Relatorio de Fiscalizacao

Clinica Nefrolégica de Caruaru - SOS Rim Caruaru

Avenida Agamenon Magalhaes, 617 - Mauricio de Nassau - Caruaru
CNP]J: 04.066.778 /0001-54

Diretor técnico: LUCIA DE FATIMA VILA NOVA - CRM: 7995 (ndo possui
titulo de nefrologia registrado no Cremepe).

Por determinacdo deste Conselho fomos ao estabelecimento acima citado
verificar suas condi¢coes de funcionamento.

Tal vistoria é uma demanda do Ministério Pablico cujo protocolo é 3078/2016.

Trata-se de uma unidade de satide publica

Foram identificadas as seguintes condi¢des de funcionamento:

Unidade em reforma ha 15 dias, com previsdo de término em uma semana.
Nao realiza dialise em criancas.

Funcionamento em 03 turnos: 6-10h, 11-15, 16-20; segunda/quarta/sexta e
terca/quinta e sabado.

A jornada de trabalho dos técnicos de enfermagem das salas de didlises foram
modificadas apds orientacdes do MPTE. Atualmente hé diaristas que iniciam as
6h e os plantonistas iniciam as 08h e trabalham até as 20h, implantado desde
fevereiro/2015.

A partir de junho/2016 haverd nova modificacdo desta jornada de trabalho,
sendo entdo dois turnos de diaristas de 08h.

Alguns técnicos de enfermagem continuam com plantdes de 12h x 36h; sao eles:
o0s técnicos do reuso e os circulantes, além do técnico noturno que é responsavel
pelo preparo das maquinas que se inicia as 3h da manha.
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Os pacientes que apresentam intercorréncias fora do horario de funcionamento
da clinica, procuram atendimento nos hospitais de urgéncia do SUS ou da rede
privada.

Este servico é também responsavel por didlises externas: Hospital Regional do
Agreste (sala vermelha e UTI), Hospital Mestre Vitalino e Unimed.

Conta com uma equipe para a clinica e outra exclusiva da dialise nos hospitais.

Ha 02 enfermeiros segunda/quarta e sexta e 02 terca/quinta e sdbado, além de
um diarista. Todos com especializagdo em nefrologia.

Conta com 02 médicos plantonistas em cada turno da didlise.
Possui 360 vagas para o SUS e 36 para o convénio. Sao 66 méaquinas de dialise.
A maioria dos médicos sdo contratados e por pessoa juridica.

Possui 06 salas destinadas ao SUS e 01 para os convénios, todavia s6 ha local de
processamento de reuso em 04 delas, as salas menores compartilham a
estrutura do reuso das salas maiores.

Conta com uma sala de reanimagado com os seguintes equipamentos:

e 03 leitos

¢ Eletrocardiograma

e Respirador

e Sistema de gases canalizados
® Desibrilador

¢ Monitor multiparametros

¢ Bombas de infusao

e (4 pontos de didlise

Equipamentos da sala de reanimacao sao revisados semanalmente

Conta com Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar e estd sendo criado o
nucleo de seguranca do paciente com previsdo de implantacdo em Junho/2016.
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Responsavel técnico LUCIA DE FATIMA VILA NOVA e seu subistituto é
Marcos Vinicius.

Responsavel técnico tem responsabilidade técnica apenas deste servigo.

Todos os membros da equipe de satde responsaveis pelo atendimento ao
paciente dialitico permanecem no ambiente de dialise durante toda a sessao.

O servico de dialise possuiu mecanismos de avaliagio da qualidade e
monitoramento dos seus processos por meio de indicadores e outras
ferramentas, através da Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar.

Realiza CAPD, cujo médico responsavel é LUCIA DE FATIMA VILA NOVA.

Registra no prontudrio todas as informagdes referentes a evolugdo clinica e
assisténcia prestada ao paciente. Ha prontudrio fisico e digital. O prontudrio
digital é apenas para o ambulatoério.

Registra no prontuario todos os funcionarios envolvidos diretamente na
assisténcia do paciente.

Garante ao paciente a assisténcia em caso de intercorréncias relacionadas ao
processo de didlise, incluindo mecanismos que garantam a continuidade da
atencao quando houver necessidade de remogao. No entanto tem que aguardar
0o SAMU ou a ambuldncia do Hospital Regional do Agreste, ndo possui uma
ambuladncia no préprio servico, nem tdo pouco terceirizada.

