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GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Secretaria de Saude

Subsecretaria de Vigilancia em Saude
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria

ROTEIRO DE INSPEGCAO DE SERVICOS DE TERAPIA ANTINEOPLASICA — STA

Ordem de Servico: Periodo da Inspecéo: [ a I

Objetivo da Inspecéo:

() Licencalnicial ( ) Sistemética( ) Reinspecado ( ) Especial

Ultima Inspecédo: __ [/ |/

I. Identificacdo do Estabelecimento

Razao Social:

Nome de fantasia:

CNPJ: CNES n©:

Endereco:

Municipio: Estado: CEP:
Telefone: () Fax: ()

E-mail:




Responsavel Técnico pelo Servico de Terapia Antineoplasica (STA):

(Lei Federal n° 6437, de 20/08/77)

Médico: CRM/RJ Ne°:
Processo n°: E-08/ /
Licenga Sanitaria n°: Portaria n°: Emisséo:

Natureza do Estabelecimento:
() Federal () Privado

() Estadual () Privado-SUS
() Municipal () Filantrépica

Classificagdo do Estabelecimento STA:
() Geral com STA ( )CACON ( )UNACON

Modalidade de Tratamento:

() Adulto () Curta Permanéncia ( ) Longa Permanéncia
( ) Pediatrico () Curta Permanéncia ( ) Longa Permanéncia
( ) Radioterapia

( ) Hematologia

() Hematologia Pediatrica

Servigos de apoio: Terceirizado ( ) Especificar:

Observagdes:

Il.Condi¢des Organizacionais, Recursos Humanos e Treinamentos

ltem Descrigao IC NA
Equipe Multiprofissional em Terapia Antineoplasica (EMTA) constituida e com profissionais
1 habilitados pelos seus respectivos conselhos profissionais: "
o Farmacéutico o Enfermeiro o Médico especialista o Técnico de Enfermagem
(RDC 220/04 Anexo | item 5.2.2)
Responsavel Técnico (RT) habilitado em Cancerologia Clinica, com titulagcao reconhecida pelo
2 CFM [l
Nome: CRM:
(RDC 220/04 Anexo | 5.2.3)
Atendimento somente de pacientes com doengas hemolinfopoiéticas: ( ) Nao se aplica
3 Responsavel técnico habilitado em hematologia, com titulagcdo reconhecida pelo CFM. "
Nome: CRM:
(RDC 220/04 Anexo 1 5.2.3.1;5.2.4)




Atendimento somente de criangas e adolescentes: () N&o se aplica

Responsavel técnico habilitado em Cancerologia Pediatrica, com titulagdo reconhecida pelo CFM.

4 1]
Nome: CRM:
(RDC 220/04 Anexo | 5.2.3.2;5.2.4)
Médico durante o periodo de funcionamento do STA para atendimento das intercorréncias clinicas
> da TA. (RDC 220/04 ANEXO | item 5.2.6) .
Médicos que prescrevem a TA devem ser habilitados em Cancerologia Clinica, pediatrica ou
® Hematologia, com titulacéo reconhecida pelo CFM. (RDC 220/04 ANEXO | item 5.2.4) :
Enfermeiro responséavel técnico pelas atividades de enfermagem, com especializagdo em
oncologia Registrada no COREN.
7 Nome: COREN: n
(RDC 220/04Anexo | 5.2.5) LEI N 7.498/86, DE 25 DE JUNHO DE 1986 — ALTERADA PELAS LEIS N°S
14.434/2022 E 14.602/2023
As atividades de técnico e auxiliar de enfermagem s&o desenvolvidas sob orientacéo e supervisao |IN
8 do enfermeiro habilitado? (LEI 7498/86 COREN).
O EAS possui regimento interno ou documento equivalente, atualizado, contemplando a definigdo
9 e descricdo de todas as suas atividades técnicas, assistenciais, responsabilidades e Il
competéncias? (RDC 63/11).
Existe Enfermeiro habilitado presente durante todo o periodo de Administragdo de TA? IN
10 (RDC 220/04 Anexo V).
Farmacéutico responsavel técnico pelas atividades de preparo de antineoplasicos, com
especializacdo em oncologia registrada no CRF, podendo ser este profissional vinculado a IN
11 Farmécia contratada.
Nome: CRF:
(RDC 220/04 Anexo lll, Res CFF N° 640/2017 )
12 A preparacao da TA é realizada na Farmacia Hospitalar? IN
(RDC 220/04 Anexo | item 5.4)
A preparacao da TA é realizada em Farmacia contratada? IN
13 N.° Licenga Sanitéaria: Data Emisséo: Contrato formal:
(RDC 220/04 Anexo | itens 5.5, 5.5.1 e 5.5.2 RDC 67/07, Lei Federal n° 6437, de 20/08/77)
A Preparagéo da TA é realizada por farmacéutico com especializacdo em oncologia
15 | registrada no CRF? n
(RDC 220/04 Anexo | item 5.7; RDC 67/07 Item 5.18.1; Resolugdo CFF n° 640/17)
Administracdo da TA é realizada por enfermeiro com especializagdo em oncologia registrada
16 | no COREN? 1
(RDC 220/04 Anexo | item 5.7) RES COFEN
17 Possui Programa de Controle Médico de Saiide Ocupacional (PCMSO)? "
(RDC 220/04 Anexo | 5.3, NR7 item 7.4.1)
18 Possui controle de vacinagdo dos funcionarios? (RDC 220/04 Anexo | 5.3) ]
19 Os funcionarios que preparam e administram TA realizam exames periédicos? 1]
(RDC 220/04 Anexo | 5.3)
20 Sao realizados exames médicos admissionais e periodicos dos funcionéarios que atuam !

