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RESUMO

PEREIRA, Alané Fialho de Carvalho. Servigos de Terapia Renal Substitutiva em
Volta Redonda: estrutura e adequacao as normas de funcionamento. 2012. 147 f.
Dissertagcao (Mestrado em Saude Coletiva) - Instituto de Medicina Social,
Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro. 2012.

O numero de pacientes com doenga renal crénica esta aumentando, em todo o
mundo, em escala alarmante. Como resultado, observamos um elevado quantitativo
de individuos que dependem do acesso e do tratamento dialitico para garantir
sobrevida e qualidade de vida. Esse cuidado, entretanto, apresenta significativos
problemas em diversas localidades do pais. Ainda que uma estrutura adequada seja
condigdo necessaria, mas nao suficiente, para um cuidado de qualidade, pode-se
supor que aumente a probabilidade da assisténcia prestada ter um potencial de
promover resultados em saude mais positivos. Este estudo, descritivo e de carater
normativo, objetivou mapear os servigos de terapia dialitica existentes no municipio
de Volta Redonda que oferecem procedimentos para o SUS e examinar sua
conformidade com os padrées minimos presentes nas diversas resolugdes e demais
legislagbes a respeito, focando em aspectos da estrutura e processo. Para tal,
utilizou-se de trés estratégias complementares: (a) busca de dados secundarios
presentes nas bases de dados nacionais e municipais; (b) entrevistas com os
responsaveis técnicos pelas duas unidades existentes no municipio, com o
responsavel pela Superintendéncia de Controle, Avaliagao e Auditoria da SMS/VR e
pela Vigilancia Sanitaria Estadual, e (c) exame das copias dos relatérios de vistoria
sanitaria realizada nos servicos nos anos de 2010 e 2011. Os resultados sao
apresentados em seis categorias: (1) conhecimento sobre o processo de admissao e
preparo dos pacientes para entrada em Terapia Renal Substitutiva; (2) conformidade
dos servigos de dialise existentes em Volta Redonda as exigéncias legais,
desdobrando em estrutura fisica, parque de equipamentos, modalidades de dialise
oferecida, controle e qualidade da agua utilizada na dialise, atividades de controle de
infeccoes e de protecdo a saude dos trabalhadores; (3) fluxo de encaminhamento
dos pacientes em tratamento dialitico para transplante; (4) monitoramento dos
indicadores de avaliagao periddica dos servigos de Dialise; (5) produgao assistencial
desses servigos; e, por fim,(6) acdes de controle e avaliagdo desenvolvidas junto as
Unidades de Terapia Renal Substitutiva. O estudo permitiu identificar que, em
diversos aspectos, os servigos de didlise de Volta Redonda estdo fora de
conformidade as exigéncias legais expressas nas diversas portarias e resolugdes
que tratam da estrutura e condi¢des de funcionamento dos servigos de terapia renal
substitutiva. Isso é grave e pode estar significando que os pacientes que se utilizam
destes servigos possam, de alguma maneira, estar recebendo um cuidado longe do
adequado. Foi também mostrada a dificuldade do servigo de Controle, Avaliagao e
Auditoria da SMS/VR em montar trabalho conjunto de monitoramento no
cumprimento das exigéncias realizadas pelo 6rgédo de vigilancia estadual, que pode
contribuir para melhorar a qualidade da assisténcia recebida pelos pacientes renais
croénicos em Volta Redonda.

Palavras-chave: Terapia de substituicdo renal. Dialise. Avaliagdo de servigos de
saude. Gestao em saude. Avaliacdo da Qualidade dos cuidados de Saude. Volta
Redonda.
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O número de pacientes com doença renal crônica está aumentando, em todo o mundo, em escala alarmante. Como resultado, observamos um elevado quantitativo de indivíduos que dependem do acesso e do tratamento dialítico para garantir sobrevida e qualidade de vida. Esse cuidado, entretanto, apresenta significativos problemas em diversas localidades do país. Ainda que uma estrutura adequada seja condição necessária, mas não suficiente, para um cuidado de qualidade, pode-se supor que aumente a probabilidade da assistência prestada ter um potencial de promover resultados em saúde mais positivos. Este estudo, descritivo e de caráter normativo, objetivou mapear os serviços de terapia dialítica existentes no município de Volta Redonda que oferecem procedimentos para o SUS e examinar sua  conformidade com os padrões mínimos presentes nas diversas resoluções e demais legislações a respeito, focando em aspectos da estrutura e processo. Para tal, utilizou-se de três estratégias complementares: (a) busca de dados secundários presentes nas bases de dados nacionais e municipais; (b) entrevistas com os responsáveis técnicos pelas duas unidades existentes no município, com o responsável pela Superintendência de Controle, Avaliação e Auditoria da SMS/VR e pela Vigilância Sanitária Estadual, e (c) exame das cópias dos relatórios de vistoria sanitária realizada nos serviços nos anos de 2010 e 2011. Os resultados são apresentados em seis categorias: (1) conhecimento sobre o processo de admissão e preparo dos pacientes para entrada em Terapia Renal Substitutiva; (2) conformidade dos serviços de diálise existentes em Volta Redonda às exigências legais, desdobrando em estrutura física, parque de equipamentos, modalidades de diálise oferecida, controle e qualidade da água utilizada na diálise, atividades de controle de infecções e de proteção à saúde dos trabalhadores; (3) fluxo de encaminhamento dos pacientes em tratamento dialítico para transplante; (4) monitoramento dos indicadores de avaliação periódica dos serviços de Diálise; (5) produção assistencial desses serviços; e, por fim,(6) ações de controle e avaliação desenvolvidas junto às Unidades de Terapia Renal Substitutiva. O estudo permitiu identificar que, em diversos aspectos, os serviços de diálise de Volta Redonda estão fora de conformidade às exigências legais expressas nas diversas portarias e resoluções que tratam da estrutura e condições de funcionamento dos serviços de terapia renal substitutiva. Isso é grave e pode estar significando que os pacientes que se utilizam destes serviços possam, de alguma maneira, estar recebendo um cuidado longe do adequado. Foi também mostrada a dificuldade do serviço de Controle, Avaliação e Auditoria da SMS/VR em montar trabalho conjunto de monitoramento no cumprimento das exigências realizadas pelo órgão de vigilância estadual, que pode contribuir para melhorar a qualidade da assistência recebida pelos pacientes renais crônicos em Volta Redonda.
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ABSTRACT

The number of patients with chronic kidney disease is increasing worldwide at an
alarming rate. As a result has also been increasing the amount of individuals
dependent on the quality and access dialysis treatment to ensure survival and quality
of life. This caution, however, still presents significant problems in many parts of the
country. Although an appropriate structure is necessary, although insufficient for
guality care, one can assume that it increases the likelihood that the assistance be of
better quality and potential to promote more positive health outcomes. This study,
descriptive and normative, aimed to map the dialysis services in the city of Volta
Redonda providing procedures for the NHS and examine their compliance with the
minimum standards found in various resolutions and other laws on the subject,
focusing on aspects of structure and process. To this end, we used three
complementary strategies: (a) search for secondary data found in national databases
and local (b) interviews with the technicians responsible for the two units in the
municipality, with the head of the Superintendency of Control, Assessment and Audit
of SMS / VR and the State Sanitary Surveillance, and (c) take copies of inspection
reports carried out in health services in the years 2010 and 2011. The results are
presented in six categories: (1) knowledge about the admissions process and
preparation of patients for entry into Renal Replacement Therapy, (2) compliance of
dialysis services in Volta Redonda existing legal requirements, unfolding in physical
structure, park equipment, dialysis modalities offered, control and quality of water
used in dialysis, infection control activities and health protection of workers, (3) flow
of referral of patients on dialysis for transplantation, (4) monitoring of indicators
periodic evaluation of dialysis services, (5) Production of health care services and,
finally, (6) actions to control and evaluate the units developed with Renal
Replacement Therapy. The study identified that in many ways, dialysis services in
Volta Redonda are out of compliance with legal requirements expressed in the
various ordinances and resolutions dealing with the structure and operating
conditions of service of renal replacement therapy. This is serious and can be
meaning that patients who use these services may in some way, be receiving care
far from perfect. It was also shown the difficulty of the Service Control, Audit and
Oversight of SMS / VR work together in setting up monitoring in fulfilling the demands
made by the national surveillance state, which may contribute to improve the quality
of care received by patients with chronic renal failure in Volta Redonda.

Keywords: renal replacement therapy. Dialysis. Evaluation of health services. Health
management. Evaluation of Quality of Health Care. Volta Redonda.
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18

INTRODUCAO

A Doenca Renal Cronica (DRC) é hoje um sério problema de salude publica
em todo mundo, sendo considerada uma “epidemia” de crescimento alarmante
(Lugon, 2009). Segundo o documento “Perfil da Doenga Renal Cronica — O Desafio
Brasileiro”, elaborado pelo Grupo Multisetorial de Doenca Renal Cronica:
SBN(Sociedade Brasileira de Nefrologia), SOBEN (Sociedade Brasileira de
Enfermagem em Nefrologia), ABCDT (Associacao Brasileira dos Centros de Dialises
e Transplante) e Associacdes de Pacientes Renais Cronicos (2007), a presenca de
disfuncéo renal eleva o risco de morrer prematuramente por doenca cardiovascular
em cerca de dez vezes em comparacédo a populacdo normal.

A DRC geralmente se desenvolve apds uma injuria renal inicial, que é seguida
de perda lenta, progressiva e irreversivel das funcdes desses orgdos. Em sua fase
mais avancada, chamada de fase terminal, os rins ndo conseguem mais manter as
suas funcdes regulatorias, excretorias e endocrinas (Riella, 2003).

Ha poucas razBes para termos uma expectativa otimista em relacdo ao
crescimento dos numeros referentes a DRC nos anos vindouros. Os principais
fatores de risco para o desenvolvimento desta desordem — diabetes mellitus,
hipertenséao arterial, envelhecimento e histéria familiar de DRC — séo altamente
prevalentes e persistem em elevacdo em todo o mundo. Vale a pena ressaltar que,
independentemente da causa da DRC, a presenca de obesidade, dislipidemia e
tabagismo acelera a sua progressao, culminando com a necessidade de Terapia
Renal Substitutiva (TRS).

Segundo dados da Sociedade Brasileira de Nefrologia, até julho de 2010, o
namero estimado de pacientes em dialise era de 92.091. As estimativas nacionais
das taxas de prevaléncia e de incidéncia de insuficiéncia renal crénica em
tratamento dialitico foram de 483 e 99,5 pacientes por milhdo da populacao,
respectivamente. O numero estimado de pacientes que iniciaram tratamento em
2010 foi 18.972. Tem sido observado um crescimento médio no numero absoluto de
pacientes de cerca de 9% nos ultimos cinco anos(SBN, 2010).

O atendimento ao individuo portador de DRC ocorre nos trés niveis de
atencdo basica, média e alta complexidade. Este dultimo nivel do cuidado

compreende o0 paciente em programa de terapia renal substitutiva, que, no Brasil,
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refere-se predominanente a dialise, principalmente a modalidade de hemodialise, de
acordo com os dados da SBN e do Departamento de Informatica do SUS
(DATASUS).

Cabe a rede de saude da alta complexidade, garantir 0 acesso e a qualidade
do tratamento dialitico, objetivando atingir um impacto positivo na sobrevida, na
morbidade e na qualidade de vida, e garantir a equidade na entrada em lista de
espera para transplante renal, que ainda ocorre com frequéncia bastante insuficiente
em nosso pais. Embora exista uma Politica Nacional de Atencdo ao Portador de
Doenga Renal Cronica estabelecida desde 2004, por meio da Portaria n°® 168/GM
(BRASIL, 2004), o cuidado a esses pacientes em diversas localidades do pais ainda
apresenta significativos problemas, em todos os niveis da linha de cuidado, ai
incluido o atendimento ao paciente em fase terminal da doenca e dependente da
didlise para sua sobrevivéncia.

Esta dissertacdo teve por foco compreender como vem ocorrendo 0
funcionamento dos servicos de dialise, baseado na avaliagdo da estrutura e
processos de adequacédo as normas de funcionamento. A motivacdo em estudar o
tema esteve relacionada ao trabalho que executava, na época da admissédo no
Mestrado, na Secretaria de Saude deste municipio, com atuacdo na
Superintendéncia de Controle, Avaliacdo e Auditoria (SCAA). E importante registrar
qgue tenho uma trajetoria de 20 anos atuando na Saude Publica de Volta Redonda, o
que vem possibilitando acumular algumas experiéncias em funcdes técnicas e
gerenciais. Neste mesmo universo, percebo recorrentemente algumas dificuldades
na gestdo publica em relacdo ao controle, avaliacdo e auditoria de alguns servicos,
entre 0s quais a terapia renal. A formacédo e a experiéncia profissional na area de
gestdo e planejamento despertaram-me grande interesse no processo de analise e
discusséo sobre estes servi¢os, pois creio que o aprofundamento deste estudo pode
permitir aos gestores uma visdo de um futuro desejavel procurando oferecer uma
atencao a saude mais adequada aos portadores de doenca renal.

Como na literatura, observa-se no municipio, um aumento expressivo no
namero de pacientes que necessitam de dialise e dificuldade para inseri-los em
Unidades de Terapia Renal Substitutiva. Esse grande problema de Saude Publica, ja
identificado pelo Ministério da Saude (Brasil, 2006), € observado também em Volta
Redondo, onde é necessario contratar empresas que realizam dialise com maquinas

portateis em ambiente intra-hospitalar para atender os pacientes em tratamento
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dialitico, enquanto aguardam a fila de espera em um servico de dialise contratado
pelo SUS e regulado pelo Sistema de Regulacdo (SISREG) da Secretaria de Saude
e Defesa Civil do Estado do Rio de Janeiro (SESDEC).

Nas discussdes com os diretores dos Servicos de Dialise habilitados pelo
Ministério da Saude e contratados pela Secretaria Municipal de Saude de Volta
Redonda, quando perguntados sobre o interesse e a possibilidade de abertura de
mais um turno de atendimento aos pacientes ou aquisicdo de novas maquinas de
dialise, temos como resposta que o valor pago pelo procedimento dialitico constante
na tabela de procedimentos do SUS nao cobre seus custos. Percebemos a nossa
fragilidade como gestores do SUS, uma vez que nao existem unidades publicas que
possam atender a demanda crescente de pacientes renais cronicos.

Notamos, ainda, que o tratamento da Insuficiéncia Renal Cronica (IRC)
demanda a alocacdo de um elevado percentual dos recursos destinados a
assisténcia a saude. Cherchiglia e colaboradores (2010), citando dados de Oliveira
et al (2005) referem que a TRS é responsavel por cerca de 95% dos gastos com o
tratamento renal no SUS. A julgar pela necessidade continua de inclusdo de novos
pacientes, esse valor tende a aumentar consideravelmente, impactando
crescentemente nos custos em saude.

No Brasil, ainda s&o insuficientes os estudos acerca da qualidade dos
servicos e dos resultados em saude para os pacientes das diversas modalidades de
terapia renal substitutiva. E, em uma condicdo tdo grave como a doenca renal
terminal, a estrutura do servi¢co e a qualidade do cuidado prestado sdo importantes
elementos a impactar na sobrevida dos doentes renais. Assim, ainda que seja
esperado que a taxa de mortalidade do paciente submetido a terapia dialitica seja
bastante influenciada por fatores de risco individuais, como a idade, a doenca de
base subjacente a insuficiéncia, estagio da doenca e a presenca de co-morbidades,
a mortalidade dos pacientes submetidos a dialise pode também variar de acordo
com o tratamento recebido e as caracteristicas dos centros de tratamento, tamanho
dos servicos ou numero de pacientes tratados pela unidade.

Segundo Silva e colaboradores (2009), estudos com grandes séries de
pacientes mostram taxas de sobrevida de 88% em um ano, de 77% em dois anos e
de 50% em cinco anos nos paises da Associacdo Européia de Dialise e Transplante;
nos Estados Unidos essas taxas sdo de 79% em 1 ano, 61% em 2 anos e 36% em

5 anos. Analisando 1.009 pacientes tratados por hemodialise (HD) crdnica em trés
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unidades de dialise de Santa Maria-RS, durante 25 anos (1982—-2007), estes autores
verificaram uma sobrevida de 91% em 1 ano, 84% em 2 anos, 64% em 5 anos e
41% em 10 anos. Concluiram também que houve impacto positivo das melhorias
diagnosticas, terapéuticas e da qualidade global do programa dialitico oferecido nos
altimos anos. Essa maior sobrevida ocorreu apesar dos pacientes recentes serem
mais idosos e foi muito mais pronunciada nos pacientes diabéticos. Tais dados
indicam que é fundamental a busca de melhoria continua de todos os itens do
tratamento dialitico, o que beneficia todos os pacientes, mas especialmente os de
maior risco, como idosos e diabéticos, que representam parcela cada vez maior dos
gue entram em tratamento dialitico.

A qualidade do cuidado em saude na TRS depende de uma articulacéo
complexa do processo de trabalho das equipes envolvidas com as condicbes de
infraestrutura dos servigos. Nesse sentido, a estrutura — definida por Donabedian
(1980) como "as caracteristicas relativamente estaveis dos provedores de cuidados,
0s instrumentos e recursos disponiveis, 0 ambiente fisico e organizacional no qual
trabalham™ — funciona como uma pré-condicdo fundamental para a protecédo e
promocdo da qualidade do cuidado. Ainda que ndo exista uma relacdo direta e
inequivoca entre uma estrutura adequada e a producdo de cuidados de boa
gualidade, com certeza uma estrutura inadequada pode reduzir as chances de um
cuidado de qualidade e, portanto, da efetividade em termos de resultados em saude.

Essa compreensdo nos levou a eleger, a estrutura e a adequacgao as normas
vigentes de funcionamento dos servicos de Terapia Renal Substitutiva em Volta
Redonda como objeto da dissertacao realizada. Espera-se dessa forma contribuir
para o necessario debate que urge ocorrer entre gestores, nos seus diversos foruns
de discusséo, nas camaras técnicas do Colegiado de Gestdo Regional (CGR) e na
Comisséo Intergestora Bipartide (CIB), com o objetivo maior de melhorar a qualidade
da assisténcia prestada aos pacientes em TRS no municipio.

O desenvolvimento do trabalho apresentado se inicia com a contextualizacao
da doenca renal, seu conceito e quadro clinico, seguido das causas, estagios e
formas de manejo clinico da DRC. Faz-se, tambémum relato sobre a atencdo ao
paciente com DRC no SUS e sobre alguns aspectos do financiamento publico dessa
atencdo. Tecem-se, a seguir, algumas consideracdes sobre o tratamento dialitico,
foco deste estudo, e apresentam-se dados epidemiologicos sobre dialise no Brasil,

capacidade instalada da Hemodidlise, para discutir-se, adiante, aspectos relativos a
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normatizacdo, regulamentacéo e controle dos centros de dialise. Ainda como parte
da contextualizacdo, sao apresentados, de forma bastante sucinta, alguns breves
comentarios sobre conceitos relativos a avaliacdo da qualidade. Em seguida, estéo
dispostos os objetivos e os caminhos metodologicos seguidos. Verificou-se,
entretanto, que os servicos em funcionamento apresentam significativos problemas
de estrutura e falha nos processos de cuidado, assinalando para a importancia de
desenvolvimento de um trabalho conjunto com os técnicos da Vigilancia Sanitaria
estadual e municipal, como também do Controle e Avaliacdo da Secretaria de

Saude, para agilizarmos o cumprimento das exigéncias estabelecidas.
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1. CONTEXTUALIZACAO TEMATICA

1.1. Doenca Renal Cronica

1.1.1 Conceito e Quadro Clinico

Conforme descrevem a National Kidney Foundation (NKF) e a Dialysis
Outcomes Quality Iniciatives (DOQI) dos Estados Unidos, a doenca renal crénica €
definida pela presenca de lesédo do rim e pela perda da funcéo renal indicada pela
taxa de filtracdo glomerular (FG)'. Todos os individuos que apresentam algum tipo
de les@o renal, que € caracterizada pela presenca de anormalidades estruturais ou
funcionais dos rins indicadas por marcadores anormais no sangue ou na urina, e/ou
anormalidades em testes de imagem, por um periodo superior a trés meses, sao
considerados portadores de DRC, independente do nivel de filtracdo glomerular. Os
individuos que apresentam nivel de FG <60 ml/min/1,73m? por um periodo superior
a trés meses também séo classificados como portadores de DRC, independente da
presenca de lesdo nos rins. Esse nivel de funcdo renal representa uma perda de
cerca da metade ou mais da funcdo renal normal de uma pessoa adulta (Riella,
2003).

A DRC geralmente se desenvolve apds uma injuria renal inicial e se refere a
um diagndstico sindromico de perda progressiva e irreversivel da funcéo renal.
Caracteriza-se pela deterioracédo das func¢des bioquimicas e fisioldgicas de todos os
sistemas do organismo, secundaria ao acumulo de catabdlitos (toxinas urémicas),
alteracdes do equilibrio hidroeletrolitico e acido-basico, hipervolemia, hipercalemia,
hiperfosfatemia, anemia, hiperparatireoidismo, dentre outros (KDOQI, 2002).

Dentre as diversas enfermidades que acometem o rim, podemos observar
que algumas comprometem a funcao renal rapidamente, enquanto outras o fazem

de uma maneira lenta, mas progressiva. Apesar das diferencas na progresséo da

! Disponivel in: http://www.kidney.org/kidneydisease/aboutckd.cfm, acesso em 01-03-2012.
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insuficiéncia renal crénica (IRC), o resultado final sdo multiplos sinais e sintomas
comuns decorrentes da incapacidade do rim de manter a homeostasia interna.

Para Riella (2003), o diagnéstico da DRC baseia-se na identificacdo dos
grupos de risco, presenca de alteragbes no exame de urina (microalbuminaria,
proteindria, hematuria) e na reducdo da Taxa de Filtracdo Glomerular (TFG),
avaliada pelo nivel da creatinina sérica.

Na DRC, os sintomas manifestam-se lentamente. No estagio inicial, os efeitos
sobre o estado geral de salde sdo assintomaticos. A medida que a insuficiéncia
renal avanca e ocorre acumulo de substancias no sangue, o individuo apresenta
sintomas de fadiga, cansacgo facil, espasmos musculares, caimbras, anemia,
retencdo de liquidos no corpo, reducdo do volume de urina, falta de ar, edemas,
hipertenséao, falta de apetite, nausea, vomitos, coma e confusdo mental. Isto porque
a medida que ocorre progressdo da doenca, as consequéncias metabdlicas do
estado urémico comecam a se manifestar, comprometendo praticamente todos os
sistemas do organismao.

Assim, segundo Barros e colaboradores (2006), com relacdo ao controle
hidroeletrolitico, podem ocorrer expansdo ou deplecdo de volume, hipercalemia,
acidose metabdlica, hipocalcemia, hiperfosfatemia, hipermagnesemia, hipernatremia
ou hiponatremia. As manifestagcfes do sistema renal sdo principalmente nocturia,
polidria, oligaria e edema. No sistema cardiovascular, a progressdo da DRC se
manifesta pelo surgimento de hipertensao arterial sistémica, pericardite, insuficiéncia
cardiaca ou arritmia. As consequéncias hematolégicas podem incluir anemia,
coagulopatia e linfocitopenia. No trato gastrointestinal, surgem anorexia, nauseas e
vomitos, hemorragia digestiva, solucos e gosto metalico. O paciente pode apresentar
alteracdes neurologicas, tais como fadiga, insOnia, asterixe, neuropatia periférica,
irritabilidade, caimbras, tremor, convulsdes, estupor, fragueza muscular e coma. No
sistema osteomuscular, a progressdo da DRC leva a osteodistrofia e a miopatia
proximal. Pode surgir ainda intolerancia a carboidratos e desnutricdo (sistema
endocrino). As alteracdes no metabolismo podem levar a infertilidade, amenorréia,
hiperuricemia, dislipidemia, hiperparatireoidismo secundario e osteodistrofia renal.
Por fim, do ponto de vista dermatoldgico, o paciente pode apresentar-se palido, com
prurido, hiperpigmentacéo ou equimose.

Nos pacientes com DRC, comumente encontram-se alteracdes laboratoriais

gue apontam para o diagnostico e sua magnitude. No sangue, também segundo
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Barros e colaboradores (2006) podem ser evidenciados aumentos de uréia,
creatinina, fésforo, acido urico, potassio, magnésio, fosfatase alcalina, paratorménio,
glicose, colesterol e triglicerideos; e diminuicdo de bicarbonato, célcio, ferro,
albumina, calcitriol e eritropoetina. Na urina, podem ser observados isostenuria,
proteindria, cilindros céreos e largos. Na ecografia dos rins, esses se apresentam
contraidos.

Ao longo da progressdo da DRC, conforme nos relata Godoy e colaboradores
(2006), os pacientes podem apresentar situacdes de emergéncia, que levam muitas
vezes a uma piora abrupta da funcéo renal e até ao 6bito. Essas situagdes incluem
hipercalemia, acidose grave, hipervolemia com edema pulmonar, pericardite com
tamponamento cardiaco, coma urémico profundo, emergéncia hipertensiva,
coagulopatia com hemorragia digestiva, hiponatremia e hipocalcemia sintomaticas.

Com a disponibilidade e evolucdo do tratamento dialitico nas ultimas décadas,
a incidéncia e gravidade dos varios disturbios mencionados modificaram-se
bastante, com reducdo significativa dessas diversas manifestacbes tipicas da
uremia. Entretanto, mesmo o tratamento dialitico bem sucedido ndo é uma panacéia
para o paciente com DRC, uma vez que algumas alteragcbes decorrentes do
comprometimento da funcéo renal ndo respondem por completo e outras progridem,

apesar da dialise.

1.1.2 Causas da Doenca Renal Crbnica

Para Riella (2003), as principais causas de DRC ja estdo estabelecidas com
clareza, sendo que diabetes mellitus, hipertenséo arterial, historia familiar de DRC e
envelhecimento estdo entre as principais. Além destas, outras condicfes podem
estar relacionadas a perda de funcdo renal como, glomerulopatias, rejeicdo crbnica
do enxerto renal, doenca renal policistica, doencas auto-imunes, infeccoes
sistémicas, infec¢des urinarias de repeticdo, uropatias obstrutivas e neoplasias.

Nao existem dados precisos sobre as principais causas de DRC no Brasil
Segundo dados da Sociedade Brasileira de Nefrologia(SBN), a hipertensédo arterial e
o diabetes séo responsaveis por cerca mais da metade dos pacientes que estdo em

tratamento dialitico no pais (grafico 1).
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Gréfico 1 -- Diagnoéstico de Base dos pacientes em Dialise

Fonte: Censo SBN 2010
Legenda: HAS — Hipertenséo Arterial Sistémica; DM — Dibetes mellitus; GN - Glomerulonefrites

Esses niumeros sao comparaveis aos outros paises da América Latina, mas
sdo menores do que nos Estados Unidos, onde as duas desordens sdo a causa de
DRC em 75% dos pacientes em didlise.

Parte dessa diferenca pode ser atribuida & maior proporcdo de idosos
naquele pais. Entretanto, deve-se chamar a atencdo para a mudanca que vem
ocorrendo no Brasil em termos de idade média da populacdo. O niumero de idosos
cresce substancialmente e, com certeza, esta diferenca com o0s paises
desenvolvidos vai diminuir rapidamente, ja que o processo de envelhecimento em
curso aponta para mudangas na estrutura etaria da populacéo brasileira.

Além do envelhecimento da populagdo, o numero de hipertensos e de
diabéticos sem diagndostico e sem tratamento adequado € muito alto em nosso meio,
e hd um grande potencial de que, nos proximos anos, essas enfermidades sejam
cada vez mais os fatores causais de Insuficiéncia Renal Terminal, ampliando,
enormemente, o numero de pacientes que necessitardo de tratamento de
substituicao renal.

Em 2010, dos pacientes em dialise, 28% eram diabéticos (SBN,2010). Nos
Estados Unidos da América (EUA), mais de 40% dos pacientes que iniciam didlise
tem nefropatia diabética (SBN, 2008). Embora a prevaléncia dos diabéticos em
didlise venha aumentando nos ultimos anos em nosso meio, muitos dos pacientes

diabéticos morrem de outras causas antes de atingir o estagio de Insuficiéncia Renal
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Cronica Terminal (IRCT). Além disso, a maioria dos diabéticos em diélise apresenta
diversas comorbidades associadas, que limitam sobremaneira sua sobrevida e
qualidade de vida.

Existem poucos estudos disponiveis na literatura sobre a prevaléncia da
Doencga Renal no Brasil. Estudo realizado em S&o Paulo sobre a fungdo renal em
idosos (BRASIL, 2002) mostrou presenca de hematdria em 26% dos casos e
proteindria em 5%. Sesso e Gordan (2007) estimam também que pelo menos 25%
da populacéo brasileira tenha hipertenséo arterial, ou seja, cerca de 26 milhdes de
individuos. Levando-se em conta que nao mais do que 15% teriam a pressao arterial
devidamente controlada, os autores concluiram que 85% tem potencial para evoluir
com algum grau de insuficiéncia renal. Dentre os diabéticos (cerca de sete milhdes
de pessoas), 30% teriam o mesmo potencial de progressao para insuficiéncia renal.
Ressaltam, ainda, que metade dos individuos hipertensos e diabéticos
desconhecem que sado portadores dessas condi¢cdes. Além disso, no Brasil, entre os
individuos acima de 20 anos, 30 milhdes estdo acima do peso e, desse total, mais
de 10 milhdes sédo considerados obesos, outro importante fator de risco para a
progressdo da doenca. Considerando todos estes dados, é bastante razoavel supor
gue a DCR cada vez mais se coloque como um problema com grande significancia

em nosos meio, demandando tratamento especializado de alto custo.

1.1.3 Estagios da Doenca Renal Crbnica

Baseado na definicdo de DRC desenvolvida pela National Kidney Foundation,
em seu documento Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI, 2002), a
DRC pode ser dividida, para efeitos clinicos, epidemiol6gicos e conceituais, em seis

estagios de acordo com a funcgéo renal, expostos no quadro 1 a seguir:
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Estadio Descricao TFG (ml/min/1,73m) Plano de acao
>= 90 (com fatores de
0 Sob risco elevado | risco para nefropatia Rastreamentq.
cronica) Reducéo do risco de NC.

Diagnéstico e Tratamento.
Tratamento de condicdes e
comorbidades.

Reducéo do risco cardiovascular
visando diminuir progressao da
doenca.

Leséao renal com
1 TFG normal ou >=90
aumentada

Lesé&o renal com
2 discreta 60 — 89 Estimativa da progressao da doenca.
diminuicdo TFG

Diminuicdo TFG Avaliacéo e tratamento das

30 -59

moderada complicacdes.
Diminuicdo TFG Preparacao para terapia renal
4 15-29 L
grave substitutiva.
5 Insuficiéncia renal <15 ou dialise Terapia substitutiva

Quadro 1 - Nefropatia crénica: estadios e planos de acdo segundo a National Kidney
Foundation

Fonte: Riella, 2003: p. 663.
Legenda: NC — Nefropatia Cronica; TFG — Taxa de Filtracao Glomerular.

Segundo Riella (2003), ao longo da evolucédo da doenca ocorrem 0s seguintes
estagios:
0- Funcéo renal normal sem lesdo renal:  inclui pessoas integrantes dos chamados
grupos de risco para o desenvolvimento de DRC (diabetes, hipertensdo, idosos,
familiares de portadores de DRC) que ainda ndo desenvolveram lesao renal.
1- Les&o com fungé&o renal normal:  corresponde as fases iniciais de leséo renal
(microalbuminaria, proteinuria), mas com o Ritmo de Filtracdo Glomerular (RFG)
igual ou acima de 90mL/min.
2- Insuficiéncia renal leve: corresponde ao inicio da insuficiéncia renal; nesta fase,
o individuo ndo apresenta sinais ou sintomas de doenga renal, mas o RFG se
encontra entre 60 - 89 mL/min.
3- Insuficiéncia renal moderada: o0s sintomas renais podem se fazer presentes de
forma branda e geralmente o individuo apresenta somente queixas relacionadas a
sua doenca de base como diabetes, hipertensdo. O RFG se encontra entre 30 - 59
mL/min.
4- Insuficiéncia renal severa: o0 paciente ja se ressente de disfuncdo renal com
sinais e sintomas de uremia (nauseas, vomitos, perda do apetite, emagrecimento,

falta de ar, edema, palidez, etc). O RFG se encontra entre 15 - 29 mL/min.
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5- Insuficiéncia renal terminal: 0os rins perdem o controle do meio interno,
tornando-se este bastante alterado e incompativel com a vida. Nesta fase, os
sintomas se intensificam e as opcdes terapéuticas sdo os métodos de depuracéo

artificial do sangue ou o transplante renal. O RFG se encontra abaixo de 15 mL/min.

Embora o numero de pacientes com déficits menores da funcdo renal néo
sejam conhecidos com precisdo, Sesso e Gordan (2007) estimam o0s seguintes

guantitativos de pacientes em cada das fases para o ano de 2005 (tabela 1).

Tabela 1 — Estagios da Doenca Renal Cronica e Estimativa do Numero de Pacientes
no Brasil por estagio, em 2007

Filtracdo glomerular Estagio N° % adultos
30 -59 3 Moderada 1,8 milhGes 1,71
15-29 4. Severa 94 mil 0,09

<15 DRCT 71 mil 0,07
Total 1,960 milhdes 1,87

Fonte: Sesso e Gordan, 2007, p. 12.

Os autores acima mencionados ressaltam, contudo, que

(...) como a prevaléncia de DRC terminal em tratamento renal substitutivo é
trés vezes menor que a norte-americana, ha a possibilidade de que essas
estimativas pudessem ser até trés vezes maiores, caso nossa incidéncia de
doenca renal e a sobrevida dos pacientes fossem similares as da populacao
norte-americana (Sesso e Gordan, 2007, p. 12).

As informacdes existentes no Ministério da Saude a respeito da DRC também
estdo praticamente restritas a atencdo na alta complexidade, que corresponde ao
estagio terminal da doenca. A possibilidade de se medir a prevaléncia e a incidéncia
de DRCT se déo exclusivamente a partir de instrumentos de pagamento do SUS,
uma vez que os dados de producéo, cobranca e pagamento dos procedimentos de
didlise realizados no ambito do SUS sao registrados na Autorizacdo de
Procedimento de alto Custo (APAC). Os dados relativos ao tratamento na saude
suplementar ou aos estagios menos avancados nédo sdo bem conhecidos, impedindo
uma plena compreensao do problema em nosso meio.

O manejo clinico dos pacientes com DRC e a indicacdo da terapia renal

substitutiva, sdo objeto da secéo subsequente.
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1.1.4. Manejo da Doenca Renal Crbnica

Tendo em vista a complexidade da doenca e a clara necessidade de frear o
seu crescimento, varios modelos de manejo da DRC tém sido desenvolvidos, de
forma a retardar a sua progressdo para estagios mais avancados que exijam
dependéncia de dialise ou de transplante para a manutencao da vida.

Para Sesso e Belasco (1996), as evidéncias sugerem que algumas
complicagbes e resultados da DRC podem ser prevenidos ou mesmo adiados por
medidas preventivas que incluem a deteccao precoce e o tratamento adequado.

A Iniciativa de Qualidade em Desfechos de Doencas Renais publicou, em
2007, as Diretrizes e Recomendacdes Clinicas para o Diabetes e Doenca Renal
Cronica. Sesso e Belasco informam ser essa a primeira diretriz clinica a contemplar
0s aspectos de avaliacdo, diagndstico, e manejo de pacientes com DRC e diabetes,
oferecendo estratégias para o manuseio da hipertensédo, dislipidemia, nutricdo, entre
outros.

No Brasil, as Diretrizes Brasileiras de Doenga Renal Crdnica, publicadas no
ano de 2004 pela SBN, apresentam também um capitulo especifico relacionado a
prevencao da progresséo da DRC (SBN, 2004).

Ambas diretrizes citadas definem, com base em evidéncias classificadas
segundo critérios proprios, um conjunto de procedimentos considerados criticos para
a preservacao da funcdo renal, tais como o controle rigoroso da pressao arterial
(PA), dieta com reducéo protéica e o controle da glicemia no caso de pacientes
diabéticos, dentre outros.

A proposta de adiamento da progressdo da DRC apresentada pelas duas
diretrizes tem, como ponto chave, o alto risco desses pacientes de desenvolverem
doencas cardiovasculares. As principais possibilidades de resultados decorrentes da
difusdo dos procedimentos preconizados por esses documentos sdo a de evitar
Obitos decorrentes das complicacdes da DRC e a de melhorar a qualidade de vida
desses pacientes, além da possivel diminuicdo dos custos dos sistemas de saude
com TRS.

Se, por falta de manejo adequado ou a despeito deste, a doenca progride, o
paciente passa a necessitar de métodos de depuracdo artificial do sangue. O

tratamento dialitico visa substituir, parcial ou totalmente, a funcao renal e, ao mesmo
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tempo, corrigir o0 metabolismo do individuo, que se encontra alterado devido ao mau
funcionamento desse 6rgdo. O tratamento por meio da didlise (hemodialise ou
didlise peritoneal) tem a finalidade principal de dar sobrevida ao paciente (BARROS
et al, 2006).

Considera-se que a melhor indicacdo de didlise é a incapacidade do
tratamento conservador em manter a qualidade de vida do paciente sem prejuizos
nutricionais ou agravamento de complicagcfes crénicas da uremia. Desta forma, para
Abdulkader e colaboradores (2003), ndo ha um valor determinado de uréia,
creatinina ou clearance de creatinina que determine o inicio da dialise.

Citando o mesmo autor (2003), os pacientes com DRC que ndo sao
submetidos a controle rigoroso dietético, medicamentoso e de habitos de vida e que
nao sao devidamente preparados para o inicio da dialise possuem alto risco de 6bito
nos primeiros seis meses de diélise.

Em 2006, o Ministério da Saude publicou em um dos Cadernos de Atencdo
Basica, as diretrizes “Prevencéo Clinica de Doenca Cardiovascular, Cerebrovascular
e Renal Crbnica” (BRASIL, 2006). Trata-se da primeira iniciativa brasileira de acéo
estruturada e de base populacional para a prevencéo desses agravos.

No capitulo dedicado ao risco de DRC (BRASIL, 2006, cap V), as diretrizes
indicam que todos os pacientes que fazem partem de grupo de risco - Diabetes
Mellitus (DM), Hipertensdo Arterial (HA) e histéria familiar de DRC, mesmo
assintomaticos, devem ser avaliados anualmente com exame de urina, creatina
sérica e depuracdo estimada de creatinina e microalbuminuria. Para os pacientes
gue estdo no estagio 3 (lesdo renal com insuficiéncia renal moderada) ou com perda
acelerada de FG (superior a 4ml/min/1,73m2/ano), recomenda-se a avaliacéo
trimestral da filtracdo glomerular (FG), estimada pela depuracéao de creatinina. Para
0S pacientes nos estagios 4 e 5 da DRC, o documento indica que o
encaminhamento ao nefrologista é obrigatorio.

