
ROI: Diálise
 
A Gerência Geral de Tecnologia em Serviços de Saúde (GGTES/Anvisa) tem realizado intenso trabalho, junto ao Sistema
Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS), para a harmonização das ações de inspeção sanitária em Serviços de Saúde e de
Interesse para a Saúde. 
 

O presente Roteiro Objetivo de Inspeção (ROI) é parte desse contexto e destina-se à aplicação em Serviços de Diálise.
 

O material foi  elaborado e harmonizado com representantes de todos os órgãos estaduais de vigilância sanitária do
Brasil. Por trás dele está uma modelagem matemática - Modelo de Avaliação do Risco Potencial (MARP®) -, desenvolvida
pelo Dr. Marcus Navarro, do Instituto Federal da Bahia (IFBA). 
 

Para cada item (indicador), deve ser marcada uma opção entre 0 e 5 - cuja descrição do item mais se aproxime da reali‐
dade encontrada no serviço. Caso o indicador não guarde nenhuma coerência com a situação encontrada, selecione a
opção “não se aplica” (NA).
 

Lembrando que:
 

As descrições correspondentes às notas 0, 1 e 2 contemplam diferentes situações em que o serviço não
cumpre a normativa sanitária vigente;
 

A coluna correspondente à nota 3 sempre traz o referencial normativo; o serviço que cumpre a norma‐
tiva sanitária vigente terá, minimamente, a nota 3;
 

As descrições correspondentes às notas 4 e 5 trazem situações em que o serviço cumpre a normativa sa‐
nitária vigente, porém não se limita ao seu cumprimento; o serviço faz além do referencial normativo.
Dessa forma, somente podem ser selecionadas notas 4 e 5 se houver o cumprimento integral da opção
3.
 

Ainda: os indicadores são divididos em críticos (C) e não críticos (NC). A atribuição da nota 0 em um indicador
classificado como crítico levará o serviço a uma condição de risco potencial inaceitável, o que indica
possível interdição do serviço (a considerar).

 

Ao final da aplicação, clique em “Enviar”.

 



Dúvidas e sugestões podem ser encaminhadas ao endereço eletrônico:
inspecaoharmonizacao@anvisa.gov.br (mailto:inspecaoharmonizacao@anvisa.gov.br).

 

 

ROI Diálise - Versão 1.4

Identificação do Serviço de Saúde

Nome da Unidade de Saúde:

Identificação do Serviço ou Sala:

CNES:

Atenção à mudança! Os dados agora precisam ser inseridos no formato correto: apenas os 07 dí-
gitos que compõem o número do Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saúde
(CNES): 0000000



 Por favor, verifique o formato de sua resposta

CNPJ:

Atenção à mudança! Os dados agora precisam ser inseridos no formato correto: 00.000.000/0000-
00



mailto:inspecaoharmonizacao@anvisa.gov.br
mailto:inspecaoharmonizacao@anvisa.gov.br


Identificação da VISA

 Por favor, verifique o formato de sua resposta

Endereço:

CEP:

Estado:

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

VISA responsável pela inspeção:



Identificação da Inspeção

Categoria:

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

Estado:

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

Telefone:

E-mail:

Data de Início:

Formato: dd.mm.aaaa





Avaliação

Data de Finalização:

Formato: dd.mm.aaaa



Finalidade da Inspeção:

Nome do inspetor-lider:

Há um identificador para a inspeção?


Sim


Não

1. Alvará Sanitário

Critici‐
dade

0 1 2 3 4 5
Marco

regulató‐
rio





CRÍ‐
TICO

Não possui
Alvará
Sanitário.

Alvará Sanitário
vencido, sem pe‐
dido de
renovação.

Alvará Sanitário
vencido, com pe‐
dido de
renovação.

Alvará Sanitário
atualizado.

Alvará
sanitário
atuali‐
zado, com
pedido de
renova‐
ção.

Solicitou re‐
novação do
Alvará Sani‐
tário antes do
vencimento
nos últimos
dois anos.

Art. 4º da
RDC
11/2014

 

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

2. Responsável Técnico (Médico)

Critici‐
dade 0 1 2 3 4 5

Marco
regulatório

CRÍ‐
TICO

Não possui
RT.

RT sem título
de especialista
em Nefrologia.

Possui RT com
título de espe‐
cialista em Ne‐
frologia mas
sem substituto.

Possui RT e
substituto, am‐
bos com especi‐
alização em Ne‐
frologia, com‐
provada por tí‐
tulo e registrada
pelo CRM. O
RT só assume
responsabilidade
por 1(um) Ser‐
viço de Diálise.

O RT ne‐
frologista
e/ou seu
substituto
partici‐
pam com
frequên‐
cia (no
mínimo
uma vez
ao ano)
de con‐
gressos
ou semi‐
nários ou
outros
eventos
ligados a
área de
atuação.

Os RTs possuem
pós-
graduação(mestrado
ou doutorado) na
área de nefrologia.

Art. 5º da
RDC
11/2014 e
Art. 78 In‐
ciso l da
Portaria
1675/2018.
Inciso I do
art. 7º da
RDC
63/2011

 



 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

3. Responsável Técnico (Enfermeiro)



Criticidade 0 1 2 3 4 5 Marco
regulatório

 CRÍTICO
Não pos-
sui RT.

Possui RT
enfermeiro
sem título
de
especialista.

Possui RT sem
substituto.

Possui RT
(enfermeira/o) e
seu substituto,
ambos com espe‐
cialização em
Nefrologia, com‐
provada por tí‐
tulo e registrada
pelo COREN. O
RT só assume
responsabilidade
por 1(um) Ser‐
viço de Diálise.

O RT en‐
fermeiro
nefrolo‐
gista e/ou
seu subs‐
tituto
partici‐
pam com
frequên‐
cia (no
mínimo
uma vez
ao ano)
de con‐
gressos
ou semi‐
nários ou
outros
eventos
ligados a
área de
atuação.

Os RTs possuem
pós-
graduação(mestrado
ou doutorado) na
área de nefrologia.

Art. 5º da
RDC
11/2014 e
Art. 78 In‐
ciso ll da
Portaria
1675/2018.
Inciso I do
art. 7º da
RDC
63/2011

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

4. Estrutura Física- Geral

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





CRÍTICO

SH não
instalado
em área
exclusiva.

SH em área
exclusiva,
mas não dis‐
põe de todos
os ambien‐
tes
recomenda‐
das.

O SH possui
área exclusiva,
mas os ambien‐
tes possuem di‐
mensões in‐
compatíveis
com a demanda
do serviço.

SH é composto de:
I)consultório; II)área para
prescrição
médica;III)posto de enfer‐
magem; IV)sala derecu‐
peração e atendimento de‐
emergência; V)área para
guarda de pertences dos
pacientes; VI)área de re‐
gistro e espera de pacien‐
tes e acompanhantes;
VII)sala de utilidades;
VII)sanitários para
pacientes(masculino, fe‐
minino e adaptado);
IX)sanitários para
funcionários(masculino,
feminino);
X)DML;XI)almoxarifado;
XII)área para guardados
pertences dos
funcionários;XIII)área de
maca e cadeiras de
rodas;XIV)sala para He‐
modiálise com áreapara
lavagem de fístulas;
XV)sala deHD de pacien‐
tes com sorologia positiva
para Hepatite B c/ área p/
lavagem de fístulas (caso
não haja previsão de aten‐
dimento por outro serviço
de referência); XVI)sala
p/ processamento dos dia‐
lisadores; XVII)área espe‐
cífica p/armazenamento
dos recipientes de acondi‐
cionamento do dialisador
e; XVIII)sala do sistema
de tratamento edistribui‐
ção de água. O serviço de
HDintra-hospitalar pode
compartilhar osambientes
I, VII ao XIII com outros
setores do hospital, situa‐
dos em local próximo, de
fácil acesso e com dimen‐
sões compatíveis com a
demanda.

Além das
áreas re‐
comen‐
dadas
pela le‐
gislação,
todas as
áreas são
identifi‐
cadas e
planeja‐
das espe‐
cifica‐
mente
para cada
fim.

Além dos
requisitos
anteriores, o
projeto ar‐
quitetônico
aprovado
junto à auto‐
ridade sani‐
tária foi de‐
senvolvido e
simulado
em 3D.

Art. 17
da RDC
11/2014

 Escolha uma das seguintes respostas:



Por favor, selecione...

5. Estrutura Física- Sala de ProcessamentodeDialisadores

Critici‐
dade

0 1 2 3 4 5 Marco
regulatório

 CRÍ‐
TICO

A sala não
é exclu‐
siva para
o proces‐
samento
dos
dialisado‐
res.

A sala é exclu‐
siva para o
processamento
dos dialisado‐
res, mas não
possui todos
os requisitos
recomendados
na legislação
e/ou não é
contígua à sala
de
hemodiálise.

