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RESUMO

Os servicos de terapia renal substitutiva (TRS)spe® alta complexidade, o que gera
diferentes riscos e requer uma equipe multidis@plicom capacitacdo especifica. As
inspecdes nas clinicas de diadlise sdo o principatrumento utilizado pela Vigilancia
Sanitaria para controlar o risco sanitario. No @éstdo Rio de Janeiro estdo cadastrados na
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria (SUVISAmM 2013, 89 servicos de didlise,
correspondendo ao atendimento de 12.000 pacigwésse estudo exploratorio foi realizado
um levantamento de inadequacgfes sanitarias reésranhtuacdo do farmacéutico entre 2010
a 2012. O objetivo principal foi identificar asiatricbes do farmacéutico nos servigos de
dialise e nas inspecdes a fim de elaborar um caria portear o seu trabalho nessa area. De
acordo com os relatorios da Superintendéncia d#éavia Sanitaria da Secretaria de Estado
de Saude do Estado do Rio de Janeiro, (SES-RJ/\VéEnumero médio de inadequacdes
na érea farmacéutica foi de 1122, 34,4% do toteB28 observadas nas inspec¢fes nestes
servigos. As inadequacoes foram divididos em sai®gorias: a) armazenagem de
medicamentos e insumos (29,6%), b) programa dengeraento de residuos (21,4%), c)
sistema de distribuicdo e tratamento de agua paredialise (17,5%), d) uso de produtos
saneantes (17,5%), e) programa de controle e pravede infeccdo e eventos adversos
(8,7%), f) controle de qualidade da agua de henisdif6,8%). Quanto ao risco sanitario das
inadequacdes, 53% representam risco moderado, 3¢% alevado e 10% risco baixo. Na
avaliacdo dos servicos de TRS, 88 % foram satrsfat@ o grau de risco foi moderado em
75% e baixo em 13% dos servicos. Apenas 10% tiveraaiacdo insatisfatoria e grau de
risco elevado. Quanto as medidas adotadas, forgedalos 86 termos de intimacao, 82
autos de infragdo, 8 termos de ajuste de conddtangerdicdes (2%). A partir dos dados
obtidos, concluimos que a auséncia de farmacéutiocssservicos de TRS (2/87) pode ter
contribuido para a ocorréncia das inadequacdes;aqaaa inclusdo nas equipes podera
melhorar a qualidade da terapia oferecida aos mi&siee que sua presenca nas equipes de
inspecdo é essencial para a deteccdo e avaliaciegealaridades inerentes a sua area de

competéncia.

Palavras chave: Vigilancia sanitaria, inspecaatdaaj servicos de didlise, farmacéutico.



ABSTRACT

Renal substitutive therapy services have high cerifyl, which generates different risks and
requires a multidisciplinary staff with specific peecities. The inspections in clinics of
dialysis are the main instruments used by the Héailirveillance Department to control the
sanitary risks. In the State of Rio de Janeiro Bysls services related to the treatment of
12.000 patients are registered at the Superinteedeh Sanitary Surveillance, in 2013. In
this exploratory study, it was conducted a survdéysanitary inadequacies within the
pharmacistic’s expertise area, from 2010 to 201 main objective was to identify the
responsibilities of the pharmacist in the dialyseyvices and inspections with the aim to
elaborate a manual to guide the work conductedhbget professionals. According to the
reports of Health Surveillance Department /SUVISARJ, the average number of
inadequacies in the pharmaceutical area was 1122%3J out of 3264, scattered into six
categories: (a) storage of medicines and suppd86%), (b) waste management program
(21.4%), (c) distribution and treatment system atew for hemodialysis (17.5%), (d) use of
sanitizing products (17.5%), (e) control and prewenprogram of infection and adverse
events (8.7%), (f) quality control of hemodialysiater (6.8%). Regarding the health risks of
the inadequacies, 53% represent moderate risk, Bighd risk and 10% low risk. The
evaluation of dialysis services indicated that 88&6e satisfactory and that the degree of risk
was moderate in 75% and low in 13% of the serviCegy 10% had unsatisfactory evaluation
and high degree of risk. In relation to the measw@adopted, it was issued 86 summons, 82
notifications of infraction, 8 conduct adjustmeatnis and 4 bans (2%). Based on these data,
it can be concluded that the absence of pharmacaidtse dialysis service (2/87) may have
contributed to the occurrence of inadequaciesir gegticipation in the staff can improve the
quality of the therapy provided to the patients] #mat their presence in the inspection teams

is essential for the detection and evaluationreularities within their area of competence.

Keywords: sanitary surveillance, sanitary inspeattiialysis services, pharmacist.
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1 INTRODUCAO

1.1 VIGILANCIA SANITARIA NOS SERVICOS DE SAUDE NO RASIL

A Vigilancia Sanitaria é definida como “um conjurde acbes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir os riscos a saude e de intargs problemas sanitarios decorrentes do
meio ambiente, da producao e circulacdo de berssastacdo de servigos de interesse da
saude”. Nesse universo tdo abrangente de servesaate estdo inseridos os servigos de
terapia renal substitutiva (TRS) ou clinicas deligska Devido as suas caracteristicas,
especificidades, custo elevado e tecnologias ermadyos servicos de dialise tém um carater
multidisciplinar e sdo classificados como servidesalta complexidade pelo Sistema Unico
de Saude- SUS (BRASIL, 1990; BRASIL, 2007a).

Na década de 1970, foi criada a Secretaria Nactmaligilancia Sanitaria (SNVS) e
iniciaram o estabelecimento de normas e padroesquificacdes destinadas aos servicos de
salude. E importante ressaltar que nas legislaghésusas da década de 1970, toda a area dos
servicos de saude néo foi contemplada no eleneatividades de vigilancia sanitaria. Temas
como o controle da hemoterapia, de infeccbes radaps, normas para creches e asilos,
construcdes de hospitais e postos de saude foremmativados como parte das atividades de

saude publica, mas em outros setores da admirdist(atJCCHESE, 2001).

Nos ultimos vinte anos, uma série de acontecimeanaggcos impulsionou a histéria
da Vigilancia Sanitéria e a normatizagdo do funameanto dos servigos de saude no Brasil
destacando-se: A epidemia de Sindrome da Imund@efia Adquirida — AIDS, na década
de 80 revelando negligéncias no controle das aiildd de hemoterapia. A morte do
Presidente Tancredo Neves em 1985 supostament@nelda com deficiéncias no controle
das infec¢des hospitalares; O acidente radioativ&eiania (GO) com o Césio 137 em 1987,
demonstrando a precariedade das politicas e sistdmaontrole na area de radiacfes; A
morte de 71 pacientes por problemas relacionados @cagua utilizada no processo de
hemodidlise, na cidade de Caruaru (PE), entre #996897; O escandalo da Clinica Santa
Genoveva (RJ), que culminou com a morte de 99 glpso maus tratos e péssimas condi¢ées
sanitarias. Todos esses acontecimentos levaranicaoede normas regulamentadoras que
ampliaram a normatizacédo dos servi¢cos de saudevfristério da Saude M.S. e pela SNVS.
Em 1990 foi publicada a Lei Organica da Saude 8BMBRASIL, 1990), que implementou
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o Sistema Unico de Salde (SUS) e suas Normas Qgemic Basicas (NOBs) (COSTA,
2004).

No final da década de 90, foi criada a Agéncia dlai de Vigilancia Sanitaria-
ANVISA pela Lei 9.782/99. Em 2001, foram criadaggagéncias especificas para os servi¢cos
de salde, atualmente denominadas de Geréncia-d&efacnologia de Produtos para Saude
(GGTPS) e Geréncia Geral de Tecnologia de SendeoSaude (GGTES). Para garantir a
integracdo e o0 aporte de recursos nos trés nieegoderno do SNVS os estados pactuaram
com a ANVISA os chamados "Termos de Ajuste de Metd®s servicos de saude foi
estabelecido um numero de inspecfes anuais a sexecutadas pelos estados nos
estabelecimentos prioritarios, onde estdo inclumkservicos de terapia renal substitutiva
que séo alvo deste estudo (BRASIL,2007a).

1.2 PACTO PELA SAUDE E GESTAO SOLIDARIA NO SUS

No final dos anos 90, as a¢fes de vigilancia sd@mitdram divididas em trés niveis de
complexidade pela Portaria MS/SAS n° 18/99. (BRASI299). As acdes de baixa e média
complexidade ficaram sob a execucdo dos municipimpianto as de alta complexidade
ficaram a cargo do estado e do nivel federal (BRA3007a). Entretanto, em fevereiro de
2006 o Ministério da Saude editou a Portaria GM/RP.899/2006, que divulgou o Pacto pela
Saude e suas diretrizes operacionais aprovadoCopatassdo Intergestores Tripartite (CIT)
do SUS e pelo Conselho Nacional de Saude (CNSja dtsbstituicdo visou principalmente
substituir este antigo modelo, pelo sistema deagesolidaria entre as esferas de governo,
considerando o enfoque de risco. A partir dai $taleelecido o Termo de Compromisso dessa
Gestédo formalizando o pacto realizado entre o estsglus municipios e a esfera federal
(BRASIL, 2007b).

O conjunto de acdes de vigilancia sanitaria abrahgmentos de estruturacdo para o
funcionamento dos servicos, tais como instalacdekak, equipamentos, sistema de
informagBes, marco legal, capacitacdo de equipeicgce instalacdo de servico de
acolhimento de denuncias. Um segundo conjunto desase refere ao controle sanitario

exercido por meio de inspecdo sanitaria, monitordmnede qualidade de produtos,
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investigacdo de surtos e controle de doencas dajoses determinantes estejam em seu
campo de atuacao. Este conjunto de responsabiiidcadempromissos compde os planos de
acao de vigilancia sanitaria. Para a negociacadieicho das acdes de vigilancia sanitaria no
pacto, € prioritaria a delimitacdo de seu unived® atuacdo e a quantificacdo dos
estabelecimentos em funcionamento no Estado. Aug&ecdas acdes pactuadas é financiada
com recursos financeiros federais que compde adeedigilancia em Saude, repassados
fundo a fundo, oriundos das fontes da VigilanciadEmiologica e Ambiental - Teto
Financeiro de Vigilancia em Saude (TFVS) e recuespecificos; e da Vigilancia Sanitéaria -
Teto Financeiro de VISA (TFVISA) e incentivos edfieos, que tém por fonte as taxas de
fiscalizacéo de vigilancia sanitaria arrecadas p&l®ISA/MS (BRASIL, 2007a).

1.3. TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA NO BRASIL

Os rins sao 6rgéos fundamentais para a manutemchondeostase do corpo humano.
A doenca renal crénica (DRC) pode ser definida comoa perda gradual da capacidade ou
ritmo de filtracdo glomerular (RFG) dos rins. Quaradqueda do RFG atinge valores muito
baixos, geralmente inferiores a 15 mL/min, estalgel®e 0 que denominamos doencga renal
cronica terminal (DRCT), ou seja, 0 estagio maiangado da perda progressiva da funcéo
renal observado na DRC, sendo necessario utilipaan modalidade de Terapia Renal
Substitutiva (TRS) (BASTOS, 2004).

As atuais modalidades de tratamento para DRC sfo.cqnservadora (dieta e
medicamentos); (b) dialitico: hemodialise (HD) dlidie peritoneal (DP); diadlise peritoneal
intermitente (DPI); dialise peritoneal ambulatoriedntinua (DPAC); dialise peritoneal
automatizada (DPA) e (c) transplante renal (TRDRC é um problema de Saude Publica
mundial, sua incidéncia e prevaléncia aumentam rpssgzamente com evolugéo
desfavoravel e custo elevado (MOURA et al, 2009).

O tratamento por hemodiélise pioneiro no Brasildmipregado em 1949, ha mais de
60 anos, pelo Dr. Tito Ribeiro de Almeida, no Healpilas Clinicas de S&o Paulo que utilizou
pela primeira vez no Brasil o “rim artificial” nogatamento da insuficiéncia renal aguda.
Somente em meados dos anos 1960 é que a hemog&diseu a ser utilizada no tratamento

de substituicdo renal de portadores de insufici@resial cronica (IRC) (ROMAO, 2009).
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Segundo os dados do Censo 2012 realizado peladadeiBrasileira de Nefrologia
(SBN) existem 969 unidades de didlise cadastratil@sacom programa de atendimento ao
paciente crénico. O numero estimado de pacientediélise no Brasil em 2012 foi 97.586
(Tabela 1).

Tabela 1-Unidades de Dialise no Brasil segundo censo da 2B\

Unidades de Dialise no Brasil segundo censo SBN 2{&12

Unidades de dialise ativas em 2012 969

N° estimado de pacientes em dialise em 2011 97586
Taxa anual de mortalidade 19,9%
Financiamento SUS 84%
Financiamento Ndo SUS 16%

Fonte: Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBNekRbrio do censo brasileiro de didlise, 2012.

1.3.1. Terapia Renal Substitutiva no Estado dodeidaneiro

No estado do Rio de janeiro, de acordo com dadoseaior de Terapia Renal
Substitutiva, estéo licenciados pela Superinteridée Vigilancia Sanitaria (SUVISA) em
2013, 89 servicos de dialise. Destes 89, 82 saacesrfixos e 07 sdo de dialise mével
(realizada em hospitais publicos e privados, neald leito com equipamentos moveis). O
namero estimado de pacientes em tratamento nogapmag de didlise para pacientes
cronicos é cerca de 12.000, sua distribuicdo natahdades de hemodialise (HD) e dialise

peritoneal, bem como, o financiamento do tratamentmntram-se na tabela 2.
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Tabela 2 - Unidades de dialise existentes no estadRio de Janeiro em 2013

Servigcos de TRS N° | Modalidades N° Forma de %

Pacientes/% | Financiamento

Licenciadas na 89 | Em hemodialise 10.920 (91%) SUS 85%
SUVISA-RJ

Unidades fixas 82 | Em didlise peritoneal 1.080 (9%) | Planos de saide 15%
Unidades moveis o7

Em funcionamento 89
Sob interdicdo 0@

Total 89 12.000 100%

Fonte: Dados do setor de TRS-DFS- SUVISA -RJ 2013

1.3.2. A Tragédia de Caruaru e seus Impactos

O fato mais marcante na histéria da dialise no iBfasa “tragédia de Caruaru”,
ocorrida em fevereiro de 1996, no Instituto de @asnRenais (IDR) na cidade de Caruaru
em PE. Nesta clinica, 123 pacientes renais cronaquss as sessoes de hemodialise, passaram
a apresentar um quadro clinico de grave hepatitiexie, que, no entanto nao era
correlacionado com nenhum dos fatores usualmedts ttomo causadores deste tipo de
intoxicagdo. Este quadro clinico foi denominado eot8indrome de Caruaru”. Dos 123
pacientes, 54 vieram a falecer até cinco meses@pusio dos sintomas e mais 16 vieram a
Obito até o final de 1997, totalizando 71 ObitoZEAEDO, 1998). Os obitos foram devido a
intoxicacdo por cianotoxinas (toxinas de cianobié&d§ presentes na agua usada pela clinica
no processo de didlise.

De acordo com informacdes fornecidas pela Secaetdei Saude do Estado de
Pernambuco, a referida clinica recebia agua sentratammento completo e usualmente era
feita uma cloracao no préprio caminhao tanqueizatib para transportar a agua, em periodos
de falha no abastecimento pela rede publica. Aatoimacdo da agua utilizada para

hemodialise com microcistina, uma toxina de ciactéha, causando a morte de 71 pacientes
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trouxe véarias licbes a comunidade médica e a sadedivil (AZEVEDO, 1998; AZEVEDO
et al, 2002; JOCHIMSEN et al., 1998).

Além da grande repercussao nacional e internaciesté evento desencadeou uma
série de estudos, publicacdes, encontros naciomaisternacionais que apontaram a
necessidade de revisdo da legislacdo brasileiraetegdo a potabilidade da agua e aos
servicos de terapia renal substitutiva. No ano @802 uma revisdo que regulamenta a
qualidade da agua para consumo humano foi prom@ataMinistério da Saude do Brasil
em colaboragdo com a Organizacdo Pan-americanalaie SOPAS), resultou na portaria do
Ministério da Saude 1469 de 29/12/2000. A portisti&. 1469/2000 foi pioneira em inserir a
obrigatoriedade do monitoramento de cianobactéfjiasto ao ponto de captacdo, em
manancial superficial. Esta portaria determinoukt@m que se a densidade de cianobactérias
ultrapassar 20.000 cel/mL é necessério realizaébsa de cianotoxinas nos seguintes pontos:
saida do tratamento, hidrémetros das clinicas deotglise e indUstria de injetaveis. Apos
algumas revisdes na legislacédo, esta portariauiostguida pela portaria M.S. 518/2004 e
posteriormente pela atual portaria M.S. 2914/2@EVEDO et al, 2002; SILVA, 2008).

Em relacdo dos servicos de dialise, a respostaefoi mais rqpida e o Governo editou
Portarias do Ministério da Salude com regras e rotéenicas para o setor de terapia renal
exigindo a troca imediata dos equipamentos at@entauso no Brasil. Em outubro de 1996,
o Ministério da Saude publicou a Portaria n° 2.04211/10/1996 (BRASIL, 1996), que
estabelece o “Regulamento Técnico para o funcionwmeos servicos de Terapia Renal
Substitutiva (TRS) e as normas para cadastramestged estabelecimentos junto ao Sistema
Unico de Saude”. Em sintese, essa legislacdo éstabeque as unidades so iniciassem o
funcionamento apés a expedicdo do alvara saniétas autoridades municipal e estadual e

gue as unidades devem ser inspecionadas ao meRaogdmo ano.

A Portaria n° 2.042 de 11/10/1996, passou por @esis sendo substituida pela
RDC/ANVISA N° 154 de 15/06/2004 (BRASIL, 2004b)publicada em 31/05/2006 e ja foi
revogada. A atual legislacdo que estabelece osisregu de boas praticas para o
funcionamento dos servigos de didlise € a RDC/AMVI® 11, de 13 de marcgo de 2014,
porém em alguns itens existe um prazo para adeg@agdta nova norma. Os critérios para a
linha de cuidado para o paciente com DRC e incenpara custeio de atendimento

ambulatorial pré-dialitico, além de diretrizes as na DRC, estdo contemplados na Portaria
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servicos e o setor de TRS estdo no quadro 1.

