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ANEXO I - TERMO DE REFERENCIA

1. DO OBJETO

Constitui o objeto deste Termo de Referéncia 0 CREDENCIAMENTO PARA CONTRATACAO DE
ESTABELECIMENTOS DE SAUDE PESSOAS JURIDICAS COM OU SEM FINS LUCRATIVOS,
DEVIDAMENTE CONSTITUIDAS E INSTALADAS NO MUNICIPIO DE RUS SAS, OBJETIVANDO A
PRESTACAO DOS SERVICOS DE MEDIA E ALTA COMPLEXIDADE HOSPITALAR E
AMBULATORIAL EM NEFROLOGIA, COMPREENDENDO CONSULTAS ESPECIALIZADAS,
EXAMES CLINICOS LABORATORIAIS, EXAMES DE IMAGEM, GARANTINDO O
FUNCIONAMENTO COM APQIO DIAGNOSTICO E TERAPEUTICO COM FUNCIONAMENTO DE
SEGUNDA A SABADO EM TRES TURNOS PARA ATENDIMENTO DE PESSOAS COM DOENCA
RENAL CRONICA CONTIDA NO PLANO DE SAUDE REGIONAL = PSR, CONFORME VALORES E
CODIGOS DO SIGTAP - SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS,
MEDICAMENTOS E-OPM DO SUS.

DA FUNDAMENTACAO-E DA DESCRICAO DA NECESSIDADE DO CREDENCIAMENTO

A necessidade de credenciamento para a contratagio de estabelecimentos de ‘satide para a prestagio de
servigos de média e alta complexidade hospitalar e ambulatorial em nefrologia no municipio de Russas/CE
pode ser justificada por razdes técnicas, legais e administrativas, com base nos principios que regem a

Administragdo Piblica e nas diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS) A segulr detalham-se os

fundamentos que sustentam a referlda necessidade.
1. Garantia de Acesso Universal.e Integralidade no SUS

O Sistema Unico de Saude (SUS), instituido pela Constituicio Federal de 1988 ¢ regulamentado pelas Leis
n°® 8.080/1990 e n° 8.142/1990, fundamenta-se nos principios da universalidade, integralidade e equidade.
Esses principios exigem que a Administragdo Phblica assegure a todos os cidaddos o acesso integral e
ininterrupto a servigos de saide. A contratagdo de servigos de nefrologia especializados, por meio de
credenciamento, € essencial para atender a populagdo com doenga renal cronica (DRC), considerando que
esta patologia demanda cuidados continuos, como consultas especializadas, exames laboratoriais e de

imagem, além de terapias renais substitutivas.

A prestagdo desses servigos em trés turnos, de segunda a sabado, permite uma cobertura ampla e acessivel,
atendendo tanto pacientes em acompanhamento clinico quanto aqueles que necessitam de intervengdes
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urgentes ou de alta complexidade. Sem essa estrutura, 0 municipio corre o risco de comprometer a assisténcia

a saude de sua populagdo, violando o direito constitucional a satide e os pardmetros estabelecidos no Plano
de Saide Regional (PSR).

2. Eficiéncia Administrativa e Economia de Recursos

O modelo de credenciamento apresenta vantagens significativas em termos de eficiéncia administrativa e
racionalizagdo de custos. Trata-se de uma modalidade prevista na Lei n® 14.133/2021 e no art. Art. 79,1, sendo
utilizada para contratar servigos continuos e especializados, como aqueles previstos no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos € OPM. (SIGTAP) do SUS. Por meio do
credenciamento, o municipio, pode homologar multiplos estabelecimentos que cumpram os requisitos

técnicos e regulatorios, garantindo a descentralizagio dos servigos e a maximizagée da oferta.

Essa abordagem também permite que o municipio contrate servigos de forma 4gil e sem-exclusividade,
estimulando a competitividade entre os prestadores e assegurando a adesdo de empresas que estejam
devidamente constituidas e instaladas no territério municipal. Isso reduz custos operacionais e possibilita

uma gestio mais eficiente dos recursos publicos. *
3. Conformidade Técnica e Regulatéria

A prestagdo de servigos de nefrologia requer a observincia de parAmetros técnicos e normativos rigorosos,
especialmente em';irela{:_ﬁd Ainfraestrutura, equipamentos, profissionais especializados e conformidade com
as diretrizesidal Agéncia ‘Nacional de Vigilancia Sanitiria (Anvisa) e do Ministério da Saude. O
credenciamento” gafénte que apenas estabelecimentos que cumpram esses 1'quUi'sitos sejam habilitados a

oferecer os servigos, protegendo a Seguranga e a qualidade do atendimento:

Além disso, a vinculagdo dos valores e procedimentos aos codigos do SIGTAP assegura a padronizagdo do
pagamento e a compatibilidade com os recursos federais repassados ao municipio, promovendo transparéncia
e legalidade no uso do orgamento da saude. Isso evita discrepancias nos custos e facilita a fiscalizagdo e

prestagdo de contas.
4. Atendimento a Demanda Local e Regional

A instalagdo de estabelecimentos credenciados no municipio de Russas € uma estratégia indispensavel para
atender a demanda crescente por servigos de nefrologia, em especial considerando a prevaléncia de doengas
crdnicas na populagdo. A regionalizagdo do atendimento, prevista no Plano de Satde Regional , reforca
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a necessidade de que os servigos estejam disponiveis localmente, reduzindo a necessidade de deslocamentos

para outras cidades e garantindo maior conforto e acessibilidade aos pacientes.

Além disso, a oferta desses servigos no ambito municipal contribui para descongestionar unidades de
referéncia em outras regides, equilibrando a distribuigdo da demanda e melhorando a eficiéncia da rede de

satide como um todo.
5. Continuidade e Integralidade do Cuidado

Doengas renais cronicas requerem acompanhamento continuo, que inclui diagndstico precoce,
monitoramento regular e interveng@es terapéuticas adequadas. O funcionamento de unidades credenciadas
em trés turnos assegura a continuidade do cuidado, alinhando-se as diretrizes aé integralidade do SUS. Essa
estrutura € especjalniénte relevante para pacientes que dependem de terapias renais Substitutivas, como

hemodialise, cujo ndo fornecimento pode resultar em complicagdes graves ou até fatais.

A manuten¢io de uma rede organizada e credenciada também permite a integragdo com outras especialidades
e servigos de apoio diagndstico e terapéutico, consolidando a linha de cuidado e aprimorando os resultados

em saude:
Conclusio

o) credencmmento de estabclacunemos de satide para a prestagdo de servigos especlallzados em nefrologia
no mun101p10 de Russas ¢ uma medida estratégica e necessaria para atender as demandas locais e regionais
de saude, em conformidade com os principios do SUS e as normas de regulagio. Essa modalidade de
contratagdo combina eficiéncia  administrativa, conformidade técnica e.gatantia de acesso universal,
promovendo a integralidade do cuidado'e a sustentabilidade do sistema de satide. A justificativa apresentada
reforga o compromisso do municipio c6m a qualidade da assisténcia & satide e com a gestdo responsavel dos

recursos publicos.
2. DO PROCEDIMENTO AUXILIAR - CREDENCIAMENTO

O credenciamento, previsto pela Lei n® 14.133/2021, apresenta-se como um procedimento auxiliar
estratégico € eficaz para atender as necessidades da Administragdo Publica, especialmente em areas que
demandam respostas rédpidas e solugdes dindmicas, como a satide piblica. No caso especifico de Russas/CE,
o credenciamento destina-se a contratagdo de estabelecimentos de satide, pessoas juridicas com ou sem fins
lucrativos, instalados no municipio, para a prestagio de servigos especializados em nefrologia. Esses servigos
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incluem consultas especializadas, exames clinicos laboratoriais, exames de imagem, e terapias de apoio

diagndstico e terapéutico, atendendo a pacientes com doenga renal crdnica (DRC) conforme o Plano de
Saude Regional (PSR), em conformidade com os valores e cddigos do SIGTAP — Sistema ‘de

Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS.
O Credenciamento como Procedimento Auxiliar

A Lein® 14.133/2021 define o credenciamento no inciso XLIII do art. 6° como um "processo administrativo
de chamamento plblico em que a Administragdo Publica convoca interessados em prestar servigos ou
fornecer bens, para que, preenchidos os.requisitos necessarios, se credenciem no érgdo ou na entidade para
executar o objeto quando convocados". Essa definigdo demonstra a flexibilidade e a eficiéncia do
credenciamento para selecionar-mﬂ']tiplos fornecedores que atendam aos critériositécnicos e administrativos

estabelecidos.

No contexto de servigos de nefrologia, a modalidade permite & Administragio contratar simultaneamente
diversos prestadores, garantindo o funcionamento continuo de segunda a sabado, em trés turnos. Isso
assegura que a p_gipulag:ﬁo com DRC tenha acesso regular aos cuidados essenciais, promovendo eficiéncia,

economicidade e previsibilidade no atendimento as demandas regionais.
Relevancia do Art. 79 da Lei n° 14.133/2021

O art. 79 da Lei n® 14.133/2021 destaca as hipéteses de utilizagdo doscredencidmento, das quais trés se

aplicam diretamente ao'caso em questdo:
1. Contratagdes Paralelas e Nao Excludentes:

A nefrologia envolve uma gama diversificada de procedimentos médicos e diagndsticos, que muitas

vezes precisam ser disponibilizados simultaneamente para atender diferentes ~pacientes. (%%

credenciamento permite a contratagdo de multiplos estabelecimentos, desde que cumpram os
requisitos do edital de chamamento. Isso garante disponibilidade ininterrupta dos servigos, mesmo

em situagdes de alta demanda ou emergéncia.

2. Distribui¢do Equitativa da Demanda:
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Em situagdes em que todos os credenciados nfio podem ser contratados simultaneamente, critérios
objetivos garantirdo uma distribuigdo equitativa da demanda, assegurando tratamento isonémico

entre os prestadores e eficiéncia no atendimento a populagdo.
3. Condic6es Padronizadas:

O credenciamento define condigdes uniformes de contratagéo, como valores baseados nos codigos
do SIGTAP e requisitos de infraestrutura e¢ equipe técnica, assegurando previsibilidade e
transparéncia. Isso € essencial para garantir que os servigos ofertados tenham qualidade e estejam
alinhados as diretrizes do SUS e ao PSR.