Ao final de cada sessdo realiza a limpeza e desinfeccdo da méquina e das
superficies que entram em contato com o paciente.

A assisténcia ao paciente com sorologia positiva para hepatite B (HBsAg) é
realizada por profissional exclusivo durante toda a sessdo de hemodidlise, além
de sala exclusiva e o capilar é descartavel.

Todos os funciondrios que trabalham com pacientes com sorologia positiva para
hepatite B tém imunizag¢do comprovada laboratorialmente para hepatite B.
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Pacientes recém admitidos no programa dialitico com sorologia desconhecida
para hepatite sdo assistidos por profissional exclusivo durante todo o
procedimento dialitico, em maquinas especificas para esse tipo de atendimento.

O servico de hemodialise conta com os seguintes ambientes compativeis com a
demanda, contendo no minimo:

e Consultério

e Area para prescricao médica

* Posto de enfermagem

¢ Sala de recuperagdo e atendimento de urgéncia

e Area para guarda de pertences dos pacientes

e Area de registro (arquivo) e espera de pacientes e acompanhantes

e Sanitérios para pacientes (masculino, feminino e adaptado)

e Sanitérios para funcionérios (masculino e feminino)

e Depésito de material de limpeza

e Almoxarifado

e Area para guarda de pertences dos funciondrios

e Area de maca e cadeira de rodas

¢ Sala para hemodialise com area para lavagem de fistulas

® Sala para hemodialise de pacientes com sorologia positiva para hepatite
B com éarea para lavagem de fistulas (opcional desde que haja outro
servico para atendimento destes pacientes)

e GSala de processamento de dialisadores (ndo é obrigatéria desde que o
servigo adote uso tnico dos dialisadores)

e Area especifica para o armazenamento dos recipientes de
acondicionamento do dialisador

e Salade STDAH

Sala de processamento de dialisadores ¢é exclusiva e contigua a sala de
hemodialise e possui:
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e Sistema de exaustdo de ar

e Bancadas especificas para a etapa de limpeza, constituida de material
resistente e passivel de limpeza e desinfeccdo, abastecidas de agua
tratada para hemodialise, com esgotamento individualizado. Cada
bancada possui cuba profunda, de forma a impedir troca de liquidos
entre as cubas

e Bancada especifica par a etapa de esterilizagdo do dialisador, constituida
de material resistente e passivel de limpeza e desinfeccao

A sala de STDAH é utilizada apenas para a esta finalidade.
Ha uma sala exclusiva para o treinamento dos pacientes que estdo em CAPD.

As salas de hemodidlise, dialise peritoneal e processamento de dialisadores
constituem-se em ambientes exclusivos e nao servem de circulacdo ou de acesso

a qualquer outro ambiente que ndo pertenga ao servigo.
Posto de enfermagem possibilita a observagao visual das poltronas/leitos.

Garante a continuidade do fornecimento de energia elétrica, em situacoes de
interrupcdo do fornecimento pela concessiondria, por meio de sistemas de
energia elétrica de emergéncia.

Possui plano de gerenciamento do sistema de tratamento e distribuicao de dgua
para hemodialise (STDAH) e do controle da qualidade da agua para
hemodialise.

Ainda reusa as linhas arteriais e venosas.
Nao reusa os dialisadores nas seguintes situacoes:

¢ Com indicagdo no rétulo de “proibido reprocessar”

¢ Que nao possuam capilares com membrana biocompativel

¢ De paciente com sorologia positiva para hepatite B, C (tratados ou nao) e
HIV

¢ De paciente com sorologia desconhecida para hepatite B, C e HIV

Os dialisadores sao utilizados no mesmo paciente, excetuando-se as condicdes
acima citadas, no maximo 20 vezes, apds submetido ao processamento
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automatico, observando-se a medida minima permitida do volume interno das
tibras. Procedimento automatizado.

Sao realizadas medidas do volume interno das fibras em todos os dialisadores
antes do primeiro uso e ap6s cada reuso subsequente.

Se ap6s medida do volume interno das fibras houver reducao superior a 20% do
volume inicial, obrigatoriamente o dialisador é descartado.

