprios
procedimentos de tratamento.

8.2. A agua de abastecimento dos servigos de didlise proveniente da rede publica, de
pogos artesianos ou de outros mananciais deve ter o seu padrao de potabilidade em
conformidade com o disposto na Portaria GM/MS no 36, de 19 de janeiro de 1990, ou
de documento legal que venha a substitui-la.



8.2.1. A obtencdo dos laudos atestando as condi¢des de potabilidade da agua, fornecidos
pela companhia de abastecimento publico ou por laboratorio especializado, ¢ de
responsabilidade dos servicos de dialise.

8.2.2. Todas as coletas de dgua para analise devem ser realizadas de forma criteriosa,
atendendo as orientacdes do laboratdrio de referéncia responsavel pelas andlises.

8.3. A 4gua de abastecimento dos servicos de dialise, independentemente de sua origem
ou tratamento prévio, deve ser inspecionada pelo técnico responsavel pela operagdo do
sistema de tratamento de agua do servico, conforme a Tabela I, em amostras de 500ml,

coletadas na entrada do reservatorio de agua potavel do servigo de dialise.

8.3.1. O técnico responsavel pela operacdo do sistema de tratamento de agua para
dialise deve ter treinamento especifico para esta atividade.

Tabela |

Caracteristicas fisicas e organolépticas da dgua potavel

Caracteristica ' Pardmetro | Freqiiéncia

Aceitavel de
verificacao
Cor aparente = Ausente Diéaria
Turvacao Ausente Diaria
Sabor Ausente Diaria
Odor Ausente Diaria

Cloro residual | >0,2 mg/l | Diaria
livre

pH 6,5a8,5 Diaria

8.4. A qualidade da 4gua tratada para didlise ¢ de responsabilidade do diretor clinico do
servigo de dialise ou de responsavel técnico contratado para esta finalidade.

8.5. A agua tratada utilizada na preparacdo da solugdo para dialise deve ser processada
de modo que apresente um padrao em conformidade com a Tabela II, confirmado por
andlises de controle. As amostras para as andlises devem ser retiradas em ponto



contiguo ao de sua utilizagdo, obedecendo aos procedimentos de coleta indicados pelo
laboratorio de referéncia responsavel pelas analises.

Tabela I1

Padrao de qualidade da 4gua tratada utilizada na preparagao de solugdo para didlise

Componentes Valor maximo permitido | Freqiliéncia de analise
Coliforme total Auséncia em 100 ml Mensal
Contagem de bactérias heterotroficas 200 UFC/ml Mensal
Endotoxinas 1 ng/ml Mensal
Nitrato (NO3) 2 mg/1 Semestral
Aluminio 0,01 mg/l Semestral
Cloramina 0,1 mg/l Semestral
Cloro 0,5 mg/1 Semestral
Cobre 0,1 mg/l Semestral
Fluoreto 0,2 mg/l Semestral
Sédio 70 mg/1 Semestral
Calcio 2 mg/l Semestral
Magnésio 4 mg/l Semestral

Potassio 8 mg/l Semestral



Bario 0,1mg/1 Semestral

Zinco 0,1mg/1 Semestral
Sulfato 100 mg/1 Semestral
Arsénico 0,005 mg/1 Semestral
Chumbo 0,005mg/1 Semestral
Prata 0,005mg/1 Semestral
Cédmio 0,001 mg/1 Semestral
Cromo 0,014 mg/1 Semestral
Selénio 0,09 mg/1 Semestral
Merctrio 0,0002 mg/1 Semestral

8.6. A verificagdo da qualidade bacteriologica da 4gua tratada para didlise deve ser,
também, realizada toda vez que ocorrer manifestacdes pirogénicas ou quadros de
septicemia nos pacientes.

8.7. O sistema de tratamento da agua potavel para obtencao da adgua tratada para dialise,
bem como o seu reservatdrio, deve ser especificado em projeto assinado por um
responsavel técnico, habilitado na area.

8.7.1. O projeto deve conter informagdes sobre a operagdo e manutengao do sistema, de
modo a assegurar o padrdo estabelecido neste Regulamento para 4dgua tratada para
diélise.

