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1. Redes de

Referenciacao
Hospitalar

1.1 Definicao

As Redes de Referenciacdo Hospi-
talar (RRH) séo sistemas através dos
quais se pretende regular as relacdes
de complementaridade e de apoio téc-
nico entre todas as instituicdes hospi-
talares, de modo a garantir o acesso
de todos os doentes aos  servicos e
unidades prestadores de cuidados de
salde, sustentado num sistema inte-
grado de informagéao inter-institucional.

1.2 Caracteristicas

Uma Rede de Referéncia Hospitalar
(RRH) traduz-se por um conjunto de
especialidades médicas e de tecnolo-
gias que suportam varios sistemas lo-
cals de salde, permitindo:

e Articulagao em rede. Variavel em fun-
céo das caracteristicas dos recursos
disponiveis, das determinantes e con-
dicionantes regionais e nacionais e
do tipo de especialidade em questao.

e Exploracao de complementaridades,
de modo a aproveitar sinergias e a
concentrar experiéncias, propiciando

0 desenvolvimento do conhecimento
e a especializacédo dos técnicos,
com a consequente melhoria da
qualidade dos cuidados.

e Concentragdo de recursos, no sen-
tido da maximizagao da sua rentabili-
dade.

1.3 Metodologia

No desenho e implementagdo de
uma RRH deve-se:

e Considerar as necessidades reais
das populagtes.

e Aproveitar a capacidade instalada.

e Adaptar as especificidades e con-
dicionalismos loco-regionais.

e Integrar numa viséo de Rede Na-
cional.

e Envolver os servicos de internamento
e ambulatorio.

Como principio orientador, as redes
devem ser construidas numa logica
CENTRADA NA POPULACAO e com
base em critérios de distribuicéo e racios,
previamente definidos, de instalagoes,
egquipamentos e recursos humanos.

A implementacdo de uma RRH
passa por investimentos em:

e adaptagéo de instalagoes;

e remodelagao de instalagoes;

e construcdo de novas instalagoes;
® gquisigao de equipamento;



e desenvolvimento de redes informa-
ticas INTERNAS das unidades espe-
cializadas.

No processo de desenho de uma
RRH devem ser respeitados alguns
passos gue uniformizem e déem coe-
réncia ao documento final,

Neste contexto, no Quadro |, encon-
fram-se resumidos 0s passos a seguir
e que devem ser entendidos como
linhas orientadoras e néo leis incontor-
naveis.

Quadro |

Caracterizagéo e objectivos da rede

1. Situacédo actual Nacional e por Regido.

Inclui instituic6es publicas e privadas. Deve integrar 0s servicos ja
existentes por regido e instituicdo, bem como os recursos humanos
e as tecnologias disponiveis.

2. Necessidades de saude vulneraveis a intervengdo dos servicos da rede,
definindo as necessidades reais ndo satisfeitas e a satisfazer com a
rede.

3. Exemplos de organizacéo dos servigos noutros paises, particularmente
europeus.

4. Orientac6es gerais para o desenvolvimento da rede no continente
portugués.

Define o nimero e tipo de servigos, equipamentos e recursos humanos,
bem como os respectivos racios.

5. Desenho da rede a implementar.
Define a complementaridade hospitalar, com explicitacdo de vias de
referenciacao.
Define as instalacdes e os equipamentos desejaveis com as respectivas
localizag6es.
Recomenda a distribuicdo de recursos humanos e financeiros.

6. Comparacao entre o que existe e o desejado.
Identifica as discrepéncias e os afastamentos mais salientes.

7. Prioridades de intervengéo.

8. Cronograma de intervencgao.

9. Indicadores de implementagéo da rede.




Na figura 1 pretende-se esquematizar as diferentes fases de implementagao de
uma RRH.

Definicdo de critérios/racios para a im- o
= S . Definicao de plataformas e campos de
plementacéo e distribuicéo de servigos, ) =
. intervencg&o.
tecnologias e recursos humanos.

Expllleta_(;ao de relagdes dg articulagéo,

referéncia e complementaridade.
12 FASE
22 FASE
1. Avaliag&o de recursos existentes.
2. Avaliacdo das necessidades reais. Definicdo dos servigos e tecnologias a
3. Avaliagdo de necessidades implantar e sua distribuicao/localizag&o.

ndo satisfeitas.
Y

Definicao das instituicbes concretas que
— compdem a RRH. R S
Definigdo das areas populacionais de
influéncia de cada uma daquelas insti-
tuicdes.

Explicitacéo de circuitos de referencia-
¢ao interinstituicdes.

Definicdo de instituicdes a intervencionar.
Implementagéo da Rede de
Referencia¢éo Hospitalar de acordo
com o plano aprovado.

Fig.1. Fases para a implementagéo de uma RRH



2. Justificacdo
da especialidade

A Nefrologia € uma especialidade
médica dedicada a prevencéo, estudo
e tratamento das doencas renais em
todas as fases da sua evolucao.
Mesmo apods a faléncia definitiva da
funcao renal, o Nefrologista é o res-
ponsavel pelo tratamento dos seus
doentes com protese substitutiva da
funcéo renal, didlise cronica ou trans-
plantagéo.

3. Situacéo actual da
assisténcia nefrologica

A Nefrologia portuguesa pode orgu-
lhar-se de dispor no terreno de uma
cobertura em termos de servicos hos-
pitalares de Nefrologia perto do ideal,
disponibilizar didlise cronica para todos
os doentes elegiveis a uma distancia
razoavel do domicilio, e com bons re-
sultados em termos de morbilidade e
mortalidade, e apresentar uma percen-
tagem de doentes transplantados no
pool total de insuficientes renais termi-
nais invejavel.

Dado o papel da iniciativa privada no
campo da didlise ambulatéria e a boa
articulagcao entre as unidades extra-
-hospitalares e os servicos hospitalares
de Nefrologia, consagrada na forma de
protocolos assinados entre as duas
estruturas, a rede de referenciacao fun-
ciona ja sem grandes sobressaltos.

A colaboracdo entre as equipas mé-
dicas que tratam os doentes no hospi-

tal e as unidades de didlise tem promo-
vido uma continuidade de cuidados,
assim como também tem contribuido
para uma reducdo da morbilidade (me-
dida pelo n.° de internamentos/ano) e
da mortalidade.

O Gabinete de Registo do Trata-
mento da Insuficiéncia Renal Cronica
da Sociedade Portuguesa de Nefrologia
calcula a existéncia de 6 447 doentes
em hemodidlise cronica em 31/12/99,
2 989 transplantados vivos e 310
doentes em didlise peritoneal. Assim, a
prevaléncia de doentes em hemodidlise
estima-se em 772 por mih&o de habi-
tantes, 31 por mihdo em didlise perito-
neal e 35,3 transplantados por milhao
de habitantes, com um aumento anual
da incidéncia em hemodidlise de 194
novos casos por milhdo, ou seja, um
aumento de 9% / ano no pool de doen-
tes cronicos (Quadro ).

O numero de pedidos anuais de
novas consultas de Nefrologia, apos tria-
gem, é de 630 por mihao de habitantes.




Portugal *

Franca Italia Alemanha

Hemodiélise 418 /106 378/89 560/ 145 560/ 145 772 /194
Dialise Peritoneal 38/16 45/ 22 90/ 26 42 /17 31 /15
Transplantes 285/ 45 221/ 28 171/ 24 189 /30 35/ 31

Fonte: «Nephrology Dialysis and Transplantation», 2000
¢ Informagao resultante de 100% das respostas das Unidades de Didlise.

Segundo uma experiéncia publicada
pelos dois Servigos de Nefrologia do
Distrito de Setubal: 0,4% da populacéo
¢ internada todos os meses (4,8%/ano),
6,8% da populagcéao internada tem ou
vem a desenvolver insuficiéncia renal; a
consultadoria de Nefrologia é pedida em
36% dos casos (Fonte: «Acta Médica
Portuguesa», 1995).

4. Rede actual

Hospitais Publicos com Ser-
vicos de Nefrologia — Fomecem 90
a 95% das consultas externas de
Nefrologia a populacédo, a quase totali-
dade do internamento nefrolégico, a
quase totalidade da Dialise Peritoneal
Aguda e Cronica, a totalidade do movi-
mento de colheitas de rins para trans-
plante e o transplante renal (exceptua-
-se a Unidade de Transplante Renal da
Cruz Vermelha Portuguesa, com direi-
tos adquiridos pelo pioneirismo da sua
obra, mas cujo exemplo ndo sera, pro-
vavelmente, reproduzido noutras insti-
tuicbes privadas). A didlise a doentes
agudos é actualmente praticada nos
hospitais publicos com e sem servicos
de Nefrologia, por vezes por intensivis-
tas.

Unidades de Hemodialise Ambu-
latérias — A hemodialise a doentes
ambulatérios € praticada em: Servigos
de Nefrologia hospitalares, que reser-
vam parte da sua restante capacidade
para didlise a doentes internados;
Hospitais publicos sem Servico de
Nefrologia, mas com nefrologistas pro-
prios ou contratados; unidades hospi-
talares publicas sem Servico de
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Nefrologia, que funcionam em regime
de concesséo de exploragao privada
em moldes semelhantes aos das uni-
dades extra-hospitalares, com corpo
clinico recrutado em varias éreas, mas
com um director nefrologista; unidades
extra-hospitalares privadas convencio-
nadas com o SNS, que tratam a
grande maioria dos doentes em didlise
ambulatoria no nosso pais.

O Servico de Nefrologia Hospitalar
é, portanto, procurado por:

e Utentes referenciados a consulta ex-
terna por outros clinicos (médicos de
familia ou nao). De um modo geral,
estes pedidos de consulta sédo tria-
dos por nefrologista, o que melhora a
relevancia da patologia nefrologica af
fratada e reduz o tempo de espera
pela 12 consulta, globalmente inferior
a 2 meses.

Utentes referenciados pelo Servigo
de Urgéncia e outros servigos do
hospital onde se integra ou por ou-
tros hospitais da regido sem Servigo
de Nefrologia.

e Doentes cronicos em ambulatério re-
ferenciados directamente para o
“Hospital de Dia” pelos clinicos das
unidades de didlise extra-hospitala-
res, com intercorréncias clinicas de
qualgquer tipo, muitas vezes ndo ne-
frolégicas, que o servico depois en-
caminha dentro do hospital da me-
lhor maneira.




5. Recursos Humanos e Servicos/Unidades
Hospitalares existentes em Nefrologia

Hosp. de Braganca 8 2 1
Hosp. de Vila Real 3 2 1
Hosp. de Fafe - 1 -
C.H.de Vila Nova de Gaia 6 4 1
Hosp. de S.to Anténio 13 12 1
Hosp. de S. Jo&do 16 15 1
PO - 4 1
Hosp. Maria Pia 5 3 1
Hosp. de Aveiro 1 1 1
Hosp. de Oliveira de Azemeis - 1 -
Hosp. de Viseu 2 1 1
Hosp. de Castelo Branco 4 1 1
C. H. de Coimbra 8 12 1
Hosp. da Universidade de Coimbra 11 13 1
- Regigo Lisbcae Vale do Teo
Hosp. Curry Cabral 15 12 1
Hosp. D. Estefania - 7 -
Hosp. de Santa Cruz 7 12 1
Hosp.de Santa Maria 12 17 1
Hosp. de S. Francisco Xavier 3 2

no=

Hosp. de Cascais -
Hosp. de Vila Franca de Xira -
Hosp. Amadora / Sintra
Hosp. de Aimada
Hosp. do Montijo
Hosp. de Setlbal
Hosp. Santarém

- N, O

‘

Hosp. de Evora
Hosp. Beja
Hosp. de Portalegre

N w M
O O~

Hosp. de Faro 4 6 1

Fonte: DGS, 1999

11
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6. Unidades de Hemodialise
Norte

Publicas

H. Barcelos

H. Braga

H. Fafe (Concessionada) 18 84
H. Guimarées

Famalicao

H. Braganga
H. Macedo Cavaleiros
H. Mirandela

H. Amarante

C.H. Vale do Sousa

C.H. Vila Nova Gaia 8

IPO 13 29
H. Joaguim Urbano

H. Maria Pia 4 4
Matemidade Julio Dinis

H. Matosinhos

H. Pévoa de Varzim

H. de S. Jodo 13 10
H. de Sto Anténio 8 1
H. de Sto Tirso

H. de Valongo

H. Vila do Conde

H. Ponte de Lima
H. Viana do Castelo

(Concessionada) 16 72
H. de Chaves 12 47
H. de Peso da Régua

H. de Vila Real 17 39

Fonte: DGS, 1999

Privadas

Un. Hem. Sta Casa
da Misericordia 14 30
C. Hemod. Braga 27 120

C. Hemod. de Mirandela 21 112
(StbflegeoPoto
Clinica Hemod. Gondomar 10
Centro Hem. Nossa
Senhora Rosario-Gondomar 13
Dinefro-Maia 16 83
C. Hemod. Hosp. Sta
Isabel-Marco Canaveses 23 89
Nefronorte-Paredes 24 98
C. Hemod. S. Francisco-Porto 14 65}
CMDR-Porto 13 66
Un. Didlise. Prelada 22 84
C. Hemod. Clinica Bonfim 21 78
C. Hemod. H Ordem Carmo 21 49
C. Hemod.-Vila Conde 21 66
NMC-Vla Nova Gaia 22 98
Un. Diélise Hosp.
Narciso Ferreira-Riba de Ave 18 83
NMC-Ponte da Barca 14 55

Un. Hemod. Misericérdia
Peso Régua 14 _



6. Unidades de Hemodialise
Centro

Pulblicas

H. Aveiro (Concessionada)
H. Anadia

H. Agueda

H. Estarreja

H. Cliv. Azeméis
H. Ovar

H. S. J. Madeira
H. Espinho

H. Feira

H. Castelo Branco 17 49
H. Cova Beira

PO

HUC 156 21
CHC 10 16
H. Pediatrico

Matermidade Bissaya Barreto

H. Cantanhede

H. Figueira Foz

H. Guarda
H. Seia

H. Alcobaga

H. Caldas Rainha
H. Leiria

H. Peniche

H. Pombal

H. Lamego
H. Tondela
H. Viseu

Fonte: DGS, 1999

Dialave-Aveiro

Centrodial-S. J.Madeira 24 111

NMC-Feira 19 79

Sanfil-C. S. Sta Filomena 25 96
Nefrodial-S. Martinho 15 66
C. Hemod. Cancho 20 51
Clin. Dial. Fig. Foz 16 a7

C. Hem .Egidial-Guarda 20 83

Eurodial-Leiria 34 201

Beirodial-Mangualde 20 71

Visodial-Viseu 25 106

13
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6. Unidades de Hemodialise - Lishoa e Vale do

Tejo, Alentejo e Algarve

IPO

H. Sta Maria 13 19
H. S. José

Sta Marta

Hosp. Capuchos

Hosp. D. Estefania g g
Hosp. Curry Cabral 12 20
Hosp. Egas Moniz

Hosp. S. Franc. Xavier 2 0
Hosp. Pulido Valente

Hosp. Santa Cruz 19 40
Hosp. Cascais

Hosp Amadora/ Sintra

Hosp. Vila Franca Xira

Hosp. Torres Vedras

Hosp. Abrantes
Hosp. Santarém
Hosp. Tomar

Hosp. Torres Novas

Hosp. Almada 15 56
Hosp. Montijo

Hosp. Santiago Cacém

Hosp. Settbal 10 47
Hosp. Barreiro

Hosp. Beja (concessionada) 20 90
Hosp. Serpa

Hosp. Evora 11 55

Hosp. Portalegre
(Concessionada) 20 105
Hosp. Elvas

Hosp. Faro
Hosp. Barlavento
Hosp. Lagos

Total de monitores no Pais: 1968
Total de doentes no Pais: 6133
Fonte: DGS, 1999

NMC-Amadora
SPD-Amadora 24 93
Nefroclinica-Estoril 22 128
NMC Restelo-Lisboa 18 82
C.H. Lumiar-Lisboa 36 184
NMC Lumiar-Lisboa 58 262
Hosp. SAMS-Lisboa 14 45
Clinica de Doencas

Renais-Lisboa 44 197
H Cruz Vermelha 19 89
H Cuf 21 o1
Nefroclinica-Linda a Velha 31 146
Clin. Hem. Amadora Sintra 17 80
Tordial-Torres Vedras 19 79
NMC-Torres Vedras 21 83
Hemodial-Vila Franca Xira 30 133

| SubRegioSatagm
Abmdial-Abrantesa 22 80
NMC-Entroncamento 21 80
Ribadial-Santarém 33 138
SubRegéoSetbal

C.H.Miser-Alcacer Sal 13 99
NMC-Almada 30 138
H.Part. Amada 19 83
Soc. Nefrol. Sul-Barreiro 22 50
Tagus Dial-Barreiro 20
C. Hem. Montijo 18 38
NMC Setdbal 27 38

NMC Evora 25 118

Regido do Algarve
NMC-Portimao 17 90
C. Hem. Anténio

Nunes-Portimé&o 10 130
NMC Tavira 16 37



7. Justificacdo
dos servi¢os

Tendo em conta 0 que se encontra
descrito no ponto 3 (Situacéo actual da
assisténcia nefrologica), conclui-se que:

Numa populacéo tipo de 400 000 ha-
bitantes, um Servico de Nefrologia da
apoio, em média, a 350 doentes em
didlise extra-hospitalar, que provocaréo
anualmente, cerca de 50 internamentos.

O hospital onde se integra esse ser-
vico tera anualmente cerca de 1 000 in-
ternados com insuficiéncia renal, ocu-
pando-se a nefrologia de 360 destes
doentes, a que adicionamos 10% de
consultadoria ou internamento a doen-
tes sem insuficiéncia renal, isto é, um
total de cerca de 400 doentes interma-
dos, ou 5 000 diérias (10 a 12 doentes
internados em cada dia a requererem
visita nefroldgica). Este Servigo Tipo
atenderia ainda cerca de 300 novos
doentes em consulta externa e um total
de 2 000 consultas externas de nefrolo-
gia clinica, 300 consultas de DPCA por
cada 20 doentes em programa.

