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Webinar Anvisa: Dia Mundial da Seguranca do Paciente
2026 - Boas Praticas de Funcionamento e Seguranga do
Paciente em servigos de Dialise

Coordenacgdo de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informacgdo - CGTAI Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude — GV,
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagdo e Pesquisa - GGCIP Geréncia-Geral em Tecnologia em Servigos de Satde — GGTE
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Boas Praticas de Funcionamento e
Inspecao Sanitaria em Servigos de
Dialise
+ Promocao da qualidade assistencial e
reducao de riscos para o paciente renal
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Por que falar de seguranca
do paciente em dialise?
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"Imagem ilustrativa gerada por inteligéncia artificial.”

Infeccéo é a segunda causa de mortalidade entre
pacientes em dialise (KARKAR, 2018).

Tais riscos sdo amplificados quando ha falhas na
adesdao as praticas de controle, como higiene das
maos, uso de EPIs, e antissepsia do local de puncao.

A contaminacédo por agua, equipamentos e superficies
também é amplamente documentada como fonte de
infeccoes (KARKAR, 2018; BRASIL, 2024).



Uma unica falha pode
afetar simultaneamente
dezenas de pacientes.



Principais referéncias normativas para os servigos de dialise =L ANVISA
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RDC n°® 11/2014
RDC n® 63/2011
RDC n® 36/2013
RDC n® 50/2002
RDC n° 509/2021
RDC n° 222/2018
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Promover e proteger a saude da populacdo mediante a
reducdo e o controle dos riscos sanitarios.
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Objetivos da
regulacao
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«/ Garantir qualidade assistencial.

/ Promover seguranca do paciente.

«/ Padronizar requisitos minimos.

o/ Avaliar e reduzir riscos sanitarios.

7/ Promover a prevencao de eventos adversos.
«/ Verificar conformidade regulatoria.

«/ ldentificar fragilidades dos processos.

7 Estimular melhoria continua.
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A inspecao sanitaria
é uma ferramenta de
prevencgao de danos,
e hao apenas de
verificacao
documental.
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Elementos essenciais para as
Boas praticas de funcionamento

</ Responsavel técnico atuante

</ Equipe capacitada

< Protocolos atualizados

«/ Gestdo documental

< Indicadores assistenciais

</ Gestdo de riscos

</ Programa de educagao continuada

</ Cultura de qualidade




Revisao da RDC n° 11/2014 = ANVISA .

Contexto Regulatério

A RDC 11/2014 estabelece Boas Praticas para servigos
de dialise. A evolugéo assistencial e tecnolégica exige
atualizag&o normativa.

A revisdo alcancara requisitos especificos para dialise
aguda/assisténcia nefrologica hospitalar.

Dialise realizada em ambiente distinto da unidade
convencional (servicos de cronicos), envolvendo
pacientes criticos, maior complexidade operacional e
elevado potencial de risco sanitario.




Requisitos especificos para —= ANVISA .

dialise aguda/assistencia nefrologica hospitalar

Procedimento realizado em ambiente intra-hospitalar,
para pacientes com diagnostico de Lesdo Renal Aguda
(LRA) e indicagdo médica de tratamento dialitico, ou para
pacientes com insuficiéncia renal crénica e necessidade
de seguimento do tratamento dialitico durante o periodo
de internacédo, sendo que em ambos 0s casos, 0S
pacientes ndo possuem condic¢des clinicas para remocao
ou transporte até os servicos de dialise extra-

hospitalar (JESUS, 2019).
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