8.8. Na saida do sistema de tratamento da agua para dialise, a condutividade ou
resistividade da mesma deve ser monitorada, continuamente, por instrumento que
apresente compensagdo para variagdes de temperatura e tenha dispositivo de alarme
visual e auditivo.

8.8.1. A temperatura de 250C, a resistividade especifica deve ser igual ou maior que 0,1
megohm.cm, ou de modo equivalente, igual ou menor que 10 microsiemens/cm.



8.9. Os procedimentos de manutengdo dos sistemas de armazenamento de agua devem
ser realizadas de acordo com a freqiiéncia prevista no Quadro 1.

Quadro I

Procedimentos de manutengdo do sistema de armazenamento de dgua

Procedimentos

Limpeza do reservatério de agua potavel

Controle bacteriologico do reservatorio de dgua potavel

Limpeza e desinfec¢do do reservatdrio de agua tratada para didlise

8.9.1. Os procedimentos indicados no Quadro I devem ser realizados, também, sempre
que for verificada a ndo conformidade com os padrdes estabelecidos para a agua tratada
para didlise.

8.10. A desinfeccao do sistema de tratamento da 4gua tratada para didlise, bem como do
seu reservatorio, deve ser realizada por pessoa treinada na técnica de desinfec¢do e de
controle do nivel de residuos de desinfetantes, sob orientacdo da Comissao de Controle
de Infeccao Hospitalar.

8.11. Durante os procedimentos de manutencao e desinfeccao do sistema de tratamento
e distribuicdo da &gua tratada para didlise, deve ser colocado um alerta junto as
maquinas de Hemodidlise, vedando sua utilizagdo.

8.12. Os resultados das analises realizadas para controle das condigdes de potabilidade
da 4gua da rede publica devem ser fornecidos pelas Secretarias de Satde aos servigos de
dialise.

8.12.1. Os servicos de tratamento e distribui¢do de 4dgua da rede publica devem
disponibilizar as Secretarias de Saude os laudos dos exames de controle de qualidade da
agua potavel e informar sobre qualquer alteragdo no método de tratamento ou sobre
acidentes que possam modificar o padrao da agua potavel.

9. INFRA-ESTRUTURA FISICA

9.1. As Unidades de Didlise devem atender aos requisitos quanto a estrutura fisica
previstos neste Regulamento Técnico, na Portaria GM/MS n.° 1884, de 11 de novembro
de 1994, ou a que vier a substitui-la, além das exigéncias estabelecidas em codigos, leis
ou normas pertinentes, quer na esfera federal, estadual ou municipal e, normas
especificas da ABNT - Associacdo Brasileira de Normas Técnicas referenciadas neste
Regulamento.

Freqiiéncia

Semestral

Mensal

Mensal



9.2. A Unidade de Didlise deve possuir, no minimo, os seguintes ambientes para o
desenvolvimento de suas atividades:

a) area de registro (arquivo) e recepgao de paciente;

b) sanitérios para pacientes de ambos 0s sexos;

¢) consultorio médico;

d) sala de recuperagdo de pacientes;

e) sala para tratamento hemodialitico;

f) sala para tratamento hemodialitico de pacientes HBsAg positivos;
g) sala para dialise Peritoneal ambulatorial continua - DPAC;

h) sala para dialise Peritoneal intermitente - DPI;

1) sala de reprocessamento de dialisadores de pacientes ndo contaminados por virus de
hepatite;

J) sala de reprocessamento de dialisadores de pacientes HBsAg positivos;

k) sala de reprocessamento de dialisadores de pacientes contaminados por virus da
hepatite C;

1) posto de enfermagem e servigos;

m) sala de utilidades;

n) sala para o tratamento e reservatdrio de dgua tratada para dialise;

0) deposito de material de limpeza;

p) sala para armazenagem de concentrados, medicamentos e material médico hospitalar;
q) sanitarios para funcionarios (ambos os sexos);

r) copa ;

s) sala administrativa;

t) area para guarda de macas ¢ cadeiras de rodas.

u) vestiarios de funcionarios;

v) abrigo reduzido de residuos sélidos de servigos de satde;



X) area de processamento de roupa (lavanderia) ou contrato com servigos de terceiros,
desde que estes servigos atendam aos requisitos minimos exigidos.