A sala possui to‐
dos os requisitos
recomendados na
legislação, mas
não é compatível
com a demanda.

Sala de processa‐
mento de dialisa‐
dores é exclu‐
siva, contígua à
sala de Hemodiá‐
lise e possui: sis‐
tema de exaustão
de ar; bancadas
específicas p/
etapa de limpeza
abastecida de
água tratada para
HD, com esgota‐
mento individua‐
lizado, dotadas
de cuba profunda
de modo a impe‐
dir a troca de lí‐
quidos entre as
cubas e; bancada
específica para a
etapa de esterili‐
zação do dialisa‐
dor. O dimensio‐
namento da sala
e das bancadas é
adequado à
demanda.

Estrutura
física
conser‐
vada há
registro
de manu‐
tenções
preventi‐
vas e/ou
corretivas
ou plano
de manu‐
tenção
predial.

Estrutura fí‐
sica conser‐
vada e há re‐
gistro de ma‐
nutenções
preventivas
e/ou correti‐
vas e plano
de manuten‐
ção predial.

Itens I, II, III e
parágrafo 1º
do Art. 18 da
RDC 11/2014



 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

6. Estrutura Física- Serviço de Diálise Peritoneal (DP)

Critici‐
dade

0 1 2 3 4 5 Marco
regulatório





CRÍTICO

O Serviço
de DP não

possui
área

exclusiva.

O Serviço de
DP possui área
exclusiva e a

estrutura física
está degradada
(não conser‐

vada, com ina‐
dequações físi‐
cas aparentes).

O Serviço de DP
possui área ex‐
clusiva, mas os
ambientes são
incompatíveis

com a demanda
do serviço.

DP composto
por: consultório;
área para prescri‐

ção médica;
posto de enfer‐
magem; sala de
recuperação e

atendimento de
emergência; área
para guarda de

pertences dos pa‐
cientes; área de
registro e espera
de pacientes e

acompanhantes;
sala de utilida‐
des; sanitários
para pacientes
(masculino, fe‐
minino e adap‐
tado); sanitários

para funcionários
(masculino, fe‐
minino); DML;
almoxarifado;

área para guarda
dos pertences

dos funcionários;
área de maca e
cadeiras de ro‐

das; sala de trei‐
namaneto p/ pa‐
cientes e; sala

para Diálise Pe‐
ritoneal provida
de ponto especí‐
fico de despejo
dos resíduos lí‐
quidos, no pró‐

prio ambiente ou
em local anexo.
Dispõe também
de um ponto de

oxigênio de
poltrona/leito.

Estrutura
física

conser‐
vada e há
registro

de manu‐
tenções

preventi‐
vas e/ou

corretivas
ou plano
de manu‐

tenção
predial.

Estrutura fí‐
sica conser‐
vada e há re‐
gistro de ma‐

nutenções
preventivas
e/ou correti‐
vas e plano
de manuten‐
ção predial.

Itens I ao XV
e Parágrafo 2º
do Art. 20 da
RDC 11/2014;
tabela 7.4 da
RDC 50/2002.

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...



7. Manutenção da Estrutura Física

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio

CRÍTICO

Estru-
tura fí-

sica
apre-

senta-se
degra-
dada,

com pa-
redes,

pisos ou
tetos

não ín-
tegros,

impossi-
bili-

tando a
higieni-
zação.

Estrutura física
apresenta-se

com sinais de
degradação em
algumas áreas.
Não há regis‐
tro de manu‐
tenções pre‐
ventivas e
corretivas.

Estrutura física
conservada mas
não há registro
de manutenções

preventivas.
Apenas são rea‐
lizadas as manu‐

tenções
corretivas.

Pisos, tetos e pa‐
redes dos ambi‐
entes em bom
estado de con‐
servação e lim‐

peza. Há registro
de manutenções

preventivas e
corretivas das

instalações pre‐
diais, de forma

própria ou
terceirizada.

Existe um
check list

para avaliar
sistematica‐

mente as
condições da
estrutura fí‐

sica do
Serviço.

Possui plano
de manuten‐
ção predial

preventiva e
corretiva, atu‐

alizado
periodica‐

mente.

Artigos
23, Inciso
VII, e 42
da RDC
63/2011



 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

8. Iluminação

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio

NÃO
CRÍTICO

Ilumina‐
ção que
dificulta
a reali‐
zação
das

ativida‐
des.

Iluminação
adequada em

algumas
áreas.

Iluminação ade‐
quada em todas
as áreas, mas

sem alimentação
elétrica de

emergência.

Possui sistema
de iluminação

compatível com
suas atividades.
Existe alimenta‐
ção elétrica de
emergência.

Existência de
alimentação
elétrica em
estado de
prontidão.

Existe um pro‐
grama de ge‐
renciamento

das condições
de iluminação
do setor, com

registro de
análise de pro‐

blemas, e
ações de me‐

lhorias
adotadas.

Artigos
38 da
RDC
63/2011



 Escolha uma das seguintes respostas:



Por favor, selecione...

9. Padronização de Normas e Rotinas dos Procedimentos Assistenciais

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio

NÃO
CRÍTICO

Ausên‐
cia de
POPs.

Os POPs es‐
tão em elabo‐
ração ou in‐

completos ou
desatualiza‐

dos.

Os POPS exis‐
tem, mas os pro‐
cessos implanta‐
dos diferem dos
padronizados.

Dispõe de nor‐
mas, procedi‐

mentos e rotinas
técnicas escritas
e atualizadas, de

todos os seus
processos de tra‐
balho em local

de fácil acesso a
toda a equipe.

Os POPS são
revisados sis‐

tematica‐
mente a cada
introdução de

nova
tecnologia.

Os POPS são
auditados sis‐
tematicamente
com registro

no setor.

Art. 7º da
RDC
11/2014 e
Artigos
6º, 23, In‐
ciso
XVIII, e
51 da
RDC
63/2011



 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

10. Núcleo de Segurança do Paciente (NSP)

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio

 NÃO
CRÍTICO

Não pos‐
sui Nú‐
cleo de

Segurança
do Paci‐
ente no

SD.

O Núcleo de
Segurança
do Paciente
está em pro‐

cesso de
implanta‐

ção.

O SD possui
Núcleo de Se‐
gurança do Pa‐
ciente formal‐
mente consti‐

tuído pela dire‐
ção, porém não
possui Plano de
Segurança do

Paciente.

O SD possui Nú‐
cleo de Segu‐
rança do Paci‐

ente (NSP), for‐
malmente consti‐
tuído pela Dire‐

ção. Possui
Plano de Segu‐

rança do
Paciente.

Possui proto‐
colos de se‐
gurança do

paciente im‐
plantados e
realiza a ca‐

pacitação dos
profissionais
do serviço

para a execu‐
ção das ativi‐
dades previs‐

tas nesses
protocolos.

O SD moni‐
tora os indica‐
dores previstos
nos protocolos
de segurança

do paciente e a
adesão dos

profissionais
do serviço a

esses
protocolos.

Artigos 4º
e 7º inciso
XI da
RDC
36/2013 e
Art. 8º da
RDC
11/2014



 Escolha uma das seguintes respostas:



Por favor, selecione...

11. Vigilância e notificação das IRAS

Criticidade 0 1 2 3 4 5 Marco
regulatório

NÃO
CRÍTICO

O serviço
não rea‐
liza a vi‐
gilância

das IRAS.

O serviço
realiza a vi‐
gilância das
IRAS, mas
não notifica
os dados ao
Sistema Na‐

cional de
Vigilância

Epidemioló‐
gica das
IRAS.

O serviço rea‐
liza a vigilância
das IRAS, mas

não notifica
mensalmente os
dados de IRAS
ao Sistema Na‐
cional de Vigi‐
lância Epidemi‐

ológica das
IRAS.

O serviço realiza
a vigilância das
IRAS e notifica
mensalmente os

dados ao Sis‐
tema Nacional
de Vigilância

Epidemiológica
das IRAS.

O SD realiza a
investigação
dos casos de

surtos de
IRAS ocorri‐

dos no
serviço.

O serviço uti‐
liza os resul‐
tados obtidos
com a análise
dos indicado‐
res de IRAS
para imple‐
mentação de
ações de me‐
lhoria e pre‐
venção da

ocorrência de
novas

infecções.

Art. 9º da
RDC
11/2014;
Portaria nº
2616/1998;
Art 8º, Art
9º e Art 10
da RDC
36/2013;
Art 8º, Art
23 inciso
XV, Art 62
da RDC nº
63/2011



 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

12. Vigilância e notificação de eventos adversos

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





NÃO
CRÍTICO

O SD não
realiza a

vigilância
dos even‐
tos adver‐
sos ocor‐
ridos na
institui‐

ção.

O SD realiza
a vigilância
dos eventos
adversos,

mas não noti‐
fica os dados

ao SNVS.

