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RDC N° 48 DE 02/07/2000 ANVISA

Objetivo

Este Roteiro estabelece a sistematica para a
avaliacao do cumprimento das acdes do

Programa de Controle de Infeccao Hospitalar.
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RDC N° 48 DE 02/07/2000 ANVISA - Inspecoes
sanitarias

1. As Unidades Hospitalares estao sujeitas a inspecdes sanitarias para
a avaliacao da qualidade das acoes de Controle de Infeccao
Hospitalar e atuacdo da CCIH.

2. Auditorias internas devem ser realizadas, periodicamente, pelas
Unidades Hospitalares, através de protocolos especificos para
verificar o cumprimento da legislacao especifica que trata do Controle
de Infeccao Hospitalar.

3. As conclusoes das auditorias internas devem ser devidamente
documentadas e arquivadas.
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RDC N° 48 DE 02/07/2000 ANVISA - Inspecoes
sanitarias

4. Com base nas conclusdoes das inspecdoes sanitarias e auditorias internas,
devem ser estabelecidas as acoes corretivas necessarias para o
aprimoramento da qualidade das agoes de Controle de Infeccao Hospitalar.

9. As inspecoes sanitarias e auditorias internas devem ser realizadas com base
no Roteiro de Inspecao do Programa de Controle de Infeccao Hospitalar.

6. Os criterios para a avaliacao do cumprimento dos itens do Roteiro de
Inspecao, visando a qualidade e seguranca das acoes de Controle de Infecgcao
Hospitalar baseiam-se no risco potencial inerente a cada item.
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RDC N° 48 DE 02/07/2000 ANVISA - Inspecoes
sanitarias

« 6.1.Considera-se IMPRESCINDIVEL (l) aquele item que pode influir em grau
critico na qualidade e seguranca do atendimento hospitalar.

« 6.2.Considera-se NECESSARIO (N) aquele item que pode influir em grau
menos critico na qualidade e seguranca do atendimento hospitalar.

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

6.4.Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios
para melhor interpretacao dos demais itens, sem afetar a qualidade e a
seguranca do atendimento hospitalar.
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RDC N° 48 DE 02/07/2000 ANVISA - Inspecoes
sanitarias

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 Inspecao
Inspecao deve ser estabelecido um prazo para adequacao imediata.

« 6.7. Verificado o nao cumprimento de itens N do Roteiro de Inspecédo deve
ser estabelecido um prazo para adequacao imediata, de acordo com a
complexidade das acdes corretivas que se fizerem necessarias.

« 6.8. Verificado o nao cumprimento de itens R do Roteiro de Inspecao, a
Unidade Hospitalar deve ser orientada com vistas a sua adequacao.
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RDC N° 48 DE 02/07/2000 ANVISA - Inspecoes
sanitarias

 6.9. Sao passiveis de sancoes, aplicadas pelo 6rgao de
Vigilancia Sanitaria competente, as infragbes que derivam
do nao cumprimento dos itens qualificados como | € N no
Roteiro de Inspeg¢ao, sem prejuizo das agdoes legais que

possam corresponder em cada caso.
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RDC — 48 / 07 — Itens Necessarios

1. Existéncia de regimento interno
da CCIH

2. Manuais ou rotinas operacionais
para prevencao das IH

3. Treinamentos para prevencao IH
4. Reunides da CCIH periodicas
5. Atas da CCIH indicam PCIH

6. CCIH estabelece diretrizes
basicas do servico de limpeza

/. Procedimentos padronizados
dos servicos de limpeza

8. Supervisao da aplicacao dos
procedimentos de limpeza

9. Treinamento do servico de
limpeza

10. Divulgagao de relatorios de IH
para o corpo clinico

11. Indicadores IH enviados para SMS
(COVISA/CCD/NMCIH)

12. Deteccao de IH pods alta

13. Politica de uso racional de
Antimicrobianos

14. Interacao entre CCIH e COVISA

COORDENACADQ DE
VIGILANCIA EM SAUDE
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RDC — 48 / 07 — ltens Necessarios

15. Existéncia de procedimentos

escritos para:

Lavagem das maos
Biosseguranca

Cuidados com cateteres
Curativos

Limpeza Desinfecgao artigos
Esterilizacao

Limpeza de ambientes

16. Treinamento para os itens
acima: setores envolvidos e

registros

17. Controle bacteriolégico da agua
de abastecimento

18. Limpeza semestral — registros

19. Programa de imunizagao ativa
de profissionais de saude

20. Coleta de dados de IH

21. Recipientes diferenciados para
coleta de residuos

22. Supervisao do uso de EPI

23. Lavanderia de barreira

Icovisa

COORDENACADQ DE
VIGILANCIA EM SAUDE
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ssarios

24. Indicadores de IH 26. Analise do sistema de vigilancia
Taxa de IH
« Taxa de paciente com IH

« Taxas de IH por topografia

« Taxa de IH por procedimento
« Taxa de IH em cirurgia limpa

27. Avaliacao e priorizagao dos
problemas com base nos
indicadores de IH

28. Relatorio de resisténcia e

_ sensibilidade aos antimicrobianos
25. Taxa de letalidade por IH
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endaveis

1. CCIH participa da especificacao 5 Discussées sobre IH

de produtos e correlatos

6. Consorcio com outros
2. CCIH realiza o controle do uso servicos

de antimicrobianos
7. Deteccao |H outros servicos

3. Existe formulario para prescricao
de antimicrobianos? 8. Registro de acidentes com

pérfuro-cortantes

4. Existe padronizagao para uso

: . 9. Coeficiente de sensibilidade e
racional de germicidas

resisténcia a antimicrobianos
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10. Orientacao na prescricao de antimicrobianos (consulta a infectologista)

11. Educacao médica continuada para a prescricao de antimicrobianos

12. Auditorias internas para o cumprimento do PCIH

13. Existéncia de registro das auditorias.
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RDC — 48/ 07 — Itens Informativos

Vé : . _ r . ’?
1. Areas de formac3o dos técnicos 6. Servico de limpeza — proprio*

e& Gelln /. Empresa da limpeza
2. Indicar numero de profissionais

oor categoria 8. Laboratorio de microbiologia -

proprio?

