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1. INTRODUCAO

A Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente € uma importante
estratégia coordenada pela Geréncia Geral de Tecnologia em Servi¢os de Saude
(GGTES) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em colaboracao
com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), representado pelos
Nucleos de Seguranca do Paciente da Vigilancia Sanitaria (NSP VISA) dos
estados, Distrito Federal e municipios.

Tem por objetivo principal institucionalizar nos servicos de dialise de todo o pais
a cultura da seguranca, o gerenciamento de riscos, a aplicacdo das boas praticas
com foco no aprimoramento da qualidade para uma assisténcia mais segura e

eficiente.

Esta iniciativa esta balizada na RDC n° 63/2011, RDC n° 36/2013 e RDC
n°11/2014, cumprindo as metas e objetivos especificos do Plano Integrado

para a Gestdo Sanitaria da Sequranca do Paciente em Servicos de Saude
2021-2025

Os servicos de saude que sao elegiveis a participarem dessa Avaliacdo

respondendo ao instrumento (formulario eletrénico Limesurvey)1 Sa0 0S Servigos
de dialise do pais que realizam tratamento dialitico em pacientes com doenca
renal cronica (servigcos que atendam pacientes ambulatoriais que estao inscritos
no programa de didlise).

Servicos de didlise sdo definidos como aqueles destinados a oferecer terapia
renal substitutiva nas modalidades de diadlise (Hemodialise; Dialise Peritoneal

Ambulatorial Continua - CAPD e Diélise Peritoneal Automatizada - DPA) para

tratamento de pacientes com insuficiéncia renal cr(‘)nicas’g, e envolvem uma
série de riscos a seguranca do paciente, caso nao implementem acbes
sisteméaticas para prevencdo de agravos.

Ao participar do processo local de avaliagdo das praticas de seguranca do
paciente, o servico de dialise possibilita a seus profissionais e gestores, a
ampliacdo do horizonte de conhecimento sobre seguranca do paciente e

gualidade, aumentando a sua percepc¢ao sobre 0s riscos envolvidos na sua area
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/plano-integrado-2021-2025-final-para-publicacao-05-03-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/plano-integrado-2021-2025-final-para-publicacao-05-03-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/plano-integrado-2021-2025-final-para-publicacao-05-03-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/plano-integrado-2021-2025-final-para-publicacao-05-03-2021.pdf

de atuacdo e os eventos adversos que podem ocorrer, promovendo assim a
implementacdo de agbes para prevenir a ocorréncia de agravos, fortalecendo a
cultura de seguranca do paciente.

Assim, essa avaliacdo possibilita ao servico identificar as fragilidades que
precisam receber intervencao e propor acdes de melhoria. Ademais, a avaliagdo
pode nortear as acfes da vigilancia sanitaria para o pais, estados e municipios,
contribuindo para uma assisténcia mais segura e de qualidade nos servicos de
dialise.

O presente documento objetiva disponibilizar as orientacbes aos servigos de
dialise para o prennchimento da Avaliacdo Nacional das Préaticas de Seguranca

do Paciente em servicos em Dialise — 2024.
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2. ORIENTACOES GERAIS SOBRE A AVALIACAO

2.1. QUEM DEVE PREENCHER O FORMULARIO DA AVALIACAO
NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA EM SERVICOS DE DIALISE

de prevencao e controle de infec¢des ou do NSP do servigo de didlise que realiza

LLRSY

Profissional responsével pelo servigo de dialise OU Coordenador do setor

tratamento dialitico em pacientes com doenca renal crénica, ou seja, servicos

gue atendam pacientes ambulatoriais estado inscritos em programa de dialise.

2.2. SERVICOS QUE NAO PRECISAM PREENCHER O FORMULARIO

x Servicos de dialise que atendem pacientes com doenca renal aguda a beira
leito, como servigos de didlise dentro de unidades de internagdo, UTI etc.

2.3. COMO E REALIZADA A AVALIACAO DAS PRATICAS DE
SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE PELO SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (SNVS)?

P —
P —

P —

A GVIMS/GGTES/Anvisa promove, anualmente, em parceria com 0S

Nucleos de Seguranca do Paciente das Vigilancia Sanitarias (NSP VISA
Estaduais/DF/municipais) e Coordenacdes Estaduais/Distrital/municipais de
controle de Infeccdo (CECIH/CDCIH e CMCIH), a Avaliacdo Nacional das
Praticas de Seguranca do Paciente em Servicos de Dialise. Para isso, sdo
disponibilizados a esses servicos o Formulario eletrénico e as Orientacdes para
preenchimento desse formulario e todo o SNVS sensibiliza gestores e
profissionais das Comissdes de Controle de Infecgdo Hospitalar (CCIH) e NSP
dos servicos de saude para que participem desta Avaliacéo.

Apo6s a disponibilizagdo anual do Formulério eletrénico e das Orienta¢des de
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preenchimento aos servigcos de dialise, conforme previsto no Plano Integrado

para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude 2021-

20256, os servigcos de didlise devem se atentar ao prazo estipulado para
preenchimento e envio da avaliacdo. Seguindo as Orientacdes, 0 servico de
dialise participante deve responder as questbes constantes no Formulario,
anexando os documentos comprobatérios para cadaindicador.

ApOs o término do prazo de preenchimento e envio do Formulario eletrénico, os
NSP VISA (estaduais/distrital/municipais) e CECIH/CDCIH/CMCIH analisam a
documentacdocomprobatoéria de cada indicador que compde a Avaliacdo das
Praticas de Seguranca do Paciente em Servicos de Dialise, seguindo as
orientacdes do Instrutivo para Analise do Formulario de Avaliacdo das Praticas
de Seguranca do Paciente em Servicos de Didlise (documento elaborado e
disponibilizado pela Anvisa). Desta forma, a analise nacional é feita de forma
padronizada pelo SNVS, com o uso de um instrumento que calcula o percentual
de conformidade dos servigos aos indicadores que compdem a avaliacéo.

De acordo com o resultado do percentual de conformidade, os servicos séo

classificados em trés grupos:

CONFORMIDADE ALTA 67 a 100% de conformidade dos indicadores.
CONFORMIDADE MEDIA 34 a 66% de conformidade dos indicadores.
CONFORMIDADE BAIXA 0 a 33% de conformidade dos indicadores,

ou ndo conformidade a um dos indicadores
considerados requisitos minimos
(indicador 1 e indicador 18),

ou ndo preencheu formulario de Avaliacao
Nacional das Praticas de Seguranca do

Paciente — Servicos de Didlise 2024.

N O NSP VISA estadual/distrital/municipal e as CECIH/CDCIH/CMCIH
também sdo orientados a realizar o sorteio de alguns servicos de saude
que participaram da avaliagdopara realizarem uma visita in loco, com o

objetivo de confirmar os dados constantes no formulario preenchido pelo
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servico de dialise e a classificacdo do servico quanto a conformidade as
praticas de seguranca. Esse procedimento € realizado a partir de uma
orientacdo Unica nacional de modo a resguardar a avaliacdo
complementar padronizada dos servicos pelos oOrgdos da vigilancia

sanitaria do estado/DF/municipio.

A ATENCAO: Os servicos de diélise que NAO responderem a Avaliacdo das

Praticas de Seguranca do Paciente em Servicos de Dialise serdo diretamente
classificados como baixa conformidade as préaticas de seguranca do paciente, conforme
previsto no Plano Integrado para a gestdo sanitaria da Seguranca do Paciente 2021-

]

como de alta conformidade as praticas de seguranca do paciente sera publicada

2025°.

Cabe frisar que uma lista dos servigos de dialise classificados pelo SNVS

no portal eletrénico da Anvisa e também poderd ser publicada nos sitios
eletrdnicos das VISAs estaduais/distrital/municipais. Ademais, servicos de dialise
gue alcancarem 100% de conformidade aos indicadores avaliados receberéo
uma declaracédo publica da Anvisa, reconhecendo o pleno desempenho alcancado
na Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente em Servigos de
Didlise’.

A Figura 1 mostra a gestdo do risco baseada na Avaliacdo das préticas de seguranca

do paciente, apresentando as principais etapas do processo de monitoramento

destaspraticas pelo SNVS. Um resumo das etapas da Avaliacdo Nacional também pode

ser observado na Figura 2.
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Figura 1: Modelo tetrico da gestdo do risco sanitario baseado no monitoramento da
implantacdo das praticas de seguranca do paciente.

AVALIAGAO DO RISCO

Avaliagdo Anual de

Préaticas de
Seguranga do
Paciente

—

Avaliagéo das Préticas de
Seguranca do Paciente
com prazo definido

GERENCIAMENTO DO RISCO
Identificacé@o do . Vigilanci Avali Vigilanci Ia Vigilanci : y
isco pelo servico de Andlise pela Vigilancia valiaczo pela Vigilancia Agéo pela Vigilancia Monitoramento pela Comunicagdo pela
B Sanitaria Sanitaria Sanitaria Vigilancia Sanitaria Vigilancia Sanitaria
ALTA CONFORMIDADE
Sorteio de servigos de Conformidade
salude para inspecao 100%deindc::osr;,?- | > Publicar anualmente
in loco dos dados . 4 lista dos servigos de
enviados NICRISIVG O mdcadons . saude classificados
(Nucleo) e 18 (Notificagao) “Alta
Envio da Avaliagdo COMo 2
Conformidade” as
Aual Jas Prélicas | pevisao dos dados | wep; Préticas de
de Seguranca do IA CONFORMIDADE | Solicitar adequacgdo as
Paciente ﬁ?,‘;'fn‘,’f.’vso unnzandoarg Praticas de Seguranca do s”gﬁ'j;‘,f;‘”
Andlise do Fomu‘l’ém Conformidade em 34%- Paciente com prazo
‘ 66% dos indicadores definido
de Avaliagdo das
s(r)égca:a;‘_seg?e?eguranw Determinar  adequacao | Monitorar cumprimento De;:)l(zl:lﬁfede
as Praticas de Seguranca | das metas no prazo mpenho 80s
do Paciente com prazo | estabelecido o
definido Servigos que
NAO _envio  da cumprem 100% dos
Determinar o envio da indicadores

0

3

Indicadores de implementagdo do Plano Integrado no municipio, estado/DF e nacional:

1 Estrutura: % de servicos de satde conformes quanto a presenca de Nucleos, Planos e Protocolos de Seguranca do Paciente

1t Processo: % de servicos de satde conformes quanto & ades@o aos Protocolos

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa 8.

1 Préticas de Seguranca do Paciente lem geral: % de servicos de satde classificados como alta conformidade

Figura 2: Diagrama resumido com as etapas da Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranga em
servicos de saude

AVAI.IA(}E() NACIONAL
DAS PRATICAS DE
SEGURANCA

DIVULGACAO

PREENCHIMENTO DO

[\ FORMULARIO )

(= A\
ANALISE DOCUMENTAL

PELA VISA

ANALIGE IN LOCO

DIVULGACAO DO
RELATORIO FINAL

Disponibilizagdo do Formulario e Orientagdes de
preenchimento aos servicos de saude prioritarios
no sitio eletetrénico da Anvisa.

-

A

Os servigos de salude realizam o preenchimento do
Formulario da Avaliagdo e enviam os documentos
comprobatérios exigidos.

.

CONSOLIDAGKO DS
DADOS PELA ANVISA E

[Ana'lise das informacdes contidas no Formulario e\
da documentagdo comprobatéria pelo NSP VISA
em articulagdo com a CECIH para classificagdo dos
servicos de salde de acordo com a conformidade
\aos indicadores da Avaliagao.

A

para validagdo

do formulario.

A

Sorteio de alguns servicos avaliados pelo NSP VISA
informagdes e
documentos apresentados na fase de preenchimento

in loco das

X

>

Os NSP VISA informam individualmente aos servigos
de saude participantes a sua classificacdo preliminar
quanto ao nivel de conformidade e da prazo para

contestacao.

A

Revisdo e consolidagao das planilhas de analise\
enviadas pelos NSP VISA, publicacdo do relatério
nacional da Avaliagdo das praticas de seguranca
do paciente no sitio eletrénico e envio das
declaragdes de pleno desempenho aos servigos
com 100% de conformidade as praticas seguras.
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2.4. A AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO
PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE E OBRIGATORIA?

0Apesar de ndo ser obrigatdria, a Anvisa, em conjunto com os NSPVISA
(Estaduais/DF/municipais) e com as CECIH/CDCIH/CMCIH, recomendam
fortemente que todos os servicos de didlise do pais participem da Avaliacdo, uma
vez que O preenchimento do instrumento permite a esses Servicos o
conhecimento do seu nivel de conformidade as praticas de seguranca do
paciente, visualizando identificar oportunidades de melhorias. E permite ainda,
um melhor entendimento sobre o nivel de conformidade as praticas de
seguranca do paciente do conjunto de servicos dos municipios, estados e

nacional, a fim de subsidiar acbes de melhorias e tomada de deciséo, com vistas

. . 6
a fortalecer a seguranca do paciente nesses servicos .

2.5. COMO ACESSAR E PREENCHER O FORMULARIO DA
AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM
SERVICOS DE DIALISE 2024?

N

=

O primeiro passo para participar da Avaliacdo Nacional das Praticas de

Seguranca do Paciente em Servicos de Dialise € o responsavel pelo servigo de dialise

OU Coordenador do setor de prevencao e controle de infecgcdes ou do NSP do servico

de didlise acessar o link https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/675281?lang=pt-BR

e realizar a sua inscricdo no formulario, informando nome e endereco de e-mail, pelo

gual recebera um link individual de acesso ao formulario da avaliacéo.
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Vocé pode se inscrever no questionario, caso deseje participar.

Informe seus dados abaixo e lhe sera enviado um e-mail com um link para participar.

Primeiro nome:

Ultimo nome:

* Endereco de e-mail:

Fields marked with an asterisk are mandatory.

Fonte: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/675281?lang=pt-BR

» O link de acesso ao formulario da avaliacéo, que o participante recebera
no e-mail informado é individual e sera utilizado para entrar no formulario

todas as vezes que houver necessidade.

......

Caro(a)

Vocé se inscreveu para participar da AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE 2024

Para responder o formuldno, por favor, clique no link abaixo

Caso haja alguma duivida ou ndo tenha sido vocé a fazer a inscrig8o, por favor, entre em contato com GVIMS/GGTES/Anvisa, através do canal de atendimento hitp /antigo anvisa oov br/fale-conos

» O formuldrio da avaliacdo podera ser preenchido em um Unico
momento ou podera ser acessado varias vezes até a sua finalizacéo.

» O formulario permite o preenchimento parcial dos dados. Ou seja, caso
necessario, pode retomar o formulario posteriormente para completar o
preenchimento. Para tal, o participante deve clicar no mesmo link de acesso
ao formulario que foi enviado para o seu e-mail quando realizou a inscricdo
no questionario. Ou se desejar apenas salvar as informacdes digitadas e
fechar o formulario sem enviar, pode clicar em RETOMAR MAIS TARDE
> Vale ressaltar que o link enviado (que é como um codigo de acesso)
estard sempre associado a um UNICO endereco de e-mail, o qual foi
infformado durante a inscricdo no questionario para participacdo da
avaliacdo. Apenas a pessoa com esse linkpodera concluir a avaliacao.

» O participante ndo deve permanecer muito tempo com a tela aberta
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preenchendo o formulario, a fim de evitar problemas na conexao. Deve
tentar ser o mais breve possivel.
» Recomenda-se fazer o levantamento de toda documentacéo
necessaria antes de realizar o preenchimento do formulario da avaliacao
para evitar longas pausas no preenchimento.
» Alguns indicadores necessitam de envio de documentos. Os
arquivos a serem anexados devem ter até 10MB e as seguintes
extensdes: png, gif, doc, odt, jpg, pdf, jpeg,xlsx, xIs, docx, zip, rar e
7z.
» Para garantir a participacdo nessa Avaliacdo nacional, o respondente
deve clicar no botdo ENVIAR, localizado ao final da pagina, apds concluir
todo o preenchimento do formulario da avaliacdo. O formulario s6 permite
ser enviado se todos os campos obrigatorios (*) tiverem sido preenchidos.
» ApoOs clicar em ENVIAR, o respondente recebera no e-mail

cadastrado a seguinte mensagem de confirmacao:

Agradecemos pela participacio na AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE 2024 ¢
Sua avaliacdo foi enviada com sucesso para a Anvisa

Orientamos que o servico de didlise salve em PDF ou XML PDF esta avaliacdo em seu computador ou a imprima para que possa usar as respostas que nao fo-
ram positivas como subsidios para a elaboragﬁo de um Plano de Acdo de Melhoria.

Qualquer divida. favor entrar em contato pelo canal de atendimento hiip:/antigo.anvisa gov brifale-conosco
Atenciosamente
Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Salde
Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saiide - GGTES
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
= N
®

E = i

» Recomenda-se salvar o arquivo em formato PDF ou XML PDF,como
comprovante de participacao.

> No caso de dividas sobre o Formulério, favor entrar em contato pelo Fale Conosco

hitps:/Amww.gov.br/anvisal/pt-br/canais  atendimento/formulario-eletronico.

Atencdo! Se o respondente enviar o formulario e receber a mensagem de confirmacéao
de participacdo no e-mail cadastrado, ndo sera possivel utilizar o mesmo link enviado
inicialmente para acessar o formulario e fazer qualquer alteracdo / edicdo na ficha
enviada. Portanto, devera acessar o formulario novamente no link principal
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/675281?token=msrGefGS7hPLOs9&lang=pt-

BR e fazer nova inscri¢do, a fim de obter novo cédigo de acesso.
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Figura 2: Principais etapas para o preenchimento do Formulario da Avaliacédo
das Praticas de Seguranca do Paciente em Servigos de Didlise 2024.

1

Inscrever-se para preencher a
avaliagédo

Recebe por e-mail o link (cédigo de
acesso) para acessar o formulario da
avaliacao

Acessar o formulério a ser preenchido,
por meio do link enviado por e-mail

Finalizou o preenchimento e ndo vai Nao finalizou o preenchimento ou quer

precisar colocar nenhuma acessar novamente formulario antes de
informag&o adicional: clicar em envia-lo em definitivo: clicar em
ENVIAR "RETORNAR MAIS TARDE"

Acessar novamente o formulario, usando
o link (cédigo de acesso) enviado por e-
mail. Essa etapa pode ocorrer quantas
vezes for necessario, antes de enviar

Finalizou o preenchimento e nao vai
precisar colocar nenhuma informacéao
adicional: clicar em ENVIAR

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa (Formulario de Avaliagdo Nacional das Préticas de Seguranca em
Servigos de Didlise 2024).

ORIENTACC)ES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA AVALIAQAO NACIONAL
DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE - SERVICOS DE DIALISE —2024-
GVIMS/GGTES/ANVISA -
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3.

CRONOGRAMA DA AVALIACAO DAS PRATICAS DE

SEGURANCA EM SERVICOS DE DIALISE 2024

ETAPA
Disponibilizacdo do Formulario da Avaliagdo Nacional das
Praticas de Seguranca em Servigos de Dialise 2024
Encerramento do prazo para preenchimento do
Formulario da Avaliacdo Nacional das Préticas de
Seguranca em Servicos de Dialise 2024, incluindo
documentacdo comprobatoéria
Encerramento do prazo de andlise das avaliacdes e envio
a GVIMS/GGTES/Anvisa da Planilha de analise dos
formularios de avaliacdo e dos resultados da Avaliacao in
loco, por parte dos NSPVISA Estaduais/Distrital em
articulagdo com CECIH.pelos NSP VISA e CECIH
Publicacdo do Relatério da Avaliacdo Nacional das
Praticas de Seguranca em Servicos de Dialise 2024 pela
GVIMS/GGTES/Anvisa

PRAZO

18/04/2024

16/08/2024

17/01/2025

18/04/2025
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4. ORGANIZACAO DO FORMULARIO

O Formulério da Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca em Servigcos de

Dialise 2024 é composto por 18 indicadores, sendo 15 de estrutura e 3 de

processo.

Todas as questdes do formulario (uma questdo por indicador) sdo de preenchimento

obrigatério.

O numero de indicadores aplicaveis depende do tipo de servico de dialise e

modalidades de didlise oferecidos, sendo:

e 12 (doze) indicadores aplicaveis a todos os servigos: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10, 11, 14,16,
17 e 18

e 5 (cinco) indicadores aplicaveis apenas aos servicos que oferecem a modalidade
de hemodialise: indicadores 7, 9, 12, 13 e 15;

e 1 (um) indicador aplicavel apenas aos servicos que realizam reuso de linhas e/ou
dialisadores: indicador 12;

e 1 (um) indicador aplicavel apenas aos servicos que oferecem a modalidade de

dialise peritoneal: indicador 8.

A gquantidade de indicadores aplicaveis, de acordo com as caracteristicas do servi¢o de
dialise é apresentada na tabela a seguir:

Caracteristicas do servico e nimero de indicadores aplicaveis ao

servigo
Quantidade de
Realiza Faz reuso de Realiza didlise indilc_:afjor_es
hemodialise _ dialisadores e(gg e aplicaveis
linhas de hemodialise
NAO NAO SIM 13
SIM NAO NAO 16
SIM NAO SIM 17
SIM SIM SIM 18
SIM SIM NAO 17

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa
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Para cada questdo é necessario anexar os documentos comprobatorios.

Indicador 1 - Nucleo de Seguranca do Paciente instituido

Instituir o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) no servico de dialise € uma pratica
de seguranca do paciente indispensavel. De acordo com o Art. 4° da RDC n° 36/2013,
gue dispbe sobre a seguranca do paciente em servigcos de saude, o NSP instituido é
todo aquele que teve sua composicao formalizada pela direcdo do servigo de saude.

O documento de formalizagdo do NSP deve ser atualizado sempre que

houver mudancas na composicao da equipe que o constitui.

Dessa forma, para pontuar no indicador 1, o servico de didlise deve assinalar a

seguinte opcao:

SIM, o servico de didlise tem NSP instituido E realizou reunides em
2023.

Caso o servigo de dialise seja intra-hospitalar, pode ser considerado, como do servico, o
NSP do hospital, desde que este desenvolva agdes de seguranca do paciente

direcionadas ao servico de dialise.

Nesse caso, o servico de didlise deve assinalar a seguinte opc¢ao:

SIM, o servico de didlise é intrahospitalar, ndo tem NSP proprio, mas o NSP do
hospital desenvolve a¢gdes de seguranca do paciente direcionadas ao servi¢co de
dialise E realizou reunides em 2023.
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'17 NUCLEO DE SEGURANGA DO PACIENTE INSTITUIDO

De acordo com o Art. 4° da RDC n° 36/2013, que dispbe sobre a seguranca do paciente em servicos de satide, o Nicleo de Seguranca do Paciente (NSP) insti-
tuido € todo aquele que teve sua composicao formalizada pela direcdo do servico de saude. O Art. 8° da RDC n® 1172014, que dispde sobre as boas praticas de
funcionamento dos servicos de dialise, determina que o “servico de didlise deve constituir um Nicleo de Seguranga do Paciente responsével por elaborar e im-
plantar um Plano de Seguranga do Paciente conforme normativa vigente”

Caso o servico de dialise seja intrahospitalar, pode ser iderado, como do servigo, o NSP do hospital, desde que este d Iva agdes de seg do paciente dire-
cionadas aos servigos de dialise.

© Para comprovar a instituicdo do NSP, é necessario anexar a este formulario. os sequintes documentos comprobatérios
1- Portaria, Ata ou outros documentos formais referentes a instituicdo do NSP, vigentes em 2023
2- Atas ou registros de reunides do NSP realizadas no ano de 2023
v O documento de formalizacdo do NSP deve ser atualizado sempre que houver mudancas na composicao da equipe que o constitui

y No caso de ter ocorrido alteracao na equipe do NSP do servico de salde entre 2023 e 2024, devem ser anexados os documentos de formalizacdo atual
(2024) e da equipe de 2023

» Este indicador ¢ um requisito minimo para as praticas de seg ¢a do paciente. Caso nao comprove ad: d a formidade do indi-
cador, o servigo de dialise sera automaticamente classificado como baixa conformidade as praticas de seguranga do paciente em servigos de
dialise.

O Escolha uma das seguintes respostas:

SIM, o servico de didlise tem NSP préprio instituido E realizou reunides em 2023

SIM, o servico de didlise & intranospitalar, n3o tem NSP proprio, mas o NSP do hospital desenvolve agdes de seguranga do paciente direcionadas ao servico de dia-
lise E realizou reunides em 2023

NAO, o servico de didlise ndo tem NSP instituido, ndo tem agdes de seguranga do paciente em didlise realizadas peic NSP do servico de salide OU ndo realizou reu-
nides em 2023

Para comprovar a instituicdo do NSP, é necessario anexar ao Formulario, os

seguintes documentos comprobatérios:

1. 1.Portaria, Ato e outras documentacdes formais referentes a instituicao
do NSP contendo data e assinatura da alta dire¢c&o / gestao

2. Atas ou registros de reunides do NSP, realizadas em 2023.

A aba para anexar os documentos comprobatorios serd habilitada se o

respondente marcar as op¢des afirmativas mencionadas acima.

EM CASO DE NSP INSTITUIDO, ANEXAR DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

© Para comprovar a instituigdo do NSP, é necessario anexar os documentos comprobatorios:
1. Portaria, Ato e outras documentagées formais referentes a instituigdo do NSP do servigo de salde vigentes.

2. Atas ou registros de reunides do NSP realizadas em 2023.

O Por favor, envie entre 1 e 4 arquivos

wiar arquivos
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ATENCAO!
Este indicador € um requisito minimo para as praticas de seguranca do paciente.

Caso o servigo de saude ndo comprove adequadamente a conformidade ao
indicador, seraclassificado como baixa conformidade as praticas de seguranga do

Indicador 2 - Plano de seguranca do paciente implantado

Conforme a RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, o Plano de Seguranca do Paciente
(PSP) é definido como o documento que aponta situacdes de risco e descreve as
estratégias e acoes definidas pelo servico de saude para a gestéao de risco, visando
a prevencao e a mitigacdo dos incidentes, desde a admisséo até a transferéncia, a
alta ou o Obito do paciente no servico de saude. Compete ao NSP do servigo de
dialise elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o PSP. Assim, deve ser
ajustado sempre que necessario, em especial quando houver atualizacdo no
conteudo e/ou nos procedimentos dos servico de didlise.

Conforme o caderno 6 da série Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigcos de
Saude: Implantacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude , 0

PSP deve conter os seguintes contetdos basicos: Analise da situacao (diagndstico
do contexto e dos perigos potenciais), Objetivos, Estratégias, Acdes, Metas,

Indicadores de acompanhamento e Cronograma (definicdo de prazos)”

Para pontuar no indicador 2, o servigco de didlise deve assinalar a opcéo:

SIM, o servico de didlise tem PSP implantado E foi anexado a este
formulario o documento do PSP.
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*2- PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE IMPLANTADO

De acordo com o Art. 8° da RDC n® 11/2014, compete ao NSP do servico de didlise elaborar e implantar o PSP, conforme norma vigente.

Segundo o Inciso IX, do Art. 3°, da RDC n°® 36/2013, o Plano de Seguranca do Paciente (PSP) € definido como o documento que aponta situaces de risco e
descreve as estratégias e acoes definidas pelo servico de saide para a gestdo de risco visando a prevencdo e a mitigac@o dos incidentes, desde a admissao
até a transferéncia, a alta ou o dbito do paciente no servico de salde.