Dentre as intervencbOes preventivas para a DRC, o Ministério da Saude
recomenda o controle rigoroso da glicemia para os portadores de diabetes, com
valores alvos de glicemia de jejum entre 80-120mg/dl e hemoglobina glicosilada
<7%. Nos casos de presen¢a de microalbumindria com ou sem hipertenséo, o
tratamento deve ser feito com um inibidor da enzina conversora da angiotensina

(IECA), no caso captopril ou enalapril. O controle rigoroso da pressédo arterial &
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indicado a todos os pacientes, e a intensidade desse controle varia de acordo com a
presenca de proteinuria, conforme ilustrado no Quadro 2.

s Presséo arterial ideal Primeira escolha de
Condicdo
(mmHQg) tratamento
Sem proteindria <140/90 Hidroclorotiazida
Proteindria < 1gr/24h <130/80 Captopril ou enalapril
Proteindria > 1gr/24h <125/75 Captopril ou enalapril

Quadro 2: Manejo da hipertenséo arterial sistémica indicada pelo Ministério da
Saude

Fonte: Ministério da Saude, 2006, p.45.

Em relacdo ao manejo destes pacientes cabem também algumas palavras
sobre intervengdes utilizadas nas fases mais terminais da doenca, presentes desde
a versdo de 2002 do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saude, recentemente atualizadas por uma nova versao em 2010 (BRASIL, 2010).

Uma das principais complicacbes da DRC é a anemia causada,
principalmente, pela falta do horménio eritropoetina produzido pelos rins, sendo
observada em pacientes com TFG inferior a 30 mL/min. O tratamento da anemia é
feito com a reposicdo de ferro ou do hormonio eritropoetina. Os critérios observados
para estas reposi¢cdes sdo: doenca renal cronica nos estdgios 3-5, definida como
taxa de filtracdo glomerular calculada <60 ml/min por 1,73 m?; presenca de anemia
com nivel de hemoglobina <10 g/dl; reservas adequadas de ferro, definidas por
ferritina sérica >100 ng/dl e saturacdo da transferrina >20% em pacientes em
tratamento conservador ou didlise peritoneal e ferritina sérica >200 ng/dl e saturagéo
da transferrina >20% em pacientes em hemodialise.

A hiperfosfatemia também se configura como uma complicacdo da DRC.
Dentre as consequéncias da hiperfosfatemia citam-se hiperparatireoidismo
secundério, calcificagbes metastaticas, osteite fibrosa cistica e sua prépria
contribuicdo para a progresséo da insuficiéncia renal. Retencéo de fosfato € a causa
do hiperparatireoidismo secundario da IRC, que, quando nao tratado, pode levar a
morbidade significativa devido a dor, osteopenia, aumento do risco de fraturas e
anemia. Postula-se ainda sua contribuicdo para hipertensdo, doenca vascular
aterosclerotica, prurido e disfuncdo sexual (BRASIL, 2010). O aumento de fosfato

sérico, em associacdo com o calcio, pode resultar, ainda, em deposi¢cao de cristais
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de fosfato de calcio em tecidos moles levando a calcificagdo das artérias coronarias
e, consequentemente, a doenca cardiaca isquémica, infarto agudo do miocardio,
parada cardiaca e morte suUbita. Essas doencas, juntamente com outras
complicacBes cardiovasculares normalmente observadas em portadores de DRC
representam, aproximadamente, a metade das causas de Obito em pacientes em
didlise continua. Atualmente esta bem estabelecido na literatura que o controle da
hiperfosfatemia através de dieta e de medidas farmacologicas, juntamente com a
administracdo de analogos da vitamina D, pode prevenir ou minimizar o0
hiperparatireoidismo secundério. O diagndstico de hiperfosfatemia é laboratorial,
sendo que o ponto de corte utilizado para dosagem sérica do fosforo é de 4,5 mg/dl.
No Brasil, os medicamentos disponibilizados no SUS para o tratamento da
hiperfosfatemia s&o: carbonato de calcio, hidroxido de aluminio e cloridrato de
sevelamer.

Compreender como essas diversas estratégias de manuseio clinico dos
pacientes com DRC se inserem na rede assistencial nacional é o objeto da secao

que se segue.

1.1.5. Atencdo ao paciente com Doenca Renal Cronica no SUS

A iniciativa mais recente que trata da atencdo aos portadores de DRC no
ambito do SUS é a Politica Nacional de Atencédo ao Portador de Doenca Renal,
instituida a partir da Portaria N° 1168/GM de 15 de junho de 2004 (BRASIL, 2004)
para todas as unidades federadas do Pais.

Essa Portaria estabelece que o processo de atengcdo ao portador de doenca
renal deve ser articulado entre o Ministério da Saude e Secretarias Estaduais e
Municipais de Saude, com a organizacdo de uma linha de cuidados integrais
perpassando todos os niveis de atencdo: promocdo, prevencdo, tratamento e
recuperacao.

Os principais componentes que definem esta Politica estdo descritos a seguir.
Em termos assistenciais, estabelecem-se as seguintes distribuicbes de

competéncias por nivel de atencao:
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Na atencdo basica : realizacdo de acdes de carater individual ou coletivo,
voltada para a promoc¢édo da saude e prevencdo dos danos, bem como as
acOes clinicas para o controle da hipertensdo arterial, do diabetes mellitus e
das doencas do rim que possam ser realizadas neste nivel. Essas ac¢bes
estdo organizadas na rede de servicos basicos de salde composta pelas
Unidades Basicas de Saude e Equipes da Saude da Familia.

Na média complexidade : realizacdo de atencdo diagndstica e terapéutica
especializada garantida a partir do processo de referéncia e contra referéncia
do portador de hipertensao arterial, de diabetes mellitus e de doencas renais.
Na alta complexidade : garantia de acesso e da qualidade do processo de
didlise visando alcancar impacto positivo na sobrevida, na morbidade e na
qualidade de vida e garantir equidade na entrada em lista de espera para
transplante renal. A assisténcia na alta complexidade ocorre por meio dos
Servicos de Nefrologia e dos Centros de Referéncia em Nefrologia. (BRASIL,
2004, p. 2).

A Politica também define que a regulacéo, fiscalizacdo, controle e a avaliacédo

das acdes de atencdo ao portador de doenca renal sdo de competéncia das trés
esferas de governo. (BRASIL, 2004, p. 2)

S&o ainda outros elementos importantes as acdes ja mencionadas na referida

Portaria:

Necessidade de um sistema de informacdo que possa oferecer ao gestor
subsidios para tomada de decisdo para o0 processo de planejamento,
regulacéo, fiscalizacédo, controle e avaliacdo e promover a disseminacédo da
informacéo;

Protocolos de conduta em todos o0s niveis de atencdo que permitam o

aprimoramento da atencéo, regulacéo, fiscalizagao, controle e avaliacao;

Capacitacdo e educacdo permanente das equipes de saude de todos os
ambitos da atencdo, a partir de um enfoque estratégico promocional,
envolvendo os profissionais de nivel superior e os de nivel técnico, em acordo

com as diretrizes do SUS.

Acesso aos medicamentos da assisténcia farmacéutica béasica e aos
medicamentos excepcionais, previstos em portaria do Ministério da Saude,
disponibilizados pelo SUS. (BRASIL, 2004, p.2).
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Tendo em vista que a maior parte do tratamento da DRC terminal &, na
atualidade, de responsabilidade do SUS, se faz importante entender como
acontece o financiamento da atencdo a esses pacientes no sistema publico, o

gue sera tratado na secao a seguir.

1.1.6 Alguns aspectos sobre o financiamento da atencdo a DRC no SUS

O financiamento no SUS é de responsabilidade das trés esferas de governo e
cada uma deve assegurar o aporte regular de recursos ao respectivo fundo de
saude. Segundo a Portaria SAS/N° 224, de 13 de agosto de 2003, para fins de
transferéncia a estados e municipios, os recursos federais destinados ao custeio das
acbes e dos servicos de saude sdo organizados sob a forma de blocos de
financiamento (BRASIL, 2003).

No escopo da atencéo aos portadores de DRC no SUS em todos os niveis de
atencdo, destacam-se trés blocos: o financiamento da atengéo basica, da média e
alta complexidade, e assisténcia farmacéutica.

Em termos da atengéo basica, no que se refere a DRC, o financiamento se
faz mediante as transferéncias relativas ao Piso de Atencdo Basica (PAB) fixo e
variavel, que cobre, dentre outras, as acdes voltadas ao diagnéstico e manuseio da
hipertensdo, diabetes e outras condicdes de risco para o desenvolvimento e
progressdo da doenca renal cronica.

A alta complexidade no SUS é definida pelo conjunto dos procedimentos que
envolvem alta tecnologia e alto custo que objetivam propiciar a populacédo, acesso a
servicos qualificados e integrados aos demais niveis de atencéo, a bésica e a de
média complexidade (BRASIL, 2009). Os procedimentos de média e de alta
complexidade séo financiados com recursos do teto da Média e Alta Complexidade
(MAC) e também pelo Fundo de Acbes Estratégicas e de Compensacao (FAEC),
conforme o atributo de nivel de complexidade e forma de financiamento definido
para cada procedimento na tabela de procedimentos do SUS (SIGTAP) e de acordo
com a Portaria MS/SAS n° 224/2003 (BRASIL, 2003). Os procedimentos de TRS sé&o

financiados pelo FAEC e estdo limitados em seus valores de repasse pelo MS;
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dessa forma, o montante faturado acima do teto onera o limite financeiro de média e
alta complexidade (BRASIL, 2007).

A atencédo de alta complexidade aos portadores de DRC no SUS inclui os
procedimentos de dialise, que serdo mais bem explicitados em secao adiante, e de
cirurgia vascular para confeccdo de fistula arteriovenosa. Ambos procedimentos tém
como instrumento de registro, nos sistemas de informacdo em saude, a APAC
(Autorizacao de Procedimento de Alto Custo).

Na alta complexidade, o Ministério da Saude determina que 0s Servigos de
Nefrologia (SN) oferecam consultas especializadas e todos os tipos de
procedimentos de didlise — dialise peritonial ambulatorial continua (DPAC), diélise
peritonial automatica (DPA), hemodidlise (HD) e garantia da dialise peritonial
intermitente (DPI), quando da necessidade do paciente — devendo os mesmos ser
habilitado junto ao Ministério, segundo reza a Portaria N° 1168/GM de 15 de junho
de 2004 (BRASIL, 2004).

Por fim, a Assisténcia Farmacéutica € definida atualmente pela Portaria GM/
n® 2981 (BRASIL, 2009) que regulamenta e aprova o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica. O Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica € uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do Sistema
Unico de Saulde, caracterizado pela busca da garantia da integralidade do
tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estéo
definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério
da Saude. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as
doencas contempladas neste Componente estdo divididos em trés grupos com
caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacao distintas.

Grupo 1 - Medicamentos sob responsabilidade da Uniao;
Grupo 2 - Medicamentos sob responsabilidade dos Estados e Distrito Federal;
Grupo 3 - Medicamentos sob responsabilidade dos Municipios e Distrito Federal.

Vale lembrar que, como ja referido na secdo de manejo da DRC no SUS, o
controle rigoroso da hipertensdo arterial e do diabetes, com os medicamentos
previstos nas diretrizes “Prevencdo Clinica de Doenga Cardiovascular,
Cerebrovascular e Renal Cronica” (BRASIL, 2006) é elemento fundamental para
evitar a progressao da doenca renal, devendo estar incorporada a todos os niveis de

cuidado a esses pacientes.
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Alguns dos medicamentos para o tratamento de condi¢cbes presentes na DRC
avancada e em pacientes em esquema dialitico sdo fornecidos pelo antigamente
chamado Programa Nacional de Medicamentos de Dispensacdo em Carater
Excepcional do SUS e hoje presentes no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (BRASIL, 2009). Estes incluem a alfaepoetina, sevelamer, hidroxido
de aluminio, captopril, enalapril, entre outros ja citados na se¢do de manejo clinico
desta doenca.

Compreender como ocorre o tratamento dialitico dos pacientes em IRCT € o

objeto da préxima secdao.

1.2. Tratamento dialitico para Doencga Renal Termina |

A terapia renal substitutiva compreende o estagio final e tratamento do
paciente com DRCT, instituido quando n&o mais se consegue manter a homeostase.
Antes disso e como ja mencionado, este paciente deve ser foco de tratamento
conservador, que se relaciona ao diagnostico precoce da DRC e ao controle da
Diabetes, hipertenséo, proteinuria, desnutricdo, dislipidemia, hiperparatireoidismo,
hiperfosfatemia, fumo, anemia, doenca cardiovascular. Este deve ser integrado,
desde os estagios iniciais da doenga, a atencdo basica, consulta com nefrologista e
equipe multidisciplinar (nutricionista, assistente social, psiclogo, enfermeiro, entre
outros). Essa acao é vital para a reducao da morbidade e mortalidade associadas a

DRC, conforme citado anteriormente.

Para Riella (2003), o tratamento de todo paciente portador de IRC deve ser
planificado, objetivando os seguintes focos de atencédo, que em alguns casos
indicam a necessidade de introducéo do tratamento dialitico.

1. Evitar a desnutricdo — a reducao de proteina e sal da dieta, tornando a mesma
sem paladar, e a anorexia que se estabelece, devido a retencédo de produtos
nitrogenados, pode levar a uma perda progressiva de peso e hipoproteinemia.
Nas consultas ambulatoriais, deve-se proceder a uma contagem caldrica da
ingesta diaria de cada paciente. Muitas vezes, a perda de peso néo é evidente,

devido ao gradual acumulo de liquido decorrente da hipoproteinemia.
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2. Excesso de volume extracelular — quando, apesar da restricdo de sal e do uso de
diuréticos potentes, ndo for mais possivel controlar o volume extracelular,
traduzindo-se por hipertensdo arterial grave e sinais de insuficiencia cardiaca
congestiva, o tratamento dialitico deve ser iniciado visando a remocao deste
volume em excesso.

3. Evidéncia de neuropatia periférica em paciente tratado conservadoramente €&
indicacéo de didlise.

4. A presenca de sintomas urémicos como nauseas e vOmitos e o0 aparecimento de

pericardite indicam a necessidade de instituicdo de dialise.
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1.2.1 Modalidades de Terapia Renal Substitutiva

As opcdes terapéuticas para os pacientes portadores de doenca renal crénica
sdo hemodialise (HD), dialise peritoneal (DP) ou transplante renal (TR). Atualmente,
no pais, a maioria desses pacientes encontra-se sob tratamento hemodialitico.

A HD é um procedimento complexo que proporciona a limpeza e filtragem do
sangue, retirando do organismo os residuos prejudiciais como o0 excesso de sal e de
liquidos, controlando a pressdo arterial e mantendo o equilibrio de substancias
guimicas como soédio, potassio e cloretos. De uma forma geral, o paciente pode
necessitar de 3 a 4 sessdes por semana com duracao de 3 a 4 horas.

Na HD, o sangue é levado até uma maquina, o rim artificial, que o processa e
o devolve ao paciente, ou seja, a filtragem do sangue é extracorpérea. E necessario
um dispositivo (acesso) que acople no paciente, possibilitando o processo de dialise.
A partir de 1966, Brescia e Cimino criaram a fistula arteriovenosa, onde a ligacao da
artéria e veia é feita através de uma pequena cirurgia. A alteracdo do fluxo do
sangue deixa a veia mais larga e com as paredes mais fortes e resistentes,
permitindo um fluxo sanguineo mais rapido e a realizacdo de vérias puncdes, sem
que a veia “estoure”. Atualmente, a fistula é o acesso vascular de eleicdo além de
ser vital para o paciente com IRCT em Hemodialise, pois dele depende a
manutencao do seu tratamento (Ermida, 2009).

Do ponto de vista do paciente, segundo Terra (2007) em sua dissertagao de
Mestrado, o tratamento dialitico € doloroso, de longa duracdo e provoca uma série
de limitagbes, pois reduz o tempo disponivel para o trabalho e para outras
atividades. Em termos de impacto na qualidade de vida, os principais problemas sao:
o isolamento social, o0 desemprego, a dependéncia no contexto familiar, limitagcdo da
atividade fisica, disfuncdo sexual, impossibilidade de viagens longas devido ao
tratamento, etc.

Cherchiglia e colaboradores (2010), em estudo dos gastos ambulatoriais
totais com hemodialise e dialise peritoneal, de 2000 a 2004, de uma coorte historica
de 10.899 pacientes que comecgaram tratamento dialitico no SUS em 2000, verificou
que 88,5% deles iniciaram em hemodialise, e 11,5%, em dialise peritoneal. Esses
nameros sao semelhantes aos presentes nos diversos censos da SBN; para 2010, a

pesquisa aponta um percentual de 90,6% na modalidade de hemodialise.
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A Didlise Peritoneal é uma alternativa terapéutica que preserva a funcao
residual do rim, controla niveis presséricos e hematoldgicos, e proporciona
estabilidade hemodinamica. As toxinas movem-se do sangue e tecidos
circunjacentes para a solucao de dialise por difusdo e ultrafiltracdo. A remocao dos
produtos residuais e do excesso de agua corporal ocorre quando o dialisado é
drenado. A didlise, de um modo geral, é processada em trés fases: infuséo,
permanéncia e drenagem da solucdo. Segundo Riella (2003), a membrana
peritoneal funciona como um equivalente “natural” do capilar de hemodiélise,
regulando a troca de agua e solutos entre os capilares do intersticio peritoneal e o
liguido de didlise infundido na cavidade peritoneal.

A dialise peritoneal pode ser subdividida, segundo este ultimo autor, em:
* Modalidades Intermitentes:

» Didlise Peritoneal Ambulatorial Diaria (DPAD), onde o tratamento ocorre
com trocas frequentes durante o dia a cada trés ou quatro horas. Antes de
dormir, o dialisato é drenado para evitar o longo tempo de permanéncia da
noite;

» Dialise Peritoneal Intermitente (DPI), com o tratamento fornecido durante
cerca de vinte e quatro horas, em ambiente hospitalar, com trocas a cada
1-2 horas, duas vezes por semana;

» Dialise Peritoneal Noturna (DPN), onde a dialise é realizada através de
uma cicladora enquanto o paciente dorme, em um periodo entre oito e
doze horas.

* Modalidades Continuas:
e Dialise Peritoneal Ambulatorial Continua (DPAC), em que sao feitas
manualmente trés trocas durante o dia e uma antes de deitar;
» Dialise Peritoneal Automatica Continua (DPA), onde trocas feitas pela

cicladora durante a noite se seguem de um longo ciclo durante o dia.

O Censo ja referido mais acima (SBN, 2010) aponta a seguinte distribuicdo
dos 9,4% dos pacientes que estavam em DP: 4,1% em DPAC; 5,1% para a DPA e
0,2% para DPI.

No estudo ja citado de Cherchiglia (2010), observou-se que o gasto medio
com dialise peritoneal é sempre superior ao de hemodidlise (respectivamente, R$
33.870,00 e R$ 26.810,00), com uma relacéo de gastos DP: HD de 1,26. Os autores
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mencionam ainda que esta relacdo apresentou variagdo muito pequena com 0S
atributos individuais e clinicos, sendo as maiores variagfes para pacientes acima de
65 anos, sexo feminino e com diagnostico de diabetes, e a menor para pacientes
jovens.
A alternativa a dialise, objeto central desta dissertagcéo, € o transplante renal.
Esse procedimento seria o tratamento de escolha do paciente com DRC, oferecendo
melhor sobrevida e qualidade de vida, e sendo mais custo-efetivo que a dialise.
Para Riella (2003), os transplantes renais se classificam, quanto a relacao
doador/receptor, em trés tipos:
a) Doador vivo relacionado: quando o doador estd geneticamente relacionado ao
receptor, como é o caso de doadores irmaos, pais ou filhos;
b) Doador vivo ndo relacionado: quando envolve doador sem relagcdo genética com
0 receptor;
c) Doador cadaver. é o doador em morte encefalica. Sua utilizagdo tem sido
crescente em nosso meio e € possivel gracas aos esforcos das equipes

multidisciplinares da captacéo de 6rgéaos.

Conforme dados da Associacdo Brasileira de Transplante de Orgéos (ABTO),
0 numero de transplantes renais no pais aumentou 46,96% entre 2000 e 2009. Em
2000, foram realizados 2.913 transplantes renais e, em 2009, este numero subiu
para 4281. O transplante renal com doador falecido aumentou 17,5%, enquanto que
0 com doador vivo caiu 8,3%.

Embora o numero de transplantes venha em curva ascendente e o pais
possua um dos maiores programas de transplante do mundo, com o SUS pagando
por mais de 95% dos procedimentos realizados, esse quantitativo € insuficiente,
devido a pouca oferta de 6rgaos e demanda crescente (MACHADO, 2007). Segundo
a SBN (2010), 38,7% dos pacientes em dialise no pais encontravam-se, naquele
ano, na fila de espera para transplante renal, destes 6,4% ja tinham sido submetidos

a transplante renal prévio, sem sucesso.



42

1.2.2 Didlise no Brasil: alguns dados epidemiolégicos e dos servicos

O Censo de 2010 da Sociedade Brasileira de Nefrologia® estimava que
existissem no Brasil, naqule ano, cerca de 92.000 pacientes em dialise,
considerando as diversas modalidades. Por volta de 14% dos pacientes faziam
tratamento fora do SUS (salde suplementar ou particular) e ndo sdo computados
nas estatisticas governamentais (Grafico 2). Adicionada a estimativa dos pacientes
com enxerto renal funcionante, estes nimeros fornecem uma prevaléncia global de

pacientes em TRS de 483 pacientes por milh&o da populagao (pmp).

Gréafico 2 — Numero de Pacientes em didlise conforme fonte pagadora, 2010
Fonte: Censo SBN 2010

Mais da metade desses pacientes em tratamento situava-se na regiao
Sudeste (gréfico 3), refletindo provavelmente a maior nimero disponivel de servigos

nessa regiao.

2 A SBN realiza anualmente um censo junto a todas as unidades com oferta de tratamento dialitico no pais.
Resposta a estes censos ndo € obrigatoria, 0 que determina taxas de resposta bastante insuficientes. Em 2010,
existiam 682 unidades renais cadastradas e ativas na SBN. Foi obtida uma taxa de resposta de 53,3% e essa
informagao é importante de ser considerada na apreciagdo das estatisticas apresentadas. Possuiam programa
cronico ambulatorial de dialise 340 unidades(53,3% do total das unidades ativas no pais).
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Gréfico 3 - Distribuicdo dos Pacientes em Didlise no Brasil, por Regiéo, 2010.
Fonte: Censo SBN 2010

A taxa de incidéncia anual estimada de pacientes novos em dialise em 2010
foi de 144 pmp. Para uma populacdo de cerca de 191 milhdes naquele ano,
estimava-se que surgissem aproximadamente 18.972 novos pacientes renais
cronicos terminais no Brasil. E ainda importante destacar que 30,7% dos pacientes
em didlise ttm mais de 65 anos de idade e que essa proporcao tende a aumentar
com o envelhecimento progressivo verificado na populacdo(SBN,2010).

A mortalidade anual em pacientes em programa dialitico no Brasil tem sido
estimada em aproximadamente 15%. A principal causa de mortalidade em pacientes
com DRC é de origem cardiovascular, sendo 10 a 20 vezes maior quando
comparada a populacao geral, mesmo quando o ajuste é feito para outros fatores de
risco, como idade, racga, sexo e presenca de DM (PERES et al, 2010).

Essa taxa de mortalidade anual tem se mantido constante, apesar de
melhores técnicas, equipamentos, filtros de dialise, etc., talvez isso se deva ao fato
de que estes avancos estejam sendo contrabalancados pela maior gravidade e
idade dos pacientes que iniciaram tratamento nos ultimos anos.

De acordo com Sesso e Gordan (2007), os principais fatores que melhoram a
gualidade de vida desses pacientes sao: realizacdo de transplante renal, uso de
eritropoetina, melhor estado nutricional, diagnéstico precoce de IRC, menor nUmero
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de comorbidades, melhor nivel socio-econémico, maior suporte familiar, suporte
social e psicologico, etc.

Ha diversos fatores que podem interferir com o diagnostico, encaminhamento
e aceitacao de pacientes para didlise. Para Sesso e Belasco (1996), diagndéstico e
encaminhamento tardios para dialise sdo muito comuns em nosso meio, podendo
atingir até 50% dos pacientes com IRCT em estudo realizado em S&o Paulo. Sesso
e Gordan (2007) apontam que pacientes com diagndstico tardio tiveram sobrevida
18% inferior apos seis meses em dialise que aqueles com diagndstico mais precoce.

Discutindo o encaminhamento tardio, Sesso e Belasco (1996) mencionam
qgue, em estudo realizado pela Secretaria Estadual de Salude de Sdo Paulo, apenas
29% dos pacientes iniciando tratamento dialitico neste estado tinham sido
previamente vistos por nefrologistas. As principais causas para o encaminhamento
tardio foram o fato de a doenca renal crbnica ser freqientemente assintomatica, a
resisténcia dos pacientes ao tratamento, a selecdo de pacientes com menos
comorbidades para iniciar didlise, a estrutura deficiente do sistema de saude e a falta
de acesso ao tratamento. As consequéncias do encaminhamento tardio se refletem

em maior morbidade, mortalidade, custos e pior qualidade de vida.

1.2.3. Hemodialise: Capacidade instalada

De acordo com a Ultima Pesquisa de Assisténcia Médico-Sanitaria (AMS)® de
2009 (IBGE, 2010), os servicos de dialise estdo concentrados em estabelecimentos
com internacdo. Quanto aos equipamentos de hemodialise, somente 10,3%
pertencem ao setor publico, cabendo ao setor privado financiado pelo SUS a parcela
de 83,3% desses equipamentos; o setor privado sem rela¢cdes com o SUS engloba o
restante. Os estabelecimentos com internacdo possuem 32,8% desses
equipamentos e a oferta nesses estabelecimentos no setor privado foi trés vezes
maior que no setor publico, apontando para uma dependéncia deste Ultimo em

relacdo ao privado.

®Esta pesquisa investiga todos os estabelecimentos de salde com o objetivo basico de revelar o perfil da
capacidade instalada em salide no Brasil e a formacgao de um cadastro atualizado dos estabelecimentos de
salde, tracando um perfil da oferta de servicos de satde no Brasil.
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Segundo o Ministério da Saude, o parametro para calculo da necessidade de
maquinas para didlise, variando segundo o tipo de maquina e turnos de
funcionamento, é entre 1 ou 2 equipamentos por 30 000 habitantes, o que
significaria entre 3,3 e 6,7 por 100 mil habitantes.

Para os equipamentos de hemodialise, verificou-se, na AMS de 2009, uma
taxa nacional de 10,1 equipamentos por 100 mil habitantes, que estaria dentro dos
parametros preconizados, com diferencas regionais significativas. As regides Sul
(9,1/100.00hab), Sudeste (12) e Centro-oeste (9,9) apresentam valores acima da
média nacional e do preconizado. Embora a Regido Norte apresente um valor
abaixo do preconizado (3,8 por 100 mil habitantes), apresentou uma taxa de
crescimento anual de 9,0% no periodo entre 2002 e 2005, com estabilizacdo a
sequir.

A tabela 2 a seguir mostra o quantitativo de equipamentos de hemodialise por
regido e tipo de esfera administrativa. Pode-se observar que 91,3% do total de
equipamentos dialiticos correspondem a modalidade de hemodialise, com 83,8%
deles com acesso via SUS. A regido Sudeste concentra a maior parte do total de
equipamentos (9.731), correspondendo a 51,8%, com maior proporgéo relativa de
equipamentos de hemodialise (51,6%) que de cicladores de DPA/DPAC (48,3%). A
proporcdo de equipamentos disponiveis ao SUS varia entre as regides, atingindo

90,9 % na regido Norte e 80,7 % no Sudeste.
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Tabela 2 — Equipamento de hemodialise por 100 mil habitantes, segundo as

Grandes Regides Brasil - 2009

Esfera administrativa

Grandes Regides e tipo de Privado Privado sem N el
equipamento Plblico  Conveniado relacéo com D':gosnbvsel
ao SUS SuUS

Brasil
Cicladora DPA/DPAC 266 1314 200 1.262 1.780
Hemodidlise 1.726 16.034 1.020 15.745 18.780
Regido Norte
Cicladora DPA/DPAC 8 10 3 17 20
Hemodidlise 115 418 29 511 562
Regido Nordeste
Cicladora DPA/DPAC 39 258 18 239 315
Hemodidlise 283 3.681 126 3.621 4.090
Regido Sudeste
Cicladora DPA/DPAC 172 794 218 738 1.084
Hemodidlise 996 8.087 648 7.857 9.731
Regiédo Sul
Cicladora DPA/DPAC 19 195 29 200 243
Hemodidlise 128 2.773 89 2.569 2.990
Regido Centro-Oeste
Cicladora DPA/DPAC 28 57 32 68 117
Hemodidlise 204 1.075 128 1.192 1.407

Fonte: Elaboracéo prépria a partir de IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenacéo de Populacéo e Indicadores
Sociais, Pesquisa de Assisténcia Médico-Sanitaria 2009.

O exame da capacidade instalada disponivel ao SUS da regido Sudeste,

segundo as Unidades da Federacdo e as capitais dos seus estados componentes

encontra-se presente na tabela 3. Observa-se que 49,8% do total de equipamentos

de Hemodialise encontram-se no estado de Sao Paulo. Entretanto, a capital que

concentra maior proporcao desses equipamentos € o Rio de Janeiro, 36,6%.
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Tabela 3 — Equipamentos de Hemodialise disponiveis ao SUS, existentes em
estabelecimentos de salde, na regido Sudeste, 2009

Equipamentos de Hemodialise

Estados do Sudeste disponiveis ao SUS

e Capitais

Ne %

Regido Sudeste 7.852
Minas Gerais 2044 26,0
Belo Horizonte 385 18,8
Espirito Santo 312 3,9
Vitéria 50 16,0
Rio de Janeiro 1585 20,2
Rio de Janeiro 580 36,6
Séao Paulo 3911 49,8
Séao Paulo 1089 27,8

Fonte: Elaboracéo prépria a partir de IBGE, Pesquisa de Assisténcia Médico-Sanitaria 2009 (BRASIL/IBGE,
2010).

Em relacdo ao Estado do Rio de Janeiro, onde se desenvolveu esta pesquisa,
observou-se que 65,2% dos estabelecimentos de saude que oferecem servigo de
terapia renal substitutiva possuem relacdo com o Sistema Unico, relacdo essa que
atinge 81,8% no que se refere aos equipamentos de hemodialise (tabela 4). Cabe
destacar também que apenas 42% dos estabelecimentos e 10,6% dos
equipamentos pertencentes a esfera SUS séo estritamente publicos, deixando claro
a extrema dependéncia do setor aos servigos privados conveniados.

Tabela 4 — Estabelecimentos de salude com oferta de terapia renal substitutiva e
equipamentos de hemodialise segundo esfera administrativa, Rio de Janeiro, 2009.

Esfera administrativa

533?52'32';?55”2"5.;?0?,2‘3%2 ) Publico Eg\rq?/z?miado feﬁ'gggg com Disponivel  Tot
aoSUS  SUS a0 SUS

Servigos de Terapia renal substitutiva 56 64 126 120 246

Equipamentos de Hemodialise 267 1.739 1.981 2.006 3.987

Fonte: Elaboracéo prépria a partir de IBGE, Pesquisa de Assisténcia Médico-Sanitaria 2009 (BRASIL/IBGE,
2010).
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1.2.4. Medidas de Regulamentacdo e Controle relacionadas a didlise: tentativas de
melhoria e garantia da qualidade dos servicos

Segundo MORSH e colaboradores(2008), nos ultimos anos, com a crescente
demanda por tratamento dialitico, tém sido geradas grandes discussfes acerca de
metodologia de avaliacdo e garantia da qualidade da terapia renal substitutiva dos
pacientes com DRCT. Inumeras diretrizes tém sido sugeridas por diferentes
entidades internacionais, em especial as norte-americanas (NKF-DOQI) e européias
(European Best Practice Guidelines Expert Group on Hemodialysis, European Renal
Association), e constantemente revisadas com esse objetivo. Entre os parametros
para avaliar o cuidado geral recebido pelos pacientes em hemodidlise, estdo a
adequacao de dialise, o tipo de acesso vascular, nutricdo, controle da anemia,
controle do metabolismo do calcio e fésforo, qualidade de vida, entre outros.
Segundo Locatelli et al (2004) e Matos et al (2006), ha evidéncias crescentes,
embora oriundas de estudos observacionais (Parra et al, 2006; Petra, 2006), de que
esses indicadores se correlacionam com a morbimortalidade de pacientes com
doenca renal cronica terminal.

Para Chatell e Trisolini (2006), a logistica de controle da qualidade do cuidado
dialitico é bastante variavel, havendo paises que contam com sistemas bastante
organizados de coleta e divulgacdo dos dados dos centros de didlise — como € o
caso dos EUA — e paises que nao dispdéem de mecanismos de informacéo
organizados, como no Brasil.

O tragico incidente ocorrido no municipio de Caruaru (PE), em 1996, culminou
consequéncias letais para 54 pacientes envolvidos. Um rigoroso processo de
investigacao revelou que a causa do acidente foi a contaminacdo da agua utilizada
no tratamento de dialise. Tal fato chamou a atencéo das autoridades nacionais para
a necessidade de estabelecer normas técnicas especificas para funcionamento das
unidades de dialise.

Logo depois do mencionado incidente, o Ministério da Saude realizou uma
auditoria nos servicos de dialise brasileiros e, em seguida, lancou uma nova
regulamentacdo para esses servigos. Assim, foi publicada a Portaria 2.042, de
11/11/96 (BRASIL, 1996), a qual fez uma série de exigéncias além da qualidade da
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agua, as caracteristicas dos equipamentos e materiais, e também com relagédo as
condicdes das clinicas, dando a elas um prazo para o seu cumprimento.

Como aprimoramento da Portaria 2042, o Ministério da Saude publicou a
Portaria 82, de 03/01/2000 (BRASIL, 2000), que substituiu a anterior e estabeleceu
requisitos de seguranca e qualidade que devem ser cumpridos no atendimento a
pacientes renais cronicos, definindo como deve ser feita a indicagéo dos pacientes
aos servicos, 0s parametros operacionais e 0s procedimentos de servico para 0s
centros de dialise, além de especificar padrées minimos para 0s equipamentos, a
qualidade da agua e a infraestrutura fisica dos centros. Essa Portaria, ainda em
vigor, legisla ainda sobre o cadastramento dos servigos junto ao SUS e formas de
avaliacao e controle desses servi¢os. Ainda de acordo com a Portaria, uma maquina
de hemodialise deve permitir a utilizacdo de solucdo de bicarbonato de sodio ou de
acetato como banho, além de ser capaz de controlar certas variaveis, que dizem
respeito a seguranca do paciente:

* Temperatura;

* Pressdo da solucdo ou pressao transmembrana com dispositivos de parada
automatica do fluxo de sangue e de alarme;

» Condutividade continua da solugdo com dispositivos de suspensdo automéatica
do fluxo da solucéo e alarmes;

» Detecgdo de ruptura do dialisador com dispositivos de parada automatica do
fluxo de sangue e alarmes;

» Deteccgéo de bolhas no retorno do sangue ao cliente, para prevencédo de embolia
gasosa, com dispositivos de parada automatica do fluxo de sangue e alarmes;

* Modos excludentes de operacéo: didlise e desinfec¢ao; e,

* Pressao de linha venosa e arterial.

7

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), é o 06rgéo
regulamentador para os servigcos de dialise no pais, e, por intermédio da Resolucéo
de Diretoria Colegiada (RDC) 154 (BRASIL, 2004), determinou diversos parametros
para seu funcionamento, por ter centralidade na regulacdo de TRS no pais. A partir
desta Resolucéo, foi instituida a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em

Salde (Reblas)* para proceder andlises prévias de controle e orientacdo sobre

4 A Reblas corresponde a uma rede de laboratérios brasileiros autorizados pela Anvisa, mediante habilitacdo pela
Geréncia Geral de Laboratérios de Salde Publica dessa Agéncia ou por meio de credenciamento no Instituto
Nacional de Metrologia, Normatizacdo e Qualidade Industrial (Inmetro).
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produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria. Os laboratorios publicos ou
privados que compdem esta Rede seguem normas nacionais e internacionais de
qualidade.

A RDC 154 (BRASIL, 2004) exige no seu Art. 5° que 100% dos servicos de
dialise devam ser inspecionados e avaliados no minimo duas vezes por ano. O Art.
6° faculta as associagbes de pacientes portadores de insuficiéncia renal crénica ou
comissdes constituidas formalmente pelos conselhos de salude o acesso as
instalacdes e registros dos servicos de dialise.

As atribuicdes gerais dos servigos de dialise contidas nessa mesma RDC séo
de os servicos de didlise devem funcionar atendendo os requisitos de qualidade e a
um padrao de assisténcia médica que tenha como objetivo:

a) uma exposicdo minima aos riscos decorrentes do proprio tratamento, em relacéo
aos beneficios obtidos;

b) um monitoramento permanente da evolugdo do tratamento, assim como de seus
eventos adversos;

c) responsabilidade integral pelo tratamento das complicacbes decorrentes do
tratamento dialitico;

d) a melhora geral do seu estado de salude com vistas a sua reinser¢ao social.

Todo servigo de dialise deve fornecer, sob orientacdo de nutricionista e com
base na prescricAio meédica, um aporte nutricional ao paciente no dia do
procedimento dialitico, em local apropriado.

Sobre as indicacdes de dialise e monitoramento da evolucédo das condi¢des
clinicas do paciente, a RDC preconiza que:

1) O principal parametro de avaliacdo laboratorial, de indicacdo para inicio de
didlise, € a depuracéo de creatinina endogena a qual devera ter um valor igual ou
inferior a dez mililitros por minuto.

2) Para o ingresso de paciente apresentando depuracdo de creatinina endégena
com valor superior a dez mililitros por minuto, deve ser enviada a justificativa de
indicacéo clinica ao gestor local do Sistema Unico de Saude.

3) Em pacientes diabéticos e criangas a dialise pode ser iniciada quando
apresentarem depuracao de creatinina endogena inferior a 15 ml/min.

A escolha e a indicacdo do tipo de tratamento dialitico, a que deve ser
submetido cada paciente, devem ser efetuadas ponderando-se o seu estado de

saude e o beneficio terapéutico pretendido, em relagdo ao risco inerente a cada
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opcao terapéutica. O paciente deve ser informado sobre as diferentes alternativas de

tratamento, seus beneficios e riscos, garantindo-lhe a livre escolha do método,

respeitando as contra indicagoes.

A mesma Resolucédo estabelece que compete a cada servi¢o de dialise prover

0S meios necessarios para o0 monitoramento e prevengdo dos riscos de natureza

guimica, fisica e biologica inerentes aos procedimentos correspondentes a cada tipo

de tratamento realizado. Assim sendo,

A promoc¢ao e manutencéo, no paciente, da via de acesso para o procedimento
de didlise sé@o de responsabilidade do servigo de dialise.

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 saude local, para imunizacdo em conformidade com o
Programa Nacional de Imunizacédo do Ministério da Saude, no prazo maximo de
30 dias, decorridos do inicio do tratamento.

O paciente deve ser submetido a todos os exames previstos no item descrito
abaixo, além de ultra-sonografia abdominal com estudo dos rins e bexiga, no
prazo de 30 dias, decorridos da data de sua admissdo no programa de
tratamento dialitico, caso ndo disponha do exame realizado nos ultimos seis
meses.

O servico de dialise deve realizar periodicamente, em seus pacientes, 0S

seguintes exames:

a) Exames mensais : medicdo do hematdcrito, dosagem de hemoglobina, uréia pré

e pos a sessdo de didlise, potassio, calcio, fosforo, transaminase glutamica piravica

(TGP), glicemia para pacientes diabéticos e creatinina durante o primeiro ano;

a.1l) Quando houver elevacdo de TGP,descartadas outras causas, 0 médico
nefrologista deve solicitar o AntiHBc IgM, HbsAg e AntiHCV.

a.2) A complementacdo diagnostica e terapéutica das hepatites virais deve
ser assegurada aos pacientes e realizada nos servicos especializados em

hepatites virais.

b) Exames trimestrais : hemograma completo; medicdo da saturacdo da

transferrina; dosagem de ferritina, ferro sérico, proteinas totais e fracdes e fosfatase

alcalina.