Quadro 1- Principais Legislacfes Sanitarias dogi@er de TRS no Brasil

DATA/ANO | LEGISLACAO TEOR
RDC/ANVISA | Estabelece os requisitos de boas préaticas paraciohamento
13/03/2014 _ L , ,
Ne 11 dos servicos de dialise e da outras providéncias.
Art. 1° Ficam definidos os critérios para organizada linha de
cuidado para a pessoa com doenca renal (DRC) iuidsto
Portaria M.S. | incentivo para custeio destinado ao cuidado amtmigdtpré-
13/03/2014 o
N° 389 dialitico.
Art. 2° Ficam aprovadas a s diretrizes clinicas guarcuidado
com a pessoa com DRC no ambito do SUS.
Altera a Resolugdo RDC n. 154, de 15 de junho d# 2Que
estabelece o Regulamento Técnico para o funciortandos
Servicos de Didlise, republicada em 31/05/2006.
Altera 0 ART. 2° que € acrescido do 8 5% Se dogdeval
necessitar de ampliar o numero de vagas, esta dew
precedida de avaliacdo da vigilancia sanitériaalloe de
RDC/ANVISA | adequagéo de toda a estrutura a legsilacéo vigente.
14/02/2011 _ o
N° 06 Altera o Art. 5°: A programacgdo das inspec¢Oes &aag dos
servicos de didlise deve ser realizada pelo 6rgéuigllancia
sanitaria competente de modo a garantir que 10@¥h (@or
cento) dos servicos de didlise sejam inspecionadasinimo
uma vez por ano. “A necessidade de monitoramentifpome
avaliacdo do risco sanitario poderd determinar €pdes
adicionais.”
RDC/ ANVISA . ,
Estabelece o Regulamento Técnico para o funcionancos
15/06/2004 N°. 154 , .
Servicos de Didlise.
REVOGADA
PORTARIA Estabelece o Regulamento Técnico para o funcionandos
GM/MS servigos de didlise e as normas para cadastrardestes juntc
03/01/2000 , . _
N° 82 ao Sistema Unico de Saude, revogando a PortaridViSMy.°
REVOGADA | 2.042, de 11 de novembro de 1996.
PORTARIA Estabelecer o Regulamento Técnico para Funcionandog
11/10/1996 _ _ o o
GM/MS Servigcos de Terapia Renal Substitutiva - que disepas
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5

N° 2.042 exigéncias minimas para o funcionamento das Unglafig
REVOGADA | Didlise e Unidades de Transplante Renal, assim cas
normas para cadastramento dos referidos Servigue jao
Sistema Unico de Saude.
Determina que as Secretarias de Estado de Salderaae
PORTARIA o - _ _
providéncias necessarias para organizar e implastRedes
06/06/2006 SAS/MS _ _ _ _ _
\© 432 Estaduais de Assisténcia em Nefrologia na alta Gaxitade.
Revoga a Portaria SAS/MS n° 2011 de 15 de juni9a4.
Institui, no ambito desta Secretaria, uma Camamnita da
PORTARIA Nefrologia, com a finalidade de proceder a implgéta e
30/07/2004 SAS/MS implementagéo da Politica Nacional de Atengéo ataBor de
N°398 Doenca Renal, bem com rever e atualizar as nopaadmetros
e procedimentos da Tabela SUS, no &mbito do SUS.
Institui a Politica Nacional de Atencdo ao PortaderDoencs
PORTARIA Renal, a ser implantadas em todas as unidadesatzdg
15/06/2000 GM/MS respeitadas as competéncias das trés esferas tde.géscam
N° 1168 revogadas as Portarias n® 82/GM, de 3 de janei2D@e, e AS
1.654/GM, de 17 de setembro de 2002.
Disp8e sobre o Regulamento Técnico para planejament
RDC/ANVISA | programagéo, elaboragao, avaliagédo e aprovagaSistesnas
03/06/2008 o . o
N° 33 de Tratamento e Distribuicdo de Agua para Hema#ialp
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
RDC/ANVISA
24/10/2005 N° 312 Revoga a Resolucdo RDC n° 35, de 12 de marco de 200
Aprova o regulamento técnico que Institui as baadiqgas de
RDC/ANVISA _ _ _ o
02/01/2001 \° 8 fabricacdo do Concentrado Polieletroliticos paranbidialise -
' CPHD.
RDC/ANVISA | Fica aprovado o Roteiro de Inspe¢do em Servigddiélese a
12/03/2001 N° 35 ser aplicado pelas autoridades sanitarias nasgdspenessa
REVOGADA unidades.
Portaria N°18 ) . o o
Define as ac¢des de vigilancia sanitaria por bloagsjpando-a
21/01/1999 SAS/MS

em niveis de complexidade. 1999

1°}

Fonte: elaborado pelo autor com base nas legidagtalas.
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1.4 ACOES DE CONTROLE SANITARIO

A inspecdo sanitaria é definida como aquela de$edaopor profissionais com
capacidade comprovada e credenciamento legal, bggtivm de avaliar os estabelecimentos,
servicos de saude, produtos, condicdes ambientdes teabalho, implicando em expressar
julgamento de valor sobre a situacdo observaddersto dos padrées técnicos minimamente
estabelecidos na legislacéo sanitaria, e quandm daso, a consequente aplicacdo de medidas

de orientacdo ou punicao, previstas na LegislaBRASIL, 2007a).

Outra acdo do controle sanitario € a investigagad&ia de eventos que representa o
conjunto de acbes desenvolvidas por profissionas ccapacidade comprovada e
credenciamento legal, destinadas a investigar asasade disseminacdo de doencas ou de
aparecimento de transtornos que afetam a saudedidgduos ou grupos populacionais,
visando a adocdo de medidas que possam reduzitiroinag os fatores determinantes.
Exemplos: surtos de doencas transmitidas por atosgmntoxicagoes, reacdes adversas e
queixas técnicas, doencas, acidentes de trabalfexcdes hospitalares (BRASIL, 2007a).
Além disso, tem uma outra acdo programatica desadaode forma sistematica, com o
objetivo de proceder ao acompanhamento, avaliagéon&ole da qualidade, bem como,
dimensionar riscos e resultados, em relacdo a foedw quaisquer situagdes de risco, de
interesse da Vigilancia Sanitaria que é o moniteraim de produtos e outras Situacdes de
risco. Exemplos: monitoramento da qualidade da @ggua consumo humano, monitoramento
da qualidade da agua utilizada para o preparo &eduge didlise, monitoramento de
alimentos pelo Programa de Residuos de Agrotéxdooslimentos (BRASIL, 2007a).

1.5 PROFISSIONAIS QUE ATUAM NA VIGILANCIA SANITARIA

Em 2004, foi realizado pela primeira vez, o censmidbhal dos Trabalhadores em
Vigilancia Sanitéria (VISA) pela Agéncia Naciona& Wigilancia Sanitaria (ANVISA).

Os resultados dessa pesquisa, onde foram recessg2d@5 profissionais de VISA,
revelaram as caracteristicas e tendéncias paraesgmto de profissionais. No geral ha um

predominio de homens, porém nos cargos de niverisuha predominio do sexo feminino;
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tendéncia ao multiemprego; multiplicidade de form@ds vinculo empregaticio com

precarizacao dos vinculos de trabalho e como caésetn dificuldade de exercer de fato as
funcdes previstas pela vigilancia sanitaria e oepatk policia. Foi verificada também a
defasagem salarial em relacdo ao mercado de tmladth rotatividade de mé&o de obra que
compromete a construcdo “da inteligéncia sanitari@pacitacdo insuficiente, e ainda, a

distribuicdo desigual de trabalhadores nas véaegifes do pais.

A respeito dos cargos de nivel superior em VISAge e3 censo, revelou que
predominam as profissées de médico veterinario (R4armacéutico (1.353) e enfermeiro
(1.266), perfazendo 43,3% dos profissionais (BRAS005D).

1.5.1 Atuacao do Farmacéutico em Vigilancia Saiaitar

Considerando o numero de farmacéuticos que atuawigidncia sanitaria no pais e
0 numero crescente de estabelecimentos que necessie fiscalizacdo por esses
profissionais, (industrias, distribuidoras, transpdoras, drogarias e servicos de saude que
possuam farmacia ou dispensario de medicamentos)f@asnacdes disponiveis permitem
concluir que o numero de farmacéuticos atuando igitiincia sanitaria € insuficiente. Com
isso, as agles de fiscalizagcdo vém sendo exenpidtasutros profissionais de saude. Este fato
ocorre em total descumprimento ao Decreto n° 85.8787/04/1981 que define no item Il
Art. 1°, como atribuicdo privativa dos farmacéusica fiscalizacao profissional, sanitaria e
técnica de empresas, estabelecimentos, setoresulé®; produtos, processos e métodos
farmacéuticos ou de natureza farmacéutica (JOADL;ZBRASIL, 1981).

No sentido de resguardar a area de atuacao pavamiprofissional farmacéutico, em
2010, o Conselho Federal de Farmacia (CFF) amparaldolegislacdo vigente, aprovou a
Resolucdo n° 539, dispondo sobre o exercicio giofial e as atribuicbes privativas e afins
do farmacéutico nos 6rgaos de vigilancia sanitéigara 1 (BRASIL, 2010).
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Decreton® 85.878/81

Privativa dos farmacéuticos

« fiscalizagcdo profissional, sanitaria
e técnica de: empresas, processos
e métodos farmacéuticos, setores,
formulas e produtos farmacéuticos
N&o sendo permitida delegacéo

* Medicamentos: . o lmunobiolégicos
. dispensacao Resolucdo CFF n° e hemoderivados,
« fracionamento 539/2010 « produtos de uso veterinario
e distribuicao o Ar.nplllaNas Atividades -sdane.antes.thc.)spltalarese
ot t Privativas atnbuu;oes X omissanitarios,
Sl d tracs privativas do afins » radiois6topos e radifarmacos
L]
e e farmacéutico na « tratamento e controle de

purificacdo e analises de VISAe elenca qualidade da &guanaindustria

qu_a“dadede'nsum_os‘je ividad i farmacéutica e da aguade
origem vegetal e animal atividades afins consumo humano

Competem também ao farmacéutico:

e geréncia,gestdo em VISA

*VISA de Servicos de Saude

*Vigilancia de Produtos, Boas praticas

*Educacdo, informacdo e Comunicacao

em Saulde

e Comunicacéao e avaliagdo de riscos

* Eventos adversos do uso de

medicamentos e novas tecnologias

Figura 1- Campo de atuacdo do farmacéutico emévigih sanitaria. Em vermelho: area de atuacdotiwava

dos farmacéuticos em VISA e em negro area de aiusg@ privativa do farmacéutico em VISA.

1.6 INSPECOES SANITARIAS NAS CLINICAS DE DIALISE NEBSTADO DO RIO DE
JANEIRO

De acordo com a Norma Operacional Basica (NOB) 8WUS6 as acdes da VISA de
baixa, média e alta complexidade, cabem ao estadwrge quando 0S municipios nao
estiverem habilitados para executa-las. Na praticexecucdo das acbes de vigilancia
sanitaria de alta complexidade, requer capacidadeca e recursos humanos especializados,
exigéncia que muitos municipios de médio e pequeoite ainda ndo possuem. Nos
municipios do estado do Rio de Janeiro, 0 procdsesdescentralizacdo das acdes de VISA
esta em andamento, porém as acdes de alta conguexsdo realizadas em nivel estadual por
equipe multiprofissiona(COHEN, 2004).

As demandas legais advindas das legislacdes sasitir década de 90 e o repasse de
verbas do fundo nacional de saude para o fundodwedtade saude viabilizaram a

implementacédo do programa de inspecfes sanitavgsarvicos de dialise do estado do RJ.

! Equipe multiprofissional: composta de trés ou mais categorias profissionais de nivel superior das profissdes
previstas na Resolucdo SES N° 1.262 de 08 de dezembro de 1998 (farmacéuticos, médicos, enfermeiros, odontdlogos,
arquitetos e demais profissionais em quantidade suficiente para a execucgao de inspegdo sanitaria). A Resolugdo SES N°1.262
de 08 de dezembro de 1998 foi revogada e substituida pela Resolugdo 1411 de 15 de outubro de 2010.
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Para isso, em 1999 foi formada uma equipe muliglisar composta por: médico,
enfermeiro e farmacéutico e iniciou-se o programandpecdes baseada na Portaria GM/MS
N° 2.042 de 11/10/1996, que estabelece o regulaménhico para o funcionamento das
clinicas (BRASIL, 1996). Atualmente, a legislacdn gigor € a RDC ANVISA n°l1l de
14/03/2014. Sao também utilizados os roteiros @peigdo elaborados pelos técnicos da
SUVISA-RJ e documentos oficiais (ordem de servieonos de visita, termos de apreensao
de amostras, autos de infracdo, autos de multapsede ajuste de conduta). Além disso, o
farmacéutico da equipe de inspecéo realiza coletaégilia utilizada na didlise em varios
ponto¢ do sistema durante a inspecdo. Estas coletas fgmmme do Programa de
Monitoramento da Qualidade da Agua de Hemodiéiiseiado em 1999 em parceria com o
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em 8dMLCQS e VISA Municipal do RJ.

Apébs cada inspecdo, um relatério técnico é elalocadtendo a descricdo detalhada
da clinica, bem como, as ndo conformidades e @aagéal de risco do estabelecimento. Esta
avaliacdo pode ser satisfatoria com restricdessaptando grau de risco baixo, moderado ou
elevado; podera ser ainda insatisfatoria com geatisdo elevado e com interdi¢cdo parcial ou
total. Posteriormente, na entrega do relatériovéat’o um Termo de Intimacédo (TI), com
prazos determinados para cumprimento das nao coitfades pelos responsaveis técnicos
dos servicos. Nessa ocasido, serdo tambéem lavosdastos de infracdo (Al) referentes as
infracbes sanitarias observadas durante a inspecadinica. Os Al serdo avaliados

tecnicamente de acordo com a Lei 6437/1977.

Apés andlise do histérico da clinica sdo verific@dopresenca de reincidéncia da

infracdo, bem como o encaminhamento de defesa A\JRJ, nos prazos estabelecidos em

20s pontos de coleta para o Programa de Monitoramento da Qualidade da Agua de Hemodialise s&o:

Para analise bacteriol6gica: Coliformes totais (CT), Coliformes termotolerantes (fecais) (CF), Bactérias heterotréficas (BHT) e
Endotoxinas (End).

a) Uma amostra da dgua potavel do pré-filtro - amostras para anélise de CT, CF e BHT
b) Uma amostra da dgua pos coluna de carvdo - amostras para analise de BHT
c) Duas amostras da Agua pés osmose reversa — amostras para analise de BHT e de endotoxinas

d) Duas amostras da agua da sala de reuso (HCV negativo de preferéncia) - amostras para andlise de BHT e de
endotoxinas

e) Uma amostra da solugéo de didlise colhida na maquina acoplada ao ponto mais distal do Loop.

Fonte: Procedimento Operacional Padrdo- POP de coleta de amostras de agua tratada para dialise do setor de TRS
da SUVISA-RJ.
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lei. O desfecho de um Al é uma adverténcia no dasprimeira ocorréncia dentro de um

periodo de cinco anos; no caso de reincidénciaagdicada multa com valor progressivo.

Quando a equipe constata a presenca de risco elevaélatorio sera encaminhado
aos gestores da SUVISA e da SES-RJ, que definsdpravidéncias cabiveis: Termo de
Ajuste de Conduta (TAC); Interdicdo parcial ou kata servico. No caso de interdicao, os
pacientes serdo transferidos para outros servigatiaise e a interdicdo sera publicada em

diario oficial do estado.

Observacgoes:

» A meta é uma inspegéo por ano em cada servico.

» Os servigos de dialise s6 poderdo funcionar apds aprovacéo da planta pelo setor de
arquitetura da SUVISA-RJ e s6 poderao funcionar apos inspecao inicial e no caso de
interdicdo s6 podera reabrir ap6s inspegéo sanitaria que certifique que o servico atende
a norma sanitaria vigente.

» De acordo com a avaliacéo do risco sanitario, serdo realizadas inspec¢des adicionais.

» Para o gestor ampliar o nimero de vagas € necessario avaliagdo da Vigilancia

Sanitaria e de adequacao de toda a estrutura a legislacéo vigente.

1.7. A ATUACAO DO FARMACEUTICO NOS SERVICOS DE TERMWA RENAL
SUBSTITUTIVA

A RDC ANVISA n° 154 de 15/06/2004 recentemente gawta e a atual legislacao
RDC ANVISA n° 11 de 14/03/2014 e Portaria do MS8@8e 14/03/2014 definem diretrizes
e 0s recursos humanos minimos dos servicos daedi&fio eles: um médico nefrologista e
um enfermeiro, especializado em nefrologia (Respaais Técnicos - RT); um assistente
social; um psicélogo; um nutricionista; auxiliares técnicos de enfermagem, médicos e
enfermeiros nefrologistas, em nimero proporcional@pacientes para compor a equipe. No

entanto, estas legislacdes nao preveem a obrigdéale de farmacéuticos nesta atividade.

No entanto, clinicas que optam por produzir os eotrados polieletroliticos de
hemodialise, necessitam de farméacia de manipulag&jual é obrigatoria a presenca de um
farmacéutico responsavel técnico de acordo com &/RBVISA n° 8 de 02/01/2001
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(BRASIL, 2001b). No caso de clinicas que necessi&apensar medicamentos controlados
em quantidade superior a permitida em emergéncka dfhpolas para substancias
psicotropicas e 03 para as entorpecentes) tambapnigatdria a presenca do farmacéutico,
conforme a Portaria M.S 344/1998.

Por outro lado, a Lei Federal n°® 5.991/73 que dispdbre o controle sanitario e
comércio de medicamentos, ndo prevé a obrigatateeda farmacéutico nos dispensarios de

medicamentos, nas clinicas e nos hospitais de pequate (até 50 leitos) (BRASIL, 1973).

As inimeras tentativas de alteracdo da Lei Feder&991/73 ainda ndo obtiveram
resultado favoravel, dessa forma, as clinicas d#disdi acabam se enquadrando em
estabelecimentos de pequeno porte que possuenmshsips de medicamentos para justificar
judicialmente a auséncia do profissional farmaceutem 2012, constatamos que no Rio de
Janeiro, apenas 2,3% das 87 clinicas de dialise ppssuiam area de producdo de

concentrados com a presenca de profissionais féutiecs.