O PSP deve conter os seguintes contetdos basicos: analise da situacdo ou diagndstico do contexto e dos perigos potenciais, objetivos, estratégias, acbes, me-
tas, indicadores de h e cronograma. A fim de estabelecer as principais 2gias para a seg ca do paci em didlise, também reco-

menda-se que PSP contenha:

a. Identificacdo, andlise, avaliacdo, monitoramento e comunicacéo dos riscos, de forma sistematica;

b. Implementacdo de protocolos de seguranca do paciente estabelecidos pelo Ministério da Satide, quais sejam: identificacdo do paciente; higiene
das maos; seguranca cirdrgica (se aplicavel), seguranca na prescricdo, uso e inistracéo de di . prevencdo de quedas dos
pacientes;

. Implementaco de protocolos de prevencéo e controle de eventos adversos em servicos de dialise, incluindo IRAS.

d. Vigildncia, monitoramento e ii igacao dos eventos ad e obitos decorrentes destes EA

e. Notificacdo dos eventos adversos e 6bitos destes EA ao SNVS.

f. Orientacbes sobre seguranca do paciente e estratégias de
adversos

TR Ietiidad,

dos

para prevencdo de eventos

gaj;

O PSP deve ser atualizado sempre que houver mudancas na estrutura e nas atividades desenvolvidas pelo servico de satide ou a cada 5 anos.

Caso o servigo de didlise seja intrahospitalar, pode ser considerado, como do servico, o PSP do hospital, desde que este contenha acoes de segu-
ranca do paciente direcionadas aos servigos de dialise.

© Para comprovar a implantacdo do PSP, é necessario anexar a este formulario o documento do PSP contendo os contetidos descritos acima

© Escolha uma das seguintes respostas:

SIM, o servigo de dialise tem um PSP implantado E foi anexado a este formulario o documento do PSP atualizado

SIM, o servigo de didlise € intrahospitalar e o hospital possui em seu PSP acGes de seguranga do paciente para o servico de dialise E foi anexado a este formulério o
documento do PSP do hospital atualizado

NAO, o servico de didlise ndo tem PSP implantado

Caso o0 servico de dialise seja intra-hospitalar, pode ser
considerado, como do servico, o PSP do hospital, desde que este
desenvolva a¢cdes de seguranca do paciente direcionadas ao servigo
de didlise.

O PSP deve ser atualizado sempre que houver mudancas na
estrutura e nas atividades desenvolvidas pelo servico de dialise ou a

cada 5 anos.

O PSP deve conter a assinatura (a mao ou eletrénica) do diretor
do servigco de dialise, ter data de publicacdo até dezembro de 2023 e
estar disponivel para consulta pelos profissionaius de saude.
Nado serdo considerados para fins desta avaliacdo, documentos

publicados em 2024.
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A

@ O PSP deve ser atualizado sempre que houver mudancas na
estrutura e nas atividades desenvolvidas pelo servico de saude ou a

cada 5 anos.

Para comprovar a implantacdo do PSP, é necesséario anexar ao Formulério
(ou apresentar ao NSP VISA por outra via), o0 PSP implantado na instituicao,

contendo todos os contetidos basicos e a data de publicacao.

EM CASO DE PLANO DE SEGURANGCA DO PACIENTE IMPLANTADO, ANEXAR PSP DA INSTITUICAO

© | Anexar o documento do PSP com todos os contetidos basicos (Andlise de situacio ou diagnéstico do contexto e dos perigos potenciais; Objetivos; Estra-

tegias; Acoes; Metas;Indicadores de acompanhamento e Cronograma)
O PSP deve ser atualizado sempre que houver mudancas na estrutura e nas atividades desenvolvidas pelo servico de satde ou a cada 5 anos
O Por favor, envie entre 1 e 2 arquivos

ATENCAO: Caso o0 servico de didlise NAO possua a
documentacdo em sua totalidade, ele ndo sera considerado CONFORME

nesses indicadores.

Protocolos de Seguranca do Paciente

Para os protocolos de seguranca do paciente (indicadores 3 a 13), o0 servico de

dialise sera considerado CONFORME, apenas se ele apresentar a documentacdo em

sua totalidade (os protocolos e os comprovantes de realizacdo de capacitacédo para 0s

profissionais do servico).

Recomeda-se que os protocolos sejam atualizados periodicamente, de
acordo com as evidéncias cientificas e o contexto do servi¢co de dialise,
sendo aceitos nesta avaliacdo aqueles protocolos com no maximo 3 anos a

partir da data de publicacdo ou revisao.

Recomenda-se que os protocolos contenham orientacdes e estratégias de

engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores nas praticas de
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seguranca do paciente.

ATENCAO: Se o servico de dialise anexar apenas o protocolo, mas NAO
anexar 0s comprovantes de capacitacbes realizadas em 2023, sera
considerado NAO CONFORME ao indicador. Dessa forma, mesmo que as
capacitacdes tenham sido realizadas de forma online deve haver

comprovacado em documento (fisico ou digital).

A capacitacdo deve ocorrer de forma presencial ou online, necessitando
constar a comprovacao em documento (fisico ou digital) com data, carga
horéria, conteddo programéatico, nome e formacéao do instrutor/instituicéo

promotora e nome dos profissionais capacitados.

Indicador 3 - Protocolo Implantado de Préatica de Higiene das Maos

A implantacdo de um protocolo para a higiene das maos no servico de dialise indica a
presenca de uma estrutura organizacional basica para promover esta pratica de
seguranca do paciente e prevenir as Infeccfes Relacionadas a Assisténcia a Saude
(IRAS). Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicado o Protocolo

Nacional para Pratica de Higiene das Mdos em Servicos de Saude.

O Protocolo de Pratica de Higiene das Maos em servicos de dialise deve conter
minimamente recomendacodes para:

A. Descricao das técnicas de higiene das maos (com sabonete liquido e com
preparacao alcodlica para as maos) ;

B. Os “cinco momentos” para higiene das maos;

C. Indicadores para monitoramento da adesédo as praticas de higiene das maos (por
exemplo, consumo de preparacao alcodlica para higiene das maos).

D. Orientacdes e estratégias de engajamento dos pacientes / familiares /

cuidadores na pratica de higiene das maos

Para pontuar no indicador 3, o servigo de didlise devera assinalar a alternativa:
SIM, o servico de dialise implantou o protocolo E realizou capacitacéo

sobre o protocolo em 2023.
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Para comprovar a implantacdo do Protocolo de pratica de higiene das maos, é
necessario anexar ao formulario dois documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo de pratica de higiene das maos com todos os
contetdos basicos;

2. Pelo menos um documento comprobatério de capacitacdo dos profissionais de

saude sobre esse protocolo em 2023.

* z S
3-PROTOCOLO IMPLANTADO DE PRATICA DE HIGIENE DAS MAOS

AimplantacZo de um protocolo para a higiene das mdos no servico de satde indica a presenca de uma estrutura organizacional basica para promover esta pra-

tica de seguranca do paciente e prevenir infeccdes relacionadas 2 assisténcia a salide (IRAS). Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicado

o Protocolo Nacional para Prdtica de Higiene das Maos em Servicos de Salde. entre outros documentos sobre o tema, disponivel

em:hitps:/iwvww.gov.br/anvisa/pt-bricentraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes,

O protocolo de pratica de higiene das maos em servicos de didlise deve conter mini rec para:
a. Descrigdo das técnicas de higiene das méos (com sabonete liquido e com preparacdo alcodlica para as maos);
b. Os “cinco momentos® para higiene das maos;

¢ Indicadores para monitoramento da adesdo as praticas de higiene das maos (por exemplo, consumo de preparacio alcodlica para a pratica de higiene
das mé&os).

d. Orientacdes e estratégias de engaj 1to dos pacient ili idad na pratica de higiene das maos

© Para comprovar a implantacio do protocolo de pratica de higiene das maos, & necessario anexar a este formuldrio, DOIS documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo de pratica de higiene das maos com todos os contetidos basicos; e

2. Documento comprobatorio de acdo de capacitacdo/educacdo permanente para os profissionais de satide sobre esse protocolo em 2023 (pelo menos uma
capacitacdo no ano de 2023)

J O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias cientificas e o contexto do servico de satde, sendo aceitos documentos com
no maximo 3 anos a partir da data de publicacdo ou tltima revisao.

v A comprovacdo da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital) contendo data, carga horaria, conteido ministrado e nome do
instrutor/instituicdo promotora e dos profissionais capacitados

© Escolha uma das seguintes respostas:

® SIM, o servigo de didlise implantou um protocolo de higiene das maos E realizou capacitagdo sobre o protocolo em 2023,
SIM, o servico de didlise implantou um protocolo de higiene das maos MAS néo realizou capacitagao sobre o protocolo em 2023

NAO, o servigo de dilise ndo implantou um protocolo de higiene das maos

A aba para anexar os documentos comprobatérios surgird se o
respondente marcar a opgao “SIM, o servico de saude implantou um

protocolo E realizou capacitacdo sobre o protocolo em 2023.”

EM CASO DE PROTOCOLO IMPLANTADO DE PRATICA DE HIGIENE DE MAOS, ANEXAR DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

© Para comprovar a implantacdo do protocolo de pratica de higiene das maos, & necessario anexar os seguintes documentos comprobatorios: Documento do
protocolo de pratica de higiene das mdos com todos os contetidos basicos; Documento comprobatorio de capacitacdo aos profissionais de salide sobre esse
protocolo em 2023.

O Por favor, envie entre 1 e 2 arquivos
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Indicador 4 — Protocolo implantado de identificacdo do paciente

A implantacdo de um protocolo para identificacdo dos pacientes indica a presenca de

uma estrutura organizacional basica para promover esta pratica de seguranca do

paciente. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicado oProtocolo

Nacional para Identificacdo do Paciente . Além disso, recomenda-se a literatura

cientifica especifica sobre o tema em pacientes dialiticos.

O protocolo de identificacdo do paciente deve conter minimamente:

A.
B.

Uma forma de identificagdo a todos os pacientes

Orientacdo para utilizagdo de no minimo dois identificadores (por exemplo, nome
completo do paciente; data de nascimento do paciente; e nUmero de prontuario
do paciente), além da orientacdo para confirmacao verbal da identificacdo do
paciente, antes de administrar qualquer medicamento ou realizar qualquer
procedimento.

Forma de identificacdo de dialisador e linhas, durante o armazenamento e antes
da conexdo no paciente (com dupla checagem e confirmacgéo verbal), no caso
do servico que realiza o reuso, exceto 0s servicos que realizam somente dialise

peritoneal.

. O protocolo recomenda procedimentos de identificagéo segura (por exemplo,

antes da administracdo de medicamentos, hemoderivados; coleta de material
para exame; entrega da dieta e realizacdo de procedimentos invasivos,
conferéncia antes da conexdo do dialisador e linhas de uso mdltiplo, no caso de
reuso; antes de programar a sessao hemodialitica na maquina, presenca de
alergias).

Orientacdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores
na prevengdo de eventos adversos relacionados a identificagdo do paciente.

Para pontuar no indicador 4, o servico de didlise devera assinalar a alternativa:

» SIM, o servico de dialise implantou um protocolo de identificacdo do

paciente E realizou capacitacdo sobre o protocolo em 2023.
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= ~
4- PROTOCOLO IMPLANTADO DE IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Aimplantacdo de um protocolo para identificacéo dos pacientes indica a presenca de uma estrutura izaci basica para pi esta pratica de segu-
ranca do paciente. Como base para elaborar e adaptar esse foi i o Nacional para Identificacdo do Paciente, disponivel
em: hitps:/www.gov.br/; t i j . Além disso, recomenda-se a literatura cientifica especifica

sobre o tema em pacientes dialiticos.
0O protocolo de identificac3o do paciente deve conter minimamente:

2. Uma forma de identificacdo a tedos os pacientes
b. Orientacdo para utilizacdo de no minimo dois identificadores (por exempio, nome completo do paciente; data de nascimento do paciente; e nimero de
ario do paci além da orientacdo para cao verbal da identificacdo do paciente, antes de administrar qualquer medicamento ou realizar
qualquer procedimento.
. Forma de identificacao de dialisador e linhas, durante o armazenamento e antes da conexdo no paciente (com dupla checagem e confirmacdo verbal). no
caso do senvico que realiza o reuso, exceto os servicos que realizam somente didlise peritoneal

a.0 i de identificacdo segura (por exemplo, antes da do de i i coleta de mate-
rial para exame; entrega da dieta e realizacdo de p i invasivos, €ncia antes da conex3o do dialisador e linhas de uso mdltiplo. no caso
de reuso; antes de prog: a sessdo ialitica na maquina, ca de alergias).

e. Orientacdes e égias de ji dos paci ili i na p cdo de eventos i ai cao do
paciente.

© Para P ail ¢cao do p é ario anexar a este ario, os P

1. Documento do protocolo com todos os contelidos basicos.

2. Documento comprobatério de acao de a0V c para os pl jionais de salde sobre esse protocolo em 2023 (pelo menos uma
capacitacdo no ano de 2023)

« Os Protocolos devem ser atualizados periodicamente, de acordo com as evidéncias cientfficas e o contexto do servico de didlise, sendo aceitos protocolos
com no maximo 3 anos a parlir da data de publicagdo ou revisdo

¢A P cdo da

deve ser em (fisico ou digital) contendo data, carga horaria, v i & nome do
o edos i

© Escolna uma das seguintes respostas:

SIM, 0 servigo de dialise i um de ificacio do pacients E realizou capacitag3o sobre o protocolo em 2023
SIM, o servigo de dialise i um protocolo de i i 20 do pacients MAS nio realizou capacitagdo sobre o protocolo em 2023
NAO, o servigo de didlise ndo implar um p io de it i 30 do paciente

Para comprovar a implantacdo do Protocolo de identificacdo do paciente, € necessario
anexar ao formulario dois documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo de pratica de identificacdo do paciente com todos os
contetdos basicos;

2. Pelo menos um documento comprobatorio de capacitacdo dos profissionais de

saude sobre esse protocolo em 2023.

Ao marcar SIM, a aba para anexar os documentos comprobatorios sera habilitada.

EM CASO DE PROTOCOLO IMPLANTADO DE IDENTIFICA(;;\O DO PACIENTE, ANEXAR DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

© Para comprovar a implantacdo do Profocolo de Idenlificacdo do Paciente , € necessario anexar a este formulario, os seguintes documentos
comprobatorios: 1. Documento do protocolo com fodos os contelidos basicos. 2. Documento comprobatdrio de acdo de capacifacao aos profissionais de
salde sobre esse protocolo em 2023

© Por favor, envie entre 1 e 2 arguivos
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Indicador 5 - Protocolo Implantado para Prevencdo de Quedas

A implantacdo de um protocolo para prevencédo de quedas indica a presenca de uma
estrutura organizacional basica para aumentar a adesao a esta pratica de seguranca
do paciente. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicado o
Protocolo Nacional para Prevencdo de Quedas. Além disso, recomenda-se a literatura

cientifica especifica sobre o tema de prevencdo de quedas em pacientes dialiticos. O
Protocolo para Prevencdo de Quedas deve conter minimamente:

A. Determinacgéo e instrucdes para realizacdo da avaliagdo de risco de queda em todos
0s pacientes (englobando antes e apds o procedimento).

B. Descricdo das medidas de prevencao de queda do paciente, com base na avaliagao
de risco realizada.

C. Orientacoes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores na

prevencdo de quedas.

Para pontuar no indicador 5, o servico de didlise devera assinalar a alternativa:
» SIM, o servico de didlise implantou um protocolo de prevencao de quedas E

realizou capacitacao sobre o protocolo em 2023.

* -
5- PROTOCOLO IMPLANTADO PARA PREVENCAO DE QUEDAS

Aimplantacdo de um protocolo para prevencdo de quedas indica a presenca de uma estrutura organizacional basica para aumentar a adesdo a esta pratica de
seguranca do paciente. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicado o Protocolo Nacional para Prevencao de Quedas do Paciente, dispo-
nivel em: hitps:/Awww gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes Além disso, recomenda-se a literatura cientifica especi-
fica sobre o tema de prevencao de quedas em pacientes dialiticos. O Protocolo para Prevencao de Quedas deve conter minimamente:

a. Determinac@o e instrucdes para realizacdo da avaliacao de risco de queda em todos os pacientes (englobando antes e ap6s o procedimento)

b. Descricdo das medidas de prevencao de queda do paciente. com base na avaliacdo de risco realizada.

c. Orientacdes e estratégias de engaj to dos pacientesifamiliares/cui €s Na prevencdo de quedas.
(7] Para comprovar a implantacdo do protocolo. & necessario anexar a este formulario, os seguintes documentos comprobatorios
1. Documento do protocolo com todos os contetidos basicos.

2. Documento comprobatorio de acdo de capacitacdo/educacdo permanente para os profissionais de salide sobre esse protocolo em 2023

» O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias cientificas € o contexto do servico de satide. sendo aceitos documentos
com no maximo 3 anos a parfir da data de publicacdo ou fltima revisao

~ A comprovacao da capacitacao deve ser em documento (fisico ou digital) contendo data, carga horaria, conteido ministrado e nome do
instrutor/instituicao promotora e dos profissionais capacitados.

© Escofhauma das seguintes respostas
SIM, o servigo de dialise implantou um protocolo para prevengao de quedas E realizou capacitagao sobre o protocolo em 2023
SIM, o servigo de dialise impiantou um protocolo para prevengao de quedas MAS ndo realizou capacitagio sobre o protocolo em 2023

NAQ. o servico de didlise ndo implantou um protocolo para prevengio de quedas
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Para comprovar a implantacdo do Protocolo de prevencdo de quedas, é necessario

anexar ao formulario dois documentos comprobatérios:

1. Documento do protocolo de prevencdo de quedas com todos os conteudos
basicos;
2. Pelo menos um documento comprobatorio de capacitacdo dos profissionais de

saude sobre esse protocolo em 2023.

Ao marcar SIM, a aba para anexar os documentos comprobatorios sera habilitada.
EM CASO DE PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVEN(;AO DE QUEDAS, ANEXAR DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

© Para comprovar a implantacao do Protocolo de prevencao de quedas, € necessario anexar a este formulario, os seguinies documentos comprobatorios: 1

o do protocolo com todos os conteudos basicos. 2. Documento comprobatono de S;ECI de CSDBCI!BC_EC aos profissionais de saude sobre esse pro-

focolo em 2023

© Por favor, envie entre 1 e 2 arquives

Indicador 6 - Protocolo implantado para seguranca na prescricdo, uso e
administracdo de medicamentos

A implantacdo de um protocolo para seguranca na prescricdo, uso e administracdo de
medicamentos no servi¢o de dialise indica a presenca de uma estrutura organizacional
basica para a prevencado de erros de medicacdo. Como base para elaborar e adaptar
esse protocolo para o servigo, foi publicado o Protocolo Nacional para Seguranca na
Prescricdo, Uso e Administracdo de Medicamentos, disponivel em Protocolo de

Sequranca na prescricao, uso e administracao de medicamentos. Além disso,

recomenda-se a literatura cientifica especifica sobre o tema em pacientes dialiticos. O
protocolo para seguranca na prescricdo, uso e administracdo de medicamentos dos

servicos de didlise deve conter, minimamente:

A. Itens de verificagdo para a prescricdo segura de medicamentos (prescricdo com
identificacdo do paciente, do prescritor, da instituicAo e da data de prescricao;
legibilidade; padronizacéo de lista de abreviaturas, simbolos e expressdes de dose que

NAO devem ser utilizadas);
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B. Itens para a dispensacdo segura de medicamentos (analise das prescricbes e
conferéncia de todos os medicamentos a serem dispensados e em especial aqueles
considerados potencialmente perigosos ou de alta vigilancia)

C. Itens de verificacdo para a administracdo segura de medicamentos.

E. Recomendacdes especificas para prescricdo de antimicrobianos, gerenciamento do
uso de antimicrobianos.

F. Recomendacdes especificas para prescricdo, uso, dispensacdo, administracao,
suspensdo ou dose de ajuste de medicamentos dialisdveis ou parcialmente dialisaveis
durante a hemodidlise.

G. Recomendacfes especificas para prescri¢cao, uso, dispensacao e administracdo de
medicamentos de alta vigilancia (heparina, glicose a 50%, cloreto de sédio a 20%,).

H. Orientacdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores sobre
as principais medidas de prevencdo de eventos adversos relacionados aos erros de

medicacao.

Para pontuar no indicador 6, o servico de didlise devera assinalar a alternativa:
» SIM, o servico de didlise implantou um protocolo para seguranca na
prescricdo, uso e administracdo de medicamentos E realizou capacitacéo

sobre 0 protocolo em 2023.
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= % o =
6. PROTOCOLO IMPLANTADO PARA SEGURANCA NA PRESCRICAO, DISPENSACAO E ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS
Ai 5 = 5

de um pi para na p! C e ini 30 de

no servico de didlise indica a presenca de uma

estrutura organizacional basica para a prevencdo de eno; de nedicagéo. Como base p‘ara elaborar e adaptar esse protocolo para o servico, foi publicado o
Protocolo Nacional para Seguranca na Prescricdo, Uso e inistracdo  de i isponit em hitps:/iwww gov.br/anvisa/pt-
bricentrai: de-seg! de-med! tos. Além disso, re-
comenda-se a literatura cientifica especifica sobre o tema em dialiticos. O para na icdo, di cdo e administracdo de
medicamentos dos servicos de didlise deve conter, minimamente:

3. ltens de veri 30 para a icdo segura de i icdo com K cdo do paciente, do prescritor, da instituicio e da data de

ic ibili izacdo de lista de i . simbolos e des de dose que NAO devem ser utilizadas);

b. Itens para a di cd0 segura de (andlise das icdes e éncia de todos os i a serem di €em es-

pecial aqueles i i i ou de alta vigilancia)

. ltens de verificacdo para a inistracdo segura de

e. o i para prescricdo de antimicrobianos, i do uso de

£l O if para ica £l ini 3 30 ou dose de ajuste de i ialisaveis ou

dialisaveis durante a hemodialise.

g co: i para icdo, di cdo e inistracdo de medi de alta vigilanci: glicose a 50%, cloreto de

sodio a 20%,).

h. Orientacdes e égias de j dos paci it i sobre as principais medidas de céo de eventos relaci-

onados aos ermros de medicacdo
© Para compi a cao do € anexar a este ario, 0s

1.D dop com todos os idos basicos.
2. Di pi orio de agdo de itacd ca para os p de salde sobre esse  prolocolo em 2023,

O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias cientificas e o contexto do servico de saide, sendo aceitos documentos
com no maximo 3 anos a partir da data de publicaco ou dltima revisao.
© A comprovacdo da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digial) contendo data, carga horéria, conteiido ministrado e nome do
3o pl e dos

0 Escolha uma das seguintes respostas:

@ SIM, o servico de didlise impiantou um protocolo para nap igdo, di e inistragdo de i E realizou

tocoloem 2023

SIM, o servigo de didlise implantou um protocolo para seguranga na prescrigo, & administrag3o de

o protocalo em 2023

NAO, o servico de didlise nio implantou um protocolo para

30 sobre o pro-

MAS no realizou capacitagio sobre

na prescri3o, di & administrag3o de

Para comprovar a implantacdo do Protocolo para a seguranca na prescri¢cao, uso e

administragdo de medicamentos, € necessario anexar ao formulario dois documentos

comprobatorios:

1. Documento do protocolo para a seguranga na prescricao, uso e administracao

de medicamentos com todos os conteldos basicos;

2. Pelo menos um documento comprobatoério de capacitacdo dos profissionais de

saude sobre esse protocolo em 2023.

Ao marcar SIM, a aba para anexar os documentos comprobatdrios sera habilitada.

EM CASO DE PROTOCOLO IMPLANTADO PARA SEGURANCA NA PRESCRK;;\O, DI SPENSA(;;\O & ADMINISTRA(;AO DE MEDICAMENTOS, ANE-

XAR DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

© Para comprovar a implantacdo do Protocolo para a Seguranca na prescricdo, dispensacao e acdo de m

itos, € necessario anexar dois do-

cumentos comprobatdrios: 1. Documento do protocolo com todos os contetidos basicos. 2. Documento comprobatério de acao de capacitagao aos profissi-

onais de satde sobre esse protocolo em 2023

© Por favor, envie entre 1 e 2 arquivos
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Indicador 7 - Protocolo implantado para a prevencéo de eventos adversos
relacionados ao acesso vascular de pacientes em hemodiélise

A implantacdo de um protocolo para a prevengédo de eventos adversos relacionados ao
acesso vascular, indica a presenca de uma estrutura organizacional béasica para a
prevencdo desses eventos adversos no servigo de dialise.

Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, sugere-se buscar na literatura

cientifica sobre o tema e na parte das IRAS, o capitulo Medidas para prevencao da

infeccao por corrente sanguinea. Além disso, recomenda-se a literatura cientifica

especifica sobre o tema em pacientes dialiticos. Ressalta-se ser necessario considerar
0s principais acessos para hemodialise, quais sejam: cateter central ndo tuneilizado/
temporario, cateter central tuneilizado/longa permanéncia, fistula arteriovenosa

(autéloga ou enxertos arteriovenosos politetrafluoretileno (PTFE).

O Protocolo para a prevencao eventos adversos relacionados ao acesso vascular deve
conter no minimo orientacdes para:

A. Higiene das méos antes e ap0s 0 manuseio do acesso vascular

B. Medidas de prevencao de IRAS associadas a cateter venoso central para hemodialise,
gque envolve:

bl- Medidas de prevencao durante a insercdo do cateter venoso central, incluindo os
pacotes de medidas de inser¢cdo, a implementacdo do checklist de verificagdo das
praticas de inser¢do segura de cateter venoso central (com no minimo os seguintes itens:
Higienizar as maos antes da inser¢cdo do cateter, realizar a antissepsia da pele com
gluconato de clorexidina = 0,5% ou PVPI alcéolico 10%( se houver contraindicagao do
uso de clorexidina), esperar o antisséptico secar completamente antes de proceder a
puncéo, utilizar barreira maxima com: luvas, avental estéreis, gorro, mascara e 6culos
de protecéo, utilizar campo estéril que cubra todo o corpo do paciente (cabeca aos pes),
realizar curativo oclusivo estéril.

b2 - Medidas de prevencdo durante a manutencdo e manipulacdo do cateter venoso
central e suas conexdes (curativo, fixacdo do cateter, heparinizacao).

C. Estratégias para evitar o uso de cateter venoso tempordrio, ou para remo¢éo o mais
rapido possivel desse cateter como a programacao da fistula arteriovenosa (FAV) ou, na

impossibilidade desta, a implantacdo de cateter venoso central de longa permanéncia.
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D. Orientacbes referentes a conexdo adequada das linhas, fixacdo das agulhas,
checagem das pincas e conexdes (dupla checagem)

E. Orientacdes sobre puncdo e manutencdo da FAV: incluindo, tempo de espera para
maturacdo da FAV, adequada avaliagdo da FAV antes da puncdo, uso do doppler
guando necessario, checagem do pulso e frémito antes da puncdo, manutencdo da
distancia correta entre as agulhas, rodizio dos locais (técnica em “escada”) de puncao
para prevencdo de pseudoaneurismas, selecdo adequada do calibre das agulhas,
prevencado de deslocamento das agulhas durante a sessdo de didlise, prevencdo de
transfixacao, etc.

F. Cuidados com pacientes com histérico de crises convulsivas, ou algum
comprometimento cognitivo, ou outra situagcado que o torne pouco colaborativo.

G. Realizacdo de vigilancia criteriosa de casos de infeccéo.

H. Orientacdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores sobre
as principais medidas de preven¢do (como a higienizagdo do brago da FAV com agua e
sabonete antes da puncdo, exercicios para fortalecimento da FAV e cuidados com o
curativo em insercao do cateter).