As recomendactes ja existentes
consideram como necessidades no
NOSSO pais a existéncia de cerca de 12
nefrologistas por milhdo de habitantes.

Se admitirmos a necessidade de um
nefrologista por cada 50 doentes, tal
como é recomendado por alguns peri-
tos, serdo necessarios, para o actual
numero de doentes, cerca de 130 ne-
frologistas.

Segundo o parecer da Comissao
Nacional de Didlise, "as unidades de

didlise dos hospitais publicos devem,
por inequivoco principio, estar integra-
das em Servigos de Nefrologia".

8. Caracterizagdo de
um Servico de
Nefrologia

1. Servir uma populacdo de 300 000
a 500 000 habitantes , conforme a
ordenacao demografica da regido e
as especificidades locais de vias de
comunicagéo e da rede viaria.

2. Ser constituido por um minimo de
4 nefrologistas.

3. Ter, em média, seis a oito camas de
internamento, autbnomas ou inte-
gradas num departamento de espe-
clalidades meédicas, o que Ihe per-
mitira alargar o ndmero de camas
em que trata doentes.

4. Ter uma Unidade de Hemodialise
com um minimo de 25 postos
(idealmente entre 25 e 40 postos,
num regime de trabalho duplo para
300 000 a 500 000 habitantes),
dos guais 2 tenham “mobilidade” para
se deslocarem a Unidades Especiais
do hospital, € 0os outros assegurem
tratamento aos doentes agudos e
cronicos com intercorréncias, da area
de atracgédo do hospital, e um pro-
grama de 80 a 150 doentes cronicos
ambulatérios por ano.

Esta Ultima componente sera para
desenvolvimento gradual da oferta
publica.

Para a exploracdo de unidades pu-
blicas poderao equacionar-se solu-

15
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¢coes diversificadas como, por exem-
plo, a concessao ou o regime de
parceria.

Estes requisitos das unidades estao
de acordo com as recomendacoes
para a idoneidade dos Servicos do
Colégio da Especialidade da Ordem
dos Médicos (OM).

. Ter consultadoria nefrologica, hospi-

tal de dia nefrologico e hemodidlise
permanente.

. Ter uma unidade de didlise perito-

neal para ensino e apoio a um pro-
grama de DPCA/DPA

. Ter consulta externa e servigo de

consultadoria aos outros servicos,
com especial énfase a Unidade de
Cuidados Intensivos, local onde
deve poder fazer formas continuas
de depuracao extra-renal.

. Dispor no hospital de servigos de

imagem, laboratério, anatomia pato-
l6gica e cirurgia de acesso vascular
compativeis com o exercicio de
uma nefrologia modema e eficaz na
assisténcia a populacéo e no back-
-up hospitalar as unidades de dia-
lise ambulatdria da regido.

. Implementar e juntar as sinergias

necessarias na sua instituicdo para
iniciar e manter um programa de
colheita de orgaos, articulado com
0 gabinete coordenador de colhei-
tas da sua regido.

10.Poder tornar-se num centro de

transplante, caso se tenha consti-
tuido como centro de colheitas,
haja na instituicao os recursos hu-
manos e técnicos para o efeito e
seja previsivel evoluir até a um nu-
mero minimo de 20 transplantes/

/ano. Caso contrario, o Servico
pode assegurar a clinica do pos-
-transplante imediato dos doentes
da sua area de influéncia, consti-
tuindo uma unidade funcional com
uma das unidades cirdrgicas de
transplante da regiao, com a qual
estabelece protocolos de comuni-
cacéao periddica de resultados e de
manejo clinico dos doentes nas
fases pré e pos-transplantacéo.

11.Poder e dever candidatar-se junto

do Colégio da OM a receber inter-
nos para o intermato complementar
de nefrologia, num ritmo de 1 vaga
em cada 2 anos, se dispuser, no
minimo, de 4 nefrologistas. Este nu-
mero de vagas, a licenciar pela
Direccao do Colégio, sera depois
preenchido de acordo com a pro-
cura das condigbes que cada ser-
Vvigo oferece.

Considera-se, ainda, que:

— Cada grupo populacional tipo tera

cerca de 330 doentes, isto €, 20
doentes em DPCA e cerca de 40 a
45 monitores de hemodidlise. Este
servigo hospitalar tipo podera coorde-
nar cerca de 80 doentes em lista de
espera pré-transplante (200/Milh&o)
e, na melhor das hipdteses, em cola-
boracdo com o servico de urgéncia,
UCI e Unidade de Neurocirurgia, fara
10 colheitas/ano, de onde sairdo, no
maximo, outros tantos transplantes.

—Todo o Servico que cubra uma

area efectiva de 400 000 habitantes
e chame a si todas as valéncias enun-
cladas acima tera dificuldade, cum-
prindo os horarios estipulados para a
funcédo publica, de desempenhar a
sua missdo sem, pelo menos, um 5.°
nefrologista, pois a lei exige um nefro-



logista em presenca fisica das 8h as
23h e, pelo menos, em regime de
prevencdo das 23h as 8h.

9. Justificacdo das
Unidades de Dialise

Justifica-se uma unidade de Didlise
para uma populacao de cerca de
70 000 habitantes , quer se trate de
unidade publica ou privada.

As Unidades de Didlise, quer publi-
cas, quer privadas, devem ser dimen-
sionadas, no minimo, para 40 doentes.

Embora dependente do periodo de
funcionamento, aceita-se, como refe-
réncia, que cada monitor pode tratar
4 doentes.

10. Recomendacoes
para o desenvolvimento
da rede

Tal como recomendou a Comissao
Nacional de Dialise e o Colégio de
Nefrologia da OM, ndo parece aconse-
Ihavel a colocagao de nefrologistas fora
dos servicos hospitalares de nefrologia,
com fungdes em servicos de outra es-
pecialidade e/ou promotores de hemo-
didlise, entendendo-se que qualquer ne-
frologista treinado em todas as vertentes
da especialidade devera estar sempre
colocado num Servico de Nefrologia,
para poder representar condignamente
a especialidade na sua instituicéo e para
se poder dele extrair todo o rendimento
do pesado investimento que € a forma-
¢&o de um especialista.

Em hospitais cuja populagdo ndo jus-
tifigue um servico de Nefrologia, mas
em que o numero de doentes em he-
modidlise sem cobertura local reco-
mende a existéncia de uma unidade
de Hemodidlise, esta devera ter, obri-
gatoriamente, supervisao técnica asse-
gurada por consultadoria do Hospital
de referéncia mais proximo .

De acordo com os peritos, néo pa-
rece imprescindivel que o Servico de
Nefrologia fique obrigatoriamente num
hospital com urgéncia médico-cirlrgica,
pelo que cabera as ARS indicar o local
onde 0s Servicos se devem localizar.

" Os nefrologistas que actualmente estéo colo-
cados naqueles hospitais articular-se-&o com o
Senvico mais proximo e manter-se-40 Nos seus
lugares, que se extinguirdo quando vagarem; a
deslocagao regular dos nefrologistas, a partir do
servico mais proximo, a estes hospitais devera
constar de protocolo a celebrar.
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Com base nestas premissas, revelar-se-iam necessarios 0s seguintes servicos:

Norte 3235 582
830 858 2
250 276
223729 1 1
148 883 1
1781 836 4 5
Centro 2 397 165
713 576 1 1
208 063 0 1
179 961 1
394 925 1
441 204 1 2
459 426 1
Lisboa e Vale Tejo 3 378 967
2136 002 5 8
454 506 1
788 459 2 2
Alentejo 461 883
161 211 1
173 654 1
127 018
395 218
395 218 1 1

Populagéo. Censos 20071
* Por razdes de natureza geodemogréfica, recomenda-se um servico, apesar de a populagao néo atingir
0s 400 000 habitantes.



11. Comentario final

Pensamos que, de momento, 0s
polos de investimento mais Uteis para
incrementar esta rede de referenciagéo
seriam a melhoria das infra-estruturas e
dos meios tecnologicos, nomeada-
mente, através do aumento da compo-
nente publica (para a exploracao desta
componente deverdo equacionar-se
solugdes diversificadas, como a con-
Cessao ou o regime em parceria) e a
implementacdo de uma rede de infor-
magao e comunicagdo das unidades e
servicos entre si, de forma a optimizar
aspectos comuns de gestao clinica;
s&0 desta exemplo o controlo de quali-
dade e o reforco do apoio da cirurgia
vascular aos servicos de Nefrologia
hospitalares, de modo a resolver o que
constitui, sem duvida, a principal causa
de internamento e de faléncia terapéu-
tica dos nossos doentes.
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MANUAL
DE
BOAS PRATICAS
DE HEMODIALISE

MINISTERIO DA SAUDE

Gabinete da Ministra

Despacho n.° 14 391/2001 (2.2 série). — O Decreto-Lei
n." 505/99, de 20 de Novembro, com a redacgio dada pelo Decreto-Lei
' 2412000, de 26 de Setembro, ao aprovar o regime juridico do
licenciamento ¢ da fiscalizagio do exercicio da actividade das unidades
didlise, unidades de didlise, que prossigam actividades
terap no dmbito da hemodidlise ¢ réenicas de depuragio extra-
corporai atins ou da didlise peritoneal eronica. ieve coma preocupaci
fundamental garantiv a qualidade das actividades desenvolvidas,
Assim. para além de definir os requisitos que as unidades de didlise
devern observar guanto ainstaingdes, organizagdo ¢ funcionamento,

estabelece que estas unidades disponham de um manual de boas pra-
ticas que defina as regras ¢ 0s processos da garantia de qualidade,
assegurando uma apropriada organizagdo técnica e procedlmental

E objectivo deste manual meihorar e credibilizar as praticas das
unidades privadas de didlise, tendo em vista promover a seguranga
das suas actividades e permitir a acreditagio das unidades de didlise
€ a sua integragdo no sistema de quahdade da saude.

Na sua preparagio estiveram envolvidas a Ordem dos Médicos,
a Comissao Técnica Nacional de Didlise, a Ordem dos Enfermeiros
¢ a Direcgiio-Geral da Saide, que, ouvidas sobre a sua versio final,
sobre ela se pronunciaram favoravelmente.

Assim:

Ao abrigo do n. ¢ do artigo 7. do Decreto-Lei n. 505/99, de
20 de Novembro, com a redacgio dada pelo Decreto-Lei n.® 241/2000,
de 26 de Setembro, aprovo o Manual de Boas Prdticas de Hemodidlise,
que inclui o anexo 1 e vai ser publicado como parte integrante do
presente despacho.

24 de Maio de 2001. — A Ministra da Saide, Maria Manuela de
Brito Arcanjo Marques da Costa.
Manual de Boas Préticas de Hemodidlise

{a que se refere o n.° 4 do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 505/99,
de 20 de Novembro, com a redacgdo dada pelo Decreto-Lei
n.° 241/2000, de 26 de Setembro).

A) A Listagem ¢ defini¢io das as das
e das suas variedades

| — Hemodialise e técnicas afins — classificagao simplificada, limi-
tada is modalidades em uso na actualidade:
a) Hemodidlise convencional — caracterizada por:

Uso de filtros (dialisadores) de baixa permeabilidade/fluxo, celu-
|Ssicos ou sintéticos;

b) Hemodialise de atto fluxo — caracterizada por:

Filtros (dialisadores) de alta permeabilidade/alto fluxo;

Monitores com dialisante de bicarbonato e com ultrafiltragdo
controlada programadvel;

KoA ureia 2 600 mi/min;

¢) Hemodiafiltragao — caracterizada por:

Filtros (dialisadores) de alta permeabilidade/alto fluxo;

Monitores com diatisante de bicarbonato e com ultrafiltracio
controlada programdvel;

Infusdo de liquido de reposigao comercial ou produzido on line
pelo monitor de didlise;

Volume de reposi¢ao 2 50 ml/min.

Nota. — Existem outras técnicas utilizando filtros de alta permea-
bilidade ¢ tecnologicamente equivalentes. como a POF (patred dialysis
filtration) e a AFB (acetate free biofilration), menos usadas, mas
cabendo nesta designagao.

) Hemofiltragao — caracterizada pot:

Filtros de alta permeabilidade/alto fluxo;

Auséncia de liquido dialisante;

Monitores com ultrafiltragio controlada programdvel;

Infusdo de liquido de reposigao comercial ou produzide on line
pelo monitor de didlise;

Volume de reposigio 2 48 1 por sessdo ou. pelo menos, igual ao
dobro do volume de dgua corporal.

— Dialise peritoneal — técnica de depuragio extra-renal que uti-
liza o peritoneu como membrana dialisante:
a) Didlise peritoneal manual — as trocas de solugdo dialisante sdo
feitas manualmente;
1) Modalidades:

iy DPCA (didlise peritoneal continua ambulatdria) — o doente,
em tratamento ambulatério, apresenta permanentemente
solugdo dialisante na cavidade penmnul O adulto faz trés
a cinco trocas por dia de solugdo dialisan
ify Modalidades manuais descontinuas — acterizada por haver
periodos em que 0 peritoneu permanece sem solugio dialisante;

b) Didlise peritoneal automatizada — as trocas de solugio dialisante
4o processadas por uma miquina automdtica (cicladora):
D Modalidade:

i} CCPD (continuous cyc ling perironeal diclysis) — sio efectua-
das virias trocas duranie a noite em sete a onze horas ¢
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durante o dia o deente mantém solugao dialisante na cavidade
peritoneal:

a) CCPD de aita dose -~ em doentes de grande massa
corporal € ou sem fungio renal residual ¢ necessdria
uma ou mais trocas durante o dia que podem, também,
ser feitas pela cicladora;

i) NIPD (nightly intermitent peritoneal dialysis) — so efectuadas
vérias trocas durante a noite em sete a onze horas e durante
o dia o doente permanece com a cavidade peritoneal sem
solugio dialisante;

iiiy IPD (intermitent peritoneal dialysis) — o doente efectua duas
a trés sessGes semanais de 20 1 — 40 1 de trocas.

Nota. — De um modo geral, os métodos de didlise peritoneal inter-
mitente s6 se devem utilizar em doentes com fungao renal residual.
Na sua auséncia correspondem, tecnicamente, a didlise insuficiente.

B) Definicio dos equipamentos especificos para cada uma das técnicas
dialiticas e suas variedades

1 — Hemodislise e técnicas afins:
a) Hemodidlise convencional:

1) Monitor — bomba de sangue, detector de ar no circuito
de sangue, detector de hemoglobina na solugao dia-
lisante, monitorizagio das pressbes «venosa» e «arte-
riab», monitorizacdo da conductividade ¢ da tempera-
wra da solugio dialisante, clampagem automatica das
linhas de sangue se detectadas situagGes andmalas no
circuito de sangue ¢ passagem automdtica a by pass
do dialisante em situagbes andémalas deste circuito.
Desejaveis controlo e programagio da ultrafiltragio
dialisante com bicarbonato;
Dialisador — membrana celuldsica (por exemplo, ‘cupro-
fano, hemofano) ou sintética (por exemplo, polissulfona,
poliamida) de baixa permeabilidade/baixo fiuxo;
1iI) Linhas de circuito extracorporal — adequadas ao moni-
tor e & técnica utilizada;
1V) Solugdo dialisante — solugao composta a partir de solu-
¢bes concentradas. Na hemodidlise com dialisante com
bicarbonato utilizam-se uma acidica e outra de bicar-
bonato; !

I
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b) Hemodialise de alto fluxo:

I) Monitor — bomba de sangue, detector de ar no circuito
sanguineo, detector de hemoglobina na solugio dia-
lisante, monitorizagio das pressdes «venosa» e «arte-
rial», monitorizagao da conductividade ¢ da tempera-
tura da solugdo dialisante, dialisante de bicarbonato
¢ de débito programével, clampagem automdtica das
linhas de sangue se detectadas situa¢bes andémalas no
circuito de sangue e passagem automética a by pass
do dialisante em situacdes anémalas deste circuito. O
controlo ¢ a programagio da ultrafiltracdo sio obri-
gatérios. E(sao) também obrigatério(s) uitrafiltro(s)
para a solugio dialisante que garanta(m) as suas este-
rilidade e apirogenicidade;
Dialisador — de alto fluxo/alta eficiéncia/alta per-
meabitidade — TUF 2 20 m{/h/mmHg, KoA de
ureia > 600 m/min e clarificagdes de $2m 2 20 mi/min
€ de vitamina B12 2 80 ml/min;
1) Linhas do circuito extracorporal — adequadas ao roni-
tor e & técnica utilizada;
TV) Solugdo dialisante —solugio geralmente composta pelo
monitor a partir de duas solugdes concentradas — uma aci-
dica e outra de bicarbonato;

c) Hemodiafiltragao:

1) Monitor — bomba de sangue, detector de ar no circuito
sanguineo, detector de hemoglobina na solucdo dia-~
lisante, monitorizagio das pressdes «venosa» € «arte-
rial», monitotizagdo da conductividade e da tempera-
tura da solugao dialisante, dialisante de bicarbonato
¢ de débito programadvel, clampagem automatica das
linhas de sangue se detectadas situagGes anémalas no
circuito de sangue e passagem automatica a by pass
do dialisante em situagdes andmalas deste circuito. O
controlo ¢ a programacio da ultrafiltragdo sdo obri-
gatérios. E(sao) também obrigatério(s) ultrafiltro(s)
para a a sotugao diatisante que garanta(m) as suas este-
rilidade ¢ apirogenicidade.

