NOTA TECNICA N° 006/2009-GGTES/ANVISA

Objetivo:

Estabelecer parametros para execug¢do de procedimentos dialiticos em ambiente
hospitalar fora dos servicos de didlise abrangidos pela RDC/Anvisa n. 154, de 15 de junho de
2004.

Abrangéncia:

Servigos de hemodialise mdveis destinados ao atendimento em ambiente intra-hospitalar
por curto periodo, limitados a recuperacdo de fungdo renal ou alta hospitalar e imediata
transferéncia para programa de assisténcia cronica em Servico de Didlise alcancavel pela
RDC/Anvisa n. 154, de 15 de junho de 2004 (versao republicada em 31/05/2006).

Nao aplicavel ao tratamento dialitico domiciliar em qualquer uma de suas modalidades.

Pertinéncia:
Considerando:

1. a necessidade premente de atender a vdrias demandas, entre as quais as dos Orgaos
estaduais e municipais de Vigilancia Sanitdria referentes aos parametros operacionais
para servicos moveis de tratamento dialitico;

2. aintrodugdo na pratica assistencial de diferentes técnicas dialiticas e o hiato regulatério
sobre as mesmas;

3. a necessidade de atendimento as recomendagdes de praticas aceitdveis para tratamento
dialitico;

4. o aumento da incidéncia e prevaléncia da insuficiéncia renal aguda bem como a expansao
de oferta de hemodialise movel;

5. a necessidade de minimizar os riscos inerentes ao tratamento de pacientes graves bem
como aqueles associados a peculiaridade logistica para disponibilizar o suporte
nefrolégico a beira do leito, evitando o transporte e remog¢ao do paciente.

A Geréncia Geral de Tecnologia Servigos de Saiide — GGTES/Anvisa — adota as seguintes
recomendacoes:

1. O hospital deve disponibilizar 4gua tratada em conformidade com os parametros
estabelecidos pela Portaria GM/MS n° 518 de 25 de marco de 2004;

2. A d&gua utilizada no preparo do dialisato (banho de hemodidlise) deve receber
tratamento por sistema de osmose reversa;

3. Caso o sistema de osmose reversa seja portatil, o equipamento deve ter registro na
Anvisa;

4. O procedimento hemodialitico deve ser supervisionado integralmente por um
médico e um enfermeiro e acompanhado por um técnico de enfermagem
exclusivo para a execu¢ao do mesmo;

5. Me¢étodos alternativos a hemodialise convencional, como os métodos hibridos e
continuos, devem ser realizados em Unidades de Terapia Intensiva ou semi-
intensiva, sob supervisdo de um nefrologista, tendo, como habilitagdo minima,
registro do titulo de especialista no Conselho Federal de Medicina;
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6. Nao se admite reuso de agulhas, dialisadores, linhas, isoladores de pressdo e
demais materiais descartdveis bem como sobras de medicamentos, concentrado
polieletrolitico (CPHD) e dialisato;

7. As medidas de prevengdo e controle de infeccdo relacionadas ao procedimento
hemodialitico devem estar previamente aprovadas pela CCIH do hospital;

8. O registro de todo o procedimento desde a indicacdo até a alta do mesmo deve
abranger tanto o prontudrio de internacdo quanto as anotacdes especificas do
servico de hemodidlise incluindo equipamentos e produtos;

9. O transporte e manutencdo das madquinas e equipamentos devem atender as
exigencias e recomendacdes dos respectivos fabricantes;

10. Esta Nota Técnica tem validade limitada a publicacdo de RDC da Anvisa que
contemple o tema.

Brasilia, 21 de dezembro de 20009.

Jodo Batista Teixeira Pinto
Gerente de Projetos

Andressa Honorato Amorim
Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitéria

Maria Dolores da Purificagdo Nogueira

Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitéria

De acordo,

Heder Murari Borba
Gerente Geral
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