Para pontuar no indicador 7, o servico de didlise devera assinalar a alternativa:

» SIM, o servico de didlise implantou um protocolo de prevencdo de eventos
adversos relacionados ao acesso vascular de pacientes em hemodialise E

realizou capacitacado sobre o protocolo em 2023.
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7- PROTOCOLO IMPLANTADO PARA A PREVENGAQ DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADO S AQ ACESSO VASCULAR DE PACIENTES EM

HEMODIALISE
Al A0 de um p parsa ¢20 de o ' /0 cNsE0 indica 2 p g de uma esiruturs organizaconal ba-
=icH parn 2 prevencio desses evenios adversos 1o servigo de dialise.

Como base para elaborar & adaptar esse protocalo, sugers-se buscar na fiteratura dentifica sobre o fema ¢ na parle das IRAS, o capilulo de Medidas para a

peevengio da infecgio da g ponivel em hitps.iwww.govbefanvisalpt
b o o bb ok i ‘oubl cadernc-4-medidas-de-prevencao-de-nfeccao- refaconada-a-assaisncia o
saude. pdlview, Além disso, =e a i oentifica ifica sobre o lema em dialicos. s ser =1 i s pein-
cipas acessos pare hemodalse, guais seamn: caleter central nido tuneilizada/ lempordnio, cateter central ga P éncia, fistula ark

Slogn ou arter i ilena (PTFE).
O Protocolo pars a prevengia i a0 acesso lar deve comler no minmo orientagoes para:

a. Higiene das m3os anles e spos 0 manuseio do acesso viscular

b, Medidas de

P 3o de IRAS 2 cateter venosa central para hemodidlise, que envolve:

« b1 Medidus de peevencao duranie a insergiio do cateter venoso central, induindo os de meddas de msergia, a impl tagao do checklist de

iScagiio das praficas de ¢i0 segura de cateler venoso central (com no minimo os seguinies itens: Higienizar a5 mios anles da insecc3o do Gile-

ter, realizar a anti i da pele com gh o de cloreding = 0,.5% ou PVPI slcdalico 10%( se houver icagio do uso de di dina), esperar

o ico secar comp antes do der & pungio, ulilizar barera maxema com: luvas, avental estéres, gorro, mascra e dculos de prole-
30, utifizar campo esiéril gue cubea todo o corpo do pucente (cabega nos pés), realizar curativo oclusivo esténl.

b2 - Medidas de pr gau durante » c30 & manpulscio do cateler yenoso central & suns conexdes (curntivo, fixagio do cateter,
hepaninizagio).

c. Estratégias para evitar 0 uso de caleter venoso temporano, ou para remocao © mas rapids possivel desse csleter como & programacao da fis-
(7] avenosa (FAV) ou, na i i desta, 3 impl ¢30 de caleter venoso central de jonga peemanéncis

c Onentacd a A0 ack dit das linhas, fixagio das agulhas, chacagem das pngas & canexdes (dupla checagen)

d. Orentagtes sobre pung3o e manutengio da FAV: incluindo, tempo de espera para c30 da FAV, ad: o fagio da FAV arfes da pungdo,
uso do doppler quanda necessario, checagem do pulzo e friémilo antes da pungio, manutenc3o da distinca cormeta entre a3 agulbas, rodiso dos locais
(técnica em “mscada”) de pungio para prevengio de srismas, selegdo ad da do calbre das agultas, prevencSo de desk das
aguihas durante a ses=30 de dialise, prevengio de transfixacio, elc.

{. Cuidados com pac com hzténico de orises 1 ou algum corp! 3 gnitivo, ou culra sil 30 que © forme pouca colaborativo.

9. Realizagsa de viglincia oilerio=a de cases de infeo:
h. O goes o da engay dos SFarnili dad =obre 25 prinop ddas de z80 (coma = hi g0 do

brago da FAV com dgua e sabonele anles di pungao, icios para i da FAV e cuid: com o ive: em nisergEo do caleter).

Para comprovar a implantacSo do peotocolo, & necessario anexar & esie formulino, os seguinies docurmanios cormprobatdnios:

1. Documenio do protocoin com 1odos oz canteddos tesicos

2. Docunento comprobestons de agio de caaleducacio rie para os prof de satde ssbre esse prolocaio om 2023

v O Protocolo deve ser atuslizado periodicamernte. de acorio com as evidéncias cientificas & o contaxio do servigo de sadde, sendo aceilos docurmnentos
com na maxima 3 anos a parte dis data de publcacio oo Gilima revis3o.

y A comprovagio dn copocitsgao deve ser em documento (fisico ou digilsd) conlendo data, corgn horana, conjeddo minisirado e npome do
30 pi & dos profissi

© EscoMa uma das SEQUINIESS respastas:

irstn,

SIM, o servico de didise Implansou LM proencolo Pars 3 prevenclo de aventas acversas relacionadas 30 aceaso vastular E roalyou capackaglo sobee o protocoio
om 2023

SIM, o servico de didlise Implantou UM PFRESCOI0 PATS 3 Preventlo OF cvantas A0Venos relacionados 30 JC0550 VastUisr MAS nio realaou capaciacio sotye o pro-
tocolo em 2023

NAG, 0 senvigo de didlise ndo implantau um protocolo para a PrEVen(lo Cventos AAversas relacianacos 20 A0S0 vasoular

NAQ SE APLICA, pois 0 servico de didlise resiiza apenas didkse perkonesd

Para comprovar a implantagdo do Protocolo de prevencdo de eventos adversos
relacionados ao acesso vascular de pacientes em hemodialise, € necessario anexar
ao formulario dois documentos comprobatdrios:

1. Documento do protocolo de prevencdo de eventos adversos relacionados ao
acesso vascular de pacientes em hemodialise com todos os contetdos basicos;

2. Pelo menos um documento comprobatdrio de capacitacdo dos profissionais de

saude sobre esse protocolo em 2023.

ORIENTACOES PARA O PREENCHIVENTO DO FORMULARIO DA AVALIACAO NACIONAL
DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE - SERVICOS DE DIALISE —2024-
GVIMS/GGTES/ANVISA -
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Ao marcar SIM, a aba para anexar os documentos comprobatérios sera habilitada.

EM CASO DE PROTOCOLO IMPLANTADO PARA A PREVENGAO DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS AO ACESSO VASCULAR DE PACI-
ENTES EM HEMODIALISE, ANEXAR DOCUMENTO $ COMPROBATORIOS

Caso o servico de didlise realize APENAS dialise peritoneal, ele deverd marcar a
opcao:

NAO SE APLICA, pois o servico realiza apenas dialise peritoneal

Indicador 8 - Protocolo implantado para a prevencédo de infeccao e outros
eventos adversos em dialise peritoneal

A implantag&do de um protocolo para a prevengéo de IRAS e outros eventos adversos em
dialise indica a presenca de uma estrutura organizacional basica para a prevencao
desses eventos no servico de dialise. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo,
sugere-se buscar na literatura cientifica sobre o tema.

O Protocolo para a prevencdo de infeccdo e outros eventos adversos em dialise
peritoneal deve conter orientagdes para:

A. Avaliacao dos riscos relacionados a dialise peritoneal, seja no servico de dialise
ou no domicilio do paciente

B. Prevencdo de peritonite e infecgcdo no orificio de saida do cateter, incluindo
orientacdo para paciente/familiares/ cuidadores sobre os cuidados com o orificio
de saida do cateter, incluindo a higiene das méaos antes apdés o manuseio do
cateter, curativo, etc;

C. Prevencédo de eventos adversos relacionados ao procedimento dialitico, incluindo
orientacbes para paciente/familiares/ cuidadores como por exemplo (como
vazamento subcutaneo no local de insercao do cateter, sangramento pericateter,
dor durante a infusdo e a drenagem, saida do cateter, falha da drenagem e
migracao da ponta do cateter).

D. Realizag&o de vigilancia de casos de infecgéo e de outros eventos adversos.
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E. Treinamento do paciente e/ou cuidadores.
F. Orientacdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores

sobre as principais medidas de prevencao no servico e no domicilio
Para pontuar no indicador 8, o servico de dialise devera assinalar a alternativa:

» SIM, o servico de didlise implantou um protocolo para a prevencéao de infecgcao
e outros eventos adversos em dialise peritoneal E realizou capacitacdo sobre

0 protocolo em 2023.

.8- PROTOCOLO IMPLANTADO PARA PREVENCAO DE INFECCAO E OUTROS EVENTOS ADVERSOS EM DIALISE PERITONEAL

Aimplantacdo de um protocolo para a prevencéo de IRAS e outros eventos adversos em didlise indica a presenca de uma estrutura organizacional basica para
a prevencao desses eventos no servico de didlise. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, sugere-se buscar na literatura cientifica sobre o tema

O Protocolo para a prevencdo de infeccdo e outros tos ad em dialise perit | deve conter orientacdes para:
a. Avaliacdo dos riscos relacionados a dilise peritoneal, seja no servico de didlise ou no domicilio do paciente
b. Prevencdo de peritonite e infeccdo no orificio de saida do cateter, incluindo orientacdo para paciente/familiares/ cuidadores sobre os cuidados com o ori-
ficio de saida do cateter, incluindo a higiene das maos antes apds o manuseio do cateter, curativo, etc;
c. Prevencdo de eventos adversos relacionados ao procedimento dialitico, incluindo orientacbes para paci ili / c
(como vazamento subcutdneo no local de insercdo do cateter. sangramento pericateter, dor durante a infusio e a drenagem. saida do cateter. falha da
drenagem e migracdo da ponta do cateter).

idadores como por exemplo

d. Realizagdo de vigildncia de casos de infeccdo e de outros tos adversos.
=. Treinamento do paciente e/ou cuidadores.
1. Orientacdes e estratégias de engaj to dos pacients il idad: sobre as principais medidas de prevencdo no servico € no domicilio

© Para comprovar a implantacdo do protocolo, € necessario anexar a este formulario, os seguintes documentos comprobatorios

1. Documento do profocolo com todos os contelidos basicos
2. Documento comprobatorio de acao de capacitacdo/educacio permanente para os profissionais de salide sobre esse protocolo em 2023

+ O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias cientificas e o contexto do servico de safide, sendo aceitos documentos com
no maximo 3 anos a partir da data de publicagcao ou Glfima revisao

» A comprovacao da capacitacao deve ser em documento (fisico ou digital) contendo data, carga hordria, contetdo ministrado e nome do instrutorfinstituicao
promotora e dos profissionais capacitados

© Escolna uma das seguintes respostas

SIM, o servigo de didlise implantou um protocolo para a praveng3o de infecgdo & outros eventos adversos em dialise peritoneal E realizou capacitagio sobre o proto-

colo em 2023

SIM, o servigo de didlise implantou um protocolo para a praveng3o de infecgdo  outros eventos adversos em dilise peritonsal MAS n3o realizou capacitagio sobre
o protocolo em 2023

NAO, o s=rvigo de didlise n3o implantou um protocolo para a prevencao de infecg3o & outros eventos adversos em didlise peritoneal

NAO SE APLICA. pois o servico de sauds realiza spenas hemodialise

Y Caso o0 servico de didlise NAO realize didlise peritoneal, ele devera marcar a

opcao:
NAO SE APLICA, pois o servico realiza apenas hemodiélise

Para comprovar a implantacdo do Protocolo para a prevencao de infeccéo e outros
eventos adversos em didlise peritoneal, é necesséario anexar ao formulario dois
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documentos comprobatorios:

1.

Documento do protocolo para a prevencao de infeccao e outros eventos adversos

em dialise peritoneal com todos os conteudos basicos;

2.

Pelo menos um documento comprobatorio de capacitacdo dos profissionais de

saude sobre esse protocolo em 2023.

Ao marcar SIM, a aba para anexar os documentos comprobatorios sera habilitada.

EM CASO DE PROTOCOLO IMPLANTADO PARA PREVEN(;AO DE INFEC(;;\O E OUTROS EVENTOS ADVERSOS EM DIALISE PERITONEAL, ANE-
XAR DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

© Para comprovar a implantacao do Protocolo de prevencao de infeccao e outros eventos adversos em didlise penitoneal , € necessario anexar a este formula-
rio, os seguintes documentos comprobatorios: 1. Documento do protocolo com todos os contetidos basicos. 2. Documento comprobatorio de agéc de capaci-
tac3do aos profissionais de salide sobre esse protocolo em 2023

O Por favor, envie entre 1 & 2 arguivos

Indicador 9 - Protocolo Implantado de prevencdo da coagulagcdo do sistema
durante o procedimento hemodialitico

A implantacdo de um protocolo para a prevencéo de coagulacédo do sistema durante o

procedimento hemodialitico indica a presenca de uma estrutura organizacional basica

para a prevencdo de complicacdes relacionadas a esse procedimento. Como base para

elaborar e adaptar esse protocolo, devem ser utilizadas a literatura sobre esse assunto.

O Protocolo para a prevencéo de coagulacdo do sistema deve conter orientacdes sobre:

A.
B.

Prevencéo da coagulacdo com uso de anticoagulantes.

Cuidados antes, durante e apos a administracdo de anticoagulantes.

As acdes a serem tomadas em caso de impossibilidade de anticoagular o paciente
(prevencéo de coagulacdo sem o uso de anticoagulantes).

Monitoramento do paciente e do sistema durante o processo hemodialitico.

E. AcglOes de enfermagem nas situagdes de coagulacdo do sistema

Orientacdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores

sobre os principais sinais e sintomas de identificacdo de coagulacdo do sistema.

Para pontuar no indicador 9, o servico de didlise devera assinalar a alternativa:

» SIM, o servico de dialise implantou um protocolo para prevencao da
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coagulacdo do sistema durante o procedimento hemodialitico E realizou

capacitacdo sobre o protocolo em 2023

* = = -
9- PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVENCAO DE COAGULACAO DO SISTEMA DURANTE O PROCEDIMENTO HEMODIALITICO

Al ¢cao de um protocolo para a p cao de cao do sistema durante o p dimento itico indica a pt ca de uma estrutura organiza-

cional basica para a p cdo de cc icaco aessep i Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, devem ser ufilizadas a

literatura sobre esse assunto.

O Protocolo para a prevencdo de coagulacao do sistema deve conter orientacoes sobre:

2. Prevencdo da coagulagcao com uso de anticoagulantes.

b. Cuidados antes, durante € apds a inistracio de anti

c. As acoes a serem tomadas em caso de impossibil de anti o (prevencao de coagulacdo sem o uso de anticoagulantes)

d. Monitoramento do paciente e do sistema durante o processo hemodialitico

= Acdes de nas situacdes de cc cdo do sistema
f. Orientacdes e gias de j dos paci ili i sobre os principais sinais e si de identificacdo de coagulacio do
sistema.

© Para comprovar a implantacdo do protocolo. & necessario anexar a este formuldrio, os seguintes documentos comprobatérios:
1. Documento do proiocolo com todos os contetdos basicos.
2 Documento comprobalério de acao de capacnarcéoaecucagéo permanente para os profissionais de saide sobre esse protocolo em 2023

O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias cientificas e o contexto do servico de satde, sendo aceitos documentos
com no maximo 3 anos a parlir da data de pubhcagéo ou Glfima revisdo.

A comprovagdo da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital) contendo data, carga horaria, conteddo minisirado e nome do
|nstru!orv‘in5mu»géo promotora e dos profissionais capacitados.

© Escolha uma das seguintes respostas.

® SIM, o servigo de dialise implantou um protocolo para a prevengao de coagulagdo do sistema durante o procedimento hemodialitico E realizou capacitagao sobre o
protocolo em 2023

SIM. o servigo de didlize implantou um protocolo para 3 prevencao de coagulacdo do sistema durante o procedimento nemodiaitico MAS n3o realizou capacitagao
sobre o protocoio em 2023

NAQ, o servico de dislise ndo implantou um protocolo de prevencio de coagulago do sistema durante o procedimento hemodialitico

NAQ SE APLICA. pois o servigo de dialize realizz apenas dialise peritonaal

Caso o servico de didlise NAO realize hemodialise, ele devera marcar a opgao:
NAO SE APLICA, pois o servico realiza apenas didlise peritoneal

Para comprovar a implantacao do Protocolo para prevencéo da coagulacdo do sistema
durante o procedimento hemodialitico, € necessario anexar ao formulario dois
documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo para a prevencéo da coagulagéo do sistema durante o
procedimento hemodialitico com todos os contetidos basicos;

2. Pelo menos um documento comprobatdrio de capacitacdo dos profissionais de

saude sobre esse protocolo em 2023.

Ao marcar SIM, a aba para anexar os documentos comprobatorios sera habilitada.
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EM CASO DE PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVEN(;[\O DE COAGULAQZAO DO SISTEMA DURANTE O PROCEDIMENTO HEMODIALITICO,
ANEXAR DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

© Para comprovar a implantacao do Protocolo de pr:‘:’.‘enf_éo de coagula;éc do sistema durante o procedimento hemodialitico, € necessario anexar a este for-

mulario, os seguintes documentos comprobatorios: 1. Documento do profocolo com fodos os contetidos basicos. 2. Documento comprobatorio de a;éc de ca-

citacdo aos profissionais de salide sobre esse protocolo em 2023

© Por favor, envie entre 1 e 2 arquives

& Enviar arquivos

Indicador 10 - Protocolo implantado de prevencéo e controle da transmissdo de
microrganismos multirresistentes nos servigcos de dialise

A implantacdo de um protocolo para a prevencdo e controle da transmissao de

microrganismos multirresistentes indica a presenca de uma estrutura organizacional

bésica visando essa prevencao e controle de infec¢des no servico de dialise. Como base

para elaborar esse protocolo, sugere-se buscar nas normas, documentos publicados

pela Anvisa, pelo Ministério da Saude e literatura cientifica sobre o tema.

O protocolo para a prevengcdo e controle da transmissdo de microrganismos

multirresistentes nos servicos de dialise deve conter no minimo:

A.

Implementacdo de medidas de precaucdo padréo e de precaucdes baseadas na
forma de transmissao.
Correta identificacdo dos pacientes com infeccdes por microrganismos

multiressistentes.

. Orientac@es referentes a identificacdo, investigagdo, tratamento, se necessario,

monitoramento de pacientes com infeccdo ou colonizagdo por microrganismo
multirresistentes.

Vigilancia das infeccbes e notificacdo dos dados ao sistema de vigilancia das
IRAS em servicos de dialise

Orientacdes sobre processos de limpeza e desinfeccéo (interna e externa) dos
equipamentos incluindo padronizacdo de produtos, frequéncia e treinamento de
equipe.

OrientacOes sobre processos de limpeza e desinfecgcdo dos ambientes.

G. Orientacdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores

sobre as principais medidas de prevencao.
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Para pontuar no indicador 10, o servico de dialise devera assinalar a alternativa:

» SIM, o servico de diadlise implantou um protocolo prevencdo e controle da
transmissdo de microrganismos multirresistentes nos servigos de diélise E

realizou capacitacado sobre o protocolo em 2023

* = =
10- PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVENCAO E CONTROLE DA TRANSMISSAO DE MICRORGANISMOS MULTIRRESISTENTES NOS SERVI-
COS DE DIALISE

Aimplantacdo de um protocolo para a prevencdo e controle da fransmissado de microrgani multirresist: indica a p ¢ca de uma organizaci-

onal basica visando essa prevencdo e controle de infeccdes no servico de didlise. Como base para elaborar esse protocolo, sugere-se buscar nas normas, do-

cumentos publicados pela Anvisa, pelo Ministério da Salde e literatura cientifica sobre o tema

O protocolo para a prevencdo e controle da transmissdo de microrganismos multiresistentes nos servicos de dialise deve conter no minimo:

2. Implementacdo de medidas de precaucdo padrao e de precaucdes baseadas na forma de transmissao.

b. Correta identificacdo dos pacientes com infeccdes por microrganismos multiressistentes.

<. Orientacdes referentes a identificacdo, investigacdo, tratamento, se necessario. monitoramento de pacientes com infeccdo ou colonizacdo por microrga-
nismo multirresistentes.

d. Vigildncia das infeccdes e notificacao dos dados ao sistema de vigilancia das IRAS em servicos de didlise

=. Orientacdes sobre processos de limpeza e desinfl ,‘:.. (interna e exts ) dos equip tos incluindo padronizagéo de produtos, frequéncia e treina-
mento de equipe.

f. Orientacdes sobre processos de limpeza e desinfeccdo dos ambientes.

g. Oriemagaes e esiratégias de engajamento dos pacientes/famili idadores sobre as principais medidas de prevengéo.

© Para comprovar a implantacdo do Protocolo para a prevencdo da fransmissdo de microrganismos mulliresistentes nos servicos de didlise, € ne-
cessario anexar a este formuldrio os seguintes documentos comprobatorios

1. Documento do protocolo com todos os contetidos basicos
2. Documento comprobatorio de acao de capacitagao/educacao permanente para os profissionais de satde sobre esse protocolo em 2023

+ O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias cientificas e o contexto do servico de saiide, sendo aceitos documentos com
no maximo 3 anos a pariir da data de publicacao ou Glfima revisdo

¥ A comprovacao da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital) contendo data, carga horaria, contesdo ministrado € nome do instrutorfinstituicdo
promotora e dos profissionais capacitados

© Escolha uma das seguintes respostas.

SIM. o servico de didlize implantou o Protocolo parz a prevencio e controle da transmiss3o de microrganismos multirresistentes nos servicos de didlize E realizou
capacitagao sobre o protocolo em 2023

SIM, o servico de didlise implantou o Protocolo para a prevencio e controle da transmiss3o de microrganismos multirresistentes nos servigos de didlise MAS ndo re-
alizou capacitag3o sobre o protocolo em 2023

NAQ, o servigo de didlise n3o implantou o Protocolo para 2 pravengao & controle da transmissdo de microrganismos multirresistentes nos servigos de dialiss

Para comprovar a implantacédo do Protocolo para prevencéao e controle da transmissao
de microrganismos multirresistentes nos servicos de didlise, € necesséario anexar ao
formulario dois documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo para a prevengdo e controle da transmissdo de
microrganismos multirresistentes nos servicos de dialise com todos os conteudos
bésicos;

2. Pelo menos um documento comprobatodrio de capacitacdo dos profissionais de

saude sobre esse protocolo em 2023.
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Ao marcar SIM, a aba para anexar os documentos comprobatérios sera habilitada.

EM CASO DE PROTOCOLO DE PREVENGAO DA TRANSMISSAO DE MICRORGANISMOS NOS SERVICOS DE DIALISE IMPLANTADO, ANEXAR DO-
CUMENTOS COMPROBATORIOS

© Para comprovar a implantacao do Prolocolo para a prevencao € controle da transmiss3o de microrganismos nos servicos de dilise, principalmente microrga-
nismos multirresistente e virus da hepatite (B e C) , & necess 0 seguintes documentos comprob s: 1. Documento do proto-
colo com todos os contelidos basicos. 2. Documenio comprobatorio de a"au de ca pa'm @0 aos profissionais de salde sobre esse protocolo em 2023

© Por favor, envie entre 1 e 2 arquivo:

Indicador 11 - Protocolo Implantado de prevencao da transmissdo do HIV, das
hepatites B e C e de tratamento da hepatite C nos servi¢cos de dialise

A implantacéo de um protocolo de prevencédo da transmissdo do HIV, das hepatites B
e C e de tratamento da hepatite C nos servigos de dialise indica a presenca de uma
estrutura organizacional béasica, visando essas a¢fes nestes servicos. Como base
para elaborar e adaptar esse protocolo, sugere-se busca em normas e documentos
publicados pela Anvisa e pelo Ministério da Saude, além de literatura cientifica sobre
o tema. Varias orientacdes de prevencao de infeccdo aplicaveis ao tema ja devem
estar presentes no protocolo de prevencdo da transmissdo de microrganismos
multirresistentes e no protocolo referente ao reuso de dialisadores e linhas. Dessa
forma, as orientagdes para a prevencéo da transmisséo do HIV, das hepatites B e C
contidas nesse protocolo serdo complementares. Somadas a essas orientacdes,
devem ser incluidas as orientacdes referentes ao tratamento dos pacientes com
hepatite C nos servigos de dialise, pois possuem impacto na reducdo da incidéncia
desse tipo de hepatite nos servi¢os de dialise (essas orientacdes podem estar nesse
ou em outro protocolo, desde que atendam o definido para esse indicador). Desse

forma, o protocolo deve incluir, no minimo:

A. Correta identificacdo dos pacientes com marcadores infecciosos positivos para
HIV, hepatites B e C;

B. Implementacéo das precaugdes padréao para prevencao da transmissédo do HIV e
das hepatites B e C;

C. Orientacéao referente a vacinacdo dos pacientes e profissionais, conforme definido
no Programa Nacional de Imunizagéo;

D. Orientacdes para realizacdo de hemodialise em pacientes com marcadores
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infecciosos positivos para hepatite B (por exemplo: em sala exclusiva);

E. Orientacbes para realizacdo de hemodialise em pacientes com marcadores
infecciosos positivos para hepatite C e HIV (por exemplo: udltimo turno ou maquina
exclusiva);

F. Orientacdes e estratégias de engajamento de pacientes / familiares / cuidadores;
G. Proibicéo de reuso de dialisadores e linhas de pacientes com HVI e hepatite B e
C.

H. Orientacdes referentes a investigacdo, encaminhamento para a rede referenciada
e tratamento, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude, e
monitoramento (durante a remissdo) dos pacientes com sorologia positiva para
hepatite C;

» Admite-se um protocolo separado, contendo essas orientacdes, e que deve ser
anexado a esses formulario juntamente com o protocolo de prevencdo de HIV,
Hepatite B e C)

Os servicos que ndo atendem de forma rotineira pacientes com HIV, hepatite B ou
C, ndo estédo isentos de possuir um protocolo e capacitar os seus profissionais.
Para esses servicos, admite-se um protocolo sintético contendo no minimo os itens
A, B e C definidos para esse indicador, além de orientacdes para realizacdo de
hemodidlise desses pacientes até a sua transferéncia para outro servico de didlise.
Nesse caso, deverdo sinalizar no protocolo anexado ao formulario que ndo atende
pacientes com essas comorbidades.O item G ( proibicdo de reuso de dialisadores e
linhas de pacientes com HVI e hepatite B e C) deve ser dispensado se o0 servico nao

realizar hemodialise.