Obrigatério modulo de hemofiltragio controlo auto-
matico da ultrafiltragio ¢ da reposi¢ao de volume;

{1} Dialisador — de alto fluxo/alta eficiéncia/alta per-
meabilidade — IUF 2 20 ml/b/mmHg, KoA de
ureia 2 600m)/min e clarificagbes de p2m 2 20 ml/min
e de vitamina B12 2 80 ml/min;

1II) Linhas de circuito extracorporal — adequadas ao moni-
tor e A técnica utilizada;

1V) Solugao dialisante — solugio composta a partir de duas
solucdes concentradas uma acidica e outra de bicar-
bonato;

V) Solugao de reposigio de volume ulirafiltrado — infusdo
de liquido de reposicao comercial ou produzido on line
pelo monitor de dialise. Neste ditimo caso, o monitor
deve dispor de ultrafiltro(s) que garanta(m) a esteri-
lidade ¢ a apirogenicidade da solugao;

d) Hemofiltragio:-

1) Monitor — bomba de sangue, detector de ar no circuito
sanguineo, detector de hemdglobina no circuito de
ultrafiltrado, monitorizagio das presses «venosa» e
«arterial», clampagem automatica das linhas de sangue
se detectadas situagdes andmalas no circuito de sangue
© suspensao automdtica da ultrafiltragio em situagoes
andémalas do circuito de ultrafiltrado. O controlo € a
programagcio da ultrafiltragao sdo obrigatérios.
Obrigatdrio médulo de hemofiltragio controlo auto-
mitico da ultrafiltragdo ¢ da reposigio de volume.
Dialisador — de alto fluxo/alta eficiéncia/aita per-
meabilidade — IUF 2 20 mi/h/mmHg, KoA de
ureia 2 600 ml/min e clarificagdes de f2m 2 20 ml/min
¢ de vitamina B12 2 80 ml/min;
11T} Linhas de circuito extracorporal — adequadas ao moni-
tor ¢ & téenica utilizada;
1V} Solugio dialisante — ausente nesta técnica;

V) Solugdo de reposicio de volume ultrafiltrado — infusao
de liquido de reposicao comercial ou produzido on line
pelo monitor de didlise. Neste Gltimo caso, o monitor
deve dispor de ultrafiltro(s) que garanta(m) a esteri-
lidade e a apirogenicidade da solugao.

I
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2 — Didlise peritoneal:
a) Dialise peritoneal manual (por exemplo, DPCA):

A técnica € a partir de de uso dnico que
incluem saco da solugdo dialisante, sistema de transferéncia
com conector ag catéter, tampa e saco para drenagem do

. efluente peritoneal. Sao fornecidos esterilizados;

E utilizado um dispositivo aquecedor de sacos para 37°C;

b) Didlise peritoneat automatizada (por exemplo, CCPD, NIPD):

A técnica € executada, também, a partir de sistemas de uso tinico
que incluem saco da solugdo dialisante, sistema de transfe-
réncia com conector ao catéter, tampa e saco para drenagem
do efluente peritoneal. No entanto, as trocas sio executadas
automaticamente por uma maquina cicladora a que se adaptam
os sistemas de transferéncia.

As fungbes da cicladora sdo:

Drenar e infundir solugo dialisante segundo volumes e rit-
mos programdveis;

Alarmar, mediante dispositivos apropriados, em casos de
infusdo ou drenagem lentas ou incompletas;

Aquecer a soluggo dialisante;

Quantificar e registar os balangos hidricos.

() Listagem do equipamento minimo, técnico e ndo técnico,
para cada tipo de unidade consoante as técnicas que nela sio prosseguidas

1 — Equipamento técnico:

a) Unidades de hemodidlise centrais, periféricas e de cuidados
aligeirados:

£) Monitores de hemodidlise;

#) Monitores de hemodidlise com médulo de unipungdo por dupla
bomba em proporgao nao inferior a 1/10;

iii) Sistema de purificagdo de dgua para hemodidlise;

iv) Cadeirdes reclindveis ou camas articuladas em todos os postos

{nas unidades de hemodiilise centrais as camas articuladas sio
obrigatorias);

v) Esfigmomanémetros;
vi) Balanga de doentes com possibilidade de pesar doentes defi-

cientes motores;

vif) Maca;
viii) Cadeira rodada;

35
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ix) Sistema de oxigenoterapia. central ou por dispositivo transpor-
tavel; neste Gltimo caso, o seu numero nao deverd ser inferior a 1710
postos de hemodidlise;

x) Electrocardiografor

x1) Dispositivo de determinagao répida da glicemia;

il Frigorifico:

ity Carro de urgéneias que inclua:

a) Monitor/destibrilhador cardiaco;

B} Laringuscopio e material rejeitavel de entubagdo oro/naso-
traqueal ¢ nasogastrica;

%) Ventilador manual ou automdtico;

) Aspirador de secregdes (ou sistema de central de vicuo) ¢
sondas rejeitiveis de aspiraga

&) Medicagio de urgéncia. Deve incluir:

Antipirético parentérico;
Analgésico parentéric
Hipotensores de urgéncia;

Corticosteroides parentéricos de acgao ripida (por exemplo,
hidrocortisona};

Anticonvulsivante parentérico;

Anti-histaminico parentérico;

Antiespasmaédico da musculatura lisa parentérico;

Adrenalina ou similar;

Dopamina ou similar;

Broncodilatadores parentéricos;

Artiarritmicos parentéricos;

Digitalico parentérico;

Atropina;

Protamina;

Gluconato/cloreto de cdlcio em solugao;

Dextrose em solugdo hipertdnica;

Expansor plasmitico;

Solugdes de bicarbonato de sddio;

Solugao de cloreto de potassio;

Agente trombolitico — deve. permanecer no frigorifico
(obrigatdrio, apenas, nas unidades de hemodidlise cen-
trais);

Insulina de acgao ripida deve permanecer no frigorifico;

Os medicamentos constantes da lista do carro de urgéncia ou outros
que se revelem necessdrios € que sdo de venda exclusiva hospitalar
deverdo ser disponibilizados pelas farmdcias hospitalares dos hospitais
com os quais as unidades de hemodidlise se articulam.

b) Unidades de hemodialise domicilidria:

iy Monitor de hemodidlise;

i) Sistema de purificagio de dgua para hemodialise;

{if} Cadeirao reclindve} ou cama articulada;

iv) Esfigmomandmetro;

v) Balanca de doente;

vi) Sistema de oxigenoterapia par dispositivo transportavel;

vii) Dispositivo de determinacdo rapida da glicemia;

vii¢) Frigorifico.

¢} Unidades de dialise peritoneal:

i} Material de ensino;

Y Cicladora;

ity Sacos de solugao dialisante, sistemas de transferéncia, conec-
tores, tampas para DP manual e automatizada;

iv) Balanca de sacos de DP;

v) Placa agquecedora de sacos de DP;

vi) Cama articulada;

vii) Estigmomandmetro;

viif) Balanga de doentes com possibilidade de pesar deficientes
motores:

ix) Maca;

x) Cadeira rodada;

) Sistema de oxigenoterapia, central ou por dispositivo trans-
portével;

zeii) Electrocardiografo;

xtit) Dispositivo de determinagdo rapida da glicemia;

viv) Frigorifico;

) Carro de urgéncias que inclua:

o) Monitor/desfibrilhador cardiaco;

) Laringoscdpio e material rejeitdvel de entubagio oro/naso-
-traqueal ¢ nasogastrica;

%) Ventilador manual ou automatico;

8) Aspirador de secrecOes (ou sistema de central de vécuo) e
sondas rejeitdveis de aspiragao;

£) Medicagdo de urgéncia. Deve incluir:

Antipirético parentérico:

Analgésico parentérico;
Hipotensores de urgéncia;

Corticosterdides parentéricos de acgio rdpida (por exemplo,
hidrocortisona);
Anticonvulsivante parentérico;
Anti-histaminico parentérico;
Antiespasmédico da musculatura lisa parentérico;
Adrenalina ou similar;
Dopamina ou similar;
Broncodilatadores parentéricos:
Antiarritmicos parentéricos;
Digitélico parentérico;
Atropina;
rotamina;
Gluconatojcloreto de calcio em solugio;
Dextrose em sotugio hipertonica;
Expansor plasmatico; .
Solugdes de bicarbonato de sédio;
Solucio de cloreto de potdssio; .
Tnsulina de acgio rdpida — deve permanecer no frigorifico;

¢} Unidade mista — nas unidades mistas, o equipamento referido
nas alineas ix) a xv) da alinea d) pode ser comum &s unidades de
hemodidlise ¢ de didlise peritoneal;

/) Unidade de isolamento:

() O equipamento referido na alinea a) para as unidades centrais,
periféricas e de cuidados aligeirados;

ii) Nas unidades que disponham de sala de isclamento e de outras
valéncias, os equipamentos referidos na alinea a), alineas iii) ¢ de
viii) a xiii), podem ser de utilizagio comum; o equipamento referido
na alinea xiv) também pode ser comum, excepto o laringoscopio €
o ventilador;

i) A unidade de isolamento é composta por sala de hemodilise,
vestiario e sanitdrio dos doentes;

iv) Durante o seu funcionamento néo deve haver circulagio de
pessoal entre 2 unidade de isolamento e a(s) outra(s);

v).O material fixo é de uso exclusivo da unidade de isolamento
€ 05 consumiveis sao de uso tnico;

£) Unidades com valéncia pediatrica:

i) O equipamento referido na alinea @) para as unidades centrais,
periféricas e de cuidados aligeirados;

ii) Esfigmomandmetros com mangas pediatricas;

ifiy Ventilador manual ¢ material de entubacéo pediatricos;

i) Monitores com corpo de bomba de sangue adaptada a linhas
pediatricas;

v) Material lidico ¢ diddctico na sala de hemodiélise e na sala
de espera.

2) Equipamento ndo técnico:

a) Unidades de hemodiélise centrais, periféricas e de cuidados
aligeirados:
iy Gerador eléctrico auténomo que forneca energia durante,
peto menos, seis horas aos dispositivos de tratamento,
incluindo os dispositivos de purificacdo da 4gua, e que
garanta a iluminagio das zonas de tratamento;
Quadro eléetrico da sala de hemodidlise com disjurnitor
diferencial para cada monitor de amperagem adequada;
iif) lluminagdo de emergéncia em toda a unidade, nomea-
damente nas zonas de tratamento ¢ de consulta, nos
vestiarios, nos sanitdrios e nos acessos ao exterior;
Climatizagio adequada das zonas publicas, zonas de
tratamento, zonas destinadas a doentes e ao pessoal
¢ das outras instalagdes que o exijam, designadamente
a instalagdo do tratamento de dgua;
v) Seguranqga contra incéndios e intruséo;
vi} Indicadores luminosos dos acessos ao exterior;
vii) Rede telefonica ligada ao exterior;
viii) Rede telefdnica interna ou similar sempre que houver
mais de uma sala de hemodidlise ou quando a unidade,
pela sua dimensdo, o exigir,
Sistema de telecomunicagdes por procura automatica
do destinatario;
x}) Cacifos individuais para os doentes;
xi} Sistema de lavagem das maos na sala de hemodialise
ou emn divisdo anexa
xii) Sistemas de secagem das mios por vento ou toalhetes
rejeitdveis;
xiif) Adequado sistema de acondicionamento e destino final
de residuos. nos termos da legislagao em vigor;

i

i@

z

b} Unidades de hemodidlise domicifidria — o equipamento refe-
rido nas atineas if). vii), ix) ¢ xifi) da alinea a) para as unidades
centrais, periféricas e de cuidados aligeirados;

Unidades de didlise peritoncal — o equipamento referido nas
alineas /) a viddy du alinea «) para as unidades centrais, peri-
féricas ¢ de cuidados aligeirados;

0 a0 referido na alinca a) para as

a
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D) Instrucdo sobre a dgua para hemodialise, designadamente a sua
armazenagem, a sua purif ip e a sua garantia de qualidade

1-—Os objectivos de uma unidade de tratamento de dgua para
hemodialise:

a) Garantir um grau de purificagio de dgua para preparagio
de dialisante em condigdes que respeitem escrupulosamente
os padrées a seguir definidos:

Prevencao da ocorréncia de acidentes agudos resultantes do
mau funcionamento do equipamento ou do seu desgaste pre-
coce através de medidas de manutengio, de detecgao de ava-
rias e de controlo de qualidade.

b

2 — Parametros de qualidade da dgua para hemodiilise:
a) Hemodidlise convencional:

Niveis maximos admitidos
oo

mgit umolt
Aluminio 0,004 0,014
Arsemo 0,05 0,70
0,10 0,70
0,01 0,09
2,00 2,50
0,05 0,24
Cloraminas . . . 0,10 2,00
Cloro .. 0,50 7,00
Cobre . 0,10 1,60
Cromio 0,05 1,00
Fldor . 0,20 1L0
Magnésio . 4,00 167,0
Mercirio 0,0002 4,001
Nitrato (N) . 320
Potassio 8,00 205,0
0,05 0.46
0,01 0,13
70,0 3043.0
100,0 1,042
0,10 150

<20 ppm (ou, preferivel-
mente, £ 15 ppm).
<35 uS (ou preferivel-
mente, € 27 uS).

ou

Resistividade ..................... 20,1 mOsm/em (ou, preferi-
velmente, 205 mOsm/cm).

CFU ... < 200/ml.

LAL . <0,5 EU/ml

Microbactérias 0.

b} Hemodialise de alto fluxo e hemodiafiltragio —a dgua para
a produczo de dialisante e para a produgio on line de solugio de
reposigao deve corresponder aos pardmetros definidos pelo conceito
de «dgua bacteriologicamente ultrapura», excepto:

1) CFU < 100/1 ou 1410 ml;
1) LALLOO3EU/MmI.

3 — Selecgdo do equipamento de uma unidade de tratamento de
agua:

a) Definigao das caracteristicas da dgua bruta disponivel na zona
de instalagio da unidade de hemodidtise — junto das enti-
dades fornecedoras da agua de consumo dever-se-a obter as
informagoes e estabelecer os protocolos a seguir discrimi-
nados;

I) Quatidade média da agua fornecida;

1) Perfis de pior qualidade e sua incidéncia sazonal;

1) fdentificagdo do(s) responsdvel(eis) pelo controlo da
qualidade de dgua;

{V) Estabelecimento de um protocolo de intercdmbio regu-
{ar de informagdo escrita;

V) Forma de contacto mituo urgente (responsével pela
entidade fornecedora de dgua e responsdvel pela uni-
dade de hemodiilise) para mtommc es refativas a qual-
quer alteracdo inesperada da qudhdad; da dgua bem
como dos ;rracedimentos no seu tratamento;

by Co-responsabilizacdo sanitdria das administragdes regionais
de saide (ARS) -—as ARS devem participar em protocolos
que promovam a cooperagao entre as unidades de didlise
¢ as entidades fornecedoras de dgua ou suas transportadoras
e situagdo de recurso;

¢) Definicdo das necessidades méximas de quantidade € de pres-
sdo de dgua — estas especificagdes dependem das dimensoes
e dos proct.dxmenms (por exemplo técnicas de alto fluxo)
a praticar na unidade de hemodidlise a instalar, devendo essas
necessidades ser sempre sobrevalorizadas em, pelo menos,
25 %

dy Seleccao do equipamento — a seleccdo do equipamento
necessario ¢ feita em fungdo das alineas a), &) e ¢);

¢) Selecgio do fornecedor — na seleccio do fornecedor do equi-
pamento dever-se-a ter em consideragio a qualidade ¢ a guan-
tidade de especificagdes das condigdes de funcionamento e
as garantias de apoio técnico e de fornecimento do material
de manutencio. A idoneidade da firma, confirmada através
da sua histdria dos servigos anteriormente prestados, € outro
aspecto a considerar.

4 — Equipamento e instalagido de uma unidade de tratamento e
de distribuicdo de dgua:

a) lastalagdes — o local de instalagdo da unidade de tratamento
de dgua deve dispor de ventilagio e, se necessdrio, de climatizagao
de forma a garantir o cumprimento das condigdes exigidas para o
bom funcionamento dos equipamentos a instalar ¢ para a ndo adul-
teragdo da qualidade da dgua produzida. Nao deve receber luz natural
e a temperatura ambiente ndo deve ser superior a 23.° C. Deverd
ter-se em conta a necessidade de se tratar de um local isolado, de
acesso restrito ao pessoal téenico encarregado da manatengio da uni-
dade ¢ aos elementos responsdveis pelo controlo de qualidade da
hemodidlise no Centro.

b) Defini¢ao dos elementos do eqmpamemo — a definigao da cons-
tituigdo e da especificagdo dos el arios para a instal.
de um sistema de tratamento de dgua encaz em determinada regidao
depende da avaliagdo criteriosa da qualidade da agua fornecida pela
entidade abastecedora, das necessidades de débitos, de volumes e
de pressoes e do grau de exigéncia resultante das técnicas praticadas.
Nio ¢, assim, possivel definir um modelo universal.

Todavia, e sem prejuizo do atrds referido, considera-se equipamento
minimo de uma unidade-tipo os elementos a seguir enumerados:

1) Cisterna ou tanque de sedimentacio;
1I) Sistema de cloretagem;
III) Filtro(s) de sedimento;
1V) Descalcificador(es);
V) Filtro(s) de carvao;
V1) Filtro(s) de particulas;
VI1) Osmose inversa (OI);
VIII} Depésito(s) ou tanque(s) de dgua tratada;
IX) Microfiltros (ou ultrafiltros);
X) Sistema de distribuigdo de 4gua.

I) Cisterna ou tanque de sedimentagio — deve obedecer aos séguin-
tes requisitos:

1.2 Capacidade que assegure o armazenamento de dgua nao tra-
tada necessdria para um turno de tratamento (volume de dgua
tratada necessdria + volume de dgua rejeitada pelo sistema
de processamento);

2." Revestido por material inerte e resistente & ac¢do corrosiva
do cloro;

3.° Fundo em declive que garanta uma ficil drenagem e limpeza
dos produtos sedimentados;

4.2 Tomada de dgua acima da zona de sedimentagao (geralmente
20 cm — 30 cm acima do ponto mais alto do tundo}.

11) Sistema de cloretagem, com:

L. Depésito de cloro com capacidade minima para as neces-
sidades de dois dias de funcionamento da unidade;

2.2 Determinagdo regular ou continua da concentracdo de cloro
na dgua;

3.° Bomba injectora.

1T} Filtro de sedimento — o numero de unidades, a sua disposigao
€ as suas especificagdes dependem das necessidades da unidade ¢
da qualidade da dgua tornecida pela rede de abastecimento,

1V) Descateificador — o referido no pento 1IT) ¢, também aqui,
aplicavel. Geralmente, para dguas «moles», basta uma unidade (desde
que possua a producdo necessaria) e. para aguas «duras», & reco-
menddvel possuir duas unidades dispostas em s

V} Filtro de carvio — ndmero de clementos ¢ d&spos!gqo adaptados
as necessidades da unidade.