9.3. Dentre os ambientes citados no item anterior sdo considerados como opcionais:

a. a sala para tratamento hemodialitico de pacientes HBsAg positivos, desde que o
servigo de didlise possua convénio ou contrato formal com outro servigo para o
atendimento destes pacientes, localizado no mesmo municipio e devidamente
referendada pela autoridade sanitdria local. Neste caso, também, serd
considerada como opcional a sala de reprocessamento de dialisadores de
pacientes HBsAg positivos.

b. as salas para Didlise Peritoneal Intermitente - DPI e Didlise Peritoneal
Ambulatorial Continua - DPAC, desde que o servico ndo realize estes
programas.

9.4. Os servigos intra-hospitalares podem compartilhar os seguintes ambientes com
outros setores do hospital, desde que estejam situadas em local proximo, de facil acesso
e possuam dimensdes compativeis com a demanda de servicos a serem atendidos:

area de registro (arquivo) e recepcao de paciente;
sanitarios para pacientes de ambos os sexos;
depdsito de material de limpeza;

sala de utilidades;

sanitarios para funcionarios (ambos os sexos);
copa;

sala administrativa;

area para guarda de macas e cadeiras de rodas;
vestiarios de funcionarios;

abrigo reduzido de coleta de residuos solidos de servigos de saude;
area de processamento de roupa.
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9.5. As dimensdes dos ambientes estabelecidos no item 9.2 devem estar de acordo com
o disposto na Portaria GM/MS n°1884, dellde novembro de 1994, ou a que vier
substitui-la e atender, ainda, as seguintes exigéncias:

a) a sala de tratamento hemodialitico deve possuir drea minima de 5,00 m2 por
poltrona/leito, mantendo-os dispostos de forma a permitir uma distancia minima de
1,00m entre as poltronas/leitos, um afastamento minimo de 0,50m da parede paralela e
de 0,60m entre a cabeceira da poltrona/leito e a parede posterior, devendo, ainda,
permanecer um espaco livre em frente a cada poltrona/leito correspondente a 1,50 m do
limite maximo anterior de cada poltrona/leito;

b) a sala para didlise peritoneal intermitente - DPI deve possuir drea minima de 8,50
m?/leito para ambientes com até 02 leitos e 6,50m?/leito quando houver mais de dois
leitos, devendo estar dispostos de forma a permitir uma distdncia minima de 1,00m
linear entre os leitos, 0,50m entre o leito e a parede paralela, mantendo-se, ainda, um
espago livre correspondente a 1,50m em frente ao limite anterior de cada leito. Nao ¢
necessario espago livre entre a cabeceira do leito e a parede posterior.



9.6. O servico deve contar com local apropriado para a guarda de pertences pessoais dos
pacientes durante o turno de dialise.

9.7. As salas de hemodialise, DPAC e DPI constituem-se em ambientes exclusivos que
requerem iluminacdo e ventilagio naturais e ndo podem servir de passagem ou
circulacdo de acesso a qualquer outro ambiente que ndo pertenga ao servico.

9.8. As salas de tratamento hemodialitico devem possuir, nelas proprias ou em ambiente
contiguo e de facil acesso, lavatorios exclusivos ao uso de pacientes para a limpeza e
higienizagao da fistula.

9.9. Em todos os ambientes destinados ao atendimento de pacientes, ¢ obrigatéria a
existéncia de lavatorios para uso exclusivo da equipe de saude, dotados de torneiras com
dispositivos que permitam seu acionamento sem contato manual, devendo dispor, ainda,
de agente anti-séptico e recursos adequados para secagem das maos, de acordo com
especificagdes escritas pela Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar.

9.10. As salas de DPAC e DPI devem ser providas de pias de despejos no proprio
ambiente, ou em local anexo, para descarte dos residuos liquidos.