Para pontuar no indicador 11, o servico de dialise devera assinalar a alternativa:

» SIM, o servico de didlise implantou um protocolo prevencdo da transmissao
do HIV, das hepatites B e C e de tratamento da hepatite C nos servi¢gos de

dialise E realizou capacitacdo sobre o protocolo em 2023
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* & <
11- PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVENCAO DA TRANSMISSAO DO HIV, DAS HEPATITES B E C E DE TRATAMENTO DA HEPATITE C NOS
SERVICOS DE DIALISE

Al de um de cdo da do HIV. das hepatites B e C e de tratamento da hepatite C nos servicos de dialise indica a pre-
senca de uma estrutura organizacional basica, visando essas acdes nestes servicos. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo. sugere-se busca em
normas e documentos publicados pela Anvisa e pelo Ministério da Satde, além de literatura cientifica sobre o tema. Varias orientacdes de prevencao de infec-

cdo aplicaveis ao tema ja devem estar no de 3o da iss3o de mis i i eno a0
reuso de dialisadores e linhas. Dessa forma, as orientacdes para a cao da o do HIV, das ites B e C contidas nesse protocolo serdo com-
a essas orientacdes, devem ser incluidas as ori 0 ao dos paci com hepatite C nos servicos de dia-

lise, pois possuem impacto na reducéo da incidéncia desse tipo de hepatite ;IOS servicos de didlise (essas orientacdes podem estar nesse ou em outro proto-
colo, desde que atendam o definido para esse indicador). Desse forma, o protocoio deve incluir, no minimo:

a. Correta identificacdo dos paci com i i positivos para HIV. hepatites B e C;

b cao das coes padrao para p cdo da iss3o do HIV e das hepatites Be C;

c. Orientaca: 3 vacinacdo dos paci e ionai definido no Progi Nacional de Imunizacéo;

d. Orientacdes para realizacio de hemodilise em paci com i i posifivos para hepatite B (por exemplo: em sala exclusiva);

e Ori coes para cio de ialise em paci com i positivos para hepatite C e HIV (por exemplo: Gitimo tumo ou ma-

quina exclusiva);

1 Ori dese égias de j de paci / famil / 5

9. Proibicéo de reuso de diali € linhas de paci com HVI e hepatite Be C.

h. Orientacd ai igaca i para a rede iada e ido pelo Ministério da Salde, e
(durante a remissdo) dos paci com gia positiva para hepatite C; (Admite-se um X essas orientaces, e

que deve ser anexado 3 esses ario j como de cao de HIV, Hepatite B e C)

© Para a ao do é ario anexar a este ario os

1. Documento do protocolo com todos os contelidos basicos

2 Di P orio de acao de itacdol c para os p de salide sobre esse protocolo em 2023

v O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias cientificas e o conlexto do servico de saude, sendo aceitos documentos
com no maximo 3 anos a partir da data de publicaco ou tltima revisao.
@A complovagéo da capaulagéo deve ser em documento (fisico ou digital) contendo data, carga hordria, contetdo ministrado e nome do
a3 e dosp

© Escolnia uma das segu

SIM. o servigo de dialise imp! © protocolo de 30 da Smi do HIV, das hepatites B & C 2 de tratamento da hepatite C, realizou capacitagio no pro-
tocolo E realizou capacitagao sobre o protocolo em 2023

SIM, o servico de dialise implantou o protocolo de prevengdo da transmiss3o do HIV, das hepatites B & C e de tratamento da hepatite C, MAS ndo realizou capacita-
¢30 sobre o protocolo em 2023

NAO, o servigo de didlise nio implantou o protocolo de preveng3o da transmiss3o do HIV, das hepatites B e C e de tratamento da hepatite C

Para comprovar a implantagéo do Protocolo de prevencéo da transmisséo do HIV, das
hepatites B e C e de tratamento da hepatite C nos servicos de dialise, € necessario
anexar ao formulario dois documentos comprobatérios:

1. Documento do protocolo para a prevencéo prevengédo da transmissdo do HIV, das
hepatites B e C e de tratamento da hepatite C nos servigcos de dialise com todos os
contetudos basicos;

2. Pelo menos um documento comprobatério de capacitacdo dos profissionais de

saude sobre esse protocolo em 2023.

Ao marcar SIM, a aba para anexar os documentos comprobatérios sera habilitada.

EM CASO DE PROTOCOLO DE PREVEN(;AO DO HIV, DAS HEPATITES B E C E DE TRATAMENTO DA HEPATITE C NOS SERVICOS DE DIALISE, E
NECESSARIO ANEXAR A ESTE FORMULARIO OS SEGUINTES DOCUMENTOS COMPROBATORIOS:

© Para comprovar a implantac3o do protocolo para a prevencdo do HIV, das hepatites B e C e de fratamento da hepatite C nos servicos de dialise, € necessa-
rio anexar a este formulario os seguinies documentos comprobatorios: 1 Documento do protocolo com o confetdo basico, 2.  Documento comprobato-
rio de acdo de capacitacao / educacao permanente para os profis- sionais de satide sobre esse protocolo em 2023

0 Por favor, envie entre 1 e 2 arquivos
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Indicador 12 — Protocolo implantado para prevencdo de eventos adversos
relacionados ao reuso dos dialisadores e linhas

A implantag&o de um protocolo de prevengao de eventos adversos relacionados ao reuso
do dialisador e linhas indica a presenca de uma estrutura organizacional basica para a
seguranca do paciente e prevencdo de eventos adversos relacionado ao uso e reuso
desses produtos. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, sugere-se buscar

nas normas e literatura cientifica sobre o tema.

O protocolo de prevengédo de eventos adversos relacionados reuso dos dialisadores e

linhas deve conter no minimo:

A. Medidas para prevencdo de troca de dialisador e linhas de uso mdultiplo entre
pacientes.

B. Medidas para prevencédo de contaminacdo cruzada do dialisador e linhas

C. Orientacdes para o reprocessamento adequado do dialisador e linhas.

D. Medidas para prevencdo do uso de dialisador e linha com residuos de
esterilizantes

E. Controle do descarte de dialisadores e linhas e prevencao do uso de dialisador
danificado, com priming (medida do volume interno das fibras do dialisador)
abaixo do definido em norma sanitaria ou com nimero excedido de reusos.

F. Orientacao sobre checagem para a presenca de bolhas e vazamentos

G. Meios para registro do nimero de reusos de dialisadores e linhas (Registros em
livros de controle ou planilhas (computador))

H. Orientacdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores
sobre as principais medidas de prevengao.

Para pontuar no indicador 12, o servico de didlise devera assinalar a alternativa:
» SIM, o servico de dialise implantou um protocolo implantado para prevencéao

de eventos adversos relacionados ao reuso dos dialisadores e linhas E

realizou capacitacao sobre o protocolo em 2023
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.12- PROTOCOLO IMPLANTADO PARA PREVENGAO DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS AO REUSO DOS DIALISADORES E LINHAS

Al cdo de um p dep cao de eventos i 2o reuso do diali e linhas indica a p ca de uma
nal basica para a seguranca do i e cédo de eventos i 30 uso e reuso desses produtos. Como base para elaborar e adaptar

esse protocolo, sugere-se buscar nas normas € literatura cientifica sobre o tema

O protocolo de pi cao de eventos i reuso dos diali e linhas deve conter no minimo:

. Medidas para prevencdo de troca de dialisador & linhas de uso mltiplo entre pacientes.

b. idas para p cdo de cruzada do diali e linhas

c. Orientacdes para o rep: do diali e linhas.

d. Medidas para pi cdo do uso de dialisador e linha com residuos de esterilizantes

2. Controle do de diali e linhas e p 3o do uso de diali i com priming (medida do volume intemo das fibras do dialisa-

dor) abaixo do definido em norma sanitaria ou com nimero excedido de reusos.

7. Orientacdo sobre paraa ca de bolhas e vazamentos

9. Meios para regisiro do nimero de reusos de dialisadores e linhas (Registros em livros de controle ou pianilhas (computador))

n. Orientacdes e estratégias de ji dos paci ili i sobre as principai idas de p
©Para comprovar a implantacao do protocolo, € necessario anexar a este formulario os seguintes documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo com todos os contetidos basicos

2 Documento comprobatdrio de acao de capacitacdo/educacdo pel para os pi il de salide sobre esse protocolo em 2023

O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias cientificas e o contexio do servico de salide, sendo aceitos documentos
com no maximo 3 anos a parfir da data de publicacdo ou Glfima revisao.

A comprovacdo da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital) contendo data, carga hordria. conleldo minisirado e nome do
instrutor/instituico pi aedosp i c

© Escolna uma das seguintes respostas:

SIM. o servico de dizlise implantou um protocolo Dara 2 prevencio de eventos adversos relacionados 20 uso e reuso dos & linnas dialisadores E realizou capacitacio
sobre o protocolo em 2023

SIM, o servico de dilise implantou um protocolo para a prevenc3o de eventos adversos relacionados 30 uso e reuso dos e linhas dializadores MAS nio realizou ca-
pacitag3o sobre o protocolo em 2023

NAO, o servico de didlse n3o implantou um protocolo de prevencio de eventos adversos relacionados 30 UsO & r2uso dos dislisadores = linhas
NAO SE APLICA. O servico ndo realiza reuso dos dialisadores e finhas de dilise

NAO SE APLICA, pois o servigo realiza apenas dialisz peritoneal

Para comprovar a implantagdo do Protocolo para prevencdo de eventos adversos
relacionados ao reuso dos dialisadores e linhas, é necessario anexar ao formulario dois
documentos comprobatérios:

1. Documento do protocolo para prevencao de eventos adversos relacionados ao
reuso dos dialisadores e linhas com todos os contetdos basicos;

2. Pelo menos um documento comprobatorio de capacitagdo dos profissionais de
saude sobre esse protocolo em 2023.

Ao marcar SIM, a aba para anexar os documentos comprobatorios sera habilitada.

EM CASO DE PROTOCOLO PARA PREVENGAO DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS AO REUSO DOS DIALISADORES E LINHAS IMPLAN-
TADO, ANEXAR DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

© Para comprovar a implantacdo do Protocolo de prevencdo de eventos adversos relacionados ao reuso do dialisador € linhas, € necessario anexar a este for-
mulério, os seguintes documentos comprobatérios: 1. Documento do protocolo com todos os contetidos basicos. 2. Documento comprobatério de a(_:éo de ca-
pacitacao aos profissionais de salide sobre esse protocolo em 2023

© Por favor, envie entre 1 e 2 arquivos

Y Caso o servico de dialise NAO realize hemodialise, ele devera marcar a opgao:
NAO SE APLICA, pois o servico realiza apenas dialise peritoneal
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Caso o servico de dialise NAO faca reuso de dialisores e linhas, ele devera marcar
a opcao:
NAO SE APLICA, pois o servico nao realiza reuso dos dialisadores e linhas

de dialise

Indicador 13 — Protocolo implantado de monitoramento da qualidade da agua

A implantagdo de um protocolo de prevengdo de eventos adversos relacionados ao
monitoramento da qualidade da agua de hemodialise indica a presenca de uma estrutura
organizacional basica para a seguranca do paciente em relacdo a esse aspecto. Como
base para elaborar e adaptar esse protocolo, deve-se observar a RDC 11/2014 e a
literatura cientifica sobre o tema.

Para comprovar a implantacdo do Protocolo de monitoramento da qualidade da
agua , € necessario anexar ao formulario dois documentos comprobatorios:
1. Documento do protocolo de monitoramento da qualidade da 4gua com todos os
conteudos basicos;
2. Laudo das analises laboratoriais (mensal) da agua para hemodidlise referente ao
ano de 2023

O laudo de anédlise da qualidade da agua para hemodidlise deve conter os
pontos de coleta das amostras; nivel contagem de bactérias heterotroficas,
parametros fisico-quimicos entre outros parametros definidos pela RDC
n°11/2014.

Para pontuar no indicador 12, o servico de didlise devera assinalar a alternativa:
SIM, o servico de didlise implantou um protocolo de monitoramento da

gualidade da 4gua E realizou capacitagdo sobre o protocolo em 2023
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‘13- PROTOCOLO DE MONITORAMENTO DA QUALIDADE DA AGUA DE HEMODIALISE IMPLANTADO

Al cdo de um de p cao de eventos i a0 moni da qualk da agua de ialise indica a pi ca de
uma estrutura organizacional basica para a seguranca do paciente em relagia a esse aspecto. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, deve-se ob-
servar a RDC 11/2014 e a literatura cientifica sobre o tema.

© Para comprovar a nmplan!agéo do protocolo, & necessario anexar a este formulario os seguintes documentos comprobatérios:

1. Documento do protocolo com fodos os contetdos basicos
2. Laudo das andalises laboratoriais (mensal) da 4gua para hemodialise referente ao ano de 2023

2 O Protocolo deve ser alualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias cientificas e o contexio do servico de salde. sendo aceitos documentos
com no maximo 3 anos a pariir da data de publicacao ou Uifima revisdo.

O laudo de analise da qualidade da agua para hemodialise deve conter os pontos de coleta das amostras; nivel contagem de bactérias heterotroficas, pa-
rametros fisico-quimicos entre outros parametros definidos pela RDC n°11/2014

© Escolha uma das seguintes respostas:

® SIM. o servigo de didlize implantou um protocolo de monitoramento da qualidade da 3gua de hemodialise E realizou anafize regular da qualidade da agua para he-

modiali:

SIM. o servigo de didlize implantou um protacolo de monitoramento da qualidads da 3gua de hemodiilize MAS n3o realizou anélise reguiar da quaiidade ds aguz
para hemodidlise em 2023

NAO, o servico de didlise n3o implantou um protocolo de monitoramento da qualidade da dgua de hemodislise

NAO SE APLICA. pois o servigo rezliza apenas dialise peritonaal

Ao marcar SIM, a aba para anexar os documentos comprobatorios sera habilitada

EM CASO DE PROTOCOLO DE MONITORAMENTO DA QUALIDADE DA AGUA DE HEMODIALISE IMPLANTADO, ANEXAR DOCUMENTOS
COMPROBATORIOS

7] Para comprovar a implantag%o do protocolo de monitoramento da qualidade da agua de hemodialise , € necessario anexar a este formulario os seguintes
documentos comprobatorios

1. Documento do protocolo com todos os conteudos basicos
2. Laudo das lfimas analises laboratoriais (mensal) da agua para hemodialise referente ao ano de 2023, conforme parametros definidos pela RDC
n"11/2014

© Por favor, envie entre 1 e 2 arquivos

Caso o servico de didlise NAO realize hemodidlise, ele devera marcar a opcao:

NAO SE APLICA, pois o servico realiza apenas diélise peritoneal

Indicador 14 — Plano implantado de gerenciamento de tecnologias (equipamento
de hemodiélise e dialise peritoneal)

A implantacdo de um plano de gerenciamento de tecnologias, para 0s
equipamentos utilizados nos servicos de didlise (ex: equipamentos de hemodidlise, de
dialise peritoneal, equipamento de reuso, etc ), indica a presenca de uma estrutura
organizacional basica para a prevencdo de eventos adversos relacionadas ao uso
dessas tecnologias.

Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, deve-se observar a RDC 02/2010,
RDC 63/2011, RDC 11/2014, e a literatura cientifica sobre o tema.

O Plano de gerenciamento dos equipamentos de hemodialise, de didlise peritoneal e
equipamentos de reuso deve conter acglOes relacionadas a selecdo, aquisicéo,
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armazenamento, instalacdo, funcionamento, distribuicdo, descarte e rastreabilidade

desses equipamentos, incluindo, entre outros fatores:

1- Programacgao das manutengdes preventivas e corretivas
2- Orientacdes especificas sobre 0 uso de cada tipo de maquinas: dupla checagem
da programacédo do procedimento dialitico, correta programacao dos alarmes e
outras medidas de prevencdo de problemas decorrente da programacao
inadequada da maquina, resultando em hipertermia, hipotenséo, variacdes na
ultrafiltragéo e outros eventos adversos.
3- OrientacOes em situacbes adversas, como falta de energia, etc
4- Registro sistematico da execucao das atividades de cada etapa do gerenciamento
de tecnologias em saude.
5- O Responsével pela elaboragéo e implantacdo do Plano de Gerenciamento.
6- Orientacdes para notificacdes de eventos adversos relacionadas ao equipamento.
O sistema de tratamento e distribuicdo de dgua para hemodialise — STDAH e o controle
de qualidade da agua para hemodialise devem estar contemplados no plano de

gerenciamento.

Para comprovar a implantacdo do plano, é necessario anexar ao formulario os
seguintes documentos comprobatorios:
1. Documento do plano com todos os contetdos basicos, incluindo Cronograma de
manutencado corretiva e preventiva e comprovantes.
2. Documento comprobatério de acdo de capacitacdo/educacdo permanente para 0s
profissionais de saude sobre o gerenciamento e operacdo dos equipamentos de dialise
em 2023
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= . .
14- PLANO IMPLANTADO DE GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS (EQUIPAMENTOS DE HEMODIALISE E DIALISE PERITONEAL)

Aimplantacdo de um plano de g i de t logias, para os equi de dialise (hemodidlise e didlise peritoneal). indica a presenca de uma es-
trutura organizacional basica para a pi cdo de tos ad: i a0 uso dessas tecnologias.

Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, deve-se observar a RDC 509/2021. RDC 63/2011, RDC 11/2014, e a literatura cientifica sobre o tema.

O plano de g i dos equi deh idlise e de dialise peritoneal deve conter acdes i a selecd isica to. ins-
talagdo, istribuica € rastreabili desses equi incluindo, entre outros fatores:
2. Prog do das des p ivas e i

b. Orientacdes especificas sobre o uso de cada tipo de maquinas: dupla checagem da programacdo do procedimento dialitico. correta programacdo dos

€ outras i de p cdo de pi da progr;

da i em va-

riacbes na ultrafiliracdo e outros eventos adversos.

c. Orientacoes em > dy como falta de energia, eic
d. Registro sistematico da execucéo das atividades de cada etapa do gerenciamento de tecnologias em satide.
= O Responsavel pela elaboracdo e i cdo do Plano de Gerenciamento.
£. Orientacdes para notificacdes de t i a0 equi
g. Ori des e égias de j to dos paci ili i para dialise perit: |
. O Protocolo deve ser i periodi de acordo com as evidéncias cientificas e o contexto do servico de salde, sendo aceitos documentos com
no maximo 3 anos a partir da data de publicagao ou Gitima revisdo.
. A comprovacdo da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital) contendo data. carga horéria, contetide mini € nome do i ituica
e dos p ionai y
. Osi de e distribuicdo de 4gua para hemodialise — STDAH e o controle de qualidade da 4gua para hemodialise devem estar contemplados

no plano de gerenciamento

@ara comprovar a implantagao do plano, € necessario anexar a este formulario os seguintes documentos comprobatdrios:

1. Documento do plano com todos os conteddos basicos, incluindo Cronograma de manutencdo correfiva e preventiva e comprovantes.

2. Documento comprobatorio de acao de tacdo/educacao f te para os profissionais de satde sobre esse protocolo em 2023

© Escolha uma das seguintes respostas:

SIM. o servico de didlize implantou um plano de gerenciamento de tecnologias E realizou capacitagio sobre o gerenciamento = operagdo dos equipamentos em

2023

SIM. o servico de dislize implantou um plano de gerenciamento de tecnologias MAS nZo realizou capacitagdo sobre 0 0 gerenciamento e operagio dos equipamen-
tosem 2023

NAO, o servigo de didlise ndo implantou um plano de gerenciamento de tecnologias

EM CASO DE PLANO DE GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS (EQUIPAMENTOS DE HEMODIALISE E DIALISE PERITONEAL) IMPLANTADO,
ANEXAR DOCUMENTOS COMPROBATORIOS

© Para comprovar a implantacdo do plano, & necessario anexar a este formulano os seguintes documentos comprobatorios:

1. Documento do plano com todos os contetidos basicos, incluindo Cronograma de manutencao corretiva e preventiva e comprovantes.

2. Documento comprobatorio de acao de capacitacdo/educacdo permanente para os profissionais de salide sobre esse protocolo em 2023
© Por favor, envie entre 1 e 2 arquivos

Indicador

15 - Lista de Verificacdo de Seguranca Aplicada

Hemodialise (Check list)

O preenchimento de uma Lista de verificacdo de seguranca aplicada

a

a

hemodialise (Check list) indica a adesao dos profissionais de saude do servico de

dialise as praticas de seguranca do paciente no sentido de minimizar a ocorréncia

de eventos adversos (EA), avaliando as condigcdes do processo desde antes de

iniciar a sesséo até o paciente deixar o servico de dialise.

Deve ser definido pelo NSP do servico de didlise um documento contendo

orientacdes sobre os momentos de aplicacdo do checklist : antes/durante/apos a

sessao”
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Como base para elaborar uma lista de verificacdo de seguranca aplicada a

hemodialise, sugere-se buscar literatura cientifica sobre o tema.

» Para comprovar o uso de uma lista de verificacdo de seguranca aplicada a
hemodialise, € necessario anexar ao formulario os seguintes documentos

comprobatorios:

1. Documento contendo a lista de verificacdo de seguranca aplicada a hemodialise

2. Documento comprobatoério de acao de capacitacdo aos profissionais de saude

sobre a aplicacdo dessa lista em 2023

EM CASO DE LISTA DE VERIFICAGAO DE SEGURANGA APLICADA A HEMODIALISE IMPLANTADA, ANEXAR OS DOCUMENTOS
COMPROBATORIOS

© Para comprovar a implantac3o e uma fista de verificacdo de seguranca aplicada a hemodialise, & necessério anexar a este formulario, dois
documentos comprobatorios
1. Documento da lista de verificacdo de seguranca aplicada a hemodialise com todos os contelidos basicos
2 Documento comprobatorio de agao de capacitacdo aos profissionais de salide sobre essa lista em 2023

O Por favor, envie entre 1 e 2 arquives

Indicador 16 - Conformidade da Avaliacdo do Risco de Quedas

=
A avaliacao do risco de queda é um indicador de processo e a sua conformidade

pode ser mensurada pelo servico de dialise a partir da analise de uma amostra aleatéria

de 17prontuarios de pacienteslo.

Para avaliar esse indicador, o servico deve selecionar de forma aleatéria essa amostra
dos 17 prontuarios e verificar se nesses prontuarios ha registros de avaliagdo do risco
de quedas.

De acordo com o protocolo de prevengcdo de quedas do Ministério da Saude, “a
avaliacdo do risco de queda deve ser feita no momento da admissao do paciente com
0 emprego de uma escala adequada ao perfil de pacientes da instituicdo. Esta avaliagao
deve ser repetida diariamente até a alta do paciente.” Dessa forma, para verificar a
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conformidade do indicador de avaliacdo do risco de quedas, deve-se verificar nos
prontudrios amostrados se ha registros que indiquem que os profissionais da instituicdo
realizam a avaliacdo do risco de quedas a cada sessdo, conforme deve estar
preconizado no protocolo de prevencdo de quedas do servico (indicador 5 do
formulario).

Além disso, no caso de pacientes admitidos em 2023, devera constar no prontuario o

registro da avaliacdo do risco de quedas a admisséao.

a. Selecdo da amostra aleatéria de prontuérios:

Segue exemplo do modo de selecionar a amostra de prontuarios aleatoriamente:
- Se o servigo de didlise dispde de uma lista numerada de 100 prontudrios
e deseja obter uma amostra formada por 17 prontuarios, pode-se, neste

caso, usar um dos seguintes procedimentos:

* Amostra aleatéria simples: Se a lista tiver 100 prontuarios, sorteie 17
niameros entrel (um) e 100 e avalie os prontuarios que foram sorteados
seguindo a ordem da lista. Um gerador de numeros aleatérios, disponivel
em programas informaticos e aplicativos para celular, pode ser usado para

essa finalidade.

* Amostra aleatéria sistematica: Se a lista tiver 500 prontudrios, divida o
total da lista (500) pelo total da amostra desejada (17) para obter a
constante de amostragem (500/17= 29). Como a constante foi 29, sorteie
um numero de 01 a 29, para selecionar o primeiro prontuario da amostra.
Assim, supondo que o numero sorteado fosse 3, este serd o 1° prontuario
da amostra, o segundo é o 32° prontuario (3+29= 32), o terceiro € 0 61°

prontuario (32+29= 61), e assim sucessivamente: 90° prontudrio, 119°

prontuario, 148° prontuario, até completar a amostra de 17 prontuérios6.

b. Andlise dos prontuérios selecionados quanto a conformidade da
avaliacado do risco de quedas
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A partir da amostra de prontuarios selecionada, deve-se proceder a analise
retrospectiva desses prontuarios na busca dos dados:
- NUmero do Prontuério (Registro);
- Registros que indiquem que o servico realiza avaliagdo do risco de quedas
dos seus pacientes (pode ser um formuldrio de avaliacdo do risco de

guedas), conforme definido no protocolo de prevencdo de quedas do
servico.

Para auxiliar o processo de andlise das amostras dos prontudrios, a Anvisa
disponibilizou a “Planilha de conformidade de indicador de processo -
avaliacdo do risco de quedas”. Esta Planilha deve ser preenchida com os
dados, citados acima, dos 17 prontuarios da amostra e anexada ao formulario
da avaliacdo, na parte definida para esse indicador.Essa planilha esta disponivel

em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/sequranca-do-

paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente/avaliacao-

nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-dialise
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Figura 4. Modelo da “Planilha de conformidade de indicador de processo -

avaliacdo dorisco de quedas”
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Ao responder o formulario da avaliacdo, deve-se indicar no campo especifico o
numero total de pacientes com registro adequado da avaliacdo do risco de
guedas no prontuario (nimero de SIM inseridos na planilha de conformidade de

indicador de processo - avaliagao do risco de quedas)

Para que o indicador 16 seja considerado CONFORME, é necessario que pelo menos
12 dos 17 dos prontuarios da amostra selecionada tenham registros de avaliacdo do

risco de quedas dos pacientes, ou seja, a planilha de conformidade do indicador de
processo - avaliacdo do risco de quedas - deve ter o minimo de 12 respostas SIM.

* =
16- CONFORMIDADE DA AVALIACAO DO RISCO DE QUEDAS

O registro da avaliagﬁo de risco de quedas nos pacientes & uma pratica de seguranca do paciente que indica a ades3o dos profissionais de salde ao protocolo
para prevencdo de quedas do servico de didlise, elaborado conforme especificado no item 5. O Protocolo para Prevengéo de Quedas esta disponivel
em hitps//vaww.gov.br/anvisa/pt-briceniraisdeconieudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/protocolo-de-prevencao-de-quedas

~ Caso o servico nao comprove que possui protocolo de prevencdo de quedas implantado, esse item/indicador sera considerado como ndo
cumprido.

@ Indicar o nimero total (nimero absoluto) de pacientes com regisiro adequado da avaliacdo do risco de quedas obfido na amostra alealdria de prontuarios se-

lecionados (nGmero de SIM inseridos na planitha de conformidade de indicador de processo - avaliacdo do risco de quedas), conforme descrito no docu-
mento “ Orientacdes para o preenchimento da avaliacdo das praticas de seguranca do paciente em servicos de diafise — 2024

Apenas numeros podem ser usados nesse campo. A sua resposta deve serenfre 0 e 17

A ATENCAO: A planilha de conformidade de indicador de processo - avaliagéo
do risco de quedas (Figura 4) deve ser anexada no formulario.

ANEXAR PLANILHA DE CONFORMIDADE DA AVALIAQAO DO RISCO DE QUEDA
©A planilha de conformidade da avahapéc do risco de queda esta disponivel para download em hiips/iwww.gov.brfanvisaipt-

br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-segu-
ranca-do-paciente-em-servicos-de-dialise

. Se o servigo de dialise ndo realizar avaliagdo do risco de quedas nos pacientes, devera preencher 0(zero) no indicador 16- CONFORMIDADE DA
AVAL!A(;AO DO RISCO DE QUEDAS e ndo sera necessario o envio da planilha.

© Por favor, envie no maximo 2 arquivos

Se o servico de didlise ndo realizar avaliagdo do risco de quedas dos pacientes, ndo é
necessario o envio da planilha de conformidade do indicador de processo, basta

preencher no campo do indicador o numero 0 (zero).

A Caso o servico de dialise ndo comprove que possui protocolo de prevencao
de quedas implantado, este indicador sera considerado como NAO CONFORME.
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Indicadores 17 e 18 - Indicadores de regularidade de notificacao

n

Os indicadores 17 e 18 serao verificados pelo NSP VISA (Estadual/Distrital/Municipal)
em conjunto com a CECIH/CDCIH/CMCIH nos sistemas de notificagao de incidentes e

infeccBes relacionadas a assisténcia, disponibilizados pela Anvisa ou pelo Estado.

Para o indicador 17, serad considerado CONFORME apenas o servico de
dialise que respondeu que monitora os incidentes relacionados a
assisténcia a saude E enviou os dados das notificacdes para a Anvisa,

no minimo em 10 meses durante o ano de 2023.

* =, N = s .
17- REGULARIDADE DA NOTIFICAGAO DE INCIDENTES RELACIONADOS A ASSISTENCIA A SAUDE NO ANO DE 2023

Notificar incidentes de seguranga regularmente ao sistema de notificagdes Notivisa € uma pratica regulada nacionalmente para a promog&o da cultura de segu-
ranga do paciente, identificagdo de riscos no sistema de salde e aprendizagem para a redugao de riscos.