Todas as medidas do volume interno das fibras do dialisador sao registradas,
datadas e assinadas pelo responsavel e disponiveis para consulta, devendo ser
mantido no prontudrio do paciente.

O servico estabelece e valida os protocolos de limpeza e esterilizacdo dos
dialisadores.

Em caso de esterilizagdo quimica liquida, os dialisadores sdo submetidos a
enxdgue na maquina de hemodidlise, para remocao da solucdo esterilizante
imediatamente antes do inicio da didlise.

O monitoramento dos indicadores de efetividade da solucdo esterilizante é
realizado, no minimo, uma vez ao dia, antes do inicio das atividades.

Os dialisadores processados sdo acondicionados em recipiente individualizado,
com tampa, limpo e desinfectado. Estes sdo possuem identificagao legivel, com
nome completo do paciente ou outros mecanismos que impecam a troca.

Profissional apresenta ao paciente o dialisador, devidamente identificado com o
registro da data do primeiro uso, antes de ser submetido a dialise.

Z

O registro da utilizacdo de um novo dialisador é assinado pelo paciente e
mantido no prontudrio do mesmo.

Possui equipamentos de hemodidlise de reserva em numero suficiente para
assegurar a continuidade do atendimento. Conta com duas maquinas de

reserva.

O equipamento de reserva passa por processo de limpeza e desinfecgdo
imediatamente antes do uso.
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As tomadas de pressdo (manometros) arterial e venosa do equipamento de
hemodiélise estdo isoladas dos fluidos corpéreos do paciente mediante a
utilizagao do isolador de pressdo descartavel de uso tnico.

Conta com equipamentos de medidas antropométricas dos pacientes, incluindo
balanga prépria para cadeirantes e pessoas com necessidades especiais.

Possui equipamentos e materiais para atendimento de emergéncia, de fAcil
acesso e em plenas condi¢des de funcionamento.

O concentrado Polieletrolitico para Hemodidlise (CPHD) é armazenado, ao
abrigo da luz, calor e umidade, em boas condi¢cdes de ventilacdo e higiene
ambiental, conforme indicacdo do fabricante.

Nao se reutiliza o recipiente para envase do CPHD.

O servico nao prepara o CPHD, ja compra pronto.

Em relacdo a 4gua de abastecimento do servico de didlise foi solicitado relatério
da vigilancia sanitéria.

Possui técnico responsavel pela operacdo do STDAH com capacitagdo especifica
para esta atividade. Este permanece no servico durante as atividades de
manuten¢do da STDAH. Conta com um engenheiro quimico e dois técnicos.

A qualidade da agua é monitorada e registrada diariamente pelo técnico
responsavel, em amostras coletadas na entrada do reservatério de dgua potavel
e na entrada do subsistema de tratamento de d4gua para hemodialise.

P

A anédlise da 4gua para hemodialise é realizada por laboratério analitico
licenciado junto ao 6rgao sanitario competente. Ha dupla checagem.

As amostras da agua para hemodidlise para fins de andlise microbiolégica sao

coletadas, no minimo, nos seguintes pontos:

e Ponto de retorno da alga de distribuicao (loop)
¢ Em um dos pontos na sala de processamento

Em relacdo a contagem de bactérias heterotréficas foi solicitado relatério da
Apevisa.
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E verificada a qualidade bacteriol6gica da dgua para hemodialise toda vez que
ocorrem manifestagdes pirogénicas, bacteremia ou suspeita de septicemia nos
pacientes.

Os registros das andlises da STDAH sdo arquivados em conformidade com o
estabelecido em normatizacdo especifica, ou na auséncia desta, por um prazo
minimo de 05 anos, para efeito de inspecao sanitéria.

Sdo realizadas analises microbiol6gicas mensais de uma amostra da solucdo da
dialise (dialisato) colhida na maquina de didlise, imediatamente antes do
dialisador, no final da sessao. Valor méaximo permitido é¢ 200 UFC/ml e o nivel
de acdo é de 50 UFC/ml.

Sdo estabelecidas rotinas de coleta de amostras com registro, de forma que
anualmente as andlises microbioldgicas do dialisato tenham sido realizdas em
amostras colhidas em todas as maquinas.

Quando algum paciente apresenta sinais ou sintomas tipicos de bacteremia ou
reacgdo pirogénica durante a hemodiélise, procede-se a coleta de amostra e envio
para andlise do dialisato.