Vantagens do Credenciamento para Servicos de Nefrologia

A escolba pelo credenciamento oferece vantagens claras para a prestagdo. de servigos de nefrologia,

considerando as caracteristicas do municipio de Russas ¢ as necessidades da populagdo:
1. Flexibilidade e Adaptacdo:

A nefrologiarequer uma abordagem dindmica, pois os procedimentos podem variar desde consultas
regulares até terapias renais Substitutivas, como hemodialise. O credenciamento permite a
Administragio ajustar os prestadores conforme a evolugdo da demanda, sem necessidade de

Processos licita:téﬂos;_i_pdividuais para cada nova necessidade.
2 Ga;anfig:dngéntiiﬁidade e Capacidade de Resposta:

Pacientes com DRC dependefiiide acompanhamento constante;/0 credenciamento assegura que os
servigos estejam disponiveis emhorarios ampliados, reduzindo o riscoide interrupgdes no tratamento,

0 que poderia causar complicagdes graves. T nr ey

3. Nio Exclusividade:

O modelo "ndo excludente” permite a inclusdo de novos prestadores a qualquer momento, ampliando
a capacidade da rede de atendimento sem prejudicar os ja credenciados. Essa caracteristica &
essencial para incorporar avangos tecnoldgicos ou suprir necessidades emergentes, como aumento

de demanda ou falta de infraestrutura.

4. Integracio ao PSR e SIGTAP:
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Vincular o credenciamento aos valores do SIGTAP e as diretrizes do PSR proporciona seguranga

Jjuridica e financeira, garantindo que os pagamentos sejam padronizados e que os servigos atendam

aos parametros estabelecidos pelo SUS.
Regras Operacionais para o Credenciamento

A operacionalizagdo do credenciamento para servigos de nefrologia seguira as diretrizes do art. 79,

paragrafo tinico, da Lei n° 14.133/2021, incluindo:
o Chamamento Piiblico:

Publicagéo de edital Ide chamamento no Portal Nacional de Contrzi‘fai;ﬁes Piblicas (PNCP) € no

site oficial do municipio, permitindo o cadastro continuo de novos interessados.
o Critérios Objetivos:

Defini¢ao de requisitos técnicos e-administrativos para garantir que os servigos prestados atendam
aos padrdes de qualidade exigidos, incliindo infraestrutura, equipe qualificada e funcionamento nos

horérios estabelecidos.
» Distribui¢ido Equitativa:

Estabeleclmento de cnténos claros para distribui¢do da demanda, assegurando isonomia entre os

credenmados e eﬁmenma na gestao dos atendimentos.

o Transparéncia e Previsibilidade:

Padronizagdo dos valores contratuais e procedimentos; com base nos cdédigos do SIGTAP,

garantindo clareza para os prestadores e previsibilidade para a Administragdo.

O credenciamento para a contratagdo de servigos de nefrologia no municipio de Russas/CE é uma solugio
estratégica, que combina eficiéncia operacional, economicidade e flexibilidade. Essa modalidade permite a
Administragdo atender prontamente as demandas da populagdo com DRC, assegurando a continuidade e a
qualidade do cuidado em satide. Por mejo do credenciamento, a rede de servigos sera fortalecida, garantindo
atencdo integral, humanizada e qualificada aos pacientes, em alinhamento com as diretrizes do SUS e do

Plano de Satide Regional.

s
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DAS ESPECIFICACOES E QUANTIDADES ESTIMADAS PARA A FUTURA

Repasse mensal do FMS para pagameto dos

servigos de saude de pds-produgdo dos

procedimentos de média complexidade registrados

detalhamento do

R$ 261.498,48

Repasse de r pﬁh 'pagamento dos

0 da pé_s-

s;fa camplex:dade gistrados

servigos d u

procedimentt
2 i b3
Sistema
3 assisténcia amb

R$ 11.034.130,68

MAC, com h

imagens como densitometr

complexidade -

R$ 391.814,40

DETALHAMENTO DAS ESPECIFICACOES E QUANTIDADES ESTIMADAS PARA A FUTURA
CONTRATACAO ( ANEXO I, ANEXO II e ANEXO III).

"CONSULTA MEDICA EM ATENCAO ESPECIALIZADA - MAC

4788

R$ 3.990,00

/MED 399 R$ 10,00 R$ 47.880,00
DETERMINAGAO DE CAPACIDADE DE FIXAGAO DO FERRO 23 276 R$ 10,00 R$ 230,00 R$ 2.760,00
DOSAGEM DE 25 HIDROXIVITAMINA D - MAC /MED 23 276 R$ 15,24 RS 350,52 RS 4.206;,24I
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CULTURA DE BACTERIAS P/ IDENTIFICACAO 5 60 RS 5,62 R$ 28,10 RS 337,20
BACTERIOSCOPIA 2 24 RS 2,80 R$ 5,60 R$ 67,20
DOSAGEM DE ALUMINIO - MAC /MED 23 276 R$ 27,50 RS 632,50 RS 7.590,00
DOSAGEM DE CALCIO - MAC /MED 255 3060 R$ 1,85 RS 471,75 R$ 5.661,00
DOSAGEM DE COLESTEROL HDL - MAC /MED 23 276 R$ 3,51 RS 80,73 R$ 968,76
DOSAGEM DE COLESTEROL LDL - MAC /MED 23 276 R$ 3,51 RS 80,73 R$ 968,76
DOSAGEM DE COLESTEROL TOTAL - MAC /MED 23 276 RS 1,85 RS 42,55 R$ 510,60
DOSAGEM DE CREATININA - MAC /MED 255 3060 RS 1,85 R$ 471,75 R$ 5.661,00
DOSAGEM DE FERRITINA - MAC /MED 94 1128 R$ 15,59 RS 1.465,46 R$ 17.585,52
DOSAGEM DE FERRO SERICO - MAC /MED 94 1128 RS 3,51 R$ 329,94 R$ 3.959,28
~0OSAGEM DE FOSFATASE ALCALINA - MAC /MED 94 1128 R$2,01 RS 188,94 RS 2.267,28
UOSAGEM DE FOSFORO - MAC /MED 255 3060 R$1,85 RS 471,75 RS$ 5.661,00
DOSAGEM DE GLICOSE - MAC /MED 174 2088 RS 1,855 R$ 321,90 RS 3.862,80
DOSAGEM DE HEMOGLOBINA GLICOSILADA - MAC /MED 47 564 R$ 7,86 | RS 369,42 RS 4.433,04
}ID\EI)ESSGEM DE HORMONIO TIREOESTIMULANTE (TSH) - MAC 73 - RS 8,96 RS 206,08 R 2.472.96
DOSAGEM DE PARATORMONIO ~MAC /MED 23 276 RS 43,13 R$.991,99 RS 11.903,38
DOSAGEM DE POTASSIO - MAC /MED 255 3060 RS 1,85 R§ 471,75 RS 5.661,00
DOSAGEM DE PROTE{NAS TOTAIS E FRACOES - MAC /MED 94 1128 RS 1,85 RS 173,90 R$ 2.086.80
DOSAGEMDE SODIO. o 255 3060 RS 1,85 R§ 471,75 R$ 5.661,00
DOSAGEM DE HEMOGLOBINA 255 3060 "R$ 1,53 R$ 390,15 RS 4.681,80
DOSAGEM DE TIROXINA (T4) - MAC AMED 23 276 RS 8,76 R$ 201,48 R$2.417,76
DOSAGEM DE TRANSAMINASE GLUTAMICO-PIRUVICA (TGR) | ps5 3000 R$ 2,01 RS 512,55 R$ 6.150.60
-MAC /MED

ggiﬁgﬁg AT?T%T)S)AMH"A,SE GLUTAMICO ) 10 120 R$ 2,01 RS 20,10 R$ 241,20
DOSAGEM DE TRANSFERRINA - MAC /MED 94 1128 RS 4,12 R$.387,28 RS 4.647,36
™1SAGEM DE TRIGLICERIDEOS - MA : 'nd}:n 23 276 R$3,51] RS 80,73 R$ 968,76
LUSAGEM DE UREIA - MAC /MED " 510 6120 RS 1,85 RS 94350 R$ 11.322,00
HEMATOCRITO - MAC /MED, 182 2184 R$ 1,53 R$ 278,46 R$ 3.341,52
HEMOCULTURA - MAC /MED 10 120 RS 11:49 R$ 114,90 RS 1.378,80
HEMOGRAMA COMPLETO - MAC /MED 94 1128 RS 4,11 RS 386,34 R$ 4.636,08
if:gt/ﬁs;l\) DE ANTICORPOS ANTI-HIV-1 + HIV-2 (ELISA) 4 b o _’39,5-""0’ i3 —— —
PESQUISA DE ANTICORPOSANTIESTREPITORISINA (ASLO) 1 12 R$ 2,83 R$ 2,83 R$ 33,96 |
PESQUISA DE ANTICORPOS CONTRA ANTIGENO DE

SUPERFICIE DO VIRUS DA HEPATITE B (ANTI-HBS) - MAC 47 564 RS 18,55 RS 871,85 RS 10.462,20
/MED

ZE&%‘%IISQCD\;E) ﬁ?g?&ggs CONTRA O VIRUS DA HEPATITE 47 564 RS 18,55 RS 871,85 RS 10.462,20
PESQUISA DRINTIsORROSIGU I GonrmA O VIRUSDA || g || gy Retgss|  Rssss|  Rs 1046220
PESQUISA DE ANTICORPOS IGM CONTRA ANTIGENO

CENTRAL DO VIRUS DA HEPATITE B (ANTI-HBC-IGM) - MAC 47 564 R$ 18,55 R$ 871,85 RS 10.462,20
/MED

E%i%‘%ll?‘r’g EFE :I\II"TTIE%{/I_’?GSN}GM CONTRA O VIRUS DA 2 24 RS 18,55 RS 37,10 RS 445,20
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PESQUISA DE ANTIGENO DE SUPERFICIE DO VIRUS DA
HEPATITE B (HBSAG) - MAC /MED 47 564 RS 18,55 RS 871,85 RS 10.462,20
ADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTOS NA ATENCAO
FSPECIALIZADA 255 3060 R$ 0,63 RS 160,65 R$ 1.927,80
CONSULTA DE PROFISSIONAL DE NIVEL SUPERIOR NAO
MEDICO NA ATENCAO ESPECIALIZADA 222 2664 R$ 6,30 R$ 1.398,60 R$ 16.783,20
DOSAGEM DE ACIDO URICO 3 36 R$ 1,85 R$ 5,55 RS 66,60
DOSAGEM DE AMILASE 2 24 R$2,25 R$ 4,50 R$ 54,00
DOSAGEM DE MUCO-PROTEINAS 3 36 R$ 2,01 R$ 6,03 RS 72,36
CONTAGEM DE PLAQUETAS 2 24 R$ 2,73 R$ 5,46 R$ 65,52
DETERMINACAO DE TEMPO DE SANGRAMENTO DE IVY 2 24 R$ 9,00 R$ 18,00 R$ 216,00
“ETERMINACAO DE TEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL

[IVADA (TTP ATIVADA) . 15 180 RS 5,77 RS 86,55 RS 1.038,60
DETERMINACAO DE TEMPO E ATIVIDADE m T 3 -
PROTROMBINA (TAP ma,, __. 1 s i 180 3 1;@_3;7_3_ 3 R$ 40,95 R$ 491,40
LEUCOGRAMA N = 2 2 R$273[% | R$546 RS 65,52
DOSAGEM DE PROTEINA C REATIVA | 60 R$2,83| 4 - :R$14,15 R$ 169,80
ANALISE DE CARACTERES Fislcos ELEMENTOS E i ¢ ol
SEDIMENTO DA URINA y | 12 RS 3.?.0 Rs 3,70 RS 44,40
DOSAGEM DE MICRG ALBUMINA NA URINA 1 12 R$ 812 i-?i'as's 12 RS 97,44

RS 121,74 R$ 1.460,88
1 12 R$ 121,51 RS 1.458,12
ZMODIALISE (‘MAXIMQ LSESS-{\QIQR EFM'ANA-'- ; . —

EXCEPCIONALIDADE) o 20 240 R§24097 s 19,4 R$ 57.832,80
HEMODIALISE (MAXIMO 3'SESSOES PGR SEMANA) 3394 40728 R$240,97 | RS817.852,18 | R$0.814.226,16
HEMODIALISE EM PACIENTE COM SOROLOG] _OSITNA o e
PARA HIV E/OU HEPATITE B E/OU HEPATITE o126, 1512 | R§32598|  R$41.073.48 R$ 492.881,76
SESSOES POR SEMANA) . : L » ]
HEMODIALISE EM PACIENTE COM SOROLOGIA POS] | . gL
PARA HIV E/OU HEPATITE B E/OU HEPATITE C 10 120" 'R$ 325,98 R$ 3.259,80 R$39.117,60 |
(EXCEPCIONALIDADE - MAXIMO 1 SESSAO '
IDENTIFICACAO DO PACIENTE SOB TRATAMENTO EM
s 10 100 R$ 0,00 R$ 0,00 RS 0,00
CONFECGAO DE FISTULA ARTERIOVENOSA C/ ENXERTIA
DE POLITETRAFLUORETILENO (PTFE) - FAEC/ALT 8 96 RS 1.453,85 RS 11.630,80 RS 139.569,60
CONFECCAO DE FISTULA ARTERIOVENOSA C/ ENXERTO p o~ RS 685,53 RS 11.654,01 RS 139.848,12
AUTOLOGO
CONFECCAO DE FISTULA ARTERIOVENOSA P/ .
e e 15 180 R$ 859,20 R$ 12.888,00 R$ 154.656,00
IMPLANTE DE CATETER DE LONGA PERMANENCIA P/
e 13 156 R$ 200,00 R$ 2.600,00 R$ 31.200,00
IMPLANTE DE CATETER DUPLO LUMEN P/HEMODIALISE 20 240 R$ 115,81 R$2.316,20 RS 27.794,40
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IMPLANTE DE CATETER TIPO TENCKHOFF OU SIMILAR P/ 4 43 RS 400,00 RS 1.600,00 RS 19.200,00
DPA/DPAC

TREINAMENTO DE PACIENTE SUBMETIDO A DIALISE '
PERITONEAL - DPAC-DPA (9 DIAS) 1 12 R§ 55,13 R$ 55,13 R$ 661,56
E\//]I)PPLIANTE DE CATETER TIPO TENCKOFF OU SIMILAR 1 12 RS 110,29 R$ 110,29 RS 1323 48
RETIRADA DE CATETER TIPO TENCKHOFF / SIMILAR DE

LONGA PERMANENCIA - FAEC/ALT 6 72 R$ 400,00 R$ 2.400,00 R$ 28.800,00
CATETER DE LONGA PERMANENCIA P/ HEMODIALISE 10 120 RS 482,34 R§ 4.823,40 R$ 57.880,80
CATETER P/ SUBCLAVIA DUPLO LUMEN P/ HEMODIALISE 20 240 R§ 64,76 R$ 1.295,20 RS 15.542,40
CATETER TIPO TENCKHOFF / SIMILAR DE LONGA

PERMANENCIA 1 12 R$ 149,75 RS 149,75 R$ 1.797,00
DILATADOR P/ IMPLANTE DE CATETER DUPLO LUMEN 20 240 RS 21,59 R$ 431,80 R$ 5.181,60

R$ 19.836, 00

488 1.653,00

ULTRASSOM DE APARELHO! URINARIO I wls i i R$24,20 L R$ 24,20 R$ 290,40
RADIOGRAFIA DO TORAX' BNEs 1 12 R$ 9,50  R§9;50 R$ 114,00
TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DE COLUNA CERVICAL 56 672 RS 86,76 RS 4.858.56 RS 58.302,72
ggglRC‘)‘xGléﬁFIA COWWMOWADE COLUN.‘l LOMBO- 52 624 RS 101’10 E Rs:s.zﬁ'?gu RS 63.086,40
(T:?MOGRAHA COMT‘UTADORIZADA DE COLUNA TORAGICA i RS 86,76 RS 390 420 RS 46.850,40
;ggiEOGRAFIA com_ .omz.ana DE FACE/ SEIOS t_}_g- s Rs 86,75 _pﬁsﬁii{sh RS 6.246,00
TOMOGRAFIA COMPUTADOR!ZADA DO PESCOCO Y B 3 3 5 .. R8260,25 R$ 3.123,00
TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADADE SELATURGICA | 10 120 R$ 97,44 R$ 97: RS 11.692,80
TOMOGRAFIA COM ORIZADA DO CRANIO g st 612 R 9744 R$ 59.633,28
TOMOGRAFIA COMPUT”ABORIZJH)A DE ARTI(.ULACOES DE : J

MEMBRO SUPERIOR 40 = - 6 22 R EGis I ES[oRiSIn

IOGRAFIA coWumoRmﬁﬁcmmos .

.«ENDICULARES | e i 6 72 RS 86,75 RS$ 6.246,00
TOMOGRAFIA comimgﬁzADA DE TORAX 43 516 R$ 13641 R$ 70.387,56
TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA BEBDOMEN 9 108 R$ 13863| = RS1.247,67 RS 14.972,04
SUPERIOR _ -

TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DE ARTICULA' it e PO

MEMBRO INFERIOR __ 7 84 R ._{_35_'_. 5 R$ 607,25 RS 7.287,00
ELETROCARDIOGRAMA - *l-';'i‘ii'il_ﬂ - 14 168 RS 5,15 RS 72,10 RS 865,20
TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DE PELVE /BACIA/ | || 0 RS 138,63 RS 1.386.30 RS 16.695.60

4. DO PRECO ESTIMADO PARA A FUTURA CONTRATACAO

A pesquisa de pregos sob a perspectiva da Lei Federal n° 14.133, de 2021 deve ser realizada seguindo

diretrizes especificas para garantir que os valores estimados para a contratagdo sejam realistas e .

representativos do mercado. Essas diretrizes incluem:
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1. Diversidade de Fontes: A pesquisa de pregos deve considerar uma variedade de fontes, como

contratos anteriores do proprio 6rgdo ou de outros 6rgéos publicos, precos praticados no mercado,
e pesquisas publicadas por entidades setoriais ou especializadas.

2. Atualidade dos Dados: Os pregos pesquisados devem ser atuais para refletir as condi¢des de
mercado mais recentes. Isso € crucial para garantir que a estimativa seja realista e competitiva.

3. Documentagdo Detalhada: Todo o processo de pesquisa de pregos deve ser meticulosamente
documentado, incluindo as fontes consultadas, as datas das cotagdes e os detalhes dos pregos
obtidos.

4. Andlise Comparativa: Deve-se realizar uma analise comparativa dos dados coletados, considerando
variagdes de pregos devido a especificacdes. técnicas, quantidades, condigdes de entrega, prazos,
entre outros fatores. -

5. Justificativa para Escolha: A escolha do prego de referéncia deve ser justificada com base nos dados
coletados, explicando por que aquele valor é representativo do custo do'bem ou.servigo a ser
contratado.

6. Transparéncia ¢ Legalidade: A pesquisa de pregos deve ser feita de maneira transparente e em
conformidade com’ os principios da administragao. piiblica, assegurando que ‘os processos de

licitagdo sejam _]‘llStOS e equitativos.

Na pesquisa'de pregos, sempre que possivel, deverdo ser observadas as condigdes comerciais praticadas,
incluindo prazos e Idéais de enfrega, instalagdo e montagem do bem ou execugdo do servigo, quantidade
contratada, formas e prazos de. pagamento fretes, garantias exigidas e marcas ¢ modelos quando for o caso,

observadas a potenmal econon:ua de escala e as peculiaridades do local de execu(;ao do Obj eto. |

A pesquisa de pregos para fins de determmac;ao do prego estimado em processo licitatério para a aquisi¢do
de bens e contratagéio de servu;os em geral seré realizada mediante a utlllzaqao dos seguintes pardmetros,

empregados de forma combinada ou ndo:

I - Composigao de custos unitdrios menores ou iguais 8 mediana do item correspondente nos sistemas oficiais
de governo, como Painel de Pregos ou banco de pregos em satide, observado o indice de atualizagio de pregos

correspondente;

II - Contratagdes similares feitas pela Administragdo Publica, em execugdo ou concluidas no periodo de 01
(um) ano anterior & data da pesquisa de pregos, inclusive mediante sistema de registro de precos, observado
o indice de atualizag@o de pregos correspondente;
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III - dados de pesquisa publicada em midia especializada, de tabela de referéncia formalmente aprovada pela

Administragdo Piblica Municipal e de sitios eletronicos especializados ou de dominio amplo, desde que
atualizados no momento da pesquisa e compreendidos no intervalo de até 6 (seis) meses de antecedéncia da

data de divulgagdo do edital, contendo a data e a hora de acesso;

IV - Pesquisa direta com, no minimo, 3 (trés) fornecedores, mediante solicitagdo formal de cotagio, por meio
de oficio ou e-mail, desde que seja apresentada justificativa da escolha desses fornecedores e que no tenham

sido obtidos os orgamentos com mais de 6 (seis) meses de antecedéncia da data de divulgagdo do edital; ou

V - Pesquisa na base nacional de notas fiscais eletrdnicas, desde. que a data das notas fiscais esteja

compreendida no periodo de até I (um) ano anterior & data de divulgagdo do edital.