9.11. As salas de reprocessamento de dialisadores devem ser contiguas e de facil acesso
as salas de tratamento hemodialitico, além de possuir:

a. sistema de exaustdo de ar;

b. bancadas proprias para esta operacdo, em quantidade compativel ao numero de
dialisadores reprocessados diariamente, abastecidas de agua tratada para didlise,
dotadas de cubas profundas e constituidas de material resistente e passivel de
desinfeccao;

c. recipiente de acondicionamento de substancias desinfetantes para preenchimento
dos dialisadores, constituido por material opaco e dotado de sistema adequado
de fechamento, a fim de evitar emanagao de vapores;

d. local proprio para o armazenamento dos dialisadores em uso, constituido de
material liso, lavavel e passivel de desinfecgao.

9.12. O posto de enfermagem e servigos deve atender a relagdo de 01(um) posto de
enfermagem para cada 25 (vinte e cinco) poltronas/leitos nas salas de tratamento
hemodialitico e de 01 (um) posto de enfermagem para cada 08 (oito) leitos para a sala
de DPI, devendo possibilitar a observacao visual total das poltronas/leitos.

9.13. A sala de tratamento e reservatorio de dgua tratada para didlise deve constituir-se
num ambiente exclusivo para esta atividade, ¢ vedada sua utilizacdo para qualquer outro
fim. Deve dispor de acesso facilitado para sua operagcdo ¢ manutencao ¢ estar protegida
contra intempéries e animais.

9.14. Os servigos de didlise devem possuir, pelo menos, 01(um) sanitario adequado ao
uso de individuos portadores de deficiéncia ambulatoria, de acordo com a norma NBR
9050 da ABNT.

9.14.1. A instalacdo sanitaria pode estar localizada em outra area do hospital, desde que
seja disponivel e de facil acesso para os usudrios da Unidade de Didlise.



9.15. O abrigo reduzido de residuos solidos deve obedecer ao disposto na Portaria
GM/MS n°1884, de 11 de novembro de 1994, ou a que vier a substitui-la.

9.16. As paredes, pisos, tetos e bancadas do servico de didlise devem apresentar
acabamento liso, resistente, impermeavel, lavavel e de facil higienizagdo, atendendo as
orientagdes da Coordenacao de Controle de Infec¢ao Hospitalar do Ministério da Saude,
contidas na publicagcdo Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de
Saude, MS, Brasilia, 1993, 2% edi¢dao, ou documento que venha a substitui-la.

9.17. E vedado o uso de painéis removiveis nos sanitarios, areas de atendimento de
pacientes e salas de reprocessamento.

9.18. Os ralos dos servigos de dialise devem dispor de fecho hidrico (sifdo) e dispositivo
de fechamento (tampa escamoteavel).

9.19. As instalagdes de dgua devem atender a norma NB-92 - Instalagdes Prediais de
Agua Fria da ABNT, além dos seguintes requisitos:

a. os materiais utilizados nas tubula¢des ndo devem alterar as caracteristicas fisico-
quimicas e microbioldgicas da dgua tratada para didlise;

b. o sistema de distribuicdo de dgua tratada para didlise deve ser dotado de
dispositivo que permita a recirculagdo continua da dgua;

c. os servicos autdbnomos devem dispor de reservatorio de dgua potavel exclusivo
para o seu abastecimento, com capacidade que permita, no minimo, uma
autonomia de 02 (dois) dias.

9.20 Os reservatérios de agua tratada para didlise, quando imprescindiveis, devem ter as
seguintes caracteristicas:

a. ser constituidos de material opaco, liso, resistente, impermeavel, inerte e isento
de amianto, de forma a ndo possibilitar a contaminagdo quimica e
microbiologica da agua, e a facilitar os procedimentos de limpeza e desinfecc¢ao;

b. possuir sistema de fechamento que impega contaminagdes provenientes do
exterior;

C. permitir o acesso para inspecao e limpeza;

d. possuir sistema automatico de controle da entrada da agua e filtro de nivel
bacteriologico no sistema de suspiro;

e. ser dotados de sistema de recirculagao continua de agua;

f. possuir, em sua parte inferior, canalizacdo de drenagem que possibilite o
esgotamento total da agua;

g. ser mantidos ao abrigo da incidéncia direta da luz solar.

10. NORMAS PARA CADASTRAMENTO DOS SERVICOS DE DIALISE JUNTO
AO SISTEMA UNICO DE SAUDE

10.1. A instalagdo de qualquer servigo de dialise com vistas ao cadastramento junto ao
Sistema Unico de Satide — SUS, deve ser precedida de consulta ao gestor local do SUS
sobre a necessidade de sua implantacdo, atendimento as normas vigentes e a
possibilidade de cadastramento da mesma.