Oferece, sob orientacdo do nutricionista e com base na prescricdo médica, um
aporte nutricional ao paciente no dia do procedimento dialitico.

Qual a frequéncia que utiliza o ponto reserva? 02 vezes ao ano.

Acontece rotineiramente de estar utilizando a reserva e chegar um paciente em
urgeéncia, qual a conduta? Nunca aconteceu.

Avaliagdo ambulatorial dos pacientes é mensal.

H& documentacao de resuso de capilares registrada em prontuério.
Laboratoério como é disponibilizado

Confeccdo de fistula arteriovenosa é de responsabilidade do servigo de dialise.

Soroteca (tipagem do HLA para fins de transplante) atualizada com que
frequéncia.
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A promogao e manutengdo, no paciente, da via de acesso para o procedimento
de diélise sdo de responsabilidade do servico de didlise.

Pacientes ndo portadores de hepatite B e sem imunidade sdo encaminhados
para imunizacdo, em no maximo 30 dias, a contar do inicio do tratamento
dialitico.

Sdo realizados mensalmente os seguintes exames: hematdcrito, hemoglobina,
ureia pré e poés sessdo de didlise, potassio, célcio, fésforo, transaminase
glutdmica pirtvica, glicemia (se diabético) e creatinina (durante o primeiro
ano).

USG de rins e vias urinarias no maximo em 30 dias, a partir do inicio da didlise.

Sdo realizados os seguintes exames trimestrais: hemograma, medicdo da
saturacdo de transferrina, ferritina, ferro sérico, proteinas totais e fragdes,
fosfatase alcalina.

Sdo realizados os seguintes exames semestrais: PTH, anti-HBs e para pacientes
susceptiveis HbsAg e anti-HCV. Dosagem de creatinina apds o primeiro ano.

Sdo realizados o0s seguintes exames anuais: colesterol total e fracdes,
triglicerideos, anti-HIV, aluminio sérico, RX de térax em PA e perfil.

Sdo realizados consultas ambulatérias mensais pelo nefrologista responsavel
pelo paciente, com énfase na avaliacdo cardiolégica e nutricional.

Assegura os antibiéticos para tratamento de infeccdo de cateter.
Assegura a continuidade do tratamento dialitico nos casos de internacgao.

Nao possui servigo de remocdo dos pacientes em caso de urgéncia, depende do
SAMU e da ambuléncia do Hospital Regional do Agreste.

Conta com Programa de Controle e Prevencdo de Infeccdo e de Eventos
Adversos (PCPIEA).

Oferece, no prazo maximo de 90 dias do inicio da dialise, ao paciente apto ou ao
seu representante legal, a opcdo de inscricdo na Central de Notificagao,
Captagao e Distribuicao de Orgaos (CNCDO).
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Encaminha trimestralmente os exames para atualizagdo do cadastro na lista de
transplante.

Todo paciente possui um prontudrio com todas as informagdes sobre o
tratamento dialitico.

Reuso de dialisadores e linhas arteriais e venosas nao é feito em pacientes HIV
positivo.

Nao ha atuacdo simultanea de qualquer funciondario na sala de reprocessamento
de dialisadores ndo contaminados, contaminados por hepatite B ou
contaminados por hepatite C, no mesmo turno de trabalho.

Funciondérios utilizam equipamentos de protecdo individual.

H4 funcionario exclusivo para manipulacdo do pacientes com sorologia para
hepatite B positiva.

Todos os profissionais apresentam imunidade para hepatite B. Caso nao
estejam sdo encaminhados para imunizacdo, em no méaximo 30 dias

Possui como responsaveis técnicos, estes sdo responsiveis por apenas um
servico de dialise:

¢ Um nefrologista

¢ Um enfermeiro com especializacao em nefrologia

Conta com:

07 nefrologistas

05 enfermeiros com especializagdo em nefrologia

01 assistente social

01 psicoélogo

01 nutricionista

Técnicos de enfermagem de acordo com o ntimero de pacientes

Técnico de enfermagem exclusivo para o reuso

varios funcionarios exclusivos para os servicos de limpeza

Para cada turno de diélise possui os seguintes profissionais
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¢ (1 nefrologista para cada 35 pacientes
¢ (1 enfermeiro para cada 35 pacientes
e (1 técnico para cada 04 pacientes

Nefrologista pode prestar servicos em varios servigos de didlise, desde que
acompanhe no maximo 50 pacientes

Conta com um tensidmetro para cada 04 pacientes por turno
O servigo conta com:

¢ Eletrocardiégrafo

e Carro de emergéncia com monitor cardiaco e desfibrilador
* Ambu com reservatério

* Medicamentos para atendimento de emergéncia

e Ponto de oxigénio

e Aspirador portatil

e Kit (ambu, méscara, laringoscopio e tubos traqueais)

Garante suprimento continuo de energia (gerador).

