GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

MINUTA DE PORTARIA

Dispbe sobre acbes para seguranca do paciente e
para controle de infec¢éo nos servigos de dialise no
Estado do Espirito Santo.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 46, alinea

0”, da Lei Estadual n° 3.043, de 31 de dezembro de 1975, e tendo em vista o que consta no
processo E-Docs n°® XXXX-XXXXX, e

CONSIDERANDO a Lei Estadual n° 6.066/1999, de 30 de dezembro de 1999, que regula a
organizac&o e o funcionamento do Sistema Unico de Satde, no ambito do Estado do Espirito Santo,
estabelece normas de promoc&o, protecdo e recuperacdo da saude e dispde sobre as infragcdes
sanitarias e respectivo processo administrativo;

CONSIDERANDO a Resolucdo RDC/ANVISA n° 63, de 25 de novembro de 2011, que dispde sobre
0s Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de Saude;

CONSIDERANDO a Resolugcdo RDC/ANVISA n° 36, de 25 de julho de 2013, que institui agdes para
a seguranga do paciente em servigos de saude;

CONSIDERANDO a Resolugédo RDC/ANVISA n° 11, de 13 de marco de 2014, que dispbe sobre os
Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Didlise;

CONSIDERANDO a Portaria MS n° 2.616, de 12 de maio de 1998, que dispde sobre acfes minimas
necessarias a serem desenvolvidas, deliberada e sistematicamente, com vistas a redu¢gdo maxima
da incidéncia e da gravidade das infec¢gbes hospitalares;

CONSIDERANDO a alta prevaléncia da Doenga Renal Croénica (DRC) e sua relagéo direta com a
necessidade de terapia renal substitutiva, especialmente a dialise, como recurso essencial a vida;

CONSIDERANDO o elevado risco de Infec¢gbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) nos
pacientes submetidos a dialise, decorrente das constantes intervengfes invasivas e da
imunossupressao associada a doenca renal cronica;

CONSIDERANDO que o monitoramento e a notificacéo regular de eventos adversos e de infec¢cbes
s&o essenciais para a gestédo de risco, planejamento estratégico e melhoria continua dos servigos;

CONSIDERANDO a necessidade de ampliar o controle sanitario e a seguranga assistencial nos
servigos de didlise por meio de mecanismos normativos que orientem, padronizem e fortalegam as
praticas de qualidade e seguranca;

RESOLVE:

Art. 1° ESTABELECER ac¢fes para seguranca do paciente e para controle de infeccao nos servigos
de didlise no Estado do Espirito Santo.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
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Secéao |
Objetivo

Art. 2° Esta Portaria tem por objetivo instituir agcdes para a promoc¢ao da seguranca do paciente e o
monitoramento do controle de infeccao para melhoria da qualidade nos servigos de dialise e para
reducdo maxima possivel da incidéncia e da gravidade das infeccdes.

Secao ll
Abrangéncia

Art. 3° Esta Portaria se aplica a todos os servigos de dialise no Estado do Espirito Santo, sejam
eles publicos, privados, filantrépicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem agfes de
ensino e pesquisa.

Paragrafo Unico. Estéo incluidos na abrangéncia desta Portaria os servicos de hemodialise a beira
leito em unidades hospitalares fora da unidade de didlise por meio de servicos de dialise mével,
préprios ou terceirizados, na forma da Portaria SESA n° 099-R, de 29 de maio de 2020, ou outra
gue vier a lhe substituir.

Secao lll
Definicdes

Art. 4° Para efeito desta Portaria séo adotadas as seguintes definigdes:

| - boas praticas de funcionamento do servico de didlise: componentes da garantia da qualidade que
asseguram que os servigos sao ofertados com padrdes de qualidade adequados;

Il - Comissédo de Controle de Infec¢ao (CCI) em servigo de didlise: 6rgao de assessoria a autoridade
méaxima da instituicdo e de execuc¢do das a¢bes de controle de infeccao;

lll - cultura da segurancga: conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos que
determinam o comprometimento com a gestéo da saude e da seguranca, substituindo a culpa e a
punicéo pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atengéo a saude;