diretamente com TA? (NR7 item 7.4.1, RDC 220/04 Anexo | item 5.3)




Em caso de suspeita/confirmacéo de enfermidade, lesdo exposta, gestacdo e em periodo de

21 aleitamento esta previsto o afastamento do funcionario, que atua diretamente com TA? Il
(RDC 67/07 Anexo | item 3.3.2)
Procedimentos operacionais padrédo elaborados de acordo com as normas técnicas vigentes,

22 garantem rastreabilidade em todas as etapas: (preparacéo, transporte, administragdo e descarte) |l
(RDC 220/04 Anexo | item 5.1.2 a 5.1.6)
Atribuicdes Gerais da EMTA — Registro:

23 Executa, supervisiona e avalia permanentemente todas as etapas(RDC 220/04 Anexo Il item 1.1) !

24 Propicia farmacovigilancia, tecnovigilancia e biosseguranca (todas as etapas)(RDC 220/04 Anexo || "
item 1.2)

25 Estabelece protocolos de prescricdo e acompanhamento da TA(RDC 220/04 Anexo Il item 1.3) I
Assegura condi¢cdes adequadas de indicacéo, prescri¢do, preparagdo, conservagao, transporte,

26 administracdo e descarte da TA(RDC 220/04 Anexo Il item 1.4) .

27 Capacita os profissionais (educacéo permanente) (RDC 220/04 Anexo Il item 1.5) I
Define especificacdes técnicas de medicamentos, produtos farmacéuticos e para a salde

28 (atendimento a padrdes de qualidade) (RDC 220/04 Anexo | item 6.2) :
Apresenta documentacédo atualizada? (RDC 63/11)

J Controle de vetores e pragas J Manutencao preventiva corretiva dos
29 urbanas equipamentos e instalacdes Il
[J Controle de qualidade da agua [J Certificado de limpeza dos reservatorios de
agua

30 Projeto arquitetdnico aprovado pelo 6rgdo competente I
(RDC 220/04 Anexo | Item 7.1, RDC 50/02 item 1.6, e RDC 189/03 Art. 1°)

31 Contrato e cronograma de manutencgédo preventiva dos equipamentos ]

32 Realiza/registra calibra¢éo/afericdo periddica de equipamentos. I
(RDC 63/2011 Art. 07)

33 Procedimentos escritos com definigbes de plano de contingéncia em casos de corte de energia Il
elétrica. (RDC 63/2011 Art. 41)

34 Sistema emergencial de energia elétrica (grupo gerador de emergéncia com capacidade de Il
acordo com a carga instalada. (RDC 63/2011 Art. 41)

35 Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salde (PGRSS) de acordo com a Il
legislacao vigente, e implantado (RDC 220/04 Anexo | item 9.1; RDC 222/18 Art. 5°)

36 Transp_orte, tratamento e d~estino fi_ne_llAdo§ resid_up_s realizac_ios por empresas contratadas, "
regularizada junto aos 6rgaos de vigilancia sanitaria e ambiental RDC 222/2018

37 Treinamento da equipe envolvida no manejo de residuos de servigos de saude. RDC 222/2018
Registro de treinamento inicial e continuado para os profissionais envolvidos na manipulagéo,

38 armazenamento, administragdo e transporte da TA, em relagédo aos procedimentos a serem "
tomados nos casos de acidente
(RDC 220/04 Anexo V Item 1.4; RDC 67/07 Anexo IV item 11.9.4)

39 Treinamento inicial e continuado do responsavel pela descontaminacao (procedimentos) "

(RDC 220/04 Anexo V item 1.4.4.1)




20 Treinamento periédico da equipe técnica, inclusive a equipe terceirizada. !
(RDC 63/2011 Art 33 NR-32)
Observagdes:

Nota: [ manutencéo preventiva corretiva e calibracdo dos equipamentos. Nivel de Criticidade: 11l os demais referente
ao item 21, o nivel de criticidade e Il

ll. CCIH

Iltem Descricao IC |S N |N/A

1 | Possui CCIH formalmente constituida pela autoridade maxima da instituicdo? 1

Observagdes:

IV. Nacleo de Seguranca do Paciente

Iltem Descri¢éo IC |S [N| NA
O servico possui Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP) formalmente constituido?
(RDC 36, Art. 4° c/c RDC 11, Art 8°)

Observagdes:




Sala de Administragdo ambulatorial de medicamentos para TA

V. Infraestrutura Fisica e Equipamentos do STA
Descrigdo do setor avaliado:
O Farméacia de preparo de medicamentos para TA
O Farmécia Central de medicamentos para TA
O Farmécia de dispensacdo ambulatorial de medicamentos para TA
O Almoxarifado Central (Produtos para saide)
Item O Central de abastecimento Farmacéutico de medicamentos para TA IC NA
|
O