3. Indicar carga horaria de cada
Profissional :

9. Empresa de lavanderia
4. Manuais de rotinas técnico-

L : 10. Periodicidade de visita as areas
operacionais atualizados

de pacientes criticos

5. Periodicidade de treinamento IH 11. Método de busca das IH

NUCLEO MUNICIPAL DE CONTROLE DE INFECCAO HOSPITALAR

[: D VI S a COVISA - GERENCIA DO CENTRO DE PREVENQAO E CONTROLE DE
COORDENACAO DE DOENCAS - CCD

VIGILANCIA EM SAUDE




RDC — 48/ 07 — Itens Informativos

12. Numero de acidentes com pérfuro-cortantes nos ultimos seis meses

13. Relatoérios técnicos com indicadores de IH

14. Periodicidade dos relatorios

15. Porcentagem de uso de antimicrobianos em cirurgias nos ultimos doze meses

16. Indicadores de IH nos ultimos doze meses
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RDC - 48 /07 — Conclusao

1. O PCIH esta implementado?
totalmente () parcialmente () nao implantado ()

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

3. Os indicadores de Infeccao Hospitalar sdo compativeis com a
realidade hospitalar observada?

4. Ha preocupacao da CCIH na divulgacao de seus dados?

5. Ha preocupacao da CCIH com a capacitagao técnica dos
profissionais que atuam no hospital?
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RDC - 48 /07 — Conclusao

6. A partir dos resultados das auditorias internas foram implementadas agoes
corretivas objetivando a melhoria da qualidade dos servigos?

/. Foram evidenciadas alteracbes nos indicadores de Controle de Infecgao
Hospitalar mediante a realizacao de capacitacao e treinamento continuo?

8. Esta evidenciado o comprometimento e apoio da Diregdo para a
implementacao do PCIH?

9. Pessoas Contatadas
10. Nome, N ° de Credencial e Assinatura dos Inspetores

11. Data
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Infeccao Hospitalar - Legislacao

 Lei Federal 9.431, de janeiro de 1997 — estabelece obrigatoriedade do
Programa de Controle de Infecgcao Hospitalar.

» Portaria 2616, de 12 de maio de 1998 — estabelece diretrizes para o controle de
infeccao hospitalar.

« NR 32 - Seguranca e Saude no Trabalho nos Servicos de Saude

(Portaria GM no. 485, de 11.11.05 (DOU 16.11.05) e Portaria GM no. 939, de 18.11.08
(DOU 19.11.08).

 Resolugao - RDC N° 7, de 24 de fevereiro de 2010

Dispoe sobre os requisitos minimos para funcionamento de Unidades de
Terapia Intensiva.

NUCLEO MUNICIPAL DE CONTROLE DE INFECCAO HOSPITALAR

JCOVISd COVISA — GERENCIA DO CENTRO DE PREVENGCAO E CONTROLE DE
COORDENACAOQ DE DOENCAS - CCD

VIGILANCIA EM SAUDE




Islacao

re o RT para gerenciamento de

o de Roupas em Servicos de Saude — ANVISA,
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/ Definicoes

Capitulo I

ao / Infra-estrutura fisica / Recursos humanos

SO a recursos assistenciais / Processos de trabalho
ransporte de pacientes

« Gerenciamento de riscos e notificagcao de eventos adversos

« Prevencao e Controle de Infecgdes relacionadas a assisténcia a
saude

« Avaliacao / Recursos materiais
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RDC 7 - 24.02.2010 — Controle de infeccao

= QOs lavatorios para higienizacao das maos devem estar na entrada da
unidade, no posto de enfermagem e em outros locais estratégicos e
possuir dispensador com sabonete liquido e papel toalha.

= As preparacoes alcoolicas para higienizacao das maos devem estar
disponibilizadas na entrada da unidade, entre os leitos e em outros
locais estratégicos definidos pela CCIH.

= Responsavel Tecnico e os coordenadores de enfermagem e de
fisioterapia devem estimular a adesao as praticas de higienizacao das
maos pelos profissionais e visitantes.
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RDC 7 - 24.02.2010 — Controle de infeccao

= A equipe da UTI deve orientar visitantes e acompanhantes
guanto as acoes que visam a prevencao € o controle de
infeccoes

= A equipe da UTI deve proceder ao uso racional de
antimicrobianos, estabelecendo normas e rotinas de forma
Interdisciplinar

= |[nsumos, produtos, equipamentos e Iinstalacoes
necessarios devem ser disponibilizados para as praticas de
higienizacao de maos de profissionais de saude e
visitantes .
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4

PRAZO PARA ENCAMINHAMENTO DA RDC n° 48
para o NMCIH

31 de Maio de 2010
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