O serviço rea‐
liza a vigilân‐
cia dos even‐
tos adversos,
mas não noti‐
fica mensal‐
mente os da‐

dos ao SNVS.

O serviço realiza
a vigilância dos

eventos adversos
e notifica men‐
salmente os da‐
dos ao SNVS.

O SD realiza a
investigação
dos eventos

adversos gra‐
ves, eventos
sentinelas,

eventos catas‐
tróficos e dos
óbitos decor‐

rentes de even‐
tos adversos.

O serviço uti‐
liza os resul‐
tados obtidos
com a análise
dos indicado‐
res de even‐
tos adversos
e das investi‐
gações para
implementa‐
ção de ações
de melhoria e
prevenção da
recorrência
de eventos.

Art 9º e
Art 10 da
RDC
36/2013;
Art 8º in‐
ciso III,
Art 23 in‐
ciso XIV,
Art 62 da
RDC
63/2011;
RDC
34/2014;
IN
01/2015;
Portaria
de Conso‐
lidação
04/2017

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

13. GerenciamentodeTecnologias

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio

NÃO
CRÍTICO

Não pos‐
sui plano
de geren‐
ciamento
de tecno‐
logias no

SD.

O plano
de geren‐
ciamento
de tecno‐

logias está
em

elabora‐
ção.

O plano de
gerencia‐

mento de tec‐
nologias não

atende a
legislação.

O SD gerencia suas
tecnologias de forma
a atender as necessi‐

dades do serviço, com
plano que contempla
seleção, aquisição, ar‐
mazenamento, instala‐
ção, funcionamento,
manutenções, notifi‐

cações( queixas técni‐
cas e eventos adver‐

sos), descarte e rastre‐
abilidade de produtos
para saúde, incluindo

equipamentos de
saúde, produtos de

higiene,medicamentos
e saneantes.

O Plano é
avaliado sis‐

tematica‐
mente quando

há
a introdução
de novas tec‐
nologias no
setor e ações
de conformi‐

dade são
registradas.

O plano e
sua imple‐

mentação re‐
cebe  audito‐
ria externa

anualmente.

Art. 25
da RDC
11/2014,
Art.5º da
RDC
509/2021
e Art. 54
da RDC
63/2011





 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

14. Capacitação Profissional

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio

NÃO
CRÍTICO

Não há re‐
gistro de
capacita‐

ção

Existem
apenas al‐
guns regis‐
tros e/ou
não reali‐
zam capa‐
citações

permanen‐
tes para to‐

dos os
profissio‐

nais.

Existe registro
das capacita‐

ções realizadas
de forma per‐
manente, po‐
rém com da‐

dos incomple‐
tos e/ou não

são abordados
todos os
temas.

Existe registro das
capacitações reali‐
zadas periodica‐
mente, contem‐

plando programa
com conteúdo mí‐
nimo sobre nor‐
mas e procedi‐
mentos de higi‐

ene, utilização de
EPI, EPC e vesti‐
mentas de traba‐
lho, prevenção de
acidentes e inci‐
dentes, temas es‐

pecíficos de
acordo com a ati‐
vidade desenvol‐
vida pelo profissi‐
onal. Nos regis‐

tros constam carga
horária, datas,

profissionais ca‐
pacitados, instru‐

tores, etc.

Existe plane‐
jamento das
capacitações
e há registro
de avaliação
com percen‐

tual de
treinados.

A capacita‐
ção inclui in‐
centivo (fi‐
nanceiro ou

não) da orga‐
nização para
participação
em eventos

científicos da
área.

Artigos
19, 45, 46
e 53 da
RDC
11/2014 e
Artigos
32 e 33 da
RDC
63/2011.



 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

15. Dimensionamento da Equipe Assistencial- Serviço de Hemodiálise

Criti‐
ci‐

dade
0 1 2 3 4 5 Marco

regulatório





CRÍ‐
TICO

Di‐
men‐
siona‐
mento
inade‐
quado,
com
falta
de 2
ou

mais
funci‐
oná‐

rios da
equipe

mi‐
nima
multi‐
profis‐
sional
(Mé‐
dico,

Enfer‐
meiro,
Assis‐
tente
So‐
cial,

Psicó‐
logo e
Nutri‐
cio‐

nista)
que

com‐
pro‐

mete a
quali‐
dade
assis‐
ten‐
cial.

 

Dimensionamento inadequado, com falta de 1 funcio‐
nário da equipe minima

multiprofissional(Médico,Enfermeiro,AssistenteSocial,
Psicólogo e Nutricionista).

 

Di‐
men‐
siona‐
mento
ade‐

quado,
possui

a
equipe

mi‐
nima
multi‐
profis‐
sional,
mas a
quan‐
tidade
de téc‐
nicos
de en‐
ferma‐
gem
não

atende
o re‐
co‐

men‐
dado
pela

legis‐
lação.

 

A equipe mí‐
nima HD é

composta por
02 médicos,

sendo um o RT,
ambos nefrolo‐
gistas; 02 en‐

fermeiros,
sendo um o RT,
ambos nefrolo‐
gistas; 1 assis‐
tente social; 1
psicólogo; 1
nutricionista;

Observando as
seguintes pro‐
porções: 1 mé‐
dico nefrolo‐

gista e um
enfermeiro/50

pacientes/turno;
1 técnico de

Enfermagem/6
pacientes/turno.

O di‐
mensi‐
ona‐

mento
da

equipe
assis‐
tencial
é ava‐
liado e
regis‐
trado,
po‐

dendo
ser

ampli‐
ado no
caso

de au‐
mento

da
de‐

manda.

 

Existe
plano

de
con‐
tin‐
gên‐
cia

para
subs‐
titui‐
ção
de

pes‐
soal e
equi‐
pes

de so‐
brea‐
viso

em si‐
tua‐
ções

de ne‐
cessi‐
dade
do
ser‐
viço.

 

Artigos 77,
78 e 83 da
Portaria
1.675/2018

 

 Escolha uma das seguintes respostas:



Por favor, selecione...

16. Dimensionamento da Equipe Assistencial- SH Pediatria (0 a 12 anos completos)

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulatório

CRÍTICO

Dimensio‐
namento
inade‐

quado, que
compro‐
mete a

qualidade
assisten‐

cial.

Dimensio‐
namento
inade‐

quado, que
não com‐
promete a
qualidade
assisten‐

cial.

A diálise pe‐
diátrica é re‐
alizada por
médico ne‐
frologista

sem
capacitação

A diálise pediátrica
é realizada por mé‐
dico nefrologista
com capacitação.

O dimensio‐
namento da
equipe assis‐
tencial é ava‐
liado e regis‐

trado, po‐
dendo ser

ampliado no
caso de au‐
mento da
demanda.

Existe plano
de contingên‐

cia para
substituição
de pessoal e
equipes de
sobreaviso

em situações
de necessi‐

dade do
serviço.

Artigo 85
da Portaria
1.675/2018



 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

17. Dimensionamento da Equipe Assistencial- Serviço de Diálise Peritoneal

Criti‐
ci‐

dade
0 1 2 3 4 5

Marco
regulató‐
rio





 CRÍ‐
TICO

Di‐
mensi‐
ona‐

mento
inade‐
quado,
com
falta
de 2
ou

mais
funcio‐
nários

da
equipe

mi‐
nima
multi‐
profis‐
sional
(Mé‐
dico,

Enfer‐
meiro,
Assis‐
tente

Social,
Psicó‐
logo e
Nutri‐
cio‐

nista)
que

com‐
pro‐

mete a
quali‐
dade
assis‐
ten‐
cial.

Dimensionamento inadequado, com falta de 1 funcio‐
nário da equipe minima

multiprofissional(Médico,Enfermeiro,AssistenteSocial,
Psicólogo e Nutricionista).

Equipe
de pro‐
fissio‐
nais

compa‐
tível

com a
de‐

manda,
mas

sem re‐
gistros
de for‐
mação
e quali‐
ficação

dos
mes‐
mos.

Conta
com

equipe
mí‐

nima
com‐
posta
por 1

médico
RT ne‐
frolo‐

gista, 1
Enfer‐
meiro
RT ne‐
frolo‐
gista,

nutrici‐
onista,
psicó‐
logo,
assis‐
tente
social
e téc‐

nico de
enfer‐
ma‐
gem.

Obser‐
vando
as se‐

guintes
pro‐
por‐
ções:

01 mé‐
dico

nefro‐
logista
e um
enfer‐
meiro
para
cada
50

pacien‐
tes.

O di‐
mensi‐
ona‐

mento
da

equipe
assis‐
tencial
é avali‐
ado e
regis‐
trado,
po‐

dendo
ser am‐
pliado

no caso
de au‐
mento

da
de‐

manda.

Existe
plano

de
con‐
tin‐

gência
para

substi‐
tuição

de
pes‐

soal e
equi‐
pes de
sobre‐
aviso
em si‐
tua‐
ções

de ne‐
cessi‐
dade
do
ser‐
viço.