Os incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo os eventos adversos ocorridos em servigos de dialise devem ser notificados ao Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS), pelos Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP), de acordo com a RDC n° 36/2013. Conforme o artigo 10 da referida RDC,
cabe ao servico de saude notificar casos de 6bitos relacionados aos eventos adversos em até 72 horas ap6s a ocorréncia do evento.

No caso de ocorréncia de obitos e never events (eventos que nunca devem ocorrer em servicos de saude), de acordo com a Nota Técnica
GVIMS/GGTES/Anvisa N° 05/2019, que traz as orientagdes gerais para a notificagdo de eventos adversos relacionados a assisténcia a saude, o servico de
saude deve preencher as 10 etapas da notificagdo no modulo de notificagdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude do NOTIVISA 2.0 (modulo Assis-
téncia & Saude), no prazo de 60 dias corridos a partir da data da notificagdo (que correspondem a investigagdo por meio de analise de causa raiz). Os never
events passiveis de notificagdo no NOTIVISA 2.0 estao indicados na referida Nota Técnica.

© Sera considerado CONFORME apenas os servicos que notificaram os dados dos incidentes relacionados a assisténcia a saude de 10 a 12 meses.

O Escolha uma das seguintes respostas:

SIM - monitora os incidentes relacionados a assisténcia a satide E enviou os dados das notificacdes para a Anvisa de 10 a 12 meses em 2023
SIM - monitora os incidentes relacionados a assisténcia a satide, MAS ndo enviou os dados para Anvisa de 10 a 12 meses em 2023

NAO - N&o monitora os incidentes relacionados & assisténcia & satide

ATENCAO:
No caso de servico de didlise intra-hospitalar, ndo é necessario que o servico de didlise

tenha cadastro na Anvisa para acessar o sistema Notivisa distinto ao cadastro do hospital.
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ATENCAO:

Para comprovar a regularidade da notificagdo de incidentes/eventos adversos (EA)
relacionados a assisténcia a saude (indicador 17), serdo considerados os incidentes/EA
ocorridos nos servicos de dialise. Ou seja, serdo consideradas as notificacdes nas
guais o campo “Em que servigco de saude ocorreu o incidente/evento adverso (bloco
“Origem do incidente/evento adverso”), constar:

a) Servico de hemodialise, especialmente no caso de servicos de dialise extra-

hospitalares; ou

Origem do incidente / evento adverso *

Em que servigo de saude ocorreu o incidente / evento adverso?

Servigos de hemodialise I v ’

b) "Hospital' e “Outros” no campo “Em qual unidade do hospital ocorreu o

incidente/evento adverso?", no caso de servigcos de didlise intra-hospitalares.

Origem do incidente / evento adverso *

Em que servigo de saude ocorreu o incidente / evento adverso?

Hospital -

Indique em que unidade ocorreu o incidente / evento adverso
Outros | - ‘

Ressaltamos que desde 2023 foi realizada no sistema Notivisa a inclusdo da opgao
“Servico de dialise” como uma das unidades do hospital. Desta forma, a notificacdo de
incidentes ocorridos em 2023 em servicos de didlises intra-hospitalar deve ter sido
realizada da seguinte forma: (Hospital > servicos de didlise). Mais informagdes, consulte
0 Comunicado  GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa  n°  02/2023,  disponivel em

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-

incidentes-eventos-adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-

notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-
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O indicador 18, seréa considerado CONFORME apenas se o servigo de
dialise responder “SIM - monitora os indicadores de IRAS e notificou os
dados para a Anvisa (ou para o estado, caso o estado utilize formulario
proprio) de 10 a 12 meses de 2023.”

+ - - a - . .
18- REGULARIDADE DO MONITORAMENTO MENSAL DE INDICADORES DE INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE EM DIALISE
NO ANO DE 2023

A notificaco dos indicadores das Infeccoes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) em didlise deve ser realizada mensalmente, até o 15° dia do més sub-
sequente ao més de vigildncia. Esta nofificacdo pode ser feita pelo Formulario de Nofificacao de indicadores nacionais de IRAS e RM - Dialise. disponibilizado
pela Anvisa hiips:/ipesquisa anvisa.gov.br/index php/admin/survey/saiview/surveyid/875855 ou diretamente para o estado, conforme preconizado pelo Pro-
grama Nacional De Prevencdo E Confrole de Infeccoes Relacionadas a Assisténcia a Salde — (PNPCIRAS 2021-2025), na Nota Técnica n° 06/2017
GVIMS/GGTES/ANVISA e na RDC 36/2013. A Anvisa ou o estado ird comprovar o envio dos dados. com periodicidade de10 a 12 meses denfro do ano avali-
ado (01/01/2023 a 31/12/2023).

© . Este indicador € considerado um requisito minimo para as praticas de seguranga do paciente. Caso nao comprove adequadamente a conformi-

dade do indicador, o servigo de dialise sera automaticamente classificado como baixa conformidade as praticas de seguranga do paciente em ser-
vicos de dialise.

© Escolha uma das seguintes respostas:

SIM - monitora os indicadores de IRAS em didlise e notificou os dados para 2 Anvisa [ou para o estado, caso o estado utilize formulario proprio) de 10 2 12 meses em
2023

SIM - monitorz os indicadores de IRAS em didlise, MAS ndo enviou os dados para 2 Anvisa (ou parz o estado, caso o estado utilize formulario proprio) de 10 2 12 me-
sesem 2023

NAQ - N3o monitora os indicadores de IRAS em dislise

A ATENCAO: Caso o servico de dialise monitore os incidentes relacionados
a assisténcia a saude e os indicadores de IRAS, mas ndo comprove a regularidade

de notificacdo, no minimo 10 meses de 2023, ele sera considerado NAO
CONFORME nesses indicadores.

» Outra possibilidade é notificar os indicadores de IRAS do ano avaliado
(01/01/2023 a 31/12/2023) ao estado/DF, caso esse monitoramento esteja

descentralizado.
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5. OUTRAS INFORMACOES

O Apéndice 1 apresenta os critérios, tipo de indicador, regulamentos e praticas de
seguranca recomendadas pelo National Quality Forum (NQF) contidas no Formulario.

As fichas dos indicadores da Avaliacdo das Préaticas de Seguranca do Paciente

emServicos de Dialise 2024 estdo descritas no Apéndice 2.

O Apéndice 3 apresenta uma coépia deste formulario de avaliacéo.

Para mais informac@es sobre a Avaliacao das Praticas de Seguranca do Paciente
em Servicos de Dialise 2024, entre em contato com o NSP VISA ou CECIH/CDCIH
do seu estado/DF:

NSP VISA:

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZmMzVIZjgtMzg5My000
DVILTIhNTMtZDc50TM4MDMA4Nzc51iwidCI6ImI2ZN2FMM]NMLWMzZ]MtING QzN
S04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9

CECIH/CDCIH:

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiNTBhNDY zMzctM2Q4MyOONTc4L Thm
NjktNjAzZDAYOWY xNTdlliwidCI6ImI2N2FMM]NmMLWMzZ]MtNG QzNS04MGM3
LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9

6. ATUALIZACAO DOS DADOS DO SERVICO DE DIALISE

A partir desse ano (2024), a Avaliagdo Nacional das Praticas de
Seguranca do Paciente conta com a pergunta acerca da atualizacao dos
Dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES).

O CNES , instituido pela Portaria SAS/MS n° 376 de 03 de outubro de
2000, é o sistema de informagcdo oficial de cadastramento das
informacdes de todos os estabelecimentos de saude do pais. Trata-se do

cadastro oficial do Ministério da Saude (MS) no tocante a realidade da
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capacidade instalada e mao-de-obra assistencial de saude no Brasil em
estabelecimentos de saude publicos ou privados, com convénio SUS ou
ndo. Conforme a RDC n° 63/2011, todo servico de saude deve estar
inscrito e manter seus dados atualizados no CNES. A Portaria n° 774, de
13 de abril de 2017, define as normas para o cadastro dos nicleos de
seguranca do paciente (NSP) no CNES. Portanto, o servico de dialise
devera informar se estd com os dados atualizados junto ao banco do
CNES, inclusive a instituicdo do NSP com a identificagdo do coordenador
e suplente. No caso do servico de didlise estar em dia com as
informacdes no banco de dados do CNES, sera necessario comprovar a
atualizacdo por meio de documento comprobatério, que devera ser
anexado ao formulario.

Ressalta-se que para a Avaliacdo de 2024 ndo havera prejuizo para 0s
servigos de didlise que ndo tiverem com os dados do CNES atualizados.
No entanto, solicita-se que procedam a devida atualizagdo, a fim de em

2025 nado serem prejudicados.

*o SERVIGO DE SAUDE ATUALIZOU OS DADOS REFERENTE AO CNES

7]

FCE) da (itima atualizacdo do CNES junto ao gestor estadual ou municipal
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APENDICE 1. Critério/indicador, tipo de indicador, regulamentos e praticas de seguranca

contidas no Formulario Nacional de Avaliacdo das Praticas de Seguranca em Servicos

de Dialise - 2024.

Praticas de Seguranca do

Tipo de .
Paciente recomendadas pelo
Critério/ Indicador [Indicado Regulamentos/Recomen 16 P
- dagdes Sanitarias NQF~" (numeradas) e outras
referéncias
RDC n° 36/2013* 1-Estrutur istemas d
RDC n° 11/20145 L struturas e sistemas de
Cl. N . lideranca
o, Estrutura Implantacdo do Nucleo de S . 5
NSP instituido . 4: |dentificagdo e mitigacdo de
Seguranca do Paciente FISCOS € Deriaos
em Servigos de Salde?? peng
C2. PSP RDC n° 36/2013*
i RDC n° 11/2014°
PSP implantado N , 1: Estruturas e sistemas de
Implantacédo do Ndcleo de Iid
Seguranca do Paciente \deranca
em Servicos de Salde??
7  ini =
Cs. Estrutura Portaria MS n°2616/98 19: Higiene das méos
Protocolo RDC 042/201017
implantado de : 3
pratica de higiene RDC n° 63/20114
das maos RDC n° 36/2013
Portaria MS n°
11
1.377/2013
C4. RDC n° 63/20113 14: Estudos diagndsticos de
Estrutura ° 4 i
Protocolo RDC n° 36/2013 etiquetagem
implantado de RDC n° 11/2014°
identificacdo do Portaria MS
paciente n°2.095/2013*2
C5. Estrutura | RDC n° 63/2011° 33: Prevencdo de quedas
Protocolo RDC n° 36/2013*
implantado de RDC n° 11/2014°
prevencéo de Portaria MS n°
quedas 2.095/201312
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C6. Estrutura | rpc n° 63/20115, 8: Estruturas e sistemas de
Protocolo 4 lideranca farmacéutica
implantado de RDC n* 36/2013
P RDC n° 11/20145
seguranca na .
. Portaria MS n°
prescricao, 12
dispensacgédo e 2.095/2013
administracdo  de
medicamentos
C7. Estrutura Portaria MS 2616/982 21: Prevencado de infeccdo da
Protocolo RDC 63/20113 corrente sanguinea associada a
implantado de 4 cateter central
prevengao de RDC 36/2013
eventos adversos RDC n° 11/2014°
relacionados ao Medidas de Prevencao de
acesso vascular de IRAS™
pacientes em
hemodialise
C8. Estrutura 2 21 a 25: Prevencdo de IRAS
Protocolo Portaria MS n° 2616/98
i 3
‘mplantado —de RDC n° 63/2011
prevencao de
infeccdo e outros RDC n° 36/2013
eventos adversos
em dialise RDC n° 11/20145
peritoneal
Co. Estrutura RDC n° 63/2011d 29: Terapia de anticoagulacao
Protocolo 4
. RDC n° 36/2013
implantado de 5
~ RDC n° 11/2014
prevencao de
coagulacao do
sistema durante o
procedimento
hemodialitico
2 B ~
Cc10. Estrutura Portaria MS n°2616/98 24: Prevencao de
Protocolo 4 microrganismos
implantado de RDC n® 36/2013 muItirrgsistentes
fevencao o RDC n° 11/2014°
P ¢ Prevencéo de Infeccéo de
controle da ) )
transmissao de microrganismos

microrganismos
multirresistentes
nos servicos de
dialise

multirresistentes em
servicos de satde®®
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C11. Estrutura , cDC, 2001
Protocolo Portaria MS n°2616/98 Kdigo, 201819
implantado de 20
preveng&o da RDC n° 63/2011 APIC, 2022
transmisséao .do RDC n° 36/20134
HIV, de hepatites 5
B/C e de RDC n°11/2014
tratamento da
hepatite C nos
servigos de dialise
c12. e
Protocolo Estrutura RDC n°36/20134, cbe, 2001
implantado de 5
prevencéo de RDC n° 11/2014
eventos adversos
relacionados ao
reuso de
dialisadores e
linhas
C13. Estrutura | Rpc ne 63/2011 APIC, 2022
Protocolo 5
. RDC n° 11/2014
implantado de
monitoramento da RDC 33/2008*
qualidade da agua
em hemodialise
C14. Estrutura | rpc n° 509/ 2001 1: Estruturas e sistemas de
Plano |mplantado RDC n° 11/20145 lideranca
de gerenciamento
de tecnologias
(equipamentos de
hemodidlise e
dialise peritoneal)
915. o Estrutura RDC n° 36/20134 4 Identificagéo e mitigacdo de
Lista de verificacédo riscos e perigos
(checklist) de
seguranca aplicada
ahemodialise
C1le6. 4 33: Prevencdo de quedas
Conformidade de Proc?ssoe RDC n°® 36/2013
avaliacdo do risco Gestdo de | Portaria MS n°
Risco

de quedas

12
2.095/2013
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C17. Processo RDC n036/20134 4: |dentificacdo e mitigacdo de

Regularidade da | e Gestéo Nota Técnica Anvisa n° riscos e perigos
notificacdo de | dorisco 15
nouticag 5/2019
incidentes . .
. R Portaria MS/Anvisan®
relacionados a 6
assisténcia a satde 142/2021
c1s. . Processo Portaria MS n° 2616/982 21: Prevencédo de infecg§0 da
Regularidade do | e Gestéo corrente sanguinea associada a

notificagdo mensal | do risco
de indicadores de

IRAS em didlise 5 24: Prevencéo de
RDC 11/2014 microrganismos

multirresistentes

4 cateter central
RDC n° 36/2013

Nota Técnica GVIMS/
GGTES/DIRE3/ANVISA n°
01/20232%.

Nota Técnica GVIMS/
GGTES/DIRE3/ANVISA n°
04/20232¢

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2023.
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APENDICE 2. Fichas dos indicadores do Formulario Nacional de

Avaliacdo das Praticas de Seguranca em Servi¢os de Dialise - 2024.

paciente

PRATICA DE SEGURANCA: Estruturas de lideranca para a seguranca do

Nome do indicador

1. Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) instituido.

Medida

Existéncia ou ndo de NSP no servigo de didlise.

Justificativa

Para garantir a seguranca do paciente, € necessario que haja
estruturas e sistemas de lideranca responsaveis pela
identificacdo, analise, avaliacao e reducao dos perigos,riscos
clinicos e nao clinicos presentes na instituicao. Este indicador
tem por objetivo verificar se o servico de dialise implantou
uma estrutura responsavel por garantir a seguranga dos
pacientes.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Portaria, Ato e outras documentacdes formais referentes a

instituicdo do NSP no servigo de didlise.

Numerador

Denominador

Nao se aplica.

Nao se aplica.
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Referéncias

The National Quality Forum (NQF). Safe Practices for
Better Healthcare-2010 Update: A Consensus Report.
Washington, NQF; 2010. Chapter 2, Improving Patient
Safety by Creating and Sustaining a Culture of Safety; p.
69-116.

Govier |, Nash S. Examining transformational approaches
to effective leadership in healthcare settings. National
Leadership and Innovation Agency for Healthcare,
Llanharan, Wales. Nurs Times. 2009 May 12-
18;105(18):24-7.

Promoting a Culture of Safety. Sallie J. Weaver, Ph.D;
Sydney Dy, M.D., M.Sc.; Lisa H. Lubomski, Ph.D.; Renee
Wilson, M.S. AHRQ. Publication No. 13-E001- EF. March
2013. Agency for Healthcare Research and Quality, p.
472-479. Rockville, MD 20850.www.ahrg.gov.

Denham, Charles R. MD. Patient Safety Practices:
Leaders Can Turn Barriers into Accelerators Journal of
Patient Safety: March 2005 - Volume 1 - Issue 1 - pp 41-
55.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa. Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa -
RDC n°. 36, de 25 de julho de 2013. Institui agdes para a
seguranca do paciente em servicos de saude e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido, 26 jul 2013.
Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa. Caderno 6 - Implantacdo do Nucleo de Seguranca do

Paciente em Servicos de Saude

Observacoes

O documento comprobatério de formalizagao do NSP do
servico de saude deve estar anexado ao Formulario

Limesurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2023.
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PRATICA DE SEGURANCA: Estruturas de lideranca para a seguranca do

paciente

Nome do indicador

2. Plano de Seguranca do Paciente (PSP) implantado.

Medida

Existéncia ou nédo de Plano de Seguranca do Paciente

(PSP) no servico de dialise.

Justificativa

Para garantir a seguranca do paciente, € necessario que
haja estruturas e sistemas de lideranca responsaveis pela
identificacdo, analise, avaliagdo e reducdo dos perigos,
riscos clinicos e ndo clinicos presentes na instituicdo. Este
indicador tem por objetivo verificar se 0 hospital implantou
uma estrutura responsavel por garantir a seguranca dos

pacientes.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

PSP fornecido pelo servico de dialise.

Numerador

Denominador

N&o se aplica.

N&o se aplica.

Referéncias

e The National Quality Forum (NQF). Safe Practices for
Better Healthcare—2010 Update: A Consensus Report.
Washington, NQF; 2010. Chapter 2, Improving Patient
Safety by Creating and Sustaining a Culture of Safety;
p.69-116.

e Govier |, Nash S. Examining transformational
approaches to effective leadership in healthcare
settings. National Leadership and Innovation Agency
for Healthcare, Llanharan, Wales.Nurs Times. 2009
May 12-18;105(18):24-7.

e Promoting a Culture of Safety. Sallie J. Weaver, Ph.D.;
Sydney Dy, M.D., M.Sc.; Lisa H. Lubomski, Ph.D.;
Renee Wilson, M.S. AHRQ. Publication No. 13-E001-
EF. March 2013. Agency for Healthcare Research and
Quality, p. 472-479. Rockuville, MD
20850.www.ahrg.gov.

e Denham, Charles R. MD. Patient Safety Practices:
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Leaders Can Turn Barriers into Accelerators Journal of
Patient Safety: March 2005 - Volume 1 - Issue 1 - pp
41-55.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa. Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa
—RDC n°. 36, de 25 de julho de 2013. Institui acdes
paraa seguranca do paciente em servicos de saude
e da outras providéncias. Diario Oficial da Uniao, 26
jul 2013.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa. Caderno 6 - Implantacdo do Nucleo de

Seguranca do Paciente em Servicos de Saude

Observacbes
e O PSP do servico de salde deve estar anexado

aoFormulario LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2024.
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PRATICA DE SEGURANCA: Higiene das Maos

Titulo do 3. Protocolo implantado de pratica de higiene das maos.
indicador
Medida Existéncia ou ndo de protocolo de pratica higiene das maos

emservicos de didlise.

Justificativa

Embora a higiene das maos tenha se mostrado altamente eficaz na
prevengdo da transmissdo de patégenos dentro de servigos de
salde, estudos tém relatado baixos indices de adesédo, geralmente
inferiores a 50%. A existéncia de um protocolo para higiene das
maos indica o empenho do servigo de didlise para atender esta boa

pratica para a seguranca do paciente.

Tipo de dados

Estrutura.

Fonte dos Protocolo de préatica de higiene das maos fornecido pelo servico de
dados dialise; disponibilizacao de insumos (dispensadores de preparagao
alcodlica e sabonete liquido) para higiene das méos no ponto de
assisténcia; quantidade de pias por unidade (RDC 50/2002).
Numerador N&o se aplica.

Denominador

N&o se aplica.
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Referéncias

e The National Quality Forum (NQF). Safe Practices for Better

Healthcare—2010 Update: A Consensus Report. Washington,
NQF; 2010. Chapter 7, Improving Patient Safety Through the
Prevention of Healthcare-Associated Infections; p. 247-322.

Pfoh E, Dy S, Engineer C. Interventions to Improve Hand
Hygiene Compliance: Brief Update Review. In: Shekelle PG,
Wachter RM, Pronovost PJ, et al. Making Health Care Safer Il
An Updated Critical Analysis of the Evidence for Patient Safety
Practices. Comparative Effectiveness Review No. 211. AHRQ

Publication No. 13-E001-EF. Rockville, MD: Agency for
Healthcare Research and Quality. March 2013. p. 67-72.
Disponivel em:;
http://www.ahrg.gov/research/findings/evidence- based-

reports/ptsafetyll-full.pdf

Bonten MJ. Infection in the intensive care unit: prevention
strategies. Curr Opin Infect Dis 2002; 15 (n): 401-405.

Guideline for hand hygiene in healthcare settings:
Recommendations of the Healthcare Infection Control Practices
Advisory Committee and the HICPAC/SHEA/APIC/IDSA Hand
hygiene task Force. MMWR 2002; 51: 1-56.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Seguranca do
Paciente em Servigcos de Saude: Higienizacdo das maos/
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia: Anvisa,
2009.105p.

World Health Organization. WHO Patient Safety: WHO
guidelines on hand hygiene in health care. Geneva: World

HealthOrganization; 2009.
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Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa— RDCn° 42, de
25 de outubro de 2010. Dispbe sobre a obrigatoriedade de
disponibilizacdo de preparacdo alcoodlica para friccdo
antisséptica das maos, pelos servicos de saude do Pais, e
daoutras providéncias. Diario Oficial da Unido 2010; 26 out.
Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa— RDC n° 36, de
25de julho de 2013. Institui acdes para a segurancga do paciente
emservi¢cos de salde e da outras providéncias. Diario Oficial
da Unido, 26 jul 2013.

Brasil. Ministério da Saude. Portaria n° 1.377 de 9 de julho de
2013. Aprova os Protocolos de Seguranca do Paciente. Diario
Oficial da Unido 2013;10 jul.

Observactes

O Protocolo de pratica de higiene das maos deve estar
anexado ao Formulario LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2024.
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PRATICA DE SEGURANCA: Identificacdo do paciente

Titulo doindicador

4. Protocolo implantado de identificacdo do paciente

Medida

Existéncia ou ndo de Protocolo de identificacdo do paciente

Justificativa

Erros de identificacdo do paciente podem ocorrer, desde a
admissdo até a alta do servico, em todas as fases do diagndstico
e do tratamento. A identificac@o correta do paciente em todos os
ambientes de prestacdo do cuidado de saude (por exemplo,
unidades de internacdo, ambulatério, salas de emergéncia,
centro cirargico) em que sejam realizados procedimentos, quer
terapéuticos, quer diagndsticos consiste no processo pelo qual
se assegura ao pacienteque a ele é destinado determinado tipo
de procedimento ou tratamento, prevenindo a ocorréncia de erros
e enganos que o possam lesar.

Consensos e relatérios de especialistas indicam reducbes
significativas na ocorréncia de erros apés a implementacdo de

processos de identificagdo do paciente.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de identificacdo do paciente fornecido pelo servico de

dialise; pulseiras de identificagéo.

Numerador

Denominador

N&o se aplica

N&o se aplica

Referéncias

e Brasil. Ministério da Saude. Portaria n°. 1.377 de 9 de julho
de 2013. Aprova os Protocolos de Seguranca do Paciente.
Diario Oficial da Unido 2013;10 jul.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n°. 36,
de 25 de julho de 2013. Institui acdes para a seguranca do
paciente em servicos de salde e da outras providéncias.
Diario Oficial da Uniao, 26 jul 2013.

Observacbes

O Protocolo de identificacdo do paciente deve estar anexado ao

Formulario LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2023.
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PRATICA DE SEGURANCA: Prevencio de Quedas

Titulo do 5. Protocolo implantado de prevencao de quedas
Indicador
Medida Existéncia ou ndo de protocolo de prevencdo de quedas de pacientesem

servicos de dialise.

Justificativa

As quedas de pacientes sdo um agravo frequente em servigcos de saude. O
indice de quedas é alto e pode ser maior segundo a caracteristica do
servico, em funcdo da frequéncia de pacientes idosos, psiquiatricos,
neuroldgicos ou de reabilitacdo. Entretanto,existem evidéncias de que as
guedas sdo um evento adverso prevenivel nos servicos de saude. Sua
ocorréncia pode ser diminuidacom uma atencao de qualidade baseada na
intervencédo sobre os fatores de risco intrinsecos (relacionados ao paciente)
e extrinsecos (fatores ambientais).

Estudos apontam que pacientes dialiticos apresentam maior risco dequedas
em relacdo a populagdo em geral. Uma revisdo sistematica sobre quedas
em pacientes com DRC demonstrou uma incidéncia dequedas variando de
1,18 a 1,60 quedas/paciente ao ano. A literaturatambém aponta uma maior
ocorréncia de quedas apos o procedimento hemodialitico em relacdo ao
pré-dialitico, 0 que demostra a influéncia do procedimento de hemodialise
no aumento do risco de quedas.

O objetivo desse indicador € garantir a existéncia de um protocolo,
baseado em evidéncias, para prevencédo de quedas.

Tipo de dado Estrutura

Fonte dos ~ . . .

Jeilos Protocolo para prevencéo de quedas fornecido pelo servico de dialise.
Numerador N&o se aplica.

Denominador

Referéncias

N&o se aplica.

e The National Quality Forum (NQF). Safe Practices for Better Healthcare—
2010 Update: A Consensus Report. Washington, NQF; 2010. Chapter 8,
Improving Patient Safety Through Condition- and Site-Specific Practices;
p. 323-94.

e Carvalho TC, Dini AP. Risk of falls in people with chronic kidney
diseaseand related factors. Rev. Latino-Am. Enfermagem. 2020;

e Analan PD, Ozelsancak R. Balance and fall risk in peritoneal
dialysispatients. J Back Musculoskelet Rehabil. 2019

e Polinder-Bos HA, Emmelot-Vonk MH, Gonsevoort RT, Diepenbroek A,
Gaillard CAJM. High fall incidence and fracture rate in elderly dialysis
patients. Neth J Med [Internet]. 2014 Dec [cited Aug 25, 2019]; Available
from: http://www.njmonline.nl/getpdf.php?id=1510

e Kono K, Nishida Y, Yabe H, Moriyama Y, Mori T, Shiraki R, Sato T.
Development and validation of a Fall Risk Assessment Index for dialysis
patients. Clin Exp Nephrol. 2018;

e Plantinga LC, Patzer RE, Franch HA, Bowling CB. Serious Fall
InjuriesBefore and After Initiation of Hemodialysis Among Older ESRD
Patients



http://www.njmonline.nl/getpdf.php?id=1510

in the United States: A Retrospective Cohort Study. Am J Kidney
Dis. 2017;

Almeida OAE, Rodrigues MCS, Santos WS. Anélise- reflexiva
sobre o evento queda na seguranca do paciente em hemodialise.
Cogitare Enferm. 2016;

Erken E, Ozelsancak R, Sahin S, Yilmaz EE, Torun D, Leblebici B,
et al.The effect of hemodialysis on balance measurements and risk
of fall. IntUrol Nephrol. 2016;

Lépez-Soto PJ, De Giorgi A, Senno E, Tiseo R, Ferraresi A, Canella
C, et al. Renal disease and accidental falls: a review of published
evidence.BMC Nephrol. 2015;

Farragher J, Chiu E, Ulutas O, Tomlinson G, Cook WL, Jassal SV.
Accidental falls and risk of mortality among older adults on chronic

peritoneal dialysis. Clin J Am Soc Nephrol. 2014;

Kutner NG, Zhang R, Huang Y, Wasse H. Falls among hemodialysis
patients: potential opportunities for prevention? Clin Kidney J. 2014;

Farragher J, Chiu E, Ulutas O, Tomlinson G, Cook WL, Jassal SV.
Accidental falls and risk of mortality among older adults on chronic
peritoneal dialysis. Clin J Am Soc Nephrol. 2014;

Deaver K, Cote D. Nursing risk assessment: fall prevention
strategies in the outpatient hemodialysis setting. Nephrol Nur J.
2013;

Galvdo MH, Santos LIS, Barcelar JM, Marinho PEM. Assessment of
thecapacity of the Falls Efficacy Scale International in specifying the
risk of falling in patients with chronic kidney disease on

hemodialysis. Fisioter. Pesqui. 2013;

Da Silva DJ, A, L.; Marilia Fonseca Lucinda, L.; Ferreira Cobucci,
R.; Barreto De Oliveira, H.; Roberto Bacelar Rangel, P.; Cardoso
Batista DeOliveira, B.; Ribeiro Pereira, G.; Moura Reboredo, M.
Quedas em pacientes em hemodialise: um estudo piloto
prospectivo de 12meses. HU Revista, [S.l], v. 47, p.1-9, 2021.
Disponivel em:
https://periodicos.ufjf.br/index.php/hurevista/article/view/3406.

