Revisdo da RDC N° 11/2014

A RDC N° 11/2014 foi elaborada com o intuito de exigir normativas técnicas para o
funcionamento dos servigos de dialise, que visem a qualidade do servico prestado e
garantam a seguranga para o paciente. Esta resolucdo é fundamental as clinicas para
garantir um atendimento de qualidade e seguro. Porém, alguns artigos precisam ser
revistos ou alterados para se adequarem a realidade das unidades de dialise.

CAPITULO Il - DOS REQUISITOS PARA FUNCIONAMENTO DOS SERVICOS
DE DIALISE

Secao | - Condic¢des Organizacionais

Art. 5 O servico de dialise deve possuir um responsavel técnico e um substituto.
Pardgrafo unico. O responsdvel técnico sé pode assumir responsabilidade por 1 (um)
servigo de dialise.

Solicita-se que o responsavel técnico possa assumir a responsabilidade de 2 (dois)
servicos de dialise. Pois a Resolucdo 1352 do Conselho Federal de Medicina — CFM de
17 de janeiro de 1992 em seu artigo primeiro estabelece que o médico pode assumir até
(dois) cargos de RT de servico médico ou hospitalar, seja publico ou privado, filial ou
subsidiario.

Esta exigéncia restringe a abertura de novos servicos de diélise (apenas 7% dos
municipios brasileiros possuem clinicas), pois o nimero de nefrologistas € pequeno no
pais e vem reduzindo por falta de interesse dos médicos mais jovens pela especialidade.

Art. 6 Todos os membros da equipe de saude responsdaveis pelo atendimento ao paciente
durante o procedimento hemodialitico devem permanecer no ambiente de dialise durante
toda a sessao.

O procedimento é ambulatorial. Ndo ha especificacdo de quais os membros da equipe de
salde que devem permanecer no "ambiente de dialise". O termo "ambiente de diélise " é
vago e ndo tem definicdo no texto. Esse artigo deveria especificar quais so esses
membros, pois a equipe multiprofissional de uma clinica de dialise é muito grande.

Secao 111 - Da infraestrutura

Art. 18 - 8 1° O dimensionamento da sala de processamento e das bancadas deve ser
adequado a demanda e as atividades envolvidas.

N&o especifica o dimensionamento, sendo assim, cada VISA local interpreta este item de
formas diferentes com niveis de exigéncias diferentes.

Sec¢ao V - Dos Dialisadores e Linhas Arteriais e Venosas

Art. 26. E vedado o reuso de linhas arteriais e venosas utilizadas em todos os
procedimentos hemodial:ticos.

As clinicas ndo tém condi¢bes econdémico-financeira de implementar este artigo a partir
de marco de 2017.

Art. 27. E vedado o reuso de dialisadores:

| — com a indicagdo na rotulagem de “proibido reprocessar”;

Os dialisadores sao descartaveis e para uso Unico. Em geral ndo esta escrito "proibido
reprocessar".

Se o filtro é descartavel e para uso unico e ndo estiver escrito "proibido reprocessar ', 0
mesmo pode ser reprocessado ?



Ha muitas davidas por parte das clinicas, pois as VISAs locais vém exigindo o descarte
do filtro baseadas no fato de que a embalagem ou rotulagem recomenda ou especifica uso
unico. As clinicas estdo recebendo penalidades devido tal fato.

Art. 28. Os dialisadores podem ser utilizados para 0 mesmo paciente no maximo 20
(vinte) vezes, apos ser submetido ao processamento automatico, observando-se a medida
minima permitida do volume interno das fibras.

Pode-se reutilizar mais de 20 vezes desde que a medida minima permitida do volume
interno das fibras (reducdo menor ou igual a 20% do volume inicial) seja observada? Qual
a razdo do numero 20? Poderia ser 25 ou 30 vezes, caso 0 primming se mantenha?

N&o héa estudos na literatura cientifica que sustentem o numero de 20 reusos como meta
ou recomendacao.

O reuso € permitido até 20 vezes, entretanto, nas embalagens dos filtros capilares esta
registrado: "para uso Unico""material descartavel ""destruir apos o uso".

Art. 30. Todas as atividades relacionadas ao processamento de dialisadores devem ser
realizadas por profissional comprovadamente capacitado para esta atividade.

Ha duvidas sobre qual deve ser o tipo de comprovacéo de capacitagdo para esta atividade.
N&o ha cursos para esta atividade nem certificados.

