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ALERTA: CUMPRIMENTO DA RDC ¢ 48 02/06/200 — ANVISA - ROTEIRO DE INSPECAO.

A adesado ao cumprimento dos itens considerados imprescindiveis e necessarios da RDC
n® 48 02/06/200 - ANVISA representa ndo somente a adequacao a legislacao sanitaria
vigente, como também a evidéncia concreta de praticas sanitarias seguras no hospital.
Atualmente, os 6rgaos de vigilancia e fiscalizacdo em saude tém-se baseado neste
documento para avaliar se 0o Programa de Controle de Infeccao Hospitalar (PCIH) esta
implantado (totalmente ou parcialmente) ou ndo em um hospital. A sistematizacdo das
evidéncias de um PCIH implantado é também um respaldo para o gestor do hospital e
para a CCIH da instituicao.

Para todos os itens considerados imprescindiveis e necessarios, ha necessidade
de mostrarmos as evidéncias de execucdo, seja por meio de ata de reunido, protocolos
clinicos, procedimentos operacionais padrdo, prontuarios e fichas técnicas. Para os
hospitais submetidos a acreditacdo, o cumprimento da legislagao sanitaria é parte basica
dos quesitos de seguranca institucional.

Se for verificado o0 ndo cumprimento de itens descritos como imprescindiveis e
necessarios, a Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar - CCIH deve elaborar plano
de agao conjunto a diretoria do hospital, visando a resolugdo das nao-conformidades.

A CCIH deve sempre buscar evidéncias para respaldo de ag¢des de prevencao e
controle de infeccao e sinalizar aos gestores do hospital as necessidades e pendéncias
para o cumprimento da RDC n® 48 - ANVISA.

E importante que o trabalho da CCIH esteja documentado em forma de
preenchimento da RDC N° 48 - ANVISA, que deve ser feito anualmente, e anexado ao
plano de acao elaborado para o pleno cumprimento da norma técnica. Copias (da RDC
n® 48 e do plano de acao) desses documentos devem ser encaminhadas (por e-mail ou
pelo correio) para o Nucleo Municipal de Controle de Infeccado Hospitalar, do CCD/
COVISA, da Secretaria Municipal de Saude, que é o grupo técnico responsavel pelo
Programa de Controle de Infeccdo Hospitalar do Municipio de Sao Paulo, no que
concerne a vigilancia epidemioldgica das infecgdes relacionadas a assisténcia a saude.

Nosso destaque vai para as praticas de educacao continuada/treinamentos e para
a realizacao de auditorias internas com verificacao de melhorias na prevencao e controle
de infeccdes hospitalares. O resultado das acdes desenvolvidas e da adesao as praticas
pode ser mensurado de maneira qualitativa e quantitativa por meio de indicadores
proprios.

As auditorias externas para avaliacdo dos PCIHs nos hospitais de Sao Paulo,
também representam a possibilidade de melhorias na organizagcao de registros e
possibilidades de melhoria assistencial continua.

Referéncias bibliograficas:

1. ANVISA - RDC n2 48 - 02/06/2000 (leia na integra no anexo I)
http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=6182

2. Ministério da Saude — Secretaria de Assisténcia a Saude - Manual Brasileiro de
Acreditacao Hospitalar — 32 edicao revisada — 2002.
http://dtr2001.saude.qov.br/editora/produtos/livros/pdf/02 0060 M.pdf
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Anexo |

RDC N° 48 DE 02/07/2000 ANVISA
ROTEIRO DE INSPEGAO

Objetivo: Este Roteiro estabelece a sistematica para a avaliacdo do cumprimento das

acgdes do Programa de Controle de Infec¢cao Hospitalar.

Comissdao de Controle de Infecgdo Hospitalar CCIH: grupo de profissionais da area de
saude, de nivel superior, formalmente designado para planejar, elaborar, implementar,
manter e avaliar o Programa de Controle de Infeccdo Hospitalar, adequado as
caracteristicas e necessidades da Unidade Hospitalar, constituida de membros

consultores e executores.