Em 2009, o Conselho Federal de Farméacia (CFF) apravResolucao N° 500 de 19
de janeiro de 2009 que dispde sobre as atribug@éarmacéutico no ambito dos servicos de
dialise. A resolucdo determina que compete ao fegoteco: Contribuir para minimizar os
riscos de natureza quimica, fisica e bioldgica pragedimentos realizados nos servigcos de
didlise; Controlar, monitorar e garantir a qualigladb tratamento de agua e do dialisato;
Participar da selecdo dos fornecedores de medit¢asgrodutos para saude, equipamentos,
INSUMOS e saneantes; Atuar em conjunto com a eduugidisciplinar, na elaboracdo de
Procedimentos Operacionais Padrao (POP), oriene&acapacitacido do pessoal; Participar de
decis@es relativas a terapia medicamentosa e atmplos clinicos; Estabelecer um sistema
seguro de transporte e dispensacdo de medicamesrtosastreabilidade; Cumprir e fazer
cumprir as normas de armazenamento, uso e digfibbde produtos para saude, saneantes,
insumos e matérias-primas; Promover o uso racimahedicamentos e demais insumos pra
saude; Participar ativamente do Programa de Cen&dPrevencdo de Infeccdo e Eventos
Adversos (PCPIEA) e do Programa de GerenciameatBabsiduos de Servicos de Saude
(PGRSS); Realizar e manter registros das acOesat@uticas em conformidade com a
legislacdo; Executar as operacdes farmacotécnioassaneantes, entre as quais: diluicéo,
fracionamento, reconstituicdo, envase, andlise rdrae de qualidade; Elaborar manuais
técnicos com fluxograma e procedimentos operaopaitinentes, bem como formularios
proprios (BRASIL, 2009).
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1.8 ACOES E DESAFIOS DA VIGILANCIA SANITARIA

Nos ultimos anos, os servigos de saude tém agraegadts tecnologias, tornando-os
mais complexos, gerando demandas na aprendizagemvde procedimentos e também na
organizacdo e gestao destas tecnologias. Desta, fosrservicos de saude ampliam cada vez
mais sua complexidade e, por consequéncia a gadetie as caracteristicas dos riscos que
apresentam. Os servicos de dialise representanebenrealidade por isso sdo denominados
de alta complexidade e de alto custo para o Sisténieo de Saude (SUS) (LUCCHESE,
2001). A complexidade presente nos servigos desdiihduz-se em riscos, para os pacientes
e trabalhadores, que tem varias origens, sejafreestrutura, nas maquinas de dialise, nos
riscos quimicos e biolégicos, devido aos produtgsracessos realizados nestes servicos
(LEITE, 2007).

Cabe a vigilancia sanitéria a realizacdo de acdesvigam a prevencdo, reducdo e
minimizacdo desses riscos nos servicos de saudéyroe definido no seu marco legal
(BRASIL, 1990). Diante das novas caracteristicas servicos de saude, sdo necessarias
adequacdes da vigilancia, no sentido de cumpriew Eapel na protecdo da saude. Num
ambiente onde ha tantos riscos, esses se tornasoslie por isso devem-se incorporar, de
forma cientifica, as avaliagbes realizadas, come bpsncipalmente na experiéncia
profissional. Os desafios surgem na pratica dideavigilancia sanitaria, pois as situacdes
reais “nem sempre estao emolduradas nas leis easbmmais exigem avaliacdo e tomada de

decisdes por parte dos profissionais (COSTA, 200a8).

As acbes de vigilancia sanitaria para servicosaleles sdo: Analise de projetos de
infraestrutura fisica, concessao de licenca deidnamento, revalidacdo de licenca anual,
inspecdo sanitéria de rotina e inspec¢éo sanitara gourar dendncias, reinspecao sanitaria e
monitoramento. A inspecdo sanitaria € fundamentaltedas as acdes relacionadas aos
servicos de saude, por permitir a possibilidadanfigir a realidaden loco, identificar fontes
potenciais de danos a saude e alimentar com infd@®saos sistemas de monitoramento,
numa estratégia de protecdo a saude. Entretanemessario requalificar essa tecnologia com
a modificagdo e melhoria de seus instrumentos tu&naente sdo as normas e os roteiros de
inspecéo (LEITE, 2007).
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Outro ponto relevante em relagdo as inspecdes saoteiros adotados, que nem
sempre sao suficientemente claros, apresentam agdles dubias o que dificulta as
interpretacdes das equipes de vigilancia sani@gei@ante as situacdes. Analises sobre as
inspecdes nos servicos de hemoterapia apontaraias \dilvidas em relacdo aos roteiros
utilizados (MENDES et al, 1999)

Além disso, outras dificuldades também reduzem ¢c@®sada vigilancia sanitaria,
entre elas, baixa qualificacdo técnica dos praiiess, sistemas de informacéo e estrutura
deficientes, desconhecimento de questdes tecnakgiémero reduzido de profissionais para
formar equipes de inspecéo, estas deficiéncias gameisempre que s&o investigados 0s
processos de descentralizacéo das acfes do naslialspara o municipal (COHEN, 2004).

Embora as equipes de servicos de dialise sejamidisaiplinares, as normas que
regulamentam essa atividade, n&o inclui o farmax@utontrario & Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) de 2001 e a Politica NacionaAslgisténcia Farmacéutica (PNAF) de
2004. Na maioria dos paises desenvolvidos, at@ssia farmacéutica ja é realidade e tem
demonstrado eficacia na reducdo de agravamentqsodi@siores de patologias crbnicas e dos
custos para o sistema de saude. De acordo com latéri@ desenvolvido por uma grande
organizacdo de servicos de didlise americana ([&),\@m 2005, o grupo de pacientes que
receberam servicos de assisténcia farmacéutiegrados ao servico de dialise tiveram
menores taxas de morte e hospitalizacdo do quepm gle pacientes que receberam somente
0s servicos de didlise (WEINHANDL, 2013).

Os pacientes renais cronicos geralmente possuerarbmades como a hipertenséo e
diabetes com multipla terapia medicamentosa que f@ar a interacdes medicamentosas e
davidas, que demandam de orientacdo farmacéutiden estudo sobre o grau de interacao
dos pacientes renais, em relagdo aos medicamam®ips, demostrou que quanto maior o
nivel de conhecimento maior a adesdo ao tratamfamtoacolégico, o que sinaliza a
necessidade de melhor orientacdo aos pacientedNMANDL, 2013).

No Brasil, a assisténcia farmacéutica ainda ¢€ iecip e cabe ao SUS o empenho em
implementa-la (PEREIRA; FREITAS, 2008). Uma pesguisalizada pela ANVISA revela
gue sete em cada dez responsaveis pelas farmaci@sld ndo sdo farmacéuticos e que a
maioria (58%) dos profissionais que atuam nas messda da area de enfermagem. A

auséncia de farmacéuticos nessas farmacias fagisdatao, representa exercicio ilegal da
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profissdo, deixa o usuario do medicamento caresteorientacdo farmacéutica, gerando
inseguranca quanto ao uso dos produtos farmacéutipee pode resultar em danos aos
pacientes e retorno aos hospitais do SUS (BRANDZI).

Sendo assim, acreditamos que a inser¢do do farti@&omo profissional da saude
nos servigos de dialise é relevante ou fundamemtajarantia do acesso e uso racional de
medicamentos, bem como, na implementacdo de mathdo servico e de beneficios na

assisténcia de qualidade aos pacientes.
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2 OBJETIVOS

Geral

Realizar um levantamento de inadequacgles, refareatearea de atuacdo do
farmacéutico, detectadas em inspecdes nos sedécdislise no Rio de Janeiro e elaborar um

guia para nortear essas inspecoes nas unidadeafdmatrenal substitutiva.

Especificos

» Realizar um levantamento das inadequacfes, endastraas clinicas
de dialise inspecionadas pela SUVISA-RJ, no perdmd010 a 2012, referentes

N 7

area de atuacgao do farmacéutico;

* Identificar as atribuicbes do farmacéutico, nasasrée vigilancia

sanitaria e nos servicos de dialise;

* Classificar, segundo o risco sanitario, as inadgigs com base nos
roteiros de inspecao da ANVISA e da SUVISA-RJ;

 Avaliar o risco sanitario atribuido as clinicasdi&lise e quantificar as

intervencdes da SUVISA nos servi¢cos no periodo0d®-2012;

» Elaborar um guia para nortear essas inspecdesenada atuacdo do

farmacéutico.
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3 METODOLOGIA

3.1 LEVANTAMENTO DOS DADOS

. Identificar as atribuicbes que pertencem a areatacdo do farmacéutico na
vigilancia sanitaria e nas unidades de dialise ypaio das legislacdes do Conselho Federal de
Farmacia (CFF) que regulamenta o exercicio da gg@d de farmacéutico e em outras

legislagGes relacionadas.

. O levantamento das inadequacfes, as intervencOézadss e a classificacédo
de risco atribuido as clinicas no periodo de 202012, serdo obtidos por meio de pesquisa
documental nos relatorios de inspecao sanitarémilpbs e sistemas de informacéo do setor
de TRS-SUVISA-RJ.

3.2 METODOLOGIA DE AVALIACAO DE RISCO DAS NAO-CONFBMIDADES

Para fazer uma estimativa do risco que essas inagees representam, foi feita uma
classificag@o de risco com base nos mesmos csatatilizados pela ANVISA e pelos setores
de VISA dos estados de ES, SC, SP e RJ na elabotdagadseus roteiros de inspecéo. Este
meétodo denomina-se Classificacdo Hierarquica digd®eque utiliza os conceitos da Analise
dos Perigos e Pontos criticos de Controle — APPQE& consiste numa abordagem
sistematizada e estruturada de identificacdo deopocriticos de controle nos processos
industriais, também aplicavel nos servicos (ESPGRSANTO,2010).

A legislacdo sanitaria em vigor seré a fonte paelaagdo dos perigos que servira para
compor o roteiro de inspecdo sanitaria. Compreereemlegislacdo sanitaria todos os atos:
Leis, Portarias, RDC, Decretos, NBR, Boas PréatdmdManipulacdo e Fabricacdo (BPMF)
entre outras e que sejam referentes ao objetogil@ndia sanitaria em questdo. Os roteiros
de inspecdo sdo um dos instrumentos utilizado\&lA para orientar e padronizar a acédo de
seus agentes no ato da inspecédo sanitaria. A®gonaddes ou ndo conformidades detectadas
nas inspecdes sanitarias, serdo avaliadas emofalacgravidade do perigo, ou seja, do risco
que podem representar para a saude publica. Raraceada item dos roteiros de inspecao
sanitaria € classificado como: Item Imprescindi®t Item Necessario (N); Item
Recomendavel (R) ou ltem Informativo (INF.) (ESPIRISANTO,2010).
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Item Imprescindivel (I) é aquele que, faz parte degquisitos legais. A nédo
conformidade deste item pode afetar em grau crétiqoalidade do produto ou servi¢o e/ou a
seguranca dos trabalhadores, representando umristim para a saude publica, sendo

obrigatdrio o cumprimento do mesmo de forma imediat

Item Necessario (N) é aquele que, faz parte dosigiéos legais. A sua néao
conformidade € um perigo semicritico e pode af@tmificativamente a qualidade do produto
ou servico e/ou a seguranca dos trabalhadoresesam um risco meédio para a saude
publica. Verificado o ndo cumprimento de um itencessério € possivel estabelecer prazo
para adequacdo, de acordo com a complexidade des aprretivas que se fizerem

necessarias.

Item Recomendavel (R) é aquele cujo ndo cumprimeotie afetar em grau nao
significativo a qualidade do produto ou servicauedosegurancga dos trabalhadores. A sua nao
conformidade deve ser considerada como um perigaritico, representando um baixo risco
para a saude publica. Verificado o ndo cumprimel@aim item recomendavel é possivel

estabelecer prazo para adequacéao.

Tabela 3 Classificagcdo hierarquica dos perigosararg exigéncias legais e grau de risco que

representam para saude publica.

Classificacdo do Item O item é parte dos A nao conformidade Risco para Sua adequacao
ou sua adequacéo requisitos: (perigo) afeta a saude publica  deve ser realizada
qualidade do em prazo

servigo/produto/ e
seguranca dos
trabalhadores em

Imprescindivel (I) Legais/ boas Grau critico Alto Imediato
praticas / NBR

Necessario (N) Legais/ boas Grau médio Moderado Prazos estabelecidos
praticas / NBR conforme
complexidade das
acles corretivas

Recomendavel (R) Apenas Grau ndo significativo  Baixo E possivel
recomendacéo estabelecer prazo
para adequagao
Informativo (INF) Informag&o descritiva ou complementar, ndo deveaesiderado um perigo

Fonte: elaborado pelo autor com base em ESPIRITOTEAIR010.
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Item Informativo (INF.) é aquele que expressa umirinacdo descritiva e/ou
complementar. A ndo conformidade de um Item classldb como informativo ndo deve ser

considerada como um perigo.

A avaliagdo do risco atribuido as inadequacfds f®m base nestes critérios esta
consolidada na tabela que constitui o apéndice B.

3.3 ANALISE DOS DADOS

Os dados obtidos por meio da pesquisa documeméa sebulados no programa Excel
e avaliados por meio de andlise estatistica, Sequeepossivel foram utilizadas as médias
das variaveis do periodo em estudo e 0s resultsei@ expressos em graficos com o0s

respectivos percentuais.

3.4 ELABORACAO DO GUIA

O conteudo do guia foi definido a partir de dadbsdos na legislacao vigente, bem
como, na literatura e nos dados obtidos nas inggexalizadas nos ultimos trés anos pelo
Setor de Terapia Renal Substitutiva da SUVISA-RJ.
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4 RESULTADOS

Foram inspecionados 84 estabelecimentos em 2016m82011 e 87 em 2012. As
inadequacdes inerentes a atuacdo do farmacéusatamam em 1105 (34,06%) em 2010;
1165 (32,44%) em 2011 e 1097 (37,10%) em 2012 icardf). Apesar de observar um
ndamero maior de inadequacgdes em 2011, o total démwvariou significativamente ao longo
dos trés anos. Em média, elas representaram eencaerco (34,4%) do total das
inadequacdes (n= 326dpservadas nas clinicas de dialise (Grafico 2).

Gréfico 1- Numero de inadequacdes referentes afarsmcéutica em relacdo ao total, em
inspecdes nos servicos de didlise do RJ, no pede@®10 e 2012.

2010 2011 2012

" lnadequacdes da area farmacéutica
Total de inadequcdes
Ohs. N de estabelecimentos inspetionadas em 2010: 84 em 2011: 89 & em 2012: &7

Fonte: Relatorios inspe¢fes sanitarias TRS-SUVISAR®RLO0 a 2012
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Gréfico 2- Percentual de inadequagbes na area ¢é@utiea observadas em inspecodes
sanitarias do RJ, no periodo 2010-2012.
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Fonte: relatérios inspecdes sanitarias TRS-SUVISA®RL0 a 2012

As inadequacdes foram classificadas em seis césgdentro da area de atuacdo do
farmacéutico, perfazendo um total de 1122 inaddipga¢Grafico 3). Na andlise das seis
categorias, verificamos que o maior percentualreefe a armazenagem de insumos e ao
Programa de Gerenciamento de Residuos de SenacBaltle. Os menores percentuais sao
referentes ao controle de qualidade da agua tra@dadialise. As inadequacdes do sistema

de tratamento e distribuicdo de 4gua para diales® &so de produtos saneantes ocorreram em
namero médio (Gréfico 3).
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Gréfico 3- Percentual de inadequagfes na area ¢é@utiea por categoria, observadas nas

inspecdes sanitarias nos servicos de dialise dodyderiodo de 2010 a 2012

Armazenagem de medicamentos e insumaos
para servigos de satde

29,6

Programade Gerenciamento de Residuos de
Servicosde Saude (PGRSS)

Sistema de distribui¢do e tratamento de dgua
para hemodidlise (SDTAHD)

Usode produtos saneantes

Programas de Prevencao de Infecgao Hospitalar
e Eventos Adversos

WY = s 0 mD D N

Controle de Qualidade Fisico-quimicoe
Bacteriolégicodo SDTAHD

5,0 10,0 150 200 25,0 30,0

percentual de inadequgdes

Fonte: relatérios inspecdes sanitarias TRS-SUVISA®RL0 a 2012

Quanto ao risco sanitario estimado, a maioria dadaquacdes 53% representa risco
moderado, 37 % representam risco elevado e 10%atebaixo (Grafico 4).

Gréfico n° 4- Risco estimado das inadequacfes &mesbservadas nas clinicas de didlise
no RJ, no periodo de 2010 a 2012.

Hrsco moderado MErnscoalto  Hrsco baixo

Fonte: relatorios inspe¢des sanitarias TRS-SUVRSA2010 a 2012



Quadro 2 - Inadequages da area de atuacao dockutita conforme Resolugdo do CFF n° 500/2009.

CATEGORIAS ANO
2010 2011 201p Médla

Armazenagem de medicamentos e insumos para senégsalde 302 368 3p7 382
Inadequag8es estruturais (localizagdo, organizéigdoeza, dimensdes e etc..) 103 108 76 96
Armazenagem sem correto controle de temperatura 71 6 74 78 73
Termolabeis sem correto controle de temperatur@dgéah ndo exclusiva. 27 54 44 42
Armazenagem de insumos feita em local inadequado 30 3] 3 35 33
Insumos com validade vencida /sem identificacélmtiee validade 28 30 28 2P
almoxarifados permitem acesso a vetores 17 22 21 20
Armazenagem inadequada de produtos quimicos/dasean 3 27 19 16
Armazenamento inadequado de hemocomponentes 8 4 16 9
Med. controlados em desacordo com Portaria 344/98 6 8 3 6
Uso de produtos saneantes 184 210 19% 194
Rotulagem inadequada de saneantes apoés diluicdo 673 873 74
Uso de saneantes no reuso de dialisadores sere HRT's adequados 73 58 46 b9
Diluicéo de saneantes sem vidraria e sem superpmaorof. Capacitado 16 0 B5 47
falta de treinamento para funcionérios da limpeza o 2 22 23 22
Desinfecc¢do de superficies com saneantes sentreep@ga uso hospitalar 8 | 7 18 14
Sistema de Distribuic&o e Tratamento de Agualgaraodialise (SDTAHD) 196 207 187 197
Inadequag8es na area fisica da sala do STAHD 43 35 2] 33
POPs desatualizados ou ausentes no setor 28 40 29 32
Manutencgéo e calibragdo dos equipamentos do STAHD 23 28 23 25
Registros de desinfec¢cdo do STAHD 14 11 35 20
inadequagdes nos kits para andlise fisico-quiniécad 18 20 20 19
Inadequacgdes relativas as cisternas e caixasad'agu 21 21 17 18
Existem pontos de vazamento no sistema ou loop 14 17| 21 17
Limpeza das caixas d'agua semestral ndo comprovad 21 15 15 17
capacitacéo do Técnico e contrato de manuten¢&sTddiD 14 20 11 15
Controle de Qualidade Fisico-quimico e Bacterimog6 SDTAHD 81 85 5f 76
N&o h& regularidade no C. Q bact. Das O.R. Postatei 2 3 1 2
Registros de analises fisico-quimicas diarias coose 30 32 28 3(
nao realizou andlise apds pirégena ou BHT acin@w® de acao 1j0 17 9 1p
Contaminag8es por bactérias heterotréficas / Endwe 1§ 1] 4 11
C.Q F.Q. semestral c/alteragéo 9 7 2 6
Contrato com Laboratério de C. Q que ndo pertarRede REBLAS b b [i
C. Q. F. Q. semestral metais ndo comprovados 5 4 5 5
Coleta bacteriologica apos ( 24-72hs) sanitizalpisistema i A 5 4
Alteracgbes no C. Q. fisico- quimico diario 3 2 3 3
Programa de Gerenciamento de Residuos de Sedac®alide (PGRSS) 205 252 255 241
inadequacdes na estrutura, dimensdes e organizdg8abrigos de residuos 81 74 60 72
descarte de residuos comum na lixeira de infeztagtvice-versa 48 42 (2 37
Inadequagdes das lixeiras, sacos plasticos, eentfidacdo dos residuos P3 44 31 B3
Manejo e transporte inadequado dos residuos 34 23 28 28
inadequagdes c/segregacao de perfuro cortantes 17 12 16 15
PGRSS da clinica ausente ou inadequado a RDGon8e307/12/2004. 9 11 11 140
Programas de Prevencéo de Infec¢cdo Hospitalaemtds Adversos (PCPIEA) 13 B6 135 b8
N&o possui manual de PCPIEA ou possui manual inimp 17 19 21 21
Nao apresentou o Manual de Proc. Artigos e Sepfd desatualizado L0 16 20 L5
Ha falhas nos registros de limpeza e desinf. rdadsi 11 13 17 14
N&o é cumprida ou estabelecida rotina de usomakde antibi6ticos D 11 20 1p
N&o h& comprovagéo de que a CCIH esteja funcionando 5 8 9 7
Adesinfecc¢éo de superficies difere do preconizado 1 7 12 7
Processa artigos em local ndo apropriado pardieste 6 4 8 6
N&o possui Manual de Biosseguranga 0 6 10 5
N&o foi constituida a CCIH 1 2 1] 1

Fonte: relatdrios inspecdes sanitarias TRS-SUVISARL0 a 2012
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Quanto a avaliagédo dos servicos de dialise do®periodo de estudo, o grau de risco
foi moderado em 75% e baixo em 13% dos servicaslizando 88 % de avaliacao
satisfatoria. Apenas 10% apresentaram grau de elsvado tiveram avaliacdo insatisfatoria,
e 2% sofreram interdicdo (Gréfico 5).

