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Vigilancia Sanitaria
Lei n2. 8.080 de 1990

“Um conjunto de acBes capaz de eliminar, diminuir, ou prevenir risco a
saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio-
ambiente, da producao e circulacao de bens e da prestacao de servicos
de interesse da saude, abrangendo:

| — o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e processos,
da producao ao consumo;

Il — o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude."
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Dialise



RDC 11, de 13 de marco de 2014

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

Art. 60. O servico de didlise tera o prazo de 3 (trés) anos, contados a partir da data
de publicacao dessa Resolucao, para adocao do descarte, apds o uso, de todas as
linhas arteriais e venosas utilizadas nos procedimentos hemodialiticos.

Eficacia suspensa por 120 dias pela RDC n2 163, de 14 de junho de 2017
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Notivisa 2.0

* 900 servicos de dialise no CNES, 289 com Nucleo de Seguranca
do Paciente (NSP) cadastrados (32,1%)

e 144 (49,8%) notificaram ao menos uma vez, num total de 23.728
notificacoes

* 2 servicos (0,6%) notificaram 22%
* 10 servicos (3,4%) notificaram 52%
« 27 servicos (9,3%) notificaram 80%

* Apenas 7 servicos sao clinicas de diadlise/nefrologia, com 98
notificacoes



Numero de Incidentes por tipo.
Marco de 2014 a julho de 2017

Outro - 8.014

Ulcera por press3o-

Falhas durante a assisténcia a salde -

Queda do paciente -

1.571

Falha na identificacio do paciente -
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Falhas na administracio de dietas -

B

Falhas durante procedimento cirdrgico -

Falha na documentacio-

I
I 142
Acidentes do paciente - I 66
Qugimaduras - I 65
Falhas nas atividades administrativas - I 63
Falhas ocomidas em laboratdrios clinicos ou de patologia - I 438
Falhas na administracio de 02 ou gases medicinais - ‘ 16
Falhas no cuidado / protec3o do paciente - ‘ 13
Falha no procedimento de transplante ou erx erto - 1

1 1
5000 7500

f=
M
&n
=
=



Perda ou obstrucio de sondas -
Flebites -

MotificacBes envolvendo cateter venoso-
MotificacBes diversas -

Motificactes envolvendo medicamentos -
Lesfies ao paciente e hematomas -
Extubacdo endotraqueal acidental -

Evasio de pacientes -

Incidentes classificados como 'Outros’

Marco de 2014 a julho de 2017
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MotificacBes envolvendo hemodidlise -
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Motficaghes envolvendo cinurgias -
Broncoaspiracio -

Campos ja existentes no Motivisa -
Froblemas em ex ames -

NotificacBes envolvendo quimicterapia -
Motificactes envolvendo transfusdes -
Infecches -

Metificaches envolvendo dietas -
Obitos -

Agressies -
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Taxa média de soroconversao para Hepatite C
em pacientes em HD em 2016

Tx Soroc. HCV
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"- == Tx Soroc. HCV | 0,02 0,02 0,02 0,01 0,00 0,01 0,01 0,01 0,00 0,01 0,01 0,02 ‘

= N° eventos notificados = 31 eventos (11 em verificacao de
& erro de preenchimento)



Taxas Médias de Infec¢Oes do Acesso Vascular (I1AV),
por 100 pacientes-més, por tipo de acesso em 2016

Taxa por 100 pacientes-més
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Taxas Médias de Bacteremia por 100 pacientes-més
segundo tipo de acesso em 2016
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Janeiro Fevereiro Marco Abril Maio Junho Julho Agosto Setembro Outubro Novembro | Dezembro

N C temparario 6,92 7,10 7,56 7,60 6,26 541 4,87 5,82 5,69 6,29 6,69 5,50

B C. Permanente 4,57 4,33 5,52 4,17 3,29 3,85 3,14 4,33 3,99 342 4,33 4,58

u Fistula 0,22 0,21 0,20 0,16 0,08 0,20 0,14 0,21 0,12 0,08 0,15 0,23




As evidéencias



(reuse[All Fields] AND ("renal dialysis"[MeSH Terms] OR
("renal"[All Fields] AND "dialysis"[All Fields]) OR "renal
dialysis"[All Fields] OR "dialysis"[All Fields] OR "dialysis"[MeSH
Terms])) AND (Case Reports[ptyp] OR Clinical Trial[ptyp] OR 36 0
Guideline[ptyp] OR Meta-Analysis[ptyp] OR Observational
Study[ptyp] OR Practice Guideline[ptyp] OR Randomized
Controlled Trial[ptyp] OR systematic[sb])

Therapy/Broad(filter] AND (reuse[All Fields] AND ("renal
0 q dialysis"[MeSH Terms] OR ("renal"[All Fields] AND

Medllne (VIa "dialysis"[All Fields]) OR "renal dialysis"[All Fields] OR

pubmed) "dialysis"[All Fields] OR "dialysis"[MeSH Terms]))

173 0

Clinical Prediction Guides/Broad[filter] AND (reuse[All Fields]
AND ("renal dialysis"[MeSH Terms] OR ("renal"[All Fields] AND
"dialysis"[All Fields]) OR "renal dialysis"[All Fields] OR
"dialysis"[All Fields] OR "dialysis"[MeSH Terms]))

38 0

systematic[sb] AND (reuse[All Fields] AND ("renal

dialysis"[MeSH Terms] OR ("renal"[All Fields] AND
"dialysis"[All Fields]) OR "renal dialysis"[All Fields] OR

"dialysis"[All Fields] OR "dialysis"[MeSH Terms]))

Biblioteca

reuse AND dialysis in Title, Abstract, Keywords ]_ O
Cochrane

SciELO reuse AND dialysis 3 0




Consulta a paises
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X
X
X
X
X
X

Cingapura Nao é reprocessado
Nao respondeu

Nao respondeu



A Anvisa



Cumprindo o determinado pela RDC n2 163, de 14 de junho de 2017
estamos em processo de revisao das evidéncias cientificas, dialogo com as
sociedades de especialistas e associacao de portadores de doencas renais
cronicas e execucao da analise do impacto regulatorio.

* Revisao das evidéncias cientificas realizado.

* Painel técnico (19/jul/2017) - senso comum de prevencao do risco. Sem
discordancia sobre o reuso.

 Em processo da analise do impacto regulatorio.
 Estamos trabalhando também o estudo dos dialisadores.



andre.rezende@anvisa.gov.br
61-34624014