Art. 80 e
82 da Por‐
taria
1675/2018

 Escolha uma das seguintes respostas:



Por favor, selecione...

18. Prontuário do Paciente

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulatório

CRÍTICO

Não possui
prontuário de
pacientes no

SD.

O prontuário
de pacientes
do SD é ile‐
gível e não
contém re‐
gistros das

ações de to‐
dos os pro‐

fissionais de
saúde.

O prontuário
de pacientes
do SD não
contempla

todos os da‐
dos da evolu‐
ção clínica e
resultados de
exames do
paciente.

O SD registra no
prontuário todas
as informações
da evolução clí‐
nica e assistên‐
cia prestada ao

paciente. O
prontuário é le‐
gível e contém
registros de to‐

dos os profissio‐
nais da assistên‐
cia direta ao pa‐
ciente. Registro
do resultado de

todos exames re‐
alizados no paci‐
ente. Possui in‐

dicadores da
efetividade dia‐
lítica do paci‐
ente registrada
em prontuário.

Os prontuá‐
rios dos paci‐
entes são dis‐
ponibilizados
em sistema
informati‐

zado para to‐
dos os pro‐

fissionais do
SD.

O sistema de
prontuários é
avaliado sis‐

tematica‐
mente e
ações de

conformi‐
dade são

registradas.

Art. 11 da
RDC
11/2014 e
Art. 67,
inciso XI
da Portaria
1675/2018



 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

19. Atenção ao Paciente HBsAg+ ou com Sorologias Desconhecidas

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





CRÍTICO

Realiza a
atenção ao
paciente

HBsAg+, po‐
rém não pos‐

sui sala
exclusiva.

O serviço re‐
aliza a aten‐
ção ao paci‐
ente HBsAg
+ou com so‐
rologias des‐
conhecidas,

mas não
está descrito

nos seus
POP.

O serviço dis‐
põe de plane‐
jamento para
assistência ao
paciente HB‐
sAg + ou com

sorologias
desconheci‐
das, mas não
executa con‐
forme a des‐

crição do POP.

A assistência
ao paciente
HBsAg+ ou

com sorologia
desconhecida
é realizada por

profissional
exclusivo du‐
rante toda ses‐
são HD.Para
os pacientes
HBsAg+ o
profissional
que o assite

está vacinado
contra Hepa‐
tite B e com
exames que

comprovam a
presença dos
anticorpos
protetores.

Quando a so‐
rologia é des‐
conhecida, o

paciente é dia‐
lisado em má‐
quinas especí‐
ficas para esse

tipo de
atendimento.

Existe regis‐
tro do status

vacinal de to‐
dos os profis‐

sionais de
saúde que as‐
sistem direta‐
mente o paci‐

ente HD.

Possui
equipe, equi-
pamentos e
ambientes
específicos

para o aten-
dimento a
pacientes
HBsAg+ e

para sorolo-
gia

desconhe-
cida.

Artigos
15 e 16
da RDC
11/2014

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

20. Atenção ao Paciente- Alimentação

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulatório





CRÍTICO

Não for‐
nece ali‐
mentação
do paci‐
ente du‐

rante ses‐
são HD.

A alimentação
do paciente HD
não atende às

condições higiê‐
nico-sanitárias.

A alimentação
do paciente

HD atende às
condições hi‐
giênico-sani‐
tárias, mas

não é servida
em horário
correto e/ou
quantidade
adequada.

O SD fornece
alimentos ao
paciente HD,
mediante ava‐
liação do nu‐
tricionista,

com adequa‐
das condições
higiênico-sa‐
nitárias, em

conformidade
com a

legislação.

A alimenta‐
ção do paci‐

ente HD é in‐
dividuali‐
zada, se‐

gundo suas
necessidades
pessoais e da

doença de
base, sob ori‐

entação de
nutricionista.

A alimenta‐
ção do paci‐

ente HD é in‐
dividuali‐
zada, se‐

gundo suas
necessidades
pessoais e da

doença de
base, sob ori‐

entação de
nutricionista,
com registro

eletrônico
diário das ca‐

lorias
consumidas.

Art. 13 da
RDC
11/2014
Art.61, in‐
ciso X, art.
67 inciso
III da Por‐
taria
1.675/2018

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

21. Atenção ao Paciente- Solicitação de Exames

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulatório

CRÍTICO

Não rea‐
liza os
exames

dos paci‐
entes do

SD.

Realiza os exa‐
mes dos pacien‐
tes do SD, mas
de forma não
sistematizada.

Os exames re‐
alizados no
paciente do
SD estão em
desacordo

com a
legislação.

O SD realiza
exames men‐
sais, trimes‐
trais, semes‐
trais e anuais
nos pacientes

do SD, se‐
gundo Política

do MS.

A política do
MS consta

no regimento
do SD.

Existe avali‐
ação dessa
política e

ações de con‐
formidade

são
registradas.

Art. 67 In‐
ciso IV da
Portaria
1675/2018



 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

22. Atenção ao Paciente- Ações de intercorrências

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





 CRÍTICO

Não pos‐
sui pla‐
neja‐

mento
acerca da
continui‐
dade da
assistên‐

cia do
paciente
HD para
serviço

de saúde
de refe‐

rência da
região.

O planeja‐
mento acerca
da continui‐

dade da assis‐
tência do paci‐
ente HD para

serviço de
saúde de refe‐
rência da re‐

gião está
desatualizado.

Existe plane‐
jamento

acerca da
continuidade
da assistên‐
cia do paci‐

ente HD para
serviço de

saúde de re‐
ferência da
região, mas
não é execu‐

tado na
íntegra.

O SD possui uma po‐
lítica de continuidade
de assistência, cons‐

tante do seu
regimento,por meio

da regulação de
urgência/emergência
e garante o transporte

do
paciente/continuidade
da assistência neces‐
sária para os serviços
de saúde de referên‐
cia previamente pac‐

tuados na região.

Existe avali‐
ação dessa
política e
ações de

conformi‐
dade são

registradas.

A política
de continui‐
dade de as‐
sistência é
avaliada

anualmente
por avalia‐
dor externo

Art. 67 In‐
ciso Vlll,
lX da Por‐
taria
1675/2018
e Art. 12
da RDC
11/2014.
Art 9º da
RDC
63/2011.

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

23. Medicamentos

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





CRÍTICO

Não pos‐
sui todos
os medi‐
camentos
necessá‐
rios para
o serviço
ou realiza
dispensa‐

ção de
medica‐
mento

sem pres‐
crição

médica.

Os medicamen‐
tos dispensados
estão desorgani‐
zados, sem data
de abertura(uso
coletivo) e/ou

sem controle so‐
bre expiração de

validade.

Medicamentos
organizados,
entretanto, os
fármacos su‐
jeitos a con‐
trole especial
não são arma‐
zenados em

armários com
chave.

Medicamentos
dentro do

prazo de vali‐
dade, armaze‐

nados de
forma organi‐
zada. Os fár‐

macos sujeitos
a controle es‐
pecial são ar‐
mazenados

sob chave ou
outro disposi‐
tivo que ofe‐

reça segurança
em local espe‐

cífico para
esse fim. O

SD procede ao
uso racional
de medica‐

mentos, com
prescrição mé‐
dica, especial‐

mente de
antimicrobia‐

nos.

Os medica‐
mentos são
dispensados
em dose uni‐

tária e/ou
individual.

Os medica‐
mentos dis‐

pensados são
avaliados sis‐

tematica‐
mente pelo

farmacêutico
e ações de
conformi‐
dade estão
registradas.

Artigos 8º
inciso V e
53 da
RDC
63/2011,
RDC
20/2011 e
Portaria
344/98

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

24. Dialisador do Paciente

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





CRÍTICO

Não pos‐
sui POP

acerca do
uso de di‐
alisadores

no SD.

O POP acerca do
uso de dialisado‐

res está em
elaboração.

O uso de diali‐
sadores está

em desacordo
com o POP.

O profissional
da HD apre‐

senta ao paci‐
ente o seu dia‐
lisador, devi‐
damente iden‐
tificado com o

registro da
data do pri‐

meiro uso, an‐
tes de ser sub‐
metido à He‐
modiálise. Há
registros no
prontuário,

com assinatura
do paciente,

quando da uti‐
lização de
cada novo
dialisador.

Este procedi‐
mento consta
no regimento

do SD.

Existe avalia‐
ção desse

procedimento
e ações de
conformi‐
dade são

registradas.

Artigo 35
da RDC
11/2014.

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

25. Reuso de dialisadores, linhas e capilares.

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





CRÍTICO

Não pos‐
sui polí‐

tica
acerca do
reuso de

dialisado‐
res.

A política acerca
do reuso de dia‐
lisadores está em

elaboração.