Cumpre destacar que, no momento da pesquisa, sdo priorizados os pardmetros descrifos nos itens I e II,
Justificando a impossibilidade de utiliza¢do desses no momento da estimativa da despesa para a aquisigdo de

bens e a contratagio de servigos em geral.

No presente caso, os valores sdo baseados nos recursos, para os servigos a serem disponibilizados por
transferéneias Futido a Fundo de acordo com repasses-do Fundo Estadual de:Sande — FUNDES, Fundo
Nacional de Salide — FNS, Fundo Municipal de Satide — FMS, Tabela SIGTAP — .Sistema de Gerenciamento
da Tabela de Proccdlmentos, Medicamentos, Orteses, Proteses-e Meios de Locomogio (OPM) do Sistema

Unico de Saude = SUS, quc estdo sob a responsabilidade da Secretaria Mummpal de Saude — SEMUS,

O valor cstiENEH comrafa'r;ao foi de R$ 11.687.443,56.

5. DO PLANO OPERATIVO

O Plano Operativo Anual (POA) devera ser elaborado pelo contratado, juntamente com a SEMUS, coritefid: =

» Todas as a¢des e servigos objeto deste Termo de Referéncia;
e Estrutura tecnoldgica e capacidade instalada;
e Defini¢do das metas fisicas;

e Definigdo das metas qualitativas;

&
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® Descrigdo das atividades de aprimoramento e aperfeigoamento da gestdo hospitalar, principalmente -

relacionadas:

e Ao Sistema de Apropriagio de Custos; (\
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e Aten¢do humanizada aos usuarios;

e Trabalho de equipe multidisciplinar;

e Incremento de agdes de garantia de acesso, mediante o complexo regulador de atengdo a satde;

e Ao funcionamento adequado dos comités de avaliagio de mortalidade por grupo de risco,
principalmente no que se refere a mortalidade materna, infantil e fetal;

e Implantagio de mecanismos eficazes de referéncia e contrarreferéncia, mediante protocolos de
encaminhamentos;

o Elaboragdo de painel de indicadores de acompanhamento de performance institucional.
6. DOS RECURSOS FINANCEIROS E ADEQUACAO ORGAMENTARIA

Os recursos depositados no Fﬂndn..Municipal de Satide — FMS a serem fé"}’)ﬁsg'ados, conforme Dotagdo
Orgamentaria propria da Secretaria Municipal de Satide sob a rubrica n® 0901.10.302.0871.2.062 — Gestio
dos Servigos de Média e Alta Complexidade Hospitalar e Ambulatorial-MAC; Elemento de Despesa:
3.3.90.39:00 = Outros Servigos de Terceiro Pessoa Juridica, sub-clemento 3.3.90.39.26 — Outros Servigo
médico-hospitalar - PJ; Fonte de recurso: 1600000000 Tfansferéndia SUS Bloco de manuten¢io, com
recursos du’etamente arrecadados ou transfendos da_Prefeitura Municipal de Russas, consignados no

Orgamento Mummpal de 2025.

ANEXO I: REGULAMENTO TECNICO PARA O FUNCIONAME‘\ITO DOS SERVI(; 0S DE
DIALISE

1. DEFINICOES

1.1. Agua Potavel: 4gua com caracterfsticas.fisico-quimicas e bioldgicas em conformidade com o disposto

na Portaria GM/MS n° 518, de 25 de margo de 2004, ou instrumento legal que venha a substitui-la.
1.2. Agua Tratada para Didlise: 4gua cujas caracteristicas sdo compativeis com o Quadro II desta RDC. -
1.3. Dialisato: solugdo de dialise apds a passagem pelo dialisador.

1.4. DPA: Didlise Peritoneal Automatizada: modalidade de didlise peritoneal realizada no domicilio do

paciente com trocas controladas por uma maquina cicladora automatica.

1.5. DPAC: Dialise Peritoneal Ambulatorial Continua: modalidade de dialise peritoneal realizada no

domicilio do paciente com trocas realizadas pelo proprio paciente ou cuidador.

——
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1.6. DPI: Dialise Peritoneal Intermitente: modalidade de dialise peritoneal realizada em servigos de satde

com trocas controladas manualmente ou por maquina cicladora automatica.

1.7. Evento Adverso Grave: qualquer ocorréncia clinica desfavoravel que resulte em morte, risco de morte,
hospitalizagdo ou prolongamento de uma hospitalizagio preexistente, incapacidade significante, persistente

ou permanente, ou ocorréncia clinica significativa.

1.8. Nivel de Agdo: pardmetro que indica a necessidade de adogéo de providéncias para identificagéo do foco

de contaminag@o.
1.9. "Priming": determinagio do yolume interno das fibras do dialisador.

1.10. Programa de Tratamento Dialitico; forma de atendimento de pacientes renais crénicos que necessitam

de didlise de modo continuado.

1.11. Registo de produtos:-ato privativo do érgio competente do Ministério da Satide € necessério para a

comercializagdo 110 Pais dos produtos submetidos ao regime da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

1.12. Responsavel Técnico: profissional de nivel superior com especializagdo na area correspondente,

assentada junto‘ ao respectivo conselho profissional.

1.13. Reuso em dlahse utlllzaﬁ;ao para o mesmo paciente, do dialisador e linhas artenms € venosas, por mais

™ deuma vez, apos 0s respechOS reprocessamentos.

1.14, ReprocéS’éﬁﬁiehto em dialise: conjunto. de procedimentos de limpeza, desinfecgdo, verificagio da
integridade e medigo do volume intérmo.das. fibras, e do armazenamiénto dos dialisadores e das linhas

arteriais e venosas.

1.15. Servigo de didlise: servigo destinado a oferecer modalidades de didlise para tratamento de pacientes

com insuficiéncia renal cronica.
2. ATRIBUICOES GERAIS DOS SERVICOS DE DIALISE

2.1. Os servigos de didlise devem funcionar atendendo aos requisitos de qualidade e a um padrao de

assisténcia médica que tenha como objetivo:

a) uma exposi¢@o minima aos riscos decorrentes do proprio tratamento, em relagdo aos beneficios obtidos;

—
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b) um monitoramento permanente da evolugédo do tratamento, assim como de seus eventos adversos
5

c) responsabilidade integral pelo tratamento das complicagdes decorrentes do tratamento dialitico

d) a melhora geral do seu estado de satide com vistas & sua reinsergio social

2.2. Todo servigo de dialise deve fornecer ao paciente, no dia do procedimento dialitico, alimentagio de

acordo com a orientagdo dietética do Nutricionista e com base na prescrigdo médica, considerando seu estado

clinico e nutricional.
3. INDICACAO DE DIALISE E MONITORAMENTO DA EVOLUCAO DAS CONDICOES

CLINICAS DO PACIENTE
3.1. O principal pardmetro de avaliagdo laboratorial, de indicagdo para inicio de dialise, é a depuracio de

creatinina enddgena, a qual devera ter um valor igual ou inferior a dez mililitros por minuto

3.1.1. Para o ingresso de paciente apresentando depuragdo de creatinina endégena com valor superior a dez
mililitros porminuto; deve ser elaborada e enviada justificativa de indicagdo clinica para o gestor local do

Sistema Unico de Saiide.
3.1.2. Em/pacientes, diabéticos e criangas, a didlise pode ser iniciada quando apresentarem depuragio de

creatinina endag"e_'na infm:_i__q;__a 15 mililitros/minuto
32.A escolha ea mdlcag:ao do tipo de tratamento dialitico, a'que deve ser submetldo cadﬂ. ‘paciente, devem

%)

ser efctuadas pon "'derando -se 0 seu estado de:satde e o beneficio terapéutico pretendido, em relagao ao risco

inerente a cada opgdo terapéutica
3.2.1. O paciente deve ser informado sobre as diferentes alternativas de tratamento seus benef' cms e nscos

garantindo-lhe a livre escolha do método, respeitando as contraindicagdes.

3.3. Compete a cada servigo de didlise prover os meios necessarios para o monitoramento e prevengio dos

riscos de natureza quimica, fisica e biol6gica inerentes aos procedimentos correspondentes a cada tipo de

tratamento realizado
3.4. A promogdo ¢ manutengdio, no paciente, da via de acesso para o procedimento de didlise sdo de

responsabilidade do servigo de dialise
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3.5. Pacientes, néo portadores de hepatite B e com resultado de imunidade negativo para este virus, devem

ser, obrigatoriamente, encaminhados ao local indicado pela secretaria de satde local, para imunizagdo, em
conformidade com o Programa Nacional de Imunizagdo do Ministério da Satde, no prazo maximo de 30

(trinta) dias, decorridos do inicio do tratamento.

3.6. O paciente deve ser submetido a todos os exames previstos no item 3.7, além de ultrassonografia
abdominal com estudo dos rins e bexiga, no prazo de 30 (trinta) dias, decorridos da data de sua admiss&o no

programa de tratamento dialitico, caso ndo disponha dos exames realizados nos ultimos seis meses.
3.7. O servigo de dialise deve realizar periodicamente, em seus pacientes, 0s.seguintes exames:

a) Exames mensais: medigio.do hematocrito, dosagem de hemoglobina, ureia pré e pos a sessé@o de didlise,
potassio, calcio, fosforo, transaminase glutimica pirivica (TGP), glicemia para pacientes diabéticos e

creatinina durante o primeiro ano;

a.1) Quando houver:eleyagiio de TGP, descartadas outras causas, o médico nefrologista deve solicitar o
AntiHBc IgM; HbsAg e AntiHCV.

a2) A coniplementai;ﬁo diagnostica e terapéutica das hepatites virais deve ser a'sscgurad'a aos pacientes e

realizada nos servigos especializados em hepatites virais.

b) Exames trimestrais; Hemograma completo; medigio da saturagdo da transferrinaj dosagem de fetritina,

ferro sérico, protefnas totais e fragdes e fosfatase alcalina.

¢) Exame semestral: paratormdnio, AntiHBs; e, para pacientes susceptiveis (com AntiHBC total ou IgG,
AgHBs e AntiHCV inicialmente negativos), a realizagao de HbsAG e AntiHCV. Dosagem de creatinina apos
0 primeiro ano.

e - L_'r
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d) Exames anuais: colesterol total e fracionado, triglicérides, dosagem de anticorpos para HIV e do nivel

sérico de aluminio, Rx de térax em PA e perfil.