Lockhart TE, Barth AT, Zhang X, Songra R, Abdel-Rahman E, Lach

J. Portable, Non-Invasive Fall Risk Assessment in End Stage Renal
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Disease Patients on Hemodialysis. ACM Trans Comput Hum
Interact. 2010;

Brasil. Ministério da Saude. Portaria n° 2.095 de 24 de setembro de
2013. Aprova os Protocolos de Seguranca do Paciente. Diario
Oficial daUnidao 2013; 25 set.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa— RDC n° 36, de 25
de julho de 2013. Institui agdes para a seguranca do paciente em
servicos de saude e da outras providéncias. Diario Oficial da
Unido, 26 jul 2013.

Observacoes

O Protocolo de prevencdo de quedas deve estar anexado ao
Formulario LimeSurvey.

Avaliar se o Protocolo inclui:
- Avaliacao do risco;

- Medidas de intervencéo.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2024.
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PRATICA DE SEGURANCA: Seguranca na prescricdo, uso e administracido de

medicamentos

Titulo do 6. Protocolo implantado de seguranca na prescricdo, uso e
indicador administracdo de medicamentos

Existéncia ou ndo de Protocolo de seguranca na prescricdo,uso e
Medida

administracdo de medicamentos

Justificativa

As falhas no processo de utilizagcdo de medicamentos sdo consideradas
importantes fatores contribuintes para a reducdo da seguranca do
paciente.

O protocolo pode promover a padronizacéo de processos, 0 usodevido
de recursos de tecnologia da informacdo e, principalmente, o
acompanhamento das préticas profissionais em todas as etapas do

processo que envolve o medicamento.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de seguranga na prescri¢do, uso e administracdo de
medicamentos fornecido pelo servico de dialise.

Numerador

Né&o se aplica

Denominador

N&o se aplica

Referéncias

* Brasil. Ministério da Saude. Portaria n° 2.095 de 24 de setembro de
2013. Aprova os Protocolos de Seguranca do Paciente. Diario Oficialda
Unido 2013; 25 set.

* Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Resolucao
da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 36, de 25 de julho de 2013.
Institui acbes para a segurang¢a do paciente em servigos de saude e da

outras providéncias. Diario Oficial da Unido, 26 jul 2013.

Observactes

e O Protocolo de seguranca na prescricdo, dispensacdo e
administragdo de medicamentos do servi¢o de dialise deve estar

anexado ao Formulério LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2024.

Pagina 77 de 131




PRATICA DE SEGURANCA: Prevencdo de eventos adversos relacionados ao acesso

vascular de pacientes em hemodiélise

Titulo do 7. Protocolo implantado de prevencdo de eventos adversos
indicador relacionados ao acesso vascular de pacientes em hemodialise
Medida Existéncia ou ndo de protocolo de prevencdo de eventos

adversos relacionados ao acesso vascular de pacientes em

hemodialise

Os incidentes associados ao acesso vascular para hemodialise
Justificativa . _ _ .
estdoentre os mais prevalentes nos servigos de dialise, podendo
levar a complicacbes graves e Obito. Entre estes destacamos a
retirada acidental da agulha que punciona a fistula arteriovenosa, a
infiltracdodo acesso de hemodidlise, a infec¢do associada ao uso do
cateter, entre outras. A retirada acidental da agulha pode ser
considerada umdos EA mais perigosos em unidades de hemodialise,
pois 0 paciente pode sangrar até a morte. J4 a infec¢do associada

ao acesso de hemodialise € uma das mais frequentes.

Esses eventos adversos podem ser evitados por meio de melhorias
dos processos assistenciais, dessa forma a definicdo de protocolos
e treinamento da equipe e monitoramento desses eventos sao
fundamentais para a seguranca dos pacientes submetidos a

hemodialise.

Tipo de dado Estrutura.

Fonte de dados  protocolo de prevencdo de eventos adversos relacionados ao
acesso vascular de pacientes em hemodialise fornecido pelo servigo

de dialise.

Numerador Né&o se aplica

Denominador N@o se aplica
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2016.
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Ibeas J et al. Spanish Clinical Guidelines on Vascular Access
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Observacoes

e O Protocolo de prevencdo de eventos adversos
relacionados ao acesso vascular de pacientes em
hemodialise do servico de dialise deve estar anexado ao

Formulario LimeSurvey.

Ha servicos que podem abordar o tema em mais de um
protocolo. Nesse caso, para fins de avaliagdo, devem ser

considerados todosos protocolos sobre o tema.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2024.
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PRATICA DE SEGURANCA: Prevencéo de infeccdo e outros eventos

adversos emdialise peritoneal

Titulo do 8. Protocolo implantado de prevencado de infeccdo e
indicador outros eventosadversos em didlise peritoneal
Medida

Existéncia ou ndo de protocolo de prevencdo de

infeccdo e outroseventos adversos em didlise peritoneal

Justificativa

Pacientes submetidos a didlise peritoneal sdo passiveis de
sofrer eventos adversos infecciosos e néo infecciosos, por
isso € fundamental que, para a prestacdo de assisténcia
dialitica a esses pacientes, sejam definidos protocolos de
seguranca do paciente comfoco nos riscos e medidas de
prevengdo contra esses eventos adversos. Como exemplo
de evento adversos em pacientes em dialise peritoneal,
destacam-se a peritonite bacteriana, que é o eventoadverso
mais frequente e que pode levar a interrupcédo da dialise
peritoneal, contribuindo para o aumento da morbidade dos
pacientes, e outros eventos envolvendo o cateter como
infecgBes no 6stio de saida do cateter, obstrucao do cateter,

entre outros.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de prevencado de infecgdo e outros eventos
adversos emdialise peritoneal fornecido pelo servico de

dialise.

Numerador

Denominador

N&o se aplica

N&o se aplica
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Observacbes

O Protocolo de prevencao de infeccdo e outros eventos
adversos em dialise peritoneal fornecido pelo servico de
dialise deve estar anexado ao Formulario LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2023.
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PRATICA DE SEGURANCA: Prevencdo de coagulacdo do sistema duranteprocedimento

hemodialitico

Titulo doindicador

9. Protocolo implantado de prevencdo de coagulagdo do

sistemadurante procedimento hemodialitico

Medida

Existéncia ou ndo de protocolo de prevencdo de coagulacdo

dosistema durante procedimento hemodialitico

Justificativa

A hemodialise é realizada mediante circulacdo extracorporea,
sendo necessario tomar medidas eficazes para prevencao de
coagulacdo do circuito, além da existéncia de filtro para
retencdo de possiveis coagulos.

Fatores como velocidade do fluxo de sangue pelo circuito,
dimensdesdo cateter, e tipo de membrana do dialisador devem
ser avaliados nosentido de prevenir este tipo de complicacgéo.
Um protocolo para prevencdo de coagulacdo do
sistema/circuito de dialise é essencial para evitar complicacfes
ao paciente como sangramento por excesso de anticoagulacéo
ou, no sentido oposto, aanticoagulacdo insuficiente do sistema
levando a necessidade de troca do circuito que apresente
sinais de coagulacgéo.

As sessOes de didlise devem ser realizadas mediante ajuste
criteriosoda prescricdo de medicamentos anticoagulantes e
haver previsdo de procedimentos para manter a
permeabilidade do circuito nos casos em que o paciente nao

pode ser anticoagulado.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de prevencédo de coagulacédo do sistema durante

procedimento hemodialitico fornecido pelo servigo de dialise.

Numerador

Denominador

N&o se aplica

Nao se aplica
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e O Protocolo de prevencdo de coagulacdo do sistema
Observacbes durante procedimento hemodialitico do servico de didlise

deve estar anexado ao Formulario LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2024.
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PRATICA DE SEGURANCA: Prevencdo e controle da transmisséo de

microrganismosmultirresistentes nos servicos de diélise

Titulo do

indicador

10. Protocolo implantado de prevencdo e controle da
transmissdo de microrganismos multirresistentes nos servigcos

de dialise

Medida

Existéncia ou ndo de protocolo de prevencdo e controle da
transmissdo de microrganismos multirresistentes nos servicos

de dialise

Justificativa

Pacientes com insuficiéncia renal cronica em didlise sé&o
altamente suscetiveis a colonizacdo e desenvolvimento de
infeccbes bacterianas, incluindo aquelas causadas por
microrganismos  resistentes aos  antimicrobianos. As
consequéncias dessas infecgfes sdo graves e resultam no
aumento da morbidade e mortalidade.Préaticas adequadas de
prevencédo e controle de infeccdo tém o potencial de reduzir a

selecdo e disseminacdo de microrganismos resistentes.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de prevencéo e controle da transmisséo de
microrganismosmultirresistentes fornecido pelo servico de

dialise.

Numerador

Denominador

N&ao se aplica

N&o se aplica
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Observactes

O Protocolo de prevencdo e controle da transmissdo de
microrganismos multirresistentes do servico de dialise devem

estaranexado ao Formulario LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2023.
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PRATICA DE SEGURANCA: Prevencéo da transmissao de HIV, das hepatites
B/C ede tratamento da hepatite C nos servigos de didlise

Titulo do

indicador

11. Protocolo implantado de prevencdo da transmissdo do HIV,
dashepatites B/C e de tratamento da hepatite C nos servicos de

dialise

Medida

Existéncia ou ndo de protocolo de prevencao transmissdo do HIV,
dashepatites B/C e de tratamento da hepatite C nos servicos de

dialise

Justificativa

Pacientes submetidos a tratamento dialitico comp&em um grupo de
risco para HIV e hepatite B e C, uma vez que, além do
comprometimento da imunidade, sdo submetidos a frequentes
transfusdes de sangue e/ou hemoderivados, além de serem
expostosaos riscos inerentes da assisténcia a saude nos servicos
de dialise, como por exemplo, o préprio procedimento
hemodialitico, 0 uso da maquina de didlise por varios pacientes,
entre outros. Esses riscos sdo potencializados por falhas nos
processos de trabalho. Nesse sentido, é fundamental que medidas
de prevencao especificas sejamdefinidas e implementadas nesses

Servicos.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de prevencédo da transmissdo do HIV, das hepatites
B/C ede tratamento da hepatite C fornecido pelo servi¢o de

dialise.

Numerador

Denominador

N&o se aplica

N&o se aplica
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Observacoes

O Protocolo de prevencao da transmissao do HIV, das hepatites
B/Ce de tratamento da hepatite C do servico de dialise deve estar

anexado ao Formulario LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2024.
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PRATICA DE SEGURANCA: Prevencdo de eventos adversos relacionados
ao reusodos dialisadores e linhas

Titulo do 12. Protocolo implantado de prevencédo de eventos

indicador adversosrelacionados ao reuso dos dialisadores e linhas
Existéncia ou ndo de protocolo de prevencao de

Medida eventos adversosrelacionados ao reuso dos dialisadores

e linhas

Justificativa

Sabe-se que a reutilizagio de dispositivo médico hospitalar
oferece potencial risco ao paciente, se contaminado ou
danificado. Estudos demonstram que especialmente em
relacdo aos dispositivos utilizados nos procedimentos de
dialise, existem riscos potenciais para os profissionais da
assisténcia e para os pacientes durante todas as fases
do reprocessamento de filtros de hemodialise. Os riscos
para os pacientes a exposicao de microrganismos pelo
reuso de dialisadores e linhas foram em maior proporgao e

relacionados a diferentes passos do reprocessamento.

Assim, a instalacdo de medidas de prevencao e a
sistematizacdo dos processos de trabalho € o recurso
fundamental para o aumento da qualidade desses
servicos, buscando com isso reduzir ou anular a
possibilidade da transmissdo de infecgées virais e

bacterianas entreos pacientes em servigos de dialise.

O objetivo do indicador é garantir existéncia de um
protocolo, baseado em evidéncias, para prevengao de

risco de infeccdo aos pacientes dialiticos.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de prevencao de eventos adversos
relacionados ao reusodos dialisadores e linhas fornecido

pelo servico de dialise.

Numerador

Denominador

Nao se aplica

Nao se aplica
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Observacoes

e O Protocolo de prevencado de eventos adversos
relacionados ao reuso dos dialisadores e linhas do
servico de didlise deve estar anexado ao Formulario
LimeSurvey.

e Considerar que ha servigcos que nao fazem reuso

dos dialisadores e/ou linhas).

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2024.
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PRATICA DE SEGURANCA: Monitoramento da qualidade da agua de hemodialise

Titulo do 13. Protocolo implantado de monitoramento da qualidade da 4gua
indicador dehemodialise

Existéncia ou ndo de protocolo de monitoramento da qualidade
Medida

daagua de hemodialise

Justificativa

A Estudos apontam que na dialise ha exposi¢ao a aproximadamente
120 litros de agua por paciente, variando entre 18.000 a 36.000 litros
por ano, incluindo exposicado a todas as substancias de baixo peso
molecular presentes na agua, com acesso direto a corrente sanguinea
do paciente.

Além da agua utilizada no tratamento em si, 0 paciente também é
exposto a 4gua utilizada no processamento (reuso) de dialisadores e
linhas de didlise, evidenciando que o monitoramento da qualidade
quimica e microbioldgica, conforme normativas vigentes, é essencial
para minimizacdo dos riscos.

Contaminantes microbiolégicos, incluindo endotoxinas, podem
provocar complicacdes agudas ou crdnicas relacionadas a presenca
de endotoxinas, como inflamacgéo sistémica cronica, adicionados as
complicagcBes relacionadas aos contaminantes quimicos.

A presenca de um protocolo de monitoramento da qualidade da 4gua
de hemodidlise é fundamental para assegurar a identificacdo precoce

de fatores de risco e a tomada de acdes em tempo oportuno.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Protocolo de monitoramento da qualidade da agua de

hemodialisefornecido pelo servigo de dialise.

Numerador

Denominador

N&o se aplica

N&o se aplica

Pagina 94 de 131




Referéncias

Association for Professionals in Infection Control and
Epidemiology. APIC Implementation Guide. Infection Prevention
and Control in Dialysis Settings. 2022.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa.
Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 36, de
25de julho de 2013. Institui acBes para a seguranca do paciente
em servigos de salde e da outras providéncias. Diario Oficial
da Unido, 26 jul 2013.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 11, de
13 de marco de 2014. DispBe sobre os Requisitos de Boas
Praticas de Funcionamento para os Servigos de Dialise e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido, 14 mar 2014.
Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolucéo da Diretoria Colegiada da Anvisa —RDC n° 33, de 3de
junho de 2008. Dispbe sobre o Regulamento Técnico para

planejamento, programacéo, elaboracdo, avaliagdo e aprovacgdo

dos Sistemas de Tratamento e Distribuicho de Agua para
Hemodialise no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. DOU n?
105, de 4 de junho de 2008

Buzzo ML, Bugno A, Almodovar AAB, Kira CS, Carvalho MFH,
Souza A et al. A importancia de programas de monitoramento da
qualidade da agua para dialise na seguranca dos pacientes. Rev
Inst Adolfo Lutz. Sdo Paulo, 2010; 69(1):1-6.

Ramirez SS, Delgado AG, Romdo CMA, Almeida AECC. Agua
para hemodialise: estudo comparativo entre os resultados das
analises fiscais e as andlises de rotina realizadas em unidades de
dialise no estado do Rio de Janeiro. Vigilancia Sanitaria em
Debate, 3(3), 104-109; 2015.

Observactes

e O Protocolo de monitoramento da qualidade da agua de

hemodialisedo servico de didlise deve estar anexado ao Formulario

LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2024.

Pagina 95 de 131




PRATICA DE SEGURANCA: Plano de gerenciamento de tecnologias

(equipamentos dehemodialise e didlise peritoneal)

Titulo do 14. Plano implantado de gerenciamento de tecnologias
indicador (equipamentos de hemodialise e dialise peritoneal)

Existéncia ou ndo de Plano de gerenciamento de
Medida

tecnologias(equipamentos de hemodidlise e didlise peritoneal)

Justificativa

O correto funcionamento dos equipamentos de hemodialise e
dialise peritoneal é fundamental para garantir a seguranca dos
pacientes comdoenca renal. A inclusdo desses equipamentos
no Plano deGerenciamento de tecnologias do servigo de salde
tem o objetivo degarantir a rastreabilidade, qualidade, eficacia,
efetividade, seguranca e o desempenho dessas tecnologias no
servico de dialise, e deve abranger todas as etapas, desde o
planejamento para aquisicdo e entrada no servico de saude
até a vigilancia p6s-uso.

A existéncia de normas e procedimentos padronizados
atualizados e acessiveis aos profissionais envolvidos nas
etapas de gerenciamento dessas tecnologias, conforme
regulamentacaovigente, visa minimizar 0s riscos a que Sao
repetidamente expostos os pacientes que dependem de
terapia renal substitutiva.

Os servicos de dialise devem manter disponiveis os
registros de manutencbes preventivas e corretivas destes

equipamentos.

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Plano de gerenciamento de tecnologias (equipamentos
de hemodialise e didlise peritoneal) fornecido pelo servico de

dialise.

Numerador

Denominador

N&o se aplica

N&o se aplica
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Anvisa. Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa —
RDC n° 11, de 13de marco de 2014. Dispde sobre os
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Servicos de Dialise e da outras providéncias. Diério
Oficial da Unido, 14 mar 2014.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolucéo da Diretoria Colegiada da Anvisa n°® 509, de 27
de maio de 2021. Dispde sobre o gerenciamento de
tecnologias em saudeem estabelecimentos de saude.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Manual de
Tecnovigilancia: uma abordagem sob Gtica da vigilancia

sanitaria

[recurso eletrénico]. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria,2021. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-
monitoramento/tecnovigilancia/manual-tecnovigilancia-
2021- v4.pdfiview

® Lenel Aet al. 'How To Manage’ Series for Healthcare
Technology.Guide 1 How to Organize a System of
Healthcare TechnologyManagement. St Albans — UK:
TALK, 2005.
Disponivel em:
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/57a08c59e
5274a3 1e0001162/zikenl.pdf . Acesso em 25/04/2022.

e O Plano de gerenciamento de tecnologias (equipamentos
Observacgdes de hemodiélise e dialise peritoneal) do servico de dialise

deve estar anexado ao Formulario LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2024.
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PRATICA DE SEGURANCA: Lista de verificacdo (checklist) de seguranca aplicada a

hemodialise

Titulo do 15. Lista de verificagdo (checklist) de seguranga aplicada a

indicador hemodialise

Existéncia ou ndo de lista de verificagdo (checklist) de

Medida segurangaaplicada a hemodialise

Erros durante a hemodialise podem ocorrer, sendo que para
melhorara seguranca do paciente e reduzir a morbidade associada
ao tratamento na unidade de hemodidlise foi proposta a aplicacéo
de uma lista de verificacdo (checklist) de seguranca aplicada a
hemodialise.
Assim, a lista de verificacdo (checklist) de seguranca aplicada a
hemodidlise constitui um conjunto de regras estabelecidas por
meio de consenso de especialistas para tornar o processo de
hemodidlise mais seguro para os pacientes. Um exemplo é o
Justificativa instrumento denominado Hemo Pause Checklist, desenvolvido
pelo grupo da Divisdo de Nefrologia da Universidade de
Toronto/Canada (Silver et al., 2015).
O checklist envolve as etapas de cuidados: pré-hemodidlise;
durante a hemodialise e po6s- hemodialise. A aplicacdo do
instrumento e a checagem dos itens pode reduzir riscos, prevenindo
eventos adversose complicagdes decorrentes da doenca renal.
Sendo assim, o preenchimento do instrumento (impresso ou
digitalizado), de baixo custo, pode auxiliar na realizacéo de rotinas
complexas, sistematizando a assisténcia, diminuindo gastos e

otimizando tempo de trabalho em servigos de dialise.

Tipo de dado Estrutura.

Fonte de dados Lista de verificacdo (checklist) de seguranca aplicada a

hemodialisefornecida pelo servico de didlise; prontuério.

Numerador N&o se aplica

Denominador  N&o se aplica
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Observactes

N&o ha exigéncia de que uma Lista de verificacdo (checklist) de
seguranca aplicada a hemodidlise especifica esteja anexada ao

Formulario LimeSurvey.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2024.
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PRATICA DE SEGURANCA: Prevencdo de Quedas

Titulo do 16. Conformidade de avaliagdo do risco de quedas.

indicador

Medida

Prontuarios com registros de avaliagédo do risco de quedas dos

pacientes do servico

Justificativa

As quedas de pacientes sdo um agravo frequente em hospitais e
outros servicos de saude. O indice de quedas é alto e pode ser maior
segundo a caracteristica do servico, em funcdo da frequéncia de
pacientes idosos, psiquiatricos, neurolégicos ou de reabilitacdo.
Entretanto, existem evidéncias de que as quedas sao um evento
adverso prevenivel nos servicos de salde. Sua ocorréncia pode ser
diminuida com uma atencdo de qualidade baseada na intervencéo
sobre os fatores de risco intrinsecos (relacionados ao paciente) e
extrinsecos (fatores ambientais). O objetivo deste indicador é
aumentar a porcentagem de pacientes avaliados quanto ao risco de
guedas na admissao, pois este € um fator essencial para o inicio das

medidas preventivas.

Tipo de dado

Processo.

Fonte de dados

Amostra aleatéria de Prontuéarios.

Numerador

Denominador

N&o se aplica

N&o se aplica

Referéncias

e The National Quality Forum (NQF). Safe Practices for Better
Healthcare—2010 Update: A Consensus Report. Washington,
NQF; 2010. Chapter 8, Improving Patient Safety Through
Condition- and Site-Specific Practices; p. 323-94.

e Miake-Lye IM, Hempel S, Ganz DA, et al. Preventing In-Facility
Falls. In: Shekelle PG, Wachter RM, Pronovost PJ, et al. Making
Health Care Safer 1l: An Updated Critical Analysis of the Evidence
for Patient Safety Practices. Comparative Effectiveness Review
No. 211. AHRQ Publication No. 13-E001-EF. Rockville, MD:
Agency for Healthcare Research and Quality. March 2013. p. 175-
200 Disponivel em:
http://lwww.ahrg.gov/research/findings/evidence-based-

reports/ptsafetyll-full.pdf
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e Weinberg J, Proske D, Szerszen A, et al. An inpatient fall
prevention initiative in a tertiary care hospital. JtComm J Qual
Patient Saf. 2011 Jul;37(7):317-25.

e Brasil. Ministério da Saude. Portaria n° 2.095 de 24 de setembro
de 2013. Aprova os Protocolos de Seguranca do Paciente. Diério
Oficial da Unido 2013; 25 set.

e DBrasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolucéo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 36, de 25
de julho de 2013. Institui agbes para a seguranca do paciente em
servicos de salde e da outras providéncias. Diario Oficial da
Unido, 26 jul 2013

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Resolucédo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 11, de 13
de marco de 2014. Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas
de Funcionamento para os Servicos de Dialise e da outras

providéncias. Diario Oficial da Unido, 14 mar 2014.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Plano integrado
para a gestao sanitéria da seguranca do paciente em servicos de
salude 2021 - 2030. [Internet]. Brasilia; 2021. [citado 2022 abr 04].
Disponivel em:
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plano_integrado-1.pdf.

Outras referéncias estdo disponiveis na ficha do indicador

“Protocolode prevencao de quedas’.

O servico de didlise deve informar no campo especifico do
formulédrio de avaliagdo o numero de prontuarios (da amostra
Observacoes selecionada) que possui registro de avaliacdo do risco de quedas
e anexar a “Planilha de conformidade de indicador de processo -

avaliacdo do risco de quedas”

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2024.

Pagina 102 de 131



http://www.gov.br/anvisa/pt-

PRATICA DE SEGURANCA: Notificagdo de incidentes relacionados a

assisténcia asaude

Titulo do 17.Regularidade da notificacdo de incidentes relacionados a
indicador assisténcia a saude no ano de 2023

. Notificagdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude
Medida

no anode 2023 no sistema Notivisa (médulo Assisténcia a
Saude)

Justificativa

Notificar incidentes de seguranca regularmente ao sistema de
notificacbes da Anvisa é uma prética regulada nacionalmente
para a promocdo da cultura de seguranca do paciente,
identificac&o de riscosno sistema de saude e aprendizagem para

a reducado de riscos.

Todos os incidentes relacionados a assisténcia a saude,
incluindo aqueles com danos ocorridos em servicos de saude, e
em especial nos servicos de didlise, devem ser notificados ao
Sistema Nacional deVigilancia Sanitaria (SNVS), pelos Nucleos
de Seguranca do Paciente (NSP), de acordo com a RDC n°
36/2013. Conforme o artigo 10 dareferida RDC, cabe ao servigo
de salde notificar casos de Obitos relacionados aos eventos
adversos em até 72 horas apés a ocorrénciado evento.

No caso de ocorréncia de 6bitos e never events (eventos que
nunca devem ocorrer em servicos de saude, incluindo os de
dialise), de acordo com a Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa
n° 05/2019, que traz as orienta¢fes gerais para a notificacdo de
eventos adversos relacionados a assisténcia a salde, o servigo
de saude deve completar o preenchimento das 10 etapas da
notificacdo no médulo de notificacdo de incidentes relacionados
a assisténcia a saude do Notivisa (mddulo Assisténcia a Saude),
no prazo de 60 dias corridosa partir da data da notificacdo (que
correspondem a investigacdo por meio de andlise de causa
raiz). Os never events passiveis de notificacdo estao indicados

na referida Nota Técnica.

Tipo de dado

Processo.

Fonte de dados

Prontuario.

Numerador

N&o se aplica
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Denominador  Nao se aplica
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paciente em servigcos de saude e d& outras providéncias.
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Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa— RDC n° 11,
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Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de
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Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Plano
integrado para a gestdo sanitaria da seguranca do paciente
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[citado 2022 abr 04]. Disponivel em:
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br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/public
acoes/plano_integrado-1.pdf

Observacoes

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2024.
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PRATICA DE SEGURANCA: Notificagdo mensal dos indicadores de infeccdes
relacionadas a assisténcia a saude

Titulo do 18. Regularidade da notificacAo mensal dos indicadores de
indicador infeccBesrelacionadas a assisténcia a saude no ano de 2023

. Notificacdo mensal dos dados de infeccBes relacionadas a
Medida

assisténciaa saude no ano de 2023

Justificativa

A notificagdo dos dados das Infeccbes Relacionadas a
Assisténcia a Saude (IRAS) deve ser realizada mensalmente, até
o 15° dia util apés o més de vigilancia pelo formulério de
notificacdo disponibilizado pela Anvisa ou por ferramenta de
notificacdo disponibilizado por alguns estados, conforme
preconizado pelo Programa Nacional de Prevencao e Controle de

Infeccbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (2021-2025).