Especificar outros setores onde sdo administrados medicamentos para TA
(setor de localizac&o do leito):
O Abrigo de Residuos de TA
O Salade utilidades/expurgo

Edificacdo corresponde a planta arquitetdnica aprovada pelo 6rgdo competente

! (RDC 220/04 Anexo | Item 7.1, RDC 50/02 item 1.6, e RDC 189/03 Art. 5°) !
Materiais de revestimento de pisos, paredes, bancadas e tetos séo lisos, impermeaveis e

2 | resistentes Il
(RDC 50/02 Cap. VI,C.1)

3 Exibe boas condicdes de manutencao predial? "
(RDC 50/02)
Registro de manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos, conforme manual do

4 | fabricante [l
(RDC 220/04 Anexo | item 7.3; RDC 67/07 Anexo | item 5.2.1)

5 Datas da ultima e proxima manutencao afixadas nos equipamentos I
(RDC 220/04 Anexo | item 7.3.2)

6 Dispde de areas de espera, registro e sanitarios para o publico? "
(RDC 50/02)
Possui sanitario para pacientes (masculino e feminino), com condi¢8es de lavagem das

! maos?(RDC 50/02) !
Consultorios - Possui mobiliario e outros elementos constituidos de material de facil limpeza e

8 desinfec¢céo? !
Dispde do mobiliario necessario? (Manual Equip. MS/94)

9 Umaca Clescada com dois degraus [lbiombo Ufoco de pedestal Il
Omesa e cadeira profissional [cadeira para usuario.
Possui lavatdrios (RDC 50/02)

10 | Ocomandos do tipo que dispensem contato com as maos [lavatorio/pia com torneiras Il
OProvidos de dispensador com sabéo liquido Usuporte para papel toalha
Protecao contra entrada de animais (insetos e roedores) e processos definidos para controle

11 | de pragas. I
(RDC 50/02 partes 3 ¢ 8)

12 Equipamento de combate a incéndio dentro do prazo de validade. I

(RDC 63/2011 Art. 35)




Posto de Enfermagem/ Prescricdo médica (1 a cada 12 poltronas/leitos ou fragao) (RDC

13 1]
50/02)

14 | Possui dimens6es minimas de 6m2? (RDC 50/02) 1

15 Disp6e de superficies monoliticas? (Constituidas de material de facil limpeza e desinfecgéo)(RDC "
50/02)

16 Possui bancada com pia e lavatério com sabdao liquido, antisséptico e papel toalha? "
(RDC50/02)

17 | O mobiliario proporciona condigbes de boa postura, visualiza¢éo e opera¢do?(RDC 50/02) 1]
O estabelecimento proibe: a utilizacéo de pias de trabalho para fins diversos do previsto; O

18 | consumo de alimentos e bebidas nos postos de trabalho e a guarda de alimentos em locais 1]
nao destinados para este fim? (RDC 50/02)
O EAS proporciona condi¢des de permanéncia de acompanhante para idosos e pacientes de

19 pediatria? o
A equipe é orientada quanto a proibigdo do ato de fumar, o uso de adornos e manuseio de

20 lente de contado nos postos de trabalho e o uso de calgados abertos? (NR32 MTE) .

21 | S&o vedados o reencape e desconexdao manual de agulhas? (RES. 63/11) I
Os medicamentos, saneantes e material médico hospitalar possuem controle de prazo de

22 validade e registro no MS\ANVISA? (RDC 220/04 Anexo | item 6.1) .
Os produtos biolégicos, imunoterapicos e medicamentos que requerem condi¢cdes especiais

03 de temperatura estdo armazenados adequadamente, observam as condi¢cdes necessarias a "
sua preservacao, com registro?(Geladeira exclusiva para guarda de medicamentos, tomada exclusiva para a
geladeira, termémetro de maxima e minima, com mapa de controle) (RDC 220/04 Anexo | item 6.1)
As seringas preparadas com medicagdo sdo identificadas com: nome do paciente,

24 | quarto/leito, dosagem, horario, via de administracéo, data e nome do responséavel pelo 11
preparo? (RES. 357/01)
Todo recipiente contendo produto quimico manipulado (ex: almotolia) ou fracionado, possui
etiqueta com: (NR 32/05)

25 1 Nome do produto [ data de envase [responsavel pela manipulagdo ou fracionamento .
[J Concentragdo [validade
Os medicamentos controlados sdo armazenados em gavetas\armarios com dispositivo

20 de seguranca? o
Observa-se que os artigos de uso Unico ndo sao reaproveitados\reprocessados?

27 (RES. 2605/06) (Ex:agulhas com componentes plasticos, drenos, coletores de urina, cateter para infus&o venosa, 11
sondas, seringas plasticas, fios de sutura).