3.7.1. Nos pacientes em Dialise Peritoneal deve-se avaliar a fungdo renal residual e o “clearance” peritoneal

anualmente.

3.7.2. A continuidade dos exames especificos de anti-HIV, HBsAg e anti-HCV pode ser dispensada, quando

for confirmada a positividade dos testes sorologicos por trés dosagens consecutivas.
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3.7.3. O servigo de didlise deve registrar os resultados dos exames realizados e os indicadores da eficiéncia

dialitica nos prontuarios dos pacientes.

3.8. Os tipos ¢ as frequéncias de realizagdo dos exames listados no item 3.7. podem ser modificados pelo

Gestor local do SUS ou pelo Ministério da Saude, por meio de norma especifica.

3.9. A realizagdo dos exames de rotina prescritos ndo exclui a necessidade de demais exames, segundo

indica¢fo médica.

3.10. Quando identificado resultado de exames fora do padrio, o servigo deve proceder & revisfo do plano

de tratamento com os devidos registros.

3.11. Todos os pacierites devem ser'submetidos & consulta ambulatorial pelo laeffo!ogista responsavel pelo
tratamento dialitico, mediante realizacdo de, no minimo, um exame clinico mensal, registrado no prontudrio
médico, com identificacdo do profissional responsavel (nome e numero do registro no Conselho Regional de
Medicina), com énfase na avaliagdo cardioldgica e nutricional, sendo encaminhado ao especialista quando

indicado.

3.12. Os servigos de dialise devem assegurar aos pacientes os antimicrobianos para tratarnento de peritonite

e mfecg:oeq relacwnadas ao uso de cateteres.
4. PARAMETROS OPER;;&QIONAIS PARA OS SERVICOS DE DI_ALISEI__

4.1. Os servicos aj,lﬁéhomoé}fdéifem dispor de hospital de retaguarda que tenha recursos materiais e humanos
compativeis com o atendimento aos pacientes submetidos a tratamento. dialitico, em situagdes de

intercorréncia ou emergéncia, localizado em érea proxima e de fécil acesso.

4.1.1. O servigo autdnomo que presta atendimento pelo Sistema Unico de Saade (SUS) deve celebrar termo .

de compromisso entre o hospital vinculado ao SUS de retaguarda, o gestor local e o préprio servigo de didlise,
estabelecendo as responsabilidades pela garantia de referéncia aos casos que necessitem de internagio por

intercorréncias decorrentes do tratamento.

4.1.2. A responsabilidade de providenciar a internago de pacientes com complica¢Ses decorrentes da dialise

¢ do responsavel técnico (RT) do servigo.
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4.2. Durante a internagdo de qualquer natureza, ¢ de responsabilidade do RT do servigo de dialise assegurar

a continuidade do tratamento dialitico.

4.3. Todo servigo auténomo deve dispor de um servigo de remogdo de pacientes, que atenda aos requisitos
da legislagdo em vigor, destinado a transportar, de imediato, os pacientes em estado grave até o hospital de

retaguarda, assegurando o seu pronto atendimento.

4.3.1. Os servigos de didlise que ndo dispdem de servigo proprio devem estabelecer contrato formal com um
servigo de remogdo, licenciado pela autoridade sanitaria local, de modo a assegurar o atendimento previsto

no item 4.3.

4.4, Todo servigo de didlise deve implantar e implementar um Programa de Controle e Prevengéo de Infecgdo
e de Eventos Adversos (PCPIEA), subsidiado pela Portaria GM/MS n.® 2616, de 12 de maio de 1998, ou
instrumento legal que venha a substitui-la.

4.4.1. O PCPIEA deve ser elaborado com a participagdo dos profissionais do servigo de dilise sob a

responsabilidade do médico.ou enfermeiro do servigo.

4.5. Compete ao responsavel pelo PCPIEA: i) garantir a implementagdo da vigilincia epidemiol6gica
sistematizada dos episédios de infecgio'e reagdo pirogénica; ii) a investigagiio epidemioldgica nos casos de
Eventos Adversos Graves, visando & intervengdo com medidas de controle e prevencdo; e iii) avaliar as

rotinas escritas relacionadas ao controle das doengas infecciosas.

4.5.1. O responsavel pelo PCPIEA do servigo de didlise deve enviar a Vigilancia Sanitaria local e ao Servigo
de Controle, Avaliagio, Regulagdo e _Auditoria (SCARA), com periodicidade semestral, a “Planilha de

Encaminhamento de Informagoes”, anexo B deste contrato.

4.6. No prazo de 90 (noventa) dias apés o inicio do tratamento dialitico, o servigo deve, obrigatoriameérite; -«
apresentar ao paciente apto ou ao seu representante legal, a opgéo de inscri¢do na Central de Notificagdo,

Captacio e Distribuicio de Orgéios (CNCDO) local ou de referéncia.

4.6.1. Dentro do mesmo prazo o paciente deve, depois de esclarecido nos termos do art. 10 da lei 10.211,

formalizar a sua opg&o ou recusa em relagéo a sua inscrigio na CNCDO para transplante renal.

4.6.2. O paciente podera alterar a qualquer momento a sua opgdo para transplante renal, devendo, para tanto,

assinar novo termo de opgéo/recusa. A nova opgéo deve ser encaminhada 8 CNCDO.
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4.6.3. O servigo de dialise deve encaminhar formalmente o paciente, acompanhado do relatério meédico

atualizado, ao estabelecimento e equipe escolhidos para realizagdo do transplante, comprometendo-se a
encaminhar, trimestralmente, amostras do soro coletado, além de informar a situagdo clinica e o status em

lista de espera.

4.6.4. A recusa, impossibilidade ou atraso na avaliagdo pré-transplante, por parte do servigo de transplante

ou de didlise, devera ser notificado formalmente ao paciente e encaminhado cépia do documento 8 CNCDO,

para as providéncias cabiveis.

4.6.5. A imunotipagem HLA para.os locci A, B € DR ¢, obrigatoriamente, regulada pela CNCDO, tanto na

sua autorizagio, como no recebimento de seus resultados.
5. PROCEDIMENTOS DO SERVICO DE DIALISE

5.1. Todo servigo de didlise deve estabelecer, por escrito, em conjunto com o responsavel pelo PCPIEA, uma
rotina de ﬁjncijcnamanta, assinada pelo médico.RT e pelo enfermeiro responsavel pelo servigo, compativel

com as exigéncias técnicas previstas neste Regulamento e que contemple, no minimo, os seguintes itens:
a) PCPIEA; .
b) procedimentos médicos; -

— ¢) procedimentos dc'enfe‘_'r‘ﬁiﬁg'ém;'

:
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d) controle ¢ atendimento d;f intercorréncias;

e) processamento de artigos e superficies;

f) controle de qualidade do reuso das linhas e dos dialisadores;

g) controle do funcionamento do sistema de tratamento da 4gua tratada para dialise;

h) procedimentos de operagdes, manutengio do sistema e de verificagdo da qualidade da agua;
i) controle dos pardmetros de eficacia do tratamento dialitico;

j) controle de manutengdo preventiva e corretiva de todos os equipamentos da unidade;
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k) procedimentos de biosseguranga.

5.2. Todo servigo de didlise deve manter um prontuério para cada paciente, com todas as informagdes sobre

o tratamento dialitico, sua evolugdo e intercorréncias.

5.2.1. Os prontuarios dos pacientes devem estar preenchidos, de forma clara e precisa, atualizados, assinados

e datados pelo médico responsavel por cada atendimento.

5.2.2. Os prontuarios devem estar acessiveis para autoridade sanitiria e outros representantes dos 6rg&os
gestores do SUS, e para consulta dos pacientes ou seus responsaveis, desde que asseguradas as condi¢des de

sigilo previstas no Cddigo de Etiu:;'_a'Médi ca e de direito previstas no Codigo de Defesa do Consumidor.
5.3. Os concentrados quimicos utilizados para didlise devem possuir registro no Ministério da Satide.

5.3.1. Estio dispensados do registro os concentrados preparados em farmdcias hospitalares ou no servigo de
didlise, para liso na propria-instituigdo, desde que estes atendam as formulagoes presctitas pelo médico do

servico, e & legislagiosanitaria especifica.

5.3.2. Todo concentrado qul’nii co deve ser mantido armazenado aoifabr'i'gq da luz, calor € umidade, em boas

condigdes de ventilagdo e higiene ambiental, e com controle do prazo de validade.
5.4. Os dialisadores e linhas utilizados no tratamento dialitico devem possuir registro no.Ministério da Satde.

5.5. Os dialisadores e as linhas arteriais ¢ venosas podem ser utilizadas, para o mesmo paciente, até 12 (doze)
vezes, quando utilizado o reprocessamento manual, ou até 20 (vinte) vezes, quando utilizado

reprocessamento automatico em maquinas registradas na ANVISA.

5.5.1. S6 podem ser reutilizados dialisadores que apresentem capilares construidos com membrana

biocompativel.

5.5.2. O reuso de dialisadores e das linhas arteriais e venosas néo € permitido para os pacientes portadores
de HIV.

5.5.3. Para fins de controle do reuso e descarte, dialisadores € linhas arteriais e venosas devem ser tratados

como um inico conjunto, respeitando o disposto no item 5.5.
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5.5.4. O registro da utilizagdo de um novo conjunto de dialisador e linha arterial e venosa deve ser assinado

pelo paciente e arquivado.

5.6. E obrigat6ria a medida do volume interno das fibras "Priming" em todos os dialisadores antes do primeiro

uso € apos cada reuso subsequente, mantendo arquivados os registros dos dados referentes a todos os testes.

5.6.1. Apos a medida do volume interno das fibras, qualquer resultado indicando uma redugio superior a
20% do volume inicial torna obrigatdrio o descarte do dialisador, independentemente do método empregado

para o seu reprocessamento.

5.7. Todos os valores da medida do volume interno das fibras dos dialisadores; obtidos tanto antes da primeira
utilizagdo como apds cada reuso, devem ser registrados. e assinados pelo responsdvel pelo processo e

permanecer disponiveis para consulta dos pacientes.