IV - dano: comprometimento da estrutura ou funcdo do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo,
incluindo doencas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncao, podendo, assim, ser fisico,
social ou psicolégico;

V - evento adverso: incidente que resulta em dano a saude;

VI - garantia da qualidade: totalidade das acdes sistematicas necessarias para garantir que 0s
servicos prestados estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos para os fins a que se
propdem;

VII - gestdo de risco: aplicacdo sistémica e continua de politicas, procedimentos, condutas e
recursos na identificacdo, analise, avaliagdo, comunicacgao e controle de riscos e eventos adversos
gue afetam a seguranca, a saude humana, a integridade profissional, 0 meio ambiente e a imagem
institucional;

VIII - incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
desnecessério a saude;

IX - infecg@o: evento adverso relacionado a assisténcia com diagnéstico epidemiolégico embasado
pelas publicacdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

X - Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) em servico de dialise: instancia do servico de didlise,
criada para promover e apoiar a implementacédo de acdes voltadas a seguranca do paciente;

XI - Plano de Seguranga do Paciente (PSP) em servigo de didlise: documento que aponta situacdes
de risco e descreve as estratégias e acdes definidas pelo servico de dialise para a gestao de risco
visando a prevenc¢do e a mitigagéo dos incidentes, desde a admissao até a transferéncia, a alta ou
0 Obito do paciente no servigco de didlise;
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XIl - Programa de Controle de Infec¢do (PCI) para o servico de didlise: € um conjunto de acbes
desenvolvidas deliberada e sistematicamente, com vistas a redu¢gdo maxima possivel da incidéncia
e da gravidade das infec¢des nos servicos de didlise;

XIllI - Protocolos Béasicos de Seguranca do Paciente para o servico de didlise: sao protocolos
sistémicos e gerenciados que promovem a melhoria da comunicacdo e constituem instrumentos
para construir uma pratica assistencial segura;

XIV - seguranca do paciente: reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano deshecessario
associado a atencédo a saude;

XV - servigo de dialise: servico destinado a oferecer terapia renal substitutiva, utilizando métodos
dialiticos.

XVI - vigilancia epidemioldgica das infec¢des: observancia ativa, sistematica e continua de sua
ocorréncia e de sua distribuicdo entre pacientes, e dos eventos e condigdes que afetam o risco de
sua ocorréncia, com vistas a execugao oportuna das agdes de prevencgao e controle.

i CAPITULO Il ,
CONDIGOES ORGANIZACIONAIS DOS SERVICOS DE DIALISE

Secéo |
Constituicdo do Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) para Servigo de Dialise

Art. 5° O servigo de didlise deve constituir um Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP), responsavel
por elaborar e implantar um Plano de Seguranca do Paciente (PSP) conforme a legislacéo vigente.
§ 1° A constituicdo e a nomeagédo para composicdo do NSP devera ser formalizada pela diregéo e
a sua composigcao devera seguir a legislagéo vigente.

8§ 2° Os servigcos de didlise terceirizados que exercem a modalidade a beira leito deverdo ter um
representante na composicdo do NSP da unidade hospitalar e contemplar acdes que sejam
direcionadas para o servigo de dialise.

§ 3° Os servicos de dialise que sédo intra-hospitalares podem constituir um NSP proprio ou utilizar o
NSP da unidade hospitalar, porém, neste Ultimo caso, o servi¢co de dialise deve ter representante
na composi¢do do NSP da unidade hospitalar e contemplar agdes que sejam direcionadas para o
servico de dialise.

Art. 6° A direcdo do servico de didlise devera conferir aos membros do NSP autoridade,
responsabilidade e poder para executar as agdes de sua competéncia, provendo todos 0s recursos
necessarios para seu regular funcionamento.

Art. 7° O NSP devera ter um regimento interno assinado por todos 0s seus membros e pela direcao
do servico de dialise, contendo suas responsabilidades e seus deveres em relacao ao servico de
dialise com base nesta Portaria e na legislagdo aplicavel.

Subsecéo |
Atribuicbes do NSP para o Servico de Dialise

Art. 8° O NSP deve adotar os seguintes principios e diretrizes na execuc¢do de suas atribuicdes:
| - melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias da saude;

Il - disseminacao sistematica da cultura de seguranca;

Il - articulag&o e a integracéo dos processos de gestédo de risco;

IV - garantia das boas praticas de funcionamento do servico de dialise.