Secao VI - Dos Equipamentos e Materiais

Art. 38. O servigo de didlise deve possuir equipamento de hemodidlise de reserva em
numero suficiente para assegurar a continuidade do atendimento.

Este item tem diferentes interpretacdes pelas autoridades sanitarias. O ndmero varia
conforme o entendimento do agente fiscalizador. Esse numero de equipamentos deveria
ser especificado.

Secio VIII - Da Qualidade da Agua

Art. 46. O servigo de dialise deve possuir um técnico responsdvel pela opera¢do do
STDAH.

O técnico responsavel pela manutencdo pode ser de empresa terceirizada. Ndo ha
necessidade de ter um técnico destinado apenas para esta finalidade na clinica, pois 0s
equipamentos sdo de simples operacionalizacdo e a equipe deve ser capacitada para
operé-lo.

8 1° O técnico responsavel deve ter capacitagao especifica para esta atividade.

Ha& davidas sobre qual o tipo de comprovacéo de capacitacdo para esta atividade deve ser
exigido.

N&o h& cursos para esta atividade, nem certificados. Ademais, qualquer membro da
equipe de salde deve estar capacitado para operar 0 equipamento.

8 2° O técnico responsavel deve permanecer no servigo durante as atividades relativas a
manuten¢ao do STDAH, conforme definido no plano de gerenciamento de tecnologias.
A manutencéo via de regra € realizada por empresas terceirizadas que emitem relatorios
técnicos. As VISAs locais exigem contratos das empresas terceirizadas e muitas vezes
registrado em cartorio.

Art. 54 O reservatorio do SDATH, quando existente, deve possuir as seguintes
caracteristicas:

Existem Tratamentos de dgua que ndo utilizam reservatérios, pois ha controvérsias sobre
a seguranca de seu uso, sendo assim, existe a possibilidade real da clinica ter um
tratamento de dgua SEM reservatorio, entretanto o entendimento do agente fiscalizador é



de que o reservatério € item obrigatorio, embora no texto diga "quando existente"”, a
interpretacdo nédo € clara e 0 agente visto considera que é item obrigatorio.

Seciao IX - Das Analises Microbiologicas do Dialisato

Art. 58. Deve ser feita analise microbiologica mensal de uma amostra da solugdo de
didlise (dialisato) colhida da mdquina de didlise, imediatamente antes do dialisador, no
final da sessdo. O valor do parametro mdximo permitido é de 200 (duzentos) UFC/ml e
o nivel de a¢ao ¢ de 50 (cinquenta) UFC/ml.

Entretanto, no Quadro Il Padrdo de qualidade da dgua para hemodidlise, o valor méximo
permitido de coliforme total é auséncia em 100 UFC/ml e a contagem de bactérias
heterotréficas de 100 UFC/ml.

CAPITULO 111 - DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 60. O servico de dialise tera o prazo de 3 (trés) anos, contados a partir da data de
publicacdo dessa Resolucdo, para adogdo do descarte, ap6s o uso, de todas as linhas
arteriais e venosas utilizadas nos procedimentos hemodialiticos.

Paragrafo Gnico. Até a extingdo do prazo especificado no caput, as linhas arteriais e
venosas devem ser consideradas em conjunto com os dialisadores, para fins de controle
do redso e descarte.

As linhas arteriais e venosas e 0s dialisadores sdo considerados conjuntos unicos para fins
de controle e reuso, entretanto, admite-se o descarte de linhas arteriais e venosas e a
manutencao do reprocessamento dos dialisadores separadamente a partir de marco deste
ano.

A maioria das clinicas ndo tém equipes treinadas para fazer o reuso separado do conjunto,
pois no Brasil o conjunto € descartado completamente, no caso de pacientes soropositivos,
ou reusado inteiramente, como até o0 momento no caso dos pacientes soronegativos.
Algumas equipes (clinica de dialise) declaram que as tampas que acompanham o filtro
capilar retiradas na abertura da embalagem, guardadas e reutilizadas para realizar o reuso
do filtro capilar, podem acarretar maior risco de contaminacao do material.

Alguns dialisadores sdo acompanhados de tampas para este fim, mas as mesmas terdo que
ser reutilizadas e acondicionadas em solucdo bacteriostatica ou na caixa de
acondicionamento do dialisador sem protecdo, o que representa maior risco biologico e
reduz a seguranca.