Gréfico n° 5- Avaliacdo dos servicos de dialiseRibinspecionadas pelo setor de TRS da
SUVISA-RJ, no periodo de 2010-2012.

ERisco Moderado (S RM)

2%

mRisco Baixo (S RB)
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minterditadas

Fonte: relatérios inspecdes sanitarias TRS-SUVISARL0 a2012

Quanto as medidas adotadas pelo setor de TRS SUWR$Aforam emitidos em
média nos trés anos: 86 termos de intimagdo (2lpWos de infracdo, 8 termos de ajuste de
conduta (TAC). Quatro clinicas (2%) foram interdéa (Grafico 6).
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Gréfico n® 6- intervencdes adotadas pelo setorTES-SUVISA _RJ, junto aos
servicos de didlise inspecionados no periodo dé a®012.
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Fonte: relatérios inspecdes sanitarias TRS-SUVISA®RL0 a 2012

Os estabelecimentos punidos com autos de infrag@eberam os desfechos
adequados, observamos que 67% dos autos de infgacamm adverténcias, 30% geraram

multas e apenas 3% tiveram suas defesas defgi@asico 7).

Gréfico n° 07: Desfecho dos autos de infracdo dostpelo servico de TRS-SUVISA-RJ no
periodo de 2010 a 2012.
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3%

Fonte: relatorios inspegdes sanitarias TRS-SUVISA2®1L0 a 2012
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Os principais motivos para a emissédo dos Autosifilagéo (Al) foram o ndo atendimento de
termos de intimacdo e aos atos emanados da SUVIBASRproblemas de manutencao de
maquinas e equipamentos, a validade expirada denoss resultaram em 72% dos Al. Os

28% restantes se referem outros temas (Gréfico 8).

Grafico n° 08- motivacfes dos autos de infracératins pelo setor de TRS-SUVISA-RJ

contra os servigos de dialise, no periodo de 2@ a.
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5 DISCUSSAO

A doenca renal cronica (DRC) constitui hoje um imgate problema de saude
publica e sua incidéncia vem aumentando progresginee no Brasil e no mundo. A
hemodidlise é considerada a principal modalidadméitica indicada para o seu tratamento,

capaz de proporcionar uma melhor qualidade depada os pacientes.

O acesso aos cuidados com a saude é um direitmldecidadao brasileiro de acordo
com a Constituicdo Brasileira de 1988. No entaatacesso as diversas areas de saude no
Brasil, incluindo didlise e transplante renal so dsponibilizado a populagdo a partir da
implantacéo do SUS em 1993 (BRASIL, 1990).

Devido a importancia das atividades executadasragpii renal substitutiva, se faz
necessario a fiscalizacdo constante destes seryets vigilancia sanitaria, com o objetivo
principal de realizar o controle do risco sanitafi@sta forma, neste estudo analisamos as
inspecdes sanitarias nos servicos de didlise, tendw foco as inadequagdes relativas as

atividades do profissional farmacéutico.

Inicialmente, verificamos altas taxas de inadegesagia armazenagem dos insumos
relacionadas a infraestrutura, dimensdes, orgadizachigiene dos estoques. Almoxarifados
subdimensionados ndo comportam a grande quantidedeinsumos, dificultando a
organizacao e a limpeza. Consequentemente, essessflevam a armazenagem de insumos
em locais inadequados expondo-0s ao calor e umighediessivos, poeira, e incidéncia direta
da luz solar. Em relacao e este aspecto, foi fregLee falta de controle efetivo de temperatura
dos almoxarifados e refrigeradores destinados ewsotabeis podem resultar no uso de
medicacdo inativa acarretando danos a saude dasngmc Verificamos também, a
ocorréncia de insumos com prazo de validade expivaguie também € consequéncia da falta

de controle adequado.

Essas inadequacfes também foram apontadas em udo esiltado a inspecao
sanitaria em farmacias hospitalares que, além dissificaram outras irregularidades tais
como: auséncia de procedimentos padronizados stnegji aquisicdo e armazenamento dos
produtos entre outros (WILKEN, BERMUDEZ, 1999; XASR, 2007).

Muitas inadequacgfes ocorrem devido a aplicacaorase@imentos inadequados por

profissionais ndo qualificados para estas atividal$so reforca a importancia da presenca do
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farmacéutico nos servicos de dialise. A qualificaghs profissionais responsaveis e ou
envolvidos nas atividades de armazenagem de insuira@sonamento e manipulacdo de
medicamentos, solucbes e saneantes é um fator ttemex relevancia (WILKEN,
BERMUDEZ, 1999; XAVIER, 2007).

A presenca de vérias situacdes de irregularidadegdgas que comprometem a
qualidade do servico oferecido ao consumidor fobnégda em inspecdes de 186
estabelecimentos de alta complexidade e de inee@esaude, do municipio de Franca-SP.
Trinta e um por cento das inspecOes apresentaram irt8gularidades, que foram
consideradas com marcadores de riscos a saudeer@cts de didlise e nefrologia” foi o
segundo colocado em numero de irregularidades ¢li€fyjbuidas em oito eixos: estrutura
fisica (2), qualidade dos produtos (2), irreguladiel na documentacéo (1), recursos humanos,
processo de esterilizagdo dos materiais, manutenm@wventiva e calibragcdo dos
equipamentos, higienizacdo de ambiente e utilizaliEPI, respectivamente (FREITAS,
SANTOS, 2013).

Algumas outras irregularidades também foram demaa$ no gerenciamento dos

RSS nos estabelecimentos prestadores de serviggeide no Rio Grande do Sul e em Séo
Paulo onde a maioria dos estabelecimentos ndo eatemgrocedimentos preconizados na
Resolucdo CONAMA N° 283/2001 (BRASIL, 2001c). Nasspitais avaliados, apenas cerca
de 30% possuem Comissdo de Residuos de Servic8aldke (CRSS), com responséavel
técnico com formacgéo especifica; Plano de Geremitondos Residuos de Servigos de
Saude (PGRSS) e Programa de Treinamento e Capacithygs Servidores (PTCS). Os

autores sugeriram melhorias na responsabilidadestd@ do PGRSS e implantacdo da
educacao continuada (SILVA & HOPPE, 2005; OLIVEIRA06).

A implantacdo de outros programas como o Prograan@ahtrole de Prevencao de
Infeccdo e Eventos Adversos (PCPIEA), bem comopmi€sdo de Controle de Infeccdo
Hospitalar (CCIH) se faz necessaria com objetivodi®inuir e ou evitar a infeccao
microbiana e sua disseminacdo. No entanto, nesidceverificamos algumas inadequacdes
relacionadas a manuais desatualizados ou ausqmasessamento de artigos médico-
hospitalares em locais inadequados, falhas nostregide desinfeccdo dos artigos meédico-

hospitalares e da unidade, pratica de rotinas esacdedo com 0s manuais e auséncia ou nao
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cumprimento de uso racional dos antimicrobianosste€ e outros fatores como o0s
procedimentos cada vez mais invasivos apontamfasciies hospitalares como um grave
problema de saude publica (ANDRADE & ANGERAMI, 199ACERDA & EGRY, 1997,
TURINI & SANTO, 2002).

No Brasil, um inquérito nacional realizado pelo Miério da Saude revelou que entre
as instituicOes avaliadas, a taxa de infeccéo tadapivariou de 13% a 15% (RODRIGUES,
1997; FERNANDES, 2000). A Organizacdo Mundial deidga(OMS) encontrou em 14
paises uma taxa média de 8,7% entre 1983-1985, rdrando que a taxa no Brasil
apresentou praticamente o dobro de casos de ioféspitalar em relacdo aos outros paises
estudados, demonstrando a necessidade de medigasfitazes para a reducédo dessas taxas
no pais (OLIVEIRA, 2008).

Apesar da existéncia de legislacbes e normativaia paexercicio do controle
sanitario, a realidade de hospitais e muitos ousevicos de saude, no Brasil, ainda é
deficiente sob aspectos relativos as questbesasasilegais e normativas, e principalmente,
quando se trata da fraca atuacdo das CCIH na gfticde medidas de prevencao e controle
desses eventos (OLIVEIRA, 2008).

Outro aspecto relevante no servico de didlise i6tersa de distribuicdo e tratamento
de agua. A preocupacdo com o padrdo de qualidadégda, seja ela proveniente do
abastecimento publico ou de fontes alternativada énaior importancia na realizacdo da

terapia dialitica.

Apesar disso, a evidéncia de inadequactes em oedagéalidade da agua € frequente
nos servicos de dialise. Um estudo verificou ga@lid e quantitativamente a presenca de
bactérias na agua de um centro de hemodialisetdnooindo Estado de S&o Paulo. Foram
isolados 63 organismos Gram-positivos e 120 Gragathes obtidos de sistema de
distribuicdo (128), 4guas das maquinas (43) e ms&stde reuso (3) e foi sugerida a
necessidade de monitoramento continuo da aguam®&antro de Hemodialise e adocao
medidas profilaticas que minimizem a exposicdo deigmtes imunodeficientes a aguas
contaminadas (MONTANARI et al., 2009).

Neste nosso estudo, semelhante aos artigos citado®yém foram verificadas
algumas inadequacgdes como: utilizacdo da salatiertento de agua para outras finalidades;

falhas na manutencdo dos equipamentos hidraulicstenicos do STDAH; registros de
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manutencgao e desinfec¢éo incompletos ausentesgdBsatualizados, entre outros. Embora o
controle de qualidade da agua para didlise, tepfes@ntado um numero reduzido de laudos

insatisfatorios, ndo significa a auséncia de rigara 0s pacientes.

Um levantamento das inspecdes da equipe de terap&# substitutiva no Rio de
Janeiro demonstrou resultados superiores em rekgi@lidade da agua nos servicos que
mantém um técnico durante todo o horario de furasiento e contrato com empresa
especializada. Esse levantamento concluiu tamhémnas unidades de dialise apresentaram
melhoria na qualidade da 4gua a partir de ac6&4gilancia Sanitaria como o programa de
monitoramento da qualidade da agua de hemodiatispagceria com o INCQS (RAMIREZ,
2009; NOBREGA, 2010). O mesmo foi verificado nos/ges de didlise do Estado de S&o
Paulo, através do estabelecimento desse progr8tdaZQ, et al., 2010). Nestes dois casos
0 programa de monitoramento, teve como base pam@sregtabelecidos pela Resolugdo RDC
154/2004 e na farmacopeia americana (USP-2012).

Padrbes de qualidade em outros paises tém sidaig@igsos, no Japao, a Sociedade
Japonesa de Terapia para Dialise estabeleceu patidpualidade da agua para hemodialise,
por dialisadores de alta performance e a utilizalgfluido de didlise ultrapuro em todas as
modalidades de didlise (KAWANISHI et al., 2009).aNacbes verificaram que a qualidade
desses fluidos é extremamente alta e associararfadsta uma alta taxa de sobrevida de
pacientes que realizam hemodialise (MASAKANE et2009).

Os portadores, em processo dialitico, muitas vezggerem um grande numero de
medicagbes. Além do que, deve-se considerar qua, a&excrecdo renal comprometida
qualquer outro farmaco administrado a estes pademtensifica a possibilidade de
surgimento de reacfes adversas e interacOes, gajaepreocupacao, principalmente, com
medicamentos utilizados pelo paciente por autoragd (MADALOZZO et al, 2007;
BERKOW, 1995).

O uso simultaneo de varios medicamentos, especignue farmacos ndo prescritos
pelo médico e daqueles considerados inécuos pelerpia, como chas e plantas medicinais,
determinam a necessidade de analise detalhadastfaidhifarmacoterapéutica do paciente.
Neste sentido, o farmacéutico pode contribuir comecuipe de salde, através do

acompanhamento do paciente no sentido de obtelta#dss concretos que melhorem a
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qualidade de vida relacionada a medicamentos, ebeewwda do paciente (HEPLER &
STRAND, 1999).

As evidéncias de inadequacfes nas inspecdes aabibt vigilancia sanitaria a
aplicacdo de medidas corretivas. Essas mediddarmi&e sempre com a politica educativa,
ou seja, orientacdo a respeito das normas a sedias, do risco sanitario e de boas
praticas. A estratégia da orientacdo muitas vezepaoo lugar da autuacao e interdicdo que
sdo aplicados como ultimo recurso, nos casos dantds, quando se esgotam as outras

possibilidades de resolugéo de problemas.

Conforme o exposto, podemos concluir que a terapraml substitutiva é um
procedimento complexo que requer uma série de moi@® ndo sO6 em relacdo a
infraestrutura fisica, protocolos, monitoramentdisealizacdo, mas também em relacdo a
equipe de profissionais envolvidos na terapia casbjetivo principal de minimizar os riscos
para os portadores de insuficiéncia renal croié@&m disso, acreditamos que a auséncia do
farmacéutico nas clinicas de dialise, somente 2 8fa<linicas do estudo possuem este
profissional, pode ter sido um fator relevante pacarréncia e manutencdo de muitas
inadequacdes detectadas neste estudo, porém tedasss de um estudo comparativo para

dirimir esta duvida.

Sendo assim, concluimos que a presenca de farnsuos servicos de dialise
podera contribuir para uma assisténcia farmacéuatiisguada, dentro de critérios técnico-
cientificos, para ampliar a qualidade desses sEvidlém disso, consideramos que a
presenca de farmacéuticos nas equipes de inspexsBeiécial para a detec¢cdo e avaliagdo de

irregularidades inerentes a sua area de competéncia
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INTRODUCAO

Os servicos de Terapia Renal Substitutiva (TRS) esfieles destinados a oferecer
modalidades de dialise para tratamento de paci@a@sinsuficiéncia renal crénica tendo
como regulamento para o seu funcionamento a RDC IS8AVn° 154 de 15/06/2004
recentemente revogada e substituida pela RDC ANWHSA de 14/03/2014 e Portaria MS
N° 389 de 14/03/2014 (BRASIL, 2004 a, BRASIL 2088gundo esta RDC os servigcos de
didlise devem ter como Responsaveis Técnicos (Rddicn nefrologista e enfermeiro,
especializado em nefrologia e para compor a equipeassistente social; um psicélogo; um
nutricionista; auxiliares ou técnicos de enfermagéyo entanto, estas legislacdes néo

preveem a obrigatoriedade de farmacéuticos nesidaate.

A maioria das clinicas de dialise por ndo possuiregma farmacia e sim um
dispensario de medicamentos, utilizam-se da Lei9137/8 (BRASIL, 1973) para,
judicialmente, justificarem a ndo necessidade detratacdo de farmacéutico como
responsavel técnico. Para exemplificar esta reddideonstatamos que no Rio de Janeiro, no
ano de 2012 apenas duas clinicas de dialise postuamacia de producédo de concentrados
polieletroliticos, porém desativadas, e somente dlidicas das 87 ativas, possuem
farmacéutico em suas equipes. Diante disto, canolslique as atribuicbes do farmacéutico
sdo executadas por outros profissionais sem fomndgécionada para medicamentos. Por
iSso € muito comum encontrarmos inadequacdes sldego sanitaria no que diz respeito a

essas atribuigoes.

No sentido de resguardar a area de atuacao despaovfal farmacéutico, o Conselho
Federal de Farmacia (CFF), aprovou a resoluca0meé 19/01/2009 (BRASIL, 2009b), que
define as atribuicbes dos farmacéuticos nos sexudgoTerapia Renal Substitutiva (TRS) e
em 2010, amparado pela legislacao vigente, apravBesolugédo n° 539 de 22 de /10/2010
(BRASIL, 2010 d) que dispde sobre o exercicio geifinal e as atribui¢cdes privativas e afins

do farmacéutico nos Orgéos de Vigilancia Sanitf@fISA).

Os cursos de Graduacao na area da saude, geramdententemplam conhecimentos
especificos para atuacdo na area de vigilanciaasaniestes conhecimentos sdo adquiridos
em cursos de Po6s Graduagdo, em capacitacOes dealiziurante a atuacao profissional.
(COSTA, 1999). Além disso, os servicos de TRS sé#éassificados como de alta

complexidade, por agregarem diversos insumos, lkegiag, equipe multiprofissional e
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procedimentos de custo elevado. A atuacdo em ifiepegestes servigos requer que 0S

profissionais que ingressam nesta area sejam taposi

A elaboracdo de uma proposta de guia que orierf@neacéutico iniciante nesta
atividade sera util para fornecer os conhecimentoEmos necessérios da area de TRS e
nortear sua atuacdo nas inspec¢des. Por outrodatioproposta sera Util para o farmacéutico
que for atuar numa clinica de dialise, por contampk atribuicbes deste profissional em
servicos de TRS, conforme a Resolucdo CFF n° 5009dde janeiro de 2009 (BRASIL,
2009a).