10.2. Uma vez confirmada a necessidade de implantagdo do servigo, a solicitagdo de
cadastramento do servigo de didlise deve ser formalizada junto a Secretaria
Estadual/Municipal de Saude de acordo com as respectivas condi¢cdes de gestdo e a
divisdo de responsabilidades pactuada na Comissao Intergestores Bipartite, que se
encarregara, em conjunto com a Vigilancia Sanitdria, da avaliacdo das condi¢des de
funcionamento do servigo e cumprimento dos requisitos do Regulamento Técnico para
Funcionamento dos servigos de didlise, da emissao de laudo de vistoria e parecer
conclusivo a respeito, bem como da inclusao do novo servico na rede de referéncia
inter-municipal.

11. AVALIACAO E CONTROLE DOS SERVICOS DE DIALISE

11.1. Compete as Secretarias Estaduais de Saude a realizagcdo continuada de avaliacdao
do desempenho e padrao de funcionamento dos servigos de dialise.

11.2 A avaliagao referida no item 11.1 deve ser realizada levando em conta, no minimo,
os seguintes indicadores:

a) Taxa Anual de Mortalidade dos pacientes tratados por Hemodidlise — H; Dialise
Peritoneal Ambulatorial Continua — DPAC; Dialise Peritoneal Automatica — DPA;

b)Taxa Anual de Soroconversdo de anticorpos para o virus da hepatite C e de antigeno
de superficie para a hepatite B, em pacientes submetidos a tratamentos dialiticos

c¢) Taxa Anual de Prevaléncia de positividade de anticorpos para o virus da hepatite C e
de antigenos de superficie da hepatite B e da ocorréncia de ambos em pacientes
submetidos a hemodialise;

d) Sobrevida Média dos pacientes em meses a partir do inicio do tratamento dialitico no
servico, apurada anualmente;

e) Taxa Anual de saida do tratamento com indicagdo da causa, alta, transplante,
abandono, transferéncia e obito.

11.3. Na ocorréncia de alteragdes estatisticamente significativas, calculadas segundo a
metodologia apresentada no sub-anexo B, o servigo deverd ser vistoriado para o
conhecimento das causas e intimado a adotar medidas corretivas, caso alguma
deficiéncia seja detectada.

11.3.1. Os relatorios das vistorias realizadas deverdo ser encaminhados a Secretaria de
Assisténcia a Saude do Ministério da Saude.

12. DISPOSICOES TRANSITORIAS

12.1. Todos os servigos de didlise ja existentes devem se adequar aos requisitos deste
Regulamento Técnico, conforme o estabelecido nestas Disposi¢des Transitorias.

12.2. A partir da data da publicagdo deste Regulamento Técnico deve ser atendida, no
prazo maximo de 01 (um) ano, a adequagdo do tipo das méquinas de hemodidlise,
conforme estabelecido no item 7.1.



12.3. As maquinas de hemodidlise atualmente em uso, que ndo estejam em
conformidade com o disposto neste Regulamento Técnico, até sua desativagdo, no prazo
maximo de 01 (um) ano, devem ser conservadas em plenas condi¢des de uso, atendendo
aos seguintes requisitos:

a. dispor de monitores de fluxo de sangue e da solugdo dialitica, monitor da
presenga de ar na linha venosa e monitor de temperatura;

b. para maquinas que nao possuem condutivimetro, o controle da solucdo de
Hemodidlise deve contemplar a medicdo da condutividade antes do inicio de
cada turno.

12.4.0s servigos de didlise, que ndo possuam todas as maquinas de hemodidlise em
conformidade com o disposto no item 7.1 deste Regulamento Técnico, devem
apresentar no minimo as relacdes entre profissionais de saude e pacientes, como
indicado nos itens 12.5 e 12.6.