Art. 9° S&o atribuicbes do NSP do servigo de didlise:
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| - elaborar, implantar, monitorar, divulgar e manter atualizado o Plano de Seguranca do Paciente
(PSP) para o servigo de dialise, monitorando os seus indicadores;

Il - elaborar, implantar, capacitar sistematicamente, auxiliar e acompanhar os Protocolos Béasicos
de Seguranca do Paciente para os servigos de dialise;

[l - realizar periodicamente o preenchimento da Avaliacdo Nacional das Préticas de Seguranca do
Paciente nos Servi¢cos de Dialise promovida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
ou outra avaliacdo que vier a lhe substituir;

IV - estabelecer barreiras para a prevenc¢ao de incidentes nos servigos de dialise;

V - notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) os eventos adversos decorrentes
da prestagéo do servigo de dialise nos prazos estabelecidos na legislagéo sanitaria,;

VI - analisar e avaliar os dados sobre incidentes e eventos adversos decorrentes da prestacdo do
servico de didlise, criando plano de acéo de melhorias;

VIl - manter sob sua guarda e disponibilizar a autoridade sanitaria, quando requisitado, as
notificagcdes de eventos adversos;

VIII - acompanhar os alertas sanitarios e outras comunicacdes de risco divulgadas pelas autoridades
sanitarias;

IX - promover agbes para incentivar a prestacdo de assisténcia segura ao paciente no servico de
dialise, assim como a manutenc¢éo do ambiente seguro;

X - manter a comunicacao efetiva entre os profissionais do servigo de dialise e entre servigos de
dialise;

XI - promover agfes para a gestdo de risco no servi¢o de dialise;

Xl - desenvolver a¢cfes para a integracao e a articulagdo multiprofissional no servico de dialise;
Xl - promover mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de ndo conformidades nos
processos e procedimentos realizados e na utilizagdo de equipamentos, medicamentos e insumos,
propondo agdes preventivas e corretivas;

XIV - compartilhar e divulgar a diregdo e aos profissionais do servico de didlise os resultados da
andlise e avaliagdo dos dados sobre incidentes e eventos adversos decorrentes da prestagdo do
Sservicgo.

Subsecéo Il
Plano de Segurancga do Paciente (PSP) para o Servi¢co de Dialise

Art. 10 O Plano de Seguranca do Paciente (PSP) devera estar direcionado ao servi¢o de dialise,
contemplando as particularidades e as especificidades do servigo, contendo todos os itens exigidos
nesta Portaria e na legislagéo vigente.

§ 1° Os servicos de dialise que funcionam em ambiente intra-hospitalar poderéo utilizar o mesmo
PSP da unidade hospitalar, desde que envolva o servigo de dialise em todos os protocolos basicos
e 0 adeque para as especificidades do servico.

§ 2° O PSP para os servicos de dialise sera atualizado periodicamente e tera validade de, no
maximo, trés anos.

Art. 11 S&o elementos do PSP:

| - andlise da situacdo ou diagnostico do contexto e dos perigos potenciais;

Il - identificagc&o, andlise, avaliagdo, monitoramento e comunicag&o dos riscos no servico de dialise,
de forma sistematica;

Il - integrar os diferentes processos de gestao de risco desenvolvidos nos servigos de didlise;

IV - objetivos;

V - estratégias;

VI - acdes;

VIl - metas;
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VII - indicadores de acompanhamento;

IX - cronograma;

X - promocao do ambiente e da prestacdo de assisténcia seguros para o0 paciente no servigo de
dialise.

Art. 12 O PSP devera direcionar para implementagéo dos protocolos de seguranga do paciente no
servico de dialise:

| - identificac&o do paciente;

Il - higiene das méos;

Il - seguranca cirurgica (quando aplicavel);

IV - seguranca na prescri¢do, uso e administracdo de medicamento;

V - prevenc¢éo de quedas dos pacientes;

VI - prevencdo e controle de eventos adversos em servicos de didlise, incluindo Infecgbes
Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS);

VIl - vigilancia, monitoramento e investigacdo dos eventos adversos e o6bitos decorrentes dos
eventos adversos;

VIII - mecanismos de notificagéo dos eventos adversos e dos 0Obitos deles decorrentes;

IX - orientacOes para pacientes, familiares e cuidadores sobre a seguranca do paciente.