A proposta de guia foi elaborada tendo como baskgislacdes sanitarias da area de
TRS, manuais e normas técnicas do Ministério dal§aus relatérios de inspecao da VISA
do RJ no periodo de 2010 a 2012 e da experiénatacpradquirida em inspecdes sanitarias

da equipe de inspecbes em TRS da VISA-RJ.

A proposta de guia foi dividida em duas partes:rismgira aborda conhecimentos
basicos em TRS pertinentes a area de atuacao madantico. A segunda parte aborda os
resultados de observacdes nas inspecdes sanitasaervicos de TRS e refere-se a inspecao
no que concerne a area de atuacdo do farmacéétiotazenagem de medicamentos e
insumos para saude usados em TRS; Produtos saeaefgerilizantes: aquisicdo, uso e
diluicdo; Sistema de tratamento de agua para diélseu controle de qualidade; Programa de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de SaudeS@GRrogramas de Controle de
Prevencéo de Infeccdo e Eventos Adversos (PCPIBApgrama de Controle de Infeccao
Hospitalar (CCIH).
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1. DOENCA RENAL CRONICA

A doenca renal crbnica consiste em lesédo renala@erda progressiva e irreversivel
da funcédo dos rins, caracterizando a insuficiémer@al cronica (IRC). A sua fase mais
avancada, denomina-se doencga renal cronica ter(iRLT) e caracteriza-se pela perda de
90 a 95% de funcgéo renal e a taxa de filtragdo gtalar (TFG) fica entre 9 a 14ml/min.
Nesta fase os rins ndo conseguem mais manter alidaole do meio interno e € necessario
gue o médico encaminhe o paciente para fazer pideranal substitutiva mais adequada as
suas caracteristicas (BASTOS, 2004).

Para efeitos clinicos, epidemioldgicos, didaticasm®ceituais, a DRC é dividida em

seis estagios funcionais, de acordo com o graurtgb renal do paciente. Estes estagios sao:

Quadro 3- Estadiamento e classificacdo da doemgéh cednica

Estagio Filtracdo Glomerular| Grau de InsuficiériRenal
0 >90 Grupos de Risco para DRC Auséncia| de
Lesao Renal
1 >90 Lesdo Renal com Funcdo Renal Normal
2 60-89 I R Leve ou Funcional
3 30-59 IR Moderada ou Laboratorial
4 15-29 IR Severa ou Clinica
5 <15 IR Terminal ou Dialitica

IR = insuficiéncia renal; DRC= doenca renal cronica
Fonte: ROMAO JUNIOR, 2004.

Dados da literatura indicam que portadores de taps#io arterial, de diabetes
mellitus, ou historia familiar para doenca renabnita tém maior probabilidade de

desenvolverem insuficiéncia renal crénica (ROMAQNIOR, 2004).
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Quadro 4- Risco para doenca Renal Cronica

Hipertensao arterial
Elevado Diabetes Mellitus
Historia familiar de DRC

Enfermidades sistémicas

InfecgBes urinarias de repeticéo
Médio Litiase urinéria repetida

Uropatias

Criancas com < 5 anos

Adultos com > 60 anos

Mulheres gravidas

Fonte: ROMAO JUNIOR, 2004.

1.1.Terapia Renal Substitutiva (TRS) - Modalidades cdmentos

Conservadora (dieta e medicamentos)

. Hemodiélise (HD)

. Dialise peritoneal (DP)

. Didlise peritoneal ambulatorial continua (DPAC);
. Dialise peritoneal automatizada (DPA)

. Transplante renal (TR)

1.1.1 Hemodialise

A hemodialise consiste em filtrar o sangue atrale@sma maquina (“rim artificial”).
Através de uma via de acesso, 0 sangue do pa@dyimbeado e passa por dentro do filtro
(dialisador) O sangue assim purificado retornaamemte através de outra via. As secdes de
HD, geralmente sao ser feitas 3 vezes por semanaamc¢ao em torno de 4h. Ou conforme

determina a prescricdo do medico responsavel (RAERDO3).
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Figura 2- Paciente conectado a maquina de Hemodialise.
Fonte: pesquisa Google imagens 2012 http://www.blogdogusmao.com.br/vl/wp-

content/uploads/2010/12/renal-crénico.jpg

Hemacia
Albumina
Soluto {K+)

Retorno venoso

(para o paciente)

¢ i artelnal. Maguina de didlise |
(para a maquina = /
de dialise)

Ponto de
checagem da (-;B

condutividade [}

|’: il
Descarte de
dialisado

Acido Bicarbonato
concentrado concentrado

Figura 3- Esquema demonstrativo do processo dediéhise. Em destaque as conexdes da
magquina de didlise ao paciente e filtragcdo do sangs membranas do dialisador.

Fonte:_http://www.medicinanet.com.br/imagens/20131%0506.jpg
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A via de acesso pode ser temporaria ou definifvaacesso temporario, consiste na
instalacdo de um cateter especial em uma veiaadsa@icalibre, geralmente utiliza-se a veia
jugular interna. O acesso temporario € usado agéaqgfistula artério venosa (FAV) fique
madura. O acesso definitivo é feito através deléisirtério venosa FAV, préteses e cateteres
de longa permanéncia (RIELLA, 2003).

Fig. 5

Figura 4- Cateter para acesso temporario implantado na veia julgular interna;

Figura 5- Cateter temporario
Fonte: Google imagens, 2012. http:// marcosrs.wesipcom/2011/06/15.

Artéria

Fistula arteriovencsa

Fig. 6 Fig. 7

Figura 6. Esquema de confecgdo de fistula artério venosa (FAV). Fonte: pesquisa no Google
ilustragGes 2012; Fig. 7 fistula artério venosa madura
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1.1.2. Didlise peritoneal

Nesta modalidade de tratamento, a filtragdo dowsamgorre através do contato da
membrana peritoneal (que possui muitos vasos saegg)i com a solugcdo de didlise. Esta

membrana é semipermeavel, € funciona como um fiitaral (BAXTER, 2011).
Indicacao:

% ldosos e criangas e diabéticos

X/

% Pacientes com doenca cardiovascular avancada;

X/

% Pacientes com acesso a circulacao dificil ou nataeel.

X/

¢ Obs: causa menor risco de hipotensao, comprometesiwevolume vascular

0O liquido de
didlise
permanece no
abdomede6a

Cateter implantado 8 horas
cirurgicamente
O sangue é
filtrado através
Por ultrafiltragdo as toxinas do peritonio
passam dos vasos (membrana
sanguineos para a solugio localizada no
de dialise abdomem)
Superficie 2m?

Figura 8. a) cateter implantado cirurgicamente no periténio Fonte:
http://insuficienciarenal.blogs.sapo.pt/5468.html b) Esquema de como se processa a didlise

peritoneal. Adaptado de http://www.dialiseperitoneal.com.br/2013/01/considerada-uma-doenca-
incuravel.html
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1.1.3. Dialise peritoneal automatizada (DPA)

Na DPA, ao invés das trocas do dialisato sererase@itanualmente ao longo do dia,
elas sao feitas a noite, com o auxilio de uma mmaguhamada cicladora. A cicladora é
conectada ao cateter e realiza o tratamento ermuwacE dorme. S&o usados bolsas com
grandes volumes de solugéo de glicose para dggiseoneal (BAXTER, 2011).

Figura 10. Paciente Conectado a maquina cicladora,

Figura 9. Mdquina cicladora com soluc3o de dialise realizando DPA a noite. Fonte:
peritoneal. Fonte: http://www.baxter.pt/downloads/Brochura_Pre_Diali
http://www.baxter.pt/downloads/Brochura_Pre_Dialise se.pdf

1.2 MEDICAMENTOS USADOS NOS SERVICOS DE DIALISE

Fornecidos pelo governo (Programa de medicamespeiis)

» Eritropoeitina: estimula a eritropoiese na medusised combatendo anemia.
» Sevelamer: (Renagel): diminui a absorcédo de foslos alimentos

N&o oferecidos pelo governo:

Heparina: anticoagulante
Antihipertensivos: regulam a Pressao Arterial (P.A)

Ferro (Noripurum): combate a anemia

>

>

>

» Carbonato de célcio: reposicdo de calcio

» Vitamina C: auxilia na cicatrizagdo, no controleRiaA.
» Vitamina D: aumenta a absor¢éo de calcio

» Renalvit: reposicéo da perda de vitaminas

Outros medicamentos sdo usados rotineiramente @aggenpes em tratamento,

conforme necessario: analgésicos, antitérmicogiatitos, anti-inflamatérios entre outros.
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2 A SALA DE EMERGENCIA

2.1. UNIFORMIZACAO DO MATERIAL DE EMERGENCIA

As clinicas de Hemodiélise necessitam ter confoeam@DC ANVISA N°11/2014
(Brasil, 2014) uma sala para atendimento de emei@évara intercorréncias durante as

sessOes de hemodialise e em caso de parada cesgicatoria (PCR).

O sucesso no atendimento de uma PCR depende des dljores relacionados ao
paciente (idade, comorbidades, ritmo inicial da PloRal do evento), a estrutura do servigo
(treinamento da equipe em emergéncia, materiaisa te cuidados pos-PCR) e aos profis-
sionais envolvidos com o atendimento (diagnosticdesfibrilacdo precoces, reanimacéo
realizada segundo as diretrizes vigentes). O nahtgilizado em reanimacao cardiopulmonar
(RCP) deve estar funcionando adequadamente e selispanivel em local de facil acesso.
Esse material, geralmente, é organizado e guandasi@arros de emergéncia (CE). O CE é
uma estrutura moével ou, em certos casos, transegrtgue contém um conjunto de
equipamentos, farmacos e outros materiais, indssp&ns para a reanimacédo (LIMA et al,
2010)

O Instituto do Coracédo (INCOR) implementou uma tdizede apoio ao Suporte
Avancado de Vida (SAV) para atendimento das PCRsdas Unidades de Terapia Intensiva
(UTI), Centro Cirargico e Servico de EmergénciaSAV também é denominada codigo azul
e tem como objetivo homogeneizar o conteddo e atwlzale de material dos CE nas
diferentes unidades, de forma a agilizar o atendicmele emergéncia. As recomendacoes,
segundo a referida diretriz, séo especificas eatitdadas conforme a localizacdo do CE. Os
itens, cerca de 60, sdo divididos em quatro topiaealiacdo e diagndstico; controle de vias
aéreas; acesso vascular e controle circulatériediaamentos. Os itens séo classificados em
niveis de prioridade (Quadro 5). Os de nivel 1 agaeles essenciais, devendo estar
prontamente disponiveis; os de nivel 2 sdo altaaneatomendaveis e devem estar
disponiveis em no maximo 15 minutos; e aquelesivk B8 sdo itens recomendados, porém
opcionais. A quantidade de cada item deve seraalgatie acordo com a necessidade da area
e da rotina de cada servico (GUIMARAES, 2003; LIdtal, 2010).
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Quadro 5- Padronizagéo do carro de emergéncia @edacom as diretrizes da Sociedade
Brasileira de Cardiologia (SBC).

Nivel de
Atendimento a pacientes adultos e pediatricos* Prioridade
Materiais para avaliacao e diagnostico
Desfribilador externo automatico 1
Material de protecao (luvas, mascaras e 6culos) 1
Monitor/desfribilador com marcapasso externo, 1
Com monitorizagao nas pas, minimo 3 derivacdesa bifdsica
oximetro de pulso
Dextro
Gerador de marcapasso 3
Controle das vias aéreas
Canula orofaringea (adulto: n° 3 e 4) / ( pediatm®00,0,1,2)* 1
Fixador de canula oro tragueal ( pediatrico)* 1
Bolsa valva-méascara com reservatério de O 1
Tubo endotraqueal (adulto: 6,0 2 9,0) / ( pediétri2,5 a 7,0)* 1
Canula para traqueostomia (6,0 a 9,0) 1
Laringoscopio com: (adulto: lamina curva n°30 é /4pediatrico: lamina reta n° 00, 0,1, 2) * 1
/ (pediatrico: lamina reta n° 00, 0,1, 2) *
Mascara de oxigénio com reservatério
Canula nasal tipo 6culos
Umidificador
Nebulizador

Extenséo para nebulizador

L

Extensédo de pVC para oxigénio
Canula de aspiracéoflexivel (adulto: n® 12,10)b{atrico n°6,8) * 1
Sonda nasogéastrica ( adulto: n® 16,18) / ( pedéi® 6,8)* 2
Detector esofagico (ou outro dispositivo para comicdo secundaria 3
Mascara larinfgea adulto / méascara laringea péxfitr 3
Detector de CO2 (ou outro dispositivo para configémsecundaria) * 2
Mascara facial tamanho neonato, bebé, crianga* 1

Via aérea alternativa* (agulha para cricotireostgmonjunto para traqueostomia percutanea) 3
Conjunto para traqueostomia percutanea)

Acesso vascular e controle circulatorio

Jelco (adulto: n° 14, 16,18, 20 e 22)/ ( peitiai22,24)* 1
Torneirinhas 1
Conjunto de perfusao 1
Agulha deintracath (para tamponamento e peneumotérax hipertensivo) 1
Equipo macrogotas

Equipo para hemoderivados
Bureta

Seringa de 3mL, 5mL, 10mL, 20mL
Agulha 36x12 ou 36x10

Frasco a vacuo

e

Gases /Micropore
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Quadro 5- continuagao:

Nivel de
Atendimento a pacientes adultos e pediatricos* Prioridade

Solugdes
Soro fisiolégico 1000mL 1
Ringer Lactato1000ml 1
Soro glicosado 5% 500mL 1
Medicamentos

Agua destilada 10mL 1
Agua destilada 250mL 1
Agua destilada 500mL

(Para nitroglicerina)

[y

Aspirina 300mg
Atropina 1 mg
Adrenalina 1 mg
Amiodarona
Lidocaina
Adenosina
B-blogueador
Nitroglicerina
Nitroprussiato
Cloreto de célcio
Gluconato de Célcio
Sulfato de magnésio
Procainamida
Bicarbonato de so6dio
Glicose 50%
Furosemida
Broncodilatador
Amiofilina

Dienpax

N NN R R R R R R R R P P P RPB RB RB B B

Dormonid/ Fentanil
(Sedacéo em geral)
Morfina
Doubutamina
Dopamina
Naloxone

Diltiazen

Verapamil

Manitol

W W W W W N NDDN

Isoproterenol

Definicdes de prioridades - Nivel 1 - Iltem essdn@lave estar prontamente disponivel, com resposdiata;
Nivel 2- Item altamente recomendavel -. Deve editggonivel, no maximo em 15 minutos, variando cono

necessidade do local e protocolos; Nivel 3 - ltecomendado, mas opcional.

Fonte: Diretriz de apoio ao suporte avancado d& @id cardiologia (GUIMARAES, 2003).
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2.1.1 A organizagéo do “carro de emergéncia”

A organizagdo dos farmacos e do material deveraadaeptavel as caracteristicas
fisicas do “carro de emergéncia” de cada unidadesalele, considerando-se, sempre, a
facilidade de acesso rapido e com menor probad@idie erro (Portugal, 2011). Sugere-se

como organizacao do “carro de emergéncia’:

a) Base superior: Desfibrilhador, estetoscopioa lubd oxigénio (com debitémetro),

insuflador manual com saco/reservatorio e filtreadetavel.

b) 12 Gaveta: Farmacos com nivel de prioridade 1fdem situacdes de emergéncia

(constantes nehecklisj.

Nota: Separar farmacos com apresentacdo idéntcdorcha a diminuir o erro na
administracéo. Por exemplo, separar a atropinadmalina, colocando-as em cantos opostos
da gaveta com uma cor de fundo diferente e colacasdarmacos mais utilizados segundo
um codigo de cores que favoreca uma reacdo maimitives, rapida e menos dada a

equivocos.

c) 22 Gaveta: Material para via aérea (laringoszgpvias orofaringeas, sonda de
aspiracao rigida, etc.), exceto tubos endotraguepis deverdo estar organizados por

tamanho, em outra diviséria do carro.

d) 32 Gaveta: Material para acessos venosos (ikitlpara cateterizacao central); pas
do desfibrilhador e dpacemaker

e) 42 Gaveta: Restante material: soros mais uspddengadores, torneiras, etc.
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3. O SISTEMA DE TRATAMENTO DE AGUA PARA HEMODIALISE

A qualidade da &agua é fator determinante para aeessoc do tratamento por
hemodidlise. A 4gua esta sujeita a contaminacamicaie bacteriologica, por isso €
necessario um controle efetivo de todas as etapasuia producéo e distribuicdo. A RDC
ANVISA N°11/2014 (BRASIL, 2004a) determina nas &Il e IX, os procedimentos
para qualidade da agua e também os valores méaxierastidos de cada parametro fisico-
quimico e bacteriologico da agua para dialise ems ggadros anexos. No Brasil, segundo o
censo da SBN realizado em 2008, cerca de 94% utasas! de dialise utilizam o processo de
osmose reversa para tratar a agua usada na heswdidhpenas 6% das clinicas ainda
usavam o sistema de deionizagcédo, O sistema deizijén com presenca de regeneracao

quimica esta praticamente em desuso.

3.1 DEIONIZACAO

O deionizador é um equipamento que utiliza o ppinctla troca idnica para tratar a
agua. Este processo consiste em retirar todos wesraig da agua, visando deixa-la com a
qualidade necesséria, porém é necessério a Uitizée fortes agentes quimicos no processo.
Existem ainda os deionizadores de resina mistag anélgua carregada de cations e anions,
passa por uma resina catidnica e anidnica mistaamns aderem a resina por intermédio de
H+ e os anios no lugar de OH-, resultando na lg#rale ions H+ e OH-, esta resina também
esgota-se necessitando de regeneracdo. Nos deior@gaelétricos continuos os cations e
anions migram para um compartimento adjacente deviaplicacdo de um campo elétrico, e
a agua ionizada concentrada é eliminada pelo dieste. sistema possui a vantagem de nao
necessitar de regeneracdo, mas possui a desvantiggelmvar o consumo de agua devido a
presenca do dreno para o concentrado. Esquemaial@zdedor Figl1(OLIVEIRA 2008).