52

c) Exames semestrais : pérato-hormonio, AntiHBs, e, para pacientes susceptiveis
(com AntiHBc total ou 1gG, AgHBs e AntiHCV inicialmente negativos), a realizagao
de HbsAg e AntiHCV°. Dosagem de creatinina ap6s o primeiro ano.

d) Exames anuais : colesterol total e fracionado, triglicérides, dosagem de anticorpos

para HIV e do nivel sérico de aluminio, Rx de térax em PA (péstero-anterior) e perfil.

Nos pacientes em Didlise Peritoneal, a funcéo renal residual e o “clearance”
peritoneal devem ser avaliados anualmente.

Os tipos e as frequiéncias de realizacdo dos exames listados no item descrito
acima. Podem ser ampliados pelo Gestor local do SUS ou pelo Ministério da Saude
por meio de norma especifica. O servico de didlise deve registrar os resultados dos
exames realizados e os indicadores da eficiéncia dialitica nos prontuarios dos
pacientes.

A realizagdo dos exames de rotina prescritos ndao exclui a necessidade de
demais exames, segundo indicacdo meédica. Quando identificado resultado de
exames fora do padréo, o servico deve proceder a revisdo do plano de tratamento
com os devidos registros.

Além dos controles laboratoriais, todos os pacientes devem ser submetidos a
consulta ambulatorial pelo nefrologista responsavel pelo tratamento dialitico,
mediante realizagdo de, no minimo, um exame clinico mensal, também registrado no
prontuario meédico, com identificacdo do profissional responsavel (nome e niumero do
registro no Conselho Regional de Medicina), com énfase na avaliacao cardioldgica e
nutricional, sendo encaminhado ao especialista quando indicado.

Por fim, os servicos de didlise deverdo assegurar aos pacientes o0s
antimicrobianos para tratamento de peritonite e infeccfes relacionadas ao uso do
cateter.

Todas essas regulamentacfes objetivam, em Ultima instancia, garantir a
qualidade do cuidado prestado aos pacientes dependentes de hemodidlise no pais.
Essa qualidade € também a preocupacéo deste estudo, quando se volta ao exame
da estrutura e a adequacéo as normas vigentes para o funcionamento dos servigos

de Terapia Renal Substitutiva em Volta Redonda.

® A continuidade dos exames especificos de anti-HIV, HBsAg e anti-HCV pode ser dispensada, quando for
confirmada a positividade dos testes soroldgicos por trés dosagens consecutivas.
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A secdo seguinte traca comentarios sobre alguns conceitos relativos a
avaliacdo e qualidade que podem ser Uteis para a contextualizagdo do tratado nesta

dissertacao.

1.3. Avaliagéo da Qualidade

A qualidade da prestacdo da assisténcia nos servicos de saude € hoje
entendida como uma necessidade intrinseca aos mesmos, uma vez que estes
existem para servir 0s usuarios.

A andlise da literatura sobre a avaliacdo de servicos de saude aponta que
sempre existiram mecanismos de avaliacdo da qualidade da pratica médica e dos
servicos, tanto por parte da opinido publica quanto dos conselhos corporativos.
Estes mecanismos sdo tdo antigos quanto esses servi¢cos, embora tenham tido um
desenvolvimento bastante lento até o século passado. O documento da Organizacéo
Panamericana de Saude (OPAS) "Evaluacion de la Eficacia y la Seguridad de las
Tecnologias Médicas", relata que "o uso da estatistica e da avaliacao cientifica dos
cuidados médicos se desenvolveu lentamente, pois, em geral, ndo era considerado
aspecto essencial da Medicina” (OPAS,1978, cap.3, pag 22).

Segundo Perez Arias, no documento Oficina de Evaluacion Tecnoldgica,

(...) o incremento desenfreado dos custos ultrapassou o previsivel e
desejavel, ainda que em paises ricos. O gasto anarquico beneficia alguns
setores e prejudica outros, sem que isto signifique maior eficacia. O
aumento global dos custos e a incorporacdo de grande quantidade de
tecnologia para o diagndstico e tratamento de enfermidades ndo tém dado,
como resultado, a reducdo da morbimortalidade. A qualidade da atencao
médica sofre uma evidente deterioracdo devido, entre outras causas, a
diluicdo da responsabilidade que € transpassada e atomizada por
numerosos atores intervenientes (OPAS,1983, p. 241).

Um autor central na avaliagcdo da qualidade dos servicos de saude é Avedis
Donabedian, que publicou uma série de importantes trabalhos para a literatura
médicanos ultimos anos.

Em artigo publicado no final dos anos 70, Donabedian (1978) refere que a

avaliacao dos servicos comporta sempre duas dimensoes:
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1) desempenho técnico, ou seja, a aplicacdo do conhecimento e da tecnologia
médica de modo a maximizar os beneficios e minimizar os riscos, de acordo com as

preferéncias de cada paciente;

2) relacionamento pessoal com o paciente, de modo a satisfazer os preceitos éticos,
as normas sociais e as legitimas expectativas e necessidades dos pacientes.

A partir da interagdo entre o cliente e 0 médico, existe um processo complexo,
que vai desde componentes comportamentais até componentes técnicos muito
especificos.

Segundo Donabedian (1978):

(...) o objetivo da avaliagdo da qualidade é determinar o grau de sucesso
das profissdes relacionadas com a salde, em se autogovernarem, de modo
a impedir a exploracdo ou a incompeténcia, e o objetivo da monitorizacdo
da qualidade é exercer vigilancia continua, de tal forma que desvios dos
padrdes possam ser precocemente detectados e  corrigidos.
(DONABEDIAN, 1978, p. 200)

Para o Instituto de Medicina (Institute of Medicine) americano (IOM, 1990), a
qualidade nos servicos de saude estd associada ao grau em que 0S Servigos,
voltados para os individuos ou populacdes, aumentam a probabilidade de ocorréncia
de resultados desejados e consistentes com o conhecimento profissional corrente.

Atualmente, levando em consideracdo o aumento exponencial dos custos
para todos os sistemas de saude em todo o mundo, destaca-se também a inclusdo
da eficiéncia como um dos atributos centrais da qualidade dos servicos de saude
(Donabedian, 1990; IOM, 2001).

Donabedian (1980) desenvolveu um quadro conceitual fundamental para o
entendimento da avaliacdo de qualidade em saude, a partir dos conceitos de
estrutura, processo e resultado, classicamente considerados uma triade.

A avaliacdo qualitativa do cuidado médico pode tomar por base um desses
componentes isolados ou podem existir combinacdes entre esses trés componentes,
como se vera oportunamente.

O estudo da estrutura avalia, fundamentalmente, as caracteristicas dos
recursos que se empregam na atencdo medica e considera 0S seguintes
componentes: medidas que se referem a organizacdo administrativa da atencdo
médica; descricdo das caracteristicas das instalacdes, dos equipamentos e da

equipe médica e de outros profisisonais de saude disponiveis, fundamentalmente
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em relacdo a sua adequacdo com as normas vigentes; perfil dos profissionais
empregados, sua distribuicdo, o quantitativo e a qualificagdo dos mesmos. Inclui
também a parte administrativa, e 0s processos correlatos, que dao suporte a
provisao do cuidado.

A estrutura corresponde as caracteristicas mais estaveis da assisténcia
médica ou de saude. Uma estrutura adequada € condi¢cao necessaria, ainda que nao
suficiente para um cuidado de minima qualidade. Entretanto, pode-se supor que
uma estrutura mais adequada aumenta a probabilidade da assisténcia prestada ser
de melhor qualidade.

J4 a avaliacdo de processo descreve as atividades do servico de atencéo
médica e abrange, grosso modo, todas as atividades desenvolvidas entre o0s
profissionais de saude e os pacientes.

Esse tipo de avaliacdo estd orientado, principalmente, para a andlise da
competéncia médica no tratamento dos problemas de saude, isto é, o que é feito
para o paciente com respeito a sua doenca ou complicacdo particular. A avaliacao
do processo compara os procedimentos empregados com os estabelecidos como
normas pelos proprios profissionais de saude. Geralmente, os critérios baseiam-se
em estudo de eficacia de praticas médicas rotineiras. Segundo Donabedian (1978),
a metodologia dos estudos de processo pode ser dividida de duas maneiras:
observacéo direta da pratica e os estudos baseados nos registros médicos.

E importante ter em mente, contudo, algumas criticas ou limitagdes

levantadas a esse respeito:

Existe uma busca constante por uma definicdo precisa de qualidade, mas,
por enquanto, ainda dependemos de conceitos genéricos, empregados ha
muito, em que a boa pratica médica é aquela exercida por profissionais de
renomado saber, que atuam dentro dos limites do saber cientifico,
mantendo relacdo médico-paciente satisfatoria, abordando o paciente na
sua totalidade. A generalidade desses conceitos faz com que, mesmo
seguindo essas diretrizes, ndo se possa assegurar a qualidade da pratica
profissional, pois se trata de parametros elasticos. (MALIK, Projeto Saude e
Cidadania, s.d.)°

Por fim, a avaliagdo do resultado descreve o estado de saude do individuo ou
da populagdo como resultado da interagdo ou ndo com os servigcos de saude. Como,

em termos de saulde, os resultados se devem a muitos fatores, sua medida e

6Dispom’vel in: http://www.saude.sc.gov.br/gestores/sala_de_leitura/saude_e_cidadania/ed_03/03_05.html,
acessado em 04/04/2012
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avaliacdo constituem o que existe de mais proximo em termos de avaliacdo do
cuidado total ainda que sua obtencdo e validade representem, por vezes, um
desafio. Considerando-se a natureza multifacetada do estado de saude, existem
muitas metodologias que utilizam medidas de resultado diversas. Entre elas,
incluem-se medidas de capacidade fisica e estado funcional, inventarios de saude
mental, medida do impacto das doencas sobre o comportamento dos individuos e
medida de percepcao pessoal da saude geral.

Brook e colaboradores (1985) trabalharam no desenvolvimento de uma
metodologia que estuda a relagdo entre processo e resultado como indicador da
qualidade do cuidado, no entendimento de que os servigos prestados ao paciente
guardam alguma relagdo com seu subsequente estado de saude.

As investigagcbes que se referenciam nas categorias de Donabedian,
atualmente, tém proposto um modelo integrativo, em que se avaliam as relacOes
entre estado de saulde, qualidade do cuidado e gastos de recursos. Brook e

colaboradores (1985) sugerem que:

[...] um grande esforco de pesquisa (talvez 0 mais importante deles) seria a
tentativa de integrar: a) a eficacia do cuidado onde as circunstancias séo
mais favoraveis a producdo de bons resultados; b) a efetividade do cuidado
no curso diario dos eventos; c) as variacdes das caracteristicas
populacionais no uso do servigo e as variages intimamente relacionadas a
gualidade do cuidado, medidas em termos de resultados no paciente; d) e,
finalmente, os niveis de qualidade de cuidado nos termos mais amplos
possiveis. (Brook et al, 1985, p. 715).

Em termos de Brasil, vale ser destacado que o artigo 15 da Lei Organica da
Saude 8080, de 1990, em seus itens primeiro e terceiro, estabelece que a Unido, os
Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerdo, em seu ambito administrativo,
as atribuicbes de avaliacdo e controle de servicos de saude, além da avaliacdo e
divulgacdo das condicbes ambientais e da saude da populacdo. O artigo 17 da
mesma lei, em seu item sétimo, define que é responsabilidade dos Estados e dos
Municipios participar das ac¢Bes de controle e avaliacdo das condigbes e dos
ambientes de trabalho.

A avaliacdo em saude tem como pressuposto a avaliagdo da eficiéncia,
eficacia e efetividade das estruturas, processos e resultados relacionados ao risco,
acesso e satisfacao dos cidadaos frente aos servi¢cos publicos de saude na busca da

resolubilidade e qualidade. A avaliacdo é, em especial, parte fundamental no
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planejamento e na gestdo do sistema de saude. Um sistema de avaliagdo efetivo

deve reordenar a execucao das acgles e servicos, redimensionando-os de forma a

contemplar as necessidades de seu publico, dando maior racionalidade ao uso dos

recursos.

O Programa Nacional de Avaliacdo dos Servigos de Saude (PNASS, 2004),
definiu padroes de conformidade sentinelas, ou seja, itens que sinalizam risco ou
qualidade, classificados como imprescindiveis (I), necessarios (N) e recomendaveis
(R). Os padrdes classificados como imprescindiveis sao exigidos em normas e seu
ndo cumprimento acarretam riscos imediatos a saude. Uma vez identificado seu nao
cumprimento pelos servicos ou organizagfes, ha necessidade de intervencdo
urgente. Os padrdes classificados como necessarios também sado exigidos em
normas e 0 ndo cumprimento acarreta riscos, mas riscos mediatos. Uma vez que
ndo cumprido pelo servico, € definido prazo para adequacdo. Os padrbes
recomendaveis ndo estdo inseridos em normas mas determinam um diferencial de
qualidade na prestacéo do servico.

Segundo este Programa, os padrdes definidos e que precisam ser verificados
para analise da estrutura e processo em servi¢gos de TRS séo:

» Existéncia, na unidade de saude, de um médico e um enfermeiro para cada grupo
de 35 pacientes e um auxiliar de enfermagem para quatro pacientes, presentes
durante todo o periodo de funcionamento do servigo. A avaliagdo do cumprimento
desse padrdo necessita de prova documental (presenca fisica, escala fixa de
responsaveis, etc).

» A agua utilizada na preparacdo da solucdo para dialise nos servicos deve ter a
sua qualidade garantida em todas as etapas do seu tratamento, armazenagem e
distribuicdo, mediante 0 monitoramento dos parametros microbioldgicos e fisico-
quimicos. Os procedimentos de tratamento e a qualidade da agua tratada para
uso no servigo de didlise sdo de responsabilidade do Responsavel Técnico do
servigo, que deve manter registro dessas avaliagdes.

* A unidade necessita adotar precaucdes padréo para evitar infeccdo cruzada de
hepatites B e C, como por exemplo, o uso de salas diferentes e/ou equipamentos
separados para estes pacientes portadores.

* A unidade deve propiciar ao paciente a insercdo em um sistema integral de

atencdo ao renal crénico. Devem existir atividades (terapia ocupacional,



58

profissionalizante) para os pacientes durante o periodo sob dialise, como forma
de propiciar bem-estar ou melhoria da qualidade de vida do usuério.

* Os pacientes devem ser orientados quanto a sua doenca, tratamento e
prognostico. E direito do usuario receber informacbes globais e abrangentes
sobre a sua patologia, métodos que garantam ou melhorem sua qualidade de
vida, bem como orientagées quanto aos autocuidados.

Uma revisdo da literatura ndo permitiu, contudo, a identificacdo de estudos
voltados a examinar a qualidade da assisténcia a DRCT. A maioria dos trabalhos
focam nos resultados desses tratamentos, em particular nos seus efeitos na
qualidade de vida dos pacientes, ou em complicacfes decorrentes dessas terapias.
Uma excecdo encontrada € a dissertacdo de Ermida (2009) que descreve relagdes
entre caracteristicas dos pacientes e assistenciais, mas mesmo assim foca na
qualidade de vida, embora descreva claramente que existe espaco para o SUS
reformular o marco da regulacdo no campo da TRS, implementando as politicas de
promocdo da saude no ambito das unidades de dialise. Outro € o trabalho de
Morsch e colaboradores (2008), que avalia os Indicadores Assistenciais de
Pacientes em Hemodialise no Sul do Brasil e descreve que:

(...) a avaliagdo da qualidade da terapia renal substitutiva no nosso pais
comecou a ser discutida com maior intensidade nos Ultimos anos e
inmeras diretrizes tém sido sugeridas para avaliar o cuidado geral recebido
pelos pacientes em hemodidlise como: a adequacdo de dialise, o tipo de
acesso vascular, nutricao, controle da anemia, controle do metabolismo de
célcio e fosforo, qualidade de vida.

A melhoria da qualidade nos servicos de terapia renal substitutiva
certamente trara beneficios ao paciente, aos provedores de salde e a
sociedade como um todo. Portanto, julgamos que seja um direito da
sociedade e um dever dos oOrgaos regulamentadores da saude ter
conhecimento do desempenho e controlar a qualidade dos servigos de TRS,
em especial dos resultados de indicadores que repercutirdo diretamente na
morbimortalidade, sobrevida e qualidade de vida dos pacientes em
tratamento hemodialitico (Morsh et al, 2008, p.123).

Tendo em vista a escassez acima mencionada, esta dissertacéo elegeu como
seu objeto a estrutura dos servicos de dialise do municipio de Volta Redonda,
definindo os objetivos a seguir dispostos.
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2.0BJETIVOS

2.1. Objetivo Geral

Avaliar a estrutura e processos de adequacado dos servigos de didlise de Volta
Redonda as normas vigentes para o funcionamento dos servicos de Terapia Renal

Substitutiva no pais.

2.2. Objetivos Especificos:

1. Mapear os servicos de terapia dialitica existentes no municipio de Volta
Redonda, que oferecem procedimentos para o SUS;

2. Analisar estes servicos no tocante as normas exigidas para seu
funcionamento pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria e pelas Portarias
Ministeriais para o credenciamento e habilitacdo pelo SUS;

3. Compreender as principais dificuldades do Setor de Controle, Avaliacéo e
Auditoria no monitoramento das Unidades de dialise do municipio;

4. Elaborar proposi¢des que contribuam para a melhoria do processo de atencéo

aos pacientes renais cronicos acompanhados em Volta Redonda.
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3. METODOLOGIA

3.1. Desenho do estudo

Foi realizado um estudo exploratorio e descritivo, executado com abordagem
qualiquantitativa, visando avaliar a estrutura e processos de adequacédo dos servicos
de dialise as normas vigentes para o funcionamento dos servicos de Terapia Renal
Substitutiva no municipio de Volta Redonda.

Segundo Gil, as pesquisas de cunho descritivo:

[...] ttm como objetivo primordial a descricdo das caracteristicas de
determinada populacdo ou fendmeno ou, entdo, o estabelecimento de
relacdes entre variaveis. (GIL, 2010, p. 27).

Da mesma maneira e tomando por base o mesmo autor, os estudos
exploratdrios visam:

[...] proporcionar maior familiaridade com o problema, com vistas a torna-lo
mais explicito ou a construir hipoéteses. Seu planejamento tende a ser
bastante flexivel, pois interessa considerar os mais variados aspectos
relacionados ao fato estudado. Pode-se dizer que estas pesquisas tém
como objetivo principal o aprimoramento de idéias ou a descoberta de
intuices. (GIL, 2010, pag. 27).

Pretendeu-se que o trabalho realizado, possibilitasse uma primeira
aproximacdo e exame da situacdo destes servicos no municipio, ajudando em um
primeiro diagnostico dos mesmos em relacao aos focos citados.

Desse modo, em termos do arcabouco tedrico da avaliagdo de qualidade de
servicos de saude ja tratado na secdo 1.3 do capitulo 1 dessa dissertacdo, o estudo
concentrou-se nos aspectos de estrutura e processo. Pretendeu-se identificar se os
servicos de TRS que vem sendo ofertados e realizados na municipalidade de Volta
Redonda encontravam-se em conformidade com os padr6es minimos presentes nas
diversas resolugbes e demais legislagbes a respeito, avancando na compreenséo
das dificuldades relativas as acbes de monitoramento e controle presentes na

gestdo municipal, com vistas a subsidiar iniciativas para sua melhoria.
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A abordagem metodoldgica utilizada foi a pesquisa quali-quantitativa.

Segundo Minayo (2008), a abordagem qualitativa facilita a compreensao do
comportamento e da experiéncia humana, podendo dessa forma proporcionar meios
para compreender as condicdes e motivacbes do gestor na tomada de decisbes
relativa aos servicos em tela, tendo em vista as limitagdes e dificuldades da gestao
publica. Por outro lado, o componente quantitativo pode servir para trazer a luz
dados, indicadores e tendéncias, que podem, no caso em questdo, tracar um
panorama da situacdo desses servicos no municipio sob exame e a explorar os

processos e dificuldades presentes no nivel da gestdo municipal.

3.2. Locus do estudo

A pesquisa teve, como locus, a cidade de Volta Redonda, um municipio da
microrregido do Vale do Paraiba, no estado do Rio de Janeiro, também conhecida
como a "Cidade do Ac¢o". Cortada pelo Rio Paraiba do Sul, principal fonte de
abastecimento do municipio e também responsavel pelo seu nome, devido a um
acidente geogréafico no seu curso. A cidade € limitada pelos municipios de Barra
Mansa (ao norte, noroeste, oeste e sudoeste), Barra do Pirai (nordeste), Pinheiral e
Pirai (sudeste e leste), e Rio Claro (sul), encontrando-se a 125 km da cidade do Rio

de Janeiro (figura 1).
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Figura 1: Localizagdo Geografica do Municipio de Volta Redonda, dentro do Estado do Rio
de Janeiro

Fonte: Fundacgéo CIDE, 2004.

Em Volta Redonda, situa-se a Companhia Siderurgica Nacional (CSN), maior
siderargica da América Latina. Atualmente, sua economia, apesar de ainda estar
ancorada na industria, € bastante diversificada, voltada em grande parte para as
areas de prestacao de servicos e comeércio.

O municipio ocupa uma area de 182,317 km2, sendo 54 kmz2 na regido urbana.
Exibe um indice de Desenvolvimento Humano (IDH)’ de 0,815 (dados de 2000),
considerado "elevado” de acordo com os critérios do Programa das Nag¢fes Unidas

para o Desenvolvimento (PNUD).

! Segundo o PNUD, o IDH é uma medida comparativa de riqueza, alfabetizacéo, educacao, esperanca de vida,
natalidade e outros fatores para os diversos paises do mundo. Foi desenvolvido, em 1990, pelo economista
paquistanés Mahbub ul Haq e pelo economista indiano Amartya Senparte do pressuposto de que para aferir o
avanco de uma populacédo néo se deve considerar apenas a dimensdo econémica, mas também outras
caracteristicas sociais, culturais e politicas que influenciam a qualidade da vida humana.. Além de computar o
PIB per capita, depois de corrigi-lo pelo poder de compra da moeda de cada pais, o IDH também leva em conta
dois outros componentes: a longevidade e a educacdo. Para aferir a longevidade, o indicador utiliza nimeros de
expectativa de vida ao nascer. O item educacao é avaliado pelo indice de analfabetismo e pela taxa de matricula
em todos os niveis de ensino. A renda é mensurada pelo PIB per capita, em dolar PPC (paridade do poder de
compra, que elimina as diferencas de custo de vida entre os paises). O indice varia de zero até 1, sendo
considerado:baixo entre 0 e 0,499; médio, de 0,500 a 0,799; E alto, quando maior ou igual a 0,800. (InformacGes
disponiveis in: http://www.pnud.org.br/idh/, acessado em 18/01/2011).
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Sua populacdo em 2010, pelo Censo do IBGE, foi de 257.996 habitantes®, dos
quais 47,7% do sexo masculino, o que a torna a maior cidade da regido Sul
Fluminense e a terceira maior do interior do estado. O municipio vem apresentado
taxas de crescimento populacional progressivamente decrescente: tendo crescido
44,9% entre as décadas de 70 e 80, esta elevacdo se reduziu para 19,7%, 9% e 6%,
entre as decadas de 80-90, 90-2000 e 2000-2010 respectivamente (grafico 4). A
privatizacdo da CSN ocorrida a partir da década de 90 pode ser um dos elementos

responsaveis por esta desaceleracéao.
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Grafico 4: Crescimento populacional do municipio de Volta Redonda, 1940-2010

Fonte: Elaboracéo propria a partir do IBGE.

A cidade de Volta Redonda possui uma das redes de saude mais completas
do interior do estado do Rio de Janeiro, sendo referéncia para toda a regido do Vale
do Paraiba Fluminense, Sul de Minas Gerais e Vale do Paraiba Paulista. Conta com
oito hospitais (dois publicos) e oitenta e seis clinicas particulares de diversas
especialidades, bem como dois Centros de Assisténcia Intermediaria em Saude

(CAIS). O numero médio de internacbes mensais pelo SUS, em 2010, chegou a

8 Disponivel a partir de http://www.ibge.gov.br/cidadesat/topwindow.htm?1. Acessado em 05/12/2010. .
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1.315° e o de consultas médicas ambulatoriais de 66.377". A tabela 5 traz o0 nimero
e tipo de estabelecimentos de salude do municipio no ano de 2010.

Tabela 5: Estabelecimentos de Saude de natureza juridica publica do municipio de
Volta Redonda, 2010

Estabelecimentos Ne°

w
w

Unidade Basica Saude da Familia
Unidade Basica de Saude

Nucleo de Apoio a Saude da Familia
Centro Odontoldgico

Policlinicas

Centro de Imagens

Farmécia Municipal e Popular
Laboratério Municipal

Unidades de Urgéncia/Emergéncia
Sala de Estabilizacao

Centro de Atencao Psicossocial

w Ok 0o Fr N P W O B+, ©

Residéncia Terapéutica

~
o

TOTAL

Fonte: Elaboracao propria a partir dos dados do CNES/ DATASUS, 2010

Em relacdo a terapia renal substitutiva disponivel ao SUS, a cidade possui
duas unidades habilitadas pelo Ministério da Saude como de Assisténcia em Alta
Complexidade em Nefrologia, o Instituto de Urologia e Nefrologia de Volta Redonda
(CNES 3022706) e o Hospital Evangélico Regional (CNES'® 0025194) , esta Gltima
inserida uma em estabelecimento de salde com unidade de internacéo.

O Instituto de Urologia e Nefrologia € uma unidade de apoio a terapia isolada,
também de natureza privada, cadastrada como Unidade de Assisténcia em Alta
Complexidade em Nefrologia pela portaria SAS 036 de 21 03 2007. Apresenta tipo
de atendimento ambulatorial e SADT vinculado ao SUS, convénios e particular.

% Dados retirados do site do Datasus:www.datasus.gov.br em 25/01/2011

0 CNES abrange todas as unidades de saude do pais, qualquer local destinado a realizagdo de a¢Ges e/ou
servicos de salde coletiva ou individual. Ele veio substituir a Ficha de Cadastro de Estabelecimentos de Salde
gue coletava dados das unidades de saude prestadoras do SUS. Esse cadastro é efetuado e mantido com acdes
integradas desenvolvidas por gestores do SUS nas trés esferas de governo, técnicos da area de vigilancia
sanitaria e certificacdo do processo de cadastramento por instituicdes externas ao Ministério da Saude. Entre
diversas outras informagdes, ele inclui aquelas referentes a servigos especializados de diagnose. O Ministério da
Saude vinculou o repasse de recursos as unidades integrantes do SUS e as unidades nado integrantes bem como
a renovagao do alvara de funcionamento da Vigilancia Sanitaria ao preenchimento e atualizagdo do Cadastro
(MOREIRA, 2004).
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O Hospital Evangélico € um hospital geral, de natureza administrativa privada,
que possui “convénio” informal** com o SUS, com nivel de atencdo ambulatorial e
hospitalar e disponibiliza atividades de alta complexidade habilitadas em Nefrologia
(Portaria SAS 601 de 05/10/10), Neurologia e Neurocirurgia (Portaria SAS 646 de
10/11/2008) e UTI adulto tipo Il (Portaria 86, de 15/03/2001).

Estas unidades ndo servem apenas a populagdo municipal de Volta Redonda,
mas fornecem suporte a varios municipios da regido do Médio Paraiba, que nao
possuem servigos de terapia renal substitutiva. Pela Pesquisa Médico Sanitaria de
2009 (IBGE, 2010), existiam nesse ano no municipio de Volta Redonda, 39
equipamentos de hemodialise (19,1% do total da regudo), mas a Pesquisa néo
permitiu conhecer se todos estdo em atividade e quais 0s que servem a populacao
SUS (tabela 6).

Tabela 6: Equipamentos de hemodialise existentes em estabelecimentos de saude,
Rio de Janeiro e municipios da Regiao do Médio Paraiba, 2009

Equipamento de hemodialise

Localidade

N° %
RIO DE JANEIRO 2248
Regido do Médio Paraiba 204 9,1
Barra do Pirai 33 16,2
Barra Mansa 20 9,8
Itatiaia 0 0,0
Pinheiral 0 0,0
Pirai 0 0,0
Porto Real 0 0,0
Quiatis 0 0,0
Resende 9 4.4
Rio Claro 0 0,0
Rio das Flores 0 0,0
Valenca 33 16,2
Volta Redonda 39 19,1

Fonte: Elaboracao propria a partir da Pesquisa Médico Sanitaria 2009 (BRASIL/IBGE, 2010)

" Na constituicdo de 1988, que institui o Sistema Unico de Salde, define que, para cumprir o principio da
universalidade, é facultado aos gestores do SUS lancar mao de servigos de salde ndo estatais de forma
complementar a oferta publica dos mesmos. A legislagdo determina ainda que a participacéo de instituicGes
privadas no sistema deve seguir as diretrizes do SUS e ser mediada por contratos de direito publico ou
convénios. O gestor devera fazer uso da Lei 8666/93 — Lei de Licitag6es e Contratos Publicos —no que se refere
a exigéncia de documentacao. Para a avaliagdo das propostas das empresas concorrentes é necessario que o
estabelecimento de salde entregue uma listagem de documentos que comprovem suas aptiddes e possa ser
contratado pela administracao publica. Dentre esses documentos, estdo as certiddes negativas de débito
estadual, municipal e federal, que esta Unidade hospitalar ndo possui e, por isso, ndo se pode formalizar um
contrato, ainda que na pratica preste estes servicos e seja remunerada na forma de empenho pagamento.
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Os procedimentos prestados pelos servicos acima mencionados para SUS
sdo objeto da Coordenacdo Municipal de Controle e Avaliacdo. Ja as vistorias
previstas nas diversas portarias e resolugcdes mencionadas sdo realizadas pela
Vigilancia Sanitaria do Estado. Ambos serviram como fonte de informacéao utilizadas

nesta pesquisa.

3.3. Caminhos metodoldgicos percorridos

A pesquisa buscou conhecer alguns aspectos relativos aos servigcos e alguns
indicadores relacionados ao seu funcionamento. Para tal, lancou mao da busca de
dados secundarios presentes nas bases de dados nacionais e municipais,
complementada por entrevistas com 0S responsaveis técnicos dos servigos,
responsaveis pela Superintendéncia de Controle, Avaliacdo e Auditoria da SMS/VR
e da Vigilancia Sanitaria Estadual.

Para tracar o perfil dos servigos existentes no municipio e dos pacientes em
TRS neles acompanhados, foram levantadas as seguintes informacoes relativas ao
ano de 2010:

* Nome e responsavel técnico pelo servigo;

* Modalidades de TRS oferecidas pelo servico;

* N°de pacientes atendidos/més pelo servico;

* N°de pacientes atendidos/més por modalidade de dia lise;

* N°de pacientes atendidos/més segundo vinculacdo ou nao ao SUS;

» Procedéncia (local de residéncia) dos pacientes em TRS, visando identificar o
n° de pacientes de outros municipios que dializam em servicos de Volta
Redonda;

* N°de pacientes municipes de Volta Redonda dializando fora do municipio
(como uma tentativa de eventual proxy da demanda municipal reprimida);

» Taxas de mortalidade e letalidade dos pacientes em TRS no municipio;

* N° de pacientes submetidos a transplantes no ano em estudo e de pacientes
em fila de transplante;

* N° e tipo de procedimentos relacionados a TRS pagos pela SMS-VR;
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» Gastos municipais com TRS no ano de estudo.

Para a obtencdo dessas informacbes, foram buscados dados junto a
Superintendéncia de Controle, Avaliagéo e Auditoria da SMS/VR e diretamente junto
aos servigos de didlise do municipio. Buscou-se, adicionalmente, dados secundarios
junto aos bancos de dados em saude dos sistemas nacionais de informacao
(SIGTAP/SUS, APAC, CNES, etc). Os dados obtidos alimentaram uma planilha em
Excel®, para posterior andlise.

Com vistas ao objetivo central do estudo — avaliar a estrutura e adequacao
dos servicos de dialise de Volta Redonda as normas vigentes para o funcionamento
dos servicos de Terapia Renal Substitutiva no pais — buscou-se verificar como 0s
servigcos tém se comportado em relagcdo a um conjunto de indicadores de processo e
estrutura.

Foi anteriormente previsto que esta verificagdo envolveria algumas
dificuldades significativas. Os servicos em questao sdo privados e antecipava-se que
a realizacao de atividades de observagédo mais direta do funcionamento dos servigos
poderiam ser (erroneamente) confundidas com atividades de “vistoria”. Ademais,
trata-se de um municipio pequeno, onde 0s servicos conhecem a pesquisadora e
sabem de suas relacdes profissionais com a gestdo municipal, o que poderia se
traduzir em preocupacdes de caréater punitivo, dificultando a participacdo no estudo e
impedindo, por exemplo, visitas aos servi¢cos e acesso a prontuarios. Por fim, o curto
prazo definido pela necessidade de cumprimento de datas estabelecidas para a
integralizacdo do Mestrado Profissional agregava uma dificuldade adicional. Visando
sobrepujar estas dificuldades antecipadas, optou-se por trabalhar com uma
triangulacao de informacgdes, agregando dados obtidos, de fontes e formas diversas,

junto a varios atores do servico e das instituicdes governamentais.

3.3.1. Indicadores Estudados

Dos diversos indicadores passiveis de serem identificados nas varias

resolucdes e normas legais previamente discutidas, a pesquisa elegeu os seguintes:
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a) Indicadores de Estrutura

* InstalacGes de acordo com a legislacéo vigente, o que incluiu ndo apenas as
salas de dialise, mas, dentre outros, existéncia de area de registro (arquivo) e
espera de paciente; sanitarios para pacientes (ambos o0s sexos); depdsito de
material de limpeza e abrigo de coleta de residuos sélidos de servigos de

saude;

* Material, instrumental e equipes para a execug¢ao de procedimentos, de

acordo com o perfil de demanda;

* Responsaveis Técnicos: médico (médico nefrologista que responde pelos
procedimentos e intercorréncias) e de Enfermagem (enfermeiro especializado
em nefrologia, que responda pelos procedimentos e intercorréncias de

enfermagem);

» Corpo clinico e de enfermagem em concordancia com qualificacdo exigida e

namero preconizado na legislacéo vigente;

* Existéncia no servico e quantitativo de outros profissionais (assistente social;

psicologo e nutricionista) também previsto na legislacao;

» Equipamentos em numero e condicdes adequadas ao atendimento da

demanda;

* Equipamentos portando dispositivos que garantam a seguranca do processo
para o paciente®?;

» Disponibilidade de maquina de hemodialise de reserva em nimero suficiente
para assegurar a continuidade do atendimento (uma maquina de HD de

reserva por sala);
e Salas e equipamentos separados para pacientes com e sem Hepatite B ou C;

* Programa de manutencao preventiva dos equipamentos;

2Em relagcdo a este aspecto da segurancga, séo preconizados: dispositivo que permita o tamponamento por
bicarbonato de sédio; controlador e monitor de temperatura; controle automatico de ultrafiltracao e monitor de
pressao da solugdo de didlise ou monitor de pressdo transmembrana com dispositivo de suspensao automatica
do funcionamento da bomba de sangue, parada da ultrafiltracdo e com alarmes sonoros e visuais; monitor
continuo da condutividade com dispositivo de suspenséo automatica da vazao da solugédo e com alarmes
sonoros e visuais; detector de ruptura do dialisador com dispositivo de suspenséo automatica do funcionamento
da bomba de sangue parada da ultrafiltracdo e com alarmes sonoros e visuais; detector de bolhas e protecéo
contra embolismo gasoso com dispositivo de suspensédo automatica do funcionamento da bomba de sangue e
com alarmes sonoros e visuais.
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» Condicdes técnicas (materiais e equipamentos basicos) para atendimento as

situacdes de intercorréncias ou emergéncia;

e Sistema de referéncia para hospital de retaguarda que tenha recursos
materiais e humanos compativeis com o atendimento aos pacientes em
situacdes de emergéncia, incluindo a disponibilidade de transporte em caso
de necessidade; infra-estrutura (propria ou terceirizada) que permita 0 acesso

a realizacdo de exames laboratoriais de controle;

* Infra-estrutura (prépria ou terceirizada) que permitisse 0 acesso aos

procedimentos terapéuticos complementares (nutricdo, hemoterapia, etc);

» Garantia de servigcos de apoio técnico essenciais a boa execucdo da TRS
(Servico de Prontuario; Controle de Infec¢des; Central de Processamento de
Roupas / Lavanderia; Higiene e Limpeza; Seguranca e Saude Ocupacional);

» Sistemas alternativos de suprimento de energia elétrica em condi¢gbes para

sua operacéao imediata.

b) Indicadores de Processo

Registro das consultas e procedimentos realizados pelos profissionais, nos

prontuarios;

* Rotinas de precaucbes padrdo, controle de infeccdo, e biosseguranca

estabelecidas e facilmente disponiveis;

» AcOes de imunizacdo ativa em profissionais que exer¢cam atividades de risco

para a saude relacionadas a TRS (tétano, Hepatite B);

* Equipamento de Protecdo Individual (EPI) para funcionarios que realizam
procedimentos nos pacientes ou atuam no reprocessamento de dialisadores e

linhas ou manipulag&o de produtos quimicos;

* Controle da qualidade dos dialisatos, mediante analise microbiolégica de

amostra colhida da maquina de dialise no final da sessao;

+ Controle de qualidade do reuso das linhas e dos dialisadores™;

13 Os dialisadores e linhas arteriais e venosas podem ser utilizadas, para 0 mesmo paciente, até 12 vezes,
guando utilizado o reprocessamento manual, ou até 20 vezes, quando utilizado reprocessamento automatico.
Além disso, o conjunto de cada paciente (linhas e dialisador) reutilizavel deve ser acondicionado separadamente
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* Tratamento de residuos de alto risco;

» Controle das caracteristicas da 4gua de abastecimento dos servicos de dialise
proveniente da rede publica, de pogcos artesianos ou de outros mananciais,

com seu padrdo de potabilidade em conformidade com o disposto;

* Procedimentos de operac¢des, manutencdo do sistema e de verificagdo da
qualidade da &gua utilizada na preparacdo das solugbes, mediante o
monitoramento dos parametros microbiologicos e fisicoquimicos, assim como

dos proéprios procedimentos de tratamento;

 Acompanhamento e controle clinico dos pacientes em TRS conforme
preconizado pela legislacdo vigente, durante os procedimentos dialiticos e

consulta ambulatorial pelo nefrologista, no minimo mensalmente;

* Acompanhamento laboratorial dos pacientes em TRS em conformidade com

as recomendacdes da RDC, por tipo de exame e frequéncia;

* Inscricdo de pacientes no Cadastro Técnico da Central de Transplantes, de

acordo com a legislacao vigente.