37
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V1) Filtro de particulas — destina-se, sobretudo, & retengdo de par-
ticulas libertadas pelo filtro de carvdo., A sua malha deve ser. no
maximo, de 3y sendo, porém, preferivel inserir outro em série com
malha de 1u.

VII) Osmose inversa — deve obedecer aos seguintes requisitos:

L.? Fluxo maximo de agua produzida igual ou superior a 125%
das necessidades méximas da unidade em dgua tratada;

2.% Taxa de tejei ZR

3. Agua produzida com TDS < 20 ppm (conductividade < 35 uS}
ou, preferiveimente, < 15 ppm (€ 27 4S).

Por vezes, em resultado quer da qualidade da dgua fornecida quer
da qualidade pretendida para a dgua produzida (hemodidlise de alto
fluxo ou hemodiafiltragio. por exemplo), quer, ainda, das quantidades
exigidas, serd necessario colocar duas ou mais células de OT em séric
ou em paralelo ou utilizar ultrafiltro em série com a Ol

VII) Deposito ou tanque de dgua tratada — os tanques de arma-
zenamento de dgua tratada devem obedecer aos seguintes requisitos:

1.% Serem de (ou revestidos por) material inerte e resistente aos

produtos desinfectantes/esterilizantes utilizados;

Estarem protegidos do contacto com o ar (arejamento com

filtros bacterianos);

3. Possuirem uma configuragio da sua base que garanta uma
ficil drenagem dos produtos acumulados;

4.° Nao serem sobredimensionados em relagio s necessidades
da unidade de forma a minorar os riscos de crescimento bac-
teriano que a estagnacio de dgua comporta (no minimo duas
renovagdes totais de dgua tratada por dia de funcionamento).

20

Nota. — O depésito de dgua tratada é dispensdvel, designadamente
se sao prosseguidas técnicas de alto fluxo; o sistema purificador deverd,
contudo, assegurar a produgao de dgua, em termos de caudal e de
pressao, necesséria para a actividade da unidade.

IX) Microfiltros apés OI — a 4gua tratada bombeada a partir dos
depdsitos deve ser microfiltrada (malha < 1 u).

Nas unidades onde sdo praticadas técnicas de dilise de alto fluxo
ou hemodiafiltragio/hemofiltracdo on fine tera que se proceder 2 ins-
talagdo de ultrafiltros que garantam nio s6 a esterilidade mas também,
a apirogenicidade da dgua (malha £ 0.22p).

X) Sistema de distribui¢iio de dgua tratada — no sistema de dis-
tribuigio de dgua tratada dever-se-d ter em particular atengio o
seguinte:

1.7 A tubagem deve ser constituida por material inerte (por exem-
plo: age inoxiddvel, vidro, propiletileno, cloreto de polivi-
nil — PVC) que garanta a auséncia de libertagio de ides con-
taminantes da dgua ¢ que seja compativel com os produtos
utifizados na limpeza e na desinfecgdo; .

20 As bombas ¢ 0s manometros de pressio deverdo, também,
ser constituidos por material inerte e resistente aos desin-
fectantes;

3. Todas as conexdes deverdo ser feitas por método de soldadura
a tim de reduzir o risco de crescimento bacteriane;

4" O sisiema de distribui¢io de dgua nio deverd conter espagos
sem circulagio permanente de dgua. O recurso a um sistema
de retorno ¢ uma solugio comummente adoptada para, de
uma forma mais economica, possibilitar o estabelecimento
de uma circulagio permanente. Nao deve, contudo, ser uti-
lizado em unidades de hemodidlisc destinadas ao tratamento
de portadores de VHB.

5 — Unidades individuais de tratamento de dgua — nos monitores
que disponham de unidade individual de tratamento de dgua sdo exi-
givels, pelo menos, os seguintes clementos:

«) Descalcificador;
by Osmose inversa.

6 — Manutengio ¢ controlo de uma unidade de tratamento de dgua:
@} Regulamentos ¢ protocolos — em local de facil acesso a todo

o pessoal envolvido no processo de tratamento de dgua deve-
rao existir as seguintes informagdes escritas;

1) Muarca, fornecedor e assisténcia relativamente a cada
um dos componentes do sistema de tratamento de dgua;
1) Explicitacio da duragao tipica de cada componente ¢
forma de recuperagio funcional — substituigio versus
regenerugio;
1) Explicitucao dos desinfectantes/estertlizantes e concen-
tragdes wiequadas a cada componente;

1V) Forma de resolugdo de anomalias de funcionamento
de cada componente, incluindo técnico ou entidade a
contactar; .

V) Protocolo pormenorizado dos testes a realizar e sua
periodicidade; . )

VI) Protocolo pormenortizado das desinfecgdes a efectuar,
incluindo periodicidade ¢ tipo e concentragdes de desin-
fectantes a utilizar;

b) Controlo de qualidade na unidade — o funcionamento de
cada componente do sistema de tratamento de agua deverd
ser testado diariamente como forma de garantit que a qua-
lidade da 4gua nio sofra deterioragio em relacao :}L)sApad;pgs
exigidos, Devem ser incluidos no protocolo de avaliagao digria
0s testes a seguir enumerados:

1) Diferenga de pressées & entrada e a saida da dgua em
cada elemento; . .

) Dureza da dgua apds o descalcificador (idealmente no
fim do dia). Recomenda-se uma dureza dc zero apés
descalcificador; ) )

111y Concentragio de cloro antes ¢ apds o filtro de carviio

(efectuada imediatamente a seguir a colheita da agua
e ideaimente uma vez por turno). Recomenda-se uma
concentragio de | ppm a 1,5 ppm antes do filtro de
carvao e, apds este, de zero; i

V) Sélidos totais dissolvidos (TDS) na dgua apés OI. Este

valor deverd ser inferior a 20 ppin ou, preferiveimente,

a 15 ppm. Esta avaliagio pode ser efectuada através

da medicdo da conductividade (ou da resistividade) da

agua e podera ser continua, utilizando para o efeito
um conductivimetro (ou um resistivimetro) intercalado
no sistema de distribuicao de dgua;

Taxa de rejeigio da OI (TR OI) — a taxa de rejeicdo

da Ol é determinada pela seguinte férmula:

s

v

TR OF = 100 — (Conductisidarts ou TDS apds 2 O1) 100
(Conductividade ou TDS antes da OF)

Os valores habitualmente aceites sdo superiores a
90 %. Quando se assiste a uma duplicagio da taxa de
qualificagio inicial {por exemplo de 98 % passa a 96 %)
ou quando os TDS na dgua pos-Ol ultrapassam os valo-
res referidos, devem ser efectuadas andlises quimicas
da dgua para averiguar se se continuam a verificar os
padroes de qualidade exigidos ¢ ou proceder as medidas
de recuperacio da Ol — limpeza, desinfecgdo, subs-
tituicdo;

Taxa de recuperagio da Of (Rec Of) — a taxa de recu-
peracao da Ol ¢ determinada pela formula:

V.

Rec Of = o de da prodzda pele 011 o0 3(30)

heve de ugea @ cairada da O)

Um decréscimo de 10 56 a 13 % no seu valor habitual
pode significar necessidade de limpeza e desinfecgdo
da Of; . .
Temperatura — a temperatura da dgua influencia a efi-
ciéncia de funcicnamento dos diferentes componentes
da unidade de tratamento de agua. Nao deverd ultra-
passar os limites referidos pela casa fornecedora do
componente: .
VI Acidez — o pH da dgua antes da O devera ser mantido

dentro dos limites aconselhados pelo fornecedor. Na
dgua produzida destinada & preparagiv de dialisante
com bicarbonate nio deve ser supetior a 7;

=

¢) Nas unidades individuais de tratamento de dgua aglicam-se,
com as neeessdrias adaptagoes. os preceitos enunciados nas
alineas anteriores.

7 — Controlo laboratorial da qualidude da dgua — procedimentos
minimos a cumprir:

a) No inicio do funcionamento da unidade de tratamento de
agua — aquando do infciv do tuncionamento dda unidgde de u:a(a-
mento de dgua, deverd ser repetidamente testada a qualidade dedgua
produzida afim de garantir que os padroes de qualidade exigidos sa0
alcangados através do normad funcionamento do cquipamento 108-
talado.

b) Analises laboratoriais regulares — ape
do equipamento seleccionado ¢ recomenddy . L.

1" Pelo menos anualmente deveri proceder-se & andlise quimica
da dgua ndo tratada o da dgua produzida a fim de garants & ausencia
de desvios do periil da dgua forpecida ¢ a continuidade da eficacia
de funcionamento da unidade de rataniento de dgua;

2.0 Semestraimente {ou, de prefe trimestralmente), € P:]o'
curando coincidir com ix cpocas de maxima ¢ de minima plaviosidade,

testada a funcionalidade
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deverd proceder-se 4 determinagao das concentragdes de aluminio,
de sulfato, de nitrato e de fluoreto, bem como a determinagdo do

5
3.% No que respeita as analises bacteriolégicas da dgua:

1) Devem ser realizadas pelo menos uma vez por més. Sempre
que,sutja evidéncia de contaminagio do sistema, deve-se sub-
meté-lo a desinfecgdo e, apds esta, efectuar analises bacte-
riolégicas da agua pelo menos trés vezes em dias alternados
até que esteja garantida a normalizagao da situagdo;

1I) Devem ser escrupulosamente respeitadas as técnicas de
colheita:

iy Local ds colheita que assegure acesso directo ao jacto
de dgua:

ii) Funcionamento da unidade de tratamento da dgua h4,
pelo menos, trinta minutos;

iii) Limpeza da boca de colheita com isopropanot a 70 %;

iv) Rejeicdo prévia de, pelo menos, 1 1de dgua;

v) Colheita de um 11 de dgua para recipiente estéril;

vi) Processamento da amostra nos trinta minutos imediatos
ou a sua conservagio a 5 C por um periodo méiximo
de vinte e quatro horas.

1IT) Devem contemplar a pesquisa de crescimento bacteriano a
22°C e a 37°C ¢ a pesquisa de endotoxinas (Limulus ame-
bocyte lysate — LAL — ou similar). A pesquisa de micobac-
térias deve ser efectuada, pelo menos, semestraimente;

IV) Devem ser efectuadas em dgua colhida nos seguintes pontos:

i) Agua da rede;

i) Agua antes da O,

iii}) Agua apds OTI;

iv) Boca de um monitor de HD (deveréo ser seleccionadas
bocas diferentes em cada colheita);

v) Dialisante, pelo menos em !/, dos monitores;

vi) Fim do sistema de distribui¢o ou numa ansa de retorno
(opcional).

¢) Nas unidades individuais de tratamento de dgua aplicam-se. com
as necessarias adaptagdes, os preceitos enunciados nas alineas ante-
riores.

8 — Responsabilidade pela qualidade da dgua:

a) Ao director clinico de uma unidade de hemodialise cabem,
no ambito do tratamento ¢ da qualidade da dgua para hemo-
didlise, as seguintes competéncias ¢ responsabilidades:

) Aprovagio do equipamento a instalar na unidade de

tratamento de 4gua;

1) Defini¢io do protocolo de vigilancia da manutengio
do equipamento ¢ do controlo de qualidade de dgua;

11I) Definigao de tarefas e competéncias do pessoal técnico
responsével pela unidade de tratamento de dgua;

1V) Velar pelo rigoroso cumprimento dos diferentes pro-
cedimentos.

b) Sem prejuizo do mimero anterior, eventuais situagdes de
co-responsabilidade dos diferentes sectores implicados numa
unidade de tratamento de dgua — nomeadamente sector
administrativo, casas fornecedoras do equipamento, casas res-
ponsaveis pela assisténcia técnica ¢ técnicos responsaveis pela
manutengdo ¢ controlo de qualidade — ndo poderdo ser
ignoradas.

E) Parimetros de qualidade da dgua

1 -~ Hemodialise convencional:

Niveis miximos admitidos
mat umotit
Aluminio ...l 0,004 0.014
Arsénio . . . 0,05 0,70
Bario ..ot 0,10 0.70
Cadmio 001 0,09
Cilcio . 2.00 2,50
Chumbo . 0,05 0,24
Cloraminas . . 0,10 2,00
Cloro ...... 0.50 7.00
Cobre ... 0,10 1,60
Crémio . . 0,05 100
Fldor ... 0,20 1o

Niveis maximos admitidos
mgt pmol/l
Magnésio ... 00 167,0
Merclrio . ... 0,0002 0,001
Nitrato (N) . 2,00 32,
Potassio . 8,00 2050
Prata .. 0,05 0,
Selénio 0,01 0,1
SO6AI0 ..t 70,0 30430
Sulfato 100,0 1,042
ZINCO . .viiiii s g,10 1,50
TDS .. <20 ppm (ou, preferivel-
mente, < 15 ppm).
Conductividade ................... < 35 pS (ou, preferivel-
mente, <27 pS).
ou
Resistividade . .................... 201 mOsm/cm (ou, preferi-
velmente, > 0,5 mOsm/cm).
£200/ml.
<0,5 EU/ml.
0.

2 — Hemodidlise de alto fluxo de hemodiafiltracdo — a dgua para
produgao de dialisante e para a produgic on line de solugdo de repo-
sicdo deve corresponder aos pardmetros definidos pelo conceito de
«agua bacteriologicamente ultrapura», excepto:

1) CFU;
1) LAL'€0,025 EU/ml.

F) Listagem das doengas transmissiveis com refevincia
na dialise e instrugio sobre a sua profilaxia

1 — Listagem das doengas transmissiveis com relevancia
na didlise e instrug@o sobre a sua profilaxia:

a) Sao consideradas doengas transmissiveis com relevancia na
dialise as seguintes:

Hepatite B (HB);
Hepatite C (HC);
Sindroma de imunodeficiéncia adquirida (SIDA).

2~ Hepatite B:

a) Defini¢do de portador do virus da HB — é portador do virus
da hepatite B (HBV) todo o individuo que apresente uma das seguintes
condigGes:

1.° Positividade da pesquisa do antigénio de superficie do virus
(HBsAg) por método sensivel e especifico; ou

2. Positividade da pesquisa do anticorpo IgM anti-«core» {AcHBc-
-IgM) ou da PCR-HBV.

b) Profilaxia da hepatite B em unidades de hemodidlise:

1) Medidas gerais — devem ser implementadas as medidas gerais
de protecgdo e higiene, comummente designadas na literatura angto-
-saxénica por universal precautions ¢ definidas pelos Centers for Disease
Control and Prevention para o controlo de doengas por agentes trans-
mitidos peto sangue e seus derivados.

i) O sangue ¢ seus derivados administrados aos doentes devem
ter sido previamente testados quanto a normalidade das concentragoes
de transaminases ¢ a negatividade do HBsAg determinado por métado
sensivel.

[} Isolamento de doentes portadores de HBV:

a) Os doentes em hemodidlise ou técnicas afins portadores de
HBV, com ou sem hepatite, dever efectuar o seu tratamento depu-
rativo em unidade isolada {UT} de uso exclusivo para este grupo de
doentes.

{3) Esta Ul deve compreender, peto menos, as seguintes instalagdes:

1) Sala de hemodidlise;
if) Sanitdrios de doentes;
iii} Vestidrios de docntes.

x) A dgua purificada destinada & Ul ndo deve ser recirculada,
excepto se o sistentu purificador for exetusivo desta unidade;
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5 A Ul deve dispor de equipamento proprio e nfic compartilhdvel
ou permuravel com as outras unidades, excepto o referido na aifnea i)
da ulinea f) do capitulo C);

z) O pessoal destacado para trabalhar na UI deve obedecer a uma
das wguintes condigoes:

i) Apresentar um titulo de anticorpos anti-HBs superior ou igual
a 10 UL/l ou
iiy Ser portador de HBV.

4} O pessoal portador de HBV deve trabalhar exclusivamente na

v} O pessoal destacado na Ul ndo deve, durante o seu periodo
de destacamento, deslocar-se &s outras unidades, aplicando-se a
inversa ao pessoal destas dltimas;

7} Uma vez terminado o turno de trabatho ¢ antes de abandonar
a Ul, o vestudrio ¢ o equipamento protector utilizados devem ser
rejeitados ou enviados, devidamente acondicionados, para desin-
feegiio:

1) Na Ul as medidas gerais de protecgdo e higiene {universal pre-
cautinns) devem ser cuidadosamente observadas, devendo-se privi-
legiar o hipoclorito de sédio como desinfectante das instalagoes, do
material ¢ do equipamento;

w) O material rejeitado sé deve abandonar a UT apés acondicionado
em recipientes estanques, nao conspurcados exteriormente e devi-
damente assinalados. . .

1V) Despiste no pessoal de portadores de HBV e de imunizados
contra o HBV:

«) Todo o pessoal técnico e auxiliar que trabalhe nas salas de
hemodidiise, que manuseic equipamento, material ou alimentos ou
que, de alguma forma, contacte material ou produtos potencialmente
infectantes deve submeter-se as normas de despiste definidas pela
dircegio clinica da unidade.

{3} Recomenda-se que o pessoal referido no pardgrafo anterior se
submeta as seguintes pesquisas:

i) Antes da admissdo ou como primeira pesquisa: pesquisa de
HBsAg, AcHBc-IgM ¢ AcHBs; )
i) No pessoal sem AcHBs ou com titulo inferior a 10ULE

Pesquisa de HBsAg de seis em seis meses;

Pesquisa de AcHBs uma vez por ano;

Se surgem na unidade um ou mais casos de portadores
«de novo» de HBV, quer entre os doentes quer entre
o pessoal, a pesquisa de HBsAg deve ser efectuada men-
salmente. pelo menos até ter decorrido um ano apds
a detecgao do dltimo caso.

Ver recomendagdes sobre vacinagio — Directiva VT;

iif) No pessoal com titulo de AcHBs superior ou igual a 10 UT/l:

Titulacio de AcHBs umat vez por ano;
Se surgem na unidade um ou mais casos de portadores
«de novon de HBV, quer entre os doentes quer entre
o pessoal, a pesquisa de AcHBs deve passar a ser efec-
tuada de quatro eml quaro meses nos elementos que
apresentem baixo titulo, perto de 10 Ul#, pelo menos
até ter decorrido um 200 apds a detecgao do ultimo
caso.
Ver recomendagoes sobre vacinagio — Directiva VI

V) Despiste nos doentes hemodialisados de portadores de HBV

¢ Je imunizados contra o HBV:
) Antes da admissdo: pesquisa de HBsAg, AcHBe-IgM e AcHBs.