I 1T [T ™ W
S —— — -
Enwmsda

e fAgmaa
t Ims 4 | mla

Componenles

Agua tratada

I -[ilroe de areia IIa -langue regeneranie

II —cohma catidnica v -filtro de carv@o ativado
ITa -tangne regensranie WV -flro micropornso

Il -coluna aniomica

Figura 11. Esquema de um sistema de deionizac¢do tradicional.
Fonte: (OLIVEIRA, 2008)
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3.2 OSMOSE REVERSA

A osmose € um fenémeno natural fisico-quimico red quas solucdes com diferentes
concentracbes sdo colocadas num mesmo recipiergarag@s por uma membrana
semipermeavel, na qual ocorre naturalmente a passdg solvente da solu¢cdo mais diluida
para a mais concentrada, até que se atinja o lguilNeste ponto, o nivel da coluna do lado
da solucdo mais concentrada estara acima do ravaldna do lado da solucéo mais diluida.
A esta diferenca de nivel entre colunas se denanpnessdo osmaotica. A osmose reversa €
obtida através da aplicagdo mecanica de uma presp@&oior a pressdo osmotica, do lado da
solucéo positiva concentrada. Assim sendo, osnes&zsa € a denominacao do processo pelo
qual a agua pura pode ser retirada de uma solugiw or meio de uma membrana
semipermeavel, contanto que a solugdo em quest@mcsmtre a uma pressdo superior a

pressdo osmotica relacionada a sua concentragéa E3ILVA, 1996).

Os principais tipos de membranas utilizadas nessgepso séo: acetato de celulose,
poliamidas aromaticas e membranas de camada delgsi@alltima oferece vantagens sobre
as demais, pois produz melhor qualidade de aguanmaig resistente aos processos de
desinfeccdo quimica. A osmose reversa propicia agoa extremamente pura do ponto de
vista fisico, quimico e bacterioldgico. Retém erifea 99% dos contaminantes quimicos
praticamente todas as bactérias, fungos, algasus, \d@lém de reter pirogénios e materiais

protéicos de alto peso molecular (SILVA, 1996).

Os riscos do uso deste processo de tratamentajemcl rotura da membrana,
deterioracéo progressiva e colonizacdo bacterianargembranas. As duas primeiras causam
passagem de grandes quantidades de contaminaif@sague microbiolégicos. Além disso,
0S equipamentos de osmose reversa consomem giuetgsglades de agua e necessitam de
pré tratamento (SILVA, 1996).

Componentes do sistema de Osmose Reversa: Um gif@oo € composto por cinco
partes basicas: pré-tratamento, bombas de pressinbranas, controles e reservatorio do
produto, dispostos nesta sequéncia (OLIVEIRA JUNI2H8)
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Fluxograma Basico do Sistema de Agua

Reservatario Sistema Tratamento de dgua
de agua Pre Tratamento Dsmose Reversa
Potavel \l

l

Sistemna de armazenagem &
distribuigo de Agua tratada ol rejei'tada
"Loop ou Looping" J (para o dreng)

l I

Maguinas de didlise Salasde Reuso

Figura 12. Fluxograma Basico do Sistema de Trattomedistribuicio de Agua pra Diélise. STDAH
Fonte: MONTANARI, 2009.
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Sistema de Tratamento e Distribuicdo de Agua pédidei. STDAH. Por Osmose Reversa

fede puklica l
* «Poco aresiano u%ﬂ'ﬂnlﬁrretn:n

Fittro de ar i 4 Tomada
el de amostra | Reuzn >

Loop p/ distribuicdo PR

da agua tratada coneertrados

reservatorio de Tanque

; ] Mg
agua tratada para 7 P

i l
dialise 8 o

& hombas

1-reservatorio de agua potavel
2 -filtro de areia Pontos de coleta para o programa
3 - resina abrandadora de monitoramneto da agua de
4-t il dialise

- tanque de salmoura T,
5 - filtro de carvao ativado b- pés-carvia
6 - painel eletronico da osmose reversg ~ © FOT SSTOserEREREE

d -sala de reuso de dialisadores

7 - membranas de osmose reversa e - solucdo de dialise ou dialisato

Figura 13. Classico Sistema de Tratamento e Distdo de Agua pra Diélise. STDAH. De 1 a 7 compoeen

do sistema. Em vermelho de a-e os pontos de cdletagua para analise microbiolégica usados no pelo
Programa de monitoramento de agua de dialise ge&SUVISA-RJ em parceria com o INCQS-FIOCRUZ. E
também pela clinica no seu o controle de qualidaeiesal.

Fonte: Adaptado de MONTANARI, 2009.
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Tabela: 4 Parametros de qualidade da 4gua parsediahalises bacteriologicos e fisico-
guimicass, de acordo com a RDC ANVISA N°11/2014.

Parametros

Cor aparente
Turbidez

Ph

Sabor

Odor

Cloro residual
Livre

Coliformes
totais
Coliformes

temmotolerantes

Bactérias

Heterotroficas

Bactérias
Heterotroficas

Endotoxinas
Bacteriana

VMP e Parametros aceitaveis

Frequéncia Ponto de coleta
da coleta

1- Analise Organoléptica

Incolor
Ausente

6,029,5

Insipido

Inodoro

Agua darede publica
>0,2mg/L;

Agua de fonte alternativa
(pogo)>0,5mg/L

Ausénciaem 100 mL
Ausénciaem 100 mL
100 UFC/mL

200 UFC/mL

0,25 EU/mL

Diaria
Diaria
Diaria
Diaria
Diaria
Diaria

Torneiraantesdo pré-
tratamento

2- Andlise Microbioldégica

Mensal Torneiraantesdo pré-
tratamento

Mensal Torneiraantesdo reservatério
(Ponto pds osmose)

Mensal Torneira antes do reservatorio
(Ponto pds osmose

Mensal Solugdo de dialise (Dialisato)
das mdquinas em formade
rodizio anual

Mensal Torneira antes do reservatorio

(Ponto pds osmose) e na sala
de Reuso

Fonte: Adaptado de RDC ANVISA N°11/2014.
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Tabela:5 Parametros de Qualidade da agua parsedidinalise de Metais, de acordo com a
RDC ANVISA N°11/2014.

Parametro

Aluminio
Cloro total
Cobre
Fluoreto
Saédio
Calcio
Magnésio
Potassio
Bario
Zinco
Sulfato
Arsénico
Chumbo
Prata
Cadmio
Cromo
Selénio
Mercurio
Berilio
Talio
Antimoénio

Fonte: Adaptado de RDC ANVISA N°11/2014.

Valor maximo
permitido VMP

0,01 mg/l
0,1 mgl/l
0,1 mg/l
0,2 mgl/l
70 mg/l

2 mg/l

4 mgll

8 mg/I
0,1mg/l
0,1mg/l
100 mg/I
0,005 mg/l
0,005mg/l
0,005mg/I
0,001 mg/l
0,014 mg/l
0,09 mg/l
0,0002 mg/l
0,0004 mg/l
0,002 mg/l
0,006 mg/l

Semestral
Semestral
Semestral
Semestral
Semestral
Semestral
Semestral
Semestral
Semestral
Semestral
Semestral
Semestral
Semestral
Semestral
Semestral
Semestral
Semestral
Semestral
Semestral
Semestral
Semestral

Frequéncia Ponto de coleta

Torneira PGs osmose
Ou em outros pontos do
sistema conforme
necessidades técnicas
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4. TERMOMETROS - CONTROLE E MONITORAMENTO DE TEMPER ATURAS

A conservacao dos insumos dos servi¢cos de sau@adieple um correto controle de
temperatura, parece simples, porém existem umadaate muito grande de termémetros no
mercado. A leitura correta dos mesmos depende snudaes da leitura de manuais dos
fabricantes, nem sempre disponiveis ou de facilpteensdo para todos. Os principais

termdmetros encontrados sdo: digitais ou analogdmsabo extensor ou nao.

4.1. — TERMOMETRO DIGITAL DE MOMENTO, MAXIMA E MINMA

E um equipamento eletrénico de precisdo constitd@lam visor de cristal liquido,
com cabo extensor, que mensura as temperaturasqeh@nto, maxima e minima), através

de seu bulbo instalado no interior do equipamestoum periodo de tempo (Figura 14).

Sensor
ou Bulbo

e
Visor — 23,86

Cabo
Extensor

DIGITAL

Figura 14- termdmetro digital de momento, maxinmieima com cabo extensor
Fonte: BRASIL, 2001.

4.1.1 Procedimentos para a instalacdo dos termémetraaisigom cabo extensor

* Colocar a bateria do tipo recomendado, geralmeotdipo AA. Alguns
modelos sdo fornecidos ja com a bateria, porém fi@nisolante que necessita ser
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retirada para acionar o termometro. Colocar etajwetm a data de instalagédo da

bateria.

» Considerando que muitos modelos utilizados s@&oicados fora do pais,
verificar se existe uma pequena chave para conwutgéeitura em graus °F ou graus

°C e posiciona-la em graus °C.

* No caso de refrigerador, fixar no lado externopdéata, introduzir o cabo
extensor pelo lado de fixacdo das dobradicas,il@ralo o seu sensor (ou bulbo) na

parte central da segunda prateleira (Figura 15).

uso exclusivo para
medicamentos |l

—_ + hﬂ- A
e L g  TermOmetro
i

L

Figura 15. Termdmetro digital com cabo extensor, instalado na geladeira. O bulbo
deve ser instalado dentro do refrigerador na altura da segunda prateleira.
Fonte: BRASIL, 2001.

Também existe disponivel um modelo deste equipamgmé permite a leitura das
temperaturas de momento, maxima, minima e do atebéerno, com dispositivo de alarme
que € acionado quando a variacdo de temperatuapastsa os limites configurados, ou seja,
+2° e + 8° C (set point) ou sem alarme. Constitpimtadois visores de cristal liquido, um para

temperatura do equipamento e outro para a tempam@uambiente (Figura 16).
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4.1.2Procedimentos para a leitura das temperaturagmsegistradas

» Considerando que a maioria dos modelos de tertnérdigital utilizada € importada
e desenhada para o registro de temperatura amhldenteo e fora de domicilio, o
visor identificado com N (dentro) correspondera a temperatura do ambientguam
se encontra o refrigerador e o visor identificadondOUT (fora) correspondera a

temperatura do interior do refrigerador.

» Observar que esse tipo de termémetro possui uéolae controle para cada visor.
Pressionando-se o botdo uma vez surgira a sigla NrAxxima), pressionando-se
mais uma vez, surge a sigla MIN (minima). Pressidosse uma terceira vez a
temperatura que surge no visor representa a do momRegistrar as temperaturas

nas colunas correspondentes do mapa diario deot®di temperatura).

 ApGs cada leitura e registro das temperaturassspnar o botdo RESET
(reinicializacdo do painel) para apagar os regssémateriores e iniciar um novo ciclo
de afericao.

Figura 16. Termometro digital de momento, maxima e minima, com
cabo extensor e dois visores.
Fonte: BRASIL, 2001.
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4.2. TERMOMETRO ANALOGICO DE MOMENTO, MAXIMA E MINMA (CAPELA)

Este termbmetro apresenta duas colunas verticarseed&lirio com escalas inversas e é
utilizado para verificar as variagbes de tempeaatiworridas em determinado ambiente, num
periodo de tempo, fornecendo trés tipos de infoimag mais fria; a mais quente e a do

momento.

» Para sua instalacéo fixar o termdémetro entreiragima e a segunda prateleira da

geladeira em posicao vertical na area central dgpamento.

» ApGs cada leitura, registrar imediatamente noardg controle e anular a marcagéo
do termdmetro pressionando o botdo central, atéoguitletes azuis se encontrem com a

coluna de mercurio.

Quando for observada qualquer alteracdo (exemefopératura maxima acima do
limite), anotar no mapa, no item “observacfes” B geguida, comunicar o fato ao
responsavel, que devera adotar as medidas indieexdaaso. Quando ocorrer a quebra da
coluna de mercurio, recomenda-se expor o termondekua solar e quando a coluna liquida
comecar a se movimentar para cima, segura-lo fienéggne fazer movimentos firmes para
baixo (semelhante ao movimento utilizado para zersarmdmetro clinico), o que fara com

que a coluna de mercurio volte a integrar-se.

A leitura deve ser feita da seguinte forma:

 temperatura minima: € a que esté indicada no nivel inferior do filetel na coluna

da esquerda;

 temperatura maxima: é a que esté indicada no nivel inferior do fiketal na coluna

da direita;

» temperatura do momento é a que esta indicada pela extremidade supesdor d

coluna de mercurio (colunas prateadas) em ambiaglos.



(Filete Azul)
Marca a Temperatura Minima

(Coluna de Mercurio)
Marca a Temperatura do Momento
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Cada Trago Corresponde a 1°C

(Filete Azul - de Alcool)
Marca a Temperatura Maxima

(Botéo Central)
Para Anular Temperatura Maxima e Minima

{Coluna de Merctrio)
Marca a Temperatura do Momento

Figura 17. TermOmetro analdgico de momento, maxima e minima (Capela).

Fonte: BRASIL, 2001b.

84



85

5 - SANEANTES

No Brasil, o registro, producdo e comercializacd® mrodutos saneantes, foi
implementada na década de 70 com a publicacdo aetden® 79.094, de 05 de janeiro de
1977. Este decreto foi recentemente revogado petodib da Presidéncia da Republica n°
8.077, de 14/08/2013 (BRASIL, 2013).

Em 26/01/1999, foi criada pela Lei n°® 9.782 a Ag@ndacional de Vigilancia
Sanitaria e no seu organograma foram implantadeéngas especificas. Para tratar dos
saneantes foi criada a Geréncia Geral de SaneéBBS) com o objetivo de avaliar
processos e peticdes; conceder registro de prodeteaidacdo e cancelamento de registro;
criar um sistema de notificacdo e consulta pubtieaprodutos notificados e registrados.
Avaliar e gerenciar os riscos a saude relacionadastes produtos, receber denuncias,

orientar, normatizar e padronizar os produtos saasa

Com o surgimento do Mercado Comum do Sul (MERCOSWKhL) 1991 e o
estabelecimento do livre comércio de bens, prodetaservicos, através da reducdo ou
eliminacdo de taxas de importacdo e exportagcaojehaunecessidade de harmonizacao das
legislacbes sanitarias de saneantes. Neste coritéyiablicada a Resolugdo RDC ANVISA
n°® 59 de 17/12/2010 que dispdes sobre os procethmen requisitos técnicos para a
notificacdo e o registro de produtos saneantestaNegislacdo houve a preocupacdo em
desburocratizar procedimentos, aclarar algumasiigééis e gerenciar os riscos a saude
(BRASIL, 2010b).

De acordo com a RDC n° 59, de 17/12/2010 os predsaaeantes sao divididos em

categorias de acordo com a finalidade a qual s;dasem:

a) Produtos saneantessubstancia ou preparacdo destinada a aplicagédo
em objetos, tecidos, superficies inanimadas e art@siecom a finalidade de limpeza e
afins, desinfeccéo, desinfestacdo, sanitizacaamddeizacdo e odorizacdo, além de
desinfeccdo de agua para o consumo humano, htidifias e piscinas.

b) Produto saneante de uso profissionalProduto que né&o pode ser
vendido diretamente ao publico e deve ser aplicadmanipulado exclusivamente por

profissional devidamente treinado ou por emprepacslizada.
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C) Produto saneante de venda livre: Produto que pode ser

comercializado diretamente ao publico.

Para obter o registro de seus produtos a empresddepossuir a autorizacao de
funcionamento por meio de alvara sanitario e congrgque possui capacidade técnica,

responsavel técnico e que realiza as boas pratéctebricacao.

A notificagcdo e o0 registro dos saneantes seraosfd#vando-se em conta a
classificacédo de risco dos produtos que tem coree bs seguintes parametros: finalidade
e condi¢cOes de uso, formas de apresentacédo, tadesidconcentracdo da substancia na
formulacao, populacdo exposta, tempo de exposigmeéncia de eventos adversos ou
gueixas técnicas anteriores. Os produtos sanepassaram a ser classificados quanto ao

risco, finalidade, venda e emprego:

Quanto ao risca

Os produtos podem ser de Risco 1 e Risco 2, coefastaracteristicas constantes no

quadro abaixo:

Quadro 6- Classificagdo dos produtos saneantesajaanisco

Caracteristicas Risco 1 Risco 2
pH na forma pura a 25°C 2<pH<115 >pH>115
corrosividade N&o possui Sim
Atividade antimicrobiana N&o possui Sim
Acéo desinfetante N&o possui Sim
Ser a base microrganismos viaveis N&o possui Sim

Possuem na sua férmula os acidos
inorganicos (fluoridrico, nitrico e

sulfdrico) nem sais que os liberem. N&o possui Sim

>2000 mg/Kg p/liquidos >2000 mg/Kg p/liquidos

DL50 oral para ratos >500 mg/Kg p/sélidos >500 mg/Kg p/s6lidos

Fonte: elaborado pelo autor com base na ResoluR&ANVISA n° 59 de 17/12/2010

Os produtos classificados com risco 1 devem senagp@otificados a ANVISA

através da peticdo eletrdnica, conforme Resolu¢a® R° 42 de 13/08/2009 e atualizagdes.
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Os produtos classificados como de risco 2 devenitsmla ANVISA o registro apresentando

todos os documentos relativos a empresa e ao prddyteticao.

Quanto a finalidade os saneantes podem ser usados:
| - limpeza em geral e afins,

Il - desinfeccao, esterilizacdo, sanitizacdo, desedcao, além de desinfeccdo de agua

para o consumo humano, hortifruticolas e piscinas,

Il - desinfeccéo,

Quanto a venda e emprego
| - produtos de venda livre,

Il — produtos de uso profissional ou de venda itasr empresa especializada das
seguintes categorias:

Esterilizantes,

. Desinfetante de alto nivel,

. Desinfetante de nivel intermediario,

. Desinfetante hospitalar para artigos semi-criticos,

. Desinfetante hospitalar para superficies fixadiga® néo criticos,
. Desinfetante/sanitizante para roupa hospitalar

. Detergente enzimatico

Nos servicos de dialise, merecem especial atenggmrazlutos saneantes com acao
antimicrobiana utilizados em artigos criticos e iseiticos e o0s esterilizantes, cujo
regulamento técnico consta da Resolucdo da ANVIBX RI° 35, de 16 de agosto de 2010.
E proibida a fabricagdo, importagdo e a comercigiip de produto cuja formulacio

contenha: |- componente ndo permitido; II- compoaeque exceda o limite estabelecido
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constante em regulamento especifico e |Ill- compnemue apresente efeito

comprovadamente mutagénico, teratogénico ou cayémoo em mamiferos.

O aldeido formico (formof)foi classificado pela Agéncia Internacional de deésa
do Céancer (IARC) da Organizacdo Mundial da SaudéSPa partir de julho de 2004, como
carcinogénico (Grupo 1), tumorogénico e teratogépimr produzir efeitos na reproducéo em
humanos e em estudos experimentais demonstraratarsBém, para algumas espécies de
animais. Portanto, seu uso como principio ativopdedutos saneantes (esterilizantes e

desinfetantes) foi proscrito.