Além disso, ainda que nao se trate de indicadores de estrutura ou processo,
buscou-se, na medida da disponibilidade de sua existéncia, por informacgdes
relativas a um conjunto de indicadores de resultado normatizados por Resolucéo da
ANVISA e outras disposicdes, como de levantamento obrigatorio e periédico pelos
servicos, que poderiam sinalizar para eventuais problemas associados as condi¢des
estruturais dos mesmos. Estes indicadores buscados corresponderam a: (a) taxa de
hospitalizagdo dos pacientes em hemodialise; (b) taxa de soroconversdo para

Hepatite C positiva em pacientes em Hemodialise; (c) taxa de mortalidade.

em recipiente limpo, com identificacdo clara e precisa do nome do paciente, data da primeira utilizacéo e grupo
de reprocessamento, ou seja, dialisadores de pacientes sem Hepatite, com Hepatite B ou C, armazenados em
areas separadas e identificadas).
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3.3.2. Fontes e Processos de Obtencdo de Dados

Para a obtencdo das informacfes que permitissem levantar os diversos
indicadores de estrutura e processo acima mencionados, novamente procurou-se
utilizar processos complementares, a saber:

(1) Entrevistas com o0s responsaveis técnicos pelos servicos, realizadas em
setembro de 2011;

(2) Entrevista com o responsavel pela Superintendéncia de Controle, Avaliacdo e
Auditoria da SMS/VR em outubro de 2011;

(3) Entrevista com um responsavel pela VISA estadualem outubro de 2011,

(4) Relatérios de vistoria sanitaria dos servicos dos anos de 2010 e 2011.

Todas as entrevistas foram realizadas pessoalmente pela pesquisadora,
gravadas e transcritas, para posterior analise.

O conjunto de entrevistas realizadas foi orientado por roteiros de perguntas
especificos.

No Apéndice A, encontra-se o roteiro da entrevista, composto de perguntas
fechadas e abertas, realizado com os responsaveis técnicos dos servicos de dialise.
O instrumento utilizado focalizou aspectos relacionados ao cadastro da unidade;
dados de equipamentos e quantitativo e experiéncia dos recursos humanos;
avaliacdo de aspectos de estrutura e processo relacionados em de exigéncias
contidas na legislacédo vigente; e outas informacdes relevantes para a analise de
indicadores selecionados.

As acles rotineiras desenvolvidas pela Superintendéncia de Controle,
Avaliacdo e Auditoria da SMS/VR foram outra fonte de informacéo importante, que
subsidiou o levantamento dos dados e indicadores citados, além de permitir
conhecer as ac¢des desenvolvidas pelo 6rgdo nos servicos em questdo. Para tal, foi
realizada uma entrevista semi-estruturada (Apéndice B) com a responsavel pela
TRS na Superintendéncia acima mencionada, centrada nas seguintes questdes: (1)
demanda de servicos de TRS; (2) acdes de monitoramento desenvolvidas pela
Superintendéncia; (2) relacdo com a VISA estadual; (4) indicadores de estrutura e
processo que estivessem contemplados ou pudessem ser derivados das acgdes

desenvolvidas pela referida Superintendéncia.
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A entrevista com o responsavel pela VISA estadual foi composta de perguntas
abertas e esteve direcionada a compreender a rotina de funcionamento e as acoes
deste 6rgdo no que se refere a vigilancia dos servicos dialiticos no estado e a
identificar os principais problemas relacionados aos servicos em questédo. O roteiro
gue a orientou esta disposto no Apéndice C.

Foi contactado a VISA municipal, mas né&o foi realizado entrevista formal pois
um dos técnicos responsaveis pela vistoria municipal ndo se mostrou receptivo. Na
conversa preliminar em que o mesmo foi contactado e convidado a participar, ele
nos informou nado fazer parte da rotina do municipio vistoriar as Unidades de alta
complexidade, alegando este motivo como razao para a impossibilidade de colaborar
com a pesquisa.

Além das entrevistas realizadas junto aos responsaveis técnicos dos servicos,
obtivemos, junto aos Servicos de didlise estudados, copias dos relatorios das
vistorias anuais realizado pela VISA Estadual relativo aos anos de 2010 e 2011, uma
por servico por ano e ndo duas como deveria ocorrer conforme a RDC 154/2004
(BRASIL,2004).

3.4. Aspectos Eticos

A execucdo da pesquisa obedeceu as orientacdes presentes na Resolucao
CNS 196/96 (BRASIL, 1996), sendo submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do
Instituto de Medicina Social da Universidade do Estado do Rio de Janeiro
(IMS/UERJ) e aprovado em 27 de junho de 2011 (Apéndice D).

Todos os entrevistados foram convidados a participar da pesquisa de forma
voluntéria e foram previamente esclarecidos sobre os objetivos da pesquisa, através
de um termo de consentimento livre e esclarecido.

Os entrevistados tiveram a garantia de esclarecimentos e a liberdade de se
recusarem a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa,
sem penalizacdo alguma, além da garantia de total sigilo quanto aos dados
confidenciais envolvidos na mesma.

O termo de consentimento (Apéndice E), foi elaborado em duas vias e contém

informagdes que lhes permitiam identificar e procurar tanto a pesquisadora quanto
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sua orientadora, teve uma delas entregue ao entrevistado e a outra foi arquivada
pelo pesquisador.

Em relacdo aos demais dados fornecidos ou obtidos junto aos servicos de
didlise, como por exemplo, as coépias dos relatorios da vistoria sanitaria, esta
pesquisadora comprometeu-se, através do Apéndice E (termo de consentimento
livre e esclarecido), que as informacgdes obtidas seriam confidenciais e os resultados
seriam divulgados preservando o anonimato, sem implicariar em qualquer acéo
punitiva sobre servi¢os e pessoas.

O material resultante das transcrigbes foi utilizado apenas para os fins da
pesquisa em questao e sera destruido cinco anos apoés o término do estudo, ficando
durante este periodo sob a guarda da pesquisadora.

Por fim, cabe esclarecer que, na tentativa de manter algum grau de
anonimato dos participantes, dificultado pelo pequeno numero de servicos e
participantes, estes foram nominados apenas por numeros, buscando-se ocultar
assim suas relacoes institucionais. Da mesma maneira € com 0 mesmo intuito, os

servicos foram nominados apenas como A e B.
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4. RESULTADOS E DISCUSSAO

De modo a facilitar a contextualizagdo dos resultados da pesquisa, este
capitulo inicia por uma apresentacéo e breve discussao sobre 0 modo como ocorre a
entrada de novos pacientes nos servicos de TRS e sobre os cuidados dispensados
aos pacientes na fase pré-dialise, os quais, embora ndo versem diretamente sobre 0
objeto dessa dissertagdo, podem impactar na prépria efetividade do tratamento e
vieram espontaneamente a baila durante as entrevistas realizadas.

Na discussdo dos demais resultados, quando oportuno, remete-se ao
prescrito na legislacao vigente, com os resultados tentando buscar um dialogo entre
0 que emergiu das andlises das entrevistas e dos demais dados e informacdes
obtidas.

4.1. Entrada e Preparo dos Pacientes para a Terapia  Renal Substitutiva

Ainda que nao diga respeito especificamente a estrutura e organizacdo do
cuidado prestado nas unidades de dialise, 0 modo como ocorre a entrada de novos
pacientes nestes servicos pode impactar nas suas possibilidades de obtencdo de
bons resultados em saude com a intervencdo, mesmo com boas condigbes de
funcionamento dos mesmos. Desse modo, buscou-se conhecer junto aos
entrevistados como vem se dando a admissdo de novos pacientes ao tratamento
dialitico no municipio de Volta Redonda.

A solicitacdo de admissao de pacientes nefropatas aos servicos de TRS
segue dois caminhos distintos. Uma forma de entrada se da por via hospitalar,
quando o paciente é atendido pela emergéncia, com um quadro de insuficiéncia
renal e se detecta a necessidade aguda de dialisar. Nesse caso, 0 paciente inicia o
procedimento de hemodialise em ambiente hospitalar; e, na preparacao para a alta,
os dois hospitais da localidade, ambos publicos, encaminham formulario proprio
preenchido, juntamente com a copia dos principais exames exigidos pela SES-RJ, a
Central de Internacdo de Volta Redonda, para solicitacdo de cadastramento no
Sistema de Regulacdo da Secretaria. Especificamente para a oferta do
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procedimento dialitico a beira do leito, a SMS-VR possui contrato com duas
empresas, que prestam esse servico até que a vaga em unidade de TRS para
pacientes crénicos seja disponibilizada.

Outra forma de inclus&o na terapia renal substitutiva no municipio refere-se ao
encaminhamento ambulatorial feito pelos nefrologistas da rede, de acordo com a
evolugdo dos pacientes renais cronicos acompanhados nas unidades de saude.

O atendimento aos renais crénicos em Volta Redonda tem progressivamente
se organizado para cumprir o fluxo de entrada em dialise de pacientes novos
instituido pela SES-RJ*. Para que sejam admitidos novos pacientes em TRS, seus
dados cadastrais (n° cartdo SUS, CPF e outros dados de indicacdo), clinicos e
laboratoriais necessitam ser inseridos no Sistema de Regulacdo (SER) e aguardar a
autorizacdo do médico regulador do Estado, que ocorre em funcdo do exame da
situacao clinica e da disponibilidade de vagas. Segundo informag¢des colhidas junto
a SMS-VR, este tempo para autorizagdo nao tende a ultrapassar 2 a 3 dias,
significativamente menor que a média de 5 dias entre a solicitacdo da vaga e inicio
do programa dialitico identificado no ultimo Censo da SBN disponivel de 2010 (SBN,
2010).

Estas iniciativas relatadas sao importantes porque, segundo diagndstico
presente no Plano Nacional de Atencdo ao Portador de Doenca Renal (BRASIL,
2004), grande numero de pacientes chegam as emergéncias com quadro avancado
da doenca por terem recebido pouca ou nenhuma atencdo na rede basica ou na
média complexidade.

Em Volta Redonda, pacientes encaminhados pela atencéo basica, em virtude
da deterioracdo progressiva da funcdo renal, possuem acompanhamento especifico
pelos nefrologistas na Policlinica da Cidadania, local que congrega as
especialidades de atencdo a média complexidade no municipio. Na atualidade,
existem dois profissionais nefrologistas atuando neste setor e, segundo as
informacdes obtidas nas entrevistas, ndo existiia demanda reprimida para o0s

mesmaos:

4 Esse fluxo segue o estabelecido na Portaria 2042/96 (BRASIL/1996), que foi a primeira normatizacao do
Ministério da Saude a regulamentar os Servigos de Terapia Renal Substitutiva, fazendo com que as instituicbes
tenham maior rigor na qualidade dos servicos prestados e estando sujeitas a fiscalizagdo das Secretarias
Estaduais e Municipais quanto ao cumprimento de todas as normas estabelecidas. Esta mesma Portaria
estabelece, no seu artigo 2°, que compete as Secretarias de Salde dos Estados e dos Municipios, de acordo
com as respectivas condigbes de gestao e a diviséo de responsabilidades pactuada na Comisséo Intergestora
Bipartite, estabelecer os fluxos e referéncias para o atendimento de portadores de insuficiéncia renal crénica,
com énfase na prevencéo, diagndstico e tratamento, nos diferentes niveis do sistema de salde.
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N&o existe demanda reprimida para consultas com os nefrologistas. [A
marcacao] é imediata, existe sobra de consulta. (Entrevistado 3)

Neste acompanhamento ambulatorial, os nefrologistas da rede seguem um
protocolo proprio da SMS-VR de prevencdo, acompanhamento e preparo para TRS
dos pacientes. Foi informado na entrevista que os pacientes tém acesso a todos os
exames de acompanhamento preconizados pelo MS.

Héa cerca de um ano, é feito também pelos nefrologistas da rede ambulatorial
de média complexidade, um processo de preparacédo para TRS com 0s pacientes e
seus familiares e um projeto de realizacdo de fistulas arteriovenosas com
antecedéncia.

A preparagdo pré-didlise envolve, como mencionado na contextualizacdo
deste estudo, mais que a simples confeccéo da fistula. Para Bastos e colaboradores
(2010), os pacientes no estagio 5 da DRC devem ser preparados com antecipacao
para iniciar a terapia renal substitutiva, evitando-se procedimentos de urgéncia que
carreiam risco de morbimortalidade e prejudicam a terapia. Para tanto, estes autores
e a propria diretriz da SBN (SBN, 2003) recomendam que sejam tomadas as
seguintes medidas: (1) vacinacdo contra o virus da hepatite B (que pode ser
realizada em qualquer estagio da DRC); (2) suporte psicolégico ao paciente e seus
familiares; (3) suporte social; (4) oportunidade de discussdo com 0 paciente e seus
familiares sobre as modalidades de terapia renal substitutiva (tipo de dialise ou
transplante) para que este possa fazer a sua escolha.

Anterior a essa fase, contudo, deve-se chamar a atencdo para a necessidade
de diagndstico e tratamento precoces como a melhor forma de prevenir — ou na pior
das hipoteses, lentificar — a progressao da DRC rumo a perda irreversivel da funcéo
renal. Todos os médicos deveriam atentar para essa possibilidade diagndéstica e o
generalista tem papel central na identificagdo e prevencéo da doenca, bem como no
encaminhamento destes pacientes, especialmente os de grupos de risco —
hipertensos, diabéticos, idosos, pacientes com doenca cardiovascular, familiares de
portadores de DRC e pacientes em uso de medicacfes nefrotoxicas.

Desse modo, a formacéo e capacitacdo dos profissionais clinicos, sobretudo
dos atuantes na Atencdo Bésica, no que se refere a doenca renal, seus fatores
desencadeantes, sua sintomatologia, meios e critérios de diagndstico e tratamento

dialitico, sdo importantes para reduzir a progressao da doenca renal crénica e para
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proporcionar uma assisténcia com qualidade aos renais crénicos. Nao foi objeto,
contudo, desta pesquisa uma indagagcdo especifica sobre como isso vem sendo
realizado em Volta Redonda, embora se repute como importante que seja objeto de
investigacao local, dado a relevancia que possui para 0 manejo dessa condi¢ao tao
prevalente em nosso pais.

E recomendado que, quando se detecta a piora da fungéo renal, os pacientes
sejam ser referidos para o cuidado especializado. Segundo Bregman (2004), todos
0s pacientes que apresentam FG inferior a 60ml/min deveriam receber esse
encaminhamento precoce e, aqueles com niveis de FG menor que 30ml/min, onde o
risco de deterioracdo da fungdo renal & maior, deveriam obrigatoriamente ser
encaminhados e cuidados pelo nefrologista.

Barreti, jA em 2004, chamava atencdo para 0 potencial impacto nos
resultados da evolugdo da fungdo renal em pacientes submetidos a esse
acompanhamento prévio a TRS. Segundo este autor, trabalho de Jungers e
colaboradores (2001), comparando pacientes encaminhados ao nefrologista mais
gue seis meses e com apenas um més antes do inicio do tratamento dialitico,
mostrou que o encaminhamento mais precoce resultava em menores niveis séricos
de fosforo e maiores niveis de bicarbonato, hematdcrito e albumina. Pacientes com
encaminhamento antecipado tinham menor custo terapéutico, menor tempo de
hospitalizacdo e maior propor¢cdo de acesso vascular permanente, ao inicio da
dialise.

Revisdo sistematica recente (Smart e Titus, 2011) de 27 estudos de coorte
envolvendo 17.646 pacientes, dos quais 11.734 foram referidos precocemente e
5.912 (33%) tardiamente ao especialista, mostrou que a mortalidade comparativa era
significativamente mais alta em pacientes com referéncia tardia. As odds ratios para
reducdo da mortalidade de pacientes com referéncia precoce eram evidentes com 3
meses (OR 0,51, IC 95% 0,44-0,59) e permaneciam com 5 anos (OR 0,45, IC 95%
0,38-0,55). O mesmo acontecia com as taxas de hospitalizacdo. Em termos de
impacto na mortalidade, estudo brasileiro de Sesso e Belasco também ja apontava,
em 1996, que pacientes encaminhados antes de trés meses do inicio da dialise
tinham taxa de obito significativamente menor que aqueles com encaminhamento
antes de um més (13% versus 29%, respectivamente).

A despeito dessas evidéncias, inexiste em Volta Redonda uma rotina

estabelecida de monitoramento e encaminhamento ao especialista, ficando este
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encaminhamento na decisédo do profissional responsavel pelo acompanhamento na
atencdo bésica. Considerando a elevada cobertura da Saude da Familia no
municipio, que atinge 78% (BRASIL, 2011), o estabelecimento desse fluxo e dessa
vigilancia permanente por parte dos profissionais das equipes poderia vir a retardar e
até reduzir o nimero de individuos dependentes da terapia substitutiva, e configura-
se em espaco importante de ser trabalhado junto aos profissionais de saude
atuantes na rede basica de servicos municipais.

Em pacientes que apresentam deterioracéo progressiva da funcao renal e que
sdo candidatos a terapia dialitica, o estabelecimento antecipado de uma via de
acesso a circulacdo sanguinea é vital. A fistula arteriovenosa é a maneira mais
segura e duravel de se obter esse acesso vascular permanente. Entretanto, é
necessario um prazo para que a fistula esteja em boas condicbes de puncao.
Segundo a diretriz proposta pelo grupo de trabalho de acesso vascular do
DOQI/NKF (1997), os pacientes devem ser submetidos a constru¢cdo de um acesso
vascular permanente (fistula arteriovenosa ou enxerto arteriovenoso), quando
apresentarem FG inferior a 30 ml/min, ou dentro de um ano antes do inicio previsto
da dialise. Cabe ao cirurgido a selecdo e escolha do local de implantacdo do acesso;
o0 ideal é a fistula ser puncionada trés a quatro meses apos a sua confec¢do e nunca
antes de um més.

Em Volta Redonda, existe disponibilidade de cirurgido vascular na rede de
meédia complexidade da SMS e essa preparacéo da fistula ja tem sido feita, como

observado na fala abaixo:

Fizemos um protocolo, no ano de 2010, para os nefrologistas
encaminharem os pacientes em tratamento conservador, para realizacao de
FAV [fistula arteriovenosa] com o cirurgido vascular no Hospital Sdo Joao
Batista. (Entrevistado 3)

Quando esta antecipacdo nao ocorre, 0s renais crénicos terminam por
comecar a dialise utilizando-se de um catéter duplo limen de insercédo percutanea,
enquanto aguardam a confec¢do e maturacéo da fistula. A perda mais freqiiente do
acesso e 0 maior risco de infecgcdo sao problemas associados a essa via alternativa
de acesso (Barretti, 2004). Um dos entrevistados referiu que, infelizmente, é

bastante freqliente no pais a opcdo pelo uso desse cateter, em vista da
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precariedade da atencao pré-dialitica em nosso meio, onde um conjunto significativo

de pacientes entra em terapia renal substitutiva em situacado de emergéncia:

(...) isso é um problema nacional, a confecgéo das fistulas (...) essa néo € a
nossa realidade, que seria o estagio ideal da assisténcia ao paciente renal,
mas ao contrario, os pacientes entram pela emergéncia, passando mal,
provavelmente com o potassio muito alto, todo edemaciado, ai pbe o cateter
e comeca a dialisar. Depois, o Hospital quer o quanto antes encaminha-lo
para uma Unidade satélite de dialise e é nessa unidade satélite que vai ter
qgue providenciar a fistula. Acaba que, depois, encontramos um grande
ndmero de pacientes com cateter, na fila para fistula (Entrevistado 4).

Foi observado que um dos servigos de terapia renal do municipio possuia
15% dos pacientes em dialise usando catéter, enquanto no outro, todos estavam
dialisando através de fistula arteriovenosa. No ultimo censo divulgado pela
Sociedade Brasileira de Nefrologia, a propor¢cdo de pacientes em hemodialise
usando cateter venoso nos servicos brasileiros atingia 13,6% (SBN, 2010). E
possivel que o percentual observado decorra da unidade de TRS estar recebendo
maior volume de pacientes que entraram em terapia de forma aguda e nao
planejada, sem que tivesse havido tempo habil para a construcdo e maturagdo do
acesso permanente. Outro motivo pode ser decorrente de uma maior taxa de perda
das fistulas na unidade®®, mas a investigacdo dessa diferenca ndo foi objeto da

pesquisa.

4.2. Os servicos de didlise de Volta Redonda e sua  conformidade as exigéncias

legais

O municipio de Volta Redonda n&o dispbe de servicos publicos na area de
TRS. As duas unidades investigadas sdo privadas, conveniadas ao SUS, e
habilitadas pelo Ministério da Satde como de Assisténcia em Alta Complexidade em
Nefrologia. Uma encontra-se inserida em estabelecimento de saiude com unidade de

internacdo e a outra é exclusivamente para pacientes em nivel ambulatorial.

®Embora a trombose seja a causa mais comum da perda da fiistula arteriovenosa (YILTOR et al., 2005), esta
também pode ocorrer por outros fatores como infecgéo, a hipertensdo venosa, degeneragdo aneurismatica,
utilizagdo por muito tempo (fistulas envelhecidas) e pungéo antes do tempo de maturagao.
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Ambas unidades servem nao apenas a populacdo municipal de Volta
Redonda. Por participarem do sistema de regulacdo estadual de TRS, dao suporte a
varios municipios da regiao do Médio Paraiba que ndo possuem servigcos proprios de
dialise. A época da pesquisa, a propor¢do de pacientes em acompanhamento
dialitico de outros municipios oscilava entre 15 e 23%, sendo maior na unidade sem

internacgéao.

4.2.1. Caracteristicas Gerais dos Servicos

Segundo a RDC n° 154/2004 da ANVISA, que estabelece o Regulamento
Técnico para o funcionamento dos Servicos de Dialise, nenhum servico de dialise
pode funcionar sem estar licenciado pela autoridade sanitaria competente do Estado
ou Municipio, a qual tem a funcdo de avaliar e inspecionar permanentemente 0s
mesmos, sempre atendendo aos requisitos da portaria 2042/96 e demais legislactes
pertinentes.

As duas unidades possuiam esse licenciamento, bem como 0 registro no
Conselho Regional de Medicina, outra das exigéncias para obtencdo do alvara de
funcionamento™®.

Ambas também possuem responsavel técnico com titulo de especialista em
nefrologia, que responde pelos procedimentos e intercorréncias médicas. Estes
profissionais somente sdo responséveis por um servigo de dialise cada um e os dois
residem em Volta Redonda, em conformidade com o estabelecido na RDC ja citada.

Em termos do responsavel técnico de enfermagem, onde € exigido
especializacdo especifica’’, um dos servicos obedece ao preconizado, enquanto

no outro, segundo manifestado na entrevista, ha um compromisso com a Vigilancia

®A Lei Federal N° 6839, de 30 de outubro de 1980, dispde que o registro de empresas e a anotagao dos
profissionais legalmente habilitados delas encarregados serdo obrigatérios nas entidades competentes para a
fiscalizagdo do exercicio das diversas profissdes, em razdo da atividade basica ou em relagdo aquela pela qual
prestam servicos a terceiros. A Resolugdo do CFM n°. 1.214/85 instrui os Conselhos Regionais de Medicina
guanto a fiel execugdo da Lei acima referida.

Até 1996, ndo havia a necessidade do enfermeiro ter reconhecimento da SOBEN, bastando ter experiéncia
para realizar as técnicas. Com 0 avancgo tecnolégico e as modificagGes das politicas de saude e normatizagao
dos servigos de terapia renal substitutiva, criou-se a necessidade de qualifica¢éo do profissional de enfermagem,
gue passou a ndo apenas realizar procedimentos técnicos, mas também a exercer fungdo gerencial, de
treinamento e de coordenacao da equipe de enfermagem. A partir de 2004, a RDC 154 exige a Especializacdo
em Nefrologia para esses profissionais.
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Sanitaria que o enfermeiro, recém admitido no servico, fara a formagéo no proximo
ano.

As duas unidades possuem, ainda, em seus quadros, obedecendo a RDC
n°154 (BRASIL, 2004), assistente social; psicologo e nutricionista. O
acompanhamento por uma equipe multiprofissional propicia um atendimento mais
integral, ndo se restringindo apenas ao controle da funcéo renal, mas identificando
problemas e evitando complicagcbes biopsicossociais, além de estimular o
envolvimento das familias.

Do mesmo modo, encontram-se observadas as exigéncias da Resolugao
referentes a relacdo auxiliares/ técnicos de enfermagem de acordo com o numero de
pacientes, bem como auxiliar exclusivamente dedicado ao reuso dos equipamentos
e outro exclusivo para servicos de limpeza.

A mesma RDC estabelece ainda relacdes de um médico nefrologista e um
enfermeiro para cada 35 pacientes e de um técnico ou auxiliar de enfermagem para
cada quatro pacientes por turno de Hemodialise.

Segundo o informado nas entrevistas, 0 Servico A possui dois nefrologistas e
um intensivista, e a unidade B quatro profissionais nefrologistas, cumprindo com
folga o exigido, dado o numero de pacientes em atendimento (respectivamente, 60 e
95 pacientes). Esta situacdo é ndo apenas bastante favoravel, mas destoa da
caréncia de profissionais especializados com que convive parte dos servigcos
dialiticos no pais. Em uma das entrevistas € mencionada a dificuldade nacional de

profissionais nefrologistas disponiveis para trabalhar nos servigcos de terapia renal:

Outro grande problema hoje sdo os profissionais, vocé ja ndo encontra mais
médicos nefrologistas em numero suficiente para atender os pacientes.
(Entrevistado 4)

Essa escassez ja foi anunciada por diversos autores da area, assinalando que
a falta destes especialistas corresponde a mais um problema a impactar no cuidado

aos pacientes nefropatas em nosso pais. Segundo Sesso:

Em 2002, havia 2540 nefrologistas no Brasil para cuidar de 55 mil pacientes
com IRCT (22 pacientes por nefrologista). Para cada nefrologista, havia 57
pacientes com IRC graus 4 ou 5, e um nefrologista para 768 pacientes com
IRC graus 3, 4 ou 5. Caso a populacdo em dialise continue acrescer 5-7%
ao ano e a de nefrologistas 3,4% ao ano, em 2010 teremos 95 mil pacientes
com IRCT para 3120 nefrologistas (ou seja, 30 pacientes por nefrologista). A
maior velocidade de crescimento do nuimero de pacientes do que de
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nefrologistas, evidencia a necessidade de melhor equacionamento da
assisténcia ao paciente com IRC em nosso meio. (Sesso, 2002,p.10)

Cabe ser mencionado, contudo, que o relatério de inspecéo da VISA estadual
realizada em fevereiro de 2011 menciona que o0 Servico A conta com trés médicos,
mas apenas um € nefrologista, o que estaria em contrariedade com os itens 6.2 e
6.3 do anexo da RDC n°154'¢,

Os dados dispostos no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
(CNES)™ s&o concordes com os nimeros gerais informados: uma das Unidade
possui dois profissionais nefrologistas cadastrados, conforme mencionado pela
responsavel técnica na entrevista e que a outra, que informava na entrevista possuir
quatro nefrologistas, tinha cadastrado no CNES apenas trés.?

Segundo o mesmo relatorio de inspecao, uma das enfermeiras do Servico A
nao possuia situacdo regular junto ao COREN/RJ, sendo apenas registrada no
Conselho profissional de Minas Gerais, 0 que seria um problema para o préprio
exercicio da profissdo no estado do Rio.

O relatério de inspecao da VISA estadual de 2011 informa que uma das
unidades ndo possuia, a epoca da vistoria, programa de capacitacdo para 0S

profissionais médicos, como recomendado na RDC 154 (anexo 1).

A esse respeito merece atencédo a fala de um dos entrevistados, quando
mencionou que a auséncia de capacitacdo, parece ser um problema bastante
frequente nos servicos de dialise, tanto no que se refere aos profissionais médicos

quanto de enfermagem:

®RDC n°154 - 6.2. Cada servico de dialise deve ter a ele vinculado, no minimo: dois médicos nefrologistas,
devendo residir no mesmo municipio ou cidade circunvizinha. - 6.3. O programa de hemodialise deve integrar no
minimo em cada turno os seguintes profissionais:um médico nefrologista para cada 35 pacientes; um enfermeiro
para cada 35 pacientes; um técnico ou auxiliar de enfermagem para cada quatro pacientes por turno de
Hemodialise.

¥ 0 CNES congrega informacdes das atuais condi¢Bes de infraestrutura de funcionamento dos
Estabelecimentos de Salde em todas as esferas, ou seja, Federal, Estadual e Municipal. Abrange todas as
unidades de saude do pais, incluindo qualquer local destinado a realizagao de a¢des e/ou servigos de salde
coletiva ou individual, e veio substituir a Ficha de Cadastro de Estabelecimentos de Saude, que coletava dados
das unidades de salde prestadoras do SUS. Compreende informacdes sobre area fisica, recursos humanos,
equipamentos, servigos ambulatoriais e hospitalares. Disponivel em:
http://cnes.datasus.gov.br/Info_Introducao.asp, acesso em 30 de outubro de 2011.

20 Acessado em www.datasus.gov.br/cnes, em 08 /11/ 2011.
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Treinamento é outro grande problema, vocé tem poucas pessoas e vocé
nao treina adequadamente, nem o seu pessoal técnico de enfermagem nem
0 seu pessoal médico. Treinamento para médico, entdo, vocé nao encontra,
treinamento dentro da unidade nao existe... diz-se que médico treina indo a
Congresso, mas treinamento dentro da unidade, programa de treinamento,
vocé nao encontra, mesmo que também esteja previsto em norma. Vocé
ndo tem enfermeiros especializados em nefrologia, falta um treinamento
adequado dos técnicos de enfermagem, ndo tem enfermeiro especializado
para treina-los. (Entrevistado 4)

Os dois responsaveis técnicos entrevistados foram unanimes em informar que
realizam todos os exames laboratoriais listados anteriormente no capitulo 1(pag.51),
com a periodicidade preconizada na RDC citada. Essa informacdo confere com o
gue foi mencionado na entrevista com a Superinténdencia Municipal de Controle e
Avaliacdo do municipio, que monitora regularmente (periodicidade mensal) esses
dados, através da conferéncia da cobranca dos exames realizados com vistas ao
faturamento.

Vale ter claro que pesquisa aqui realizada junto aos servigos concentrou-se
apenas em investigar sobre a realizacdo periddica e em conformidade ao
preconizado, ndo tendo sido objeto de averiguacdo se os exames tinham seus
resultados nos niveis sugeridos como ideais, 0 que exigiria um exame de prontuarios
e outros documentos médicos que ndo seriam possiveis de ser feito no tempo
disponivel para a consecucdo do mestrado em questdo. A simples realizacdo dos
exames ndo assegura, nesse sentido, que uma atencao de qualidade esteja sendo
prestada, aos renais crénicos em dialise, mormente seja uma condi¢cdo necessaria
para que anormalidades sejam identificadas e esforcos feitos para eventuais
correcbes. A esse respeito, considera-se interessante trazer os dados do ultimo
censo realizado pela SBN, onde se verifica que o percentual de exames realizados
nos servigcos que atenderam ao Censo, que apresentaram resultados abaixo do
preconizado s&o bastante elevados, em particular no caso de anemia e

hipofosfatemia, como pode ser visto no grafico 5 abaixo:
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Gréfico 5: Proporcdo de pacientes nas unidades de dialise respondentes do Censo
2010 com exames em nao conformidade com indices recomendados, 2009-10

Fonte: SBN, 2010
Legenda: Hb — Hemoglobina; P — Fésforo; Alb - Albumina; PTH — Paratormdnio; KTV - célculo da cinética da
uréia .

As duas unidades de TRS informaram possuir normas e rotinas escritas tanto
das técnicas operacionais de enfermagem como preparo das maquinas,
desinfeccao, reuso, limpeza da sala (técnicas de assepsia e antissepsia), como das
rotinas meédicas. Entretanto, a vistoria realizada pela VISA estadual em 2011
detectou que ambas unidades estavam com 0s manuais de rotina desatualizados,
nao datados e faltando assinatura e que uma das unidades nao dispunha de
algumas rotinas escritas (Programa de Controle e Prevencao de Infeccdo e de
Eventos Adversos e do controle de manutencdo preventiva e corretiva de todos os
equipamentos da Unidade).

A SES-RJ, com vistas a auxiliar o cumprimento desta exigéncia da RDC 154,
elaborou em 2009 um manual para Reducdo de Riscos Inerentes a Terapia Renal
Substitutiva (Rio de Janeiro, 2009)*, que possui um conjunto detalhado de

orientacdes e rotinas a serem cumpridas pelas unidades de diélises, com o intuito de

21Disponl'vel in: http://www.saude.rj.gov.br/component/docman/doc_download/81-manual-de-boas-pratica-em-
terapia-renal-substitutiva, acessado em 08-12-2011.
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servir de base para as rotinas escritas dos servigos. A auséncia dessas rotinas
verificadas nos servicos do municipio se constitui um impecilho para a
homogeneizacdo das praticas entre todos os profissionais atuantes, podendo influir
na qualidade do servico prestado.

Segundo as entrevistas com 0s responsaveis pelas Unidades, todos o0s
pacientes em Hemodidlise e CAPD possuiam prontuarios, onde sao registrados o0s
atendimentos médicos e de enfermagem, as intercorréncias quando acontecem e as
consultas mensais com nefrologistas aos pacientes em tratamento dialitico. Os
relatérios de vistoria examinados também ndo mencionaram pendéncias com
relacdo aos prontuarios em nenhuma das clinicas de dialise.

Cabe ressaltar, contudo, que, de acordo com a opcao metodologica desta
pesquisa, ndo houve qualquer verificacdo se o0s prontuarios dos pacientes em
tratamento nos servicos apresentavam registros correspondentes a cada sessao,
como determina a Portaria do Ministério da Saude n° 2042/96 (BRASIL, 1996). A
simples existéncia de prontuarios ndo assegura sua completude e adequado
preenchimento. Como visto em avaliacdo dos servicos de nefrologia do estado de
Séao Paulo, realizada pelo Conselho Regional de Medicina deste estado entre 1997-
98 (ROSA et al, 2000), em 80% dos servicos publicos e 93% dos privados
examinados, 0s prontudrios encontravam-se incompletamente preenchidos, sem
anotacdes médicas correspondentes a cada sesséao realizada, o que pode em ultima
instancia afeta a qualidade do cuidado prestado e a saude dos pacientes em
acompanhamento.

Por fim, ambos os servigos informaram que, no caso de pacientes em dialise
peritoneal, realizavam visita as residéncias para avaliar as condicdes gerais e de
higiene e faziam treinamento de cuidadores, com foco na higienizacdo do local, no
preparo de material e no uso de medicamentos. Essas atividades, nos dois servicgos,
eram realizadas em local especifico (sala de treinamento de CAPD), pela

enfermeira.
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4.2.2.Estrutura Fisica

Unidades de Dialise devem atender a um conjunto de requisitos de estrutura
fisica previstos na RDC/ANVISA n° 50 (BRASIL, 2002). Na resolucédo 11/2008 do
MERCOSUL, intitulada Diretrizes para Organizacado e funcionamento dos Servigos
de Didlise %, estes requisitos encontram-se mais bem detalhados, dizendo respeito
aos ambientes para assisténcia (consultérios médicos, posto de enfermagem, salas
de recuperacdo e de tratamento dialitico em modalidades de HD, DPI e DPCA,
instalagcdes em separado para pacientes que requerem isolamento, etc) e realizacao
de procedimentos com seguranca e qualidade (area para limpeza e higienizagdo de
fistula, salas separadas de reprocessamento de dialisadores de pacientes nao
contaminados e contaminados por hepatites B e C, sala para tratamento e
reservatorio de agua tratada para dialise, etc.)

Os servicos devem possuir também ambientes de apoio, nas Unidades intra-
hospitalares, € permitido que esses ambientes sejam compartilhados com outros
setores do hospital, desde que situados em local proximo, de facil acesso e possuam
dimensbes compativeis com a demanda de servi¢os a serem atendidos: (a) area de
registro (arquivo) e espera de paciente; (b) depdsito de material de limpeza; (c) sala
de insumos; (d) sala administrativa; (e) area para guarda de macas e cadeiras de
rodas; (f) abrigo reduzido de coleta de residuos solidos de servicos de saude; (Q)
area de processamento de roupa, além de copa; vestiarios de funcionarios e
sanitarios separados para pacientes e funcionarios (ambos 0s sexos).

Como ja mencionado, exame in loco da estrutura dos servicos ndo foi objeto
de avaliacéo direta por essa pesquisadora. Entretanto, tomando por base os relatos
das vistorias estaduais, obteve-se a informacdo que nenhuma das unidades possui
projeto arquitetbnico da area fisica aprovado pelo setor de arquitetura da VISA
estadual.

Os mesmos documentos também referem que, no servico A, foram
encontrados irregularidades na estrutura como teto com areas danificadas;
climatizacdo insuficiente de algumas salas; auséncia de sala de recuperacdo dos
pacientes, que vem se repetindo nos relatérios técnicos de inspecdo da Unidade

22 para maiores detalhes, ver a Resolugdo 11/2008, disponivel in:
http://www.sice.oas.org/trade/mrcsrs/decisions/dec1108p.pdf acessado em 19/12/2011.
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desde 2006; ndo conta com area para guarda de maca e cadeira de rodas (também
desde a vistoria de 2006); o sistema de exaustao € deficiente nas salas, comprovado
pelo forte odor de acido peracético; e, as lixeiras estavam com o pedal de
acionamento quebrado. Existe registro que a Unidade ndo possui projeto
arquitetbnico da area fisica aprovado pelo setor de arquitetura da Superintendéncia
de Vigilancia Sanitaria também desde 2006.

Ja no servico B foram detectados problemas de iluminacao insuficiente;
sistema de exaustdo inadequado e em desacordo com o previsto pela Associacéo
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) NBR7256 (BRASIL, 2005) que estabelece os
requisitos minimos para projeto e execucao de instalacées de tratamento de ar em
estabelecimentos assistenciais de saude; falta de box no chuveiro e auséncia de pia
para despejo na sala de treinamento da CAPD.

Pelos relatérios da vistoria da VISA estadual, ambas as unidades de dialise
do municipio de Volta Redonda apresentam problemas de estrutura fisica ha pelo
menos ciNnco anos; como ja citado acima, nem sequer 0s projetos arquiteténicos das
areas fisicas foram aprovados pela Superinténdencia de Vigilancia Sanitaria
Estadual. Embora mencionado nos relatérios, ndo esta sendo priorizada a realizagéo
das mudancas exigidas pela SES, o que demonstra a necessidade de maior rigor
nas referidas exigéncias, para que as mesmas aconte¢cam. Faz-se necessario, dessa
forma, um maior envolvimento da Superintendéncia de Controle e Avaliacdo do
municipio, juntamente com a Vigilancia Sanitaria Municipal, para monitorar a
adequacdo das exigéncias feitas pela VISA estadual aos servigos, buscando

intensificar acfes para que as modificagdes necesséarias ocorram.

4.2.3. Parque de equipamentos e modalidades de dialise oferecida

A época da pesquisa de campo e em convénio com o SUS, o servico A
possuia 60 pacientes em acompanhamento, enquanto o outro tinha 95 pacientes
cadastrados no SUS e mais 12 pacientes de convénio com planos de saude.
Segundo informagdes colhidas junto aos Coordenadores entrevistados, em 2010, o
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servico A teve, em média, 57 pacientes (10 pacientes novos admitidos ao longo do
ano) e a unidade B, 69 pacientes (5 pacientes novos).