Atualmente com 32 pacientes em CAPD.

Lixo contaminado recolhido pela Brascom.

Eduarda Leticia é a enfermeira responsavel pela educagao continuada.

Foi informado que nao ha reutilizagao indiscriminada dos capilares, no entanto
a fiscalizacdo deste procedimento, bem como da qualidade da agua é uma
atribuicdo da Apevisa, sugiro que haja solicitagio dos relatérios desta
instituicdo para melhor esclarecimento dos fatos.

Foram solicitados:

e Lista de médicos, com respectivos registros no CREMEPE, e escalas de
trabalho por especialidade.

® Registro da unidade de satide no Cremepe

e Nome e CRM do diretor técnico

® Relatério de avaliagdo da dgua
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Os principais normativos de referéncia para este relatério sdo:

Resolugao CFM n° 1980, 13 de dezembro de 2011 que fixa regras para
cadastro, registro, responsabilidade técnica e cancelamento para as
pessoas juridicas, revoga a resolucao CFM n° 1971, publicada no D.O.U.
de 11 de julho de 2011 e d& outras providéncias.

Portaria n° 2616, de 12 de maio de 1998 - Institui diretrizes e normas para
prevencao e controle das infec¢des hospitalares.

Resolugao CFM n° 1931/2009 - Aprova o novo Cédigo de Etica Médica -
(publicada no D.O.U de 24 de setembro de 2009, Secao I, p. 90) -
(retificagdo publicada no D.O.U de 13 de outubro de 2009, Secgao I, p.173).
O Art. 28 do Decreto n° 20931/32 preceitua que qualquer organizacao
hospitalar ou de assisténcia médica, pablica ou privada,
obrigatoriamente tem que funcionar com um Diretor Técnico,
habilitado para o exercicio da medicina, como principal responsavel
pelos atos médicos realizados.

Resolucdo CFM n° 2007/2013, de 8 de fevereiro de 2013 que dispde sobre
a exigéncia de titulo de especialista para ocupar o cargo de diretor
técnico, supervisor, coordenador, chefe ou responsavel médico dos
servigos assistenciais especializados.

RDC n° 154, de 15 de junho de 2004 - Estabelece o Regulamento Técnico
para o funcionamento dos Servicos de Dialise.

RDC n° 11, de 13 de marco de 2014 - Dispde sobre os Requisitos de Boas
Préaticas de Funcionamento para os Servicos de Didlise e d4 outras
provideéncias.

RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002 - Dispde sobre o Regulamento
Técnico para planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de satde.

Resolucdo do CFM 1342/1991 - Estabelece normas sobre
responsabilidade e atribui¢gdes do Diretor Técnico e do Diretor Clinico.

Portaria n° 529 de 1 de Abril de de 2013 - Institui o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP).

Resolucdo CFM 2056/2013 - Disciplina os departamentos de Fiscalizacdo
nos Conselhos Regionais de Medicina, estabelece critérios para a

Pagina 12 de 13



autorizacdo de funcionamento dos servicos médicos de quaisquer
naturezas, bem como estabelece critérios minimos para seu
funcionamento, vedando o funcionamento daqueles que nao estejam de
acordo com os mesmos. Trata também dos roteiros de anamnese a serem
adotados em todo o Brasil, inclusive nos estabelecimentos de ensino
médico, bem como os roteiros para pericias médicas e a organizacao do
prontuario de pacientes assistidos em ambientes de trabalho dos
médicos.

RDC n° 63, de 25 de Novembro de 2011 - Dispde sobre os requisitos de
boas praticas de funcionamento para os Servigos de satide.

Caruaru, 19 de maio de 2016

Polyanna Neves - Médica Fiscal
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