Controle de Infecgdo Hospitalar CIH: acées desenvolvidas visando a prevengédo e a

reducao da incidéncia de infec¢des hopitalares;

Correlato: produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos de

medicamentos, drogas, saneantes domisanitarios e insumos farmacéuticos;

Infecgdo Hospitalar IH: é a infecgdo adquirida apés a admissédo do paciente na Unidade
Hospitalar e que se manifesta durante a internacdo ou apds a alta, quando puder ser

relacionada com a internacao ou procedimentos hospitalares;

Membros Consultores sao os responsaveis pelo estabelecimento das diretrizes para o
Programa de Controle de Infecgao Hospitalar, representando os seguintes servigos:

meédicos, de enfermagem, de farmacia, de microbiologia e administragao.

Membros Executores representam o Servico de Controle de Infeccdo Hospitalar e,
portanto, sdo encarregados da execugao das agdes programadas de controle de infecgao

hospitalar;

Programa de Controle de Infecgdo Hospitalar PCIH: conjunto de ag¢des desenvolvidas,
deliberada e sistematicamente, para a maxima reducao possivel da incidéncia e da

gravidade das infecgoes hospitalares;
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Slstema de Vigilancia Epidemiolégica das Infecgbes Hospitalares SVEIH: metodologia

para identificacdo e avaliagdo sistematica das causas de infeccdo hospitalar, em um
grupo de pacientes submetidos a tratamento e ou procedimentos hospitalares, visando a

prevencao e a reducao da incidéncia de infecgcao hospitalar.

Unidade Hospitalar UH: estabelecimento de saude destinado a prestar assisténcia a

populagado na promog¢ao da saude e na recuperagao e reabilitagdo de doentes
Inspecgoes

1. As Unidades Hospitalares estdo sujeitas a inspe¢des sanitarias para a avaliagao da

qualidade das ac¢des de Controle de Infec¢cao Hospitalar e atuagao da CCIH.

2. Auditorias internas devem ser realizadas, periodicamente, pelas Unidades Hospitalares,
através de protocolos especificos para verificar o cumprimento da legislacdo especifica

que trata do Controle de Infecgao Hospitalar.

3. As conclusbes das auditorias internas devem ser devidamente documentadas e

arquivadas.

4. Com base nas conclusdes das inspec¢oes sanitarias e auditorias internas, devem ser
estabelecidas as agdes corretivas necessarias para o aprimoramento da qualidade das

acdes de Controle de Infecgao Hospitalar.

5. As inspecdes sanitarias devem ser realizadas com base no Roteiro de Inspecao do

Programa de Controle de Infecgdo Hospitalar.

6. Os critérios para a avaliagao do cumprimento dos itens do Roteiro de Inspec¢ao, visando
a qualidade e seguranga das agbes de Controle de Infecgdo Hospitalar baseiam-se no

risco potencial inerente a cada item.

6.1.Considera-se IMPRESCINDIVEL (l) aquele item que pode influir em grau critico na

qualidade e seguranga do atendimento hospitalar.

6.2.Considera-se NECESSARIO (N) aquele item que pode influir em grau menos critico

na qualidade e seguranga do atendimento hospitalar.
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6.3.Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que pode influir em grau nao critico

na qualidade e seguranga do atendimento hospitalar.

6.4.Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para melhor
interpretacdo dos demais itens, sem afetar a qualidade e a seguranga do atendimento

hospitalar.
6.5. Os itens I, N e R devem ser respondidos com SIM ou NAO.

6.6. Verificado o nao cumprimento de um item | do Roteiro de Inspec¢ao Inspecao deve ser

estabelecido um prazo para adequacgao imediata.

6.7. Verificado o ndao cumprimento de itens | do Roteiro de Inspecdo deve ser
estabelecido um prazo para adequacgao imediata, de acordo com a complexidade das

acgdes corretivas que se fizerem necessarias.

6.8. Verificado o nao cumprimento de itens R do Roteiro de Inspecdo, a Unidade

Hospitalar deve ser orientada com vistas a sua adequacgao.

6.9. Sao passiveis de sanc¢des, aplicadas pelo 6rgao de Vigilancia Sanitaria competente,
as infragdes que derivam do nao cumprimento dos itens qualificados como | e N no
Roteiro de Inspecgéo, sem prejuizo das agdes legais que possam corresponder em cada
caso.