Esses numeros sédo inferiores aos mencionados em documento do CONASS
como minimo para que um servico seja economicamente viavel e bem inferior ao

maximo de pacientes permitido:

Para que um servico de TRS seja economicamente viavel, recomenda-se:

- contar, no minimo, com 80 pacientes em programa,;

- néo ultrapassar, para seguranca desses pacientes, a quantidade de 200
pacientes;

- na modalidade de hemodidlise, a abrangéncia de um determinado servico
sera de 200.000 habitantes (segundo os pardmetros atuais, de 40 pacientes
por 100.000 habitantes). (BRASIL/ CONASS, 2011, p. 60)

A quantidade de pacientes vinculados ao tratamento nas duas unidades pode
explicar o curto tempo (2 a 3 dias) para se conseguir a autorizacdo para dialise
mencionado anteriormente e abre, pelo menos em teoria, a possibilidade de
atendimento de pacientes de outros municipios, que ndo possuam estes servicos ou
onde os existentes possam estar com a oferta estrangulada.

Segundo a RDC 154, servigcos de dialise devem estar capacitados para
oferecer as seguintes modalidades de dialise: hemodialise, didlise peritoneal
ambulatorial continua (DPAC) e dialise ambulatorial automatizada (DPA), devendo
ter no maximo 200 pacientes em hemodialise, respeitado o limite do nimero maximo
de um paciente por equipamento instalado por turno.

Uma das unidades (A) ndo oferece DPA e tem pouquissimos pacientes em
DPAC (5% do total). O outro servico, que ofertava todas as modalidades previstas,
possuia perfil totalmente diferenciado, com o nimero de pacientes em hemodialise
constituindo-se em minoria entre os atendidos, ja que 73,5% dos pacientes estavam
em uso de alguma modalidade peritoneal.

O quantitativo total de maquinas de hemodialise informado pelos dois servicos
foi de 33. Em termos daquelas efetivamente disponiveis para o uso cotidiano, 0s
guantitativos referiram-se a 14 equipamentos em um dos estabelecimentos e 16 em
outro. Esta Ultima unidade possuia apenas 18 pacientes em hemodialise pelo SUS e
parte de seu parque de equipamentos € utilizado para atendimento de pacientes por
convénios de saude, enquanto a unidade A apenas possuia apenas pacientes com

acesso pelo sistema publico.
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E interessante registrar que estas informacdes sdo discordantes com as que
se obtem em consulta ao CNES. No site deste Cadastro, acessado em 29/01/2012,
esta registrado um numero total de equipamentos de hemodialise de 27, sendo
dezoito no servico A e nove no servico B. Cabe assinalar ainda que, embora a
atualizacdo dos dados do CNES seja obrigatéria, sédo reconhecidos problemas com
a alimentacdo e atualizagdo periddica deste Cadastro pelos estabelecimentos de
saude.

Segundo as informacdes advindas dos entrevistados, as maquinas de dialise
correspondem a maquinas Baxter modelo 4008B e 4008S em um dos servigos e a
magquinas Baxter modelo TINA no outro. Todos estes equipamentos correspondem a
maquinas de proporcdo ou proporcionadoras, que nao possuem tanque e onde a
solucéo dialisadora € preparada pela maquina dinamicamente durante a sessao, a
partir de uma programacéo inicial feita pelo operador (Mello et al, 2000). Este tipo
de maquina carreia menor risco de contaminacéo para os pacientes. (BRASIL, 2010)

Ambos os servicos funcionam em dois turnos, conforme informado pelos
diretores das Unidades e confirmado no CNES. Apenas o servi¢co B relatou que, de
acordo com a demanda, tem possibilidade de trabalhar em trés turnos, embora
raramente o faga. O quantitativo de pacientes vinculados ao tratamento nos servigos
pode explicar esta raridade de funcionamento no terceiro turno.

A RDC n°154 define ainda que os servicos de dialise devem sempre possuir
maquina reserva em numero suficiente para assegurar a continuidade do
atendimento, caso haja alguma intercorréncia com o0 equipamento durante uma
sessdo de didlise. Menciona também que este equipamento de reserva deve estar
pronto para o uso em caso de necessidade.

Todos os servicos informaram nas entrevistas possuir maquinas reservas
(unidade A, duas maquinas, e unidade B, uma). Entretanto, o ultimo relatério de
vistoria e inspec¢ao da VISA estadual constatou que uma das Unidades né&o dispunha
desta reserva, mas sim tinha a pratica de utilizar maquinas ociosas em alguns dos
turnos quando necessario, 0 que ndo caracteriza em si a existéncia da maquina
exigida. Nesta mesma unidade, o relatério mencionava a ocorréncia de transtornos
aos pacientes devido a defeitos nas maquinas, necessitando de remanejamento com
o tratamento dialitico em curso. Desse modo, 0 nao cumprimento do
estabelecimento pela resolugdo parece estar impactando de alguma maneira na

qualidade do cuidado, trazendo riscos potenciais aos usuarios.
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Esse risco pode ser ainda mais possivel, dado que foi encontrado em um dos
servigos e, descrito no relatorio da VISA estadual, a auséncia de registros de
manutencao preventiva de todas as maquinas de hemodialise e, que essas mesmas
maquinas ndo estavam realizando a desinfeccdo automatica, mas apenas a
desinfeccdo manual, de modo que estdo em funcionamento apresentando defeito. A
RDC acima citada exige que a rotina de manutencdo preventiva dos equipamentos
deve obedecer a periodicidade indicada pelos seus fabricantes, a qual deve estar
documentada e arquivada. Quando ocorre terceirizacdo do servico de manutencéo,
0 servi¢co de dialise deve celebrar um contrato formal com o contratado.

Além dos equipamentos de dialise, as atividades de manutencao preventiva e
de afericdio de monitores e alarmes® também devem ser registradas, com
identificacdo e assinatura do técnico responsavel, dado que séo outros elementos
vitais para um tratamento de qualidade, com minimizacdo dos riscos a que estes
estdo expostos os pacientes no decorrer das sessoes.

A situacdo verificada em um dos servicos examinados de auséncia de
maquina de reserva e a possibilidade da manutencdo preventiva nao estar
ocorrendo como preconizado configuram a possibilidade de que os pacientes la
atendidos possam estar sendo expostos a riscos no seu processo de cuidado, sendo
importante que o monitoramento executado pela SMS esteja atento a anormalidades

evidenciadas nas vistorias da autoridade sanitaria e zele pela sua correcao.

4.2.4. Controle e Qualidade da Agua

A hemodialise é empregada para normalizar o balango eletrolitico e a

remocdo de substancias toxicas do organismo, utilizando uma solugédo de dialise

#Com o objetivo de garantir a seguranca dos equipamentos e do processo hemodialitico, é exigido que estas
maquinas possuam dispositivos que permitam o tamponamento por bicarbonato de sédio ou por acetato;
controlador de temperatura; monitor de presséo da solucéo de dialise ou monitor de pressdo transmembrana
com dispositivo de suspensdo automatica do funcionamento da bomba de sangue e com alarmes sonoros e
visuais; monitor continuo da condutividade ,com dispositivo de suspenséo automatica da vazédo da solugédo e
com alarmes sonoros e visuais; detector de ruptura do dialisador, com dispositivo de suspensédo automatica do
funcionamento da bomba de sangue e com alarmes sonoros e visuais; detetor de bolhas e prote¢éo contra
embolismo gasoso, com dispositivo de suspensédo automatica do funcionamento da bomba de sangue e com
alarmes sonoros e visuais; prote¢@o contra operagdo em modo de dialise quando estiver em modo de
desinfec¢éo; e, monitor de presséo de linha venosa e arterial (Portaria n° 82, de 3 de janeiro de 2000, in
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/82_00.htm).Todos estes dispositivos, monitores e alarmes estéo sujeitos
a regras de manutencao corretiva regular e objeto de registro.
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composta principalmente por agua. A verificacdo da qualidade da 4gua utilizada em
hemodialise é, pois, um aspecto primordial para a profilaxia de algumas
complicacdes secundarias ao uso da terapia dialitica®®, que podem ocorrer tanto em
pacientes em tratamento agudo, como, principalmente, nos que se encontram em
tratamento cronico.

Isso € absolutamente imperioso porque, segundo Riella,

Doentes em hemodialise crdnica expfem seu sangue a contato, pela
membrana do dialisador, com cerca de 1.500 litros de agua por més. A
possibilidade de absorcéo de substancias toxicas, em solucao, é imensa. O
uso de agua inadequadamente tratada pode induzir a absor¢do excessiva
ou intoxicagdo por substancias dissolvidas. Cobre, ferro e aluminio, sao
metais potencialmente presentes na agua que sera usada para hemodialise.
(RIELLA, 1996, p. 365)

Noll (2000) fez um comparativo, presente no quadro 3 abaixo, mostrando 0s
valores maximos permitidos para alguns parametros significativos indicados em duas
Portarias®: a Portaria 36 (BRASIL,1990)?°, que trata da qualidade da agua para
consumo humano, e a Portaria 2042(BRASIL,1996), que corresponde ao
Regulamento Técnico para o funcionamento dos servicos de TRS. O exame das
diferencas entre o que € preconizado nestas Portarias permite melhor compreender

a necessidade de tratamento da agua a ser utilizada na hemodialise:

2 presenca de contaminantes quimicos pode causar anemias, osteopatias, hipertensdo, hipotenséo, acidose,
distdrbios neuroldgicos . Contaminantes microbioldgicos, como micro-organismos e endotoxinas, podem ser
responsaveis por complicagbes agudas como infecgdes, reagdes pirogénicas, hipotenséo, instabilidade
cardiovascular, dor de cabeca e nauseas (AHMAD, 2005; HOENICK et al, 2006)

0 padréo de potabilidade da agua distribuida pelas companhias de saneamento é regido, por
determinacaodo[0] Ministério da Salde, pela Portaria n® 36, de 19 de janeiro de 1990, enquanto os servigos de
hemodidlise, inclusive a qualidade da agua usada no processo, sdo normatizados pela Portaria 2042/96 e, mais
recentemente, pela RDC n°33/2008 (BRASIL, 2008).

%6 A Portaria 36/90 foi atualizada em dezembro de 2000 pela Portaria 1.469 do Ministério da Saude
(BRASIL,2000) que estabelece estabelece, em seus capitulos e artigos, as responsabilidades por parte de quem
produz a agua (servicos de abastecimento coletivo e solugdes alternativas), a quem cabe o exercicio de controle
de qualidade da agua, e das autoridades sanitarias das diversas instancias de governo, a quem cabe a misséo
de vigilancia da qualidade da agua para consumo humano. Disponivel in:
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/portaria_1469.pdf,a cesso em 12/03/2012.




92

Parédmetro Portaria 36/90 Portaria 2042/96
Cobre (mg) 1,0 0,1

Zinco (mg) 5 0,1
Chumbo (mg/l) 0,05 0,005
Cadmio (mg/l) 0,005 0,001
Cromo (mg/l) 0,05 0,014
Mercurio (mg/l) 0,001 0,0002
Nitrato (mg/l) 10 2

Grupo coliformes fecais (em 100 ml) auséncia auséncia
Contagem de bactérias heterotréficas (UFC/ml) 500 500

Quadro 3 : Comparacéo entre alguns parametros indicados nas Portarias 26/90 e 2042/96
do Ministério da Saude relativas a qualidade da agua para consumo humano e para uso em

Hemodidlise

Fonte: Noll, 2000, p. 4

A RDC n° 154 (BRASIL, 2004) refere que “a seguranca do tratamento dialitico
tem como um de seus determinantes a qualidade da agua empregada no processo
de dialise", e que “a agua de abastecimento das unidades de dialise, se proveniente
da rede publica, deve sofrer tratamento adicional adequado antes de ser utilizada”.

A mesma RDC informa que o sistema de tratamento da agua potavel, para
obtencdo de agua tratada para didlise, precisa ter projeto assinado por responsavel
técnico habilitado na area, e as especificacées e dimensionamentos devem estar de
acordo com o volume e caracteristicas da agua que abastece a Unidade de Dialise,
como também do seu reservatorio.

Todas estas legislacdes reforcam o carater imperioso de exercer um controle
efetivo na qualidade da agua do ponto de vista fisico-quimico e bacteriolégico, desde
0 momento de sua entrada nos reservatérios de agua das clinicas, passando pela
estacdo de tratamento de agua para dialise, até sua utilizacdo nas maquinas e salas
de reprocessamento dos dialisadores. Reforcam também o papel fiscalizador das
Secretarias Estadual e Municipal nos Centros de Dialise no tocante a garantia de
gualidade destes processos e de seu resultado final.

Em relacdo a essa tematica, € importante assinalar que, de acordo com as
entrevistas realizadas, a fonte de abastecimento de agua é proveniente da rede do

municipio (SAAE — Servico Autdénomo de Agua e Esgoto) em ambos 0s servicos.
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A RDC n° 154 menciona que a limpeza do reservatdrio de agua potavel deve
ter frequéncia semestral e estar devidamente registada em livro proprio, e que o
controle bacteriolégico do reservatério de agua potavel e a limpeza e desinfeccao do
reservatorio de agua tratada para dialise devem ter freqiéncia mensal ou sempre
que for verificada a ndo conformidade com os padrdes estabelecidos para a agua
tratada para didlise. Estas exigéncias vém sendo seguidas, conforme presente nos
relatérios de vistoria estadual examinados.

Segundo as normatizacdes citadas, a agua de abastecimento proveniente da
rede publica ou de pocos artesianos necessita também ter o seu padrdo de
potabilidade verificado continuamente. O Quadro 4 a seguir traz as caracteristicas e

frequéncia de verificacdo exigida.

Caracteristica Parametro Aceitavel Frequéncia de verificacdo
Cor aparente Incolor Diaria
Turvagéo Ausente Diaria
Sabor Insipido Diaria
Odor Inodoro Diaria
Cloro residual livre Maior que 0,5 mg/I Diaria
pH 6,5a9,5 Diaria

Quadro 4: Caracteristicas fisicas e organolépticas da 4gua potavel para dialise
Fonte: BRASIL/ANVISA, 2004.

7

Essa testagem é de responsabilidade do diretor clinico do servico de
Hemodidlise ou de responséavel técnico contratado para esta finalidade e seus
registros devem ser mantidos arquivados no Servi¢o e disponibilizados quando das
vistorias pela VISA estadual. Nenhum dos relatorios de vistoria, contudo, faz mencgéao
a esses parametros estarem sendo verificados, o que nao significa, entretanto, que
isso nao tenha sido feito, j& que eles concentram-se, sobretudo, no registro de
anormalidades encontradas.

A RDC 154 menciona também que o0s servi¢os de tratamento e distribuicdo de
agua da rede publica devem disponibilizar, as Secretarias de Saude, os laudos dos
exames de controle de qualidade da agua potavel e informar sobre qualquer
alteracdo no método de tratamento ou sobre acidentes que possam modificar o

padrdo da agua potavel.
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Cabe ao nivel local de gestdo, portanto, zelar por este controle, o que,
aparentemente, ndo vem sendo cumprido em Volta Redonda. Na entrevista com o
responsavel pela Superintendéncia de Controle e Avaliacdo, quando questionamos
se a Superintendéncia tinha conhecimento de laudos disponibilizados pelo SAAE
(Servico Autdbnomo de Agua e Esgoto), que € o servico de tratamento e distribuicéo
de agua da rede publica no municipio de Volta Redonda, a mesma respondeu:

Desconheco o recebimento e até o conhecimento da existéncia destes
laudos aqui na Superintendéncia. (Entrevistado 3)

A limpeza e desinfeccdo das caixas d’agua devem ser feitas, pelo menos,
semestralmente e também s&o objeto de controle. A esse respeito, o laudo de
vistoria de 2011 refere problemas em um dos servicos (A), com o0 encontro de
detritos durante a limpeza, problema que, aparentemente, ja tinha sido encontrado
em vistoria anterior, 0 que levou a solicitacdo especifica de informacdes a empresa
responsavel quanto a possivel mudanca nos croquis dos reservatérios. O relatorio
do outro servigo ndo faz mencéo a anormalidades nestes procedimentos, ainda que
informe que o servico B ndo dispbe de bomba d’agua reserva, deixando o mesmo
em situacdo de risco caso haja queima ou problemas de funcionamento na Unica
bomba disponivel. Essa identificacdo gerou demanda para a aquisicdo de outra
bomba, mas ndo ha estabelecimento no relatério de prazo para o cumprimento do
solicitado.

Ainda de acordo com a normatizacdo para funcionamento dos servigos de
Hemodialise, faz-se necessario também confirmar, por analises de controle, que a
agua tratada utilizada na preparacdo da solugcéo para didlise apresente padrdo em
conformidade com o quadro 5 na pagina seguinte:

As amostras para estas analises devem ser retiradas em ponto contiguo ao
de sua utilizacdo, obedecendo aos procedimentos de coleta indicados pelo
laboratorio de referéncia responsavel, que pelo disposto na RDC 154 deve estar
habilitado na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude
(REBLAS/ANVISA)
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Componentes Valor maximo permitido Fregliéncia de andlise
Coliforme total Auséncia em 100 ml Mensal
Contagem de bactérias heterotroficas 200 UFC/ml Mensal
Endotoxinas 1 ng/mi Mensal
Nitrato (NO3) 2 mgl/l Semestral
Aluminio 0,01 mg/l Semestral
Cloramina 0,1 mgl/l Semestral
Cloro 0,5 mgl/l Semestral
Cobre 0,1 mgl/l Semestral
Fluoreto 0,2 mgl/l Semestral
Sadio 70 mg/l Semestral
Célcio 2 mg/l Semestral
Magnésio 4 mgl/l Semestral
Potéassio 8 mgl/l Semestral
Bario 0,1mg/l Semestral
Zinco 0,1mg/l Semestral
Sulfato 100 mgl/l Semestral
IArsénico 0,005 mg/I Semestral
Chumbo 0,005mg/I Semestral
Prata 0,005mg/I Semestral
Cadmio 0,001 mg/l Semestral
Cromo 0,014 mg/l Semestral
Selénio 0,09 mg/l Semestral
Mercurio 0,0002 mg/l Semestral

Quadro 5: Padrédo de qualidade da &gua tratada utilizada na preparacdo de solucdo para
dialise
Fonte: BRASIL/ANVISA, 2004

Em ambas as unidades de dialise de Volta Redonda, segundo as entrevistas
com 0s responsaveis técnicos, o tratamento de agua utilizado é a osmose reversa,
os dois possuem tanque para armazenamento de agua tratada e este passa por
limpeza mensal, e a gua nesses reservatorios encontra-se em movimento.

Apesar da capacidade dos sistemas de tratamento compostos por osmose
reversa em produzir agua com alta qualidade quimica e microbioldgica (Pontoriero et
al, 2003), somente sua presenc¢a ndo é suficiente para garantir a manutencdo dos
niveis de qualidade da agua necessarios a utilizacdo em dialise, principalmente
guanto a contaminacdo microbiologica. A presenca de contaminantes quimicos na
agua tratada esté relacionada a qualidade da agua de alimentagéo e a eficiéncia do

sistema de tratamento, mas a contaminacdo microbiolégica estd mais associada a
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manutencdo do sistema de tratamento e distribuicdo da agua tratada e menos a
qualidade da agua de alimentacao (Silva et al, 1996).

Nos relatorios de inspecéo e vistoria da VISA estadual do ano de 2011, foi
detectado que, em um dos servi¢os, o0 sistema de tratamento de agua opera com
apenas uma bomba para recirculacdo da agua tratada, estando a bomba reserva
com defeito. Na outra Unidade, o laboratorio responsavel pela analise fisico-quimica
e microbiolégica da agua nao pertence a Rede REBLAS, a agua potavel do pré-
tratamento ndo é analisada mensalmente e foram detectadas inconformidades nas
analises semestrais, pois as mesmas estavam sendo colhidas de forma equivocada
na saida da maquina de dialise e ndo ap6s o tratamento da osmose reversa ou em
algum ponto do loop?’, conforme o quadro Il do item 8.5 do anexo da Resolucdo
RDC ANVISA n°154.

Estes diversos elementos mencionados, presentes nas duas unidades, geram
bastante preocupacéo, ainda mais quando sdo tdo conhecidos os riscos associados
ao tratamento inadequado da agua.

Na entrevista com o profissional da Vigilancia Sanitaria do Estado, foi

pontuado que:

Outra coisa importante € qual o laboratério que faz a andlise da agua, a
norma exige que esta analise seja feita em um laboratério REBLAS,
REBLAS é um sistema de registro nacional... Tem que ser feito em um
desses laboratorios. (...) vocé acompanha se eles fazem de acordo com a
norma ou n&o. (...) [E] muito importante avaliar como esta sendo feito o
sistema de manutencédo do sistema de tratamento da agua. Porque além
dos exames laboratoriais..., a periodicidade laboratorial, € necessario que o
servico mantenha um técnico, que diariamente observe as caracteristicas
organolépticas da agua, veja a cor, turbidez, o pH, a osmolaridade (...).
Estes pardmetros sdo de monitoramento diario, feito por um profissional da
Unidade.

Baseado na RDC 154, observa-se que a frequéncia da analise fisico-quimica
€ semestral e a bacteriolégica € mensal. Quanto a periodicidade das analises, as
unidades de dialise deram respostas diferentes com relacdo ao seu questionamento,

mas ambas estariam seguindo o minimo preconizado.
A andlise fisico-quimica é realizada semestralmente e a bacteriologica
mensalmente. (Entrevistado 1)

A andlise fisico-quimica e a bacteriologica sdo realizadas
mensalmente.(Entrevistado 2)

*’Loop — é o ponto mais distal da alca de distribuicao
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A portaria ja citada ndo menciona quem é responsavel pelo monitoramento
regular, dado que as vistorias estaduais correm apenas uma vez por ano.
Consideramos, assim, que 0S municipios em gestdo plena deveriam se envolver
nesse processo, desenvolvendo um trabalho mais integrado com a Vigilancia
Sanitaria Estadual, o que, contudo, ndo vem acontecendo, como veremos mais
adiante.

Esse monitoramento se faz ainda mais relevante quando vemos dados como
os trazidos por Buzzo e colaboradores (2010). Em trabalho em que descreve a
condicao das clinicas de didlise do estado de Sdo Paulo no que serefere a qualidade
da agua tratada e avalia a efetividade dos programas de monitoramento na reducéo
dos riscos aos pacientes dialiticos, os autores detectaram que o nivel de adequacéo
das clinicas quanto a essa qualidade ainda mostra percentuais insatisfatorios, que
variaram de 38,7%, em 2008, a 28,9% em 2009.

4.2.5. Atividades de Controle de Infeccdes

Servigcos de didlise sédo considerados areas criticas, devido ao risco potencial
de aquisicao de infecgcbes, sejam pelos procedimentos realizados ou pela presenca
de pacientes com maior susceptibilidade. A prevencao e o controle das infeccdes
nesses ambientes exigem a aplicagdo sistematica de medidas técnicas e
administrativas, orientadas por informacdes obtidas por meio de sistemas de
vigilancia e de monitoramento de indicadores de processos.

A RDC n° 154 determina que toda unidade deve ser assistida por um Servi¢o
de Controle de Infeccdo Hospitalar (SCIH) ou Comisséo de Controle de Infecgéo
Hospitalar (CCIH), e seguir as normas e rotinas por estes estabelecidas para a
prevencao e controle das infeccdes hospitalares nas Unidades de Dialise. No caso
de unidades intra-hospitalares, essa funcdo pode ser exercida pela CCIH do
Hospital. No caso de unidades de atendimento sem internagdo, o0 servico deve
dispor de assisténcia de um Servico de Controle de Infeccdo Hospitalar proprio ou
consorciado, que desempenhe as funcdes previstas por uma Comissédo de Controle

de Infeccdo Hospitalar.
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Um dos entrevistados comentou o papel importantissimo da CCIH nas

unidades de dialise, que transcrevemos abaixo:

A CCIH é uma peca importante, foi prevista na norma, ela deveria atuar em
todas as etapas dentro do servico de didlise, deveria estar acompanhando
como € monitorado a agua, como € monitorado a intercorréncia do paciente,
se tudo aquilo que esta previsto no manual de enfermagem, tanto na
assisténcia, na geracdo do residuo, no descarte do residuo, se tudo esta
sendo feito adequadamente, se todos os casos de infec¢do, se todos estdo
sendo rastreados, se é sempre feito hemocultura, se ndo estdo fazendo
antibioticoterapia empirica. (Entrevistado 4)

Ademais e sobre 0 mesmo tépico — prevencdo e controle das infec¢cdes — a
Resolucdo 154 da ANVISA define que todo servico de didlise deve implantar e
implementar um Programa de Controle e Prevencdo de Infeccdo e de Eventos
Adversos (PCPIEA), elaborado com a participacado dos profissionais. Este PCPIEA
deve ter um responsavel formalmente estabelecido (médico ou enfermeiro do
servico) ao qual compete: (i) garantir a implementacdo da vigilancia epidemiolégica
sistematizada dos episodios de infeccdo, reacdo pirogénica; (i) a investigacao
epidemioldgica nos casos de Eventos Adversos Graves, visando a intervencao com
medidas de controle e prevencéo; e,(iii) avaliar as rotinas escritas relacionadas ao
controle das doencas infecciosas.

Tendo em vista todos esses papéis e 0 previsto na legislacdo, buscou-se
saber junto aos responsaveis técnicos das unidades sobre a presenca e atividades
desenvolvidas por estas Comissfes nos servi¢cos pesquisados.

Apenas uma das unidades afirmou ter uma CCIH, exatamente aquela
instalada no ambiente hospitalar e que se utilizava da Comissao do Hospital em
questdo, cumprindo as tarefas desta e do PCPIEA. A outra, que ndo possuia,
informou apenas que néo tinha Servico de Controle de Infeccdo, o que também se
encontra demarcado no relatério da vistoria sanitaria de 2011.

Essa situacdo parece ocorrer também em outras unidades de dialise do Rio

de Janeiro, conforme visto na fala abaixo:

(...) a gente ndo vé a CCIH atuante... geralmente, as clinicas atribuem a
constituicdo da CCIH ao responsavel técnico e a enfermeira da unidade,
gue ja possuem uma série de atribuicbes... e a CCIH hoje, para trabalhar
toda essa demanda e com todos esses saberes especificos,o0s profissionais
acabam néo tendo tempo de estar prestando assisténcia e trabalhando para
gue a CCIH cumpra todas as suas fun¢Bes dentro do que esta prevista na
norma. (Entrevistado 4)
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Como possivel explicacdo para o ndo cumprimento da legislacéo pelo servico
B pode ser mencionado que, até recentemente, ele encontrava-se instalado também
em um ambiente hospitalar, tendo migrado para um servico ambulatorial ha cerca de
oito meses, estando ainda em processo de ajuste de sua Comissdo. A esse respeito
vale ser mencionado que itens fora de conformidade na vistoria do ano anterior
(2010), como incompletude do manual PCPIEA e rotinas de vigilancia do
Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA), ja tinham sido atendidos
conforme registrado no relatério de vistoria do presente ano.

Em termos de riscos especificos, pacientes renais crénicos em TRS possuem,
em fungdo da necessidade de transfusbes sanguineas, uso de medicacdes
endovenosas e constante exposicdo do sangue na dialise, uma chance maior de
aguisicdo de hepatites B e C que a populacdo em geral, requerendo medidas
particulares de cuidado preventivo nas unidades.

Inquérito epidemioldgico realizado em 2000 pela SBN junto a 315 centros de
24 estados do pais (SESSO, 2000) mostrou uma prevaléncia de sorologia positiva
de 24% para virus da hepatite C e de 5% para Hepatite B. Resultados do censo de
oito anos depois (SESSO et al, 2008) sugerem que a prevaléncia de sorologia
positiva para hepatites virais vem diminuindo (prevaléncia de sorologia positiva para
Hepatite C em 41.611 pacientes de 7,5% e de Hepatite B de 1,9%), possivelmente
como resposta a todo um conjunto de cuidados que necessitam, contudo, ser
mantidos e intensificados em todas as unidades de dialise do pais.

Apenas a Hepatite B tem vacinacgdo disponivel na atualidade, sendo um meio
mais eficiente para prevencédo e controle desta virose. A RDC n°® 154 exige que esta
vacina seja obrigatoriamente aplicada a todos os susceptiveis, incluidos pacientes,
equipe de salide da Unidade e profissionais que atuam nas atividades de limpeza®,
devendo ser realizada pelas Secretarias de Salude municipais, que sao responsaveis
pela implementacdo do Plano Nacional de Imunizacgao.

Com relacdo a imunizacdo para o virus da Hepatite B, 0s responsaveis
entrevistados informaram que as duas Unidades possuem e cumprem protocolo de

monitorizagdo para os profissionais expostos as Hepatites B e C e ao HIV; pacientes

“profissionais de satde trabalhando em unidades de dialise s&o de risco para infec¢des transmitidas pelo
sangue, entre as quais a hepatite B. Diversos estudos realizados no pais tém mostrado indices de positividade
elevados para hepatite B em profissionais de hemodialise, entre 12,8% e 48,7% (LOPES et al., 2001), tornando
mandatoria a prevencao via vacinacdo. A RDC 154 estabelece que funcionarios devem ser imunizados no prazo
maximo de 30 dias apds admissao.
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e profissionais de saude tém sido regularmente encaminhados as Unidades da SMS
para serem vacinados e que Seus comprovantes vacinais encontravam-se
arquivados nos respectivos servicos. Nao ha qualquer mencéo de anormalidades a
este respeito nos relatérios de vistoria da VISA examinados.

Também referente a prevencdo de infeccdes, a legislagdo especifica
relacionada a TRS possui um conjunto amplo de normas de biosseguranca
(disponibilidade e uso de equipamento de protecdo individual na sala de HD e na
sala de reprocessamento do dialisador), objetivando reduzir ou eliminar a exposicéo
de trabalhadores, pacientes e outras pessoas dos riscos potenciais do ambiente de
trabalho. Quando o0s responsaveis técnicos foram indagados em relagdo ao
cumprimento destas normas, foi obtida resposta positiva em ambos os servi¢os, nédo
havendo mencéo de anormalidades nos relatorios da VISA estadual.

Ainda em relacdo a prevencdo e controle de infecgbes, recomenda-se que
pacientes renais portadores de Hepatite B devam dialisar em sala separada
(geralmente chamada sala amarela) e os sistemas utilizados por eles devem ser
reprocessados em sala de reuso separada. Pacientes com hepatite C também
devem ter sala de reprocessamento separada e devem dializar em sala separada ou
serem deslocados para dialise no ultimo turno.

Na época das entrevistas com o0s responsaveis técnicos das Unidades, foi
perguntado sobre a existéncia de sala especifica para pacientes com sorologia

positiva para hepatite B, mas ambos responderam que:

No momento, ndo temos nenhum paciente HbsAg positivo ... a sala amarela
esta desativada para reforma.(Entrevistado 1)

N&o temos pacientes HbsAg positivo. (Entrevistado 2)

As unidades informaram também ndo possuir, naquele momento, pacientes
HCV positivo sob cuidado; uma delas afirmou que, quando existia paciente com
sorologia positiva para esse tipo de hepatite, 0 mesmo dialisava no ultimo turno do
dia.

Os relatorios da VISA estadual reafirmaram essas informac¢des acima. Na
vistoria da Unidade A, é mencionada a presenca de sala de hemodialise especifica
para pacientes HbsAg positivo e que, no momento, a sala encontrava-se desativada

por ndo haver pacientes com essa situacdo soroldgica, motivo pelo qual a mesma



101

vinha sendo utilizada como sala de manutencdo de maquinas. Na unidade B, ha
referéncia de que a sala especifica encontrava-se pronta para uso, mas que no
momento da vistoria ndo existiam pacientes com sorologia positiva em
acompanhamento na instituicao.

InfeccBes pelo virus HIV e pelo HTLV I/11%°

exigem cuidados especiais nas
unidades de hemodialise, como o0 uso de equipamentos de protecdo individual, que
serdo tratados mais adiante em secédo especifica. Os pacientes HIV positivos devem
dialisar no ultimo horario da sesséo, em sala branca, de preferéncia em maquina
exclusiva. E preconizado também, como citado anteriormente, o uso Gnico do
dialisador, linha arterial e venosa e, apds o final de cada sessédo, os mesmos devem
ser desprezados na caixa de residuo infectante. Todos os materiais utilizados —
pincas, curativos (instrumentais), cupulas, cubas, bandejas, etc. — necessitam de
procedimentos especiais de desinfecgéo.

Nas entrevistas, ambas as unidades informaram n&o possuir pacientes com
sorologia positiva para HIV nem para HTLV I/ll positivos em tratamento nos servicos.

Cuidados com os dialisadores sdo outra medida importante no controle de
infeccBes. Empregando técnicas de reuso® e tendo asseguradas as condicées para
manutencdo da integridade, dialisdncia e auséncia de contaminantes quimicos e
microbiolégicos, a RDC 154 estabelece que os dialisadores e as linhas arteriais e
venosas podem ser utilizadas, para 0 mesmo paciente, até doze vezes quando
utiizado o reprocessamento manual, ou até vinte vezes quando utilizado
reprocessamento automatico.Para tal, o acondicionamento destes dialisadores deve
ser individualizado apds a esterilizacdo; seu local de armazenamento deve ser
apropriado, com registro de identificacdo do paciente que esta utilizando o sistema,
devendo constar, além de seu nome completo, situacdo sorologica, turno em que

dialisa e a data da primeira utilizac&o.

#0s virus T-linfotrépicos humanos, tipo 1 (HTLV-I) e tipo 2 (HTLV-II) foram os primeiros retrovirus humanos
descobertos; pertencem a subfamilia Oncornavirus dos Retrovirus e podem transformar linfocitos humanos que
podem ser auto-sustentar "in vitro". Eles sdo distantemente relacionados aos virus de imunodeficiéncia humano
(HIV-1 e HIV-2), pertencentes a subfamilia Lentivirus dos Retrovirus, causadores da Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida. As infec¢des por HTLV-I e HTLV-II sdo diagnosticadas sorologicamente. A presenga
de anticorpos para HTLV-l ou HTLV-II indica que uma pessoa esta infectada pelo virus. A transmissédo do HTLV-I
acontece da mée para a crianca, pelo contato sexual, pela transfusdo de sangue e pelo compartilhamento de
agulhas contaminadas, o que determina a necessidade de cuidados especiais em situagdes de exposi¢céo a
estas secregdes, cComo as que se encontram presentes nos servicos de hemodialise. Informacgéo disponivel
in:http://www.htlv.com.br., acessado em 20/12/2011.

%0 reuso é parte integrante do tratamento pela hemodialise cronica,devido aos grandes beneficios econémicos
gue gera, permitindo o uso de membranas biocompativeis e a administragdo de um tratamento adequado em
face dos aumentos continuos dos custos e do reembolso fixo por hemodialise. (GORDON, 1998).
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Ambas as unidades informaram, nas entrevistas, que reutilizam dialisadores
tipo capilar e os equipos arteriais e venosos. A limpeza e guarda dos equipamentos
se da em salas especificas de reuso, havendo registro do nome do paciente e a
anotacao referente ao numero de reutilizagcdes das linhas arterial e venosa nas
caixas onde sao armazenados. Em apenas um dos servicos, O reuso €
automatizado.

A legislacdo prevé que o paciente deve assinar a ficha de reuso em cada
sessdo,a fim de certificar a troca do conjunto dialisador/linhas. A vistoria de um dos
servigos (A) assinalou, contudo, que algumas das fichas de reuso ndo estavam
assinadas pelos pacientes, o que significa ndo apenas o descumprimento do
previsto na legislacdo, mas a reducdo de controle de que o uso esteja sendo
individualizado e dentro do limite de vezes permitido. Ndo ha mencao a esse ponto
no relatorio do outro servigo.

Sistemas utilizados por pacientes com HIV positivo devem ser de uso Unico e,
ao final de cada sessao de dialise, preenchidos com solucao esterilizante ainda na
maquina de hemodialise e descartados, a seguir, em local adequado
(BRASIL/ANVISA, 2004). Como ja mencionado, contudo, nenhum dos servicos
possuia, a época da pesquisa, pacientes com sorologia positiva para HIV.

4.2.6. Protecdo a Saude dos Trabalhadores

Outro aspecto importante referem-se as normas de protecdo a saude dos
diversos profissionais atuantes nas unidades de dialise, para os quais assume
relevancia o uso de equipamentos de protecgéo.

Conforme a Norma Regulamentadora n°. 6 (NR-6) do Ministério do Trabalho e
Emprego - MTE (BRASIL,1978), equipamento de protecdo individual (EPI) é todo
dispositivo de uso individual utilizado pelo empregado, destinado a protecédo de
riscos suscetiveis de ameacar a seguranca e a saude no trabalho. Em geral, a
empresa € obrigada a fornecer ao empregado, gratuitamente, EPl adequado ao
risco, em perfeito estado de conservacao e funcionamento.

Segundo a Norma Regulamentadora n°® 9 (NR-9) do MTE (BRASIL,1978),

consideram-se riscos ambientais os agentes fisicos, quimicos e biolégicos existentes
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nos ambientes de trabalho, que, em funcdo de sua natureza, concentragcdo ou
intensidade e tempo de exposicdo, sdo capazes de causar danos a saude do
trabalhador. Essa mesma NR-9, do MTE, considera como agentes biolégicos as
bactérias, fungos, bacilos, parasitas, protozoarios, virus, entre outros.

De acordo com Silva e Zeitoune(2009), o processo de trabalho em
hemodialise envolve um contato intimo e frequente com fluidos organicos, expondo
os trabalhadores a diversos patdégenos. A adocdo de medidas de biosseguranca €,
de fato, muito importante para que haja uma prevencao efetiva de acidentes e
doencas ocupacionais advindas dos riscos bioldgicos.

Para Marziale e colaboradores (2004), os acidentes ocasionados por
materiais perfurocortantes, em especial as agulhas, tém sido reconhecidos como um
dos principais problemas de exposicdo para os trabalhadores na aquisicdo de
infeccbes. Esses mesmos autores descrevem que a picada de agulhas séo
responsaveis por 80% a 90% das transmissdes de doencas infecciosas entre
trabalhadores de satde®!. Além de atencdo e cuidados especificos, entre os quais o
uso de EPI, faz importante a utilizacdo de recipientes adequados para o descarte de
agulhas, cateteres e equipos.

Segundo as “Recomendacfes para Atendimento e Acompanhamento de

Exposicdo Ocupacional & Material Biolégico™?

ja foi demonstrado que, em
temperatura ambiente, o virus da hepatite B pode sobreviver em superficies por
periodos de até 1 semana. Portanto, infeccbes pelo HBV em profissionais de saude,
sem histéria de exposicdo ndo-ocupacional ou acidente percutdneo ocupacional,
podem ser resultado de contato, direto ou indireto, com sangue ou outros materiais
biologicos em éareas de pele n&o-integra, queimaduras ou em mucosas. A
possibilidade de transmissdo do HBV a partir do contato com superficies
contaminadas também ja foi demonstrada em investigacdes de surtos de hepatite B,
entre pacientes e profissionais de unidades de hemodidlise. Segundo a mesma
fonte, dados epidemiolégicos sugerem que o risco de transmissdo do virus da
Hepatite C, a partir de superficies contaminadas nao € significativo, exceto em
servicos de hemodidlise, onde ja foram descritos casos nos quais houve

contaminagdo ambiental e niveis precéarios de praticas de controle de infeccéo.

10 risco de transmiss&o de infeccdo através de uma agulha contaminada é de 1 em 3 para hepatite B, 1 em 30
para hepatite C e 1 em 300 para HIV (MARZIALE et al, 2004)

32Dispom’vel in: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/04manual_acidentes.pdf, acessado em 10-02-2012.
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Em decorréncia destes riscos, o0 uso de equipamentos de protecéo individual
torna-se obrigatdrio a todos os trabalhadores quando presente exposicdes de pele e
mucosas ao sangue ou outros liquidos corporais, bem como durante procedimentos
invasivos (Almeida et al, 2005). O comprometimento da adequada realizacdo destas
medidas proporciona maior prote¢cdo contra agravos a saude ocupacional.