Subsecéo I
Protocolos Béasicos de Seguranca do Paciente para o Servigo de Dialise

Art. 13 O servico de diadlise devera implementar os protocolos béasicos de:

| - identificacdo de dialisadores e de linhas;

Il - prevengéo de eventos adversos relacionados ao reuso dos dialisadores e das linhas;

Il - monitoramento da qualidade da agua na hemodialise;

IV - gerenciamento de tecnologias dos equipamentos de dialise;

V - orientacdes relacionadas a dialise peritoneal, incluindo a prevencéao de infec¢éo e outros eventos
adversos em dialise peritoneal (quando aplicavel);

VI - manual sobre a dialise peritoneal, desde a triagem até a realiza¢do, contendo todos 0s passos,
as capacitacdes e as instrugoes;

VIl - orientagBes relacionadas ao acesso vascular de pacientes em hemodialise, incluindo eventos
adversos;

VIII - prevencgéo de coagulacdo do sistema durante o procedimento hemodialitico implantado.

Secdo |l
Constituicdo da Comissao de Controle de Infeccdo (CCI) para o Servigo de Didlise

Art. 14 O servico de didlise deve constituir uma Comissdo de Controle de Infeccao (CCI),
responséavel por elaborar e implantar um Programa de Controle de InfecgBes (PCI) com vistas a
reducdo maxima possivel da incidéncia e da gravidade das infec¢des nos servigos de didlise.

§ 1° A constituicao e a nomeacéao para a composi¢cao da CCI devera ser formalizada pela direcéao e
deve ser composta por profissionais da area de saude, de nivel superior, formalmente designados,
seguindo a legislacéo vigente.

§ 2° Os servigcos de didlise terceirizados que exercem a modalidade a beira leito deverao ter um
representante na composicdo da CCIl da unidade hospitalar e contemplar acdes que sejam
direcionadas para os servi¢os de dialise.

§ 3° Os servicos de dialise que séo intra-hospitalares podem constituir uma CCI propria ou utilizar
a Comissédo de Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH) do hospital, porém, neste dltimo caso, o
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servico de didlise deve ter representante na composi¢cdo da CCIH da unidade hospitalar e
contemplar agBes que sejam direcionadas para o servigo de dialise.

Art. 15 A direcdo do servico de didlise deverd conferir aos membros da CCI autoridade,
responsabilidade e poder para executar as agoes de sua competéncia, provendo todos 0s recursos
necessarios para seu regular funcionamento.

Art. 16 A CCl devera ter um regimento interno assinado por todos os seus membros e pela direcao
do servico de didlise, contendo suas responsabilidades e seus deveres em relacdo ao servico de
dialise com base nesta Portaria e na legislagéo aplicavel.

Subsecéao |
Atribui¢cBes da CCI para o Servigo de Dialise

Art. 17 S&o atribuicdes da CCI para o servigo de dialise:

| - elaborar, implementar e avaliar o Programa de Controle de Infec¢do (PCI) para os servigos de
dialise, mantendo-o atualizado;

Il - adequar, implementar e supervisionar normas e rotinas técnico-operacionais, visando a
prevencdo e ao controle das infec¢des, a limitagcdo da disseminacdo de agentes presentes nas
infecgcbes em curso por meio de medidas de precaucdo e de isolamento e a prevencdo e ao
tratamento das infecgdes;

[l - capacitar os profissionais do servigo de didlise no que diz respeito a prevengdo e ao controle
das infecc¢oes;

IV - implantar e acompanhar um Sistema de Vigilancia Epidemioldgica das Infecgfes no servigo de
dialise, seguindo a legislacdo aplicavel, cujas informacdes providas desse sistema deverdo ser
avaliadas periddica e sistematicamente pela CCl, assim como a elaborar medidas de controle a
serem implementadas;