Tipo de dado

Processo.

Fonte de dados

Prontuério.

Numerador

Denominador

N&o se aplica

Né&o se aplica
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Observacbes

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2024.
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APENDICE 3: Formulario de Avaliacdo Nacional das P raticas de

Seguranca do Paciente em Servicos de Dialise 2024

AAhALVM;&OIVA&HOBUH_EV¥3PRﬁﬂ1CAS[3E
SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE
2024

= N
®

-
ANVISA

Este formulario destina-se a AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE
SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE que devem ser
implementadas pelos servicos de didlise que realizam tratamento dialitico em
pacientes com doenca renal crénica (apenas pacientes ambulatoriais, que estao no
programa de dialise). Esta avaliacdo nacional sera coordenada pela Anvisa, Estados e
Distrito Federal em 2024.

O monitoramento das préticas de seguranca em servicos de dialise esta contextualizado
no Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente 2021-
2025 https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/plano-
integrado-2021-2025-final-para-publicacao-05-03-2021.pdf, considerando o objetivo
da RDC n° 36/2013 de instituir acdes para a promoc¢ao da seguranca do paciente e a
melhoria da qualidade nos servicos de saude bem como a RDC n° 11/2014, que dispbe
sobre os requisitos de boas préticas de funcionamento para os servigos de dialise.

Antes de proceder ao preenchimento da Avaliacdo Nacional das Praticas de
Seguranca do Paciente em Servicos de Didlise 2024, solicitamos que leia
atentamente as “Orientacdes para preenchimento da Avaliacdo Nacional das
Préaticas de  Seguranca do paciente em Servicos de  Dialise
2024 ” https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-
paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente/avaliacao-
nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-dialise

QUEM DEVE PREENCHER ESTE FORMULARIO?

Todos os servigos de dialise que realizam tratamento dialitico em pacientes com doenca
renal cronica (servicos que atendam pacientes ambulatoriais que estao inscritos no
programa de didlise).

QUAL O PRAZO PARA PREENCHIMENTO DO FORMULARIO?
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O prazo para o preenchimento da AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE
SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIALISE é até o dia 16/08/2024

ORIENTACOES PARA PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

1. Ao se inscrever para preencher a Avaliagdo Nacional das Préticas de Seguranca do
Paciente em dialise no link o respondente recebera um e-mail contendo um link de
acesso ao formulério. Esse link serd o codigo individual de acesso ao formulério e
para alteracéo da ficha preenchida.

2. Este formulario permite o preenchimento total e parcial dos dados, ou seja, o
respondente pode preencher todos os campos e enviar o formulario e caso deseje, pode
realizar alteracdes posteriores.

3. Para retornar ao formulario para realizar qualquer alteracdo no preenchimento
anterior, basta clicar no link enviado por e-mail para ter acesso a ficha preenchida. Vale
ressaltar que o cédigo de acesso estara sempre associado a um UNICO endereco de e-
mail, o qual foi realizada a inscricdo de participacdo na avaliagdo. Apenas essa pessoa
podera concluir a avaliacao.

3. Caso o respondente deseje fazer o preenchimento parcial da ficha, devera preencher
0s campos desejados e clicar em RETOMAR MAIS TARDE, a fim de salvar as
informacdes digitadas. Nesse caso, para ter acesso a ficha preenchida de onde parou e
retomar o preenchimento, basta clicar no link enviado por e-mail e dar seguimento ao
preenchimento dos campos restantes.

4. Recomenda-se fazer o levantamento de toda documentacdo necesséaria antes de
realizar o preenchimento do formulario, a fim de evitar pausas no preenchimento.

4. Para enviar o formulario preenchido para a Anvisa, basta clicar no botdo ENVIAR no
final da pagina. Deve-se respeitar as indicacdes de campos obrigatérios (*).

5. Para retornar ao formulério de onde parou ou alterar a ficha ja preenchida e enviada,
o respondente terd sempre de acessar o link enviado por e-mail.

6. Caso deseje, imprima ou salve o arquivo da avaliagdo em PDF ou XML PDF, apos o
envio do formulario.

7. Os arquivos a serem anexados devem ter até 10MB e as seguintes extensdes: png,
gif, doc, odt, jpg, pdf, jpeg, xIsx, xIs, docx, zip, rar e 7z.

8. No caso de duvidas sobre o Formulario, favor enviar entrar em contato pela central de
atendimento https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais atendimento

RECOMENDA-SE O USO DO NAVEGADOR CHROME

Nota: N&@o é necessario o envio deste formulario preenchido (via e-mail ou via
correio) a GVIMS/GGTES/Anvisa.

IMPORTANTE:

Orientamos que o servigco de didlise imprima ou salve em PDF ou XML PDF a copia
deste Formulario de avaliacdo preenchido, ap6s o seu envio (apds clicar no botao
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ENVIAR). Esse arquivo deve ser guardado pelo servico de dialise para futuras consultas
pela vigilancia sanitaria. As respostas que néo foram positivas devem ser usadas como
subsidios para a elaboracdo de um Plano de Acao de Melhoria.

Observacdo: Nao € necessario o envio deste formulario por e-mail ou pelos Correios.

Atenciosamente,

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude - GVIMS
Geréncia de Tecnologia em Servigos de Saude - GGTES
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

DADOS DO SERVICO DE SAUDE AVALIADO
(Esta pergunta é obrigatoria)
NOME COMPLETO DO RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO DO
FORMULARIO DE AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE
EM SERVICOS DE DIALISE
Nao abreviar

e

(Esta pergunta é obrigatoria) )
E-MAIL DO NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE DO SERVICO DE DIALISE
Utilizar preferencialmente e-mail da instituicio (ex: nsp@hospitalabcd.com.br)

(Esta pergunta é obrigatoria)
ESTADO

Escolhauma das seguintesrespostas:

| Por favor, selecione... -

(Esta pergunta é obrigatoria)

NOME DO SERVICO DE DIALISE

Informar o nome fantasia do servicode dialise participante da avaliacdo.

(Esta pergunta é obrigatoria)
CADASTRO NACIONAL DE ESTABELECIMENTOS DE SAUDE - CNES

Informar o nimero do CadastroNacional de Estabelecimento de Saude - CNES disponivel
em https://cnes.datasus.gov.br/

Apenas nimeros podem ser usados nesse campo.

peneen

(Esta pergunta é obrigatoria)
O SERVICO DE DIALISE ATUALIZOU OS DADOS REFERENTE AO CNES

O CNES foi instituido pela Portaria n° 376/SAS/MS, de 03 de outubro de 2000, € o
sistema de informagao oficial de cadastramento de informagbes de todos os
estabelecimentos de salude no pais, independentemente de sua natureza juridica ou de
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integrarem o Sistema Unico de Satde (SUS). Trata-se do cadastro oficial do Ministério
da Saude (MS) no tocante a realidade da capacidade instalada e mao-de-obra
assistencial de saude no Brasil em estabelecimentos de saude publicos ou privados, com
convénio SUS ou nao.

Conforme a RDC 63/2011, todo servigo de saude deve estar inscrito e manter seus dados
atualizados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES.

O servico de dialise devera informar se esta com seus dados atualizados no banco do
CNES, inclusive a instituicdo do Nucleo de Seguranca do Paciente.

Escolhauma das seguintesrespostas:

SIM, o servico de dialise esta com os dados atualizados juntoao CNES

. NAO, o servico de didlise ndo atualizou os dados junto ao CNES

(Esta pergunta é obrigatoria) )
CADASTRO NACIONAL DE PESSOA JURIDICA -CNPJ

Informar o nimero do Cadastro Nacional de PessoalJuridica do Servigo de Dilise

Apenas nimeros podem ser usados nesse campo.

(Esta pergunta é obrigatoria) )
NATUREZA DO SERVICO DE DIALISE

Informe qual o tipo de regime juridico do servico de dialise
Escolha uma das seguintes respostas:

{ S .. T
Publico com administracdo direta

Publico com administracdo indireta (Empresa publica, fundacao, etc)
Publico com administracdao de entidades paraestatais (OS, OSCIP)

Privado filantropico

{ . . .
Privado com fins lucrativos

(Esta pergunta é obrigatéria)
O SERVICO DE DIALISE REALIZA ATENDIMENTO PARA QUAIS TIPOS DE
PACIENTES?

Informe a origem dos pacientes atendidos pelo servico de dialise
Escolha a(s) que mais se adeque(m)

. I Somente pacientes do SUS

u . a .
. Somente pacientes de convénios privados

N . . A :
o Pacientes do SUS e pacientes de convénios privados
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oSo'_ ite pacientes particulares
(Esta pergunta é obrigatoria)
SELECIONE A MODALIDADE DE DIALISE REALIZADA PELO SERVICO
Assinale amodalidade de didlise que o servico realizaem seus pacientes
Escolha a(s) que mais se adeque(m)

o I Hemodialise

. Didlise peritoneal

(Esta pergunta é obrigatoria)

SELECIONE O TIPO DE AUTONOMIA ADMINISTRATIVA E FUNCIONAL DO
SERVICO DE DIALISE

Escolhauma das seguintes respostas:

~
J INTRAHOSPITALAR

e EXTRAHOSPITALAR
(Esta pergunta é obrigatoria)
O SERVICO DE DIALISE REALIZA PROCEDIMENTO DE CONFECCAO DE
FISTULA ARTERIO VENOSA (FAV)?
Escolhauma das seguintesrespostas:

e ' sim

o PNAO

(Esta perguntaéolgrigatéria)
O SERVICO DE DIALISE REALIZA O IMPLANTE DE CATETER VENOSO CENTRAL
PARA HEMODIALISE?

Escolha uma das seguintes respostas:

e " sim

. ' NAO
(Esta pergunta é obrigatoria)
RESPONSAVEL TECNICO PELO SERVICO DE DIALISE

Informar o nome e o registro profissional do responsavel técnicodo servico de didlise e de seu
substituto

¢« Nome do Responsavel Técnico

—

e N°Registrodo Responsavel Técnico
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—

¢ Nomedo substitutodo responsavel técnico

W

e N°Registrodo substitutodo responsavel técnico

——
PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE - INDICADORES

DE ESTRUTURA

(Esta pergunta € obrigatoria) )
1- NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE INSTITUIDO

De acordo com o Art. 4° da RDC n° 36/2013, que dispde sobre a seguranca do paciente
em servicos de saude, o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) instituido € todo aquele
gue teve sua composi¢cdo formalizada pela direcdo do servico de saude. O Art. 8° da
RDC n° 11/2014, que dispbe sobre as boas praticas de funcionamento dos servi¢cos de
dialise, determina que o “servigco de dialise deve constituir um Nucleo de Seguranga do
Paciente responsavel por elaborar e implantar um Plano de Seguranca do Paciente
conforme normativa vigente”.

Caso o servico de didlise seja intrahospitalar, pode ser considerado, como do servico, 0 NSP
do hospital, desde que este desenvolva acbes de seguranca do paciente direcionadas aos
servicos de didlise.

Para comprovar a instituicdo do NSP, é necessario anexar a este formulario, os seguintes
documentos comprobatorios:

1- Portaria, Ata ou outros documentos formais referentes a instituicdo do NSP, vigentes
em 2023.

2- Atas ou registros de reunides do NSP realizadas no ano de 2023

= O documento de formalizacdo do NSP deve ser atualizado sempre que houver
mudancas na composi¢ao da equipe que o constituli.

= Este indicador € um requisito minimo para as praticas de seguranca do
paciente. Caso ndo comprove adequadamente a conformidade do indicador, o
servico de didlise sera automaticamente classificado como baixa conformidade as
praticas de seguranca do paciente em servicos de dialise.

Escolhauma das seguintesrespostas:

~
. SIM, o servicode didlise tem NSP proprio instituido E realizou reunidesem 2023
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SIM, o servico de didlise é intrahospitalar, ndo tem NSP préprio, mas o NSP do hospital
desenvolve acbes de seguranca do paciente direcionadas ao servico de didlise E realizou
reunides em 2023

NAO, o servico de didlise ndotem NSPinstituido, ndo tem acdes de seguranca do
paciente em dialise realizadas pelo NSP do servico de saude OU ndo realizou reuniées em
2023

(Esta pergunta é obrigatoria)
2- PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE IMPLANTADO

De acordo com o Art. 8° da RDC n° 11/2014, compete ao NSP do servico de dialise
elaborar e implantar o PSP, conforme norma vigente.

Segundo o Inciso IX, do Art. 3°, da RDC n° 36/2013, o Plano de Seguranca do Paciente
(PSP) é definido como o documento que aponta situacdes de risco e descreve as
estratégias e acoes definidas pelo servico de saude para a gestdo de risco visando a
prevencao e a mitigacado dos incidentes, desde a admissao até a transferéncia, a alta ou
0 Obito do paciente no servigo de saude.

O PSP deve conter os seguintes conteudos basicos: analise da situacdo ou diagnostico
do contexto e dos perigos potenciais, objetivos, estratégias, acdes, metas, indicadores
de acompanhamento e cronograma. A fim de estabelecer as principais estratégias para
a seguranca do paciente em dialise, também recomenda-se que PSP contenha:

a. ldentificacdo, analise, avaliagdo, monitoramento e comunicacao dos riscos,
de forma sistematica;

b. Implementacéo de protocolos de seguranca do paciente estabelecidos pelo
Ministério da Saude, quais sejam: identificacdo do paciente; higiene das
maos; seguranca cirurgica (se aplicavel); seguranca na prescricdo, uso e
administracédo de medicamento; prevencdo de quedas dos pacientes;

c. Implementacé&o de protocolos de prevencao e controle de eventos adversos
em servi¢os de didlise, incluindo IRAS.

d. Vigilancia, monitoramento e investigacdo dos eventos adversos e O6bitos
decorrentes destes EA.

e. Notificacdo dos eventos adversos e 6bitos destes EA ao SNVS.
f. Orientacfes sobre seguranca do paciente e estratégias de engajamento dos
pacientes/familiares/cuidadores para prevencao de eventos adversos.

- O PSP deve ser atualizado sempre que houver mudangas na estrutura e nas
atividades desenvolvidas pelo servico de salde ou a cada 5 anos.

Caso o servico de dialise seja intrahospitalar, pode ser considerado, como do
servico, o PSP do hospital, desde gque este contenha acdes de seguranca do
paciente direcionadas aos servi¢cos de dialise.
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Para comprovar a implantacdo do PSP, é necessario anexar a este formulario o
documento do PSP contendo os conteudos descritos acima.

Escolhauma das seguintesrespostas:

{" (1 . . 2.8
. SIM, o servico de dialise tem um PSP implantado E foi anexado a este formulario o
documento do PSP atualizado

{ Ao 2 . . . ~
. SIM, o servico de didlise é intrahospitalar e o hospital possuiem seu PSP a¢6es de

seguranca do paciente para o servico de dialise E foianexado a este formulario o
documento do PSP do hospital atualizado

e NAO, o servico de didlise ndo tem PSP implantado

(Esta pergunta é obrigatoria)

3- PROTOCOLO IMPLANTADO DE PRATICA DE HIGIENE DAS MAOS

A implantacdo de um protocolo para a higiene das méaos no servigco de saude indica a
presenca de uma estrutura organizacional basica para promover esta pratica de
seguranca do paciente e prevenir infecgdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS).
Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicado o Protocolo Nacional
para Pratica de Higiene das M&os em Servigos de Saude, entre outros documentos sobre
o] tema, disponivel em:https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes,

O protocolo de pratica de higiene das maos em servicos de didlise deve conter minimamente
recomendacdes para:

a. Descricdo das técnicas de higiene das maos (com sabonete liquido e com
preparacao alcodlica para as maos);

b. Os “cinco momentos™ para higiene das maos;

c. Indicadores para monitoramento da adesédo as praticas de higiene das maos (por
exemplo, consumo de preparacao alcodlica para a pratica de higiene das maos).

d. Orientacdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores
na pratica de higiene das maos

Para comprovar a implantacdo do protocolo de pratica de higiene das maos, é
necessario anexar a este formulario, DOIS documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo de pratica de higiene das mdos com todos os conteudos
bésicos; e

2. Documento comprobatério de acdo de capacitacdo/educacdo permanente para 0S
profissionais de saude sobre esse protocolo em 2023 (pelo menos uma capacitacdo no
ano de 2023).
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= O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias
cientificas e o contexto do servico de saude, sendo aceitos documentos com no maximo
3 anos a partir da data de publicacdo ou ultima reviséo.

= A comprovacdo da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horaria, conteudo ministrado e nome do instrutor/instituicdo
promotora e dos profissionais capacitados.

Escolhauma das seguintesrespostas:

{ . © Ao £ . ~ .
J SIM, o servico de didlise implantou um protocolo de higiene das maos E realizou
capacitacaosobre o protocoloem 2023.

- . e - “ ~ .
. SIM, o servico de didlise implantouum protocolo de higiene das maos MAS nao realizou
capacitacao sobre o protocoloem 2023

{ = . AT .. .. -
J NAO, o servico de dialise ndo implantou um protocolode higiene das maos
(Esta pergunta é obrigatoria)

4- PROTOCOLO IMPLANTADO DE IDENTIFICACAO DO PACIENTE
A implantacdo de um protocolo para identificacdo dos pacientes indica a presenca de

uma estrutura organizacional basica para promover esta pratica de seguranca do
paciente. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicado o Protocolo
Nacional para ldentificagdo do Paciente, disponivel em: https:/www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes . Além disso,
recomenda-se a literatura cientifica especifica sobre o tema em pacientes dialiticos.

O protocolo de identificagdo do paciente deve conter minimamente:

a. Uma forma de identificacdo atodos os pacientes

b. Orientacdo para utilizacdo de no minimo dois identificadores (por exemplo, nome
completo do paciente; data de nascimento do paciente; e nimero de prontuario do
paciente), além da orientacdo para confirmacao verbal da identificacdo do paciente,
antes de administrar qualquer medicamento ou realizar qualquer procedimento.

c. Forma de identificagcdo de dialisador e linhas, durante o armazenamento e antes da
conexao no paciente (com dupla checagem e confirmacdo verbal), no caso do
servico que realiza o reuso, exceto 0s servicos que realizam somente dialise
peritoneal.

d. O protocolo recomenda procedimentos de identificacdo segura (por exemplo, antes
da administracao de medicamentos, hemoderivados; coleta de material para exame;
entrega da dieta e realizacdo de procedimentos invasivos, conferéncia antes da
conexdo do dialisador e linhas de uso multiplo, no caso de reuso; antes de
programar a sessdo hemodialitica na maquina, presenca de alergias).

e. OrientacGes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores na
prevencao de eventos adversos relacionados a identificagdo do paciente.
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Para comprovar a implantacdo do protocolo, € necessario anexar a este formulario, os
seguintes documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo com todos os contetdos basicos.

2. Documento comprobatorio de acdo de capacitacdo/educacdo permanente para 0s
profissionais de saude sobre esse protocolo em 2023 (pelo menos uma capacitacéo no
ano de 2023).

= Os Protocolos devem ser atualizados periodicamente, de acordo com as evidéncias
cientificas e o contexto do servico de dialise, sendo aceitos protocolos com no maximo 3
anos a partir da data de publicacdo ou revisao.

= A comprovacdo da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horaria, conteiddo ministrado e nome do instrutor/instituicao
promotora e dos profissionais capacitados.

Escolha uma das seguintes respostas:

{ . AR . R . .
o SIM, o servico de didlise implantou um protocolo de identificacdao do pacienteE realizou
capacitacaosobre o protocoloem 2023

{ . AT . o ~ . ~
. SIM, o servico de didlise implantouum protocolo de identificacdao do paciente MAS nao
realizou capacitacdo sobre o protocoloem 2023

e © NAO, o servico de didlise ndo implantou um protocolode identificacdo do paciente
(Esta pergunta é obrigatoria)

5- PROTOCOLO IMPLANTADO PARA PREVENCAO DE QUEDAS

A implantacdo de um protocolo para prevencéo de quedas indica a presenca de uma
estrutura organizacional basica para aumentar a adesao a esta pratica de seguranca do
paciente. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, foi publicado o Protocolo

Nacional para Prevencéo de Quedas do Paciente, disponivel
em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes Além disso,

recomenda-se a literatura cientifica especifica sobre o tema de prevencao de quedas em
pacientes dialiticos. O Protocolo para Prevencdo de Quedas deve conter minimamente:

a. Determinagéo e instrucdes para realizacdo da avaliagdo de risco de queda em
todos os pacientes (englobando antes e apds o procedimento).

b. Descricdo das medidas de prevencdo de queda do paciente, com base na
avaliacédo de risco realizada.

c. Orientacdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores na
prevencado de quedas.

Para comprovar a implantacdo do protocolo, € necessario anexar a este
formulario,os seguintes documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo com todos os contelddos basicos.
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2. Documento comprobatério de acdo de capacitacdo/educacdo permanente para
os profissionais de saude sobre esse protocolo em 2023.

= O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias
cientificas e o contexto do servico de saude, sendo aceitos documentos com no Maximo
3 anos a partir da data de publicacédo ou ultima revisao.

= A comprovacdo da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horaria, contelddo ministrado e nome do instrutor/instituicdo
promotora e dos profissionais capacitados.

Escolhauma das seguintes respostas:

- . i ~ :
J SIM, o servico de dialise implantou um protocolo para prevencao de quedas E realizou

capacitacaosobre o protocoloem 2023

{" R ~ ~
. SIM, o servico de didlise implantou um protocolo para prevencao de quedas MAS nao

realizou capacitacdo sobre o protocoloem 2023

- . . . ~
. NAO, o servico de didlise ndo implantou um protocolo para prevencdo de quedas

(Esta pergunta é obrigatoria)

6. PROTOCOLO IMPLANTADO PARA SEGURANCA NA PRESCRIQAO,
DISPENSACAO E ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS

A implantacdo de um protocolo para seguranca na prescricdo, dispensacdo e
administracdo de medicamentos no servi¢co de dialise indica a presenca de uma estrutura
organizacional basica para a prevencdo de erros de medicacdo. Como base para
elaborar e adaptar esse protocolo para o servigo, foi publicado o Protocolo Nacional para
Seguranca na Prescricdo, Uso e Administracdo de Medicamentos, disponivel
em https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/protocolo-de-
seguranca-na-prescricao-uso-e-administracao-de-medicamentos. Além disso,
recomenda-se a literatura cientifica especifica sobre o tema em pacientes dialiticos. O
protocolo para seguranca na prescricao, dispensacao e administragdo de medicamentos
dos servicos de didlise deve conter, minimamente:

a. Itens de verificagcdo para a prescricdo segura de medicamentos (prescricdo com
identificacdo do paciente, do prescritor, da instituicdo e da data de prescricéo;
legibilidade; padronizacdo de lista de abreviaturas, simbolos e expressdes de dose
que NAO devem ser utilizadas);

b. Itens para a dispensacao segura de medicamentos (analise das prescricbes e
conferéncia de todos os medicamentos a serem dispensados e em especial aqueles
considerados potencialmente perigosos ou de alta vigilancia)

c. Itens de verificagéo para a administracdo segura de medicamentos.

e. Recomendacdes especificas para prescricdo de antimicrobianos, gerenciamento
do uso de antimicrobianos.
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f. Recomendacdes especificas para prescricdo, dispensacdo, administragéo,
suspensdo ou dose de ajuste de medicamentos dialisdveis ou parcialmente
dialisdveis durante a hemodialise.

g. Recomendacdes especificas para prescricdo, dispensacdo e administracao de
medicamentos de alta vigilancia (heparina, glicose a 50%, cloreto de sddio a 20%,).

h. OrientacBes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores
sobre as principais medidas de prevencédo de eventos adversos relacionados aos
erros de medicacao.

Para comprovar a implantacdo do protocolo, é necessario anexar a este formulario, os
seguintes documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo com todos os conteddos basicos.

2. Documento comprobatoério de acdo de capacitacdo/educacdo permanente para 0s
profissionais de saude sobre esse  protocolo em 2023.

= O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias
cientificas e o contexto do servi¢co de saude, sendo aceitos documentos com no maximo
3 anos a partir da data de publicacdo ou Ultima revisao.

= A comprovacdo da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horéaria, conteddo ministrado e nome do instrutor/instituicdo
promotora e dos profissionais capacitados.

Escolhauma das seguintesrespostas:

~

. SIM, o servico de dialise implantou um protocolo para seguranca na prescricao,
dispensacdo e administracdao de medicamentosE realizou capacitacao sobre o protocoloem
2023

- . o _—
. SIM, o servico de dialise implantou um protocolo para seguranga na prescricao,

dispensacao e administracao de medicamentos MAS nado realizou capacitacao sobre o
protocolo em 2023

-
o NAO, o servico de didlise ndo implantouum protocolo para segurancana prescricao,
dispensacdo e administracdo de medicamentos
(Esta pergunta é obrigatoria)
7- PROTOCOLO IMPLANTADO PARA A PREVENCAO DE EVENTOS ADVERSOS

RELACIONADOS AO ACESSO VASCULAR DE PACIENTES EM HEMODIALISE
A implantagcdo de um protocolo para a prevengéo de eventos adversos relacionados ao

acesso vascular, indica a presenca de uma estrutura organizacional basica para a
prevencdo desses eventos adversos no servico de dialise.

Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, sugere-se buscar na literatura
cientifica sobre o tema e na parte das IRAS, o capitulo de Medidas para a prevencéo da
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infeccdo da corrente sanguinea, disponivel em htips://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/publicacoes/caderno-
4-medidas-de-prevencao-de-infeccao-relacionada-a-assistencia-a-

saude.pdf/view. Além disso, recomenda-se a literatura cientifica especifica sobre o tema
em pacientes dialiticos. Ressalta-se ser necessario considerar 0s principais acessos
para hemodialise, quais sejam: cateter central ndo tuneilizado/ temporario, cateter central
tuneilizado/longa permanéncia, fistula arteriovenosa (autéloga ou enxertos
arteriovenosos politetrafluoretileno (PTFE).

O Protocolo para a prevencao eventos adversos relacionados ao acesso vascular deve
conter no minimo orientacdes para:

a. Higiene das méaos antes e ap0s 0 manuseio do acesso vascular

b. Medidas de prevencdo de IRAS associadas a cateter venoso central para
hemodidlise, que envolve:

o bl- Medidas de prevencdo durante ainsercédo do cateter venoso central, incluindo
os pacotes de medidas de insercao, a implementagcédo do checklist de verificagéo
das préticas de insercéo segura de cateter venoso central (com no minimo 0s
seguintes itens: Higienizar as maos antes da insercao do cateter, realizar a
antissepsia da pele com gluconato de clorexidina = 0,5% ou PVPI alcéolico 10%(
se houver contraindicagdo do uso de clorexidina), esperar o antisséptico secar
completamente antes de proceder a puncéo, utilizar barreira maxima com: luvas,
avental estéreis, gorro, mascara e oculos de protecdo, utilizar campo estéril que
cubra todo o corpo do paciente (cabeca aos pés), realizar curativo oclusivo estéril.

b2 - Medidas de prevencédo durante a manutengcdo e manipulacédo do cateter
venoso central e suas conexdes (curativo, fixacdo do cateter, hepariniza¢do).

c. Estratégias para evitar o uso de cateter venoso tempordrio, ou para
remocao o mais rapido possivel desse cateter como a programacéo da fistula
arteriovenosa (FAV) ou, na impossibilidade desta, a implantacédo de cateter
venoso central de longa permanéncia.

c. OrientacOes referentes a conexdo adequada das linhas, fixacdo das agulhas,
checagem das pincas e conexdes (dupla checagem)

d. OrientacGes sobre puncdo e manutencdo da FAV: incluindo, tempo de espera
para maturacdo da FAV, adequada avaliagcdo da FAV antes da puncdo, uso do
doppler quando necessario, checagem do pulso e frémito antes da puncéo,
manutencdo da distancia correta entre as agulhas, rodizio dos locais (técnica
em “escada”) de puncéo para prevencdo de pseudoaneurismas, selecdo adequada
do calibre das agulhas, prevencéo de deslocamento das agulhas durante a sessao
de didlise, prevencao de transfixacao, etc.

f. Cuidados com pacientes com histérico de crises convulsivas, ou algum
comprometimento cognitivo, ou outra situacao que o torne pouco colaborativo.