Nota. — A unidade s9 poderd admitir doentes portadores de HBY
se dispuser de UL

3\ Nos doentes sem AcHBs ou com titulo inferior a 16 UL

Pesquisa de HBsAg pelo menos trimestral;

Pesquisa de AcHBs uma vez por ano;

Se surgem na unidade um ou mais casos de portadores «de novos
de HBV, quer entre 0s doentes GUET entre o pessoal, a pesquisa
de HBsAg poderd ser efectuada mensaimente, pelo menos
até terem decorrido seis muses apés a deteccio do Gltimo
casa:

o Nos desntes com titulo de AcHBs superior ou igual a 10 UL

Titulagdo de AcHBs pelo menos semestral;

Se surgem na unidade um ou mais casos de portadores «de novos
de HBV, quer entre os doentes quer entre o pessoal. a pesquisa
de ACHBs deve passar a4 ser efectuada mensalmente nos ele-
MeNos que apreseaten baixe titulo, perto de 10 U, pelo
menos até ter decorrido um ano apés a deteccio do ditimo

[SIEH

3

d) Nos doentes HBsAg positivos, a pesquisa deste antigénio deve
ser efectuada semestralmente. Se se observar negativagio, deve-se
pesquisar o AcHBS; se esta pesquisa for positiva, o doente deve ser
considerado ndo-portador.

V1) Vacinagio do pessoal:

«) Recomenda-se a imunizagao activa do pessoal técnico e auxiliar
que trabalhe nas salas de hemodidlise, que manuseie equipamento,
material ou alimentos ou que, de alguma forma, contacte com material
ou com produtos potenciaimente infectantes;

B) Deve-se utilizar a via intramuscular na regiio deltoideia e é
preconizado o esquema de vacinagio normalizado pela Direcgio-Ge-
ral da Satde.

Se o titulo de AcHBs for igual ou inferior a 10 UL/, deve-se ministrar
dose de reforgo de 20 ug;

Vi) Vacinagao dos doentes:

) Recomenda-se a imunizagdo activa em todos os doentes em
hemodialise ou, preferivelmente, tio precoce quanto possivel em todos
os candidatos a hemodidlise, desde que sejam HBsAg e AcHBs
negativos;

B) Deve-se utilizar a via intramuscular na regido deltoideia e &
preconizado o seguinte esquema de vacinagio:

1.° Primeira dose de 40 ug;

2. Passado um més, segunda dose de 40 pg;

3.° Passados trés meses sobre a primeira dose, terceira dose de
0 g

© Passados seis meses sobre a primeira dose, quarta dose de

40pg;

. Titulagdo de AcHBs quatro meses apds a Gltima dose e,

depois, com a frequéncia preconizada;

6. Se o titulo de AcHBs for igual ou inferior a 10 UI/l, ministrar
doses de reforgo de 40ug até, pelo menos, trés ministragoes.
Este protocolo de reforgo nao invalida outros protocolos
alternativos.

e

w

¢) Profilaxia da HB em unidades de didlise peritoneal:

1} Medidas gerais — devem ser implementadas as medidas gerais
de protecgdo ¢ higiene, comummente designadas na literatura anglo-
-saxdnica por universal precautions e definidas pelos Centers for
Disease Control and Prevention;

1) O sangue e seus derivados administrados aos doentes devem
ter sido previamente testados quanto & normalidade das concentracées
de transaminases ¢  negatividade do HBsAg determinado por método
sensivel;

HI) O material rejeitado s6 deve abandonar a Ul apds acondi-
cionado em recipientes estanques, nio conspurcados extericrmente
¢ devidamente assinalados;

1V) Despiste de portadores ¢ de imunizados e vacinagao do pessoal
¢ dos doentes — recomendagdes idénticas as preconizadas para uni-
dades de hemodialise.

d) Contaminagio:

I) Em caso de contacto com material conspurcado ¢ eventualmente
contaminado, deve-se de imediato ter os seguintes procedimentos:

a) Ferimentos provocados por insirumentos ou equipa-
mento — provocar de imediato sangria e lavar com dgua corrente
¢ sabdo ou detergente:

) Contaminacio de lesGes ou erosdes cutineas com sangue ou
outros fluidos contaminados (saliva, urina, fezes, lavado de dialisa-
dores) — lavar de imediato com dgua corrente e sabao ou detergente;

%) Contaminagio de mucosas (boca, olhos) ~ lavar de imediato
¢ abundantemente com soro fisioldgico;

3) Contaminagio de pele s — lavar de imediato com solugdo de
hipoclorito, seguindo-se lavagem com dgua corrente e sabéo ou
detergente;

1) Se o elemento do pessoal apresenta AcHBs, mas com titulo
inferior ou igual a 10 UIA, deve-se efectuar dose de reforco de 20 ug
nas quarenta e oito horas apds a contaminagio;

III) Se o elemento do pessoal ndo apresenta AcHBs, deve-se minis-
trar por via intramuscular, tio cedo guanto possivel e até quarenta
€ 0ito haras apds o contacto com o material contaminado, 0,08 ml/kg
de imunoglobulina especifica até um maximo de 5 ml. A esta imu-
nizagio passiva deve-st associar vacinagio.

¢} Aconselhamento a portadores de HBV:

f) Os portadores de HBV deverdo ser etucidados da sua situagao
e alertados para o risco de contigio dos seus familiares. Designa-
damente, dever-se-d proceder ao aconselhamento relativo ao uso de
material ¢ utensilios contaminados {limina de barbear, escova de den-
tes, pensos higiénicos) ¢ a actividade sexual;

1) Aos portadores deveri ser solicitado que promovam o controlo
laboratorial e a vacinagio dos seus familiares;

/) Responsabilidade de definigio ¢ de cumprimento das normas

Iy Compete ao director clinico da unidade definir as normas pro-
fildticas da HB, bem como vigiar o seu cumprimento;
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tI) As normas estabelecidas deverao ser amplamente divulgadas
e discutidas com o pessoal e deverdo constar de documento escrito
de fAcil acesso.

3 — Hepatite C:

a) Definigdo de portador do virus da HC — é portador do virus
da hepatite C {(HCV) todo o individuo que apresente uma das seguintes
condigoes:

Positividade da pesquisa de anucorpo anti-HCV (ACHCV),
Positividade da pesquisa de PCR-HCV

b) Profilaxia da hepatite C em unidades de hemodialise:

1) Medidas gerais — as medidas gerais de protecgio ¢ higiene,
comummente designadas na literatura anglo-saxénica por uni-
versal precautions para controlo das doencas por agentes trans-
mitidos pelo sangue ou seus derivados, devem ser implemen-
tadas em todas as unidades;

II) O sangue e seus derivados administrados aos doentes devem
ter sido previamente testados quanto a normalidade das con-
centragdes de transaminases e a negatividade do anticorpo
AcHCYV determinado por método sensivel;

1) Recomenda-se que deva ser utilizado para cada doente o
mesmo monitor de hemodidlise € que cada monitor 56 deva
ser usado no tratamento dos mesmos doentes {«fixagio» de
monitores);

IV) Recomenda-se, sem prejuizo da alinea anterior, que haja
monitores especificos para doentes com AcHCV ou com HC;

V) Recomenda-se que na unidade seja definida uma drea para
tratamento exclusivo dos doentes com HC ou com AcHCV,
que o material aqui utilizado (esfigmomandmetros, pingas,
etc.) ndo seja permutavel com o da outra drea «néo infectada»
€ que, em cada uma destas 4reas, o pessoal seja fixo durante
0s turnos de tratamento;

V1) Deve ser efectuada a todos os doentes, pelo menos antes
da admissdo ¢ trimestralmente, a pesquisa do anticorpo
anti-HCV;

VII) Em alternativa a0 niimero anterior, pode-se seguir o seguinte
esquemna:

a) Nos doentes anti-HCV negativos, pesquisa trimestral
de anti-HCV;

B) Nos doentes com anti-HCV positivo, pesquisa semestral
de anti-HCV;,

VIII) A seroconversio anti-HCV de um ou mais doentes sem evi-
déncia da forma de inoculagao viral nos seis meses anteriores
poderd indiciar contagio horizontal na unidade ¢ implica revi-
sio e reforgo das medidas profilaticas; podera, ainda, justificar
uma pesquisa mais frequente de anti-HCV entre os doentes
€ 0 pessoal,

1X) Medida idéntica 4 preconizada no nimero anterior deverd
ser adotada nas unidades com prevaléncia de portadores do
HCV superior a 20 %;

X) E aconselhavel a pesquisa da PCR-HCV nos doentes que
apresentam Seroconversao ou seronegativagio e nos que apre-
sentam indicadores de hepatocitélise sem outra causa evi-
dente; &, ainda, aconsethével efectuar a genotipagem e a deter-
minagdo da virémia dos doentes com PCR-HCV positiva;

XI) Embora ndo seja clara a utilidade da pesquisa de AcHCV
entre 0 pessoal, sugere-se que ela seja efectuada antes da
sua admissdo e anuaimente.

c) Profilaxia da hepatite C em unidades de dialise peritoneal:

1) Medidas gerais — as medidas gerais de protecgdo ¢ higiene,

comummente designadas na literatura anglo-saxénica pot uni-

versal precautions para controlo das doengas por agentes trans-

mitidos pelo sangue ou seus derivados, devem ser implemen-

tadas em todas as unidades;

O sangue e seus derivados administrados aos doentes devem

ter sido previamente testados quanto & normatidade das con-

centragOes de transaminases ¢ a negatividade do anticorpo

AcHCV determinado por método sensivel;

11T} Deve ser efectuada a todos os doentes, pelo menos antes
da admissao e semestralmente, a pesquisa do anticorpo
anti-HCV;

1V} Em alternativa ao ndmero anterior, pode-se seguir o seguinte
esquema:

1

a) Nos doentes anti-HCV negativos: pesquisa semestral
de anti-HCV;

B) Nos doentes com anti-HCV positivo: pesquisa anual
de anti-HCV;

V) A seroconversio anti-HCV de um ou mais doentes sem evi-
déncia da forma de inoculacéo viral nos seis meses anteriores

poderd indiciar contdgio horizontal na unidade e implica revi-
sao e reforqo das medidas profildticas; poderd, ainda, justificar
uma pesquisa mais frequente de anti-HCV entre os doentes
€ o pessoal;
E aconselhdvel a pesquisa da PCR-HCV nos doentes que
apresentam SEroCONVErsio ou seronegatigio ¢ nos que apre-
sentam indicadores de hepatocitdlise sem ouira causa evi-
dente; €, ainda, aconselhdvel efectuar a genotipagem e a deter-
minagdo da virémia dos doentes com PCR-HCV positiva;
VII) Embora nao seja clara a utilidade da pesquisa de AcHCV
entre o pessoal, sugere-se que ela seja efectuada antes da
sua admissao e anualmente.

VI

4) Sindrome da imunodeficiéncia adquirida:

a) Definigdo de portador de HIV —é portador do HIV todo o
individuo que apresente positividade da pesquisa de anticorpo anti-
-HIV (AcHIV) por método sensivel e especifico;

b) Profilaxia do contdgio com HIV em unidades de hemodialise:

T) Medidas gerais — as medidas gerais de protecgao e higiene,
comummente designadas na literatura anglo-saxénica por uni-
versal precautions para controlo das doengas por agentes trans-
mitidos pelo sangue ou seus derivados, devem ser implemen-
tadas em todas as unidades;

I) O sangue e seus derivados administrados aos doentes devem
ter sido previamente testados quanto a negatividade do
AcHIV determinado por método sensivel;

III) Deve ser efectuada a todos os doentes, pelo menos antes
da admissao e semestralmente, a pesquisa de AcHIV;

1V} Em alternativa ao niimero anterior, pode-se seguir o seguinte
esquema:

a) Nos doentes AcHIV negativos, pesquisa semestral de
AcHIV;

B) Nos doentes com AcHIV positivo: pesquisa anual de
AcHIV;

V) Doentes portadores saos de HIV:

a) Recomenda-se a «fixagao» de monitores: disponibili-
dade de monitores especificos para os doentes com
AcHIV; utilizagdo para cada doente, do mesmo moni-
tor;

8) Recomenda-se que na unidade seja definida uma drea
para tratamento exclusivo dos doentes com AcHIV, que
o material aqui utilizado (esfigmomanémetros, pingas,
etc.) nao seja permutdvel com o da outra drea «nao
infectada» e que, em cada uma destas areas, o pessoal
seja fixo durante os turnos de tratamento;

VI) Doentes com sida:

a} Os doentes com sida devem efectuar o seu tratamento
hemodialitico em unidades de isolamento hospitalares;

c) Profilaxia do contigio com HIV em unidades de didlise
peritoneal:

1) Medidas gerais — as medidas gerais de protecgdo e higiene,
commumente designadas na literatura anglo-saxdnica por uni-
versal precaurions para controlo das doengas por agentes trans-
mitidos pelo sangue ou seus derivados, devem ser implemen-
tadas em todas as unidades;

O sangue e seus derivados administrados acs doentes devem
ter sido previamente testados quanto  negatividade do
AcHIV determinado por método sensivel;

III) Deve ser efectuada a todos os doentes, pelo menos antes

da admissio ¢ anualmente, a pesquisa de AcHIV.

I

=

5 — Limites éticos e deontolégicos:

a) Na medida das possibilidades, & sem prejuizo do anterior-
mente exposto, devera ser mantido o sigilo relativo a situagao
de portadores dos agentes referidos, quer relativamente 2o
pessoal quer aos doentes em dialise;

b} Em relagao ao pessoal deve-se obter, apés a sua elucidagio,
a anuéncia para efectuar as pesquisas e as vacinagdes pre-
conizadas. No caso de essa anuéncia ndo ser obtida, o fun-
cionério nao poderd ser sujeito a quaisquer sangdes ou dis-
cnmmagoes para além das que resultem risco para a difusao
dos virus e que emanam das regras atrds expostas.

G) Periodicidade das consultas regulares de nefrologia
1 — Periodicidade das consuitas regulares de nefrologia:

a) Sem prejuizo da necessidade da observagio mais frequente
em consulta de nefrologia, ou de situagdes que justifiquem
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a observagdo urgente de um doente, recomenda-se que 0s
doentes em didlise regular sejam observados por nefrologista
de quatro em quatro meses ou, pelo menos, de seis em seis
MESES;

b) As consultas devem ser registadas nos processos clinicos.

H) Instrugdo sobre a iﬁlplementngéo dos parimetros de garantia
de qualidade, bem como as formas de apresentagio e interpretagio
dos resultados.

1 — Marcadores de eficécia dialitica:

a) Hemodidlise e técnicas afins:

1) Para avaliagio da eficicia dialitica deve ser utilizada a taxa de
extracgdo da ureia (URR) e ou o indice Kt/V;

II) A avaliagio da eficdcia dialitica deve ser efectuada a todos
os doentes pelo menos uma vez por més;

I1I} O protocolo de cotheita de amostras de sangue para avaliagio
da eficicia dialitica deve ser divulgado, por escrito, entre os técnicos
que procedem a essas colheitas;

1V) As formulas utilizadas para o calculo da eficicia dialitica devem
ser definidas e explicitadas pelo director clinico;

V) Séo recomendados valores de URR e de Kt/V, determinados
utilizando o modelo cinético.em single pool da ureia:

@) Para doentes que efectuam tratamentos de quatro horas ou
mais trés vezes por semana:

URR superior ou igual a 70 %;
Kt/V superior ou igual a 1,3 por sessio;

B) Para doentes que efectuam tratamentos de trés horas ou
menos trés vezes por semana:

URR superior ou igual a 80 %;
"K¥/V superior ou igual a 1,7 por sesséo;

b) Dislise peritoneal:

1) Para avaliagdo da eficdcia dialitica deve ser utilizada a férmula
Kt/V/semana e a da clarificagdo da creatinina expressa em Vsemana;

1I) Recomenda-se que a avaliagdo da eficdcia dialitica seja efectuada
a todos os doentes preferivelmente de quatro em quatro meses;

1) O protocolo de colheita de amostras de sangue para avaliagdo
da eficécia dialitica deve ser divulgado, por escrito, entre os técnicos
que procedem a essas cotheitas;

1V) As férmulas utilizadas para o céleulo da eficicia dialitica devem
ser definidas e explicitadas peio director clinico;

V) Sao recomendados valores de:

o) Para técnicas de didlise continua, Kt/V/semana superior ou
igual a 2,1 e clarificagio da creatinina superior ou igual a
60 I/semana;

B) Para técnicas descontinuas, em doentes com fungao residual,
Kt/V/semana superior ou igual a 2,3 ¢ clarificagdo da crea-
tinina superior ou igual a 66 l/semana.

2 — Marcadores de anemia:

a) Para avaliagdo da gravidade da anemia deve ser efectuado
um hemograma pelo menos uma vez por més a todos os
doentes;
Para avaliago das reservas de ferro e da sua disponibilidade
devem ser avaliadas a todos os doentes, pelo menos trimes-
tralmente, a siderémia, a ferritinémia e a capacidade de satu-
ragao da transferrina;
Sem prejuizo de doentes com outras indicagdes ou limitagoes,
sao recomendados os seguintes valores:

Hemoglobina: 10-12 g/dl;

Hematéerito: 30-36 %;

Ferritina: 200-600 ug/l nos doentes sob eritropoietino-

terapia.

b

<

3 — Marcadores de impregnago aluminica nos doentes em hemo-
didlise ou técnicas afins:

a) Para avaliagéo da imp > alumi deve ser determi-
nada a aluminémia em todos os doentes, pelo menos qua-
drimestralmente;

b) Em aiternativa 3 alinea a), determinar-se-4, pelo menos men-
1 o teor de aluminio no diali nestes casos, a
determinagao das aluminémias poders ser efectuada apenas
anualmente;
¢) O teor de aluminio no dialisante deverd ser inferior ou igual
ad g/l
Aluminémias superiores ou iguais a.40 pg/l podem indiciar
intoxicagdo aluminica e sao indicagio para efectuar a «prova
da desferrioxamina» e, eventualmente, para proceder a sua
terapéutica;

d

) A incidéncia de 15% ou mais de doentes com almniqémi‘as
superiores ou iguais a 40 pg/l pode indiciar contaminagio
da agua pelo que, nessas circunstincias, deve ser revisto o
seu sistema de purificagio ¢ a eficdcia deste, devendo também
ser analisada a 4gua da rede piblica com que a unidade de
dialise & abastecida.