5.8. A medida do volume interno das fibras deve ser feita por técnico ou auxiliar de enfermagem treinado na
realizagdo deste procedimento, em conformidade com o item 5.1, alinea f, usando vidraria graduada integra

e com boas condigdes de leitura, sob supervisao do enfermeiro responsavel.
5.8.1. No caso do reuso automatizado a medida é fornecida pelo display da méaquina,

5.9. O conjunto do paciente (linhas e dialisador) reutilizdvel deve ser acondicionado separadamente em
recipiente limpoy desmfetado, com identificacdo clara e precisa do _nome do pac;ente data_da primeira
* utilizagdo e grupo de reprocessamento ou seja, dialisadores de pacientes sem Hepatrtc com Hepatite B ou

C, armazenados _t_:_n;;ﬁreas separadas e identificadas.

5.9.1. Todo paciente deve ser instruido a verificar sua identificacao no dialisador e linhas, antes de ser

submetido a hemodialise.

e e

5.10. Os dialisadores e linhas passiveis de reuso devem ser desinfetados mediante o preenchimento com
solugdo, conforme protocolo de procedimentos estabelecido, por escrito, em conjunto com os técnicos do

PCPIEA e em conformidade com o item 5.1, alinea f.

5.10.1. A dilui¢do das solugGes, quando necessaria, deve ser feita por profissional capacitado, empregando
vidraria de laboratorio graduada ou volumétrica e usando agua tratada para dialise, atendendo o estabelecido

em rotina escrita.
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5.11. Os dialisadores e linhas devem ser submetidos a enxague na maquina de hemodiélise, para remogdo da

solugdo, conforme protocolo descrito no PCPIEA, apds a desinfecgdo e imediatamente antes de sua

utilizagao.

5.11.1. Obrigatoriamente, deve ser adotado procedimentos de monitoramento dos niveis residuais do agente
quimico empregado na desinfec¢io dos dialisadores e linhas, apds o enxdgue dos mesmos e antes da conexio

no paciente, bem como o registro dos resultados dos testes realizados.

5.12. Todas as atividades relacionadas ao reprocessamento de dialisadores e linhas devem ser realizadas por
técnico ou auxiliar de enfermagem; treinado para o procedimento € sob a supervisdo direta do responsavel

técnico da enfermagem, em conformidade com o item 5.1.1.

5.12.1. Fica vedada, a qualquer funcionario, a atuagéo simultanea na sala de reprocessamento de dialisadores
ndo contaminados, confaminados por Hepatite B ou contaminados por Hepatite C num, mesmo turno de

trabalho.

5.13. A limpeza e desinfec¢do de equipamentos, artigos e superficies do servigo de didlise devem ser
realizados de acordo com as instrugdes contidas neste Regulamento Técnico, na legislagio sanitaria
pertinente, nos manuais técnicos publicados pelo Ministério da Saude, e de acordo com as recomendagdes

do fabricante, assim como sob supervisdo do.responsavel pelo PCPIEA ao qual estdo vinculadas.

5.14. Todos os fiincionarios, ae realizarem procedimentos nos pacientes, no reprocéssamento de dialisadores
e linhas ou manipulagiorde’ produtos quimicos, devem estar protegidos com Equipamento de Protegdo

Individual (EPI), especificados por escrito em conformidade com o programa de PCPIEA.

5.15. Fica vedada a manipula¢do de pacientes com sorologia para Hepatite B e com sorologia néo reativa
para a referida patologia pelos mesmos funcionarios, no mesmo turno de trabalho, assegurando-se a estrita

observincia das normas técnicas e precaugdes universais.

5.16. Pacientes recém-admitidos no programa de tratamento dialitico da Unidade e com sorologia
desconhecida devem ser submetidos ao tratamento hemodialitico em maquinas especificas para este tipo de
atendimento, diferenciadas das demais, e o reprocessamento de seus dialisadores deve ser realizado na

propria maquina. O periodo de confirmagdo da sorologia ndo deve exceder a 01 (um) més.

5.17. Pacientes portadores de antiHCV, tratados ou ndo, devem ser considerados potencialmente infectantes.
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5.18. A vacinagdo contra o virus de Hepatite B é obrigatdria para todo o pessoal que atua no servigo de

dialise.

5.18.1. Os funcionarios devem ser imunizados, em conformidade com o Programa Nacional de Imunizag3o,

no prazo de 30 dias apds admiss@o.

5.19. O descarte de residuos deve ser em conformidade com a RDC/ANVISA n° 33 de 25 de fevereiro de
2003, ou instrumento legal que venha a substitui-la.

6. RECURSOS HUMANOS DO SERVICO DE DIALISE
6.1. Os servigos de dialise devem ter como Responsaveis Técnicos (RT):
a) 01 (um) médico nefrologista que responde pelos procedimentos e intercorréncias médicas;

b) 01 (um) enfermeiro, es_p_ccianZado em nefrologia, que responda pelos procédjmentos e intercorréncias de

cnfennageﬁl_;_
6.1.1. O médico e:;b_ é,_n_férineiro s6 podem ser os Responsaveis Técnicos por 01 (um) servigo de dialise.
6.2. Cada sérvigo _d'g dialise deve ter a ¢ele vinculado, no minimo:

a) 02 (dois) médicos ncffdldg_igtas, devendo residir no mesmo municipio ou cidage:éiicunvizinha;

T — B
b) 02 (dois) enfermeiros, em conformidade com o item 6.9; M

¢) 01 (um) assistente social;

d) 01 (um) psicologo;

e) 01 (um) nutricionista;

f) Auxiliares ou técnicos de enfermagem de acordo com o niimero de pacientes;
g) Auxiliar ou técnico de enfermagem exclusivo para o reuso;

h) 01 (um) funcionério, exclusivo para servigos de limpeza.
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6.3. O programa de hemodidlise deve integrar em cada turno, no minimo, os seguintes profissionais:
a) 01 (um) médico nefrologista para cada 35 (trinta e cinco) pacientes;
b) 01 (um) enfermeiro para cada 35 (trinta e cinco) pacientes;
¢) 01 (um) técnico ou auxiliar de enfermagem para cada 04 (quatro) pacientes por turno de Hemodiéalise.
6.3.1. Todos os membros da equipe devem permanecer no ambiente de realizagdo da dialise durante o periodo
de duragdo do turno.
6.4. O programa domiciliar de Diélise Peritoneal Ambulatorial Continua (DPAC) e/ou Dialise Peritoneal
Automatizada (DPA) deve ser integrado por:
a) 01 (um) médico nefrologista responsavel;
b) 01 (um) enfermeito para cada 50 (cinquenta) pacientes.
6.5. Os procedimentos de dialise pediatrica, que abrangem a faixa etdria de 0 a 12 anos completos, devem
ser acompanhados por médico nefrologista pediatrico.
6.5.1. Em municipios ‘que ndo contam com nefrologista pediétrico, o tratamento devera ser acompanhado,
também, por um ped'iatré:ﬁﬁp-.;__s.endo necesséria sua vinculagdo com o servigo de.didlise.
6.5.2. A proporgdo de auxil{’ir*bu técnico de enfermagem deve ser de 01 (um) péi‘a'.;:cada 02 (dois) pacientes
por turno.
6.5.3. O paciente pediatrico tera direito ao.acompanhamento de membro da familia ou de responsavel durante
o atendimento dialitico. s AL T

6.6. Cada nefrologista pode prestar servigos em diferentes servigos de didlise ou diferentes turnos, desde que
sua responsabilidade ndo ultrapasse o total de 50 (cinquenta) pacientes inscritos em programa de tratamento

dialitico.

6.7. Os médicos nefrologistas dos servigos de didlise devem ter o titulo de especialista ou certificado

registrado pelo Conselho Federal de Medicina.
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6.8. A Capacitacdo formal e o credenciamento dos Enfermeiros na especialidade de nefrologia devem ser
comprovados por declaragdo / certificado, respectivamente, reconhecidos pela SOBEN. No caso do titulo de
especialista, podera ser obtido através de especializagdo em Nefrologia reconhecida pelo MEC ou pela

SOBEN através da prova de titulo, seguindo as normas do Conselho Federal de Enfermagem.

6.8.1. O enfermeiro que estiver em processo de capacitagdo deve ser supervisionado por um enfermeiro

especialista em nefrologia.
7. EQUIPAMENTOS

7.1. As maquinas de hemodialise devem apresentar um:desempenho que resulte na eficiéncia e eficacia do

tratamento e na minimizagao dos riscos para os pacientes e operadores. Para tanto devem possuir:
a) dispositivo que permita o tamponamento por bicarbonato de sédio;
b) controlador e monitor de temperatura;

¢) controle. automéatico de ultrafiltragio e monitor de pressio da solucio de didlise-ou monitor de pressao
transmembrana com dispositivo de suspensio automatica do funcionamento da bomba de sangue, parada da

ultrafiltragdo e com alarmes sonoros e visuais;

d) monitor continuo da condutividade com dispositivo de suspensio automatica da yazio.da solugdo e com

alarmes sonoros € visuais;

e) detetor de ruptura do dialisador com dispositivo de suspensdo automatica do funcionamento da bomba de

sangue parada da ultrafiltragdo e com alarmes sonoros e visuais;

f) detetor de bolhas ¢ protegdo contra embolismo gasoso com dispositivo de suspensdo automdtica do_

N S T
VAT e e

funcionamento da bomba de sangue e com alarmes sonoros e visuais;
g) protegdo contra operagdo em modo de dialise quando estiver em modo de desinfecgdo;

h) monitor de pressdo de linha venosa e arterial com dispositivo de suspensdo automatica do funcionamento

da bomba de sangue alarmes sonoros e visuais;

7.2. Todos os equipamentos em uso no servigo de didlise devem estar limpos, em plenas condigBes de

funcionamento e com todas as fungdes e alarmes operando.
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7.3. Deve ser feita analise microbioldgica de uma amostra do dialisato colhida da maquina de diélise no final

da sessdo (pardmetro permitido: 2000 UFC/ml).
7.3.1. Deve ser estabelecida uma rotina mensal de coleta de amostras com registro, de forma que anualmente

o teste tenha sido realizado em todas as maquinas.
7.3.2. Deve-se proceder imediatamente a coleta e envio para analise de amostra do dialisato, sem prejuizo de

outras agles julgadas necessarias, quando algum paciente apresentar sintomas tipicos de bacteremia ou

reagOes pirogénicas durante a dialise.
7.4. Os mandémetros do equipamento devem estar isolados dos fluidos corpéreos do paciente mediante

utilizagdo de isolador de pressio descartavel de uso tinico.
7.5. O servigo de dialise deve!possuir méquina de hemodidlise de reserva em niimero suficiente para

assegurar a continuidade do atendimento.
7.5.1. O equipamento de reserva deve estar prontopara o uso ou efetivamente em programa de manutengao.