Na hemodialise, a utilizacéo de EPI, tem como finalidade reduzir a exposi¢éo
ao sangue ou fluidos corpéreos, durante o procedimento dialitico e os cuidados
especificos recomendados para manipulacédo e descarte de materiais contaminados
por material organico. Os EPI indicados sdo gorro, 6culos de protecdo ou viseira,
mascara, capote e sapato fechado. E, no caso da sala de reprocessamento dos
dialisadores, também chamado de reuso, é necessario também utilizar capote
impermeavel de mangas compridas, botas, luvas de borracha e mascara apropriada

contra gases toxicos.

4.3. Encaminhamento dos Pacientes em Tratamento Dia litico para Transplante

Como ja mencionado no Capitulo 1.2, as diferentes modalidades de Terapia
Renal Substitutiva incluem além das modalidades dialiticas, o transplante renal. O
transplante é a solucdo mais econdémica a médio e longo prazo, permitindo uma boa
sobrevida e melhor qualidade de vida do que a didlise. Apesar disso, segundo
NARDINO (2007), em cada cem pacientes renais que recebem tratamento, apenas
seis sdo encaminhados para transplante, ainda que, do ponto de vista médico, cerca
de sessenta desses pacientes estariam aptos a cirurgia.

Desde a sua criagdo, em 1997, a organizacdo e a legislacao brasileira de
transplante tém sido aprimoradas e regulamentadas, estabelecendo atualmente uma
rede descentralizada de colaboradores dividida em trés niveis hierarquicos
totalmente integrados: (1) o nivel nacional, no MS, em Brasilia; (2) o nivel regional,

em cada secretaria estadual de satde; (3) o nivel intra-hospitalar3.

*No nivel nacional, o programa de transplantes é coordenado pelo Sistema Nacional de Transplantes (SNT),
localizado no MS e regulamentado pela Lei n° 9.434 de 04 de fevereiro de 1997. O SNT credencia equipes e
hospitais para a realizagao de transplantes, define o financiamento e portarias que regulamentam todo o
processo, desde a captagdo de 6rgdos até o acompanhamento dos pacientes transplantados. O SNT coordena a
Central Nacional de Notificagéo, Captacéo e Distribuicdo de Orgdos (CNNCDO), responsavel pela alocago de
orgaos entre os estados. O SNT também coordena as Centrais de Notificagdo, Captacéo e Distribuicédo de
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Para Kjellstrand e colaboradores (2008), o grande e crescente nimero de
pacientes em lista de espera para o transplante renal decorre da progressiva
melhora na qualidade e na expectativa de vida proporcionada pela dialise, podendo
esta opcéo terapéutica ser até mesmo melhor para certos grupos de pacientes.

No Brasil, essa lista € extensa porque o numero de transplantes renais é
ainda pequeno. Segundo Nardino (2007), apesar de ter ocorrido um crescimento
consideravel da atividade transplantadora, proporcionalmente o0s transplantes
cresceram menos do que a atividade dialitica nas ultimas duas décadas.

A inscricdo de pacientes, na fila de transplantes € regulamentada pelo
Sistema de Lista Unica, de acordo com a Portaria N.° 3.407 de 05 de agosto de
1998, que estabelece critérios especificos para a distribuicdo de 6érgdos. Esta lista
Unica é definida pela Central de Transplantes da Secretaria de Saude de cada
Estado e controlada pelo Ministério Publico.

O paciente somente pode ser inscrito na lista de espera para transplante renal
se for indicado pelo médico. Para a realizacéo do transplante, sdo definidos critérios
que incluem avaliagcbes médica, cirurgica e psicossocial do paciente, com a
realizacdo de exames e a verificagdo da compatibilidade com o possivel doador em
relacdo aos Antigenos Leucocitarios Humanos (HLA)*.

A RDC 154 preconiza no seu capitulo 4, item 4.6, que no prazo de noventa
dias apd6s o inicio do tratamento dialitico, o servico de dialise devera,
obrigatoriamente, apresentar ao paciente apto ou ao seu representante legal a
opcdo de inscricdo na Central de Notificacdo Captacdo e Distribuicdo de Orgéos
local ou de referéncia. O item 4.6.3 da mesma RDC recomenda que o servigo de
didlise deve encaminhar formalmente o paciente, acompanhado do relatério médico
atualizado, ao estabelecimento e equipe escolhidos para realizacdo do transplante,
comprometendo-se a encaminhar, trimestralmente, amostras do soro coletado, além

de informar a situacdo clinica e o status em lista de espera. Outro item desta

Orgéos (CNCDO) presente nas secretarias de satde dos 27 estados da federacéo. No nivel regional, as
centrais estaduais sdo responsaveis por coordenar as atividades do transplante no ambito estadual, realizando
as inscricdes e as ordenagfes dos receptores, além de receber as notificagcdes de potenciais doadores e
coordenar a logistica de todo o processo de doagéo, desde o diagnéstico de morte encefalica, a abordagem dos
familiares e a retirada e alocacédo dos 6rgaos.

#Existem contraindicagdes absolutas e relativas a realizagdo dos transplantes renais. S&o critérios absolutos que
nao permitem a indicacdo do paciente para o transplante renal: neoplasias malignas, doenc¢a pulmonar crénica,
vasculopatia periférica grave e cirrose hepatica. Entre os critérios relativos de contra-indicagao estéo: sorologia
positiva para HIV, oxalose primaria, idade maior que 60 anos com cateterismo e/ou mapeamento cardiaco
alterados, diabetes mellitus com cateterismo e/ou mapeamento cardiaco alterados ou com arteriopatia
moderada; doenca neuropsiquiatrica, anomalias uroldgicas e/ou disfuncéo vesical grave (MACHADO, 2007).
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Resolucdo (4.6.4) fala que a recusa, impossibilidade ou atraso na avaliacdo pré-
transplante, por parte do servico de transplante ou de dialise, devera ser notificado
formalmente ao paciente e encaminhado copia do documento a CNCDO, para as
providéncias cabiveis.

Nenhuma das duas unidades de didlise do municipio realiza transplantes,
mas ambas fazem encaminhamento para outras unidades, fora do municipio e
mesmo do Estado.

Analisando os relatorios das unidades fornecidos pelos coordenadores
técnicos dos servicos, onde mostram os indicadores levantados mensalmente,
observamos que uma das Unidades conseguiu transplantar quatro pacientes em
2010 e oito pacientes até novembro de 2011. A outra unidade conseguiu numeros
bem inferiores: um em 2010 e trés até novembro de 2011. Considerando que a
primeira Unidade chegou a ter, em média, 54 pacientes em 2010 e 53 em 2011 em
tratamento dialitico e, o outro servico, 67 em 2010 e 77 até novembro de 2011, a
porcentagem de transplantes realizados em 2010 foi de 7,4% e 1,5%,
respectivamente. Em 2011, até novembro, os numeros estimados de transplante
renal continuavam apresentando diferencas significativas entre as Unidades: 15% na
primeira e 3,9 % na outra.

Independente do fato que os pacientes acompanhados nas duas unidades
possam ter condicdes clinicas que venham a impedir a indicacdo deste
procedimento, é importante ter em mente que baixas taxas de transplante
observadas implicam na permanéncia dos pacientes por longos periodos
dependentes de didlise, expondo-os a maior risco de complicacdes, doencas
infecciosas e 0bitos. As observacdes ja feitas anteriormente sobre o custo-beneficio
das diversas modalidades de terapia renal substitutiva apontam também para a
necessidade — social e econémica — que as Unidades invistam mais pesadamente
em medidas que facilitem essa realizagdo, como por exemplo o cadastramento dos
pacientes, de modo a permitir sua entrada nas filas de espera para o procedimento.

N&ao fez parte da pesquisa, contudo, analisar a preocupacao das Unidades em
valorizar os encaminhamentos para as Unidades de referéncia em transplantes, o
que impede uma melhor compreensao desta dindmica nos servicos em questao.
Entretanto, parece interessante mencionar que o melhor desempenho de um dos
servicos acima mencionado parece ser decorrente da atividade da assistente social

desta Unidade, que tinha um empenho destacado e conseguia, com Isso,



107

encaminhar pacientes para uma Unidade de transplante em Sao Paulo — Hospital do
Rim e Hipertensdo. A SMS-VR disponibiliza transporte para os pacientes e seus
familiares irem a Sao Paulo fazerem o acompanhamento devido, o que também
parece ter facilitado o processo.

Uma outra face da mesma questdo refere-se a lista de espera para
transplante. Considerando que a SMS-VR tem dados mais confiaveis de pacientes
na fila de transplante apenas a partir de junho de 2010, periodo em que iniciou um
monitoramento mais criterioso dos dados informados pelas Unidades, uma analise
do 2° semestre daquele ano mostrava que uma das Unidade possuia 28, dos seus
54 pacientes em dialise (51,8%), na fila do transplante, enquanto a outra Unidade,
que realizou um numero bem menor de transplantes, possuia percentual mais
elevado (62%). No ano de 2011, as proporcdes em fila de espera foram,
respectivamente, de 41,5% e 58% do total de pacientes em dialise.

Como contraponto, deve-se destacar que o0s censos realizados pela SBN
mostraram que, em 2009 e 2010, 39% dos pacientes em dialise encontravam-se na
fila de espera para transplante renal no Brasil. Nas duas Unidades de saude aqui
examinadas, as propor¢gbes de pacientes nesta fila eram bastante superiores a
média nacional das clinicas de didlise que responderam ao Censo. Embora esta
pesquisa nao tenha tido acesso a dados mais refinados nem examinado as razoes
para estas proporcdes tao elevadas, manifesta-se preocupacao que os Servicos de
didlise do municipio possam também estar expressando uma néo valorizacdo dos

encaminhamentos, para as Unidades de referéncia em transplantes.

4.4. Indicadores de Avaliacdo Periodica dos Servico s de Dialise

O Ministério da Saude delega aos servicos de dialise a responsabilidade pela
assisténcia aos renais crénicos, a monitorizacdo permanente de sua evolucao clinica
e uma exposi¢cado minima aos riscos decorrentes do seu tratamento. Neste contexto,
de acordo com Quinto Neto (2000), a busca pela qualidade dos servigcos de atencéo
a saude & uma necessidade técnica e social.

Segundo Donabedian (1988), para avaliar a qualidade da assisténcia €&

necessario traduzir os conceitos e definicées gerais, da melhor maneira, em critérios
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operacionais, parametros e indicadores, validados e calibrados pelos atributos da
estrutura, processo e resultados.

No Brasil, o Ministério da Saude define critérios de avaliagcdo dos Servicos de
Dialise através das RDC 154/2004 (BRASIL, 2004) e RDC 1671/2006 (BRASIL,
2006) e do Programa Nacional de Avaliacdo de Servicos de Saude (BRASIL,2005).
A Resolucédo 154 determina que os servigos de dialise realizem continuada avaliagdo
do desempenho e padréo de funcionamento global e por modalidade de tratamento
dos servicos. JA& a RDC 1671/2006 estabelece indicadores para subsidiar a
avaliacdo dos servicos de dialise.

O monitoramento desses indicadores ajudaria a uma melhor qualificagéo das
praticas clinicas, através do desenvolvimento de parametros avaliativos dos servicos
de didlise. Assim, pretende-se proporcionar uma pratica assistencial capaz de
garantir os melhores resultados para a manutencdo da qualidade de vida do
individuo, através do monitoramento dos servicos de TRS como uma necessidade
técnica e um compromisso social.

Embora o objeto dessa dissertacéo esteja concentrado no exame da estrutura
e a adequacdo dos servicos de Terapia Renal Substitutiva em Volta Redonda as
normas vigentes para seu funcionamento, conforme previsto nas varias legislacdes
pertinentes ao caso, indicadores de resultado refletem, em Ultima instancia, a
qualidade do processo final de cuidado e podem, assim, estar sinalizando para
problemas na estrutura dos servigos e nas praticas ali realizadas. Considerou-se,
assim, que seria interessante explorar o pouco de informacédo disponivel sobre esses
indicadores obtidos com as entrevistas e nos documentos examinados.

Os indicadores para avaliacdo dos servi¢cos de dialise, o método de calculo e
a frequéncia de sua producéo, conforme normatizados na RDC ANVISA 1671/2006,

estdo apresentados no quadro 6 a sequir:
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2 FREQUENCIA DE
INDICADOR FORMULA PRODUCAO

Taxa de Mortalidade (\Nu_r,n_ero total de 6bitos / Numero total de pacientes submetidos Semestral

a dialise) X 100 [%)]
Taxa de Saida por (Numero total de pacientes egressos por transplantes / Nimero Semestral
Transplante total de pacientes submetidos a dialise) X 100 [%]

(Numero total de pacientes anti HCV positivo (Biologia
Taxa de Soroconversdo  Molecular para HCV) / Namero total de pacientes suscetiveis Mensal
para Hepatite C (exame anti HCV prévio negativo) submetidos a diélise) X 100

(%]
Taxa de Internagdo dos  (Numero de internacdes hospitalares / Nimero de pacientes Semestral
Pacientes em dialise submetidos a dialise) X 100 [%]
Taxa de Pacientes em (Numero de pacientes com via de acesso por cateter venoso
Uso de Cateter Venoso  central temporario para hemodidlise / Nimero total de Semestral
Central Temporario pacientes submetidos a hemodialise) X 100 [%]
Taxa de infec¢éo no (Numero de pacientes com infec¢do da via de acesso venoso
local de acesso para para hemodialise/ NUmero total de pacientes submetidos a Semestral
hemadidlise hemadidlise) X 100 [%)]
Incidéncia de Peritonite (NUmero total de casos de peritonite / Namero total de Semestral

pacientes em didlise peritoneal) X100 [%)]
Incidéncia de Pirogenia (Numero total de casos de pirogenia / Numero total de Semestral

9 pacientes submetidos a dialise) X 100 [%)]
A (Numero de pacientes transferidos de dialise peritoneal para

Taxa de transferéncia s . . I :

hemodidlise/Numero total de pacientes em didlise peritoneal) X ~ Semestral
de DP para HD

100[%)]

A (Numero de pacientes transferidos de hemodidlise para didlise

Taxa de transferéncia . . . ) 2

peritoneal /NUmero total de pacientes submetidos a Semestral

de HD para DP

hemaodidlise) X100[%]

Quadro 6: Indicadores para avaliagdo dos servicos de dialise, o método de célculo e a

freqUéncia de sua producédo

Fonte: RDC ANVISA 1671/2006, p. 1

Fez parte das entrevistas com 0s responsaveis técnicos das unidades de
diadlise indagacbes sobre a existéncia e frequéncia de monitoramento dos
indicadores e todos forneceram informagdes que permitiram sua estimativa.

N&o observamos nenhuma referéncia com relacdo a esse monitoramento nos
relatorios das vistorias realizados pela VISA estadual. Entretanto, a RDC 154, ao
mesmo tempo que refere que “compete aos servicos de didlise a realizacdo
continuada de avaliagdo do desempenho e padrédo de funcionamento global e por
modalidade de tratamento dos servi¢os”, levando em conta os indicadores acima

citados (artigo 10, item 10.1), também menciona no item 10.2 que:
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Os servicos de diadlise devem disponibilizar a Vigilancia Sanitaria as
informacdes referentes ao monitoramento dos indicadores, durante o
processo de inspecao sanitaria ou de investigacdo de surtos e eventos
adversos (BRASIL/ANVISA, 2004).

E ainda que:

Sempre que solicitado, os servicos de dialise devem enviar o resultado do
monitoramento dos indicadores para as secretarias municipais e estaduais
de saude e Governo Federal. (BRASIL/ANVISA, 2004, item 10.2.1)

A SMS-VR, através da Superintendéncia de Controle e Avaliacdo, definiu
alguns dados mensais que devem ser repassados pelas Unidades de TRS do
municipio, para acompanhamento. Estes dados passaram a ser exigidos pela
Superintendéncia desde 2009, compreendem numeros absolutos mensais e,
segundo a informante entrevistada, sdo regularmente encaminhados pelas Unidades
desde 2010. Eles compreendem:

* N°total de pacientes em hemodialise;

« N° total de pacientes em CAPD;

* N°de pacientes de 12 vez;

* N°de pacientes transferidos de outras unidades;
* N°de pacientes que abandonaram o tratamento;
* N°de pacientes com diabetes mellitus;

* N° de pacientes com hipertensao arterial;

* N°de pacientes HCV positivo;

* N° total de internacoes;

* N°de internagdes por causa cardiovascular;

* N°de internacfes por causa infecciosa;

* N°de internagbes por outras causas;

* NP° de oObitos totais;

* N° de obitos de causa cardiovascular;

* N° de 6bitos por causa infecciosa;

* N°de 6bitos por outras causas;

* Taxa de mortalidade;

* N°de pacientes em uso de eritropoetina;
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* N°de pacientes em uso de calcitriol;

« N° de pacientes com possibilidade de transplante;
* N° de pacientes transplantados no més;

* NO°de pacientes sem FAV;

* N° de pacientes com cateter duplo liumen,;

* N°de pacientes hemotransfundidos no més;

* N°de pacientes em uso de antibidticos;

» Pacientes em hemodialise/total fora do municipio.

E importante ainda ter claro que esses dados ndo sdo os indicadores
preconizados na RDC 1671, uma vez que se tratam na minoria de numeros
absolutos, ainda que permitam, em algumas situacdes, o seu calculo.

Com as informacdes coletadas més a més pela SMS-VR e obtidas para essa
pesquisa, foi possivel estimar alguns indicadores, apresentados mais adiante.
Entretanto, deve ser mencionado que a SMS-VR apenas acompanha 0s nimeros
absolutos e néo realiza, de forma regular, as estimativas dos indicadores, ainda que
isso tenha sido mencionado como tal na entrevista realizada junto ao responsavel

pela Superintendéncia de Controle, Avaliacao e Auditoria:

[...] Desde 2009 fazemos uma analise mensal dos indicadores das
unidades de dialise. Os dados desses indicadores incluem: ndmero de
pacientes em dialise, numero de interna¢cdes e suas causas, mortalidade e
suas causas, numero de pacientes com cateter duplo limen e sem fistula
arteriovenosa, numero de pacientes com HIV, HBsAg e HCV, e taxa de
conversdo, ndmero de transplantes e ndmero de pacientes inscritos no
programa de transplantes.

bY

Em relagdo a taxa de mortalidade da Unidade, que deve ser monitorada
semestralmente, os servigos de dialise coletam e encaminham & SMS-VR o0 nimero
absoluto de O6bitos e também os Obitos separados por causa cardiovascular,
infecciosa e outras causas.

Na planilha de indicadores com dados coletados pela SMS enviados das
unidades de dialise em 2010, foram apontados 18 6bitos anuais na unidade A e na
Unidade B 17 6bitos. Neste mesmo ano, a primeira Unidade tinha 57 pacientes em

didlise e a segunda possuia 95 pacientes.
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Considerando 0s numeros supracitados, isso representaria uma taxa de
mortalidade na Unidade A de 31,5%, e na Unidade B, essa taxa corresponderia a
18%.

Para Lugon (2009), uma taxa de mortalidade em dialise em torno de 14% é
aceitdvel. Cabe ser mencionado que, no Brasil, a taxa de mortalidade de pacientes
em dialise tem sofrido pequenas alteracdes e, segundo o ultimo censo da SBN, essa
taxa em 2010 era de em meédia de 17,9%. Apesar das melhorias técnicas nos
equipamentos e filtros de dialise, nos esquemas dialiticos e no controle destes
pacientes, as taxas ainda estdo bastante elevadas, e talvez se devam ao fato de que
estes avancos tem sido contrabalancados pela maior gravidade (especialmente em
termos da presenca de diabetes e do numero de comorbidades) e pela idade mais
avancada dos pacientes que iniciaram tratamento nos ultimos anos (Sesso, 2002).

Nas unidades de Volta Redonda, os dados informados a SMS-VR
representam taxas bem elevadas e sao preocupantes. Reitera-se a necessidade de
acompanhamento mais regular e proximos destes numeros, bem como do cuidado
prestado aos doentes renais crénicos do municipio, que devem ser monitorados
clinica e laboratorialmente com maior rigidez. Igualmente importante é se
implementar a assisténcia pré-dialitica e investir no treinamento dos profissionais da
rede bésica para realizagdo de diagndstico precoce de insuficiéncia renal, sobretudo
nos pacientes portadores de comorbidades, evitando-se ou postergando a entrada
em tratamento dialitico e permitindo que o0s pacientes venham a ter acesso ao
tratamento em melhores condi¢gbes, o que pode também contribuir para a redugéo
na mortalidade.

Outro indicador para avaliagdo dos servicos de dialise mencionado na RDC
1671 (ANVISA, 2006 é a Taxa de Saida por Transplante, de monitoramento
semestral).

As Clinicas de didlise de Volta Redonda informam mensalmente o quantitativo
de transplantes realizados a SMS-VR. No primeiro semestre de 2010, a Unidade A
apresentou taxa de saida por transplante de 1,47% e a Unidade B de 5,45%,
enquanto no segundo semestre do mesmo ano, as taxas foram, respectivamente de,
0% e 1,88%.

Sabemos que o numero de encaminhamentos e insercdo na fila de espera

para transplantes, é da responsabilidade das Unidades de Didlise, mas o nimero de
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transplantes realizados depende da disponibilidade da Central de Regulagédo de
Transplantes.

Segundo Klein e colaboradores (2010), nos Estados Unidos, o numero de
pacientes em fila de espera aumenta em 20% a cada ano, enquanto a média dos
incrementos anuais no numero de transplantes dos ultimos cinco anos foi de apenas
3,1%. Para 0s mesmos autores, atualmente, a necessidade estimada de
transplantes renais no Brasil € de 10 mil procedimentos por ano. Entretanto, em
2011, segundo dados da Associacédo Brasileira de Transplante de Orgéos (ABTO),
foram realizados 6.839 transplantes no Brasil, sendo 4.957 renais, ou seja, menos
da metade do que foi estimado como necessario.

Outro indicador refere-se a taxa de soroconversdo para Hepatite C. No
momento da pesquisa, era monitorado pela SMSVR apenas o numero absoluto de
pacientes HCV positivos. Estimando a partir dos niameros fornecidos, em 2010, a
Unidade A apresentou taxa zero desse indicador e a Unidade B apresentou taxa de
soroconversao para hepatite C de 1,85 % nos seis primeiros meses e taxa de zero
no ultimo semestre.

Essas taxas de soroconversdao sdo compativeis com uma melhoria na
prevaléncia dessa condicdo nos pacientes em dialise no pais. O censo SBN de 2010
(SBN) mostrou que a prevaléncia de sorologia positiva para as hepatites encontra-se
em decréscimo; em 2009, a prevaléncia para hepatite C era de 6,9%, enquanto em
2010 caiu para 5,8%.

Pacientes em didlise possuem risco aumentado de hospitalizacdo, tanto por
problemas decorrentes das condicbes de base, como em decorréncia de
complicacbes associadas ao proprio tratamento. A taxa de internacdo dos pacientes
em dialise €, assim, um dos indicadores para monitoramento regular pelos servicos.

N&o ha dados sistematizados da taxa de internacdo destes pacientes no
Brasil. O Censo 2010 da SBN (SBN) mostrou que, no més de julho de 2010, a taxa
de pacientes hospitalizados foi de 5,3%, porque as estimativas da Sociedade sdo
sempre relativas a um ponto no tempo, dado o carater transversal do levantamento
censitario que é realizado.

Em Volta Redonda, sdo acompanhados os numeros absolutos de internacdes
ocorridos no més, bem como o nimero destas internacdes por causa cardiovascular,
infecciosa e por outras causas. Tomando por base apenas os numero médios de

pacientes em dialise no ano de 2010, isso redundaria em taxas anuais estimadas
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para a Unidade A de 21,2%, enquanto a outra Unidade apresentou taxa
significativamente maior, de 35,4%. No ano de 2011, as altera¢cées na Unidade A
foram minimas, com taxa de 22%, mas foram ainda mais elevadas no Servico B:
47%.

Embora seja impossivel comparacbes com as taxas da SBN, que sao
relativas a um més especifico e refletem nimeros de ambito nacional, com um
guantitativo muito maior tanto de pacientes quanto de 0bitos, os percentuais globais
de internacdes das unidades chamam a atencdo e engendram preocupacoes. Vale
lembrar também que estas estimativas gerais podem estar sendo elevadas pela
existéncia de eventuais pacientes com quadros clinicos mais graves ou com pior
controle, o que termina por conduzir a internacdes recorrentes, que “incham” as
taxas.

A manutencdo de uma hemodidlise adequada nos pacientes portadores de
insuficiéncia renal crénica, é fortemente dependente da presenca de um acesso
vascular (AV) eficiente e, como ja mencionado, um indicador importante refere-se a
taxa de pacientes em uso de cateter venoso central temporario.

A SMS-VR recolhe mensalmente, informacdes sobre o nimero de pacientes
em dialise com cateter duplo limen, que corresponde ao método permanente mais
utilizado em nosso meio. Calculando o indicador em questéo, verifica-se que, ho ano
de 2010, o servico de dialise A apresentava taxa de 3,7%, enquanto o percentual de
pacientes em uso de cateter venoso temporario era de 17,6%. Em 2011, as taxas
foram de 5% no servigo A e de 14,5% no servico B.

Segundo a SBN, nas unidades que responderam ao censo de 2009, a
proporcao de pacientes em hemodidlise que usavam cateter venoso temporario foi
de 12,4% (SBN). Em 2010, essa propor¢cao passou para 13,6% (SBN).

Vale mencionar que os indices mais elevados presentes na Unidade B
coincidem com o periodo que a referida unidade estava sem cirurgido vascular no
seu quadro de recursos humanos. Essa auséncia acabou demandando e uma
intervencdo da SMS, disponibilizando um profissional para realizacdo das FAV em
um dos hospitais municipais da cidade. Reforca-se, contudo, a necessidade de um
monitoramento mais continuo dos dados, para avaliacdo de implementacdo de
outras acbes que poderiam ser feitas nos servicos, pensando na melhoria da

atencao ao paciente renal crénico.
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ComplicacOes referentes aos acessos vasculares (AV), entre as quais a
trombose da fistula, infec¢céo, e degeneragdo aneurismética, representam importante
causa de morbidade nos pacientes em hemodialise, sendo responsaveis por grande
numero de admissfes hospitalares. Essa frequéncia tem levado diversos paises a
implementacéo de programas de melhoria continuada de acesso vascular em dialise.

Em nosso meio, Linardi e colaboradores (2004) descrevem que a montagem,
entre 1999 e 2000, de um programa deste, em 23 unidades de dialise brasileiras,
baseado em trés principios — economia dos vasos dos membros, trabalho em
equipe multidisciplinar, e profissionalizacdo da equipe cirdrgica® — resultou em
melhores resultados em relacdo a qualidade, manutencdo e manuseio dos acessos
vasculares na avaliacao feita com um ano de implantacéo.

N&o fez parte da pesquisa uma avaliacdo sobre a existéncia, por parte das
unidades, de um protocolo de acompanhamento dos acessos vasculares, mas € um
dado interessante para que a Superintendéncia de Controle e Avaliacdo de Volta
Redonda divulgue essas iniciativas, estimule seu desenvolvimento (caso nao
existam), e monitore seus resultados.

Outro aspecto importante relacionado a questdo dos acessos venosos é a
utilizagcdo de instrumentos de acompanhamento e manuais de orientagdo a
pacientes, familiares e profissionais.

Nascimento e colaboradores (1999) empreenderam uma avaliacdo, em 11
centros brasileiros, da abordagem que se vinha sendo realizada nas unidades de
hemodialise em relagdo a confec¢do, custos operacionais, utilizagéo, e incidéncia de
complicagbes dos acessos vasculares (AV). Segundo estes autores, para que 0
acesso provisorio ou definitivo seja estabelecido e mantido adequadamente, ha
necessidade de integracao de toda a equipe médica, de enfermagem e do paciente.
Na sua manutencdo, uma vez estabelecido, é importante se elaborar um roteiro de
acompanhamento que auxilie na deteccao de falhas no funcionamento e prevencéo
de complicacbes, a fim de permitir uma didlise adequada, reduzindo a morbidade e

objetivando maior tempo de utilizacdo do acesso.

%A economia dos vasos dos membros seria uma orientagcdo dada pelo nefrologista ao paciente renal crénico, em
relagdo aos vasos dos membros na fase pré-dialitica, no sentido de evitar pungdes de seus vasos principais na
coleta de exames e na infusdo de medicamentos, evitando-se, também, o desgaste das veias superficiais dos
membros superiores. Dentro do trabalho em equipe multidisciplinar, foi destacado pelo mesmo autor, o papel da
equipe de enfermagem, pois os técnicos e os enfermeiros sdo os profissionais que tém contato direto com o
paciente e manipulam o acesso diariamente. Portanto, esses profissionais precisam ser capacitados para avaliar
e diagnosticar todas as alteragdes que podem ocorrer com 0s acessos. A equipe multidisciplinar proposta para
realidade brasileira, neste trabalho, é composta de enfermeiro, nefrologista e cirurgido
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No mesmo trabalho, os autores mencionam que 73% das clinicas avaliadas
ndo possuiam um manual de orientacdo ao paciente quanto aos cuidados a serem
instituidos com o AV e que 82% n&o possuiam um protocolo de acompanhamento e
de complicacdes desenvolvidas no decorrer da utilizacdo do AV. Em Volta Redonda,
também n&o existe manual de orientacdo aos pacientes distribuidos pelas clinicas
de didlise, que poderia contribuir para melhorias na longevidade dos acessos

vasculares e diminuicdo da morbidade relacionada a sua utilizacao.

4.5. Producao de Servigos

Com a implantacdo da regulacdo da TRS, a Secretaria Estadual de Saude,
responsavel pelo monitoramento de vagas para dialise, tem desempenhado seu
papel de forma favoravel e pressionado os prestadores a disponibilizar o numero
informado das mesmas.

Especificamente em relacdo aos procedimentos produzidos, a dialise, em
termos de suas diferentes modalidades, é cobrada através da APAC/SIA, para 0s
procedimentos ambulatoriais, inclusive quando o paciente apresenta intercorréncias
que resultem em internacdo com emissdo de AIH36. Além disso, os exames de
rotina dos pacientes em programa de TRS e o acompanhamento de pacientes pos-
transplante renal também sdo cobrados através da APAC (BRASIL/CONASS, 2011,
p. 63-4).

A consulta aos dados presentes em Janeiro de 2012, cedidos pela SMSVR-
SCAA, permitiu levantar a producdo em termos de quantitativo de procedimentos e
valor financeiro das Unidades de dialise de Volta Redonda, relativas aos anos de
2010 e 2011, encontra-se disposta na tabela 7 na pagina a seguir.

% Cabe a ressalva gue para paciente com insuficiéncia renal aguda, a cobranca das dialises é feita através da
AlH no SIH/SUS



Tabela 7: Demonstrativo fisico e financeiro da producdo de procedimentos relacionados a TRS das Unidade de Dialise, Volta

Redonda, anos de 2010 e 2011

2010 2011
Servico A Servico B Servico A Servico B
PROCEDIMENTOS VALOR PROC VALOR
{&3) Fisico F'NA(';‘;;E'RO Fisico FINANCEIRO ($) FREC () Fisico FINANCEIRO (R$)  FISICO FINANCEIRO (R$)
Hemodidlise Il (méximo 1 sesséo p/ sem. excepcionalidade) 143,89 106 15.674,52 12 1.726,68 155,00 72 10.360,08 12 1.860,00
Hemodidlise Il (maximo 03 sessGes/semana) 144,17 7.703 1.131.140,00 2.887 416.218,79 155,00 7.210 1.117.550,00 3.512 544.360,00
Manutengao e acompanhamento domiciliar paciente em DPA pac/més 168,88 23 3.884,24 577 97.443,76 168,88 35 5.910,80 655 110.616,40
Treinamento paciente em diélise peritoneal-DPAC-DPA (9 dias) 55,13 2 110,26 22 1.212,86 55,13 6 330,78 18 992,34
Subtotal Procedimentos Clinicos Tratamento Dialitic o 7.834 1.150.809,02 3.498 516.602,09 7.323 1.134.151,66 4.197 657.828,74
Confecgéo de Fistula Arterio-Venosa para HD 246,76 24 5.922,24 13 3.207,88 246,76 10 2.467,60 8 1.974,08
Implante de cateter de duplo I[tmen para HD 57,05 68 3.879,40 20 1.141,00 57,05 44 2.510,20 17 969,85
Implante de cateter tipo Tenckhoff ou similar para DPA/DPAC 57,05 0 0,00 15 855,75 57,05 4 228,20 17 969,85
Intervencdo em Fistula Arterio-Venosa 66,15 2 132,30 1 66,15 66,15 0 0,00 1 66,15
Subtotal Procedimentos Cirdrgicos de Acesso & Didli se 94 9.933,94 49 5.270,78 427,01 58 5206,00 43 3.979,93
Cateter para subclavia duplo limen para HD 64,76 68 4.403,68 20 1.295,20 64,76 44 2.849,44 17 1.100,92
Cateter tipo Tenckhoff ou similar de longa permanéncia DPI/DPAC/DPA 149,75 0 0,00 15 2.246,25 149,75 4 599,00 17 2.545,75
Inst.domiciliar/manutengéo mag.cicladora/conjunto troca por DPA-pac/més 2.342,81 0 0,00 167 391.249,27 2.342,81 0 0,00 153 358.449,93
Conjunto de troca para paciente em DPAC - paciente/més 1.791,56 33 59.121,48 400 716.624,00 1.791,56 45 80.620,20 501 897.571,56
Conjunto troca por treinamento. paciente em DPA/DPAC (9 dias) 609,39 2 1.218,78 22 13.406,58 609,39 6 3.656,34 18 10.969,02
Conjunto de troca por paciente. em DPAC paciente/15 dias 895,78 0 0,00 0 0,00 895,78 0 0,00 0 0,00
Dilatador para implante de cateter duplo limen 21,59 68 1.468,12 20 431,80 21,59 44 949,96 17 367,03
Guia metalico para introdugéo de cateter duplo limen 15,41 68 1.047,88 20 308,20 15,41 44 678,04 17 261,97
Subtotal OPM EM NEFROLOGIA 239 67.259,94 664 1.125.561,30 187 89.352,98 740 1.271.266,18
TOTAL 8.061 1.228.002,90 4.211 1.647.434,00 7.568 1.228.710,60 4.980 1.933.074,50

Fonte: Elaboragéo prépria a partir dos dados disponibilizados pela SMS-VR/SCAA

Legenda: DPA - Didlise Peritoneal Automatica; DPAC - Dialise Peritoneal Ambulatorial Continua; DPI - Didlise Peritoneal Intermitente ; FAV — Fistula Artério Venosa; HD — Hemodialise; Inst. —
Instalagéo; Maqg. — Maquina; Pac. - Paciente PROC. — Procedimento; OPM — Orteses, Préteses e Materiais especiais.



Enquanto o quantitativo de procedimentos totais realizados pela Unidade A
diminuiu nesse espaco de dois anos estudado, o volume da unidade B sofreu
pequeno acréscimo no periodo. Observa-se também que, embora o numero total de
procedimentos realizados pela Unidade B seja significativamente menor que o da
outra unidade nos dois anos, seu faturamento € maior, as custas sobretudo dos
procedimentos relacionados a orteses proteses e materiais, pois 0s valores pagos
pelos itens relativos a essa modadidade € maior.

Em ambas, os procedimentos clinicos de tratamento dialitico, que incluem as
sessfes de hemodidlise e didlise peritonial, correspondem ao maior volume de
procedimentos, tanto em 2010 (respectivamente, 97,2% e 83,1%, nas unidades A e
B) como em 2011 (respectivamente, 96,8% e 84,3%). O mesmo ndo se verifica,
contudo, em termos de faturamento. Enquanto este tipo de procedimentos, na
Unidade A, respondeu nos dois anos, por respectivamente 93,7% e 92,3% do total
de valor faturado, na Unidade B corresponderam a 31,4% e 34,0%. A principal fonte
de faturamento deste servico € a realizacdo de procedimentos de Ortese, proteses e
materiais especiais (OPM) em nefrologia, que correspondem a respectivamente
68,3% e 65,8% do total faturado nos dois anos (a custa, sobretudo, daqueles
relacionados a dialise peritoneal), embora se constituam, em termos do quantitativo
global de procedimentos, em percentual significativamernte menor (15,8% e 14,9%).
No servigo A, estes procedimentos respondem por volume pequeno e inferior a 3%
do total de procedimentos, com impacto no faturamento igualmente pequeno (5,5%
e 7,3%).

Procedimentos relacionados ao acesso a didlise, como construcéo de fistula
arteriovenosa e colocacao de cateter de dupla luz, sdo proporcionalmente pequenos
em numero e faturamento em ambas. Uma sugestdo que deveria ser avaliada pelo
Ministério da Saude, para aumentar a realizacdo de FAV com antecedéncia — no
periodo pré-didlise, permitindo seu adequado amadurecimento, que tem impactos na
duracédo da sobrevida do acesso — seria majorar o valor desse procedimento, com o
objetivo de incentivar a sua realizacao precoce.

Em termos da evolucdo no tempo de cada uma das Unidades, verifica-se que
a producdo da Unidade A em 2011, em comparacdo ao ano anterior, apresentou
uma diminuicdo no numero de pacientes atendidos e, consequentemente, dos
procedimentos realizados. O valor faturado se manteve relativamente constante,

mais por conta dos ajustes nos valores de pagamento dos procedimentos, visto que
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o valor das sessfes de HD sofreu um aumento de 7,6% de 2010 para 2011. Esta
Unidade, que oferecia praticamente apenas Hemodialise, em 2011 conseguiu
disponibilizar a modalidade de CAPD para alguns poucos pacientes.

A Unidade B possui um perfil de atendidos com numero bem maior de
pacientes em dialise peritoneal. No ano de 2011, embora tenha mantido esse
namero maior de pacientes nesta modalidade de TRS, também ofertou um
quantitativo de sessdes de hemodialise superior ao ano anterior. Mesmo assim,
observamos um incremento na producdo da modalidade peritoneal, tanto em CAPD
como em DPA.

Pelo numero de sessbes de hemodialise faturadas pelo Servico A, entende-se
gue o numero de pacientes atendidos nessa unidade na Hemodialise € superior ao
outro servico. Mesmo assim, o quantitativo de catéteres duplo limen e confeccao de
fistulas realizadas, proporcionalmente, ndo € tdo maior. Provavelmente, os pacientes
admitidos nessa Unidade j& estavamo realizando os procedimentos em outros locais
e sao transferidos quando as condi¢des clinicas ou de disponibilidade de vaga assim
0 permitem.

Observamos também, um diferencial entre os servicos no que se refere a
cobranca do cédigo Hemodidlise 1l excepcionalidade. No ano de 2010, este
procedimento no Servico A correspondeu a 106 sessbOes (1,3% das sessOes
realizadas). O Servico B apresentou cobranca, neste mesmo ano, de 12 sessoes,
que equivalem a 0,4% do total. No ano seguinte, os quantitativos foram de 72
sessoes (0,98%) na Unidade A e de 12 sessbes (0,34%) na Unidade B.

O artigo 9° da Portaria SAS n°® 140 (BRASIL, 1999) descreve que o cédigo
criado como excepcionalidade (Hemodialise ou DPI, maximo de 01 sessdo por
semana), sO podera ser cobrado pelas unidades se o0 paciente necessitar de
sessdes extras em consequéncia de intercorréncias e deverd ser considerado para
registro como procedimento complementar dos codigos: 27.031.04-7 - Hemodialise,
e 27.031.03-9 - Dialise Peritoneal Intermitente — DPI, respectivamente.