O reuso de di‐
alisadores está
em desacordo

com a
legislação.

Os dialisado‐
res são utiliza‐
dos no mesmo

paciente no
máximo 20

vezes (proces‐
samento auto‐
mático), ob‐
servando a
medida mí‐
nima do vo‐
lume interno

das fibras, rea‐
lizado antes
do primeiro
uso e após
cada reuso

subsequente
(registros es‐
critos de cada
medida). O di‐
alisador é des‐
cartado inde‐
pendente do
número de

usos, se a me‐
dida do vo‐

lume interno
das fibras

apresentar re‐
dução superior

a 20%. Não
reusa dialisa‐
dores: com in‐
dicação de ro‐

tulagem de
"proibido re‐
processar";

que não pos‐
sua capilares
c/ membrana
biocompatí‐

vel; de pacien‐
tes com soro‐
logia desco‐
nhecida e/ou
positiva para
HBV e HVC
(tratados ou
não) e HIV.

Há registro
pormenori‐

zado do
reuso dos di‐

alisadores
por cada pa‐
ciente, bem
como regis‐
tros de avali‐
ações desse
processo e

ações de con‐
formidade,

quando
necessárias.

O SD não
reusa

dialisadores.

Artigos
27, 28, 29
e 31 da
RDC
11/2014.



 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

26. Condições Estruturais- Reprocessamento de Dialisadores

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





CRÍTICO

Não pos-
sui sala

exclusiva
para o re-
processa-

mento
dos diali-
sadores
ou não
possui

bancadas
específi-
cas para

as etapas
de lim-
peza e

esteriliza-
ção.

Existe sala exclu-
siva para o re-

processamento
dos dialisadores,

mas sem sis-
tema de exaus-

tão de ar ou
 não é contígua
à sala de hemo-

diálise ou as
bancadas pos-
suem superfí-

cies que não são
passíveis de lim-

peza e
desifecção.

A estrutura
está parcial-
mente ade-
quada, pois
possui todas

as áreas, equi-
pamentos e

ambientes ne-
cessários, en-
tretanto pos-

sui subdimen-
sionamento.
visto que   as
bancadas não
são constituí-
das de mate-
rial resistente
e passível de
limpeza e de-

sinfecção e/ou
não possuem
esgotamento

individuali-
zado e/ ou a
cuba não é
profunda.

O reprocessa-
mento dos di-
alisadores é
realizado em
sala exclusiva
e contígua à
sala de HD,

com infraestu-
tura ade-

quada, con-
tendo sistema
de exaustão,
bancadas es-
pecíficas para

a etapa de
limpeza cons-

tituídas de
materal resis-
tente e passí-
vel de limpeza
e desinfecção,

abastecidas
de água tra-

tada para HD,
com esgota-
mento indivi-

dualizado.
Cada bancada

possui cuba
profunda.

Possui ban-
cada especí-
fica para a

etapa de este-
rilização,

constituida de
material resis-
tente e passí-
vel de limpeza

e
desinfecção.  

 Mesma con-
dição ante-

rior e dispõe
de barreira
física entre

os
ambientes.

 Mesma con-
dição ante-
rior, com
portas de

acionamento
automático.

Artigos
18, 30,
31, 34 pa‐
rágrafo
único e
61 da
RDC
11/2014

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

27. Reprocessamento de Dialisadores



Critici‐
dade

0 1 2 3 4 5
Marco
regula‐
tório



CRÍ‐
TICO

O reprocessamen‐
todosdialisadores

é realizado de
forma manual

e/ou não possui
normas/protocolos

acerca do
reprocessamento‐
dosdialisadores.

As
normas/protocolos
acerca do repro‐

cessamentodosdi‐
alisadores estão

em elaboração ou
diferem da prática
realizada ou não
estão disponíveis
para a equipe. Ou
o processamento
dos dialisadores é
de forma manual.

As
normas/protocolos
acerca do repro‐

cessamentodosdi‐
alisadores estão
em local de fácil

acesso para toda a
equipe, porém de‐

satualizadas ou
sem aprovação.

O reprocessa‐
mento dos dialisa‐
dores é realizado
de forma automa‐
tizada conforme

normas/protocolos
validados, atuali‐
zados e disponí‐
veis. Contempla
as etapas de lim‐

peza, enxague, es‐
terilização quí‐

mica líquida com
germicida regis‐

trado na AN‐
VISA, enxague na

máquina HD e
teste c/ registro

dos níveis residu‐
ais do esterilizante

e verificação do
volume interno

das fibras nos dia‐
lisadores antes da

conexão no
paciente.É reali‐
zado o monitora‐
mento dos parâ‐
metros indicado‐
res de efetividade
da solução esteri‐
lizante no mínimo
uma vez ao dia e
o recipiente que a
acondiciona pos‐
sui características
que garantem sua
estabilidade, con‐
forme orientação
do fabricante. Os
dialisadores re‐
processados são
acondicionados
em recipiente

limpo e desinfe‐
tado, individuali‐
zado, com tampa

e identificado com
nome completo do

paciente.

O repro‐
cessa‐
mento

dos dia‐
lisadores
é avali‐
ado sis‐
temati‐
camente
e há re‐
gistro de
ações de
confor‐
midade,
quando
necessá‐

rias.

Realiza
também
registro
visual
(micro

imagem
ou

filme)
do mo‐
nitora‐
mento

da
lim‐
peza.

Artigos
28, 29,
30, 31,
32, 33
par.
único e
61 da
RDC
11/2014



 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

28. Equipamentos de Proteção Individual (EPI)

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio

CRÍTICO

Não pos‐
sui ou

não uti‐
liza EPI.

EPI incompletos
ou impróprios

para uso.

Possui EPI re‐
comendados,
mas não são

utilizados con‐
forme instru‐
ções do fabri‐
cante e/ou do

estabeleci‐
mento.

Utilização de
EPI compatí‐
vel com o ní‐
vel de biosse‐

gurança de
cada ambi‐

ente, baseado
nos procedi‐
mentos reali‐

zados, equipa‐
mentos e mi‐

croorganismos
envolvidos.

A aquisição
dos EPI é re‐

alizada le‐
vando em

consideração
as caracterís‐
ticas próprias
dos trabalha‐
dores (tama‐
nho entre ou‐
tros) envolvi‐

dos na
assistência.

Existe Plano
de Gerencia‐

mento e
substituição

de EPI.

Art. 47 da
RDC
63/2011



 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

29. Higienização das Mãos (HM)

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





CRÍTICO

Ausência
de pias

para higi‐
enização
das mãos
e de dis‐
pensado‐
res com
prepara‐
ções al‐
cóolicas
nas áreas
do SD.

Dispensadores
apresentam situ‐

ações que im‐
possibilitam a
HM (dispensa‐
dor vazio ou
com defeito).

Existem insu‐
mos, produtos,
equipamentos
e instalações
necessárias

para as práti‐
cas de higieni‐

zação de
mãos, mas a
quantidade
disponibili‐
zada não é
compatível
com a de‐
manda do
Serviço.

Todas as salas/
áreas do cui‐

dado assisten‐
cial do SD dis‐
põem de dis‐
pensadores

com prepara‐
ções alcóoli‐

cas para higie‐
nização das
mãos. Pre‐

sença de pia
para higieniza‐
ção das mãos
e dispensado‐
res na entrada
da unidade, no
posto de en‐
fermagem,

dispensadores
de solução al‐

cóolica em
poltrona/leito
do SD e de‐

mais
áreas.Está es‐
tabelecido o
Protocolo de
Higienização
das Mãos no
Plano de Se‐
gurança do
Paciente do

Serviço.

Além do
cumprimento
do item ante‐
rior, existem
pia e insumos
para higieni‐

zação das
mãos em ou‐

tros
ambientes.

Existe avalia‐
ção sistemá‐
tica da HM

dos profissio‐
nais do SD e
ações de con‐
formidade re‐
gistradas no

setor.

RDC
42/2010 e
Art. 59 da
RDC
63/2011

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

30. Gerenciamento de Risco

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





NÃO
CRÍTICO

Ausência
de pro‐

grama de
gerencia‐
mento de
risco para
controle
de even‐
tos ad‐

versos no
Serviço.

O programa de
gerenciamento

de risco está em
implementação.

O programa
de gerencia‐

mento de
risco não pos‐
sui indicado‐

res de
avaliação.

O SD define e mo‐
nitora indicadores

de avaliação da
prevenção/redução
dos eventos adver‐
sos (EA) pertinen‐
tes à unidade. No‐
tifica os EA siste‐
maticamente aos
órgãos sanitários.

Esses indica‐
dores são

descritos em
relatórios e
publiciza‐

dos.

Existe um
processo de
avaliação

dos EA ocor‐
ridos no se‐
tor e ações
de preven‐

ção estão re‐
gistradas no

setor.