)8 Promove treinamento em Servico/Educagado continuada dos funciondrios, com registro? "
(NR 32 /05 MTE)
Existem procedimentos escritos orientando sobre: (RES.48/00, NR 32/05 MTE)
[J biosseguranca [J processamento de artigos

29 | O lavagem das maos Oprocedimentos assistenciais 11

[ rotinas e medidas de prevencao de acidentes e doencas relacionadas

* (incluindo exposicédo a material biolégico e acidentes com material biologico)




30

Os prontuérios dispdem de: (CFM RES. 1638/2002)

[J anamnese
O diagnostico e tratamento

O discriminagéo dos procedimentos

31

Quantitativo: () Poltronas () leitos

32

As poltronas e demais almofadados sdo revestidos de material lavavel e impermeéavel ndo

apresentando furos, rasgos ou sulcos? (RDC 63/11)

33

Possui distanciamento minimo adequado entre os leitos/Poltronas?(RDC 50/02)

34

Sala exclusiva para Pediatria?(RDC 50/02)

35

Possui ponto de ar comprimido, ponto de oxigénio e ponto de vacuo?(RDC 50/02)

36

Mobiliario e outros elementos sdo constituidos de material de facil limpeza e
desinfec¢@0?(RDC 50/02)

37

Possui Kit de Derramamento identificado e disponivel em todas as areas de manipulacao,
armazenamento, administragdo e transporte da TA

(RDC 220/04 Anexo V item 1.1; RDC 67/07 Anexo IV item 11.9.2)

Kit de Derramamento com:

oDescrigdo do procedimento

oFormulério para registro do acidente

olLuvas de procedimento

oProtecéo ocular

oAvental de baixa permeabilidade

oProtecao respiratoria

oSabao

oCompressas absorventes

oRecipiente identificado para recolhimento dos residuos de acordo com a RDC 222/18
(RDC 220/04 Anexo V item 1.1.1; RDC 67/07 Anexo IX item 11.9.2.1)

38

Atendimento de intercorréncia em plenas condi¢des de funcionamento:
o no local O em area contigua e de facil acesso
(RDC 220/04 Anexo | item 7.5)

39

Todos 0s seguintes equipamentos na area de atendimento de intercorréncia:
oEletrocardiografo oTubos endotraqueais

oMedicamentos de emergéncia oGuias para entubagéo

oPonto de oxigénio oCanulas

oAspirador portatil o Laringoscoépios com jogo completo de laminas
oCarro de emergéncia com monitor cardiaco e desfibrilador

oVentilador pulmonar manual (AMBU com reservatorio)

(RDC 220/04 Anexo | item 7.5)

40

O ambiente (sala de utilidades/expurgo) é destinado a limpeza, desinfeccéo e guarda de

materiais e roupas utilizados na assisténcia e guarda temporarios de residuos? (RDC 50/02)




A sala para armazenamento temporario (ou sala de atividades-expurgo) possui:
41 [pisos e paredes lisos e lavaveis, [J iluminacéo e area para no minimo 2 recipientes coletores? (RDC Il
222/2018)
A sala de utilidades dispde de condic¢des de higiene das maos, pia de lavagem/esguicho e
42 outra pia de despejo? (RDC 50/02) !
Observagdes:

VI. Medicamentos, Produtos Farmacéuticos e para a Saude

Descri¢cdo do setor avaliado:

o CAF
Item o Almoxarifado de produtos para a saude IC NA

o Almoxarifado de medicamentos e produtos para a satde
Medicamentos, produtos farmacéuticos e para a salde devem ser regularizados junto a

! ANVISA/MS (RDC 220/04 Anexo | item 6.1) .

2 Fornecedores qualificados (RDC 220/04 Anexo | itens 6.3.1 a 6.3.1.3; RDC 67/07 itens 7.1.4 a7.1.8) | |l

3 Registro dos procedimentos utilizados na qualificacdo dos fornecedores "
(RDC 220/04 Anexo | item 6.3.2)
Registro de verificagdo dos produtos usados na preparacéo da TA (integridade da

4 embalagem, correspondéncia entre pedido, nota de entrega e rétulos) ]
(RDC 220/04 Anexo | item 6.4; RDC 67/07 Anexo | item 7.2.1)
Registro de separagdo dos lotes de medicamentos, produtos farmacéuticos e para a salde

> para inspecéo e liberag@o (RDC 220/04 Anexo | item 6.4.2) .
Armazenamento de medicamentos, materiais destinados a TA em area exclusiva, de modo a

6 preservar a identidade e integridade dos mesmos ]
(RDC 220/04 Anexo | item 6.5; RDC 67/07 Anexo | itens 7.4 a 7.4.2 e item 13)
Medicamentos, produtos farmacéuticos e para a saude instaveis a variagdo de temperatura

7 armazenados em camara frigorifica e/ou refrigerador ]
(RDC 220/04 Anexo | item 6.5.1; RDC 67/07 Anexo | item 7.4.3)

8 Controle e registro da temperatura da cAmara de refrigeracdo "
(RDC 220/04 Anexo | item 6.5.1; RDC 67/07 Anexo | item 13.1)

9 Procedimentos escritos sobre conservacéo e transporte de produtos manipulados "

(RDC 220/04 Anexo | item 6.6; RDC 67/07 Anexo | itens 13 e 13.2)

Observagdes:




VIl. Limpeza, Desinfeccéo e Descarte de Residuos

Descri¢cdo do setor avaliado:
O Farmacia de preparo de medicamentos para TA
O Farmacia Central de medicamentos para TA
0O Farmacia de dispensagdo ambulatorial de medicamentos para TA
O Almoxarifado Central (Produtos para saude)
Item O Central de abastecimento Farmacéutico de medicamentos para TA IC NA
O Salade Administracdo ambulatorial de medicamentos para TA
O Especificar outros setores onde sdo administrados medicamentos para TA
(setor de localizag&o do leito):
O Abrigo de Residuos de TA
O Sala de utilidades/expurgo
Procedimentos escritos e atualizados de limpeza, desinfec¢do e esterilizacéo de
1 superficies, instalagfes, equipamentos, artigos e materiais, disponibilizados para todos os "
funcionarios
(RDC 220/04 Anexo | item 8.1; Manual MS/94)
5 Registros que comprovem a realiza¢éo dos procedimentos "
(RDC 220/04 Anexo | item 8.1)
Saneantes e produtos usados nos processos de limpeza e desinfec¢do devem estar
3 regularizados junto a ANVISA/MS, utilizados conforme especifica¢bes do fabricante ]
(RDC 220/04 Anexo | item 8.2)
Registros de limpeza e desinfec¢éo das superficies de trabalho antes e depois de cada
4 preparacdo da TA 1"
(RDC 220/04 Anexo | item 8.3)
5 Plano de Prevencgdo e Controle de Infec¢Bes e Eventos Adversos implantado "
(RDC 220/04 Anexo | item 10.1.1; Portaria GM/MS 2616/98)
6 Infraestrutura compativel para o manejo de residuos de servicos de saude (RDC 222/2018 NR "
32)
Observagdes:
VIIl. Boas Praticas de Manipulagéo da Terapia Antineoplasica
ltem | Descricéo IC NA
1 Organograma com estrutura organizacional e de pessoal suficiente para as atividades.
(RDC 67/07 Anexo | item 3)

10



Sistema de Garantia da Qualidade que garanta que as Boas Praticas de Preparo da TA
sejam implantadas em todas as etapas de preparacdo da TA
(RDC 220/04 Anexo Il item 8.1; RDC 67/07 Anexo | item 15.1)

Manual de Boas Praticas e Procedimentos Operacionais Padrdo revisados e assinados
pelo RT, para todas as etapas do processo de preparag¢do. (RDC 220/04 Anexo Il item 5.1)

Atribuicdes e responsabilidades individuais formalmente descritas e perfeitamente
compreendidas por todos os envolvidos no processo.
(RDC 220/04 Anexo Il item 2.1; RDC 67/07 Anexo | item 3.1)

Procedimentos escritos referentes a avaliagéo da prescricdo médica, preparagao,
transporte e descarte da TA. (RDC 220/04 Anexo Il item 1.1)

Procedimentos escritos e registro de interrupg8es do trabalho de manipulagdo em caso de

interrupg¢éo no funcionamento da CSB
(RDC 220/04 Anexo Il item 3.2)

Procedimentos de higiene pessoal e a uso obrigatorio de EPIs na sala de manipulagdo
(RDC 67/07 Anexo | item 3.2.2)

Procedimentos de conferéncia da identificagdo do paciente e correspondéncia com
formulagéo prescrita antes, durante e apds a manipula¢éo da TA
(RDC 220/04 ANEXO lll item 5.3.6)

Procedimentos escritos sobre conservagao e transporte de produtos manipulados
(RDC 220/04 Anexo | item 6.6; RDC 67/07 Anexo | itens 13 e 13.2)

10

Procedimentos de descontaminacao e limpeza em caso de contaminagéo acidental durante

o transporte da TA
(RDC 220/04 Anexo Il item 6.2.2)

11

Registros de treinamento inicial e continuado dos profissionais envolvidos na preparagao
da TA, incluindo instru¢des de higiene
(RDC 220/04 Anexo Il item 2.2; RDC 67/07 Anexo | item 3.2)

12

Avaliacdo das prescri¢des realizada antes do inicio da manipulacéo
(RDC 67/07 Anexo | item 3.1.1)

13

Alterac8es na prescricdo discutidas com o profissional prescritor
(RDC 67/07 Anexo | item 3.1.1)

14

Avaliagcéo farmacéutica durante a preparacao:
o Prescrigao

o Manipulagao

o Conservagao

o Transporte

o Controle de qualidade

o Dispensacéao

(RDC 67/07 Anexo | item 3.1.1)

15

Vestiario (barreira a sala de limpeza e higienizacéo e sala de manipulacéo)
(RDC 220/04 Anexo | item 7.2.1; RDC 50/02)
Fluxo de Pessoas: Acesso = Vestiario > Higienizagdo
Acesso = Vestiario > Preparo (manipulagdo)
Fluxo de Produtos: Acesso = Guiché Recep¢ao > Higienizagdo > Preparo > Guiché de

Distribuicéo

11



Possui lava-olhos, lavatério dotado de sabonete liquido e papel toalha, torneira com

16 fechamento sem contato manual (RDC 50/02) .
Sala de paramentagdo com area provida de lavatério para higienizagéo das

o maos/antebragos. (RDC 220/04 Anexo | item 7.2.1; RDC 67/07 Anexo IV item 3.2.2) .