Roteiro de Inspegao

A - Identificagdo da Unidade Hospitalar.
a) Razéao Social

b) C.G.C.

c) Nome fantasia

d) Endereco CEP Bairro
Municipio U.F. Fone ( ) Fax ( )
E-MAIL:
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e) Tipo da Unidade Hospitalar

f) Nivel Numero de leitos: 1- Primario () 2- Secundario () 3- Terciario ()
Representante Legal:

Responsavel Técnico CRM

Data de Preenchimento da Identificacdo da Unidade Hospitalar: / /

Técnico Responsavel pelo preenchimento:

B- Inspecdao do Programa e da Comissdo de Controle de Infecgdo Hospitalar
(PCIH/CCIH).

SIM NAO

1. | Existe CCIH neste hospital?

2.1 A CCIH esta formalmente nomeada?

3. N Existe Regimento Interno desta CCIH? (anexar cépia)

4. INF Quais as areas de formacdao dos membros da CCIH? Indique o numero de cada

categoria: MEDICOS: ENFERMEIROS:
FARMACEUTICOS: ADMINISTRADOR:

OUTROS: ESPECIFICAR:

SIM NAO

5. | Existe PCIH neste hospital?

6. N Existem manuais ou rotinas técnico-operacionais visando a prevencao e controle da

Infecgdo Hospitalar?
6.1. INF Qual (is)? SIM NAO

7. N Existe treinamento especifico, sistematico e periddico do pessoal do hospital para o

controle de Infecgcao Hospitalar.?

7.1. INF Qual a periodicidade deste treinamento?
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1.1 A CADA 6 MESES ( ) 2. 1 A CADA ANO ( ) 3. OUTROS ( )
ESPECIFICAR:

SIM NAO
8. N As reunides da CCIH ocorrem regularmente e séo registradas em atas?

8.1. N Os registros das atas indicam com clareza a existéncia de um programa de agao

para o CIH no hospital?

9. R A CCIH participa de comissao técnica para especificagao de produtos e correlatos a

serem adquiridos?
10. N A CCIH realiza o controle sistematico da prescrigao de antimicrobianos?
10.1. N Existe formulario para a prescricao de antimicrobianos?

11. N Existem procedimentos escritos relativos ao uso racional de Germicidas que

garanta a qualidade da diluigao final?
12. INF O Hospital tem servigo de limpeza? PROPRIO () TERCEIRIZADO ()
12.1. INF No caso de ser terceirizado, indicar o servigo (home, enderego completo).

SIM NAO

13. N A CCIH estabelece as diretrizes basicas para a elaboragdo dos procedimentos

escritos do servigo de limpeza?

13.1. N Existem procedimentos escritos e padronizados do servigo de limpeza?

13.2. N A CCIH supervisiona a aplicacao destes procedimentos?
14. N A CCIH estabelece programa de treinamento para o servigo de limpeza?

15. | A CCIH elabora regularmente relatérios contendo dados informativos e indicadores

do Controle de Infec¢cao Hospitalar? (anexar o mais recente).
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15.1. INF Com que periodicidade?

16. N A CCIH divulga os relatorios entre o Corpo Clinico do Hospital?

17. N A CCIH comunica periodicamente a Diregao e a Comissdo Estadual/Distrital a

situacao do CIH?
17.1. INF Com que periodicidade?
18. R A CCIH promove debates com a comunidade hospitalar sobre o CIH?

18.1. INF Qual a periodicidade dos debates? 1.TRIMESTRAL ( ) 2.SEMESTRAL ( )
3.ANUAL () 4-OUTROS () ESPECIFICAR:

SIM NAO

19. R Existe consércio com outros hospitais para utilizagdo reciproca de recursos

técnicos, materiais e humanos na implantagao do PCIH?

20. N O hospital dispde de mecanismo para deteccao de casos de Infeccdo hospitalar pés

alta: Ambulatério de egressos ( ) Aerograma ( ) Busca fonada () Outros:

21. R O hospital dispde de mecanismo de comunicagdo ou integracdo com outros

servigcos de saude para detecgao de casos de Infeccdo Hospitalar?