No Brasil ha comercializacdo de tampas em separado por alguns fornecedores, entretanto,
algumas equipes relatam que as tampas ndo fazem a vedacéo adequada e a solucgéo de
perdxido utilizada para manter o filtro livre de bactérias até a proxima sessédo (48 horas)
apresenta vazamentos e desta forma a solucdo néo preenche o volume total, aumentando
0 risco e reduzindo a seguranca do paciente. Bacteremias e reaces pirogénicas tornam-
se frequentes.

As tampas adquiridas deveriam ter dispositivos de vedacdo como o-ring, mas nao
dispomos destes aparatos no mercado Nacional até o0 momento.

Art. 61. O servico de dialise tera o prazo de 4 (quatro) anos, contados a partir da data
de

publicacdo dessa Resolugdo, para substituicdo do processamento manual pelo
processamento automatizado dos dialisadores.

Paragrafo Unico. Até a extingdo do prazo especificado no caput, os dialisadores
submetidos ao processamento manual podem ser utilizados para 0 mesmo paciente no
maximo 12 (doze) vezes, observando-se a medida minima permitida do volume interno
das fibras.



Opta-se pelo descarte das linhas e se mantém o reprocessamento dos filtros capilares
dialisadores, tanto manual como automatico, cujos rétulos expressam que sdo produtos
descartaveis e que mantém o risco bioldgico para pacientes e colaboradores.

A técnica de reuso, em estudo observacional em unidade de dialise de hospital
universitario detectou 27% dos passos para reprocessamento do material implicando em
risco para o profissional, enquanto 73% representaram risco para o paciente (Hoefel
HHK. Rev Enf (internet) 2012 abr/jun 14 (2):286-95. http:/www.fen.ufg.br ).

N&o vemos sentido no descarte das linhas SEM descarte dos dialisadores. Se mantemos
o0 reprocessamento dos dialisadores podemos manter das linhas arteriais e venosas, pois
dialisadores e linhas sdo considerados conjuntos Unicos e representam menor risco e
maior seguranga quando utilizados como conjunto Unico para uso, reuso e descarte. No
caso de pacientes soropositivos optou-se pelo descarte do conjunto, o que faz sentido e
reduz o risco biologico.

O reuso ou processamento nunca sera completamente automatizado, pois na técnica de
reuso o filtro deve ser "flushed" (lavado com jato sob pressdao) manual para depois ser
colocado na maquina reprocessadora. Cada maquina tem apenas um lugar, ou seja,
permite apenas um reuso de um dialisador de cada vez. Cada clinica em média atende 35
ou mais pacientes/turno. Sdo 35 ou mais dialisadores/turno para reuso. Cada dialisador
leva em média 8 a 10 minutos para ser reprocessado apds o "flush" utilizando em média
de 16 a 20 litros de agua tratada por Osmose reversa (que ja despreza cerca de 50 a 40%
da &gua de entrada na clinica). O "flush" por sua vez, consome 3 a 4 Litros de agua
tratada/minuto e deve permanecer por 3 a 4 minutos conectado.

As linhas devem ser lavadas e esvaziadas para descarte na sala de reuso consumindo
tempo e RH e inclusive representando passos a mais no processo e aumento do risco. As
clinicas pagam pela coleta de lixo por Kg de lixo sanitario produzido, o que representa
impacto financeiro e passivo sanitario elevado.

As maquinas reprocessadoras deverdo ser em grande nimero para abastecer o mercado.
Exigem manutencdo preventiva semestral e pagamento do transporte do técnico de
manutencdo. A troca de maquinas vai depender do manuseio e do tempo de uso. Se a
manutencdo preventiva é realizada as maquinas tem maior vida Util.

A manutencdo do reuso seja manual ou automatico representa economia, mas nao
representa reducdo de riscos ou aumento da qualidade do tratamento.
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Material promocional/divulgacdo da empresa fabricante de maquinas reprocessadoras no
Brasil em 2014 : Reduza 40% o consumo de dialisadores praticando 20 reusos.

O prazo ¢é 14 de marco de 2017, entretanto, o impacto financeiro deste artigo ndo podera
ser absorvido pelas clinicas no atual cenario de falta de sustentabilidade econémico-
financeira.

Deve-se considerar o impacto do custo da implementacao deste artigo e repasse para as
clinicas de diélise, sem o qual ndo € possivel sua implementag&o.

O reajuste de 8,47% concedido apos cerca de 4 anos sem correcdo nao é suficiente para
cobrir este item.

Ademais alguns fornecedores alegam néo ter capacidade de atender a demanda e alguns
elevaram os valores acima de 10%.