18 Antisséptico padronizado no lavatério da area de paramentagéo "
(RDC 220/04 Anexo | item 7.2.1; RDC 67/07 Anexo IV item 3.2.2)

19 Area especifica para paramentac&o antes de entrar sala de manipulacio "
(RDC 220/04 Anexo | item 7.2.1; RDC 67/07 Anexo IV item 3.2.2)
Colocagéo dos uniformes e calgados, higienizacdo das méos e antebragos antes do inicio

20 das manipulagdes em sala especificamente destinada a paramentagéo e seguindo "
procedimento estabelecido para evitar contaminag&o microbiana e por particulas
(RDC 67/07 Anexo IV item 3.3.2)
Acesso a sala de limpeza / higienizagdo de medicamentos, produtos para saude antes da

21 manipulagédo é realizado por sala de antecamara. Esta sala possui classificagédo de ar ISO | Il
classe 8. (RDC 220/04 Anexo | item 7.2.2 a 7.2.3; RDC 67/07 Anexo IV item 4.12 e 4.13.2)

99 Registro de controle dos produtos antes da manipulacao, indicando seus fabricantes "
(RDC 220/04 Anexo Il item 5.3.1)
Registro de inspec¢éo visual dos produtos (integridade fisica e informagdes no rétulo) antes

23 da desinfecgdo para entrada na sala de manipulagdo [
(RDC 220/04 Anexo Il item 5.3.2)

24 Limpeza e desinfec¢do de produtos/recipientes antes da sala de preparacédo da TA "
(RDC 220/04 ANEXO IlI item 5.3.3)
Transporte de materiais limpos e desinfetados para a sala de preparagéo da TA efetuado

25 | de maneira a preservar o material e 0 ambiente 1
(RDC 220/04 ANEXO Ill item 5.3.4)
A sala de limpeza/ higienizagéo € contigua a sala de manipulacéo e dotada de passagem

26 | de dupla porta para a entrada de material [
(RDC 67/07 Anexo IV item 4.13.3)

7 Acesso restrito a sala de manipulagao (somente profissionais diretamente envolvidos) "
(RDC 220/04 Anexo Il item 2.3)
Sala para manipulacdo dos medicamentos para TA possui classificagdo de ar ISO classe

28 7 e presséo diferencial negativa em relagcado aos ambientes adjacentes? Caso nao, existe "
antecamara para acesso a sala de manipulagdo?
(RDC 220/04 Anexo | item 7.2.2 a 7.2.3) e RDC 21/2009
Sala de manipulagdo com todas as seguintes areas e equipamentos:
o Porta com visor de vidro o pressurizacgdo da sala deve ser negativa
o Pia com lava-olhos o Mapa de controle da temperatura
o Bancada de facil limpeza e desinfecgdo o Termdémetro de maximo e minimo

29 o Banqueta de facil limpeza e desinfeccdo o Area minima de 5m2 por CSB .
o Area exclusiva para estoque de medicamentos da TA
oRecipiente para lixo contaminado (plastico rigido, resistente a derramamento e perfuragéo
(RDC 220/04 Anexo | item 7.2.2 a2 7.2.3)

30 Area para revisdo (RDC 220/04 Anexo | item 7.2.2 a 7.2.3) 1l
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31

Cabine de Seguranca Bioldgica (CSB)classe Il B2 instalada conforme RDC 50/02:
o Frente aberta o Sem recirculagéo de ar o Exaustao total (HEPA e dutos)
(RDC 220/04 Anexo | item 7.2.2.1; RDC 50/02 item 6.2 subitens B.7.2.1)

32

Registro de validacdo semestral da Cabine de Seguranca Bioldgica (CSB) Classe Il B2, e a
cada reparo, por pessoal treinado. (RDC 220/04 Anexo | item 7.4)

33

Registros de que a CSB € ligada no minimo 30 minutos antes do inicio do trabalho de
manipulacéo e permanece ligada por 30 minutos apos a concluséo do trabalho
(RDC 220/04 Anexo Il item 3.1)

34

EPIs disponiveis:

o Luvas (tipo cirtrgica) de latex estéreis, com punho longo e sem talco

o Avental longo ou macacéo de uso restrito a sala de manipulagdo, com baixa liberacédo de
particulas e permeabilidade, frente fechada, mangas longas e punho elastico

o Gorro o Oculos de seguranca o Protetor respiratério com filtro

(RDC 220/04 Anexo Ill item 4.1 a 4.2)

35

Registros de que, durante a manipulagéo, devem ser usados dois pares de luvas estéreis,
trocados a cada hora ou sempre que necessario
(RDC 220/04 ANEXO Ill item 5.3.5)

36

Registro de inspec¢éo visual do produto final (perfuracdes e ou vazamentos, corpos
estranhos ou precipitacdes na solugdo de TA)
(RDC 220/04 ANEXO Ill item 5.3.7)

37

Exames oftalmolégicos periddicos e intervalos de descanso frequentes para operadores
que fazem a inspecéo visual. (RDC 67/07 Anexo | item 3.2.3)

38

Frascos e equipos usados na preparacao e administracdo da TA conforme RDC 45/03.
(respeito aos critérios especificos de fotossensibilidade)
(RDC 220/04 Anexo Il item 5.4.1)