7.6. Manter na unidade um aparelho de pressao para cada quatro pacientes, por turno.
7.7. O servigo de dialise deve dispor para atendimento de emergéncia médica, no préprio local ou em 4rea
contigua ¢ de facil acesso.c em plenas condigdes de funcionamento, no minimo, dos seguintes materiais e

equipamentos:

a) e[etfocardiégrafé; -

b) carro de emergéncia composto de inonitor cardiaco e desfibrilador;
¢) ventilador pulmonar manual (AMBU com reservatorio);
d) medicamentos para atendimento de emergéncias;

e) ponto de oxigénio;

f) aspirador portatil;

S
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g) material completo de entubaggo (tubos endotraqueais, canulas, guias e laringoscopio com jogo completo

de ldminas).

7.8. Todos os equipamentos somente podem ser conectados a uma rede elétrica que atenda a norma NBR-
13.534.

7.8.1. Todo servigo de diélise deve garantir o suprimento continuo de energia elétrica.

7.9. A rotina de manutengio preventiva dos equipamentos deve obedecer a periodicidade e ao procedimento

indicado pelos fabricantes, documentada e arquivada.

7.10. As intervengdes realizadas nos equipamentos, tais como instalag@o, manutengdo, troca de componentes
e calibragio, devem ser acompanhadas e/ou executadas pelo responsavel técnico- pela manutengio,

documentadas e arquivadas.

7.10.1. Havendo terceirizagdo do servigo de manutengdo de equipamentos, o servigo de diélise deve celebrar
um contrato formal com o servigo, que estabeléga, entre outros requisitos, o tempo maximo toleravel de

inatividade dos equipamentos.

7.11. As atividades de manutencio preventiva e de aferi¢io dos monitores e alarmes devem ser registradas,

com identiﬁ-cas‘-.ﬁ_o-}c;assi_natura do técnico responsavel.
8. QUALIDADE DA AGUA |

8.1. As diversas etapas do sistema de tratamento, armazenagem e distribuigdo da 4gua para hemodialise
devem ser realizadas em sistemas especificados e dimensionados; devacordo com o volume do sistema de
tratamento, armazenagem e distribuicdo da 4gua para hemodialise e caracteristicas da dgua que abastece o

servigo de dialise.

o

8.1.1. A 4gua utilizada na preparagdo da solugdo para didlise nos servigos deve ter a sua qualidade garantida
em todas as etapas do seu tratamento, armazenagem e distribui¢do mediante o monitoramento dos pardmetros

microbioldgicos e fisico-quimicos, assim como dos préprios procedimentos de tratamento.

8.2. A 4gua de abastecimento dos servigos de didlise proveniente da rede piblica, de pogos artesianos ou de
outros mananciais deve ter o seu padrio de potabilidade em conformidade com o disposto na Portaria

GM/MS n° 518, de 25 de margo de 2004, ou de instrumento legal que venha a substitui-la.
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8.2.1. A obtengdo dos laudos atestando as condigdes de potabilidade da dgua, fornecidos pela companhia de

abastecimento publico ou por laboratério especializado, € de responsabilidade dos servigos de didlise em

conformidade com o artigo 9° da Portaria GM/MS n° 518, de 25 de margo de 2004.

8.2.2. Todas as coletas de dgua para analise devem ser realizadas atendendo s orienta¢des do laboratério de

referéncia responsavel pelas anélises.

8.3. A 4gua potivel de abastecimento dos servigos de didlise, independentemente de sua origem ou
tratamento prévio, deve ser inspecionada pelo técnico responsével pela operagio do sistema de tratamento
de 4gua do servigo, conforme o Quadro I, em amostras de 500ml, coletadas na entrada do reservatério de

agua potavel e na entrada do pré-tratamento do sistema de tratamento de agua do servigo.

8.3.1. O técnico responsavel pela operagéo do sistema de tratamento de dgua para didlise deve ter capacitagio

especifica para esta atividade, atestada por Certificado de Treinamento.

QUADRO I CARACTERISTICAS FiSICAS E ORGANOLEPTICAS DA AGUA POTAVEL

-.Csract_&ﬁéﬁc_a_l " i Pardmetro Aceitdve] Frequénciade verificacdo
Cor aparente Incolor . Diéria

Turyacdo _ Ausente Didria

Sabor _ | - - Insipido Diéria

Odor. : Inodoro Diéria
Cloforesiduablivre (0 | Maior que 0,5mg Diéria ¥

pH 6,0a9,5 - Didria

8.4. A qualidade da agua tratada para _ﬁso__ no servigo de didlise é de responsabilidade do RT do servigo.

8.5. A 4gua tratada para uso no servigo de dialise utilizada na prepara¢do da solugio para dialise deve ser

processada de modo que apresente um padrio em conformidade com o Quadro II, confirmado por anélises

de controle.

8.5.1. As amostras da dgua para fins de analises fisico-quimicas e microbiolégicas devem ser colhidas nos
pontos contiguos & miquina de hemodiélise e no reuso, devendo ser um dos pontos na parte mais distal da

al¢a de distribuigdo (loop).
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8.5.2. A analise da agua deve ser realizada por laboratorio habilitado na Rede Brasileira de Laboratérios
(REBLAS/ANVISA).

8.6. Os reservatorios de dgua tratada para didlise, quando imprescindiveis, devem ter as seguintes

caracteristicas:

a) ser constituidos de material opaco, liso, resistente, impermeavel, inerte e isento de amianto, de forma a
n&o possibilitar a contaminagdo quimica e microbiol6gica da dgua e a facilitar os procedimentos de limpeza

e desinfecgio;
b) possuir sistema de fechamento hermético que impega contaminagoes provenientes do exterior;
C) permitir o acesso para insper;iio e limpeza;

d) possuir sistema automatico de controle da entrada da 4gua e filtro de nivel bacterioiégico no sistema de

suspiro;

¢) ser dotados:de. sistema de recirculagao contitua de 4dgua 24 horas por dia, 07 dias por semana € a uma
velocidade que gaféin_ta regime turbulento de vazio no retorno do loop de distribuigdo ao tanque, que deve

ser fechado e com fundo cénico;

f) possuir, em sué parté?-ipfgrior, canalizagdo de drenagem que possibilite o esgotamento total da dgua.
i DE W a0 2,

QUADRO II PADRAO DE QUALIDADE DA AGUA TRATADA UTILIZADA NA PREPARACAO
DE SOLUCAO PARA DIALISE

Componentes : _ .V'jal'ur méximo permitido Frequéncia de andlise

Coliforme total Aﬁs&ncih em 100 ml Ménsal _ .'_
Contagem de bactérias heterotroficas 200 UFC/ml Mensal

Endotoxinas 2 EU/ml Mensal

Nitrato (NO3) 2 mg/l Semestral .
Aluminio 0,01 mg/ Semestral :l
Cloramina 0,1 mg/l Semestral I
Cloro 0,5 mg/l Semestral |
Cobre 0,1 mg/l Semestral
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Fluoreto 0,2 mig/l Semestral

Sédio 70 mg/l Semestral 1
Calcio 2 mg/l Semestral

Magnésio 4 mg/l Semestral

Potassio 8 mg/l Semestral

Bario 0,1mg/1 Semestral

Zinco 0,1mg/1 Semestral

Sulfato 100 mg/l Semestral E
Arsénico f 10,005 mg/l %.mestral '
Chumbo 0,005mg/l }s:m&m

Prata 0,005mg/l : Semestr‘{r Q"\\

Cédmio 0,001 mg/l Semestral“"‘g

Cromo 0,014 mg/l Semestral

Selénio 10,09 mg/l Semestral

Merctio, © {0,002 mg/l -~ Semestral.

Berilio WP ; j -6'33004 rng;l 5 § S,\emlcstral.

Talio ; 0,002 mg/l S;.émestral'.

Antiménio 0,006 mg/l" S%mestral ;

‘.

8.7.1. Deve ser verlﬁcada a qualidade bactenologlca da agua tratada para chahse toda vez que ocorrerem

manifestagGes pirogénicas, bactererma ou Suspeltas de septicemia nos pac ntes

8.8. O sistema de tratamento da 4gua potavel para obtengdo ':ﬂ'a""ii'gua"tréfada para diélise, bem como. ses i 5 i

reservatorio e sistema de distribuigdo, devem ser especificados em projeto assinado por um responsavel

técnico habilitado na area.

8.8.1. O projeto deve conter informagdes sobre o laudo de andlise da dgua potavel que se vai tratar, as

especificagdes de operagdo e manutengdo do sistema de modo a assegurar o padréo estabelecido neste

Regulamento para agua tratada para dialise.
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8.9. Na saida do sistema de tratamento da dgua para diélise, a condutividade da mesma deve ser monitorada,

continuamente, por instrumento que apresente compensagdo para variagdes de temperatura e tenha

dispositivo de alarme visual e auditivo.

8.9.1. A condutividade deve ser igual ou menor que 10 micro Siemens/cm, medida a temperatura de 25°C.

8.10. Os procedimentos de manuten¢do do sistema de armazenamento de agua devem ser realizados de

acordo com a frequéncia prevista no Quadro III.

QUADRO III PROCEDIMENTOS DE MANUTENCAO DO SISTEMA DE ARMAZENAMENTO

DE AGUA
Procedimentos fequéncia
i
Limpeza do reservatorio de dgna potavel, %cstral;
Controle bacterioldgico do reservatorio de dgua potavel. Mensal
Limpeza e desinfeécgao do reservatorio e da rede de distribuigio de dgua tratada para dialise. Mensal

8.10.1. Os procedimentos indicados no Quadro 11T também deyem ser realizados sempre que for verificada

a nfo conformidade com os padrdes estabelecidos para a agua tratada para diélise.

8.11. A desinfecgdo do sist‘e‘ma de tratamento, armazenagem e distribui¢@o da dgua tratada para dialise, bem

como do seu reservatorm deve ser realizada por pessoa capacitada na técnica de desmfecr,:ao ¢ de controle

do nivel de residuos de desmfetantes soborientagdo do fornecedor do sistema e dos tér:mcos do PCPIEAG.

8.12. Durante os procedirﬁ_entos de.manutengao e desinfecgdo do sistema-de tratamento, armazenagem e

distribuigio da 4dgua tratada para dialise, deve ser colocado um alerta junto as maquinas de hemodiélise,

vedando sua utilizagdo.