5.1 Conferindo a Rotulagem e o Registro dos Saesant

Todo produto tem que ter no rotulo:

* Apresentar na parte da frente da embalagem, deafolama para que ele serve,
informacdes sobre 0 seu uso por exemplo: se éarafy gu uso profissional, se seu
uso é desinfeccao de superficies fixas hospitalares

* O nome do fabricante ou importador, com enderequpteto, telefone e também o
nome do técnico responsavel pelo produto;

» A frase “Produto Notificado na ANVISA/MS” ou 0 nunaedo registro no Ministério
da Saude, conforme classificacao de risco do popdut

» Afrase “Antes de usar leia as instru¢des do odtylara que vocé saiba como uséa-lo;

* Avisos sobre os perigos e informacgdes de primeiocsrros;

* O numero de telefone do Servi¢co de Atendimento@ws@midor (SAC);

3 Devido a sua solubilidade em 4gua, o formol é rapidamente absorvido no trato respiratério e gastrointestinal
e metabolizado. Embora o formol ou metabdlitos sejam capazes de penetrar na pele humana, a absorc¢ado
dérmica é mais leve, porém pode induzir a dermatites de contato. Desta forma, o formol é tdxico se ingerido,
inalado ou tiver contato com a pele, por via intravenosa, intraperitoneal ou subcutanea. Os tipos de cancer
associados ao formol sdo de nasofaringe, nasossinusal e ha fortes evidéncias para leucemia.

Fonte: ANVISA informe técnico n253 disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/903a10804f8f08cb8357f79a71dcc661/Informe+T%C3%A9cnico
+53 risco+de+ureiat+e+formol+no+leite.pdf?MOD=AJPERES, acessado em 27/11/2013.
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« Caso esteja escrito no rétulo “PROIBIDA A VENDA HRA AO PUBLICO” OU
“USO PROFISSIONAL", este produto somente poderaisbzado por profissionais
habilitados.

Estes produtos séo os utilizados por exemplo, evices de salude, e seu uso requer
profissionais treinados através de capacitacdodies.

As firmas especializadas em oferecer servicosnglgeza (terceirizadas), necessitam
ter profissional habilitado no uso destes prodetoferecer aos profissionais
capacitacao periodica.

* O rotulo ndo pode estar rasgado, descolado da agdm) manchado ou com letras

ilegiveis.

Dados completos da empresa.

(Nome, endereco, telefone e CNPJ).

Nome e Numero de Inscricdo em seu Conselho Profissional
do ResponsdvelTécnico.
PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO NA ANVISA,
NO XXXXXXXXXXXX
OU PRODUTO REGISTRADO N2 COM 13 DIGITOS
Numero da Autoriza¢do de funcionamento (AFE), na

r>— mengdo: Aut. Func./M.S.3.XXXXX-X.

Dados completos do fabricante quando a producdo for

terceirizada (Nome, endereco, telefone, CNPJ e AFE).
Pais de origem, quando importado.
Prazo de Validade do Produto, na meng3o: VALIDO ATE:
(MES/ANO), ou
VALIDO POR: ____ MESES, a partir da data de fabricag3o.

DATA DE FABRICACAO (MES/ANO).
LOTE.
INDICACAO QUANTITATIVA DO CONTEUDO LiQUIDO.

Fig. 18 Rotulagem de saneantes; contetdo do rétulo.
Fonte: ANVISA Gerencia Geral de Saneantes (GGSANR2



NUMERO DE REGISTRO
O namero de registro tem 13 digitos podendo skzadb apenas os 9

Saneantes Numero de Ordem de produtos Versbes / Digito
Comeca autorizacdo de solicitados registros Embalagem verificador
com ndmero funcionamento

2

! ! | | |

3. 0234. 0058. 001 - 9

Fig. 19 Entendendo o nimero de registro de sarenate
Fonte: ANVISA Gerencia Geral de Saneantes (GGSANYP.
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6 INSPECAO DOS ALMOXARIFADOS E ESTOQUES
6.1 ORGANIZACAO

» Deve existir area destinada a recepcao (confer@ngisrentena) e armazenagem dos

insumos.

» Os insumos devem estar organizados de forma a tpermia circulagcao de ar,
afericdo da validade e inventario dos produtos cestiws, além de uma correta

higienizacao.

» As caixas devem estar dispostas sobre palletesatleried higienizavel. Ndo devem

ser usados palletes nem prateleiras de madeira.
» Deve ser respeitado o empilhamento maximo dassai@eomendado pelo fabricante.
» As caixas ndo devem estar encostadas na parede.
» As salas de estoque devem ter protecéo contradardevetores.

» As caixas ou galdes de produtos, ndo devem secamis diretamente sobre 0 piso.

6.2 CONDICOES AMBIENTAIS

» Os insumos devem estar protegidos contra exposacdioz solar direta, poeira,

umidade e calor excessivo.

» O ambiente deve ter higiene satisfatoria e os pioentos de limpeza devem ser

registrados em mapas especificos.

» As variagOes da temperatura ambiente devem sadadedliariamente, utilizando-se
termbmetro de maxima e minima e registradas em nespacifico, que deve

permanecer disponivel nas salas de estoque.

» A correcao dos registros de temperaturas deve es@ficada, pois neste quesito é

muito comum haver erros.
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» Os medicamentos termolabeis, devem estar corretanaemazenados em geladeira
equipada com termémetro de maxima e minima. O ni@pea de ter os registros
diarios das temperaturas maxima, minima e do maope deverdo estar dentro da
faixa recomenda para os insumos ali armazenadogx@mplo: eritropoetina, vacinas
e insulina a faixa é de (2°C a 8°C).

» Verificar se € realizada a dedetizacdo periddicéodas as dependéncias da clinica,
por empresa legalizada e com inscricdo no orgéaulest de meio ambiente (INEA),
através dos certificados pertinentes.

6.3 SEGURANCA CONTRA INCENDIOS

» Os produtos inflamaveis devem estar separados etoaid, em armarios apropriados
e de aceso restrito; devem estar longe de fontesalde, fiagdo elétrica e painéis
eletrénicos.

» Deve haver extintor de incéndio na area de estequiecal visivel, de facil acesso em
area demarcada em vermelho. Os extintores de ilcérdem estar com etiqueta de
recarga e validade.

6.4 ARMAZENAGEM DE PRODUTOS QUIMICOS E SANEANTES

» Os produtos quimicos devem ser armazenados enowsaeea separada dos demais,
ao abrigo da luz, calor.

» Os produtos quimicos sensiveis a luz devem estdrammos opacos (Hipoclorito de
sédio, acido acético)

» Se os produtos armazenados sao volateis como bifoale sodio e acido peracético
(Renalin®, Puristeril®), a sala deve ter exaust@io n@ minimo uma janela de

ventilagdo com tela para protecao contra vetores.

» No estoque de produtos quimicos também é neceseanmapa de controle de

temperaturas com registro das variacbes maximaienaidiariamente.



94

7 SANEANTES: AQUISICAO, USO E DILUICAO
7.1 A SELECAO DOS SANEANTES

» Os produtos quimicos e saneantes para uso naactieiem ser escolhidos de forma
conjunta pelos responsaveis pelos Programas PCPRIEAH e farmacéutico se

houver.

» Os produtos saneantes e esterilizantes a seremsusaddesinfeccdo de superficies
fixas de areas e artigos criticos e semicriticeseth possuir registro no Ministério da

Saude ou na ANVISA para uso em servicos de saude.

» Os produtos de uso geral devem ter registro oticagtéio no Ministério da Saude ou
ANVISA para a finalidade proposta. Estes produteeth ser usados em areas onde
ndo ha tratamento de pacientes e nem residuostanfes. Exemplo: area

administrativa; copa, cozinha, refeitorio, vesti&ibanheiros de funcionarios.
7.2 DILUIQAO DE PRODUTOS SANEANTES E ESTERILIZANTES

» O servico deve dispor de Procedimentos Operacidtadsdo (POPs) no local onde os

procedimentos sdo executados.

» SO devem ser diluidos os produtos que tenham ig@licde diluicdo para seu uso,
conforme definido pelo fabricante.

» O pessoal da limpeza, mesmo que terceirizado @ewapacitacao periddica.

» Na execucdo de processos de diluicdo, os seguatiekados sdo de relevante

importancia:

1. Os recipientes utilizados para a diluicho devem ser

adequadamente higienizados;

2. Devem ser utilizados recipientes graduados parteric@o do

volume de produto concentrado.

3. Utilizacdo de agua tratada para diélise.
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4. Apés diluicdo os produtos envasados, devem seeteonente
rotulados. O rétulo deve conter: nome do produtmcentracdo, data
da diluicdo, data da validade, nome do manipulalqode constar

também lote e validade do produto original.

5. Supervisdo pelo farmacéutico ou na auséncia dele pe

responsavel técnico da area de enfermagem;

Quadro 7- Principais produtos saneantes e eggis usados em servicos de diélise no RJ.

PRODUTOS/CONCENTRACAO Principais usos em servigos de dialise

Hipoclorito de sédio 1% Desinfeccédo de superfifiless de areas

semicriticas e criticas

D

Hipoclorito de s6dio 5% ou 10% Na desinfeccéo doudtio interno das maquinas d

dialise respeitando a indicagao do fabricante

Hipoclorito de s6dio ou 10% Desinfecgédo do sistem#&ratamento de agua para
dialise (STDAH )

Desinfecgdo de superficies fixas de areas

Produtos a base de quaternario de amoénigsemicriticas e criticas

Na desinfeccao do circuito interno das maquinas|de

Acido Acético didlise, conforme recomendacao do fabricante

Na desinfeccao do circuito interno das maquinas|de

didlise conforme recomendacao do fabricante

Acido Peracético No processo de desinfec¢do dos dialisadores (reuso
(Puristeril®, Renalin®, Actril®) dos dialisadores)

Fonte: elaborado pelo autor com base em CHAIN,®R. s

7.3 DILUICAO DE HIPOCLORITO DE SODIO

O hipoclorito de soédio fabricado para uso em e$tabeentos de saude (uso
hospitalar) € encontrado no comércio nas concdigsagle 1%, 5% e 10%. Para obter

registro na ANVISA, estas solugbes precisam paggar testes microbiologicos que
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determinam sua acdo bactericida sobre determingdgss de bactérias e testes fisico-
quimicos, incluindo teste de estabilidade. Na fitdanica destes produtos, fornecida pelos
fabricantes, ndo ha indicacéo de diluicdo dos mesio entanto, na pratica diaria, a VISA
encontra servicos com procedimentos de diluicalizess pelos profissionais de limpeza de
forma inadequada, sem supervisao por profissiopalidel superior, esta pratica vem sendo
coibida pelos inspetores sanitarios, por prejudicaito as acdes de prevencao e controle de

infeccao hospitalar.

A Resolucdo n° 500 de 19/01/2009 (BRASIL, 2009aCé6-, atribui ao profissional
farmacéutico a diluicdo de saneantes e seu cormteotpialidade, o regulamento técnico para
o funcionamento dos servicos de dialise publicatio2€04 pela ANVISA a RDC n° 154
recentemente revogado e substituido pela RDC ANVINSAL de 14/03/2014, ndo fazem
alusao a este profissional (BRASIL, 2042, BRASIL2D

8 SISTEMA DE TRATAMENTO E DISTRIBUICAO DE AGUA PARA
HEMODIALISE (STDAH)

A RDC ANVISA N° 11 de 14/03/2014 publicada recergebe insere o gerente de
tecnologias e o plano de gerenciamento de tecradagn saude. O STDAH e o controle de
qualidade devem estar contemplados no plano deganeento de tecnologias de saude (O
periodo de adaptacdo para cumprimento é del8(dastir da data de publicacdo) a partir
de entdo deve-se solicitar e analisar o plano dengemento no que refere-se ao STDAH
(BRASIL 2014).

8.1 OS RESERVATORIOS DE AGUA POTAVEL DA UNIDADE DEIALISE

As caixas d’agua da clinica devem armazenar adi@esiie para garantir a producao
de grandes volumes de agua tratada para didlise. c&tla sessdo de hemodialise sao
necessarios em torno de 120 litros de agua poem@ci Considerando trés sessbes por
semana teremos 360 Litros de dgua tratada parsedéhinda e a agua potavel utilizada para
outras finalidades, sdo necessarios cerca de 08 die agua por paciente por semana.
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O célculo adequado para a obtengdo do volume de rFgpessario para uma semana
de tratamento consiste na multiplicagcdo do nanted tle pacientes por 400L. Por exemplo:
uma clinica com 100 pacientes necessita ter raseiomde agua potavel, com capacidade de

armazenar 40.000 L em uma semana e 12.000 L pdedigua.

Caso haja problemas no abastecimento de agua pafaveclinica, deve ser
providenciado, junto a empresa de abastecimenégda local o envio de carros-pipas. Caso
isso ndo seja viavel, a clinica deve adquirir agosavel de firma legalizada e com
autorizagéo de funcionamento junto & autoridad#ésé@nlocal. Entretanto, esta 4gua deve ser
inspecionada quanto aos parametros organoléptiissce-quimicos (pH, cloro livre, cloro
total e dureza) e atender ao padréo de potabilidad@ortaria MS/GM 2914 de 12/12/2011,
(BRASIL, 2011) antes de ser aceita na clinica. lhich deve registrar em livro ou ficha

especifica a recepcao de carros pipa, bem comuédises realizadas.

A limpeza dos reservatérios de agua deve serdeiteestralmente. Durante a inspecao
devem ser apresentados os certificados de higgfozdos reservatérios. A agua deve estar
armazenada em reservatorios com dois compartimpataspermitir a desinfeccéo segura de

um dos compartimentos, enquanto 0 outro supre aidam

A leitura dos relatorios emitidos pelas empresase@alizadas em limpeza e
desinfeccao de reservatorios de agua trazem infd@@sasobre o volume de armazenagem e
as condicoes das caixas d’agua. Estas empresadogiegalizadas possuem inscricdo no
orgao estadual do meio ambiente (Instituto EstadoalAmbiente -INEA) no RJ e estdo
habilitadas a fazer a inspecéo e desinfeccdo desviaorios com técnicas, equipamentos e

saneantes adequados.

8.1.1 Inspecéo nos Reservatorios de agua Potavel

» Os reservatorios devem armazenar volume de ague chp atender a demanda da

unidade de dialise pelo periodo de uma semana@enento dos seus pacientes.

» Verificar se a unidade possui reservatorios coro petnos dois compartimentos que

permitem a higienizagdo sem prejudicar a demand2iico.
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» Verificar a localizagcdo dos reservatorios se eptétegidos da exposicdo a luz solar

direta (principalmente as caixas d’agua de pequehone);

» No caso de cisterna enterrada, se esta em proxim@aede de esgoto; se a tampa é

elevada em relagéo ao piso, se ha possibilidagatdada indevida de aguas pluviais.

» Observar as condi¢cbes das tampas dos reservatigi@gua, detalhadamente: nao

deve haver existéncia de fendas, rachaduras dtodeta agua.

» A higienizacdo de todas as caixas d’'agua e cisedeae ser realizada no minimo
semestralmente. O inspetor deve utilizar como unsénto de verificacdo o0s
certificados emitidos pelas empresas que realizenservico.

8.2 INSPECAO NA SALA DE TRATAMENTO DE TRATAMENTO DE AGW PARA
HEMODIALISE

A sala de tratamento de agua deve ser de uso exclumra este firh Possui pouco
ou nenhum mobiliario; equipamentos elétricos, hilicas e eletrénicos; reagentes quimicos

para controle de qualidade da agua e limpeza thnsas

O STDAH por osmose reversa, geralmente apresenta a segeimiencia: uma ou
duas bombas de pressurizacao do sistema, umdétiareia ou multimeios, uma coluna com
resina abrandadora acoplada ao tanque de salnmsalrgrpsso), uma coluna com carvao
ativado, equipamento de osmose reversa com uma &oasvmembranas, tanque de
armazenamento, bombas de pressurizacdo e Loogn{siste tubos fechados por onde a agua
circula sob presséo por 24 horas) O Loop distrébagua para as salas de dialise e salas de

reuso de dialisadores, conforme Fig. 13.

4 Resolugdo RDC/ANVISA n° 50, de 21 de fevereir@@62, atualizada pela Resolugdo RDC/ANVISA n° 307,
de 14/11/2002. Dispde sobre o Regulamento Técrita planejamento, programagao, elaboracéo e adaliac
de projetos fisicos de estabelecimentos assistdeiaalde (BRASIL, 2002).
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8.2.1 Condicdes de acesso
» Acesso deve ser restrito aos funcionarios do sepassoas autorizadas.

» A localizacdo deve permitir 0o acesso facilitado apars técnicos, insumos e
equipamentos.

8.2.2 Higiene

» Verificar se o piso, teto, paredes da sala e osipamentos estdo limpos
adequadamente.

» Verificar se as portas e janelas dispbem de protegintra vetores e animais
sinantropicos.

8.2.3 Operacao do Sistema

» Solicitar o certificado de capacitagcdo em opera;a@mnutencdo de osmose reversa do
técnico que realiza as operacdes no sistema, coefdetermina a RDC ANVISA
N°11 de 14/03/2014 e deve permanecer no servicanthuras operacoes de
manutencdo do sistema. Se o responsavel pelo STiDAtMa firma especializada,

verificar se ha um contrato atualizado entre adiara clinica.

8.2.4 Equipamentos

» O inspetor deve verificar a sequéncia do STDAH aggem RDC ANVISA N° 33, de
03/06/2008 e descrevé-la no relatorio.

> Verificar a existéncia de vazamentos nas bombdsnas e membranas e o estado de

conservacao dos equipamentos.

» Verificar se os mandémetros outros equipamento® extd boas condicdes e se séo
calibrados periodicamente.
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» Verificar se os kits para realizacdo das analisésofquimicas diarias estao dentro do
prazo de validade e se sdo adequados a medir asgtans fisico-quimicos com a

sensibilidade necessaria.

8.2.5 Registros do STDAH

» Verificar os registros dos parametros de operacBDASH diarios, onde devem
constar: as pressdes do sistema e todas as arfédisesquimicas e organolépticas,
definidas na sec¢ao VIl e Quadro | anexo da RDC ABR/NC11/2014.

» Verificar se os procedimentos operacionais padmoS@DAH estdo atualizados,

revisados e disponiveis na sala para consultactacte

» A clinica deve manter os registros de acdes de t@acd@o preventiva e corretiva, do
STDAH em ordem cronoldgica de forma organizada eedeealiza-los com a
frequéncia minima exigida na secdo VIII e Quadioalhexo da RDC ANVISA
N°11/2014.

» Se houver ocorréncia de bactérias heterotrofice [Eacima de 50UFC/mL na agua
tratada para didlise em qualquer ponto do sisteerijcar se ha registros de acgbes
corretivas (desinfeccao e outras).