4 - Incidéncia e prevaléncia da infecgdo pelo virus da hepatite B:

a) Antes da admissio de um doent¢ na unidade, dever-se-do
efectuar as seguintes pesquisas: HBsAg e AcHBec-IgM ou
PCR-HBV;

b) Deve ser efectuada a todos os doentes, pelo menos trimes-
tralmente, a pesquisa do antigénio de superficie do virus da
hepatite;B (HBsAg);

¢) Em alternativa 4 alfnea b), pode-se seguir o seguinte esquerna:

1) Nos doentes HBsAg negativos e sem anticorpos anti-
-HBs ou com titulo de anti-HBs inferior a 10 UL/, pes-
quisa trimestral de HBsAg;

1I) Nos doentes com HBsAg positivo: pesquisa semestral

- de HBsAg;

1II) Nos doentes com titulo de anti-HBs superior ou igual
a 10 UI/l: doseamento pelo menos semestral de anti-
-HBs;

d) A seropositivagio HBsAg de um ou mais doentes sem evi-
déncia da forma de inoculagio viral nos seis meses anteriores
poderd indiciar contégio horizontal na unidade ¢ implica revi-
sdo & reforgo das medidas profiléticas; poderd, ainda, justificar
uma pesquisa mais. frequente de HBsAg entre os doentes
& o pessoal;

¢) A incidéncia da infecgio pelo HBV num. determinado
momento é avaliada pela resolugdo da seguinte férmula:

(Novas HBs;
(HBs neg)+(Novos HBs) x100

em que:

(Novos HBsy— ntimero de doentes com seropositivagio
num determinado momento; .

{HBs neg)—ntmero de doentes seronegativos nesse
mesmo momento;

) A incidéncia anual da infecgéo pelo HBV ¢ avaliada pela
resolugdo da seguinte férmula;

(Novos HBs ano) X100
{HiBs neg Dez)+(Novos HBs anoY/2+{Ouf neg)iZ — (In neg)2

em que:

(Novos HBs ano) — niimero de seropositivagdes ocorridas
ao longo do ano;

(HBs neg Dez) — nimero de doentes a 31 de Dezembro
do ano correspondente que sempre foram HBsAg
negativos;

(Out neg) — niimero de doentes que sempre tinham sido
HBsAg negativos e que sairam da unidade (por trans-
feréncia, por morte ou por abandono da terapéutica)
a0 longo do ano;

(In neg) — niimero de doentes que entraram na unidade
ao longo do ano e que sempre foram HBsAg negativos;

g) A prevaléncia, em qualquer momento, da infecgdo peio HBV

numa unidade ¢ calculada pela resolugao da seguinte férmuia:

HBsAgd) o 100
(Toral)

em que:

(HBsAg+) — nimero de doentes HBsAg positivos num
determinado momento;
(Total) — mimero total de doentes da unidade. nesse
mesmo momento;
k) E aconselhdvel a determinagio mensal de indicadores de
hepacitdlise; caso esta seja detectada e haja suspeita de infec-
gao pelo HBV, apesar de a pesquisa de HBsAg ser negativa,
poder-se-4 justificar a pesquisa de anticorpo anti-HBe(IgM)
¢ ou da PCR-HBV.

3 — Incidéncia e prevaléncia da infecgdo pelo virus da hepatite C:

a) Deve ser efectuada a todos 0s doentes, pelo menos antes
da admissdo ¢ trimestralmente, a pesquisa do anticorpo
anti-HCV;
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b) Em alternativa a alinea a), pode-se seguir o seguinte esquema:

1) Nos doentes anti-HCV negativos; pesquisa trimestral
de anti-HCV;

1I) Nos doentes com anti-HCV positivo; pesquisa semestrai
de anti-HCV;

¢) A seroconversdo anti-HCV de um ou mais doentes sem evi-
déncia da forma de inoculagdo viral nos seis meses anteriores
poderi indiciar contdgio horizontal na unidade e implica revi-
sdo ¢ reforgo das medidas profilaticas; poders, ainda, justificar
uma pesquisa mais frequente de anti-HCV entre os doentes
e o pessoal; B

d) A incidéncia da infecgao pelo HCV num determinado momento
€ avaliada pela resolucio da seguinte férmula:

(Novos HCY
{HCV reg) + (Novas HEV) < 100

em que:

(Novos HCV) —nimero de doentes com seroconversio
num determinado momento;

(HCV neg) —numero -de doentes seronegativos nesse
MeESMO Momento;

e} A incidéncia anual da infecgio pelo HCV € avaliada pela
resolugio da seguinte férmula:

(Novos HCV ano) %
(HCV neg Dez)+(Novos HCV ano)/2 +(Out neg)/2 — (in neg)i2

100

em que:

(Novos HCV ano)y — ntmero de seropositivagoes ocorridas
20 longo do ano;

(HCV neg Dez) — ndmero de doentes a 31 de Dezembro
do ano correspondente que sempre foram anti-HCV
negativos;

(Our neg) — nimero de doentes que sempre tinham sido
anti-HCV negativos ¢ que safram da unidade (por trans-
feréncia, por morte ou por abandono da terapéutica)
ao longo do ano;

{In neg) — nimero de doentes que entraram na unidade
20 longo do ano e que sempre foram anti-HCV nega-
tivos;

f) A prevaléncia, em qualquer momento, da infecgao pelo HCV
numa unidade ¢ calculada pela resolugio da seguinte férmula:

EHV) 100
(Total)

em que:

{(HCV+) —niimero de doentes anti-HCV positivos num
determinado momento;

{Total) ~—namero total de doentes da unidade nesse
mesmo momento;

g) E aconselhavel a pesquisa da PCR-HCV nos doentes que
apresentan seroconversao ou seronegativagao e nos que apre-
sentam indicadores de hepatocitélise sem outra causa evi-
dente; €, ainda, aconselhével efectuar a genotipagem e a deter-
minagio da virémia dos doentes com PCR-HCV positiva.

6 — Mortalidade e suas causas:

a) E recomendado que nas unidades de diglise seja implemen-
tado um registo de doentes falecidos onde constem os seguin-
tes elementos:

Identificagdo do doente;

Etiologia da insuficiéncia renal;

Data de falecimento;

Idade a data de falecimento;

Tempo de permanéncia em tratamento substitutivo;
Comorbilidade;

Local onde ocorreu o falecimento;

Causa de falecimento (segundo lista anexa);

Outros elementos considerados relevantes;

b) A mortalidade anual € determinada pela resolugao da seguinte
térmula:

(Moros)
(Vivos Dez)+(Mortas )2 +(Out)/2 - (Fn)f2

x 100

em que:

(Mortos) — niimero de doentes falecidos durante o ano;

(Vivos Dez) ~ ndmero de doentes vivos £ em tratamento
na unidade a 31 de Dezembro do ano em andlise;

(Out) — ntimero_de doentes que sairam da unidade {por
transferéncia ou por abandono do tratamento) durante
© ano em andlise;

(In) — nimero de todos os doentes (novos ou ndo) que
entraram para a unidade durante o ano em analise;

¢) As causas de morte devem ser codificadas segundo listagem
anexa.

7 — Morbilidade e suas causas — a morbilidade é avaliada pelos
internamentos hospitalares:

a) E recomendado que nas unidades de dilise seja implemen-
tado um registo de internamentos hospitalares onde constem
0§ seguintes elementos:

Identificagéo do doente;

Etiologia da insuficiéncia renaf;

Motivo de internamento (segundo lista anexa);

Local de internamento;

Data de internamento;

Data da alta;

Nimero de dias de internamenio;

Procedimentos relevantes. ocorridos durante o interna-
mento;

Qutros elementos considerados relevantes;

b) Internamentos/doente . ano € determinado pela resolugio da
seguinte férmula:

(N2 int)

(Vivos Dez) & (Mortowy2 + (02~ (3 100

em que:

(N. inr)—nGmero total de internamentos ocorridos
durante 0 2no;

(Vivos Dez) — nimero de doentes vivos e em tratamento
na unidade a 31 de Dezembro do ano em andlise;

(Out) — niimero de doentes que sairam da unidade (por
transferéncia ou por abandono do tratamento) durante
0 ano em anilise;

(In) — niimero de todos os doentes (novos ou nio) que
entraram para a unidade durante o ano em andlise;

¢) Niimero de dias de internamento/doente . ano € determinado
pela resolugdo da seguinte frmuia:

(E dias int}
(Vivos Dez) +(Mortos)2+(Out)i2 — (In)/2

em que:

(Z dias int) — somartério dos dias de internamento ocor-
ridos durante o ano;

(Vivos Dez) — ndmero de doentes vivos & em tratamento
na unidade a 31 de Dezembro do ano em andlise;

(Our) — niimero de doentes que sairam da unidade (por
transferéncia ou por abandono do tratamento) durante
© ano em andlise;

(In) — nimero de todos os doentes (novos ou nio) que
eptraram para a unidade durante 0 ano em andlise;

d) A relagao Nimero de doentes internados/total doentes . ano
¢é determinada pela resolugio da seguinte férmula:

(Doentes int)
(Vivos Dez)+(Mortos)2+(Out)2 — (In)y2

em que:

(Doentes int) — numero de doentes que sofreram um ou
mais internamentos durante o ano;

(Vivos Dez) — ntmero de doentes vivos e em tratamento
na unidade a 31 de Dezembro do ano em anilise;

(Out) — namero de doentes que safram da unidade (por
transteréncia ou por abandono do tratamento) durante
0 ano em andlise; -

({n) — atmero de todos os doentes (novos ou ndo) que
entraram para a unidade durante 0 ano em anilise;

¢) Os motivos de internamento devem ser codificados segundo
listagem anexa.
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8 — Qualidade da dgua e do equipamento para a sua purificagio:

@) Parametros de qualidade da agua para hemodidlise:

I} Hemodidlise convencional:

Nivels maximos admitidos
mgl Lmolil
0,004 0,014
0,005 0,70
0,10 0,70
0,001 0,09
2,00 250
0,005 0,24
Cloraminas . . . 0,10 2,00
Cloro . .. 0,50 7,00
Cobre .. 0,10 1,60
Cromio . 0,014 1,00
Fidor .. 0,20 11,0
Magnésio . ,00 167,0
Mercirio 0,0002 0,001
Nitrato (N) .. 0 32
Potassio .. 8,00 205,0
Prata ... 0,005 0,46
Selénio 0,01 0,13
SO0 ... 70,0 30430
Sulfato . . . . . . 100,0 1,042
ZHCO ot e 0,10 1,50
TDS ..o <20 ppm (ou, preferivel-
mente, < 15 ppm).
Conductividade ................... £ 35 uS (ou, preferivelmente,
<27 uS).
ou
Resistividade ..................... 20,1mn/em (ou, preferivel-
mente, > 0,5 mOsm/cm).
<200/ml.
<0,5 EU/ml
0.

II) Hemodialise de alte fluxo ¢ hemodiafiltracio —a dgua para
produgao de dialisante ¢ para a produgao on fire de solugio de repo-
sigdo deve corresponder aos pardmetros definidos pelo conceito de
«agua bacteriologicamente ultrapurar, excepto:

i) CFU < 100/ ou < 1/10 ml;
i) LAL £0,03 EU/ml;

b) Seleccio do equipamento de uma unidade de tratamento de
agua — a selecgdio do equipamento necessario € feita em fungio dos
pontos [) e {I):

I) Definigao das caracteristicas da dgua bruta disponivel na zona
de 1astalagdo da unidade de hemodidlise — junto das entidades for-
necedoras da 4gua de consumo dever-se-a obter as informagdes e
estabelecer os protocolos a seguir discriminados:

1) Qualidade média da 4dgua fornecida;

i) Perfis de pior qualidade ¢ sua incidéncia sazonal:

iif) Identificagdo do(s) responsavel(eis) pelo controlo da quali-
dade de dgua;

iv) Estabelecimento de um protocolo de intercimbio regular de
informagio escrita;

v) Forma de contacto mutuo urgente (responsavel pela entidade
fornecedora de dgua ¢ responsavel pela unidade de hemo-
dialise) para informagdes relativas a qualquer alteracéo ines-
perada na qualidade da agua bem como nos procedimentos
do seu tratamento;

1I) Definigao das necessidades maximas de quantidade e de pressao
de agua — estas especificacoes dependem das dimensdes ¢ dos pro-
cedimentos (por exemplo técnicas de alto fluxo) a praticar na unidade
de hemodialise a instalar, devendo essas necessidades ser sempre
sobrevalorizadas em, pelo menos, 25 %;

111) Seleccao do equipamento — a selecgdo do equipamento neces-
sario & feita em fungao dos pontos I), 1) e HI);

1V) Selecgao do fornecedor — na selecgio do fornecedor do equi-
pamento dever-se-a ter em consideracio a qualidade ¢ a quantidade

de especificagdes das condigoes de funcionamento e as garantias de
apoio téenico ¢ de fornecimento do material de manutengao. A ido-
neidade da firma, confirmada através da sua historia dos servigos
anteriormente prestados, € outro aspecto a considerar;

¢) Equipamento e instalagio de uma unidade de tratamento e de
distribuigdo de dgua:

1) Instalagdes — o local de instalagio da unidade de tratamento
de dgua deve dispor de ventilagio e, se necessario, de climatizagio
de forma a garantir 0 cumprimento das condigées exigidas para o
bom funcionamento dos equipamentos a instalar ¢ para a nao adul-
teragio da qualidade da dgua produzida. Nao deve receber luz natural
e a temperatura ambiente ndo deve ser superior a 23°C. Deverd ter-se
em conta a necessidade de se tratar de um local isolado, de acesso
restrito ao pessoal técnico encarregado da manutengdo da unidade
¢ aos elementos responsdveis pelo controlo. de qualidade da hemo-
didlise no Centro;

11) Definigio dos elementos do equipamento — a definigéo da cons-
tituicao e da especificagio dos elementos necessarios para a instalagao
de um sistema de tratamento de dgua eficaz em determinada regido
depende da avaliacdo criteriosa da qualidade da dgua fornecida pela
entidade ab dora, das necessidades de débitos, de volumes e
de pressoes e do grau de exigéncia resuitante das técnicas praticadas.
Nao é, assim, possive! definir um modelo universal.

Todavia, e sem prejuizo do atras referido, consideram-se equipa-
mento minimo de uma unidade tipo os elementos a seguir enumerados:

i) Cisterna ou tanque de sedimentagio;
i) Sistema de cloretagem;
i) Filtro(s) de sedimento;
iv) Descalcificador(es);
v} Fiitro(s) de carvio;
vi) Filtro(s) de particulas;
vii) Osmose inversa (Ol);
viii) Depésito(s) ou tanque(s) de dgua tratada;
ix) Microfiltros (ou ultrafiltros);
x) Sistena de distribuicao de dgua.

iy Cisterna ou tanque de sedimentacio — deve obedecer aos seguin-
tes requisitos:

1.° Capacidade que assegure o armazenamento de dgua nao tra-
tada necessaria para um turno de tratamento (volume de dgua
tratada necessaria + volume de dgua rejeitada pelo sistema
de processamento);

2.° Revestido por material inerte e resistente 4 acgo corrosiva
do cloro;

3.° Fundo em declive que garanta uma fécil drenagem e limpeza
dos produtos sedimentados; X

4.° Tomada de 4gua acima da zona de sedimentagao (geraimente
20 ¢m-30 cm acima do ponto mais alto do fundo).

ity Sistema de cloretagem, com:

1.% Depésito de cloro com capacidade minima para as neces-
sidades de dois dias de funcionamento da unidade;

2.° Determinagap regular nu coptinua da concentragio de cloro
na agua;

3.° Bomba injectora.

iffy Filtro de sedimento — o numero de unidades, a sua disposigao
€ as suas especificagdes dependem das necessidades da unidade e
da qualidade da dgua fornecida pela rede de abastecimento.

iv) Descalcificador — o referido no ponto iii) é, também, aqui apli-
cavel, Geralmente, para dguas «moles», basta uma unidade (desde
que possua a produgio necessdria) ¢, para dguas «duras», € reco-
mendavel possuir duas unidades dispostas em série.

v) Filtro de carvio — numera de clementos e disposigao adaptados
as necessidades da unidade.

vi) Filtro de particulas — destina-se, sobretudo, 2 retengdo de par-
ticulas libertadas pelo filtro de carvdo. A sua malha deve ser, no
maéximo, de 3 p sendo, porém, preferivel inserir outro em série com
malha de 1 p,

vii) Osmose inversa — deve obedecer aos seguintes requisitos:

L.” Fluxo maximo de dgua produzida igual ou superior a 125%
das necessidades maximas da unidade em dgua tratada;

2.° Taxa de rejeicao 290 %;

3. Agua produzida com TDS £ 20 ppm (conductividade <35 pS)
ou, preferivelmente, < 15 ppm (< 27 uS).

Por vezes, em resultado quer da qualidade da dgua fornecida, quer
da qualidade pretendida para a dgua produzida (hemodidlise de alto
fluxo ou hemodiafiitracio, por exempio). quer, ainda, das quantidades
exigidas, serd necessdnio colocar duas ou mais células de OI em série
ou em paraiclo ou utilizar ultrafiltro ¢m série com a Ol
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viiiy Depésito ou tanque de dgua tratada — os tanques de arma-
zenamento de dgua tratada devem obedecer aos seguintes requisitos:

1.° Serem de {ou revestidos por) material inerte e resistente aos
produtos d fectants ilizantes utilizados;

2.° Estarem protegidos do contacto com o ar {argjamento com
filtros bacterianos);

3.° Possufrem uma configuracdo da sua base que garanta uma
facit drenagem dos produtos acumulados;

4.° Nao serem sobredimensionados em relagio as necessidades
da unidade de forma a minorar os riscos de crescimento bac-
teriano que a estagnagio de dgua comporta {no minimo duas
renovagdes totais de dgua tratada por dia de funcionamento).