12.5. Um médico nefrologista pode acompanhar no maximo cinqiienta pacientes
inscritos em programas de didlise.

12.6. Devem estar presentes no servigo durante todo o turno de hemodialise:

a. um médico nefrologista para cada vinte e cinco pacientes;
b. um enfermeiro para cada vinte e cinco pacientes;
c. um técnico ou auxiliar de enfermagem para cada quatro pacientes..

12.7. Estas Disposi¢des Transitorias nao se aplicam a servigos de dialise instalados apds
a sua publicacdo, os quais devem, portanto, cumprir na integra todos os requisitos
previstos neste Regulamento.

SUB - ANEXO A
GLOSSARIO

1. Agua Potavel: agua com caracteristicas fisico-quimicas e biologicas em
conformidade com o disposto na Portaria GM/MS n.° 36, de 19 de janeiro de
1990.

1. Agua Tratada para Dialise: 4gua submetida a processos de filtragens e
deionizacdo que apresenta as caracteristicas listadas na Tabela II desta Portaria.
E empregada na preparacdo da solugdo dialitica e nas operagdes de limpeza da
maquina de Hemodialise e dos dialisadores.

1. "Clearance" de Creatinina: taxa de depuracao da creatinina do plasma.

1. Dialisancia: resultante dos fendmenos de transporte das moléculas através das
paredes dos capilares dos dialisadores.

1. "Priming": determinacdo do volume interno dos capilares dos dialisadores.

1. Programa de Tratamento Dialitico: forma de atendimento de pacientes renais
cronicos que necessitam de Diélise de modo continuado.

1. Registro: ato privativo do 6rgdo competente do Ministro da Saitde necessario
para a comercializagdo no Pais dos produtos submetidos ao regime da Lei n.°
6.360, de 23 de setembro de 1976.



1. Responsavel Técnico: técnico de nivel superior com especializagdo na area
correspondente, assentada junto ao respectivo conselho profissional.

1. Reuso: utilizagdo de um mesmo dialisador em nova sessao de Hemodidlise, para
0 mesmo paciente, apos 0 seu reprocessamento.

1. Reprocessamento de Dialisadores: conjunto de procedimentos de limpeza,
desinfeccao, verificagdo da integridade e medigdo do volume interno dos
capilares, e do armazenamento dos dialisadores e das linhas arteriais e venosas.

1. Risco Intrinseco: risco que, necessariamente, estd associado a um procedimento
ou equipamento, podendo, no entanto, ser controlado ou atenuado.

2. Sala de Utilidades - ambiente destinado a limpeza, desinfec¢do e guarda dos
artigos, instrumental e materiais utilizados na assisténcia ao paciente, e
armazenagem temporaria de residuos solidos.

3. Servico de Didlise: Conjunto funcional e fisico destinado a oferecer algumas das
modalidades de Dialise para tratamento de pacientes com insuficiéncia renal
cronica

1. Servico auténomo : servigo de dialise com autonomia administrativa ¢ funcional.

15. Servico Intra-Hospitalar - Servico de didlise vinculado administrativa e
funcionalmente a um hospital.

SUB - ANEXO B
VIGILANCIA DE OBITOS EM SERVICOS DE DIALISE

Na metodologia para calculo da mortalidade do servigo de dialise deve ser utilizada a
taxa de mortalidade, como principal indicador para construcdo do diagrama de
monitoramento € acompanhamento do servico.

TAXA DE MORTALIDADE: ¢ a resultante da divisdo do n.° de 6bitos dos inscritos no
programa de dialise, por qualquer causa e ocorrido em qualquer lugar, em um
determinado més, pelo n.° de pacientes inscritos no referido programa de diélise, no més
estudado. O resultado deve ser multiplicado por 100.

Exemplo: Tx mortalidade = n.° de 6bitos dos inscritos no programa de didlise, no més
de abril/99/ n.° de pacientes inscritos no programa de didlise, no més de abril/99 X 100

DIAGRAMA DE MONITORAMENTO
Para a construcdo do diagrama serd utilizada a média aritmética e o desvio padrdo das
taxas de mortalidade mensais, considerando a série historica dos ultimos 05 (cinco)

anos.

Nos casos onde os servigos tenham tempo de funcionamento inferior a 05 (cinco) anos
sera utilizada a série historica dos anos disponiveis até a data atual.