» Verificar junto ao médico ou enfermeiro, da equi inspecdo sanitaria e nos
registros da CCIH e ou do Nucleo de Seguranca deefta (NSP), se ha relatos de
reacbes pirogénicas ou de bacteremia. Se houveficae se foi feita a analise de
amostra do dialisato para investigacdo epidemic&gionforme determina o Art. 25
da RDC ANVISA N°11/2014.

8.2.6 Controle de Qualidade &3 DAH

» Os parametros de qualidade da agua estao confat@menina a RDC ANVISA
N°11/2014 estédo nas tabelas 3 e 4 das paginagg deste guia.

» A analise da agua para hemodidlise deve ser rdalizan laboratorio analitico,

licenciado, licenciado junto ao 6rgéo sanitario petante.
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» Avaliar os laudos do Controle de Qualidade do SHDpgor um periodo de no

minimo seis meses, conforme necessario ampliaryparano.

» Verificar se é feita a avaliagdo bacterioldgica sa¢mos pontos minimos exigidos na

legislacdo

a) Agua do pré-tratamento para aferir a potabilidaadégua conforme a legislacio
vigente.

b) Agua pds osmose reversa no retorno da alca dédigéio (loop)

c) Nas salas de reprocessamento em um dos pontos.

d) Andlise bacteriolégica da solucdo de didlise prarge de todas as maquinas da
clinica (em rodizio) no periodo de um ano em atamdio ao art. 58 da RDC
ANVISA N° 11 de 14/03/2014.

v" Observacédo: O ponto pds-carvdo nao é obrigatéras éUtil para verificar se ha

ocorréncia de contaminacgéo apos adsorcéao do cloro.

v' Observar se as coletas de amostras de agua péise doatterioldgica sao feitas em

periodo superior a 24-72h apoés a desinfecc&aTd»AH.

v' As analises fisico-quimicas (Metais) devem seridakh no ponto  pds- osmose

devem ser realizadas periodicidade semestral.

9 MEDICAMENTOS E SANEANTES NAS SALAS DE DIALISE

» Os medicamentos devem estar acondicionados coeptamo abrigo da luz, calor,

umidade e poeira, com 0s numeros de lote e prazwvaldlade legiveis.

» Comprimidos ou capsulas fracionados devem estatifidados e com namero de lote

e validade legivel.

» Os medicamentos injetaveis s6 devem ser prepamdispirados no momento da
administracdo, devendo ser coibida a pratica ietarde deixa-los previamente

aspirados nas seringas.
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» Verificar as condi¢cdes das solugdes desinfetant@syalmente dispostas na parte de
tras das maquinas de dialise. Estas devem estadiammadas em frascos opacos e

apropriados com tampa que permita passagem da eieange conexao.

» Os frascos (almotolias, picetes ou borrifadoresh solugbes em uso na sala devem
estar corretamente rotulados (identificagdo do ytmdconcentracéo, lote, data de

preparo e validade).

» A geladeira ou frigobar destinado a armazenagemeaticamentos termolabeis deve
ser de uso exclusivo, possuir identificacdo e mappecifico de controle de
temperaturas dentro da faixa recomendada para fiamos armazenados (Ex.

eritropoetina, vacinas e insulina a faixa € de @®°C).

» A geladeira destinada amostras biolégicas (sar@ak soro e urina etc.) para exames
laboratoriais deve der de uso exclusivo a este fiogsuir identificacdo e mapa
especifico de controle de temperatura (2°C a 8d@paforme protocolo definido pelo

laboratorio responsavel pelas mesmas.

» A armazenagem de hemocomponentes deve atendeiskagég especifica vigente
(RDC ANVISA n° 57, de 16/12/2010).

> Obs.: O descarte de medicamentoa apresentacdo de ampolas e frascos de vidro

deve ser feito no recipiente de perfuro-cortantes.

5 O Descarte de Medicamentos ainda € um tema semanegntacdo especifica pela ANVISA. Desde 2008 o
tema esta nas pautas de discussdo desta agéndengbescado tratar este tema de forma conjunéaminto

do SNVS, do Governo Federal e da populagdo, de raottotalecer, cumprir com a Politica Nacional de
Residuos Sdlidos (PNRS) e viabilizar a discusséi® ensetor empresarial com relacéo a logisticarsavda
cadeia do medicamento. Durante a elaboracdo da RD@&4/2009, que dispbe sobre as Boas Praticas em
Farmacias e Drogarias. O art. 93 desta RDC dizZquermitido as farmacias e drogarias participgordgrama

de coleta de medicamentos a serem descartadosgpelenidade.

Fonte http://pisast.saude.gov.br:8080/descarteragdintos/apresentacao
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10 INSPECAO NAS SALAS DE REUSO DE DIALISADORES

Reuso em dialise é a utilizacao, para o mesmo macido dialisador e linhas arteriais
e venosas, por mais de uma vez, ap0s 0S respecBposcessamentos. Nesta sala de
reprocessamento séo feitos os procedimentos deedzmnp desinfeccdo e verificacdo da
integridade e medicao do "Priming” (volume intedwas fibras do dialisador), e a guarda dos
conjuntos dialisador e linhas arteriais e veno@&sconjuntos podem ser reprocessados em
até 12 vezes se 0 processo € manual e 20 vezepsEasso € automatico. Devem ser
descartados como residuo infectante quando o valhtermo das fibras for reduzido em 20%

do inicial.

» Verificar se o técnico de enfermagem esta usandtodss os equipamentos de
protecdo individual, necessarios (luva apropriati@dscara para vapores toxicos,

avental impermeavel de manga longa, botas de @éstbculos de seguranca).

> Verificar se o sistema de exaustao esta funciorselesta instalado sobre as cubas da

bancada de reprocessamento.
» Verificar se o barrilhete com solugcéo de acido p&tiao, possui rotulagem correta.

> Verificar se o “loop® da sala possui pontos de estagnacdo de dguayédvhlas que
impedem o retorno da agua ao loop principal.

> Verificar se o “priming” é medido com vidraria graduada integra e com boas
condicOes de leitura. No caso do reuso automatiaadedida é fornecida pelo display

da maquina.

» Verificar se é feito o registro do monitoramentos duiveis residuais do agente
quimico empregado na desinfeccdo dos dialisaddiebas arteriais e venosas apos 0

enxague deste e antes da sua conexao ao paciente.

6 “Loop” ou “looping” do sistema de tratamento dei@gara didlise: Tubulagdo por onde circula a égua
circuito fechado com circulagéo forcada, 24 (vitguatro) horas por dia. Fonte: RDC /ANVISA n°33 de
03/06/2008.

""Priming": determinag&o do volume interno dos lzaps dos dialisadores. Fonte: RDC/ANVISA 154 de
15/06/2004 republicada em 31/05/2006.
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11 VERIFICANDO O PGRSS DA CLINICA DE DIALISE

Uma clinica de hemodialise produz residuos de watipos: infectantes (A4); perfuro-
cortantes (E); quimicos (B); e comuns do grupo este grupo ha os residuos reciclaveis.
Deve ter entdo um Programa de Gerenciamento deli®ssde servicos de saude (PGRSS)
em conformidade com a RDC n° 306, de 07 de dezed&2904.

11.1 RESPONSAVEIS PELO PGRSS

» A clinica deve possuir o PGRSS em forma de Manud©Ps, identificar quem € o
responsavel pelo PGRSS. Verificar se este estaatd@com o que foi visto durante
a inspecdo sanitaria na clinica.

» A clinica deve promover a capacitacdo dos funcioeano PGRSS e comprova-los

por meio de registros.
11.2 VERIFICANDO A ESTRUTURAE A LOCALIZA(;AO DOS ABRIGOS

» Verificar se ha no minimo dois abrigos de residegternos, um para residuo
infectante e um para nao infectante e devem estatoeal de facil acesso aos

contéineres de transporte e ao caminhao coletor.

» Recomenda-se que proximo aos abrigos exista uraadéstinada a higienizacao dos
contéineres.

» Os abrigos devem possuir identificacdo quantopande residuo a que se destinam.

» Os abrigos e area higienizacdo dos contéineresrdése condi¢cdes adequadas de
higiene, paredes revestidas com material lavawaifopde luz, ponto de agua com
torneira, ralo com mecanismo que abre e fecha;twaber de ventilacdo e portas

protegida com telas contra entrada de vetoresneaimsinatropicds

8 Animais sinantrépicos sdo aqueles que se adaptarsiver junto ao homem, a despeito da vontadeedes
Destacamos, dentre 0s animais sinantropicos, egjgele podem transmitir doencas, causar agravasda slo
homem ou de outros animais, e que estdo preseate®ssa cidade, tais como: ratos, baratas, morcegos
pombos, formigas, carrapato, abelhas, lacraiasr@gifio, mosca, mosquito, pulga, taturana e vespa.

Fonte:

http://lwww.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretasasfle/vigilancia_em_saude/controle_de_zoonosesdesim
antropicos/index.php?p=4378
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11.3 OS RECIPIENTES COLETORES E OS CONTEINERES

» O acondicionamento de residuos deve ser feito emtéioeres resistentes e
impermeaveis, no momento e local de sua geragéedéda que forem gerados, e de
acordo com a classificacdo e os estado fisico sidue. Devem estar com lixo até o
maximo de 2/3 da sua capacidade.

» A identificacdo dos residuos deve ser feita no®ssacos suportes, nos recipientes

coletores, nos contéineres, nos abrigos de guaoddrascos coletores.

» Os recipientes para residuos perfurocortantes desgrnidentificados corretamente
conforme RDC 306/2004 e devem ser acondicionadaremmpientes resistentes a
punctura, com tampa e com lixo até 2/3 da sua adgude. Verificar se ha sinais que
demonstrem que estdo esvaziando e reaproveitan@gipgntes, procedimento que &

vedado pela legislacéo j& citada.

» Verificar a segregacdo correta dos residuos s&xda&dmum na lixeira destinada a

residuos infectantes ou vice-versa.

» As lixeiras das salas e ambientes da clinica dgvessuir identificacdo correta em
relacdo aos residuos ali gerados e devem estasniigis onde sdo necessarias e
possuir mecanismo de abertura da tampa por peddétianico.

» Os sacos de lixo colocados nas lixeiras devem possue identificacdo correta, de

acordo com o tipo de residuos a ser descartadfgrooe determina a RDC 306/2004.

12 INSPECAO DO PCPIEA (PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE- PSP)

A RDC ANVISA N° 154/2004 determinava que todo sgovide dialise deveria
implantar o Programa de Controle e Prevencao @e¢ab e de Eventos Adversos (PCPIEA).
Na atual RDC ANVISA N° 11 de 13/04/2014 o Art. 1i¥ due o servico de didlise deve
constituir um Nucleo de Seguranca do Paciente,orssivel por elaborar e implantar um

Plano de Seguranca do Paciente conforme as noawatigentes. Apesar da mudanca de
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terminologia, as ac¢des visam o Controle de infeegddevem estar em conformidade com a
Portaria GM/MS n.° 2616, de 12 de maio de 1998 (BRA1998).

O Plano de Seguranca do Paciente (PSP) incorgdes @o antigo PCPIEA e deve
ser elaborado com a participacdo dos profissiordos servico de didlise sob a
responsabilidade dos responsaveis técnicos dacgeevera implementar entre outras
acOes: a) garantir a implementacdo da vigilangidegnioldgica sistematizada dos episédios
de infeccdo e reacdo pirogénica; b) a investigag@idemioldgica nos casos de Eventos
Adversos Graves, visando a intervencdo com medidaontrole e prevencéo; c) avaliar as

rotinas escritas relacionadas ao controle das dsenfecciosas.

O farmacéutico inspetor podera auxiliar na avabada implantacdo do PSP no servico,
aliando-se aos colegas da equipe de inspecéao, exaliiguespeito a sua area de atuacéo e
especialidade: investigacao da relacéo de reag@e@pcias com a qualidade microbiolégica

da agua, uso correto de saneantes e uso raciom@daieamentos antimicrobianos.

» Verificar se amostras de agua e da solucédo deselidbram colhidas, apés relatos de

reacdes pirogénicas.

» As rotinas de desinfeccao estabelecidas pelo PS8Eéndestar de acordo com o0s

produtos saneantes encontrados na clinica.

» Verificar se hd um protocolo estabelecido paraczgulimento de desinfeccdo para os

conjuntos de dialisadores e linhas arteriais e s@&o

» Verificar se ha protocolo para o processo de erxd@gs dialisadores na maquina de
hemodidlise, para remocéo da solucédo, ap0s a deséif e imediatamente antes de

sua utilizacao.

» Deve haver um protocolo ou rotina pré-estabelecila uso racional de

antimicrobianos.
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APENDICE B

Risco estimado para as inadequacdes da areaad@atdo farmacéutico



Risco estimado para as inadequacdes da area ¢géatlm

farmacéutico Andlise de acordo com os roteiros de inspecao
SUVISA-

Inadequacdes observadas RJ ANVISA | CVS-SP Consolidado| Risco
Armazenagem de medicamentos e insumos para sedécgide AdequacdcAdequacao Adequacao Adequacao Estimado
Armazenagem sem correto controle de temperatura I I (1 Imprescindivel Elevado
Inadequac®es estruturais (localizag&o, organizdigioeza,
dimensdes e etc.) N N (N Necessario Moderado
Termolabeis sem correto controle de temperaturadgeta ndo
exclusiva. I I (1 Imprescindivel| Elevado
Armazenagem de insumos feita em locais diversadrdoxarifado N N (I N Necessario Moderado
Insumos com validade vencida /sem identificacalmwee validade | | I (my 1 ImprescindiveElevado
Armazenagem inadequada de produtos quimicos/saseant N N (N Necessario Moderado
Almoxarifados permitem acesso a vetores N N (I N | Necessario Moderado
Armazenamento inadequado de hemocomponentes N N )N (I Necessario Moderado
Medicacéo injetavel preparada sem identificacdo N N (1 Necessario Moderadd
Med. Controlados em desacordo com Portaria 344/98 I I (1 Imprescindivel| Elevado
Uso de produtos saneantes
Rotulagem inadequada de saneantes apos diluicdo N N (1 Necessario Moderado
Uso de saneantes no reuso de dialisadores sem EPGsedequadgs\ I (I'N Necessario Moderado
Diluicdo de saneantes sem vidraria e sem superpdprof.

Capacitado N N (N Necessario Moderado
Falta de treinamento para funcionarios da limpeza N I (I N Necessario Moderado
Desinfeccéo de superficies com saneantes senmrogggsh uUso

hospitalar I I (IN Imprescindivel Elevado
Sistema de Tratamento de Agua para Hemodialise AS)D

Inadequacg®es relativas as cisternas e caixas d'agua N I (1 Imprescindivel Elevado

Limpeza das caixas d’agua semestral ndo comprovada I I (11 Imprescindivel| Elevado
Inadequacgdes na area fisica da sala do STDAH (didesi) R R (I N Necessario Baixo
Existem pontos de vazamento(s) no sistema ou loop N I (11 Imprescindivel Elevado
Técnico ou firma que realiza manutencéo do STDAsr s N I (IN Necessario Moderado




capacitacao

POPs desatualizados ou ausentes no setor N N (I N Necessario Moderad

Equipamentos e manutencdo do STDAH I N (11 Necessario Moderadg

Registros de desinfec¢cdo do STDAH N I (1 Irapcindive| Elevado

Risco estimado para as inadequacdes da areaagatdo

farmacéutico Andlise de acordo com os roteiros de inspecao
SUVISA-

Inadequacdes observadas RJ ANVISA | CVS-SP Consolidado| Risco
Controle de Qualidade Fisico-quimico e Bacteria@logio STDAH Adequacadp Adequacao Adequacao Adequacao Adequacd
Registros de andlises fisico-quimicas didrias coose R R () RecomendavdBaixo
Contaminagdes por bactérias heterotroficas / Emxitde I I (my 1 Imprescindivel Elevado
nao realizou andlise ap6s pirbgena ou BHT acim@ivkd de acdo | N I (1 ImprescindiveElevado
Alteracfes no C. Q. fisico- quimico diario N I i Imprescindive| Elevado
C.Q F.Q. semestral c/alteracao N I (my 1 Impiiesiével | Elevado
C. Q. F. Q. semestral metais ndo comprovados N I (DX Imprescindivel Elevado
Coleta bacteriol6gica apos ( 24-72hs) sanitizalghsistema R R (DR Necessario Baixo
Contrato com Laboratorio de C. Q que ndo pertariRede REBLAS N I (I N Necessario Moderad(
N&o ha regularidade no C. Q bact. Das O.R. Pastatei R R R RecomendaveBaixo
Programa de Gerenciamento de Residuos de Sedecsalude
(PGRSS)

PGRSS da clinica ausente ou inadequado a RDGde30
07/12/2004. N I (I N Necessario Moderad(
Inadequacdes na estrutura, dimensdes e organizdodabrigos de
residuos R R (DR RecomendaveBaixo
Manejo e transporte inadequado dos residuos N I 1) N (I Necessario Moderad
Descarte de residuos comum na lixeira de infectantéce-versa I I (1N Imprescindivdtlevado
Inadequacdes das lixeiras, sacos plasticos, eenéifidacéo dos
residuos N I (I N Necessario Moderad(
Inadequac0es c/segregacéo de perfuro cortantes I I (I N Imprescindive| Elevado
Inadequacoes relacionadas a CCIH N N (N Necassa | Moderado




Programas de Prevencédo de Infeccao Hospitalaeet&y Adversos

N&o possui manual de PCPIEA ou possui manual intmp N N (IN Necessario Moderadp
N&o apresentou o Manual de Proc. Artigos e Sugstd desatualizadiN N (I N Necessario Moderado
N&o é cumprida ou estabelecida rotina de uso rakdmantibioticos| | N (1N Necessario Moderado
Ha falhas nos registros de limpeza e desinfeccamigiade N N (IN Necessario Moderado
N&o ha comprovacgéo de que O PCPIEA e CCIH estefdnando I N (INN Necessario Moderado
N&o possui Manual de Biosseguranca N (I N Nedes Moderado
N&o foi constituida a CCIH I N (N Necessario Moderado
Processa artigos em local ndo apropriado pardieste N I (my Imprescindivell Elevado

A desinfeccao de superficies difere do preconizado N N (N Necessario Moderado
Possui manuais desatualizados R R (DR RecomendaveBaixo

Totais
Item Necessario imprescindigRecomendavel
Adequada 26 18 5
Risco |Risco
estimado| moderado Risco alto Risco baixo
26 18 5
Percentual 53% 37% 10%

Risco estimado para as inadequg¢ées em estudo

Hriscomoderado ®Eriscoalto

Erisco baixo