Artigos
3º e 7º da
RDC
36/2013

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

31. Limpeza e desinfecção do ambiente

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio

CRÍTICO

Não exis‐
tem POPs

acerca
dos pro‐
cessos de
Limpeza
e Desin‐
fecção ou
apresenta
sugidade
aparente.

Os POPs estão
em elaboração.

Os POPS exis‐
tem, mas os
processos de

Limpeza e De‐
sinfecção são
inadequados

(soluções ina‐
dequadas,

tempo de ex‐
posição inade‐
quado ou ou‐

tra não
conformi‐

dade).

O Serviço de
Diálise man‐

tém as instala‐
ções físicas

dos ambientes
em boas con‐
dições de con‐
servação, se‐

gurança, orga‐
nização, con‐

forto e
limpeza.

Os profissio‐
nais respon‐
sáveis pela
limpeza de
ambiente e
superfícies
são exclusi‐
vos do SD e

há registro de
treinamento
sistemati‐

zado.

Existe chec‐
klist para

avaliação sis‐
tematizada

da limpeza e
desinfecção

do SD e
ações de con‐

formidade
registradas.

Artigo 36
da RDC
63/2011



 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

32. Concentrado Polieletrolítico para HD (CPHD)-Uso/Armazenamento

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





CRÍTICO

Não pos‐
sui plane‐
jamento

acerca do
uso de

CPHD no
SD.

O planejamento
acerca do uso de
CPHD está em

elaboração.

O uso de
CPHD pelo

SD é
inadequado.

O CPHD é
mantido ar‐

mazenado, ao
abrigo da luz,
calor e umi‐

dade, em boas
condições de
ventilação e

higiene ambi‐
ental, con‐

forme orienta‐
ção do fabri‐
cante e com
controle do

prazo de vali‐
dade. O SD

não reutiliza o
recipiente

para o envase
do CPHD.

O CPHD é ava‐
liado sistemati‐

camente por
máquina/sessão

pelo SD e há
registros da
avaliação.

O CPHD é
submetido

mensalmente
a uma avali‐
ação acerca
de suas qua‐
lidades ele‐
trolíticas e

microbioló‐
gicas pelo

SD e há re‐
gistros desse

controle.

Artigos
42 e 43
da RDC
11/2014

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

33. Concentrado Polieletrolítico para HD (CPHD) - Produção/Aquisição

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





CRÍTICO

O SD
produz
CPHD

sem auto‐
rização da
vigilância
sanitária
ou utiliza

CPHD
sem re‐

gistro na
ANVISA.

O SD é autori‐
zado pela vigi‐
lância sanitária

para produção de
CPHD, mas não

segue ou não
possui a prescri‐
ção de profissio‐
nal competente
para tal ou não
atende à RDC

08/2001.

O SD é autori‐
zado pela vigi‐
lância sanitá‐

ria para produ‐
ção de CPHD,
segue a pres‐
crição de pro‐
fissional com‐

petente e
atende à RDC
08/2001, mas
comercializa
ou faz trans‐
porte externo
para sua(s)
filial(is).

O SD é autori‐
zado pela vigi‐
lância sanitá‐

ria para produ‐
ção do CPHD,

apenas para
uso na própria
instituição, se‐
gue a prescri‐
ção de profis‐
sional compe‐
tente e atende

à RDC
08/2001 ou

adquire o pro‐
duto regis‐
trado pela
ANVISA.

O SD realiza
avaliação do
CPHD por

amostragem,
antes do uso
e registra os
resultados.

O SD realiza
avaliação do
CPHD por

paciente, an‐
tes do uso e
registra os
resultados.

Artigo 44
da RDC
11/2014 e
item 04
do anexo
da RDC
08/2001

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

34. Análise Microbiológica do Dialisato

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





CRÍTICO

Não pos‐
sui aná‐
lise mi‐

crobioló‐
gica do

dialisato.

Não há rotina de
coleta de amos‐
tras, com regis‐
tro das análises
microbiológicas
do dialisato da

HD e/ou nem to‐
das as máquinas
possuem amos‐
tras colhidas du‐

rante o ano.

A análise mi‐
crobiológica

do dialisato da
HD não

atende a legis‐
lação e/ou não
realiza análi‐
ses microbio‐

lógicas em
caso de

pirogenia.

O Serviço HD
realiza análise
microbiológica
mensal de uma
amostra do dia‐
lisato, colhida
da máquina

HD, imediata‐
mente antes do
dialisador, no

final da sessão.
Esta coleta

também ocorre
quando pacien‐
tes apresentam
sinais de bacte‐
riemias e/ou pi‐

rogenias du‐
rante sessão

HD. Há medi‐
das corretivas
quando bacté‐

rias
heterotróficas=

50 UFC/mL
(valor máximo

permitido =
200 UFC/mL).

Há rotina de
coleta de amos‐
tras, com regis‐
tro, de forma
que no ano,

amostras de di‐
alisato de todas

as máquinas
HD são

realizadas.

O dialisato é
avaliada sis‐

tematica‐
mente pelo
SD e há re‐
gistros da
avaliação.

O dialisato é
submetido

mensalmente
a uma avalia‐
ção acerca de
suas qualida‐
des eletrolíti‐
cas pelo SD

e há registros
desse con‐
trole. Há

ainda o regis‐
tro das medi‐
das correti‐

vas adotadas
quando há
laudos fora
dos padrões

estabelecidos
em

legislação.

Art. 58 da
RDC
11/2014

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

35. Equipamentos e Materiais

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





CRÍTICO

Ausência
de pa‐

droniza‐
ção dos
equipa‐

mentos e
materiais
necessá‐
rios para
o funcio‐
namento
do ser‐
viço.
Não

existe
máquina
de HD

de
reserva.

Possui alguns
equipamentos
e materiais,

mas não dispõe
de todos os

itens
recomendados.

Equipamen‐
tos e materi‐
ais conserva‐
dos, mas em
número insu‐
ficiente para
a demanda
do serviço.

O SD dispõe de
equipamentos/materiais

regularizados junto à
ANVISA, compatíveis
a demanda. Funcionam
conforme recomenda‐

ções do fabricante.
Existe equipamento

HD de reserva em nú‐
mero a atender o ser‐

viço. Tomadas de pres‐
são (manômetros) dos
equipamentos HD são
isoladas dos fluidos do
paciente mediante utili‐

zação de isolador de
pressão descartável.

Dispõe de equipamen‐
tos para aferição de

medidas antropométri‐
cas dos pacientes, in‐

cluindo balança própria
para cadeirantes e

PNE.

Equipamen‐
tos e materi‐
ais constam
da lista de
inventário

do SD e são
avaliados

sistematica‐
mente

quanto ao
funciona‐

mento e in‐
tegridade.
Existe re‐

serva
técnica.

Existe um
plano de ge‐
renciamento
dos equipa‐

mentos e
materiais do

SD.

Artigos
36, 37,
38, 39 e
40 da
RDC
11/2014

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

36. Equipamentos e Materiais para Atendimento de Emergência

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio

CRÍTICO

Não pos‐
sui todos
os equi‐
pamen‐

tos e ma‐
teriais
para o
atendi‐

mento de
emergên‐

cia no
SD.

Os equipamen‐
tos e materiais
do atendimento
de emergência

estão
degradados.

Os equipa‐
mentos e ma‐
teriais para o
atendimento
emergencial
não são ava‐
liados siste‐
maticamente

quanto ao
seu

funciona‐
mento.

O SD dispõe de
equipamentos/materiais
para o atendimento de
emergência compatí‐
veis com o perfil dos
pacientes (incluindo

pediátrico), no próprio
local ou em área contí‐
gua, de fácil acesso e
em funcionamento.

Equipamen‐
tos e mate‐

riais do
atendimento
emergencial
constam da
lista de in‐
ventário do
SD e são
checados

diariamente
e o controle
registrado.

Existe plano
de gerencia‐
mento dos

equipamen‐
tos e mate‐

riais do
atendimento
emergencial

do SD.

Art. 41
da RDC
11/2014





 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

37. Manutenção de Equipamentos

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio

NÃO
CRÍTICO

Não rea‐
liza

manuten‐
ção.

As manutenções
não são realiza‐
das em todos os
equipamentos,

ou realiza apenas
manutenções

corretivas e não
há calendário

para manutenção
preventivas.

Realiza manu‐
tenções pre‐

ventivas e cor‐
retivas, mas os
registros estão
incompletos.

O serviço de
diálise realiza
manutenções
preventivas e
corretivas nos
equipamentos
e instrumen‐

tos, e mantém
os registros.

Planejamento
com calendá‐
rio de manu‐
tenção e re‐

gistros infor‐
matizados

e/ou partici‐
pam de Co‐
missão de
Tecnovigi‐

lância.

Existe sis‐
tema de ge‐
renciamento
dos equipa‐
mentos do
SD coorde‐

nado por pro‐
fissional le‐

galmente
habilitado.