Analisando 0s numeros e percentuais demonstrados, as intercorréncias
ocorridas no Servigco A no ano de 2010 foram trés vezes maior que o apresentado
pelo outro servico e, no ano subsequente, foram maior que o dobro, também em
relacdo ao Servico B, sem contudo ter sido possivel entender o porqué dessa

ocorréncia.
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4.6. As acbOes de controle e avaliagdo dos Servigos de Terapia Renal
Substitutiva em Volta Redonda.

Acdes de controle e avaliacdo por parte do nivel local sdo fundamentais para
garantir o adequado funcionamento dos servicos e a qualidade do cuidado
desenvolvido, com as consequentes repercussdes sobre os resultados em saude
dos pacientes.

Para o Ministério da Saude, as a¢fes de Controle:

(...) sdo um processo pelo qual as atividades e servigos de salde, prestados
pelas unidades publicas e privadas, sdo analisadas em relacdo aos planos,
programas, metas e normas estabelecidas. Faz parte do conjunto de
atividades correspondentes a etapa de execucédo de a¢bes do planejamento
governamental, no qual os bens e servicos sdo produzidos e analisados,
sinalizando as mudancgas a serem efetuadas, quer no contetido da acao
implementada, quer nos instrumentos de gestdo empregados. O
desenvolvimento de um Sistema de Controle, eficiente permite identificar
distor¢des técnicas, gerenciais e administrativas, possibilitando reorientar a
tomada de decisdo, com a consequente aplicacdo de procedimentos
corretivos na execucdo das acdes. (BRASIL, 1996, pag 2)

Ja as de avaliacdo, segundo o0 mesmo Ministério incluem:

(...) um processo destinado a determinar a qualidade e a pertinéncia dos
servicos prestados, comparando o desempenho e os seus resultados com
respectivos parametros técnicos, definidos em funcdo das metas
estabelecidas. Ele compara o que esta sendo feito ou o que foi feito com o
gue deveria ter sido feito, ou seja, a avaliacdo pode ser realizada desde as
decisfes e/ou agles a tomar até que aquelas ja tomadas. (BRASIL, 1996,

pag 2)

Com a aplicacdo de instrumentos adequados (tabelas, quadros,
demonstrativos, questionarios, entrevistas, etc.), o processo de avaliagdo pode
permitir aos gestores uma intervencdo segura nos objetivos, nos recursos, nas
atividades e nos efeitos, com vistas a melhor perceber e revelar o impacto dos
programas e dos projetos implantados. A avaliacdo visa, em sua ultima analise, a
melhorar o nivel de salude da populacdo, através da prestacdo de servicos e das
acOes necessarias e adequadas para atingir esses objetivos.
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O setor de Controle e Avaliacdo municipal recebe, na SVS-VR, o nome de
Superintendéncia de Controle, Avaliacdo e Auditoria (SCAA) e € o responsavel pelo
acompanhamento da dialise renal em Volta Redonda.

Os Servicos de Terapia Renal Substitutiva pertencem a alta complexidade e
estdo subordinados, dentro da estrutura da SCAA, a Auditoria Hospitalar e
Ambulatorial, responsavel por realizar visitas periddicas e vistoria anual e por avaliar,
autorizar e auditar as APAC, os exames realizados e preconizados pelas Portarias
ministeriais, atestando a exatiddo das informacfes nelas existentes, para posterior
pagamento das mesmas pelo Fundo Municipal de Saude, se nao houver
necessidade de glosas e/ou suspensao do procedimento.

A SCAA contava, a época da pesquisa, com seis profissionais, sendo trés
meédicos e trés enfermeiros, responsaveis por todo o trabalho de Auditoria e
Avaliacdo da SMS-VR, ai incluido aqueles referentes a TRS.

A parte da terapia renal € monitorada mais especificamente por um
profissional médico, que € especialista em nefrologia, e por um enfermeiro, embora,
na auséncia desta dupla, os demais membros da equipe procurem dar o suporte
necessario.

Quando indagados sobre o que seria objeto da acao dessa Superintendéncia
de Controle e Avaliacdo, obteve-se como resposta que sua atividade deveria ter por

foco a garantia da qualidade do cuidado recebido:

No momento atual, como o Estado faz a regulagcéo e emissdo de numeracao
de APAC, entendo que o principal papel do municipio é monitorar
ativamente a qualidade das unidades de dialise e garantir o acesso dos
pacientes ao tratamento através do controle da demanda. (Entrevistado 3)

As acbes de monitoramento desenvolvidas pela Superintendéncia de
Controle, Avaliacdo e Auditoria em relagdo aos servigos de TRS no municipio foram

relatadas como:

Primeiro, realizamos visitas periodicas (quinzenais) nas unidades de dialise
do municipio. Segundo, desde 2009, fazemos uma analise mensal dos
indicadores das unidades de dialise. Os dados desses indicadores incluem:
ndamero de pacientes em didlise, nUmero de internagBes e suas causas,
mortalidade e suas causas, numero de pacientes com catéter duplo l[imen e
sem Fistula arteriovenosa, nimero de pacientes com HIV, HBsAg e HCV, e
taxa de conversdo, nimero de transplantes e nimero de pacientes inscritos
no programa de transplantes. Terceiro, conferimos as APAC mensalmente,
apesar das emissGes de numeracdo serem pelo Estado. E, por fim,
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apuramos as queixas relacionadas as unidades relatadas na ouvidoria da
SMS/VR. (Entrevistado 3)

Especificamente em relacéo as atividades de vistoria e monitoramento in loco,

foi informado que:

Vamos as salas de didlise, onde observamos a limpeza do local, as
maquinas e seus periféricos funcionantes, o trabalho da enfermagem,
conversamos com alguns pacientes. Vamos ao reuso. Fazemos perguntas
ao meédico e a enfermagem sobre a manutencdo das maquinas, e a
manutencdo do tratamento de agua. As vezes, solicitamos prontuarios para
verificagdo e analise dos exames exigidos pela portaria, e se estes estédo
sendo cumpridos. (Entrevistado 3)

Além disso, faz parte das estratégias de monitoramento a solicitacdo e

controle do recebimento dos indicadores, como mencionado:

Desde 2009, fazemos também uma analise mensal dos indicadores das
unidades de dialise. Os dados desses indicadores incluem: ndmero de
pacientes em dialise, numero de interna¢cbes e suas causas, mortalidade e
suas causas, numero de pacientes com CDL e sem FAV, numero de
pacientes com HIV, HBsAg e HCV, e taxa de conversdo, ndmero de
transplantes e nimero de pacientes inscritos no programa de transplantes.
(...) [Fazemos isso para] Avaliar a qualidade do tratamento. (...) Quando
observamos algum problema, hd uma discussao com a Superintendente e,
se necessario, com o Gabinete da Secretaria de Saude. (Entrevistado 3)

Em termos da participacdo do controle social nesses processo, foi relatado

ainda que:

Ha reunibes com representantes da associacao de renais cronicos de Volta
Redonda com a SMS, que ocorre a cada 2 meses. (Entrevistado 3)

A avaliacdo deve ser concedida, também, sobre o grau de satisfacdo dos

usuarios do SUS a partir de suas proprias percepc¢des, sendo fundamental ouvi-los,

para compreendermos suas expectativas e angustias. Entretanto, exceto pelas

reunides acima mencionadas e, ocasionalmente, conversas com pacientes durante

as visitas aos servi¢os, ndo ha uma atividade regular e dirigida com esse objetivo.

Especificamente no que se refere ao relacionamento com a Vigilancia

Sanitaria estadual no tocante ao monitoramento e acompanhamento desses
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servigos, as informacgdes coletadas apontam para a inexisténcia de um contato direto
e rotineiro com a VISA. A SMS VR nao é informada regularmente sobre as vistorias
realizadas pela VISA estadual e o0 acesso aos relatorios de vistoria realizados pela

VISA estadual também nao acontece de uma forma sistematica:

Rotineiramente ndo. As vezes, solicitamos copia para a unidade de dialise
gue foi inspecionada. (...) S0 ocorre contato da VISA com a SMS, quando
ha algum problema detectado. (Entrevistado 3)

5. CONSIDERACOES FINAIS

Um dos maiores desafios, no contexto desses quase vinte e cinco anos do
SUS, tem sido o de dotar os servigcos com estrutura minimamente adequada. Boas
condi¢cbes de estrutura sdo uma pré-condicado favoravel e absolutamente necessaria
para a qualidade do cuidado e das praticas profissionais, que redundem em efetivos
beneficios a salude dos pacientes, de modo a se evitar comprometer a qualidade da
atencao.

Se, por um lado, o tratamento dialitico modificou o prognéstico e o futuro dos
pacientes com insuficiéncia renal cronica, por outro, o tratamento também se associa
a tragédias como a ocorrida em Pernambuco ha alguns anos atras, quando
morreram mais de 60 pacientes renais vitimados pela contaminagdo da agua, sdo
um bom exemplo dos impactos uma estrutura inadequada pode resultar em termos
de morbidade e morte. Por conta desse evento, a area de TRS ganhou diversas
regulamentacdes, buscando melhorar a qualidade dos servigos e praticas, de modo
a se obter melhores resultados na saude destes pacientes.

Garantir a observancia do cumprimento das resolucdes pertinentes é
atribuicdo do nivel estadual, que conta com as atividades da Vigilancia Sanitaria
para seu acompanhamento e controle. Consideramos, contudo, que 0 objeto tratado
nesta dissertacdo de mestrado profissional podia se configurar em uma forma de
aproximar os trabalhos académicos dos servi¢os, produzindo subsidios a gestdo do
municipio onde atuo, em particular aquelas desenvolvidas pelo Setor de Controle,

Avaliacéo e Auditoria.
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Dessa forma, este estudo descritivo, situado na interface entre a avaliacdo de
qualidade de servigcos e a avaliagdo normativa, objetivou mapear os servicos de
terapia dialitica existentes no municipio de Volta Redonda, que oferecem
procedimentos para o SUS, concentrando-se em examinar como estes servicos
estdo se comportando no tocante as normas exigidas para seu funcionamento pela
Agéncia de Vigilancia Sanitaria e pelas Portarias Ministeriais.

O numero de pacientes com doenca renal crénica (DRC) estd aumentando
em todo o mundo em escala alarmante. O Plano Nacional de Atencdo ao Portador
de Doenca Renal (BRASIL, 2004) j4 havia detectado que grande numero de
pacientes chegam as emergéncias com quadro avancado da doenca, por terem
recebido pouca ou nenhuma atencéo na rede basica ou na média complexidade.

Em Volta Redonda, pela auséncia de demanda reprimida na média
complexidade, para acesso a consulta com nefrologista e pelo nimero expressivo de
pacientes que descompensam e necessitam de TRS na emergéncia, fica claro que a
atencdo recebida por grande numero destes pacientes na rede basica nao esta
satisfatoria.

Pontuariamos aqui a primeira implementacdo a ser feita para tentarmos
modificar e melhorar o acesso dos pacientes, principalmente os chamados de
grupos de risco. estes precisam ser diagnosticados precocemente,
preferencialmente antes da insuficiéncia renal estabelecer, de modo a permitir que
sejam melhor acompanhados e monitorizados clinica e laboratorialmente, para tentar
lentificar a progressao da doenca. Para isso, 0 generalista tem papel central na
identificacéo e prevencéo da DRC, bem como no encaminhamento destes pacientes.
Com uma misséo tado importante, a equipe de profissionais da rede basica precisa
receber capacitacédo e treinamento, para conseguir proporcionar uma assisténcia de
qualidade frente aos portadores da doenca renal.

Este trabalho permitiu identificar que, em diversos aspectos, 0s servigos de
didlise de Volta Redonda estéo fora de conformidade as exigéncias legais expressas
nas diversas portarias e resolu¢cdes que tratam da estrutura, processo e das
condi¢bes de funcionamento dos servicos de terapia renal substitutiva.

Isso é grave e pode estar significando que os pacientes que se utilizam
destes servicos possam, de alguma maneira, estar recebendo um cuidado longe do

adequado.



125

Os relatérios das vistorias apontam alguns desses problemas, 0s servigos sdo
informados e, por vezes, autuados, mas seguem funcionando, talvez pela extrema
dependéncia dos 6rgaos publicos aos poucos servicos e equipamentos existentes,
numa condi¢cado onde o ndo tratamento se configura como ameaca concreta e quase
imediata a vida.

Foi também mostrada a dificuldade da Superintendéncia de Controle e
Avaliacdo da SMSVR, em tomar conhecimento das ndo conformidades levantadas
pela VISA estadual e montarem trabalho conjunto de monitoramento no
cumprimento das exigéncias realizadas pelo Orgéo de vigilancia estadual.

E interessante pontuar e refletir que ndo existe relagéo entre os mesmos, e,
que todos trabalham isoladamente. Os municipios plenos deveriam ser informados,
oficialmente, das autuacfes realizadas pela VISA e dos prazos estipulados para o
cumprimento das inconformidades. Por outro lado, a SCCA, por intermédio do
Gabinete da Secretaria de Saude, deveria solicitar a SES acesso aos relatorios de
vistoria realizados anualmente pela VISA estadual, pois a par dos mesmos, 0
Controle e Avaliacdo poderia colaborar no monitoramento do cumprimento das
pendéncias e dos prazos estipulados pela VISA estadual. Existem pendéncias que ja
foram detectadas ha cinco anos; talvez com uma cobranca mais efetiva e
persistente, as mesmas nao ocorressem mais.

E importante salientar que a Vigilancia Sanitaria Municipal no esta envolvida
nesse processo, mas também deveria trabalhar conjuntamente com os dois setores
acima citados. Os procedimentos realizados pelos Servigos de didlise necessitam
ser vistoriados e avaliados com maior frequéncia, por isso justifica-se o trabalho
conjunto de todas as instancias municipal, estadual e federal.

Parece necessario ainda se avancar no entendimento da inspecdo sanitaria,
nao como uma acao isolada mas como uma tecnologia importante para a verificacao
das condi¢ces de funcionamento dos servicos como base para o monitoramento,
que permitiria desenvolver acdes preventivas e corretivas, com foco na protecéo da
saude, reducéo dos riscos e no aprimoramento da qualidade do cuidado prestado,
para almejarmos alcancar melhores resultados na saude dessa populacdo de
pacientes.

Mesmo sendo do nosso conhecimento a dependéncia do poder publico pelos
servicos de didlise contratados, € injustificavel que néo sejamos exigentes no

cumprimento das normas ja estabelecidas para o seu funcionamento.



126

Cabe ressaltar da necessidade de capacitar os profissionais da SMS-VR,
incluindo o Controle e Avaliacdo e a Vigilancia Sanitaria municipal no tocante ao
monitoramento dos servicos.

A pesquisa permitiu extrair subsidios capazes de contribuir para o
conhecimento e reflexdo sobre a necessidade de implementarmos o processo de
trabalho da SMSVR no tocante ao controle e avaliacdo dos servigos de terapia de
substituicdo renal do municipio, apontando para a necessidade de aprofundamento
de estudos posteriores sobre a qualidade do processo de cuidado que desejamos
oferecer a populacéo de pacientes com problemas renais crénicos.

A partir da pesquisa realizada, podemos pontuar algumas ac¢fes a serem
propostas a SCAA com o objetivo de implementar o trabalho ja realizado pela
equipe:

* Visitar servicos de TRS de referéncia no pais para troca de
experiéncias e vivéncias;

* Buscar uma integracao e treinamento com a equipe de auditores da
SESDEC e VISA estadual;

* Elaborar um plano de acdo para monitoramento e acompanhamento
das pendéncias existentes nos servi¢os, ja levantadas nas visitas
técnicas da VISA, estipulando prazos bem definidos para seu
cumprimento;

* Agendar reunides sistematicas com as equipes técnicas dos servigos
de dialise para discussdo das necessidades, das dificuldades dos
servicos no cumprimento das pendéncias, desenvolvendo o habito de
comparar os indices apresentados por cada Unidade com o minimo
aceitdvel baseado na literatura, pensando em solucbes para as
dificuldades encontradas;

* Implementar, incentivar e monitorar o encaminhamento dos pacientes
as Unidades de Transplantes;

* Incentivar a realizagdo de treinamento em servico dos profissionais
envolvidos no cuidado;

» Capacitar e treinar a equipe de auditores.
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APENDICE A — ROTEIRO DE ENTREVISTA COM OS RESPONSAVEIS
TECNICOS DOS SERVICOS DE TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA ATUANTES
EM VOLTA REDONDA

Dados de Identificacédo

Data da entrevista:
Nome da Unidade:
Nome do Diretor Clinico:
Nome do Entrevistado:
Cargo do Entrevistado:

1. A Unidade dispde de certificado de registro no CRM?
Numero:

2. A unidade recebe pacientes referenciados de outros municipios?
Em caso de resposta afirmativa:

2a. Qual a proporcdo e pacientes em didlise pertencentes a outros municipios que
nao Volta Redonda?

3. Procedimentos de TRS Realizados na Unidade

3.a Informe sobre os procedimentos realizados, seu local de realizagdo e namero
dos mesmos em 2010.

Total de Pacientes em

Procedimentos Local/realizado 2010

DPI

CAPD

HD

Implante de Cateter

Implante de Fistula

Transplante

Legenda: U = realizado na Unidade; F= realizado fora (nesse caso, registrar o local)

3.b Em relacdo aos servicos abaixo, informe se a Unidade os possui ou se séo
terceirizados e, nessa ultima situacdo, em qual local sdo realizados:
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Tipo de Servigco

Situacéo

Local

Ambulatério de nefrologia

Servico de Nutricdo e dietética

Lab. Andlises Clinicas

Hemoterapia

Hospital

UTI

Servico Social

Ambulancia para transporte nas
intercorréncias

Limpeza

Lab. Agua

Lavanderia

Central de Esterilizagdo

Legenda: Situacao : P = Préprio; T= Terceirizado

4. Recursos Humanos
4.a Equipe Médica:
N° de nefrologistas:

Carga Horaria:

Numero de nefrologistas com titulos de especialidade:

4.b Equipe Multidisciplinar

Equipe Multidisciplinar

Quantidade

carga horaria semanal
disponibilizada ao servico

Clinico

Vascular

Assistente Social

Psicélogo

Fisioterapeuta

Nutricionista

4.c Equipe de Enfermagem

Equipe de Enfermagem

Quantidade

carga horéaria semanal

Enfermeira

Técnico de enfermagem

Auxiliar de Enfermagem
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Existe enfermeira com titulo de especialista?

Em caso de resposta afirmativa: Quantas?

5. Em relacdo a Hemodialise:
5.a Qual é a capacidade de pacientes por sesséo de dialise por sala:
Sala Branca

Sala Amarela

5.b Qual o numero e tipo de equipamento por sala?

5.c Ha sala separada para dialise de pacientes portadores de hepatite C?
5.d Ha sala separada para dialise de pacientes portadores do virus HIV?
5.e Existe turno especial para pacientes HTLV I/11?

5.f Equipamentos disponiveis

Tipos Agudos Reservas Sala Branca A Sala Sala HIV
marela

Maquina Simples

Maquina Simples/Tanque

Maquina Dupla/Tanque

Moédulo da Central

5.9 Equipamentos de Seguranca das maquinas

N° em condic¢des de

. o .
Tipos N° disponivel Funcionamento

Monitor de pressao do dialisado

Monitor de pressao de linha venosa e arterial

Monitor de temperatura

Detector de bolhas

Sistema de interrupcéo da didlise(falta de agua, processo de
desinfec¢éo)

6. Os equipamentos de dialise do servico passam por manutencao preventiva?
Em caso de resposta afirmativa:

6.a Qual a periodicidade dessa manutengao preventiva?

6.b Onde as informagbes referentes a essa manutengao preventiva encontram-se
registrados?
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7. Informe a fonte de abastecimento de agua da Unidade:

8. Informe o tipo de tratamento de agua utilizado na Unidade?
( ) Abrandador
( ) Deionizacao
() Osmose Reversa

9. A Unidade possui tanque para armazenamento de agua tratada?
9.a. Com que periodicidade o tanque de armazenamento € limpo?
9.b A agua nesse reservatorio encontra-se em movimento?

10. O sistema de tratamento de agua passa por limpeza periédica?

10.a Com que periodicidade a limpeza de agua acontece?

10.b Onde as informacdes referentes a essa limpeza encontram-se registrados?
10.c Se realizar limpeza, existe planilha descritiva da limpeza?

10.d Caso néo realize limpeza, os motivos para a néo realizacao?

11. A agua de dialise é submetida a analise fisico quimica e bacteriologica?
11.a Com que periodicidade essa analise de agua acontece?

12. O servigo dispde de gerador préprio de energia?

12.a Em caso de resposta afirmativa: O que esse gerador cobre (equipamentos?
toda a unidade?)

13. O servico reutiliza dialisadores tipo capilar?

14. O servigo reutiliza equipos arteriais e venosos?

14.a Em caso afirmativo, onde é realizado o reuso?

14.b Em caso afirmativo, existe anotagéo referente ao numero de reutilizagdo das
linhas arterial e venosa?

14.c Em caso afirmativo, o reuso é automatizado?

15. Ha registro com nome do paciente nos capilares, equipos e caixas onde sao
armazenados?
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Processo de cuidado

16. Que tipos de intercorréncias sao mais observadas na Unidade?
16.a. Explique o processo de atendimento dessas intercorréncias

16.b Se a unidade for extra-hospitalar, dispée de ambulancia para transporte para a
transferéncia de pacientes com intercorréncias durante o processo dialitico?

16.c Nome do hospital de referéncia:

17. Quais exames laboratoriais séo realizados pelos pacientes?
17.a Informe-o0s, referindo também a periodicidade e local de registro.

18. O servigo possui hormas e rotinas escritas?
Em caso de reposta afirmativa, para que aspectos?

19. Os atendimentos prestados aos pacientes em acompanhamento dialitico estao
registrados em prontuérios?

20. O servico disponibiliza consulta com nefrologista para o0s pacientes
acompanhados na Unidade?

20.a Com que frequéncia?
20.b Onde essas consultas ficam registradas?

21. As sessOes de didlise realizadas possuem evolucdo médica e de enfermagem?

Medidas de Biosseguranca

22. Existem normas de biosseguranca padronizadas no servico?

Quais?

23. Qual a situacdo de funcionarios e médicos em relacdo a imunizacao contra a
hepatite B?

23.a Os profissionais possuem comprovante de vacinagao arquivado?

24. Qual a situacdo dos pacientes em acompanhamento dialitico em relacdo a
Imunizacao contra a hepatite B?

24.a Os pacientes possuem comprovante de vacinacdo arquivado em seus
prontuarios?
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25. Existe algum protocolo de monitorizacéo para os profissionais que sdo expostos
a hepatite B, hepatite C e HIV?

25.a O que esté previsto nesse protocolo?
26. O Servico dispde de Comissao de Controle de Infec¢cao Hospitalar?

27. Quais os procedimentos seguidos no servico em relacado ao controle do MRSA?
(informe o que é feito e quando)

28. Quais medidas de precaucao sdo tomadas na unidade em relagéo as seguintes
areas : (informe o que é feito e quando)

28.a Sala de hemodiélise

28.b Sala de reprocessamento (re-uso)

28.c Manutencao do tratamento de agua (deionizagdo ou osmose reversa)
28.d.Manutencao dos equipamentos

CAPD
29. Existem prontuarios de pacientes em CAPD?

30. Existe planilha de exames realizados?
( ) Sim ( ) Néo

31. A Unidade realiza treinamento de cuidadores?
31.a De gque consta o treinamento?
31.b Onde é realizado?

31.c Quem realiza o treinamento?
Indicadores de Monitoramento

32. Demanda atendida na Unidade (tomando por base o ano de 2010)

Caracteristica N°

N° de Pacientes em dialise

N° de Pacientes novos admitidos ao longo do ano

33. Indicadores de saude (a serem coletados tomando por base o0 ano de 2010
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Indicadores de Salde

Quantidade

Ne de Obitos

Pacientes ja em didlise

N° de Transplantes realizados no ano

N° de casos de peritonites / més

N° de Pacientes em TRS na Unidade com hepatite B

N° de Pacientes em TRS na Unidade com hepatite C

N° de Pacientes em TRS na Unidade com HIV

34. Morbidades que conduziram a internacdo (tomando
2010)

por base o ano de

Causas

Quantidade de
Pacientes




142

APENDICE B — ROTEIRO DE ENTREVISTA COM AUDITORES DA SMS/VR

Data da entrevista:
Nome:

Categoria profissional:

I. Demanda de TRS e cuidados de adiamento e prepara ¢&o dos pacientes para
TRS

1. Como ocorre a solicitacdo de admissdo de novos pacientes aos servicos de TRS
Nno municipio?

2. Existe demanda reprimida para TRS no municipio?

3. Caso exista esta demanda, quais sdo as alternativas utilizadas para contornar
essa situacao?

4. existe demanda reprimida para consultas com nefrologistas?

5. Quanto tempo (em média) demora para se conseguir uma consulta ?

6. A SMS possui algum acompanhamento diferenciado para os pacientes renais
cronicos que ainda nao apresentam necessidade de TRS? Qual?

7. Esses pacientes tém acesso aos exames de acompanhamento preconizados pelo
MS?

8. Existe cirurgido vascular na Rede de média complexidade da SMS ?

9. Existe algum projeto de realizacdo de fistulas arteriovenosas com antecedéncia,
para preparacao dos pacientes para TRS?

II. Acbes de Monitoramento e Avaliacéo

10. Quais as acdes de monitoramento desenvolvidas pela Superintendéncia de
Controle, Avaliacdo e Auditoria em relacdo aos servicos de TRS no municipio?

Descreva estas acoes, relatando o que é feito e com que periodicidade
Especificamente, informe:
11. A Superintendéncia realiza visitas as Unidades de dialise do municipio?

12. Qual profissional da unidade os acompanha nas visitas realizadas aos servigos
de TRS?

13. Existe algum roteiro de inspe¢cdo ou monitoramento a ser seguido nessas
visitas? O que contém?

14. Quais indicadores ou dados especificos sdo monitorados sistematicamente?
Com que periodicidade?

15. Qual o objetivo/finalidade(s) desse monitoramento?
16. Existe algum processo de discussdo dos dados obtidos?
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17. Qual e com que atores
18. Qual a participacao do controle social nestas discussbes?

[ll. Manuseio das anormalidades verificadas nos ser  vicos de TRS

19. No ultimo ano, foi detectada alguma anormalidade nesses servicos pela
Superintendéncia? Quais?

20. Em caso positivo, que desdobramentos foram desencadeados?

21. O que aconteceu na evolucao?

IV. Relacionamento com a Vigilancia Sanitaria

22. Como a Superintendéncia de Controle, Avaliacao e Auditoria relaciona-se com a
VISA estadual no que se refere ao monitoramento e acompanhamento desses
servicos?

23. A SMS VR, através da Superintendéncia de Controle e Avaliagdo, mantém
contato ou troca de informacdes com a VISA estadual na area de TRS? De que tipo?

24. A SMS VR é informada sobre as vistorias realizadas pela VISA estadual?
25 Em que momento em relacdo a vistoria realizada?
26. A SMS VR tem acesso aos relatorios de vistoria realizados pela VISA estadual?

27. Realiza alguma medida de controle ou acompanhamento quando se observam
pendéncias?

28. A SMS VR monitora o cumprimento das pendéncias levantadas pela VISA
estadual ?
29. Seria possivel nds termos acesso aos relatorios do ultimo ano?

V. Conhecimento da legislacdo especifica
30. Vocé conhece a RDC 1547

31. Vocé conhece outras portarias ministeriais que trata de exigéncias a serem
cumpridas pelos servicos de TRS? Quais?

32. Dentro do que esta preconizado nessas legislacdes, o que € objeto da acao da
Superintendéncia de Controle e Avaliagdo?
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APENDICE C — ROTEIRO DE ENTREVISTA COM VISA ESTADUAL

Data da entrevista:
Nome:

Categoria profissional:

Me fale um pouco sobre a importancia da qualidade da 4gua para a dialise.
Sobre a quantidade de fistulas, observei que em uma das unidades foram feitas uma

quantidade de fistulas proporcionalmente muito maior que a outra Unidade, qual a
sua experiéncia sobre isso ?

O que Sr tem a comentar da sua experiéncia sobre os indicadores, por exemplo,
olhando os indicadores, a gente observa uma diferenca grande no quantitativo de
peritonites registrados?

Como é dimensionado e programado as vistorias nas unidades pela VISA ?

Por que que as Secretarias municipais de saude ndo sédo envolvidas nessas vistorias
e acabam néo tendo acesso aos relatorios?

Durante a avaliagdo, quando vocés detectam algo em desacordo com as normas,
qual o procedimento?

Sobre as doencas infecto contagiosas, la em V Redonda, temos um numero muito
baixo, de pacientes com Hepatite C, B e até HIV, aqui no Rio isso também ocorre?
Das inconformidades que o Sr esta acostumado a ver, quais sdo as mais
frequentes?

Esse empilhamento que o Sr esta falando € para o material de CAPD?

Sobre os indicadores de qualidade, eles sdo acompanhados pelas Unidades
conforme o preconizado?
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APENDICE D — Aprovacéo Projeto pelo CEP-IMS/UERJ
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APENDICE E - Termo de Consentimento Livre e Esclare  cido

§% Programa de Pés-Graduagcdo em Saude Coletiva
g %% Instituto de Medicina Social
B UERJ o Universidade do Estado do Rio de Janeiro
@fsrlﬁuﬂh*
Eu, R.G:

,declaro, por meio deste termo, que concordei em ser entrevistado(a) na
pesquisa de campo referente a dissertacdo intitulada “Estudo de avaliacdo da
estrutura e adequacdo as normas vigentes para o funcionamento dos servicos de
Terapia Renal Substitutiva em Volta Redonda”desenvolvida no Instituto de Medicina
Social (IMS) da Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ) pela
pesquisadora Alané Fialho de Carvalho Pereira e orientada pela professora
Rosangela Caetano.

Afirmo que aceitei participar por minha prépria vontade, sem receber qualquer
incentivo financeiro e com a finalidade exclusiva de colaborar para o sucesso da
pesquisa.

Fui também esclarecido (a) de que os usos das informagbes por mim
coletadas estdo submetidos as normas éticas destinadas a pesquisa envolvendo
seres humanos da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) do Ministério
da Saude.

Recebi por parte do pesquisador responsavel, a garantia de anonimato, de
total sigilo quanto as informagBes prestadas e de que poderei retirar 0
consentimento a qualguer momento que desejar. Em caso de duvida, poderei
contactar o pesquisador responsavel, pelo telefone 81826122, ou seu orientador, ou
ainda, o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Medicina Social situado & Rua
Sao Francisco Xavier, 524, Pavilhdo Joé&o Lyra Filho, 70 andar, Blocos D e E, CEP
20559-900, Maracana, Rio de Janeiro (RJ), telefones (21) 2334-0235 / 2334-0354 /
2334-0472 | 2334-0504 -FAX: (21) 2334-215.

O pesquisador principal do estudo me ofertou uma cépia assinada do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, conforme recomenda¢fes da Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Volta Redonda, de de 2011.

Assinatura do (a) entrevistado (a): Assinatura do (a) pesquisador (a):
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ANEXO 1

RESOLUCAO-RDC N° 154, DE 15 DE JUNHO DE 2004.

Estabelece o Regulamento Técnico para o funcionamento dos Servigos de Didlise
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso de sua
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea “b”, 81° do
Regimento Interno aprovado pela Portaria n°® 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada 14 de junho
de 2004, considerando a necessidade de redefinir os critérios minimos para o
funcionamento e avaliacdo dos servi¢os publicos e privados que realizam dialise em
pacientes ambulatoriais, portadores de insuficiéncia renal crénica, bem como os
mecanismos de sua monitoracéo; considerando a necessidade de reducéo dos
riscos aos quais fica exposto o paciente que se submete a dialise, adota a seguinte
Resolucao e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Estabelecer o Regulamento Técnico para Funcionamento do Servigo de
Dialise, na forma do Anexo desta Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC),
disciplinando as exigéncias minimas.

Art. 2° Determinar que nenhum servico de dialise pode funcionar sem estar
licenciado pela autoridade sanitaria competente do Estado ou Municipio, atendendo
aos requisitos do Regulamento Técnico de que trata o Art. 1°desta RDC e demais
legislagbes pertinentes.

81° O servico de dialise deve estar capacitado para oferecer as seguintes
modalidades de didlise: hemodidlise, dialise peritoneal ambulatorial continua
(DPAC) e dialise ambulatorial automatizada (DPA), devendo ter no maximo 200
pacientes em hemodidlise - HD, respeitado o limite do nimero méximo de 01 (um)
paciente por equipamento instalado por turno.

§ 2° Quando da necessidade de realizacdo de didlise peritoneal intermitente (DPI), o
servico deve garantir ao paciente o acesso ao tratamento em servigo de dialise
intra-hospitalar.

8 3° A modalidade de Hemodialise pode funcionar em até trés turnos, com intervalo
minimo de uma hora entre as sessdes. A ampliacdo do niumero de turnos esta
condicionada a autorizacao do gestor local.

Art. 3° Estabelecer que a construcéo reforma ou adaptagdo na estrutura fisica do
servico de didlise deve ser precedida de aprovacao do projeto junto a autoridade
sanitaria local em conformidade com a RDC/ANVISA n° 50, de 21 de fevereiro de
2002, e suas atualiza¢cdes ou instrumento legal que venha a substitui-la.

Art. 4° Determinar que a inobservancia dos requisitos constantes desta RDC
constitui infracdo de natureza sanitaria sujeitando o infrator a processo e
penalidades previstas na Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou instrumento legal
gue venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.
Paragrafo unico. Os servigos de dialise, que ndo cumprirem o disposto nesta RDC
ou apresentarem deficiéncia, constatada na avaliacdo dos gestores, além das
penalidades previstas no caput, estao sujeitos a exclusao do cadastro definido a
critério da autoridade sanitaria competente.

Art. 5° Cem por cento (100%) dos servigcos de dialise devem ser inspecionados e
avaliados no minimo duas (02) vezes por ano.

Paragrafo Unico. Para efetivacdo dos procedimentos de que trata este artigo, deve
ser assegurado a autoridade sanitaria livre acesso a todas as dependéncias do
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estabelecimento e mantidos a disposicéo todos os registros, informacdes e
documentos especificados no Regulamento Técnico estabelecido por esta RDC.
Art. 6° Fica facultado as associacfes de pacientes portadores de insuficiéncia renal
cronica ou comissdes constituidas formalmente pelos conselhos de saldde o acesso
as instalacdes e registros dos servicos de dialise.

8 1° O acesso aos documentos, inclusive os indicados no art. 6° se dara de modo a
preservar as condi¢des de sigilo médico, previstas no codigo de ética meédica, e de
direito, previstas no coédigo de Defesa do Consumidor.

§ 2° Qualquer irregularidade constatada por estas associagdes ou comissdes deve
ser imediatamente comunicada a vigilancia sanitaria local para as devidas
providéncias.

8 3° A responsabilidade ética, civil e criminal pelas irregularidades constatadas no
servico de didlise € do médico Responsavel Técnico (RT) pelo servigo.

Art.7° As secretarias estaduais e municipais de saude devem implementar os
procedimentos para adocao do Regulamento Técnico estabelecido por esta RDC,
podendo adotar normas de carater suplementar, com a finalidade de adequa-lo as
especificidades locais.

Art. 8° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA O FUNCIONAMENTO DOS SERVICOS DE
DIALISE

1. DEFINICOES

1.1 Agua Potavel: agua com caracteristicas fisico-quimicas e bioldgicas em
conformidade com o disposto na Portaria GM/MS n° 518, de 25 de marco de 2004
ou instrumento legal que venha a substitui-la.

1.2 Agua Tratada para Didlise: 4gua cujas caracteristicas sdo compativeis com o
Quadro Il desta RDC.

1.3 Dialisato: solucéo de diélise apds a passagem pelo dialisador.

1.4 DPA: Diélise Peritoneal Automatica: modalidade de dialise peritoneal realizada
no domicilio do paciente com trocas controladas por uma maquina cicladora
automatica.

1.5 DPAC: Didlise Peritoneal Ambulatorial Continua: modalidade de dialise
peritoneal realizada no domicilio do paciente com trocas realizadas pelo proprio
paciente ou cuidador.

1.6 DPI: Diélise Peritoneal Intermitente: modalidade de dialise peritoneal realizada
em servi¢os de saude com trocas controladas manualmente ou por maguina
cicladora automatica.

1.7 Evento Adverso Grave: qualquer ocorréncia clinica desfavoravel que resulte em
morte, risco de morte, hospitalizacdo ou prolongamento de uma hospitalizacéo
preexistente, incapacidade significante, persistente ou permanente; ou ocorréncia
clinica significativa.

1.8 Nivel de Agdo: parametro que indica a necessidade de adoc¢édo de providéncias
para identificacdo do foco de contaminacao.

1.9 "Priming": determinag&o do volume interno dos capilares dos dialisadores.

1.10 Programa de Tratamento Dialitico: forma de atendimento de pacientes renais
cronicos que necessitam de dialise de modo continuado.

1.11 Registro de produtos: ato privativo do 6érgao competente do Ministro da Saude
necessario para a comercializagdo no Pais dos produtos submetidos ao regime da
Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976.
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1.12 Responsavel Técnico: profissional de nivel superior com especializacdo na
area correspondente, assentada junto ao respectivo conselho profissional.

1.13 Reuso em dialise: utilizacdo de um mesmo dialisador em nova sessédo de
hemodidlise, para o mesmo paciente, ap0s 0 seu reprocessamento.

1.14 Reprocessamento em dialise: conjunto de procedimentos de limpeza,
desinfeccao, verificacdo da integridade e medi¢cao do volume interno dos capilares,
e do armazenamento dos dialisadores e das linhas arteriais e venosas.

1.15 Servigo de dialise: servi¢o destinado a oferecer modalidades de dialise para
tratamento de pacientes com insuficiéncia renal cronica.

1.16 Servico de didlise autbnomo: servigo de dialise com autonomia administrativa e
funcional podendo funcionar intra ou extra hospitalar.

1.17 Servico de didlise hospitalar - Servigo de didlise que funciona dentro da area
hospitalar vinculado administrativa e funcionalmente a este hospital.

2. ATRIBUICOES GERAIS DOS SERVICOS DE DIALISE

2.1. Os servicos de dialise devem funcionar atendendo os requisitos de qualidade e
a um padrado de assisténcia médica que tenha como objetivo:

a) uma exposicao minima aos riscos decorrentes do préprio tratamento, em relacao
aos beneficios obtidos;

b) um monitoramento permanente da evolucéo do tratamento, assim como de seus
eventos adversos;

c) responsabilidade integral pelo tratamento das complicacbes decorrentes do
tratamento dialitico;

d) a melhora geral do seu estado de saude com vistas a sua reinser¢ao social.

2.2 Todo servico de dialise deve fornecer, sob orientagéo do nutricionista e com
base na prescricdo médica, um aporte nutricional ao paciente no dia do
procedimento dialitico, em local apropriado.

3. INDICAQAO DE DIALISE E MONITORAMENTO DA EVOLUQAO DAS
CONDIGOES CLINICAS DO PACIENTE

3.1. O principal parametro de avaliagcéo laboratorial, de indicagao para inicio de
didlise, € a depuracéo de creatinina enddégena a qual devera ter um valor igual ou
inferior a dez mililitros por minuto.