V - realizar investigacao epidemioldgica de casos e surtos, sempre que indicado, e implantar
medidas imediatas de controle;

VI - prover politica e agBes, em cooperagbes com demais profissionais, para a utilizacdo de
antimicrobianos, germicidas e materiais para saude;

VII - notificar ao 6rgdo de vigilancia sanitaria sobre os dados de Infec¢cdes Relacionadas a
Assisténcia a Saude (IRAS), encaminhando segundo a legislagéo vigente nos prazos estabelecidos;
VIII - elaborar e divulgar regularmente relatérios e comunicar periodicamente a diregdo sobre a
situacéo do controle das infec¢bes, promovendo amplo debate;

IX - notificar ao 6rgdo de vigilancia sanitaria os casos e surtos diagnosticados ou suspeitos de
infecgBes associadas a utilizacdo de insumos ou produtos industrializados.

Subsecao Il
Programa de Controle de Infec¢édo (PCI) para o Servico de Dialise

Art. 18 O Programa de Controle de Infeccdo (PCIl) deverd estar direcionado ao servigo de didlise,
contemplando as particularidades e as especificidades do servico, contendo todos os itens exigidos
nesta Portaria e na legislacéo vigente.

§ 1° Os servicos de dialise que funcionam em ambiente intra-hospitalar poderéo utilizar o mesmo
PCl da unidade hospitalar, desde que envolva o servico de dialise e o adeque para as
especificidades do servico.

§ 2° O PCl para os servigos de dialise sera atualizado periodicamente e tera validade de, no maximo,
trés anos.
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Art. 19 S&o elementos do PCI:

| - a vigilancia epidemiolégica das infeccdes e os indicadores das infecgBes no servigo de didlise,
estruturada de forma que permita identificar casos, agregado de casos e surtos infecciosos, cujos
indicadores servirdo como base para a ado¢éo de condutas e planos de acoes;

Il - adocdo de condutas de prevencgao e controle de transmissdo de microrganismos, incluindo os
Multirresistentes (MR), com a finalidade de:

a) implementar medidas de precaucao padrao e de precaucdes baseadas na forma de transmisséao;
b) identificar corretamente os pacientes com infecgdes por microrganismo Multirresistentes (MR);
c) orientar a respeito da identificacdo, da investigacdo, do tratamento, e, se necessario, monitorar
0s pacientes com infec¢éo ou colonizagdo por microrganismo Multirresistentes (MR);

d) notificar os dados ao sistema de vigilancia das Infec¢cées Relacionadas a Assisténcia a Saude
(IRAS) no servigo de dialise;

e) orientar sobre processos de limpeza e desinfecgdo (interna e externa) dos equipamentos,
incluindo padronizacdo de produtos, frequéncia e treinamento de equipe;

f) orientar sobre processos de limpeza e desinfecgéo dos ambientes.

Il - recomendacdes especificas para prescricdo e gerenciamento do uso de antimicrobianos;

IV - recomendacgBes especificas sobre higiene das maos, incluindo todos os procedimentos
realizados pelo servigo de dialise;

V - orientacdes referente a vigilancia de infec¢des relacionadas ao acesso vascular e de outros
eventos adversos;

VI - orientacbes aos pacientes e aos cuidadores sobre as principais medidas de prevencdo de
infec¢cbes, bem como adocgao de estratégias de engajamentos a essas pessoas.

CAPITULO Il
DISPOSICOES FINAIS

Art. 20 Aplica-se também esta Portaria aos servicos de hemodidlise a beira-leito regulamentados
pela Portaria SESA n° 099-R, de 29 de maio de 2020, ou outra que vier a lhe substituir.

Art. 21 O descumprimento das disposi¢cfes contidas nesta Portaria constitui infracdo sanitaria nos
termos da Lei Estadual n°® 6.066, de 30 de dezembro de 1999, sem prejuizo das responsabilidades
civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 22 Esta portaria entra em vigor apés decorridos 90 (noventa) dias de sua publicacao oficial.

Vitdria, XX de XXXXXXXXX de XXXX.

) 9.9.0.90.90.9.9.0.90.90.90.9.9.90.0.0.4
Secretéario de Estado da Saude
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