39

Uniformes e calgados utilizados nas areas/salas classificadas néo liberam particulas ou
fibras e cobrem completamente o corpo (respiragdo, tosse, espirro, suor, pele e cabelo)
(RDC 67/07 Anexo IV itens 3.3.3 e 3.3.4)

40

Uniformes trocados a cada sessdo de manipulacdo, garantindo higiene apropriada
(RDC 67/07 Anexo IV item 3.3.1)

41

Paramentacao reutilizada na manipulagéo da TA lavada separada dos demais vestuarios e
permanece isolada em ambiente fechado até apropriada lavagem e esterilizagédo
(RDC 220/04 Anexo lll item 4.2; RDC 67/07 ANEXO IV item 3.3.7)

42

Lavagem e esteriliza¢&@o dos uniformes realizadas por empresa terceirizada, com contrato
formal (RDC 67/07 Anexo IV item 3.3.7.1)

43

Registro de validacdo e procedimentos escritos de lavagem e esterilizagdo dos uniformes
(RDC 67/07 Anexo IV item 3.3.8)
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44

Toda TA apresenta rétulo com as seguintes informacdes:

oNome do paciente

oN° do leito e registro hospitalar

o Composigéo qualitativa e quantitativa de todos os componentes (diluente, medicamentos
etc.)

o Volume final

o Data e hora da manipulagao/prazo de validade (estabilidade)

o Cuidados na administragao

o Condic¢Bes de temperatura para conservagao e transporte

o Caracteristicas do medicamento (vesicante, irritante, fotossensivel etc.)
o Farmacéutico Responsavel pela manipulagéo e registro profissional
(RDC 220/04 Anexo lll itens 5.4.2, 5.4.4)

45

Embalagem impermeavel e transparente (integridade do rétulo e perfeita identificacéo
durante a conservacéao e transporte)
(RDC 220/04 Anexo lll item 5.4.3 e 5.4.4)

46

Prazo de validade das solucdes de TA baseado em informag8es sobre estabilidade fisico-
guimica (compéndios oficiais, recomendacdes dos fabricantes, pesquisas publicadas),
garantindo a esterilidade. (RDC 220/04 Anexo Il item 5.4.4.1 e 5.4.4.2)

47

Produtos manipulados mantidos em condi¢g8es térmicas que garantam a manutencéo de
suas especificacdes e estabilidade fisico-quimica até a administracéo
(RDC 220/04 Anexo Il item 6.1; RDC 67/07 item 12.4)

48

Transporte da TA em recipientes isotérmicos e exclusivos (prote¢do contra intempéries e
incidéncia direta da luz solar)
(RDC 220/04 Anexo Il item 6.2)

49

Registro de treinamento especifico de biosseguranca em caso de acidentes e emergéncias

para o responséavel pelo transporte da TA. (RDC 220/04 Anexo Il item 6.2.1)

50

O responsavel pela preparagéo é imediatamente comunicado em caso de contaminacéo
acidental durante o transporte da TA. (RDC 220/04 Anexo lll item 6.2.2)

51

Registro de que o controle de qualidade para avaliagdo de produtos, preparagéo e produto
final sdo realizados conforme as Boas Praticas de Preparagéo de TA
(RDC 220/04 Anexo Il item 8.2.1)

52

Registro de avaliacédo periddica dos pontos criticos do processo e de implementacao de
acOes corretivas. (RDC 220/04 Anexo Il item 8.2.2 e 8.2.3)

53

Registro das notifica¢des referentes ao desvio de qualidade da TA e atividades correlatas
(RDC 220/04 Anexo Ill item 9.1)

54

Andlise das notificacdes pela EMTA e registro das ac¢des corretivas
(RDC 220/04 Anexo Il item 9.1, 9.2 € 9.3)

55

Notificacdes com informacgBes do paciente, produto, natureza do desvio e notificador
(RDC 220/04 Anexo Il item 9.1.1)

56

Notificador informado sobre as conclusfes da investigagédo
(RDC 220/04 Anexo Il item 9.4)
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Observagdes:

IX. Boas Praticas de Administracdo da Terapia Antineoplasica

Item | Descricdo IC N/A

As Boas Praticas de Administragcdo da Terapia Antineoplasica (BPATA) estabelecem

1 0s critérios a serem seguidos pelo servigo durante a administracéo da Terapia "
Antineoplasica. (TA)
(RDC 220/04 Anexo IV item 1.1)

5 Profissionais de enfermagem devidamente capacitados e em numero suficiente i
(RDC 220/04 Anexo IV item 2.1)
Atribuicdes e responsabilidades formalmente descritas e entendidas por todos os

3 envolvidos no processo. (RDC 220/04 Anexo IV item 2.3) !

4 Responsavel pela administragdo da TA atende a resolugdo COFEN n° 210, 01/07/1998 "
(RDC 220/04 Anexo IV item 2.2)
Registro de treinamento inicial e continuado do profissional envolvido na administragéo da

> TA. (RDC 220/04 Anexo IV item 2.4) !
Procedimentos operacionais padrao para todas as etapas da administracao da TA

° (RDC 220/04 Anexo IV item 3.1) !
Verificacdo da correspondéncia entre a identificacao do paciente e a formulagao prescrita

! antes da administracdo da TA. (RDC 220/04 Anexo IV item 3.5) .