22. | Existem normas e rotinas, visando limitar disseminagao de microorganismos de
doencas infecto-contagiosas em curso no hospital, por meio de medidas de precaucgao e

isolamento?

23. N Existe politica de utilizagdo de antimicrobianos definida em cooperagdo com a

Comissao de Farmacia e Terapéutica?

24. N Existe interagcdo entre a CCIH e as coordenagdes de CIH municipais e

estaduais/distrital?

25 | Todos os setores do hospital dispdem de lavatorios com agua corrente, sabao e ou

anti-séptico e papel toalha, para a lavagem das maos dos profissionais?
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26. | Na auséncia de nucleo epidemiologico, a CCIH notifica aos 6rgaos de gestao do

SUS casos diagnosticados ou suspeitos de doengas de notificagdo compulséria?

C- Inspecao da CCIH Membros Executores - Servico de Controle de Infecgao Hospitalar
(SCIH).

SIM NAO
1.1 A CCIH conta com membros executores?
2. | Estao formalmente nomeados?

3. INF Quais as areas de formagdo dos membros executores da CCIH? Indique o numero
de cada categoria: ENFERMEIRO () MEDICOS () FARMACEUTICOS () OUTROS ()

ESPECIFICAR:

4. INF Qual a carga horaria destes profissionais? ENFERMEIROS:
MEDICOS: OUTROS:
ESPECIFICAR:

SIM NAO

5. Existem procedimentos escritos orientando:

5.1 N Lavagem das maos?

5.2 N Biossegurancga (exposi¢cao a material bioldgico e acidentes com perfuro cortantes)?

5.3 N Cuidados com catéteres intravasculares e urinarios?

5.4 N Curativos?

5.5 N Limpeza e Desinfecgao de artigos?

5.6 N Esterilizagao?

5.7 N Limpeza de ambientes?
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6. N EX|ste treinamento dos funcionarios para a aplicacdo dos procedimentos citados no

item 6 acima, realizados em parceria com outras equipes?

6.1. N Existem registros?

7. N Existe rotina de controle bacteriolégico da agua que abastece o hospital?
7.1. N Existe rotina de limpeza de cada caixa d'agua que abastece o hospital?
7.2. N Indicar a frequéncia com que é realizado o procedimento.

8. 8.1. INF Qual a periodicidade de visitas dos membros executores da CCIH nas areas
destinadas a pacientes criticos: Na UTI adulto? 1. DIARIAMENTE () 2. SEMANALMENTE
( ) 3. OUTROS ( )
ESPECIFICAR:

8.2. INF UTI neonatal 1. DIARIAMENTE ( ) 2. SEMANALMENTE ( ) 3. OUTROS ()
ESPECIFICAR:

8.3. INF UTI pediatrica 1. DIARIAMENTE ( ) 2. SEMANALMENTE ( ) 3. OUTROS ()
ESPECIFICAR:

8.4. INF Bergario de alto risco 1. DIARIAMENTE () 2. SEMANALMENTE () 3. OUTROS (
) ESPECIFICAR:

8.5. INF Queimados 1. DIARIAMENTE ( ) 2. SEMANALMENTE ( ) 3. OUTROS ( )
ESPECIFICAR:

8.6. INF Hemato-oncolégicos 1. DIARIAMENTE () 2. SEMANALMENTE () 3. OUTROS (
) ESPECIFICAR:

8.7. INF SIDA/AIDS 1. DIARIAMENTE ( ) 2. SEMANALMENTE ( ) 3. OUTROS ( )
ESPECIFICAR:

9 INF Qual a periodicidade de visitas dos membros executores da CCIH a outros setores
1. DIARIAMENTE ( ) 2. SEMANALMENTE ( ) 3. OUTROS ( )
ESPECIFICAR:
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SI NO
10. N Existem programas de imunizacao ativa em profissionais de saude em atividade de
risco?

10.1. INF Quais?

SIM NAO

11. | Existe Sistema de Vigilancia Epidemioldgica das Infecgdes Hospitalares?

11.1. INF A Vigilancia Epidemiolégica das Infec¢gdes Hopitalares é: GERAL (todo hospital)
() POR OBJETIVO () DIRIGIDA () EM QUAIS SERVICOS:

SIM NAO
12. N Existe coleta de dados sobre Infecgcao Hospitalar?