Nota. — O dep6sito de dgua tratada ¢ dispensavel, designadamente
se 530 prosseguidas técnicas de alto fluxo; o sistema purificador devera,
contudo, assegurar a produgao de dgua, em termos de caudal e de
pressao, necessiria para a actividade da unidade.

ix) Microfiltros apds Ol —a dgua tratada bombeada a partir dos
dep6sitos deve ser microfilirada (matha < 1 ).

Nas unidades onde séo praticadas técnicas de didlise de alto fluxo
ou hemodiafiitragao/hemotiltragao on line terd de se proceder 2 ins-
talagdo de ultrafiltros que garantam ndo s6 a esterilidade, mas, tam-
bém, a apirogenicidade da dgua (malha < 0,22u).

x) Sistema de distribui¢do de 4dgua tratada — no sistema de dis-
_tribuigdo- de dgua tratada dever-se-i ter em particular atengdo o
seguinte:

1.° A tubagem deve ser constituida por material inerte (por exem-
plo: ago inoxidavel, vidro, propiletileno, cloreto de polivi-
nil — PVC) que garanta a auséncia de fibertagdo de ides con-
taminantes da 4gua ¢ que seja compativel com os produtos
utilizados na limpeza e na desinfec¢do;

2° As bombas ¢ os mandmetros de pressio deverdo, também,

ser constituidos por material inerte e resistente aos desin-

fectantes;

Todas as conexdes deverao ser feitas por método de soidadura

a fim de reduzir o risco de crescimento bacteriano;

4.° O sistema de distribuigio de agua nao deverd conter espagos
sem cnrculagao permanente de 4dgua. O recurso a um sistema
de retorno ¢ uma solugdo comummente adoptada para, de
uma forma mais econdmica, possibilitar o estabelecimento
de uma circulagdo permanente. Néo deve, contudo, ser uti-
lizado em unidades de hemodidlise destinadas ao tratamento
de portadores de VHB.

o

3.

I1I) Unidades individuais de tratamento de dgua — nos monitores
que disponham de unidade individual de tratamento de dgua sdo exi-
giveis, pelo menos, os seguintes elementos:

i) Descalcificador;
iiy Osmose inversa;

IV) Manutengao e controlo de uma unidade de tratamento de dgua:

a) Regulamentos e protocolos — em local de facil acesso a todo
0 pessoal envolvido no processo de tratamento de dgua deve-
rdo existir as seguintes informagoes escritas:

i) Marca, fornecedor ¢ assisténcia relativamente a cada
um dos componentes do sistema de tratamento de dgua;
i) Explicitagdo da duragdo tipica de cada componente e
forma de recuperagio funcional — substituigio versus
regeneragao;
1ify Explicitagdo dos desinfectantes/esterilizantes ¢ das con-
centragdes adequadas a cada componente;
iv} Forma de resolu¢ao de anomalias de funcionamento
de cada componente, incluindo técnico ou cntidade a

contactar;

v) Protocolo pormenorizado dos tesies a realizar e sua
periodicidade;

vi} -Protocolo pormenorizado das desinfecgdes a efectuar,

incluindo periodicidade e tipo ¢ concentragdes de desin-
fectantes a utilizar;

8} Controlo de qualidade na unidade — o funcionamento de
cada componente do sistema de tratamento de dgua deverd
ser testado diariamente como forma de garantir que a qua-
tidade da dgua ndo sofra deterioragdo em relago aos padroes
exigidos. Devem ser incluidos no protocolo de avatiagao didria
0s testes a seguir enumerados:

1) Diferenca de pressoes & entrada ¢ & safda da dgua em
cada elemento;

if) Dureza da dgua apés o descalcificador (ideaimente no
fim do dia). Recomenda-se uma dureza de zero apds
descalcificador;

iy Concentragao de cloro antes e apds o filtro de carvae
(efectuada imediatamente a seguir a cotheita da agua
¢ idealmente uma vez por turno). Recomenda-se uma
concentragao de 1 ppm a 1,5 ppm antes do fiitro de
carvao ¢, apds este, de 0;

iv) Solidos totais dissolvidos (TDS) na dgua apds OI Este
valor devera ser inferior a 20 ppm ou, preferivelmente,
a 1S ppm. Esta avaliagio pode ser efectuada através
da medigao da conductividade (ou da resistividade) da
agua e poderd ser continua, utilizando para o efeito
um conductivimetro (ou um resistivimetro) intercalado
no sistema de distribui¢do de 4gua;

v) Taxa de rejei¢ao da OI {TR OI) — a taxa de rejeicdo
da OI ¢ determinada pela seguinte férmula:

(Conductividade ou TDS apés a Of)
= e X
TR O1=100 {Conductividade ou TDS antes da OI) 100

Os valores habituaimente aceites s3o superiores a
90%. Quando se assiste a uma duplicagao da taxa de
qualificagio inicial (por exemplo de 98 % passa a 96 %)
ou quando os TDS na dgua pos-Ol ultrapassam os valo-
res referidos, devem ser efectuadas analises quimicas
da dgua para averiguar se se continuam a verificar os
padroes de qualidade exigidos e ou proceder as medidas
de recuperagdao da Ol — limpeza, desinfecgdo, subs-
mulgao,

vi) Taxa de recuperagio da OI (Rec OI) — a taxa de recu-
peragio da OI ¢ determinada pela formula:

__ (fluxo de dgua produzida pela O1)
Rec Ol= (flxo de dgua & entrada da O1) 100~

Um decréscimo de 10 % a 15 % no seu valor habitual
pode significar necessidade de limpeza e desinfecgao
da Of;

vii) Temperatura — a temperatura da agua influencia a efi-
ciéncia de funcionamento dos diferentes componentes
da unidade de tratamento de dgua. Ndo deverd ultra-
passar os limites referidos pela casa fornecedora do
componente;

viif) Acidez — o pH da dgua antes da O devera ser mantido
dentro dos limites -acouselhados pelo fornecedor. Na
agua produzida destinada a4 preparagdc de dialisante
com bicarbonato nao deve ser superior a 7;

V) Nas unidades individuais de tratamento de dgua aplicam-se,
com as necessarias adaptagdes, os preceitos enunciados nas alineas
anteriores;

d) Controlo laboratorial da qualidade da dgua — procedimentos
minimos a cumpnr

1) No inicio do funcionamento da unidade de tratamento de
dgua — aquando do inicio do funcionamento da unidade de trata-
mento de dgua, deverd ser repetidamente testada a qualidade de dgua
produzida afim de garantir que os padrdes de qualidade exigidos séo
alcangados através do normal funcionamento do equipamento ins-
talado.

11} Andlises laboratoriais regulares — apos testada a funcionalidade
do equipamento seleccionado é recomendavel:

1.° Pelo menos anualmente devera proceder-se & anélise quimica
da dgua ndo tratada e da dgua produzida a fim de garantir a auséncia
de desvios do perfil da dgua fornecida ¢ a continuidade da eficacia
de funcionamento da unidade de tratamento de dgua;

2.° Semestralmente (ou, de preferéncia, trimestralmente), e pro-
curando coincidir com as épocas de méxima e de minima pluviosidade,
deverd proceder-se a determinagao das concentracdes de aluminio,
de sulfato, de nitrato ¢ de fluoreto, bem como i determinagio do

3.2 No que respeita as andlises bacterioldgicas da dgua:

o) Devem ser realizadas pelo menos uma vez por més. Sempre
que surja evidéncia de contaminagio do sistema, deve-se sub-
meté-lo a desinfeccao ¢, apds esta, efectuar andlises bacte-
rilégicas da dgua pelo menos trés vezes em dias alternados
até que esteja garantida a normatizacio da situagdo;

B) Devem respeitar gscrupulosamente as técnicas de colheita:

i} Local de cotheita que assegure acesso directo ao jacto
de dgua;

ify Funcionamento da unicade de tratamento de dgua ha,
pelo menos, trint.: minutos;
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i) Limpeza da boca de colheita com isopropanol a 70 %;

iv) Rejei¢io prévia de, pelo menos, um litro de dgua;

v) Colheita de um litro de 4gua para recipiente estéril:

vi) Processamento da amostra nos trinta minutos imediatos
ou a sua conservagio a 5°C por um periodo maximo
de vinte e quatro horas.

%) Devem contemplar a pesquisa de crescimento bacteriano a
22°Ce a37°Ce a pesquisa de endotoxinas (Lintulus amebocyte
lysate — LAL — ou similar). A pesquisa de micobactérias
deve ser efectuada, pelo menos, semestralmente;

8) Devem ser efectuadas em dgua colhida nos seguintes pontos:

i) Agua da rede;

i} Agua antes da OL:

iti) Agua apds OL

iv) Boca de um monitor de HD (deveréo ser seleccionadas
bocas diferentes em cada colheita);

v) Dialisante, pelo menos em 1/10 dos monitores;

vi) Fim do sistema de distribui¢io ou numa ansa de retorno
(opcionat).

¢} Nas unidades individuais de tratamento de dgua aplicam-se, com
as necessdrias adaptagbes, os preceitos enunciados nas alineas ante-
iores:

I) Requisitos do relatério anual da actividades

O relatério anual de actividades deve ser elaborado de acordo com
© modelo anexo.

ANEXO1

Reiatério anual de actividade a que se refere o artigo 9.° do
Decreto-Lei n.° 505/99, de 20 de Novembro, com a redacg¢io

) Namero de pesquisas de micobactérias efectuadas;

g) Listagem das pesquisas de micobactérias cujos resultados nao
correspondem aos parametros de qualidade definidos no Manual de
Boas Praticas (datas, laboratérios, resuitados):

Data Laboratorio Resultado

#) Nomero de analises quimicas laboratoriais da 4gua tratada
efectuado;

i) Listagem das andlises quimicas da dgua tratada cujos resultados
nio correspondem aos parimetros de qualidade definidos no Manual
de Boas Praticas (datas, laboratorios, resultados):

Data Laboratério| Aluminic Sulfato Nitrato Fluoreto PH

j) TDS na 4gua tratada;
[} Média anual;
1) Episédios de TDS 2 20 ppm (datas, TDS):

Data TDS

dada pelo Decreto-Lei n.° 241/2000, de 26 de 0.

Unidade: ...

Director clinico: . ..

Ano a que se refere o relatério: . ..

Classificagio da undiade segundo o Decreto-Lei n.” 505/99: ...

Valéncias prosseguidas na unidade: . ..

1 — Equipamento técnico de unidade especifico por técnica dialitica
e pelas suas variedades:

2 — Agua para hemodialise:
ay Alteragbes ¢ reparagdes do sistema (elementos sobre os quais
incidiram, motivos ¢ datas):

k) Taxa de rejeigao da OL:
) Média anual; .
11) Episédios de taxa de rejeigio < 90% (datas, taxas de rejeigio):

Dara Taxa de rejeicio

b) Nimero de exames bacteriolégicos efectuados;

¢) Listagem dos exames bacterioldgicos cujos resulitados ndo cor-
respondem aos parametros de qualidade definidos no Manual de Boas
Praticas (datas, laboratdrios, pontos de colheita, resultados):

Data Laboratério Ponto de colheita Resultada

T
|
!
;
i
i
i

&) Numero de pesquisas de endotoxinas efectuadas.

¢) Listagem das pesquisas de endotoxinas cujos resultados ndo cor-
respondem aos parametros de qualidade definidos no Manual de Boas
Praticas (datas, laboratérios, pontos de colheitd, resuftados):

Data Laboratorio Método Resultado

3 — Movimento de doentes:
a) Doentes em tratamento a 31 de Dezembro do ano anterior:

1) Ndmero total de doentes;
1I) Niimero de doentes em hemodidlise ou técnicas afins:

a) Total;

B) Em hemodialise convencional;
x) Em hemodialise de akto fluxo;
3) Em hemodiafiltragio;

€) Em hemotiltragio;

11I) Nimero de doentes em dilise peritoneal:

a) Total;

) Em DPCA:

x) Em DPA;

8) Em outras técnicas de DP (especificar): . ..

b} Doentes em tratamento a 31 de Dezembro do ano em analise:

b Niimero total de doentes; .
1) Numero de doentes em hemodidlise ou técnicas afins:

a) Total:

B) Em hemodidiise convencional;
%) Em hemodidlise de alto fluxo;
8) Em hemodiafiltragio;

e} Em hemofiltragdo;

1Ty Nimero de doentes em didlise peritoneal:

o) Total;
$) Em DPCA;
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x) Em DPA;
3) Em outras técnicas de DP (especificar): ...

¢) Doentes admitidos durante o ano:

1) Numero total de doentes admitidos;
1I) Nimero de novos doentes (doentes que iniciam tratamento
substitutivo);
1II) Numero de doentes transferidos de outras unidades:

a) Total;

#) Que se encontravam em hemodialise ou técnica afins;
x) Que se encontravam em dialise peritoneal;

5} Transferidos de unidades de transplantagéo;

d} Doentes transferidos para outras unidades durante ¢ ano:

1) Nimero total de doentes transferidos;
IT) Que se encontravam em hemodialise ou técnica afim para
se manterem em hemodialise ou técnica afim;
1) Que se encontravam em hemodialise ou técnica afim para
iniciarem didlise peritoneal;
1V) Que se encontravam em hemodidlise ou técnica afim para
serem transplantados;
V) que se encontravam em dialise peritoneal para se manterem
em didlise peritoneal;
VI) Que se encontravam em didlise peritoneal para iniciarem
temodialise ou técnica afim;
VII) Que se encontravam em didlise peritoneal para serem
transplantados;

e) Movimento interno de doentes {mudangas de modalidade tera-
péutica ocorridas na unidade):

) Nimero de doentes que transitaram da hemodialise ou técnica
aftm para a didlise peritoneal;

Iy Numero de doentes que transitaram da didlise peritoneal para
a hemodialise ou técnica afim;

f) Niimero de doentes que suspenderam terapéutica depurativa por
recuperagio da fun¢do renal e que assim se mantém a 31 de Dezembro
do ano em andlise:

1) Total;
1) Que se encontravam em hemodiélise ou técnica afim;
III) Que se encontravam em didlise peritoneal;

g) Niimero de doentes falecidos durante o ano:

1) Total;
1) Que se encontravam em hemodidlise ou técnica afim;
1) Que se encontravam em didlise peritoneal.

4 — Caracterizagao da populagio dialisada:
a) Por sexos a 31 de Dezembro do ano em andlise:

[) Nimero de mulheres;
{I) NGmero de homens;

by Média de idades a 31 de Dezembro do ano em andlise;
¢) Doentes com idade igual ou superior a 65 anos:

) Nimero a 31 de Dezembro do ano anterior;
1) Ndmero de admitidos;
III) Nimero de falecidos;
IV) Nitmero de transferidos;
V) Nimero dos que recuperaram a fungio renal ¢ assim
se mantém a 31 de Dezembro;
V1) Nimero a 31 de Dezembro do ano em analise;

d) Doentes com idade inferior ou igual a 15 anos:

1) Namero a 31 de Dezembro do ano anterior;
1) Nimero de admitidos;
1T} Nimero de falecidos;
1V) Numero de transferidos;
V) Nimero dos que recuperaram a funcao renal ¢ assim
se mantém a 31 de Dezembro;
VI} Namero a 31 de Dezembro do ano em andlise;

¢) Doentes diabéticos:

[} Nimero a 31 de Dezembro ano anterior;
1) Nimero de admitidos;
1) Numero de falecidos;
IV) Namero de transferidos;
V) Nimero dos que recuperaram a fungdo renal e assim
se mantém a 31 de Dezembro;
VI) Nimeis a 31 de Dezembro do anc em andlise;

f) Outros elementos importantes em termos de caracterizagio
da populagio dialisada, designadamente outros quadros
comorbidos relevantes.

5 — Marcadores de eficcia dialitica nos doentes em hemodidlise
ou técnicas afins:

a) Taxa de extracgdo da ureia (URR)— resposta obrigatéria
para as unidades de hemodialise que ndo referem valores
de Kt/V:

1) Descrigio do protocolo de colheita de amostras de san-
gue para determinagao deste parametro;
1) Descri¢ao ou designagéo da férmula de calculo;
HI) Média no final do ano;
IV) Desvio padrao no final do ano;

b) Kt/V — respostas facultativas:

I) Descrigao do protocoto de cotheita de amostras de san-
gue para determinagao deste parametro;
11) Descrigdo ou designagdo da férmula de cilculo;
IIT} Média no final do ano;
1V} Desvio padréo no final do ano.

6-—Marcadores de eficicia dialitica nos doentes em didlise
peritoneal:

1) Descrigao dos protocolos de colheita de produtos para deter-
minagéo de Kt/V e de clarificagao da creatinina;
IT) Descrigao ou designagab das fdrmulas de calcuio;
IIT) Média no final do ano;
IV) Desvio padrao no final do anc.

7 — Marcadores de anemia:
4} Valores de hemoglobina (g/dl):
1) Média no final do ano;
1) Desvio padrio no final do ano;
b) Valores de ferritininémia:
1} Média no final do ano;
II) Desvio padrao no final do ano;
¢) Consumo de eritripoietina no final do ana:

1) Nimero de doentes submetidos a tratamento com EPQO;
1) Dose média (em un/kg/semanay,
11} Desvio padrao (em un/kg/semana).

8 — Marcadores de impregnagdo aluminica em doentes em hemo-
didlise ou técnicas afins:

a) Valores de aluminémia (em pg/l):

I} Média no final do ano;
1I) Desvio padréo no final do ano;

b) Nimero de doentes que, no final do ano, apresentaram alu-
minémia superior a 40 pg/l;

b) Numero de doentes que, ao longo do ano, apresentaram
alguma vez aluminémia superior ou igual a 40 /L.