PEEE R

8.13. Os servigos de tratamento e distribui¢do de dgua da rede publica devem disponibilizar, as Secretarias

de Saude, os laudos dos exames de controle de qualidade da agua potavel e informar sobre qualquer alteragio

no método de tratamento ou sobre acidentes que possam modificar o padrdo da agua potavel.

8.13.1. Os resultados das anélises realizadas para controle das condigdes de potabilidade da dgua da rede

publica devem ser fornecidos pelas Secretarias de Saude aos servigos de dialise.

9. INFRAESTRUTURA FiSICA
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9.1. As Unidades de Dialise devem atender aos requisitos de estrutura fisica previstos na RDC/ANVISA n°
50, de 21 de fevereiro de 2002 ou instrumento legal que venha a substitui-la, além das exigéncias
estabelecidas neste regulamento, em c6digos, leis ou normas pertinentes, quer na esfera federal, estadual ou

municipal e, normas especificas da ABNT - Associagio Brasileira de Normas Técnicas referenciadas.

9.2, As salas de hemodidlise, DPI, DPAC e DPA constituem-se em ambientes exclusivos e ndo podem servir

de passagem ou circula¢io de acesso a qualquer outro ambiente que ndo pertenga ao servigo.
9.2.1. Os ambientes devem dispor de iluminagdo natural e acesso a ventilagdo natural.

9.3. As salas de DPAC, DPA e DPI devem ser providas de pias de despejos no préprio ambiente ou em local

anexo para descarte dos residuos_;-li'quidos.
~ H

9.4. As salas de reprocessamento de dialisadores devem ser contiguas e de fécil acesso'ds salas de tratamento

hemodialitico, além de possuir:
a) sistema de ventilagio e/ou exaustio de ar:

b) bancadas proprias para esta operagdo, abastecidas de 4gua tratada para diélise, dotadas de cubas profundas,

constituidas de material resistente e passivel de desinfecgdo;

c) recipiente de acondicionamento: de substincias desinfetantes para preenchimento.dos dialisadores,

—~ constituido por material Oﬁécdi-._e dotado de sistema de fechamento, a fim de evité;-'emanar;éo de vapores;

d) local proprio para o armazenamento dos dialisadores em uso, constituido de material liso, lavavel e
passivel de desinfeccdo.

9.5. O posto de enfermagem e servigos deve possibilitar a observagdo visual total das poltronas/leitos.

9.6. A sala para atendimento ao paciente HbsAg + pode ser considerada opcional, desde que o servigo de
dialise possua convénio ou contrato formal com outro servigo para atendimento destes pacientes, localizado

no mesmo municipio e referendado pela autoridade sanitaria local.

9.7. A sala de tratamento e reservatoério de dgua tratada para didlise deve constituir-se num ambiente

exclusivo para esta atividade, sendo vedada sua utilizagdo para qualquer outro fim.
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9.7.1. Deve dispor de acesso facilitado para sua operagéo e manutengéo e estar protegida contra intempéries

€ vetores.

9.8. O servigo de dialise deve dispor, no minimo, de 01 (um) sanitério para uso de individuos portadores de

deficiéncia ambulatoria, de acordo com a norma ABNT NBR 9050.

9.9. E vedado o uso de painéis removiveis nos sanitdrios, dreas de atendimento de pacientes e salas de

reprocessamento.
9.10. Os reservatdrios devem ser mantidos ao abrigo da incidéncia direta da luz solar.
10. AVALIACAO DOS SERVICOS DE DIALISE

10.1. Compete aos servigos de dialise a realizagdo continuada de avaliagdo do desempenho e padrdo de

funcionamento global e.por modalidade de tratamento dos servigos.

10.2. A avaliacdo réferida no item 10.1 deve ser realizada levando em conta, no minimo, os seguintes

indicadores:
a) Taxa de Mortalidade;
b) Taxa de saida por ﬁa]gﬁplante;

c) Taxa de soro conversio pot
g, g

d) Taxa de intema§5o dos pacientes em dialise;

e) Taxa de pacientes em uso de cateter venoso central temporario;
f) Taxa de infecgéo no local de acesso para hemodialise;

g) Incidéncia de peritonite;

h) Incidéncia de pirogenia;

i) Taxa de transferéncia de Didlise Peritoneal para Hemodialise;

j) Taxa de transferéncia de Hemodialise para Diélise Peritoneal.
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10.3. Os indicadores devem ser calculados, segundo a metodologia apresentada no anexo A deste cconvenio

e encaminhados para a Secretaria Municipal de Satide, dentro do prazo estipulado.

10.4. O servigo de dialise deve encaminhar o consolidado semestral dos indicadores constantes no anexo B,

no més subsequente ao periodo de coleta, & Vigilancia Sanitaria local e ao Servigo de Controle, Avaliagéo,
Regulagdo e Auditoria (SCARA).

10.5. O consolidado do municipio devera ser encaminhado a4 Coordenadoria da Area Descentralizada de
Satide de Russas — ADS Russas.

11. NOTIFICAGCAO DE EVENTOS ADVERSOS GRAVES

11.1. O responsavel pelo PCPIEA deve notificar surtos e casos suspeitos de eventos adversos graves
autoridade sanitéria competente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, no prazo de até 24 (vinte ¢

quatro) horas.

11.2. A notificagio ndo isenta o responsével pelo PCPIEA da investigagdo epidemiolégica e da adogdo de

medidas de c_OntIol; do evento, em conformidade com o item4.5.
12. DISPOSICOES TRANSITORIAS

12.1. Os servig’b’g"de..diﬁlise__ com mais de 200 pacientes em hemodiélise, de acordo com a disponibilidade e
a regulagdo-do.gestor 'lo'éai;,l_iﬁo devem receber novos pacientes até adequag:ﬁo;l':_'cénfo,(mé estabelecido em

legislagdo vigente.

12.2. Os servigos de didlise tém o prazoyde.180 dias para garantir-que a andlise da dgua de didlise seja
realizada por laboratoério habilitado na Rede Brasileira de Laboratérios (REBLAS/ANVISA).

ANEXO A
N° | INDICADOR FORMULA DE CALCULO FREQUENCIA
1 Percentual de Obitos N° de total de dbitos/N° total de pacientes submetidos a didlise x 100 | Semestral
Percentual de Saida por | N°de total de paciente egressos por transplante/N° total de pacientes
2 Semestral

Transplante submetidos 2 diélise x 100

N° de total de pacientes anti HCV positivo (biologia molecular para
Percentual de Soroconverséo . . . .
3 ) HCV)/N° total de pacientes suscetiveis (exame anti HCV paciente | Mensal
para Hepatite C . ) . o
prévio negativo) submetidos a dialise x 100
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Percentual de Internag@io dos | N° de internagdes hospitalares/N° total de pacientes submetidos a

4 Semestral
Pacientes em Dialise didlise x 100

Percentual de Pacientes em . . o
N° de pacientes com via de acesso venoso para hemodidlise/N° total
5 Uso de Cateter Venoso . ] - Semestral
de pacientes submetidos 4 hemodialise x 100
Central Temporario

Percentual de Infecgio no . . .
N° de pacientes com infec¢do da via de acesso venoso para
6 Local de Acesso para . . o Semestral
hemodialise/N° total de pacientes submetidos a hemodialise x 100

Hemodialise
Percentual de Pacientes com | N° total de casos de peritonite/N° total de pacientes submetidos &
7 L Semestral
Peritonite dialise x 100
Percentual de Pacientes com | N° total de casos de pirogenia/N°® total de pacientes submetidos a
8 . A _ Semestral
Pirogenia didlise x 100 _
| -
o Percentual de Transferéncia | N° de pacientes transferidos de didlise peritoneal (DP) para i ol
. s . B, L - (s WO g s emestra
de DP paraHD | hemodiélise (HD)/N® total de pacientes em didlise peritoneal )}_ ,lg%
Percentual de Transferéncia | N° de pacientes transferidos de hemodidlise (HD) para dialise
10 : ; ' Semestral

de HD para DP peritoneal (DP)/N° total de pacientes em hemodidlise x 100

ANEXO B - PLANILHA DE ENCAMINHAMENTO DE INFORMAC@ES

Nome do-Est'aB'é'l_e'ci_tﬁent_b:

Responsavel pelo Qré:énchimento:_

01/01/____ 2 30/06/ 01/07/ L2 3l/12/
N° | Indicador =2 {16 Valor Indicador Valor o
. RSO Indicador
s Absoluto em % Absoluto
© | N° detotal de 6bitos
Percentual de : : :
1 . N° total de pacientes submetidos
Obitos . e
a didlise
N° de total de pacientes egressos:
Percentual de A R { -
por transplante R T B
2 Saida por
N° total de pacientes submetidos
Transplante

a dialise

N° de total de pacientes anti
HCV positivo (biologia
Percentual de | molecular para HCV)

3 Soroconversdo N° total de pacientes suscetiveis
para Hepatite C (exame anti HCV paciente
prévio negativo) submetidos a

didlise
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Percentual de | N°de internages hospitalares
7 Intemnagdo  dos | N°total de pacientes submetidos
Pacientes em | adidlise
Diilise
N° de pacientes com via de
Percentual de
acesso por cateter venoso
Pacientes em Uso .
central temporario para
5 de Cateter Venoso
hemodidlise
Central
.. N° total de pacientes submetidos
Temporario
a hemodialise
N° de pacientes com infecgéo da
Percentual de | | .
via de ACesS0. Venoso  para.
Infec¢do no Local
6 hcmodléhse 4
de Acesso para — B,
L N° total dc pacwntes submcudos -
Hemodialise
: ahemodléll__l_se
1304 s 5 =¥
Percentual il “N°total c_ig casos de peritonite
7 | Paciguisgl ~eoul N° total de pacientes submetidos n
Pentomte. a dl.’dlsc pemoneal
Percentual. . de’| N°total de casos deptmgema :
8 | Pacientes  com. | N°fotal de pac:er_gt__c__s;‘_suj:m:_tl_dos 4L
Pirogenia 4 didlise
4 . | N? de pacientes transferidos de :
Percentual  de __"dié]is'é peritoneal (DP) para
9 | Transferéncia’ de "ii‘@ﬁiﬁdiéiisb (HD) P
DP para HD' [N mtal de pacientes em dialise Ep
i pn:ntﬁne%] !:‘ e
N° de pacnentas transferidos de
Percentual de | hemodidlise (HD) pm dléhse ot T ‘:‘;
10 | Transferéncia de | peritoneal (DP} I8l i, AP
HD para DP N° total de- pacrentes em o
hemodialise
Russas/CE, 11 de margo de 2025.
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