Art. 23,
Inciso IX,
da RDC
63/2011



 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

38. Qualidade da Água- Estrutura Física/Organizacional

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





CRÍTICO

O ST‐
DAH (
Sistema
de Trata‐
mento e

Distribui‐
ção de

água para
Hemodiá‐
lise) não
possui
área

exclusiva.

O STDAH pos‐
sui área exclu‐

siva, porém a es‐
trutura física

está degradada
(não conservada,
com inadequa‐

ções físicas
aparentes).

O STDAH
está instalado
em área exclu‐

siva, mas os
ambientes são
incompatíveis

com a de‐
manda do
serviço.

A STDAH é
exclusiva,

possui acesso
facilitado e

protegida con‐
tra intempéries

e vetores. A
água de abas‐
tecimento tem
padrão de po‐

tabilidade
comprovada.
Existe técnico
responsável

pelo STDAH
com capacita‐
ção específica
e permanece

no serviço du‐
rante as ativi‐
dades relativas
à manutenção
do STDAH.
Os laudos re‐
lacionados à
qualidade da
água são ar‐
quivados no

SD por, no mí‐
nimo, 5 anos.
As instruções
escritas das

rotinas técni‐
cas implanta‐
das para a uti‐
lização e ma‐
nutenção do
STDAH são
revisadas sis‐
tematicamente
a cada intro‐

dução de nova
tecnologia no
serviço e alte‐

ração de
processo.

As instruções
escritas das

rotinas técni‐
cas implanta‐

das para a
utilização e
manutenção
do STDAH
passam por
verificação

realizada por
profissional
interno e/ou
externo, sis‐

tematica‐
mente em

busca de con‐
formidade no

processo e
com seus res‐

pectivos
registros.

O técnico
responsável

pelo STDAH
permanece
no serviço

durante todo
o

funciona‐
mento.

Artigos
19, 45, 46
e 53 da
RDC
11/2014 e
Art. 51 da
RDC
63/2011

 Escolha uma das seguintes respostas:



Por favor, selecione...

39. Qualidade de Potabilidade da Água

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio

CRÍTICO

Não veri‐
fica a

qualidade
da potabi‐
lidade da

água.

Verifica a quali‐
dade de potabili‐

dade da água,
mas não define a
frequência nem

os limites de
aceitação.

Verifica a qua‐
lidade de pota‐

bilidade da
água, define a

frequência,
mas não de‐

fine os limites
da aceitação.

A qualidade
da água potá‐
vel é monito‐
rada e resgis‐
trada diaria‐
mente pelo
técnico res‐

ponsável: cor,
turvação, sa‐
bor, odor, ní‐
vel de cloro

residual livre e
pH. As amos‐
tras são cole‐
tadas na en‐

trada do reser‐
vatório de

água potável e
na entrada do
subsistema de
tratamento de
água p/ HD.

Água proveni‐
ente de solu‐

ções alternati‐
vas deve pos‐

suir outorga de
uso emitida
por órgão

competente e
laudo dos pa‐
râmetros de
qualidade da

água.

As instruções
escritas das

rotinas técni‐
cas implanta‐

das para a
verificação

da qualidade
da água potá‐
vel são revi‐
sadas siste‐

maticamente
a cada intro‐

dução de
nova tecnolo‐

gia no ser‐
viço e altera‐
ção de pro‐

cesso ou rea‐
liza análise

de causa nas
não confor‐
midades en‐

contradas nos
relatórios de
qualidade da

água.

As instruções
escritas das

rotinas técni‐
cas implanta‐

das para a
constatação
da qualidade
da água potá‐
vel passam

por verifica‐
ção realizada
por profissio‐

nal interno
e/ou externo
sistematica‐
mente em

busca de con‐
formidade no

processo e
com seus res‐

pectivos
registros.

Art. 47 e
Quadro I
do Anexo
da RDC
11/2014;
Art. 14 da
Portaria
888/2021



 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...



40. Qualidade da Água Tratada pelo STDAH

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio

CRÍTICO

Não veri‐
fica a

qualidade
da água
da os‐

mose re‐
versa uti‐
lizada no

trata‐
mento

dialítico.

Verifica a quali‐
dade da água da
osmose reversa
utilizada no tra‐
tamento dialí‐

tico, mas não de‐
fine a frequência
nem os limites

de aceitação e/ou
não realiza a

análise de todos
os componentes

previstos em
legislação.

qualidade da
água da os‐

mose reversa
utilizada no

tratamento di‐
alítico, define

e respeita a
frequência,

mas não
atende os va‐

lores máximos
permitidos ou
não há adoção

de medidas
corretivas.

A qualidade
da água tra‐

tada pelo ST‐
DAH atende
aos padrões

estabelecidos
pela legislação
vigente. Ana‐
lisa mensal‐
mente coli‐
forme total,

bactérias hete‐
rotróficas e

endotoxinas.
Analisa se‐

mestralmente
Al, antimônio,
arsênico, bá‐
rio, berílio,
cádmio, Ca,

chumbo, cloro
T, cobre,

cromo, fluo‐
reto, magné‐
sio, mercúrio,

nitrato, K,
prata, selênio,
Na, sulfato, tá‐
lio e zinco. Os
registros são

arquivados por
um prazo mí‐
nimo de 05

(cinco) anos.

As instruções
escritas das

rotinas técni‐
cas implanta‐

das para a
verificação

da qualidade
da água de
osmose re‐
versa utili‐

zada no trata‐
mento dialí‐
tico são revi‐
sadas siste‐

maticamente
a cada intro‐

dução de
nova tecnolo‐

gia no ser‐
viço e altera‐
ção de pro‐

cesso ou rea‐
liza análise

de causa nas
não confor‐
midades en‐

contradas nos
relatórios de
qualidade da

água.

As instruções
escritas das

rotinas técni‐
cas implanta‐

das para a
verificação

da qualidade
da água de
osmose re‐
versa utili‐

zada nos tra‐
tamento dia‐
lítico passam
por auditoria
interna e/ou

externa siste‐
maticamente
em busca de
conformi‐

dade no pro‐
cesso e com

seus respecti‐
vos registros

ou realiza
análises da
água sobre

componentes
além dos re‐
comendados
na legislação.

Art. 49,
53 pará‐
grafo
único e
Quadro II
do Anexo
da RDC
11/2014



 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

41. Qualidade Microbiológica da Água Tratada pelo STDAH



Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio

CRÍTICO

A quali‐
dade mi‐
crobioló‐
gica da

água tra‐
tada para
HD não é

verifi‐
cada.

A qualidade mi‐
crobiológica da

água tratada para
HD não atende a

frequencia de
análise recomen‐

dada pala
legislação.

A qualidade
microbioló‐
gica da água
tratada para
HD está fora
dos parâme‐
tros estabele‐
cidos pela le‐
gislção e não
há adoção de

medidas
corretivas.

A qualidade
microbioló‐
gica da água
tratada para
HD é verifi‐

cada toda vez
que ocorrem

manifestações
pirogênicas,

bacteremia ou
suspeita de

septicemia nos
pacientes da

HD. A coleta é
feita, minima‐

mente, no
ponto de re‐
torno da alça

de distribuição
(loop) e em

um dos pontos
da sala de re‐

processa‐
mento. Há me‐
didas correti‐
vas quando a
contagem de

bactérias hete‐
rotróficas for
de 50 ou mais

UFC/ml.

A qualidade
microbioló‐
gica da água
tratada para
HD é avali‐
ada mensal‐
mente, por
técnico ex‐

terno ao SD e
há registro

desse
controle.

Existe um
sistema de
gerencia‐
mento da
água utili‐

zada na HD,
coordenado

por profissio‐
nal legal‐

mente
habilitado.

Artigos
51 e 52
da RDC
11/2014

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

42. Análise da Água Tratada pelo STDAH

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





CRÍTICO

A análise
da água
tratada

para HD
não é Re‐
alizada

por labo‐
ratório

analítico
licenci‐

ado junto
ao órgão
sanitário
compe‐
tente.

O laboratório
analítico está

em processo de
licenciamento
junto ao órgão

sanitário
competente.

O laboratório
analítico está com
o alvará sanitário
vencido, mas pos‐
sui protocolo de
solicitação de

renovação.

A análise da
água tratada

para HD é re‐
alizada por la‐
boratório ana‐
lítico licenci‐
ado junto ao
órgão sanitá‐

rio
competente.

O laborató‐
rio analítico
foi prévia‐

mente avali‐
ado pelo ser‐
viço de he‐
modiálise

contratante.

O laborató‐
rio tem certi‐

ficado
NBR/ISO ou
equivalente.