8 Uso de luvas de procedimento e aventais durante a administragéo da TA '
(RDC 220/04 Anexo IV item 2.5)
Protocolo escrito para todos os procedimentos relacionados a acidentes de puncao e

? extravasamento de drogas. (RDC 220/04 Anexo IV item 3.2) :
Registro de notificagfes de reacdes adversas (RAM) e devido encaminhamento ao médico

10 assistente, ao responsavel pela EMTA e ao 6rgéo sanitario competente. ]
(RDC 220/04 Anexo IV item 3.6)
Registro dos eventos adversos, extravasamentos e evolucéo geral do paciente durante a

11 administracdo da TA. (no prontuério do paciente) 1]
(RDC 220/04 Anexo IV item 3.9)
Registro de comunicacéo ao farmacéutico responsavel pela manipulagdo a respeito de

12 perfuracdes, vazamentos, irregularidades no aspecto da solugdo. ]
(RDC 220/04 Anexo IV item 3.8.1)

Observagdes:
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X. Biosseguranca

Item

Descricdo do setor avaliado:
O Farmacia de preparo de medicamentos para TA
Farmécia Central de medicamentos para TA
Farméacia de dispensagdo ambulatorial de medicamentos para TA
Almoxarifado Central (Produtos para saude)
Central de abastecimento Farmacéutico de medicamentos para TA

Sala de Administragdo ambulatorial de medicamentos para TA

O oooog o

Especificar outros setores onde sao administrados medicamentos para TA
(setor de localizag&o do leito):
O Abrigo de Residuos de TA
O Salade utilidades/expurgo

NA

Kit de Derramamento identificado e disponivel em todas as areas de manipulagéo,
armazenamento, administracdo e transporte da TA
(RDC 220/04 Anexo V item 1.1; RDC 67/07 Anexo IV item 11.9.2)

Kit de Derramamento deve conter no minimo:

oDescricdo do procedimento

oFormulério para registro do acidente

oLuvas de procedimento

oProtec&o ocular

oAvental de baixa permeabilidade

oProtecdo respiratoria

oSabéo

oCompressas absorventes

oRecipiente identificado para recolhimento dos residuos de acordo com a RDC 222/18
(RDC 220/04 Anexo V item 1.1.1; RDC 67/07 Anexo IV item 11.9.2.1)

Normas e procedimentos operacionais escritos, revisados anualmente, relacionados a
utilizagdo da cabine de seguranca bioldgica e EPIs
(RDC 220/04 Anexo V tem 1.2; RDC 67/07 Anexo IV item 11.9.3)

Em caso de contaminacao direta do filtro HEPA, a cabine é isolada até substituicao do filtro
(RDC 220/04 Anexo V item 1.4.3.2; RDC 67/07 Anexo IV item 11.9.4.2.2)

Funcionarios utilizam EPI quando manuseiam excretas de pacientes que receberam TA
nas ultimas 48 horas (RDC 220/04 Anexo V item 1.3.1)

Normas e rotinas para o uso de EPI quando ha manuseio de excretas de pacientes que
receberam TA nas Ultimas 48 horas (RDC 220/04 Anexo V item 1.3.1)

Encaminhamento de roupas de pacientes contaminadas com excretas e fluidos corpéreos
a lavanderia, conforme NBR 7500 R (RDC 220/04 Anexo V item 1.3.1; NBR 7500)

Acidentes registrados em formulario especifico
(RDC 220/04 AnexoV item 1.4.1; RDC 67/07 ANEXO IV item 11.9.4)

Normas escritas para procedimentos em caso de acidentes
(RDC 220/04 Anexo Vitem 1.4.2.1 a 1.4.2.3)
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Em caso de acidentes, as areas da pele atingidas sao lavadas com agua e sabao
(RDC 67/07 Anexo IV item 11.9.4.1.2)

10

11 solugéo isotbnica em abundancia e acompanhamento médico
(RDC 67/07 Anexo IV item 11.9.4.1.3)

Em caso de contaminag&o de olhos/mucosas, é providenciada lavagem com agua ou

12
(RDC 220/04 Anexo Vitem 1.4.4.2 a 1.4.4.5)

Normas e procedimentos operacionais escritos para casos de contaminagao ambiental

13 conforme a RDC 222/18
(RDC 220/04 Anexo V item 1.4.4.6; RDC 67/07 ANEXO IV item 11.9.4.3.6)

Quando a contaminacao é causada por fragmentos, estes sdo recolhidos e descartados

EPI's e EPC de acordo com a legislagdo vigente.
(RDC 63/2011 Art 47 NR-32

14

15 contaminacao seja causada pelos mesmos.
(RDC 220/04 Anexo V item 1.4.4.6; RDC 67/07 ANEXO IV item 11.9.4.3.6)

Registro de recolhimento e descarte de fragmentos conforme a RDC 222/18 caso a

Observagdes:

Legenda: IC = indice de Criticidade; S = Sim; N = N&o; NA = N&o se Aplica; IN = Informativo
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