0. Realizagéo de vigilancia criteriosa de casos de infecgao.

h. Orientacdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores
sobre as principais medidas de prevencao (como a higienizagcdo do bragco da FAV
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com agua e sabonete antes da puncédo, exercicios para fortalecimento da FAV e
cuidados com o curativo em insercao do cateter).

Para comprovar a implantacédo do protocolo, é necessario anexar a este formulario, os
seguintes documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo com todos os conteudos basicos.

2. Documento comprobatorio de acdo de capacitacdo/educacdo permanente para 0s
profissionais de salude sobre esse protocolo em 2023

= O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias
cientificas e o contexto do servi¢co de saude, sendo aceitos documentos com no maximo
3 anos a partir da data de publicacdo ou ultima reviséo.

= A comprovacdo da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horéaria, conteddo ministrado e nome do instrutor/instituicdo
promotora e dos profissionais capacitados.

Escolhauma das seguintesrespostas:

{ . - 2 A ~
. SIM, o servico de dialise implantou um protocolo para a prevencao de eventos adversos
relacionados ao acesso vascular E realizou capacitagao sobre o protocoloem 2023

~
. SIM, o servico de didlise implantou um protocolo para a prevencao de eventos adversos
relacionados ao acesso vascular MAS ndo realizou capacitagdao sobre o protocoloem 2023

{ = . o - o
. NAO, o servico de didlise ndo implantou um protocolo para a prevencao eventos
adversos relacionados ao acesso vascular

o © NAO SE APLICA, pois o servico de didlise realizaapenas dialise peritoneal

(Esta pergunta é obrigatoria)

8- PROTOCOLO IMPLANTADO PARA PREVENCAO DE INFECCAO E OUTROS
EVENTOS ADVERSOS EM DIALISE PERITONEAL

A implantag&o de um protocolo para a prevencao de IRAS e outros eventos adversos em
dialise indica a presenca de uma estrutura organizacional basica para a prevencao
desses eventos no servico de dialise. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo,
sugere-se buscar na literatura cientifica sobre o tema.

O Protocolo para a prevencdo de infeccdo e outros eventos adversos em didlise
peritoneal deve conter orientacdes para:

a. Avaliagdo dos riscos relacionados a dialise peritoneal, seja no servigo de dialise ou
no domicilio do paciente

b. Prevencdo de peritonite e infec¢cdo no orificio de saida do cateter, incluindo
orientacdo para paciente/familiares/ cuidadores sobre os cuidados com o orificio
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S o

de saida do cateter, incluindo a higiene das maos antes apds o manuseio do
cateter, curativo, etc;

Prevencédo de eventos adversos relacionados ao procedimento dialitico, incluindo
orientagbes para paciente/familiares/ cuidadores como por exemplo (como
vazamento subcutaneo no local de insercdo do cateter, sangramento pericateter,
dor durante a infusdo e a drenagem, saida do cateter, falha da drenagem e
migracao da ponta do cateter).

Realizacdo de vigilancia de casos de infeccdo e de outros eventos adversos.
Treinamento do paciente e/ou cuidadores.

Orientacdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores
sobre as principais medidas de prevencdo no servico e no domicilio

Para comprovar a implantagédo do protocolo, & necessario anexar a este formulario, os

seguintes documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo com todos os conteudos basicos.

2. Documento comprobatorio de acdo de capacitacdo/educacado permanente para 0os

profissionais de salude sobre esse protocolo em 2023

= O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias

cientificas e o contexto do servico de saude, sendo aceitos documentos com no maximo
3 anos a partir da data de publicacdo ou ultima revisédo.

= A comprovacdo da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital)

contendo data, carga horaria, conteddo ministrado e nome do instrutor/instituicao
promotora e dos profissionais capacitados.

Escolha uma das seguintesrespostas:

SIM, o servico de dialise implantou um protocolo para a prevencao de infeccdo e outros

eventos adversos em dialise peritoneal E realizou capacitacdo sobre o protocoloem 2023

SIM, o servico de didlise implantou um protocolo para a prevencdo de infeccdo e outros

eventos adversos em dialise peritoneal MAS nao realizou capacitacdo sobre o protocolo em
2023

NAO, o servico de didlise ndo implantou um protocolo para a prevencdo de infeccio e

outros eventos adversos em dialise peritoneal

NAO SE APLICA, pois o servico de saude realizaapenas hemodialise

(Esta pergunta é obrigatoria) . .
9- PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVENCAO DE COAGULACAO DO SISTEMA
DURANTE O PROCEDIMENTO HEMODIALITICO

A implantacdo de um protocolo para a prevencdo de coagulacdo do sistema durante o

procedimento hemodialitico indica a presenca de uma estrutura organizacional basica
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para a prevencdo de complicacdes relacionadas a esse procedimento. Como base para
elaborar e adaptar esse protocolo, devem ser utilizadas a literatura sobre esse assunto.

O Protocolo para a prevencao de coagulacdo do sistema deve conter orientacdes sobre:

a. Prevencdo da coagulacdo com uso de anticoagulantes.
b. Cuidados antes, durante e apds a administracdo de anticoagulantes.

¢. AsacOes a serem tomadas em caso de impossibilidade de anticoagular o paciente
(prevencéo de coagulacdo sem o uso de anticoagulantes).

d. Monitoramento do paciente e do sistema durante o processo hemodialitico.
e. AgOes de enfermagem nas situacdes de coagulagéo do sistema

f. Orientacfes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores
sobre os principais sinais e sintomas de identificacdo de coagulacédo do sistema.

Para comprovar a implantacdo do protocolo, € necessario anexar a este formulario, os
seguintes documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo com todos os contetdos basicos.

2. Documento comprobatorio de acdo de capacitacdo/educacdo permanente para 0s
profissionais de saude sobre esse protocolo em 2023

= O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias
cientificas e o contexto do servi¢co de saude, sendo aceitos documentos com no Maximo
3 anos a partir da data de publicacdo ou ultima revisao.

= A comprovacao da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horéaria, conteddo ministrado e nome do instrutor/instituicdo
promotora e dos profissionais capacitados.

Escolhauma das sequintes respostas:

SIM, o servico de didlise implantou um protocolo para a prevencao de coagulacao do
sistema durante o procedimento hemodialitico E realizou capacitacao sobre o protocolo em
2023

SIM, o servico de didlise implantou um protocolo para a prevencado de coagulacaodo
sistema durante o procedimento hemodialitico MAS ndo realizou capacitacao sobre o
protocolo em 2023

NAO, o servico de didlise ndo implantou um protocolode prevencio de coagulacdodo
sistema durante o procedimento hemodialitico

NAO SE APLICA, pois o servico de didlise realizaapenas didlise peritoneal
(Esta pergunta é obrigatoria)
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10- PROTOCOLO |IMPLANTADO DE PREVENCAO E CONTROLE DA
TRANSMISSAO DE MICRORGANISMOS MULTIRRESISTENTES NOS SERVICOS
DE DIALISE

A implantacdo de um protocolo para a prevencdo e controle da transmissado de
microrganismos multirresistentes indica a presenca de uma estrutura organizacional
basica visando essa prevencao e controle de infec¢des no servico de dialise. Como base
para elaborar esse protocolo, sugere-se buscar nas normas, documentos publicados
pela Anvisa, pelo Ministério da Saude e literatura cientifica sobre o tema.

O protocolo para a prevencdo e controle da transmissdo de microrganismos
multirresistentes nos servicos de dialise deve conter no minimo:

a. Implementagdo de medidas de precaugdo padréo e de precaugdes baseadas na
forma de transmisséo.

b. Correta identificacdo dos pacientes com infecgbes por microrganismos
multiressistentes.

C. OrientacOes referentes a identificacdo, investigacdo, tratamento, se necessario,
monitoramento de pacientes com infeccdo ou colonizagdo por microrganismo
multirresistentes.

d. Vigilancia das infecc¢des e notificacdo dos dados ao sistema de vigilancia das IRAS
em servicos de dialise

e. OrientacOes sobre processos de limpeza e desinfeccdo (interna e externa) dos
equipamentos incluindo padronizacdo de produtos, frequéncia e treinamento de
equipe.

f. Orientagbes sobre processos de limpeza e desinfecgdo dos ambientes.

g. Orientacbes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores
sobre as principais medidas de prevencao.

Para comprovar a implantacdo do Protocolo para a prevencdo da transmissao de
microrganismos multirresistentes nos servigos de dialise, é necessario anexar a
este formulario os seguintes documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo com todos os contetdos basicos.

2. Documento comprobatorio de acao de capacitacdo/educacdo permanente para os
profissionais de saude sobre esse protocolo em 2023

= O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias
cientificas e o contexto do servico de saude, sendo aceitos documentos com no maximo
3 anos a partir da data de publicacdo ou Ultima revisao.

= A comprovacdo da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horaria, conteddo ministrado e nome do instrutor/instituicdo
promotora e dos profissionais capacitados.

Escolha uma das seguintes respostas:
f_\- - e . ~
. SIM, o servico de dialise implantou o Protocolo para a prevencdo e controle da

transmissdo de microrganismos multirresistentes nos servicos de didlise E realizou
capacitagao sobre o protocoloem 2023
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SIM, o servico de didlise implantou o Protocolo para a prevencao e controle da
transmissdao de microrganismos multirresistentes nos servicos de dialise MAS ndo realizou
capacitacao sobre o protocoloem 2023

'l . e “
NAO, o servico de dialise ndao implantou o Protocolo para a prevencao e controle da

transmissdo de microrganismos multirresistentes nos servicos de didlise
(Esta pergunta é obrigatoria) . .
11- PROTOCOLO IMPLANTADO DE PREVENCAO DA TRANSMISSAO DO HIV,
DAS HEPATITES B E C E DE TRATAMENTO DA HEPATITE C NOS SERVICOS DE
DIALISE

A implantacado de um protocolo de prevencédo da transmisséao do HIV, das hepatites B e
C e de tratamento da hepatite C nos servicos de dialise indica a presenca de uma
estrutura organizacional basica, visando essas acdes nestes servicos. Como base para
elaborar e adaptar esse protocolo, sugere-se busca em normas e documentos
publicados pela Anvisa e pelo Ministério da Saude, além de literatura cientifica sobre o
tema. Varias orientagdes de prevencdo de infeccdo aplicaveis ao tema ja devem estar
presentes no protocolo de prevencdo da transmissdo de microrganismos
multirresistentes e no protocolo referente ao reuso de dialisadores e linhas. Dessa forma,
as orientacOes para a prevencdo da transmissao do HIV, das hepatites B e C contidas
nesse protocolo serdo complementares. Somadas a essas orientagdes, devem ser
incluidas as orientacdes referentes ao tratamento dos pacientes com hepatite C nos
servicos de dialise, pois possuem impacto na reducdo da incidéncia desse tipo de
hepatite nos servicos de didlise (essas orientacdes podem estar nesse ou em outro
protocolo, desde que atendam o definido para esse indicador). Desse forma, o protocolo
deve incluir, no minimo:

a. Correta identificacdo dos pacientes com marcadores infecciosos positivos para HIV,
hepatites B e C;

b. Implementacdo das precaucdes padrao para prevencdo da transmissédo do HIV e das
hepatites B e C;

c. Orientacdo referente a vacinacdo dos pacientes e profissionais, conforme definido no
Programa Nacional de Imunizagéo;

d. Orientagbes para realizacdo de hemodialise em pacientes com marcadores
infecciosos positivos para hepatite B (por exemplo: em sala exclusiva);

e. Orientagbes para realizagdo de hemodidlise em pacientes com marcadores
infecciosos positivos para hepatite C e HIV (por exemplo: Ultimo turno ou maguina
exclusiva);

f. OrientacOes e estratégias de engajamento de pacientes / familiares / cuidadores;
g. Proibicdo de reuso de dialisadores e linhas de pacientes com HVI e hepatite B e C.

h. OrientagOes referentes a investigacdo, encaminhamento para a rede referenciada e
tratamento, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude, e monitoramento
(durante a remisséo) dos pacientes com sorologia positiva para hepatite C; (Admite-se
um protocolo separado, contendo essas orientagdes, e que deve ser anexado a esses
formulario juntamente com o protocolo de prevencdo de HIV, Hepatite B e C)

Pagina 124 de 131



Para comprovar a implantacdo do protocolo, € necessario anexar a este formulario os
seguintes documentos comprobatorios

1. Documento do protocolo com todos os conteudos basicos.

2. Documento comprobatério de acédo de capacitacdo/educacao permanente para 0S
profissionais de saude sobre esse protocolo em 2023

= O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias
cientificas e o contexto do servigco de saude, sendo aceitos documentos com no maximo
3 anos a partir da data de publicacdo ou Ultima revisao.

= A comprovacdo da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horaria, conteddo ministrado e nome do instrutor/instituicdo
promotora e dos profissionais capacitados.

Escolhauma das seguintesrespostas:

. . o ~ I

J SIM, o servico de didlise implantou o protocolo de prevencdodatransmissaodo HIV,
das hepatites Be C e de tratamento da hepatite C, realizou capacitacaono protocoloE
realizou capacitacao sobre o protocoloem 2023

SIM, o servico de dialise implantou o protocolo de prevencdo da transmissao do HIV,
das hepatites B e C e de tratamento da hepatite C, MAS nao realizou capacitagao sobre o
protocolo em 2023

NAO, o servico de didlise ndo implantou o protocolo de prevencio da transmissdo do

HIV, das hepatites B e C e de tratamento da hepatite C
(Esta pergunta é obrigatoria) .
12- PROTOCOLO IMPLANTADO PARA PREVENCAO DE EVENTOS ADVERSOS
RELACIONADOS AO REUSO DOS DIALISADORES E LINHAS
A implantagao de um protocolo de prevengao de eventos adversos relacionados ao reuso
do dialisador e linhas indica a presenca de uma estrutura organizacional basica para a
seguranca do paciente e prevencdo de eventos adversos relacionado ao uso e reuso
desses produtos. Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, sugere-se buscar
nas normas e literatura cientifica sobre o tema.

O protocolo de prevencédo de eventos adversos relacionados reuso dos dialisadores e
linhas deve conter no minimo:

a. Medidas para prevencdo de troca de dialisador e linhas de uso multiplo entre
pacientes.

b. Medidas para prevencdo de contaminacdo cruzada do dialisador e linhas
c. OrientacOes para o reprocessamento adequado do dialisador e linhas.
d. Medidas para prevencao do uso de dialisador e linha com residuos de esterilizantes
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e. Controle do descarte de dialisadores e linhas e prevencdo do uso de dialisador
danificado, com priming (medida do volume interno das fibras do dialisador) abaixo
do definido em norma sanitaria ou com nimero excedido de reusos.

f. Orientacdo sobre checagem para a presenca de bolhas e vazamentos

g. Meios para registro do nimero de reusos de dialisadores e linhas (Registros em
livros de controle ou planilhas (computador))

h. Orientacdes e estratégias de engajamento dos pacientes/familiares/cuidadores
sobre as principais medidas de prevengéo.

Para comprovar a implantacdo do protocolo, € necessario anexar a este formulério os
seguintes documentos comprobatorios:

1. Documento do protocolo com todos os conteudos basicos.

2. Documento comprobatério de acdo de capacitacao/educacdo permanente para 0s
profissionais de saude sobre esse protocolo em 2023

= O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias
cientificas e o contexto do servi¢co de saude, sendo aceitos documentos com N0 Maximo
3 anos a partir da data de publicacdo ou ultima revisao.

= A comprovacdo da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horéaria, conteddo ministrado e nome do instrutor/instituicdo
promotora e dos profissionais capacitados.

Escolhauma das seguintesrespostas:

SIM, o servico de didlise implantou um protocolo para a prevencdo de eventos adversos
relacionados ao uso e reuso dos e linhas dialisadores E realizou capacitacao sobre o
protocolo em 2023

{ . e ~

. SIM, o servico de dialise implantou um protocolo para a prevencao de eventos adversos
relacionados ao uso e reuso dos e linhas dialisadores MAS ndo realizou capacitacdo sobre o
protocolo em 2023

{ ~ . o 2T ~ ~
. NAO, o servico de didlise ndo implantou um protocolode prevencao de eventos
adversos relacionados ao uso e reuso dos dialisadores e linhas

NAO SE APLICA. O servico nido realizareuso dos dialisadores e linhas de didlise

- NAO SE APLICA, pois o servico realiza apenas dialise peritoneal

(Esta pergunta é obrigatoria)

13- PROTOCOLO DE MONITORAMENTO DA QUALIDADE DA AGUA DE
HEMODIALISE IMPLANTADO

A implantagdo de um protocolo de prevencdo de eventos adversos relacionados ao
monitoramento da qualidade da agua de hemodialise indica a presenca de uma estrutura
organizacional basica para a seguranca do paciente em relacéo a esse aspecto. Como
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base para elaborar e adaptar esse protocolo, deve-se observar a RDC 11/2014 e a
literatura cientifica sobre o tema.

Para comprovar a implantacdo do protocolo, € necessario anexar a este formulario
0s seguintes documentos comprobatoérios:

1. Documento do protocolo com todos os conteidos basicos.
2. Laudo das andlises laboratoriais (mensal) da agua para hemodialise referente ao
ano de 2023

= O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias
cientificas e o contexto do servi¢co de saude, sendo aceitos documentos com N0 Maximo
3 anos a partir da data de publicacdo ou Ultima revisao.

= O laudo de analise da qualidade da 4gua para hemodialise deve conter os pontos de
coleta das amostras; nivel contagem de bactérias heterotroficas, parametros fisico-
quimicos entre outros parametros definidos pela RDC n°11/2014.

Escolhauma das seguintesrespostas:

~

. SIM, o servico de didlise implantou um protocolo de monitoramento da qualidade da
aguade hemodidlise E realizou analise regular da qualidade da agua para hemodidlise em
2023

~

. SIM, o servico de didlise implantou um protocolo de monitoramento da qualidade da
agua de hemodialise MAS ndo realizou andlise regular da qualidade da agua para
hemodidlise em 2023

f_\- = e 1 ~ . . 0
. NAO, o servico de dialise nao implantou um protocolo de monitoramento da qualidade
da dgua de hemodialise

oNAS SE APLICA, pois o servico realiza apenas dialise peritoneal
(Esta pergunta é obrigatoéria)
14- PLANO IMPLANTADO DE GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS
(EQUIPAMENTOS DE HEMODIALISE E DIALISE PERITONEAL)
A implantacdo de um plano de gerenciamento de tecnologias, para os equipamentos de
dialise (hemodialise e dialise peritoneal), indica a presenca de uma estrutura
organizacional béasica para a prevencdo de eventos adversos relacionadas ao uso
desses equipamentos.

Como base para elaborar e adaptar esse protocolo, deve-se observar a RDC 509/2021,
RDC 63/2011, RDC 11/2014, e a literatura cientifica sobre o tema.

O plano de gerenciamento dos equipamentos de hemodialise e de didlise peritoneal deve
conter acbes relacionadas a selecdo, aquisicdo, armazenamento, instalagao,
funcionamento, distribuicdo, descarte e rastreabilidade desses equipamentos, incluindo,
entre outros fatores:
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a. Programacao das manutencdes preventivas e corretivas

b. Orientacdes especificas sobre o uso de cada tipo de maquinas: dupla checagem
da programacao do procedimento dialitico, correta programacdo dos alarmes e
outras medidas de prevencdo de problemas decorrente da programacéo
inadequada da maquina, resultando em hipertermia, hipotensdo, variacdes na
ultrafiltracdo e outros eventos adversos.

c. OrientacOes em situagOes adversas, como falta de energia, etc

d. Registro sistematico da execucdo das atividades de cada etapa do gerenciamento

de tecnologias em saude.

O Responséavel pela elaboracéo e implantacdo do Plano de Gerenciamento.

Orientacdes para notificacfes de eventos adversos relacionadas ao equipamento.

S o

= O Plano deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias cientificas
e 0 contexto do servico de saude, sendo aceitos documentos com no maximo 3 anos a
partir da data de publicacdo ou ultima reviséo.

= A comprovacdo da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horaria, contelGdo ministrado e nome do instrutor/instituicdo
promotora e dos profissionais capacitados

= O sistema de tratamento e distribuicdo de agua para hemodialise — STDAH e o
controle de qualidade da agua para hemodialise devem estar contemplados no plano de
gerenciamento

Para comprovar a implantacdo do plano, € necessario anexar a este formulario os
seguintes documentos comprobatoérios:

1. Documento do plano com todos os conteudos basicos, incluindo Cronograma de
manutencado corretiva e preventiva e comprovantes.

2. Documento comprobatério de acdo de capacitacdo/educacdo permanente para 0s
profissionais de saude sobre o gerenciamento e operacao dos equipamentos em 2023

Escolhauma das seguintes respostas:

~
. SIM, o servico de didlise implantou um planode gerenciamento de tecnologiasE
realizou capacitacaosobre o gerenciamento e operacdodos equipamentos em 2023

. SIM, o servico de dialise implantou um plano de gerenciamento de tecnologias MAS
ndo realizou capacitacdo sobre o o gerenciamento e operacao dos equipamentos em 2023

e NAO, o servico de didlise ndo implantou um plano de gerenciamento de tecnologias
(Esta pergunta é obrigatoria)

15- LISTA DE VERIFICACAO DE SEGURANCA APLICADA A HEMODIALISE
(CHECKLIST)

O preenchimento de uma Lista de verificacdo de seguranca aplicada a hemodidlise
(Checklist) indica a adesao dos profissionais de saude do servico de dialise as préticas
de seguranca do paciente no sentido de minimizar a ocorréncia de eventos adversos
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(EA), avaliando as condi¢des do processo desde antes de iniciar a sesséo até o paciente
deixar o servico de didlise.

Como base para elaborar uma lista de verificacdo de seguranca aplicada a hemodialise,
sugere-se buscar literatura cientifica sobre o tema.

Para comprovar o uso de uma lista de verificacdo de seguranca aplicada a hemodialise,
€ necessario anexar a este formulario os seguintes documentos comprobatorios:

1. Documento contendo a lista de verificacdo de seguranca aplicada a hemodialise

2. Documento comprobatério de acdo de capacitacdo aos profissionais de saude sobre
a aplicacéo dessa lista em 2023

= O Protocolo deve ser atualizado periodicamente, de acordo com as evidéncias
cientificas e o contexto do servi¢co de saude, sendo aceitos documentos com no maximo
3 anos a partir da data de publicacdo ou Ultima revisao.

= A comprovacdo da capacitacdo deve ser em documento (fisico ou digital)
contendo data, carga horaria, conteddo ministrado e nome do instrutor/instituicao
promotora e dos profissionais capacitados.

Escolhauma das seguintesrespostas:

- SIM, o servico de didlise utilizaa Lista de verificacdo de segurancaaplicada a

hemodidlise e realizou capacitagdo sobre alistaem 2023

SIM, o servico de didlise utiliza a Lista de verificacdo de segurancaaplicada a
hemodidlise MAS ndo realizou capacitacao sobre alista de verificacdo em 2023

NAO, o servico de didlise ndo utilizaa Lista de verificacdo de seguranca aplicada a
hemodialise

NAO SE APLICA, pois o servico de didlise realizaapenas dialise peritoneal

PRATICAS DE SEGURANCADO PACIENTE - INDICADORES
DE PROCESSO E GESTAO DO RISCO

(Esta pergunta é obrigatoria) . .

17- REGULARIDADE DA NOTIFICACAO DE INCIDENTES RELACIONADOS A
ASSISTENCIA A SAUDE NO ANO DE 2023

Notificar incidentes de seguranga regularmente ao sistema de notificacdes Notivisa é
uma pratica regulada nacionalmente para a promocdo da cultura de seguranca do
paciente, identificacdo de riscos no sistema de saude e aprendizagem para a redugdo
de riscos.

Os incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo os eventos adversos
ocorridos em servigos de dialise devem ser notificados ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), pelos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP), de acordo com a
RDC n° 36/2013. Conforme o artigo 10 da referida RDC, cabe ao servico de saude
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notificar casos de Obitos relacionados aos eventos adversos em até 72 horas apos a
ocorréncia do evento.

No caso de ocorréncia de ébitos e never events (eventos que nunca devem ocorrer em
servicos de saude), de acordo com a Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa N° 05/2019,
gue traz as orientagfes gerais para a notificagdo de eventos adversos relacionados a
assisténcia a saude, o servico de saude deve preencher as 10 etapas da notificacdo no
modulo de notificag@o de incidentes relacionados a assisténcia a saude do NOTIVISA
2.0 (médulo Assisténcia a Saude), no prazo de 60 dias corridos a partir da data da
notificacdo (que correspondem a investigacdo por meio de analise de causa raiz).
Os never events passiveis de notificacdo no NOTIVISA 2.0 estéo indicados na referida
Nota Técnica.

Sera considerado CONFORME apenas 0s servicos que notificaram os dados dos
incidentes relacionados a assisténcia a saude de 10 a 12 meses.
Escolhauma das seguintesrespostas:

~
. SIM - monitora os incidentes relacionados a assisténciaa saude E enviou os dados das
notificacdes paraaAnvisade 10a 12 mesesem 2023

{ . A s , " .
. SIM - monitora os incidentes relacionados a assisténciaa saude, MAS nao enviou os
dados para Anvisade 10a 12 mesesem 2023

oNAS - Ndo monitora os incidentes relacionados a assisténcia a saude

(Esta pergunta é obrigatoria)

18- REGULARIDADE DO MONITORAMENTO MENSAL DE INDICADORES DE
INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE EM DIALISE NO ANO DE
2023

A notificac@o dos indicadores das Infec¢des Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS)
em dialise deve ser realizada mensalmente, até o 15° dia do més subsequente ao més
de vigilancia. Esta notificacdo pode ser feita pelo Formuldrio de Notificacdo de
indicadores nacionais de IRAS e RM - Dialise, disponibilizado pela
Anvisa https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/admin/survey/sa/view/surveyid/875855
ou diretamente para o estado, conforme preconizado pelo Programa Nacional De
Prevencdo E Controle de Infec¢cdes Relacionadas a Assisténcia a Saude — (PNPCIRAS
2021-2025), na Nota Técnica n° 06/2017 GVIMS/GGTES/ANVISA e na RDC 36/2013. A
Anvisa ou o estado ira comprovar o envio dos dados, com periodicidade de 10 a 12
meses referente ao ano avaliado (01/01/2023 a 31/12/2023).

- Este indicador é considerado um requisito minimo para as praticas de
seguranca do paciente. Caso ndo comprove adequadamente a conformidade do
indicador, o servico de dialise sera automaticamente classificado como baixa
conformidade as praticas de seguranca do paciente em servi¢cos de dialise.

Escolhauma das seguintes respostas:
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SIM - monitoraos indicadores de IRAS em dialise e notificouos dados paraa Anvisa (ou
para o estado, caso o estado utilize formulario préprio)de 10a 12 meses em 2023

. . L - u .

SIM - monitora os indicadores de IRAS em dialise, MAS nao enviou os dados paraa
Anvisa (ou para o estado, caso o estado utilize formulario préprio) de 10 a 12 meses em
2023

NAO - Nao monitora os indicadores de IRAS em didlise
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