EXEMPLO:
Nome do servigo:

Local:



Programa de diélise:

n.° de inscritos por modalidade de didlise/ano:
HEMODIALISE CAPD DPI
DPA TOTAL

Exemplo: taxa de mortalidade total

ANO JAN FEV MAR ABR MAI JUN JUL AGO SET OUT NOV DEZ

1995

1996

1997

1998

1999

Média Mensal

Desvio
padrdo

Limite
maximo
superior

Desvio Padrao: Sera calculado a partir da seguinte formula:

S=2x2-(Zx)2
n
n-1

s = Desvio-padrao



n = Tamanho da amostra

> x2 = Somatorio de cada dado ao quadrado

(2 x)2 = Quadrado do somatdrio de cada dado

x = valor de cada dado isolado

Observacao: Os dados se referem ao valor das taxas mensais de mortalidade.

Limite Maximo Superior: Resultando da soma entre Média Mensal e 1 (um) Desvio
Padrao. Uma vez ultrapassado este limite, pois esta situacdo podera representar a
ocorréncia de anormalidades, o Servico devera informar o Orgio de Vigilancia Sanitaria
local e adotar, de pronto, medidas que visem corrigir as altera¢des identificadas.

Taxa de Soroconversdo para hepatite C: ¢ a resultante da divisdo do numero de
pacientes que apresentaram conversao de sorologia para hepatite C, no periodo, pelo
numero total de pacientes com sorologia negativa para hepatite C, no mesmo periodo. O
resultado deve ser multiplicado por 100.

Taxa de Soroconversdo para hepatite B: ¢ a resultante da divisio do ntmero de
pacientes que apresentaram conversdo de sorologia para hepatite B, no periodo, pelo
numero total de pacientes com sorologia negativa para hepatite B, no mesmo periodo. O
resultado deve ser multiplicado por 100.

Taxa de Prevaléncia para hepatite C: ¢ a resultante da divisdo do nlimero de pacientes
que apresentam sorologia positiva para hepatite C, no periodo, pelo niumero total de
pacientes com sorologia negativa para hepatite C, no mesmo periodo. O resultado deve
ser multiplicado por 100.

Taxa de Prevaléncia para hepatite B: ¢ a resultante da divisdo do nlimero de pacientes
que apresentam HbsAg positivo, no periodo, pelo nimero total de pacientes com HbsAg
negativa, no mesmo periodo. O resultado deve ser multiplicado por 100

Sobrevida Média Anual: ¢ o resultado da divisdo do somatdrio de meses decorridos
entre a inscrigdo no programa de cada paciente e o 0bito pelo numero de Obitos

Taxa de Saida por Alta: ¢ o resultado da divisdo do niimero de pacientes egressos por
alta no periodo pelo niimero total de pacientes no periodo

Taxa de Saida por Transferéncia: ¢ o resultado da divisdao do numero de pacientes
egressos por transferéncia no periodo pelo nimero total de pacientes no periodo

Taxa de Saida por Transplante: ¢ o resultado da divisdo do niimero de pacientes
egressos por transplante no periodo pelo nimero total de pacientes no periodo

Taxa de Saida por Abandono: ¢ o resultado da divisao do nimero de pacientes egressos
por abandono no periodo pelo nlimero total de pacientes no periodo

SUB - ANEXO C



Controle da concentragdo sérica do aluminio em pacientes submetidos a tratamento
hemodialitico.

1. Determinacdo da concentragdo sérica de aluminio a cada ano, por meio de
espectofotometria de absor¢do atomica com forno de grafite;

2. Se o valor de aluminio sérico for menor que 30 { g/L manter a determinacdo dos
niveis séricos a cada ano.

3. Se o valor de aluminio for igual ou maior que 30 U g/L realizar o teste da
Desferroxamina, realizando a dosagem do aluminio sérico a cada dois meses;

4. Se a diferenca entre as duas dosagens de aluminio sérico for menor que 50 [
g/L, manter as determinac¢des de aluminio a cada ano.

5. Se a diferenga entre as duas determinagdes de aluminio sérico for maior que 50
M g/L deve ser feita a biopsia Ossea seguida por tratamento por desferroxamina
na dosagem de 10 mg/kg de peso por semana).