Parágrafo
Único do
Art. 49
da RDC
11/2014

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

43. Reservatório da Água Tratada (Tanque Pulmão)

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





CRÍTICO

O reser‐
vatório de
água tra‐
tada para
HD é de
amianto
ou não

possui fe‐
chamento
hermético
ou não é
consti‐

tuído de
material
opaco,
liso, re‐
sistente,
imper‐

meável e
inerte ou
não dis‐
põe de

controle
automá‐
tico de
entrada
de água

ou de fil‐
tro

bacterio‐
lógico.

O sistema de fe‐
chamento her‐

mético está
danificado.

O reservatório
de água tra‐

tada para HD
não atende às
recomenda‐

ções da legis‐
lação. O reser‐

vatório de
água tratada

para HD
atende as re‐
comendações
da legislação,
exceto, por ser
protegido par‐
cialmente da

luz solar.

O reservatório
da água tra‐

tada HD,
quando exis‐

tente, é consti‐
tuído de mate‐

rial opaco,
liso, resistente,
impermeável,
inerte e isento
de amianto.

Possui sistema
de fechamento
hermético que
impede conta‐
minações ex‐

ternas, permite
acesso p/ ins‐
peção, lim‐

peza e desin‐
fecção. Dispõe

de controle
automático da

entrada da
água e filtro

bacteriológico
no sistema de
suspiro. É do‐

tado de sis‐
tema de recir‐
culação contí‐
nua de água
24 h/dia, 7
dias por se‐

mana e veloci‐
dade que ga‐
rante regime
turbulento de
vazão no re‐

torno do loop,
possui fundo

cônico, canali‐
zação de dre‐

nagem na
parte inferior e
é protegido da

luz solar.

O reservató‐
rio da água é
avaliado sis‐

tematica‐
mente e

ações de cor‐
reção das não
conformida‐

des são
registradas.

Não possui
reservatório
de água tra‐

tada para
HD.

Art. 54 da
RDC
11/2014

 Escolha uma das seguintes respostas:



Por favor, selecione...

44. Condutividade da Água Tratada

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio

CRÍTICO

Não pos‐
sui regis‐
tros da

conduti‐
vidade da
água tra‐
tada para

HD.

A condutividade
da água tratada
para HD não é

realizada
sistematica‐

mente

A condutivi‐
dade da água
tratada para

HD não
atende às re‐
comendações
da legislação.

A condutividade
da água tratada

para HD é monito‐
rada sistematica‐
mente por instru‐
mento que apre‐
senta compensa‐

ção para variações
de temperatura e

tem dispositivo de
alarme visual e

auditivo. A condu‐
tividade é igual ou

menor que 10
microSiemens/cm,

referenciada a
25°C.

A condutivi‐
dade da água

é avaliada
sistematica‐

mente e
ações de cor‐

reção das
não confor‐
midades são
registradas.

Existe um
sistema de
gerencia‐
mento da
água utili‐

zada na HD,
coordenado
por profissi‐
onal legal‐

mente
habilitado.

Art. 55
da RDC
11/2014



 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

45. Manutenção do STDAH

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





CRÍTICO

Não pos‐
sui regis‐
tros das

manuten‐
ções do

STDAH.

As manuten‐
ções do ST‐

DAH são regis‐
tradas, mas não
contemplam to‐
dos os procedi‐
mentos previs‐

tos na
legislação.

As manuten‐
ções do ST‐
DAH são re‐

gistradas,
mas não aten‐

dem a
frequência in‐

dicada na
legislação.

As ações de manu‐
tenção do STDAH
são realizadas e re‐
gistradas, contem‐
plando: limpeza se‐
mestral do reserva‐
tório de água potá‐
vel; controle bacte‐
riológico mensal do
reservatório de água
potável; limpeza e
desinfecção mensal
do reservatório e da
rede de distribuição
de água para HD.
Existe um alerta

junto às máquinas
de HD vedando sua
utilização durante

manutenções.
Existe análise de re‐
síduos dos produtos
saneantes usados na
limpeza/desinfecção

do STDAH.

A manuten‐
ção da água
é avaliada

sistematica‐
mente e
ações de

correção das
não confor‐
midades são
registradas.

Existe um
sistema de
gerencia‐
mento da
água utili‐

zada na HD,
coordenado
por profissi‐
onal legal‐

mente
habilitado.

Artigos
56 e 57
da RDC
11/2014
e Quadro
III do
Anexo da
RDC
11/2014

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

46. Climatização

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulatório





NÃO
CRÍTICO

Não
existe

sistema
de clima‐
tização

artificial.

Existe sistema
de climatização
artificial, porém
visivelmente em
más condições

de limpeza, ma‐
nutenção, opera‐

ção e controle
e/ou sistema

inadequado (ar
condicionado de

parede).

Sistema de
climatização
em condições
adequadas de
limpeza, ma‐

nutenção,
operação e

controle, po‐
rém sem os

devidos regis‐
tros e/ou não
existe con‐

trole da quali‐
dade do ar

conforme nor‐
mas regula‐
mentadoras
e/ou sem um
responsável

técnico habili‐
tado (quando
capacidade
acima de

60.000 BTU)
e Plano de

Manutenção,
Operação e

Controle
(PMOC).

Sistema de
climatização
em condições
adequadas de
limpeza, ma‐

nutenção,
operação e

controle com
registro.

Existe con‐
trole da quali‐
dade do ar in‐

terno se‐
guindo nor‐
mas regula‐

mentadoras e
Plano de Ma‐

nutenção,
Operação e

Controle
(PMOC). Para
sistemas com
capacidade
acima de 5
TR (15.000

Kcal/h=
60.000

BTU/H), dis‐
põe de res‐

ponsável téc‐
nico habili‐

tado .

Mantém
PMOC atua‐

lizado e
cumpre as
atividades
estipuladas

dentro da pe‐
riodicidade

estabelecida,
bem como as
recomenda‐
ções a serem
adotadas em
situações de

falha do
equipamento
e de emer‐
gência com
os devidos
registros.

Existe um
programa de

gerencia‐
mento das

condições de
climatização
do serviço
de diálise,

com relató‐
rios de aná‐
lise técnica

com registro
de análise de
problemas e
ações de me‐

lhorias
adotadas.

Art. 35 da
RDC
63/2011,
Itens 7.5 e
7.5.1 da
Parte III da
RDC
50/2002, Ar‐
tigos 5º, 6º e
anexo da
Portaria
3523/1998,
ABNT/NBR-
7256:2005;
Art. 1º da Lei
13.589/2018

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

47. Sistema Elétrico de Emergência

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio





CRÍTICO

Não dis‐
põe de
sistema
de ener‐
gia elé‐
trica de

emergên‐
cia ou

não está
em

funciona‐
mento.

Dispõe de sis‐
tema de energia
elétrica de emer‐
gência, mas está
em manutenção,
não atendendo
ao serviço de

diálise de forma
eficaz.

Dispõe de sis‐
tema de ener‐
gia elétrica de
emergência,

porém não re‐
aliza testes

para confirma‐
ção de funcio‐

namento do
gerador.

O serviço de
diálise garante
a continuidade

do forneci‐
mento de

energia elé‐
trica em situa‐
ções de inter‐
rupção do for‐

necimento
pela concessi‐

onária, por
meio de sis‐

tema de ener‐
gia elétrica de
emergência.

O sistema de
energia elé‐

trica de
emergência

atende todo o
serviço de
diálise e há

registros dos
testes de
funciona‐

mento.

O sistema de
energia elé‐

trica de
emergência

atende todo o
serviço de
diálise e há

registros dos
testes de fun‐
cionamento

diário.

Art. 41 da
RDC
63/2011

 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...

48. PGRSS

Criticidade 0 1 2 3 4 5
Marco
regulató‐
rio

NÃO
CRÍTICO

O SD não
possui

Plano de
Gerencia‐
mento de
Resíduos
de Servi‐

ços de
Saúde.

O Plano de Ge‐
renciamento de

Resíduos de Ser‐
viços de Saúde

está em
elaboração.

O Plano de
Gerencia‐

mento de Re‐
síduos de Ser‐

viços de
Saúde está in‐
completo e/ou

não possui
comprovação
de capacitação
e treinamento

dos
funcionários.

O SD possui
Plano de Ge‐
renciamento
de Resíduos,

implementado
efetivamente e
dispõe de có‐
pia do con‐

trato e licença
ambiental vi‐
gentes da em‐
presa terceiri‐
zada responsá‐
vel pela desti‐

nação final
dos RSS.

O PGRSS
está disponí‐
vel para con‐
sulta no SD.

O PGRSS é
sistematica‐
mente avali‐
ado e ações

de conformi‐
dade registra‐

das no SD.

Art. 23,
Inciso X,
da RDC
63/2011 e
Artigos
2º, 5º e
6º, XI
RDC
222/2018



 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione...



Resultados

49. Observação:

Campos não preenchidos

Função Risco Potencial (Rp).

Campos não preenchidos

Classificação do estabelecimento inspecionado.

Enviar