13. INF Qual o processo utilizado? BUSCA ATIVA? ( ) BUSCA PASSIVA (ficha de
notificacao/prontuario)? () BUSCA MISTA (busca ativa + busca passiva)? ()

SIM NAO

14. N Sao levantados os indicadores de Infeccao Hospitalar?

15. Quais os indicadores utilizados no Controle de Infecgao Hospitalar:
15.1. N Taxa de Infeccado Hospitalar?

15.2. N Taxa de paciente com Infeccdo Hospitalar?

15.3. N Taxas de Infecgao Hospitalar por topografia?
URINARIA:

CIRURGICA:

RESPIRATORIA:

CUTANEA:

CORRENTESANGUINEA

OUTROS:

ESPECIFICAR:

10
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15. 4 N Taxa de Infecgao Hospitalar por procedimento?

15.5. N Taxa de Infeccao Hospitalar em cirurgia

limpa?

15.6. R Coeficiente de sensibilidade/resisténcia dos microorganismos aos

antimicrobianos?

15.7. INF Percentual de antimicrobianos em cirurgia nos ultimos doze meses:
PROFILATICO %
TERAPEUTICO % NAO USOU %

15.8. N Taxa de letalidade por infeccao hospitalar

16. INF Qual a taxa de Infecgdo Hospitalar nos  ultimos 12

meses?

SIM NAO
17. N Existe avaliagao e priorizagao dos problemas com base nestes indicadores?

18. N Os membros executores da CCIH realizam analise do Sistema de Vigilancia
Epidemiolégica, que permite a identificagdo de surto em tempo habil para medidas de

controle?

19. R Existem registros de acidentes por perfuro-cortantes em funcionarios?

19.1. INF Qual o numero de ocorréncias nos ultimos seis meses?

SIM NAO

19.2. N A CCIH tem atuacgao/apoio ao funcionario acidentado por pérfuro-cortantes?
20. | E utilizado coletor de urina fechado com valvula anti-refluxo?

21. | Existe EPI (Equipamento de Protecao Individual) para realizagdo de procedimentos

criticos?

21.1. N O uso do EPI é supervisionado pela CCIH?
11
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22. N Existem recipientes diferenciados para desprezar os diversos tipos de residuos

hospitalares?

23. INF O Servico de lavanderia é: PROPRIO? () TERCEIRIZADO? ()
SIM NAO
23.1. N A lavanderia hospitalar possui sistema de barreiras?

24. 241 | INF O hospital conta com laboratério de microbiologia? O laboratério de
microbiologia é: PROPRIO () TERCEIRIZADO ()

SIM NAO

25. N Sao emitidos relatorios de sensibilidade/resisténcia bacteriana para o corpo clinico e
CCIH?

26. R Existe orientagdo médica ou consulta aos infectologistas da CCIH na prescrigao de

antimicrobianos?

27. R A CCIH estabelece medidas de educacgao continuada da equipe médica em relagao

a prescricao de antimicrobianos?

28. R Sao realizadas auditorias internas para avaliar o cumprimento do PCIH?
29 R Existem registros?

D- Concluséo

SIM NAO

1. O PCIH esta implementado?

1.1. Em caso afirmativo, informar: TOTALMENTE () PARCIALMENTE ()

SIM NAO

2. A documentacao apresentada demonstra que a CCIH é atuante?

12
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3. Os indicadores de Infeccdo Hospitalar sdo compativeis com a realidade hospitalar

observada®?

4. Ha preocupacéao da CCIH na divulgagao de seus dados?

5. Ha preocupacao da CCIH com a capacitacao técnica dos proficionais que atuam no

hospital?

6. A partir dos resultados das auditorias internas foram implementadas a¢des corretivas

objetivando a melhoria da qualidade dos servigos?

7. Foram evidenciadas alteragdes nos indicadores de Controle de Infecgdo Hospitalar

mediante a realizacado de capacitagao e treinamento continuo?

8. Esta evidenciado o comprometimento e apoio da Direcdao para a implementagcao do
PCIH?

9. Pessoas Contatadas:

10. Nome, N ° de Credencial e Assinatura dos Inspetores:

11. Data:
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