3.1.1. Para o ingresso de paciente apresentando depuracéo de creatinina endégena
com valor superior a dez mililitros por minuto, deve ser enviada a justificativa de
indicacéo clinica ao gestor local do Sistema Unico de Saude.

3.1.2. Em pacientes diabéticos e criangas a dialise pode ser iniciada quando
apresentarem depuracao de creatinina enddgena inferior a 15 ml/min.

3.2. A escolha e a indicacao do tipo de tratamento dialitico, a que deve ser
submetido cada paciente, devem ser efetuadas ponderando-se o seu estado de
saude e o beneficio terapéutico pretendido, em relagdo ao risco inerente a cada
opcao terapéutica.

3.2.1. O paciente deve ser informado sobre as diferentes alternativas de tratamento,
seus beneficios e riscos, garantindo-lhe a livre escolha do método, respeitando as
contra indicagoes.

3.3. Compete a cada servico de dialise prover os meios necessarios para o
monitoramento e prevencdo dos riscos de natureza quimica, fisica e biolégica
inerentes aos procedimentos correspondentes a cada tipo de tratamento realizado.
3.4. A promoc¢ao e manutencao, no paciente, da via de acesso para o procedimento
de dialise séo de responsabilidade do servico de dialise.

3.5. Pacientes nao portadores de hepatite B e com resultado de imunidade negativo
para este virus devem ser, obrigatoriamente, encaminhados ao local indicado pela
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secretaria de saude local, para imunizacdo em conformidade com o Programa
Nacional de Imunizacdo do Ministério da Saude, no prazo maximo de 30 (trinta)
dias, decorridos do inicio do tratamento.

3.6. O paciente deve ser submetido a todos 0s exames previstos no item 3.7, além
de ultra-sonografia abdominal com estudo dos rins e bexiga, no prazo de 30 (trinta)
dias, decorridos da data de sua admissao no programa de tratamento dialitico, caso
nao disponha do exame realizado nos ultimos seis meses.

3.7. O servico de dialise deve realizar periodicamente, em seus pacientes, 0s
seguintes exames:

a) Exames mensais: medi¢do do hematdcrito, dosagem de hemoglobina, uréia pré e
poOs a sessao de dialise, potassio, calcio, fosforo, transaminase glutamica piravica
(TGP), glicemia para pacientes diabéticos e creatinina durante o primeiro ano;

a.1l) Quando houver elevacédo de TGP,descartadas outras causas, 0 medico
nefrologista deve solicitar o AntiHBc IgM, HbsAg e AntiHCV.

a.2) A complementacao diagnostica e terapéutica das hepatites virais deve ser
assegurada aos pacientes e realizada nos servigos especializados em hepatites
virais.

b) Exames trimestrais: hemograma completo; medicao da saturacdo da transferrina;
dosagem de ferritina, ferro sérico, proteinas totais e fracdes e fosfatase alcalina.

c) Exame semestral: parato-hormonio, AntiHBSs, e, para pacientes susceptiveis (com
AntiHBC total ou IgG, AgHBs e AntiHCV inicialmente negativos), a realizacéo de
HbsAG e AntiHCV. Dosagem de creatinina ap0s o primeiro ano.

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 funcéo renal residual e
0 “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 sorolégicos por trés
dosagens consecutivas.

3.7.3. O servico de dialise deve registrar os resultados dos exames realizados e 0s
indicadores da eficiéncia dialitica nos prontuarios dos pacientes.

3.8. Os tipos e as frequiéncias de realizacao dos exames listados no item 3.7.
podem ser ampliados pelo Gestor local do SUS ou pelo Ministério da Saude por
meio de norma especifica.

3.9. Arealizagao dos exames de rotina prescritos ndo exclui a necessidade de
demais exames, segundo indicacdo médica.

3.10. Quando identificado resultado de exames fora do padréo, o servi¢o deve
proceder a revisao do plano de tratamento com os devidos registros.

3.11. Todos os pacientes devem ser submetidos a consulta ambulatorial pelo
nefrologista responsavel pelo tratamento dialitico, mediante realizacéo de, no
minimo, um exame clinico mensal, registrado no prontuario médico, com
identificacdo do profissional responsavel (nome e namero do registro no Conselho
Regional de Medicina), com énfase na avaliagdo cardioldgica e nutricional, sendo
encaminhado ao especialista quando indicado.

3.12. Os servicos de didlise deverdo assegurar aos pacientes os antimicrobianos
para tratamento de peritonite e infeccdes relacionadas ao uso do cateter.

4. PARAMETROS OPERACIONAIS PARA OS SERVICOS DE DIALISE

4.1. Os servigos autbnomos devem dispor de hospital de retaguarda que tenha
recursos materiais e humanos compativeis com o atendimento a pacientes
submetidos a tratamento dialitico, em situa¢des de intercorréncia ou emergéncia,
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localizado em area proxima e de facil acesso.

4.1.1. Os servigos autdnomos que prestam atendimento pelo Sistema Unico de
Saude (SUS) devem comprovar a retaguarda hospitalar por meio de Termo de
Compromisso (declaracdo conjunta) assinado pelos diretores do servi¢o, do hospital
e do Gestor.

4.1.2. Os servigos autbnomos que n&o prestam atendimento pelo Sistema Unico de
Saude (SUS) devem comprovar a retaguarda hospitalar por meio de contrato formal
assinado pelo diretor do servigo e do hospital.

4.1.3. A responsabilidade de providenciar a internacao de pacientes com
complica¢cBes decorrentes da didlise é do responséavel técnico do servigo.

4.2. Durante a internacdo de qualquer natureza, é de responsabilidade do RT do
servico de dialise assegurar a continuidade do tratamento dialitico, o que inclui o
transporte do paciente entre o local de realizacéo da dialise e o de internacao.

4.3. Todo servigo autonomo deve dispor de um servigo de remocéo de pacientes,
gue atenda aos requisitos da legislacdo 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 dialise que ndo dispdem de servigo proprio devem estabelecer
contrato formal com um servi¢co de remocao, licenciado pela autoridade sanitaria
local, de modo a assegurar o atendimento previsto no item 4.3.

4.4. Todo servico de didlise deve implantar e implementar um Programa de Controle
e Prevencao de Infecgcéo 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 participacao dos profissionais do servi¢o
de diélise sob a responsabilidade do médico ou enfermeiro do servico.

4.5. Compete ao responsavel pelo PCPIEA: i) garantir a implementagdo da
vigilancia epidemioldgica sistematizada dos episédios de infeccéo, reacao
pirogénica; ii) a investigacao epidemioldgica nos casos de Eventos Adversos
Graves, visando a intervencdo com medidas de controle e prevencéo; e iii) avaliar
as rotinas escritas relacionadas ao controle das doencas infecciosas.

4.5.1. O responsavel pelo PCPIEA do servico de dialise deve enviar a vigilancia
sanitaria local, com periodicidade semestral, planilha do sub- B.

4.6. No prazo de 90 (noventa) dias ap0s o inicio do tratamento dialitico, o servi¢o
devera, obrigatoriamente, apresentar ao paciente apto ou ao seu representante
legal, a op¢éo de inscricdo na Central de Notificacdo Captacao e Distribuicdo de
Orgaos (CNCDO) local ou de referéncia.

4.6.1 Dentro do mesmo prazo o paciente devera, apos esclarecido nos termos do
art. 10 da lei 10.211, formalizar a sua op¢ao ou recusa em relagao a sua inscrigao
na CNCDO para transplante renal.

4.6.2 O paciente podera alterar a qualquer momento a sua opcao para transplante
renal devendo, para tanto, assinar novo termo de opc¢ao/recusa. A nova opcao
deverd ser encaminhada a CNCDO.

4.6.3 O servico de dialise deve encaminhar formalmente o paciente, acompanhado
do relatério médico atualizado, ao estabelecimento e equipe escolhidos para
realizacdo do transplante, comprometendo-se a encaminhar, trimestralmente,
amostras do soro coletado, além de informar a situagéo clinica e o status em lista de
espera.

4.6.4 A recusa, impossibilidade ou atraso na avaliacéo pré-transplante, por parte do
servico de transplante ou de dialise, devera ser notificado formalmente ao paciente
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e encaminhado copia do documento a CNCDO, para as providéncias cabiveis.
4.6.5 A imunotipagem HLA para os locci A,B e DR ser4, obrigatoriamente, regulada
pela CNCDO, tanto na sua autoriza¢cdo, como no recebimento de seus resultados.
5. PROCEDIMENTOS DO SERVICO DE DIALISE

5.1. Todo servico de dialise deve estabelecer, por escrito, em conjunto com o
responsavel pelo PCPIEA, uma rotina de funcionamento, assinada pelo médico RT
e pelo enfermeiro responsavel pelo servico, compativel com as exigéncias técnicas
previstas neste Regulamento e que contemple, no minimo, 0os seguintes itens:
a)PCPIEA

b) procedimentos médicos;

c) procedimentos de enfermagem;

d) controle e atendimento de 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 agua tratada para dialise;
h) procedimentos de operagdes, manutencéo do sistema e de verificacdo da
qualidade da agua;

i) controle dos parametros de eficicia do tratamento dialitico;

j) controle de manutencéo preventiva e corretiva de todos os equipamentos da
unidade;

k) procedimentos de biosseguranca.

5.2. Todo servico de dialise deve manter um prontuario para cada paciente, com
todas as informacgdes sobre o tratamento dialitico, sua evolucao e intercorréncias.
5.2.1. Os prontuérios dos pacientes devem estar preenchidos, de forma clara e
precisa, atualizados, assinados e datados pelo médico responsavel por cada
atendimento.

5.2.2. Os prontuéarios devem estar acessiveis para autoridade sanitéria e outros
representantes dos 6rgaos gestores do SUS, e para consulta dos pacientes ou seus
responsaveis, desde que asseguradas as condi¢des de sigilo previstas no codigo de
ética medica e de direito, previstas no cédigo de Defesa do Consumidor.

5.3. Os concentrados quimicos utilizados para dialise devem possuir registro no
Ministério da Saude.

5.3.1. Estdo dispensados do registro os concentrados preparados em farmacias
hospitalares ou no servico de dialise, para uso na propria instituicdo, desde que
estes atendam as formulag@es prescritas pelo médico do servigo, e a legislacédo
sanitaria especifica.

5.3.2. Todo concentrado quimico deve ser mantido armazenado ao abrigo da luz,
calor e umidade, em boas condi¢des de ventilacdo 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 Saude.

5.5. Os dialisadores e as linhas arteriais e 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.

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 nao é permitido para
0s pacientes portadores de HIV.

5.5.3. Para fins de controle do reuso e descarte, dialisadores e linhas arteriais e
venosas devem ser tratados como um unico conjunto.
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5.5.4. O registro da utilizacdo 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 e apds cada reuso subseqiente, mantendo
arquivados os registros dos dados referentes a todos os testes.

5.6.1. Ap6s a medida do volume interno das fibras, qualquer resultado indicando
uma reducédo superior a 20% do volume inicial, torna obrigatorio 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 utilizacdo como ap0s cada reuso, devem ser
registrados e assinados pelo responsavel 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 realizagéo deste procedimento, em conformidade com o
item 5.1.f, usando vidraria graduada integra e com boas condicfes de leitura, sob
supervisao do enfermeiro responsavel.

5.8.1. No caso do reuso automatizado a medida é fornecida pelo display da maquina
5.9. O conjunto do paciente (linhas e dialisador) reutilizavel deve ser acondicionado
separadamente em recipiente limpo, desinfetado, com identificacéo clara e precisa
do nome do paciente, data da primeira utilizacdo e grupo de reprocessamento, ou
seja, dialisadores de pacientes sem Hepatite, com Hepatite B ou C, armazenados
em areas separadas e identificadas.

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

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

5.10.1. A diluicdo das solugbes, quando necessaria, deve ser feita por profissional
capacitado, empregando vidraria de laboratério graduada ou volumétrica e usando
agua tratada para dialise atendendo o estabelecido em rotina escrita.

5.11. Os dialisadores e linhas devem ser submetidos a enxagiie na maquina de
hemodialise, para remocao da solucdo, conforme protocolo descrito no PCPIEA
apos a desinfeccao e imediatamente antes de sua utilizagéo.

5.11.1. E obrigatéria a adog&o de procedimentos de monitoramento dos niveis
residuais do agente quimico empregado na desinfecc¢do dos dialisadores e linhas,
apos o enxaglie dos mesmos e antes da conexao do paciente assim 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 e 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 atuacao simultadnea na sala de
reprocessamento de dialisadores ndo contaminados, contaminados por hepatite B
ou contaminados por Hepatite C num mesmo turno de trabalho.

5.13. Toda limpeza e desinfeccao de artigos e superficies e equipamentos do
servigo de dialise, devem ser realizados de acordo com as instrugfes contidas neste
Regulamento Técnico, na legislacéo sanitaria pertinente, nos manuais técnicos
publicados pelo Ministério da Saude, e de acordo com as informacdes dos
fabricantes dos equipamentos, assim como sob supervisdo do responsavel pelo
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PCPIEA a qual esta vinculada.

5.14. Todos os funcionarios, ao realizarem procedimentos nos pacientes, no
reprocessamento de dialisadores e linhas ou manipulacao de produtos quimicos,
devem estar protegidos com Equipamento de Protec&o Individual (EPI),
especificados por escrito em conformidade com o programa de PCPIEA.

5.15. Fica vedada a manipulagéao de pacientes com sorologia para Hepatite B e com
sorologia nao reativa para a referida patologia pelos mesmos funcionarios, no
mesmo turno de trabalho, assegurando-se a estrita observancia das normas
técnicas e precaucdes 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 0
reprocessamento de seus dialisadores deve ser realizado na prépria maguina. O
periodo de confirmacéo da sorologia ndo deve exceder a 01 (um) més.

5.17. Pacientes portadores de antiHCV tratados ou ndo devem ser considerados
potencialmente infectantes.

5.18. A vacinacgéao contra o virus de hepatite B € obrigatéria para todo o pessoal que
atua no servigo de didlise.

5.18.1. Os funcionarios devem ser imunizados em conformidade com o Programa
Nacional de Imunizacao no prazo de 30 dias ap6s admisséo.

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 servicos de didlise devem ter como Responsaveis Técnicos (RT):

a) 01 (um) médico nefrologista que responde pelos procedimentos e intercorréncias
médicas;

b) 01 (um) enfermeiro, especializado em nefrologia, que responda pelos
procedimentos e intercorréncias de enfermagem.

6.1.1. O médico e o enfermeiro s6 podem ser 0s Responsaveis Técnicos por 01
(um) servico de dialise.

6.2. Cada servico de didlise deve ter a ele vinculado, no minimo:

a) 02 (dois) médicos nefrologistas, devendo residir no mesmo municipio ou cidade
circunvizinha.

b) 02 (dois) enfermeiros em conformidade com o item 6.9 ;

c) 01 (um) assistente social;

d) 01 (um) psicologo;

e) 01 (um) nutricionista;

f) Auxiliares ou técnicos de enfermagem de acordo com o numero de pacientes;

g) Auxiliar ou técnico de enfermagem exclusivo para o reuso;

h) 01 (um) funcionario, exclusivo para servicos de limpeza.

6.3. O programa de hemodialise deve integrar no minimo em cada turno 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;

c) 01 (um) técnico ou auxiliar de enfermagem para cada 04 (quatro) pacientes por
turno de Hemodialise.

6.3.1. Todos os membros da equipe devem permanecer no ambiente de realizac&o
da dialise durante o periodo de duracao do turno.

6.4. O programa domiciliar de Dialise Peritoneal Ambulatorial Continua (DPAC) e/ou
Dialise Peritoneal Automatizada (DPA) deve ser integrado por:
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a) 01 (um) médico nefrologista responsavel;

b) 01 (um) enfermeiro para cada 50 (cinqtienta) pacientes.

6.5. O Programa Hospitalar de Dialise Peritoneal Intermitente (DPI) deve ser
integrado por:

a) 01 (um) médico nefrologista durante o dia, para avaliacdo dos pacientes e
atendimento das intercorréncias, podendo ser o mesmo da hemodialise, DPAC,
DPA, desde que nao ultrapasse a relacéo de 01 (um) médico para cada 35 (trinta e
cinco) pacientes;

b) 01 (um) médico para atendimento de urgéncias no periodo noturno para cada 35
(trinta e cinco) pacientes;

c) 01 (um) enfermeiro, em conformidade com o item 6.9, para cada 35 (trinta e
cinco) pacientes, durante o dia;

d) 01 (um) enfermeiro, em conformidade com o item 6.9, para cada 35 (trinta e
cinco) pacientes, durante o periodo noturno;

e) 01 (um) auxiliar de enfermagem em todos os turnos, para cada 02 (dois)
pacientes, ou para cada 04 (quatro), no caso de todos o0s postos de atendimento
contarem com maquinas para dialise peritoneal.

6.6. Os procedimentos de didlise pediatrica, que abrangem a faixa etaria de 0 a 12
anos completos, devem ser acompanhados por médico nefrologista pediatrico.
6.6.1. Em municipios que ndo contam com nefrologista pediatrico, o tratamento
devera ser acompanhado, também, por um pediatra, ndo sendo necessaria sua
vinculagéo com o servico de dialise.

6.6.2. A proporcao de auxiliar ou técnico de enfermagem deve ser de 01 (um) para
cada 02 (dois) pacientes por turno.

6.6.3. O paciente pediatrico tera direito ao acompanhamento de membro da familia
ou de responsavel durante o atendimento dialitico.

6.7. Cada nefrologista pode prestar servicos em diferentes servi¢os de diélise ou
diferentes turnos, desde que sua responsabilidade néao ultrapasse o total de 50
(cinquenta) pacientes inscritos em programa de tratamento dialitico.

6.8. Os médicos nefrologistas dos servigcos de dialise devem ter o titulo de
especialista ou certificado registrado pelo Conselho Federal de Medicina.

6.9. A Capacitacao formal e o credenciamento dos Enfermeiros na especialidade de
nefrologia, deve ser comprovada por declaracao / certificado respectivamente,
reconhecido pela SOBEN". No caso do titulo de especialista, podera ser obtido
através de especializacdo em Nefrologia reconhecido pelo MEC ou pela SOBEN
através da prova de titulo, seguindo as normas do Conselho Federal de
Enfermagem.”

6.9.1. O enfermeiro que estiver em processo de capacitacédo deve ser
supervisionado por um enfermeiro especialista em nefrologia.

7. EQUIPAMENTOS

7.1. As maquinas de hemodialise devem apresentar um desempenho gue resulte na
eficiéncia e eficacia do tratamento e na minimizagcao dos riscos para 0s pacientes e
operadores. Para tanto devem possuir:

a) dispositivo que permita o tamponamento por bicarbonato de sodio;

b) controlador e monitor de temperatura;

c) controle automatico de ultrafiltracdo e monitor de presséo da solucao de dialise
ou monitor de presséo transmembrana com dispositivo de suspensdo automatica do
funcionamento da bomba de sangue, parada da ultrafiltracdo e com alarmes
sSonoros e visuais;

d) monitor continuo da condutividade com dispositivo de suspensao automatica da
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vazéao da solucdo e com alarmes sonoros e visuais;

e) detetor de ruptura do dialisador com dispositivo de suspensao automatica do
funcionamento da bomba de sangue parada da ultrafiltracdo e com alarmes sonoros
e visuais;

f) detetor de bolhas e protecao contra embolismo gasoso com dispositivo de
suspensao automatica do funcionamento da bomba de sangue e com alarmes
sSonoros e visuais;

g) protecdo contra operagdo em modo de dialise quando estiver em modo de
desinfeccao;

h) monitor de pressao de linha venosa e arterial com dispositivo de suspenséo
automatica do funcionamento da bomba de sangue alarmes sonoros e visuais;

7.2. Todos os equipamentos em uso no servico de dialise devem estar limpos, em
plenas condi¢cbes de funcionamento e com todas as fungdes e alarmes operando.
7.3. Deve ser feita analise microbioldgica de uma amostra do dialisato colhida da
maquina de dialise no final da sesséo (parametro 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 anélise de amostra do
dialisato, sem prejuizo de outras a¢des julgadas necessarias, quando algum
paciente apresentar sintomas tipicos de bacteremia ou reac¢des pirogénicas durante
a dialise.

7.4. Os man6metros do equipamento devem estar isolados dos fluidos corpéreos do
paciente mediante utilizacdo de isolador de presséao descartavel de uso Unico.

7.5. O servico de dialise deve possuir maquina de hemodialise de reserva em
namero suficiente para assegurar a continuidade do atendimento.

7.5.1. O equipamento de reserva deve estar pronto para o uso ou efetivamente em
programa de manutencéo.

7.6. Manter na unidade um aparelho de pressao para cada quatro pacientes, por
turno.

7.7. O servico de dialise deve dispor para atendimento de emergéncia meédica, no
proprio local ou em area contigua e de facil acesso e em plenas condi¢des de
funcionamento, no minimo, dos seguintes materiais e equipamentos:

a) eletrocardiégrafo;

b) carro de emergéncia composto de monitor cardiaco e desfibrilador;

c) ventilador pulmonar manual (AMBU com reservatorio);

d) medicamentos para atendimento de emergéncias;

e) ponto de oxigénio;

f) aspirador portatil;

g) material completo de entubacao (tubos endotraqueais, canulas, guias e
laringoscopio com jogo completo de laminas).

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

7.8.1 Todo servico de dialise deve garantir o suprimento continuo de energia.

7.9. A rotina de manutencao preventiva dos equipamentos deve obedecer a
periodicidade e ao procedimento indicado pelos fabricantes dos mesmos,
documentada e arquivada.

7.10. As intervenc0es realizadas nos equipamentos, tais como instalagéo,
manutencdao, troca de componentes e calibracdo, devem ser acompanhadas e/ou
executadas pelo responsavel técnico pela manutencdo, documentadas e
arquivadas.
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7.10.1. Havendo terceirizacdo do servico de manutencao de equipamentos o servico
de diélise deve celebrar um contrato formal com o servi¢o, que estabeleca, entre
outros requisitos, o tempo maximo toleravel de inatividade dos equipamentos.

7.11. As atividades de manutengé&o preventiva e de afericdo dos monitores e
alarmes devem ser registradas, com identificacéo e assinatura do técnico
responsavel.

8. QUALIDADE DA AGUA

8.1. As diversas etapas do sistema de tratamento, armazenagem e distribuicdo da
agua para hemodialise devem ser realizadas em sistemas especificados e
dimensionados, de acordo com o volume do sistema de tratamento, armazenagem e
distribuicdo da agua para hemodialise e caracteristicas da agua que abastece o
servico de dialise.

8.1.1. A 4gua utilizada na preparacédo da solucao para dialise nos servi¢os deve ter
a sua qualidade garantida em todas as etapas do seu tratamento, armazenagem e
distribuicdo mediante o monitoramento dos parametros microbiolégicos e
fisicoquimicos,

assim como, dos proprios procedimentos de tratamento.

8.2. A 4gua de abastecimento dos servigos de dialise proveniente da rede publica,
de pocos artesianos ou de outros mananciais deve ter o seu padréo 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.

8.2.1. A obtencao dos laudos atestando as condi¢des de potabilidade da agua,
fornecidos pela companhia de abastecimento publico ou por laboratorio
especializado, é de responsabilidade dos servicos de didlise em conformidade com
0 artigo 9° da Portaria GM/MS, n° 518 de 25 de marco de 2004.

8.2.2. Todas as coletas de agua para analise devem ser realizadas atendendo as
orientacdes do laboratorio de referéncia responséavel pelas anélises.

8.3. A 4gua potavel de abastecimento dos servicos de dialise, independentemente
de sua origem ou tratamento prévio, deve ser inspecionada pelo técnico
responsavel pela operacao do sistema de tratamento de agua do servi¢o, conforme
a Quadro I, em amostras de 500ml, coletadas na entrada do reservatorio de agua
potavel e na entrada do pré-tratamento do sistema de tratamento de agua do
servigo.

8.3.1. O técnico responsavel pela operacdo do sistema de tratamento de agua para
dialise deve ter capacitacdo especifica para esta atividade, atestada por Certificado
de Treinamento.

Quadro | Caracteristicas fisicas e organolépticas da agua potéavel

Caracteristica Parametro Aceitavel Frequéncia de verificacdo

Cor aparente incolor Diaria

Turvacao Ausente Diaria

Sabor insipido Diéria

Odor inodoro Diéria

Cloro residual livre Maior que 0,5mg/l Diéria

pH 6,0 a 9,5 Diaria

8.4. A qualidade da agua tratada para uso no servico de dialise € de
responsabilidade do RT do servico.

8.5. A 4gua tratada para uso no servigo de didlise utilizada na preparacao da
solucéo para dialise deve ser processada de modo que apresente um padrdo em
conformidade com a Quadro I, confirmado por analises de controle.

8.5.1. As amostras da agua para fins de analises fisico quimica e microbiologica
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devem ser colhidas nos pontos contiguos a maquina de hemodialise e no reuso,
devendo ser um dos pontos na parte mais distal da al¢a de distribuigéo (loop).
8.5.2. A andlise da agua deve ser realizada por laboratorio habilitado na Rede
Brasileira de Laboratérios (REBLAS/ANVISA).

8.6. Os reservatoérios de agua tratada para dialise, quando imprescindiveis, devem
ter as seguintes caracteristicas:

a) ser constituidos de material opaco, liso, resistente, impermeavel, inerte e isento
de amianto, de forma a ndo possibilitar a contaminag&o quimica e microbiolégica da
agua, e a facilitar os procedimentos de limpeza e desinfeccao;

b) possuir sistema de fechamento hermético que impeca contaminacgdes
provenientes do exterior;

C) permitir 0 acesso para inspec¢ao e limpeza;

d) possuir sistema automatico de controle da entrada da agua e filtro de nivel
bacteriol6gico no sistema de suspiro;

e) ser dotados de sistema de recirculacdo continua de agua 24 horas por dia, 07
dias por semana e a uma velocidade que garanta regime turbulento de vasao no
retorno do loop de distribuicdo ao tanque; fechado, fundo conico;

f) possuir, em sua parte inferior, canalizacao de drenagem que possibilite o
esgotamento total da agua.

Quadro Il Padréo de qualidade da 4gua tratada utilizada na preparacao de solucao
para dialise

Componentes Valor maximo permitido Freqiéncia de anélise

Coliforme total Auséncia em 100 ml Mensal

Contagem de bactérias heterotréficas 200 UFC/mI Mensal

Endotoxinas 2 EU/mI Mensal

Nitrato (NO3) 2 mg/l Semestral

Aluminio 0,01 mg/l Semestral

Cloramina 0,1 mg/l Semestral

Cloro 0,5 mg/l Semestral

Cobre 0,1 mg/l Semestral

Fluoreto 0,2 mg/l Semestral

Sadio 70 mg/l Semestral

Célcio 2 mg/l Semestral

Magnésio 4 mg/l Semestral

Potassio 8 mg/l Semestral

Bario 0,1mg/l Semestral

Zinco 0,1mg/l Semestral

Sulfato 100 mg/l Semestral

Arsénico 0,005 mg/l Semestral

Chumbo 0,005mg/I Semestral

Prata 0,005mg/l Semestral

Cadmio 0,001 mg/l Semestral

Cromo 0,014 mg/l Semestral

Selénio 0,09 mg/l Semestral

Mercurio 0,0002 mg/l Semestral

Berilio 0,0004 Semestral

Télio 0,002 Semestral

Antimoénio 0,006 mg/l Semestral

8.7. O nivel de agéo relacionado a contagem de bactérias heterotroficas € de 50
UFC/ml;
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8.7.1. Deve ser verificada a qualidade bacterioldgica da agua tratada para dialise
toda vez que ocorrer manifestagcdes pirogénicas ou suspeitas de septicemia nos
pacientes.

8.8. O sistema de tratamento da agua potavel para obtencdo da agua tratada para
dialise, bem como seu reservatorio e sistema distribuicdo devem ser especificados
em projeto assinado por um responsavel técnico, habilitado na area.

8.8.1. O projeto deve conter informacdes sobre o laudo de analise da agua potavel
que se vai tratar, as especificacdes de operacao e manutencdo do sistema de modo
a assegurar o padrao estabelecido neste Regulamento, para agua tratada para
dialise.

8.9. Na saida do sistema de tratamento da agua para dialise, a condutividade da
mesma deve ser monitorada, continuamente, por instrumento que apresente
compensacao para variagcdes de temperatura e tenha dispositivo de alarme visual e
auditivo.

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

8.10. Os procedimentos de manutencado do sistema de armazenamento de agua
devem ser realizados de acordo com a frequéncia prevista no Quadro lll.

Quadro I

Procedimentos de manutencao do sistema de armazenamento de agua
Procedimentos Frequéncia

Limpeza do reservatoério de agua potavel Semestral

Controle bacteriolégico do reservatorio de agua potavel Mensal

Limpeza e desinfeccdo do reservatério e da rede de distribuicdo de 4gua tratada
para dialise Mensal

8.10.1. Os procedimentos indicados no Quadro Ill, também devem ser realizados,
sempre que for verificada a ndo conformidade com os padrdes estabelecidos para a
agua tratada para dialise.

8.11. A desinfeccado do sistema de tratamento armazenagem e distribuicdo da agua
tratada para dialise, bem como do seu reservatorio, deve ser realizada por pessoa
capacitada na técnica de desinfeccéo e de controle do nivel de residuos de
desinfetantes, sob orientacéo do fornecedor do sistema e da PCPIEAG.

8.12. Durante os procedimentos de manutencéo e desinfec¢ao do sistema de
tratamento, armazenagem e distribuicdo da agua tratada para dialise, deve ser
colocado um alerta junto as maquinas de hemodialise, vedando sua utilizacéo.
8.13. Os servicos de tratamento e distribuicdo de agua da rede publica devem
disponibilizar as Secretarias de Saude os laudos dos exames de controle de
qualidade da agua potavel e informar sobre qualquer alteracdo no método de
tratamento ou sobre acidentes que possam modificar o padréo da agua potavel.
8.13.1. Os resultados das analises realizadas para controle das condi¢des de
potabilidade da dgua da rede publica devem ser fornecidos pelas Secretarias de
Saude aos servicos de dialise.

9. INFRA-ESTRUTURA FISICA

9.1. As Unidades de Didlise 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
cbdigos, leis ou normas pertinentes, quer na esfera federal, estadual ou municipal e,
normas especificas da ABNT - Associacdo Brasileira de Normas Técnicas
referenciadas.

9.2. Os servicgos intra-hospitalares podem compartilhar os seguintes ambientes com
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outros setores do hospital, desde que estejam situadas em local proximo, de facil
acesso e possuam dimensdes compativeis com a demanda de servi¢os a serem
atendidos:

a) area de registro (arquivo) e espera de paciente;

b) sanitarios para pacientes (ambos 0s sexos);

c) depdsito de material de limpeza;

d) sala de utilidades;

e) sanitarios para funcionarios (ambos 0s sexos);

f) copa;

g) sala administrativa;

h) area para guarda de macas e cadeiras de rodas;

i) vestiarios de funcionarios;

i)

j) abrigo reduzido de coleta de residuos sélidos de servigos de saude;

k) area de processamento de roupa.

9.3. As salas de hemodialise com DPI, DPAC e DPA constituem-se em ambientes
exclusivos e ndo podem servir de passagem ou circulacdo de acesso a qualquer
outro ambiente que ndo pertenga ao servigo.

9.3.1. Os ambientes devem dispor de iluminac&o natural e acesso a ventilagao
natural.

9.4. As salas de DPAC, DPA e DPI devem ser providas de pias de despejos no
proprio ambiente, ou em local anexo, para descarte dos residuos liquidos.

9.5. As salas de reprocessamento de dialisadores devem ser contiguas e de facil
acesso as salas de tratamento hemodialitico, além de possuir:

a) sistema de ventilacdo e/ou exaustdo de ar;

b) bancadas proprias para esta operacao, abastecidas de 4gua tratada para didlise,
dotadas de cubas profundas, constituidas de material resistente e passivel de
desinfeccao;

c) recipiente de acondicionamento de substancias desinfetantes para preenchimento
dos dialisadores, constituido por material opaco e dotado de sistema de
fechamento, a fim de evitar emanacao de vapores;

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

9.6. O posto de enfermagem e servicos deve possibilitar a observacgao visual total
das poltronas/leitos.

9.7. A sala para atendimento ao paciente HbsAg + pode ser considerada opcional,
desde que o servi¢co de dialise possua convénio ou contrato formal com outro
servico para atendimento destes pacientes, localizado no mesmo municipio e
referendado pela autoridade sanitaria local.

9.8. A sala de tratamento e reservatorio de agua tratada para dialise deve
constituirse

num ambiente exclusivo para esta atividade, sendo vedada sua utilizacéo para
gualquer outro fim.

9.8.1. Deve dispor de acesso facilitado para sua operacdo e manutencéo e estar
protegida contra intempéries e vetores.

9.9. O servico de dialise deve dispor, no minimo de 01(um) sanitario para uso de
individuos portadores de deficiéncia ambulatéria, de acordo com a norma ABNT
NBR 9050.

9.9.1.Nos servigos intra-hospitalares, os sanitarios podem estar localizados em
outra area do hospital, desde que seja disponivel e de facil acesso para os usuarios
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do servico de dialise.

9.10. E vedado o uso de painéis removiveis nos sanitarios, areas de atendimento de
pacientes e salas de reprocessamento.

9.11. Os reservatérios devem ser mantidos ao abrigo da incidéncia direta da luz
solar.

10. AVALIA(;AO DOS SERVICOS DE DIALISE

10.1. Compete aos servicos de dialise a realizagdo continuada de avaliacédo do
desempenho e padrao de funcionamento global e por modalidade de tratamento,
dos servicos.

10.2. A avaliacao referida no item 10.1 deve ser realizada levando em conta, no
minimo, 0s seguintes indicadores:

a) Taxa de mortalidade;

b) Taxa de saida por transplante;

c) Taxa de soro conversao por hepatite C ;

d)Taxa de internacao dos pacientes em dialise;

e) Taxa de pacientes em uso de cateter venoso central temporario;

f) Taxa de infeccdo no local de acesso para hemodialise;

g) Incidéncia de peritonite;

h) Incidéncia de pirogenia;

i)Taxa de transferéncia de Dialise Peritoneal para Hemodialise;

j)Taxa de transferéncia de Hemodialise para Dialise Peritoneal.

10.3. Os indicadores devem ser calculados segundo a metodologia apresentada no
sub-anexo A.

10.4. Os servigos de didlise devem encaminhar o consolidado semestral dos
indicadores, constante do sub-anexo B, no més subsequiente ao periodo de coleta,
a Vigilancia Sanitaria e ao Controle e Avaliacdo da Secretaria Municipal de Saude.
10.5 O consolidado do municipio devera ser encaminhado a Secretaria Estadual de
Saude e o consolidado dos estados a ANVISA e a Secretaria de Atencdo a Saude
do Ministério da Saude.

11. Notificacdo de eventos adversos graves

11.1. O responsavel pelo PCPIEA deve notificar os casos suspeitos de eventos
adversos graves a autoridade sanitaria competente do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no prazo de até 24 (vinte e quatro) horas.

11.2. A notificacdo néo isenta o responsavel pelo PCPIEA da investigacéo
epidemiologica e da adogédo de medidas de controle do evento, em conformidade
com o item 4.5.

12. DISPOSICOES TRANSITORIAS

12.1. Os servicos de dialise com mais de 200 pacientes em hemodialise, de acordo
com a disponibilidade, ndo devem receber novos pacientes até adequacgéo
conforme estabelecido no 82 do artigo 2° deste regulamento.

12.2. Os servicos de didlise tém o prazo de 180 dias para garantir que a analise da
agua de dialise seja realizada por laboratorio habilitado na Rede Brasileira de
Laboratorios (REBLAS/ANVISA).

SUB ANEXO A
Indicadores para a Avaliacdo do Servigo de Dialise No. Indicador Férmula e Unidade

Frequiéncia de Producéao
1 Taxa de Mortalidade (Numero total de 6bitos / Numero total de pacientes
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submetidos a dialise) * 100 [%] Semestral

2 Taxa de Saida por Transplante
(Numero total de pacientes egressos por transplantes / Numero total de pacientes

submetidos a dialise) * 100 [%] Semestral

3 Taxa de Soroconversao para Hepatite C
(Numero total de pacientes anti HCV positivo (Biologia Molecular para HCV) /
Numero total de pacientes suscetiveis (exame anti HCV prévio negativo) submetidos

a dialise) * 100 [%] Mensal

4 Taxa de Internagéo dos Pacientes em dialise
(Numero de internacdes hospitalares / Namero de pacientes submetidos a dialise)

* 100 [%] Semestral

5 Taxa de Pacientes em Uso de Cateter Venoso Central Temporario
(NUumero de pacientes com via de acesso por cateter venoso central temporario para

hemodialise / NUmero total de pacientes submetidos a hemodialise) * 100 [%)]

Semestral

6 Taxa de infeccdo no local de acesso para hemodialise
(Numero de pacientes com infecgéo da via de acesso venoso para hemodiélise/

Numero total de pacientes submetidos a hemodialise) * 100 [%] Semestral

7 Incidéncia de Peritonite (NUmero total de casos de peritonite / Numero total de
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pacientes em dialise peritoneal) *100 [%] Semestral

8 Incidéncia de Pirogenia (Numero total de casos de pirogenia / Namero total de

pacientes submetidos a dialise) * 100 [%] Semestral

9 Taxa de transferéncia de DP para HD

(Numero de pacientes em dialise peritoneal) * 100[%] Semestral

10 Taxa de transferéncia de HD para DP
(Numero de pacientes transferidos de hemodialise para dialise peritoneal /NUmero

total de pacientes submetidos a hemodialise) *100[%] Semestral

SUB-ANEXO B

Planilha de Encaminhamento de Informacdes
Nome do
Servico

Endereco:

Responsavel pelo preenchimento:

data:
N° Indicador Periodo de 01 de janeiro a 30 de junho
Periodo de 01 de julho a 31 de dezembro
Valor Absoluto Indicador

1 Taxa de Mortalidade
Numero total de 6bitos / NUmero total de pacientes submetidos a dialise

2 Taxa de Saida por Transplante
NuUumero total de pacientes egressos por transplantes/ Numero total de pacientes
submetidos a dialise

3 Taxa de Soroconversao para Hepatite C
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Numero total de pacientes anti HCV positivo (Biologia Molecular para HCV)/ Niamero
total de pacientes suscetiveis (exame anti HCV prévio negativo) submetidos a
didlise

4 Taxa de Internagéo dos Pacientes em dialise

Numero de internacfes hospitalares / NiUmero total de pacientes submetidos a
Didlise

5 Taxa de Pacientes em Uso de Cateter Venoso Central Temporario
NUmero de pacientes com via de acesso por cateter venoso central
temporério para hemodialise / NUmero total de pacientes submetidos a
hemodialise

6 Taxa de infeccdo no local de acesso para hemodialise
Numero de pacientes com infec¢cdo da via de acesso venoso para hemodialise/
Numero total de pacientes submetidos a hemodialise

7 Incidéncia de Peritonite
Numero total de casos de peritonite/ Namero total de pacientes submetidos a
dialise peritoneal

8 Incidéncia de Pirogenia
Numero total de casos de pirogenia/ Numero total de pacientes submetidos a
Dialise

9 Taxa de Transferéncia de DP para HD
Numero de pacientes transferidos de dialise peritoneal para hemodialise / Namero
total de pacientes submetidos a didlise peritoneal

10 Taxa de Transferéncia de HD para DP
Numero de pacientes transferidos de hemodialise para dialise peritoneal / Namero
total de pacientes submetidos a hemodialise