9 — Incidéncia e prevaléncia da infecgdo pelo HBV em unidades
de hemodialise:

a) Descrigdo do protocolo de pesquisa de HBsAg;
b) Incidéncia anual da infeccdo pelo HBV avaliada pela reso-
lugdo da seguinte férmula:

(Novos HBs aro)

100

X
(HBs neg Dez)+ (Novos HBs ano)/2+(Oti negh2 - (n neg)i2
em que:

(Novos HBs ano) — niimero de seropositivos ocorridos ao
longo do ano na unidade de hemodialise;

(FBs neg Dez) ~— namero de doentes da unidade de hemo-
didlise a 31 de Dezembro do ano correspondente que
sempre foram HBsAg negativos;

{Out neg) — nitmero de doentes da unidade de hemodidlise
que sempre tinha sido HBsAg negativos e que sairam
da unidade (por transferéncia, por mudanga de ‘moda-
lidade terapéutica, por morte ou por abandono da tera-
peutica) ao longo do ano;

{In neg) — numero de doentes que entraram na unidade
de hemodidlise ao longo do ano ¢ que sempre foram
HBsAg negativos;
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¢) Prevaléncia da infeccdo pelo HBV em Dezembro do ano ante-
rior avaliada pela resolugdo da seguinte férmula:
(HBsAg+)
(Totul)

x 100

em que:

(HBsAg+) — ndmero de doentes da unidade de hemodia-
lise HBsAG positivos em Dezembro do ano anterior;

{Total) — mimero total de doentes da unidade de hemo-
didlise em Dezembro do ano anterior;

d) Prevaléncia da infecgdo pelo HBV em Dezembro do ano em
relato avaliada pela resoltugio da seguinte formula:
B a0
{Totaly

em que:

(HBsAg+) — niimero de doentes da unidade de hemodia-
lise HBsAG positivos em Dezembro do ano em relato;

(Totaly — nimero total de doentes da unidade de hemo-
didlise em Dezembro do ano em relato.

10 — Incidéncia e prevaléncia da infecgio pelo HBV em unidades
de didlise peritoneal:

a) Descrigdo do protocolo de pesquisa de HBsAg;

b) Incidéncia anual da infecgdo pelo HBV avaliada pela reso-
ugao da seguinte férmula:

(Novos HBs ano) x 100

(HBs neg Dez)+(Novos HBs ano)/2+(Out neg)f2 - Un neg)/2

em que:

(Novos Hbs ano) — nimero de seropositivagdes ocorridas
a0 longo do ano na unidade de didlise peritoneal;

{Hbs neg Dez) — nimero de doentes da unidade de dialise
peritoneal a 31 de Dezembro do ano correspondente
que sempre foram HBsAG negativos;

(Out neg) — nimero de doentes da unidade de didlise que
sempre tinham sido HBsAg negativos ¢ que safram da
unidade {por transferéncia, por mudanga de modalidade
terapéutica, por morte ou por abandono da terapéutica)
ao longo do ano;

(In neg) — nimero de doentes que entraram na unidade
de dialise peritoneal do longo do ano e que sempre
foram HbsAg negativos;

¢} Prevaléncia da infec¢io pelo HBV em Dezembro do ano ante-
rior avaliada pela resolucdo da seguinte férmula:
(HBsAg+)
(Total)

x 100

em que:

(HBsAg+)— numero de doentes da unidade de didlise
peritoneal HBsAg positivos em Dezembro do ano
anterior;

(Totaly — numero total de doentes da unidade de dialise
peritoneal em Dezembro do ano anterior;

d) Prevaléncia da infecgio pelo HBV em Dezembro do ano em
relato avaliada pela resolugao da seguinte formula:
(HBsAg+)
(Towl)

x 100

em que:

{HBsAg+)— numero de doentes da unidade de didlise
peritoneal HBsAg positivos em Dezembro do ano em
relato; .

{Total) — ntmero total de doentes da unidade de dialise
peritoneal em Dezembro do ano em telato.

11 — Incidéncia e prevaléncia da infecgio pelo HCV em unidades
de hemodialise:

a) Descri¢ao do protocolo de pesquisa de anti-HCV,
b) Incidéncia anual da infecgdo pelo HCV avaliada pelu resolugdo
da seguinte formula:

(Nevos HOV anor)

x 100
(HCV neg Dezy+(Newos HCV anol/24(Ont neg)i? - U neg)f2

em que:

{(Novos HCV anoy — nimero de seropositivagdes ocorridas
ao longo do ano na unidade de hemodalise;

(HCV neg Dez) — namero de doentes da unidade da uni-
dade de hemodidlise a 31 de Dezembro do ano cor-
respondente que sempre foram ant-HCV negativos;

(Out neg) — niimero de doentes da unidade de hemodidlise
que sempre tinham sido anti-HCV negativos e que sai-
ram da unidade (por transferéncia, por mudanga de
modalidade terapéutica, por morte ou por abandono
da terapéutica) ao longo do ano; .

{In neg) — nGmero de doentes que entraram na unidade
de hemodiilise ao longo do ano e que sempre foram
anti-HCV negativos;

¢} Prevaléncia da infecgio pelo HCV em Dezembro do ano ante-
rior avaliada peta resolugdo da seguinte formula:

(HCV+)

(Total)

x 100

em que:

(HCV+) — numero de doentes da unidade de hemodidlise
anti-HCV positivos em Dezembro do ano anterior;

(Total) — mimero total de doentes da unidade de hemo-
dialise em Dezembro do ano anterior;

d) Prevaléncia da infecgio peto HCV em Dezembro do ano em
relato avaliada pela resotugao da seguinte férmula:

(HCV+)

(Total)

x 100

em que:

(HCV'+) — némero de doentes da unidade de hemodialise
anti-HCV positivos em Dezembro do ano em relato;

(Total) — nimero total de doentes da unidade de hemo-
diélise do ano em relato.

12 — Incidéncia e prevaléncia da infecgao pelo HCV em unidades
de dialise de dialise peritoneal: -

@) Descri¢do do protocolo de pesquisa de anti-HCV;
b} Incidéncia anual da infecgio pelo HCV avaliada pela resolugio
da seguinte formula:

(Novos HCV ano)

X
(HCV 1eg Dez)+(Novas HCY ano)f2+(Out regy2 - (In reg)/2

em que:

(Novos HCV ano} — nimero de seropositivagdes ocorridas
a0 longo do ano na unidade de didlise peritoneal;

(HCV neg Dez) — nimero de doentes da unidade de didlise
peritoneal a 31 de Dezermbro do ano correspondente
que sempre foram anti-HCV negativos;

{Out neg) — néimero de doentes da unidade de dialise peri-
toceal que sempre tinham sido anti-HCV negativos e
que sairam da unidade (por transferéncia, por mudanga
de modalidade terapéatica, por morte ou por abandono
da terapéutica) a0 longo do ano:

{In neg) — niimero de doentes que entraram na unidade
de didlise peritoneal do longo do ano e que sempre
foram anti-HCV negativos;

¢} Prevaléncia da infecgio pelo HCV em Dezembro do ano ante-
rior avaliada pela resolucao da seguinte férmula:

THC
HE) 00
{Totaly

em que:

(HCV+) — nimero de doentes da unidade de didlise peri-
toneal anti-HCV positivos em Dezembro do ano ante-
rior;

{Total) — numero total de doentes da unidade de dialise
peritoneal em Dezembro do ano anterior;

d) Prevaléneia da infecgao HCV em Dezembro do ano em relato
avaliada pela resolugio da seguinte férmula:

VY

(Totat)

X 100
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em que:

{HCV+) — ndmero de doentes da unidade de didlise peri-
toneal anti-HCV positivos em Dezembro do ano em
relato;

(Total) — ntimero total de doentes da unidade de dialise
peritoneal em Dezembro do ano em relato.

13 — Mortalidade e suas causas (se for considerado atil, pode-se
complementar a informagao dos indices seguintes inscrevendo, tam-
bém, os indices correspondentes a grupos etdrios e ou a situagdes
comérbidas):

a) Mortalidade anual global, resolvendo a seguinte férmula:
(Mortos)
(Vivos Dez)+(Mortos)/2+(Outy2 - (In)/2

100

em que:

(Mortos) — numero de doentes falecidos durante o ano;

(Vivos Dez) - nfimero de doentes vivos € ém tratamento
na unidade a 31 de Dezembro do ano em anilise;

{Out) —numero de doentes que sairam da unidade (por
transferéncia ou por abandono do tratamento) durante
0 ano em analise;

(In) ~ nimero de todos os doentes (novos ou ndo) que
entraram para a unidade durante o ano em andlise;

b) Mortalidade anual dos doentes em hemodidlise ou técnicas
afins, resolvendo a seguinte férmula:
(Mortos)
(Vivos Dez)+{Mortos)/2+(Outy2 — (in)/2

100

em que:

(Mortos) — nimero de doentes em hemodialise ou técnica
afim falecidos durante 0 ano;

(Vivos Dez) — nuimero de doentes vivos e em hemodialise
ou técnica afim na unidade a 31 de Dezembro do ano
em andlise;

{Out) — nimero de doentes que, durante o ano em andlise,
mudaram para outra modalidade terapéutica ou que sai-
ram da unidade enquanto se encontravam em hemo-
didlise ou técnica afim (por transferéncia ou por aban-
dono do tratamento);

(In) — ndmero de doentes (novos ou ndo) que, durante
0 ano em analise, iniciaram ou reiniciaram hemodialise
ou técnica afim;

¢) Mortalidade anual dos doentes em didlise peritoneal, resol-
vendo a seguinte formula:
(Mortos) %
(Vivos Dez)+(Mortos)i2 +(Our)(2 - (in)/2

em que:

(Mortos) — nimero de doentes em dialise peritoneal fale-
cidos durante o ano;

(Vivos Dezy — numero de doentes vivos ¢ em didlise peri-
toneal na unidade a 31 de Dezembro do ano em andlise;

{Owr) — nimero de doentes que, durante 0 ano emandlise,
mudaram para outra modalidade terapéutica ou que sai-
ram da unidade enquanto se encontravam em didlise
peritoneal {por transferéncia ou por abandono do
tratamento);

(In) — ndmero de doentes (novos ou ndo) que, durante
0 ano em andlise, iniciaram ou reiniciaram didlise
peritoneal;

d) Causas de morte dos doentes em hemodidlise ou técnicas
afins codificadas segundo listagem anexa;

) Causas de morte dos doentes em dialise peritoneal codificadas
segundo listagem anexa.

14 — Morbilidade ¢ suas causas (se for considerado (til, pode-se
complementar a informacao dos indices segum es inscrevendo, tam-
bém, os indices correspondentes a grupos etrios ¢ ou a situagdes
comdrbidas):

a) Morbilidade anual global, avaliada pela expressio interna-
mentos / doente . ano:
(N7 i)

(Vivas Dezy+1 Mortos)/2+(O)f2 - (in)/2

em que:

(N.° int) —nimero total de internamentos ocorridos
durante 0 ano;

(Vivos Dez) — nimero de doentes vivos e em tratamento
na unidade a 31 de Dezembro do ano em andlise;

{Our) — ntmero de doentes que sairam da unidade (por
transferéncia ou por abandono do tratamento) durante
0 ano em analise;

(In) — numero de todos os doentes (novos ou nao) que
entraram para a unidade durante o ano em anilise;

b) Morbilidade anual global, avaliada pela expressao N.© de dias
internamento / doente » ano:
(S dias int)
{Vivas Dez)+(Mortos)2+(Out)f2 - (In)i2

em que:

(T dias int) — somatério dos dias de internamento ocor-
ridos durante 0 ano;

(Vivos Dez) — nlimero de doentes vivos e em tratamento
na unidade a 31 de Dezembro do ano em anilise;

(Out) — ntimero de doentes que safram da unidade (por
transferéncia ou por abandono do tratamento) durante
0 ano em andlise;

(In) —numero de todos os doentes (novos ou nio) que
entraram para a unidade durante o ano em analise;

¢) Morbilidade anual global, avaliada pela expressao N.° doentes
internados/total doentes « ano:

(Doentes ins)
(Vivos Dez)+(Mortos)i2+(Out)/2 - (Iny>

em que:

{Doentes int) — numero de doentes que sofreram um ou
mais internamentos durante o ano;

(Vivos Dez) — niimero de doentes vivos e em tratamento
na unidade a 31 de Dezembro do- ano em andlise;

(Out) — ndmero de doentes que safram da unidade (por
transferéncia ou por abandono do tratamento) durante
o ano em andlise;

(In) — ndmero de todos os doentes (novos ou nao) que
entraram para a unidade durante o ano em anilise;

d) Morbilidade anual dos doentes em hemodidlise ou técnicas
afins, avaliada pela expressdo internamento/doente s ano:

(N2 inty
(Vivos Dez)+{Moros)2+(Oun2 - (in)/2

em que:

(N.” int) —nimero total de internamentos ocorridos
durante o ano nos doentes em hemodialise ou téenicas
afins;

{Vivos Dez) — numero de doentes vivos ¢ em hemodialise
ou técnicas afins na unidade a 31 de Dezembro do ano
em andlise;

(Qut) — nimero de doentes que, durante o ano em andlise,
mudaram de modalidade terapéutica ou sairam da uni-
dade (por transferéncia ou por abandono do trata-
mento);

(In) — nimero de doentes (novos ou ndo) que, durante
0 ano em andlise, iniciaram ou reiniciaram na unidade
hemodidlise ou técnicas afins;

¢) Morbilidade anual dos doentes em hemodialise ou técnicas
afins, avaliada pela expressao N.° dias interna-
mento / doente » ano:

(Z dias int)
(Vivos Dez)+(Mortos)/2 +{Ou)/2 - (in)i2

em que:

(T dias int) — somatorio dos dias de internamento ocor-
ridos durante o ano nos doentes em hemodidlise ou
técnicas afins;

(Vivos Dez) — niimero de doentes vivos e em hemodmhse
ou técnicas afins na unidade a 31 de Dezembro do ano
em analise;

(Ort) — nimero de doentes que, durente o ano em andlise,
mudaram de modalidade terap&utica ou safram da uni-
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dade {por transferéncia ou por abandono do trata-
mento);

(Ifn) — numero de doentes (novos ou nao) que, durante
© ano em andlise, iniciaram ou reiniciaram na unidade
hemodidlise ou técnicas afins;

) Causas de internamento dos doentes em hemodialise ou téc-
nicas afins, segundo listagem anexa;

g) Morbilidade anual dos doentes em hemodialise ou técnicas
afins, avaliada pela expressio N." doentes internados / total
doentes » ano:

(Doentes inty

(Vivas Dez)+(MortasV(2+{Out)/2 - (In)i2

em que:

{(Doentes int) - numero de doentes em hemodidlise ou téc-
nicas afins que sofreram um ou mais internamentos
durante o ano;

(Vivos Dez) — niimero de doentes vivos e em hemodialise
ou técnicas afins na unidade a 31 de Dezembro do ano
em analise;

(Out) — nimero de doentes que, durante o ano em anélise,
mudaram de modalidade terapéutica ou sairam da uni-
dade (por transferéncia ou por abandono do trata-
mento);

(In) — nimero de doentes (novos ou nao) que, durante
o ano em andlise, iniciaram ou reiniciaram na unidade
hemodidlise ou técnicas afins;

h) Morbilidade anual dos doentes em dialise peritoneal, avaliada
pela expressdo Internamentos / doente » ano:
e int)
(Vivos Dez)+(Morios )2 +(Ow)/2 - {In)i2

em que:

(N2 int)—ndmero total de internamentos ocorridos
durante o ano nos doentes em didlise peritoneal;

(Vivos Dezy — niimero de doentes vivos ¢ em dialise peri-
toneal na unidade a 31 de Dezembro do ano em anélise;

(Out) — ntmero de doentes que, durante 0 ano em anélise,
mudaram de modalidade terapéutica ou sairam da uni-
dade (por transferéncia ou por abandono do trata-
mento);

(Iny — numero de doentes (novos ou ndo) que, durante
o ano em andlise, iniciaram ou reiniciaram tratamento
na unidade didlise peritoneal;

{} Morbilidade anual dos doentes em didlise peritoneal, avaliada
pela expressdo N.° dias internamento / doente « ano:

(L dias int)

(Vivos Dez)+(Monos)i2+{Oury2 - (Iny2

em que:

{Z dias int) — somatério dos dias de internamento ocor-
ridos durante o ano nos doentes em didlise peritoneal;

{Vivos Dez) — numero de doentes vivos ¢ em didlise peri-
toneal na unidade a 31 de Dezembro do ano em analise;

{Out) — nimero de doentes que, durante ¢ ano em analise,
mudaram de modalidade terapéutica ou sairam da uni-
dade (por transteréncia ou por abandono do trata-
mento},

(In} — atimero de doentes (novos ou nao) que, durante
0 ano em andlise, iniciaram ou reiniciaram tratamento
na unidade dialise peritoneal;

.,

Morbilidade anual dos doentes em dialise peritoneal, avaliada
pela expressao N.° deentes internados/ total doentes » ano:

(Doentes in)

(Vivos Dez)+{Moros)2+{Outy2 - ()2

em que: ’

{Doentes int) - nimero de doentes em didlise peritoneal
que sofreram um ou mais internamentos durante o ano;

(Vivos Dez) — nimero de doentes vivos e em didlise peri-
toneal na unidade a 31 de Dezembro do ano em analise:

(Out) — nimero de doentes que, durante 0 ano em andlise,
mudaram de modalidade terapéutica ou sairam da uni-
dade (por transferéncia ou por abandono do trata-
mento);

(Iny — numero de doentes (novos ou nao) que, durante
o ano em andlise, iniciaram ou reiniciaram tratamento
na unidade dialise peritoneal;

k) Causas de intermamento dos doentes em dialise peritoneal,
segundo listagem anexa;

!y Incidéncia anual de peritonites nos doentes em didlise peri-
toneal, resolvendo a seguinte formula:

(Peritonites)

(Vivas Dez)+(Moriosy2 +(Outyi2 - (Im)i2

em que: .

(Peritonites) — numero de episddios de peritonite ocorti-
dos durante o ano nos doentes em dialise peritoneal;

(Vivos Dez) — nimero de doentes vivos e em didlise na
unidade a 31 de Dezembro do anc em andlise;

(Out) — nimero de doentes que, durante o ano em andlise,
mudaram da modalidade terapéutica ou sairam da uni-
dade (por transferéncia ou por abandono do trata-
mento);

{(In) — nimero de doentes (novos ou nao) que, durante
0 ano em andlise, iniciaram ou reiniciaram tratamento
na unidade dialise peritoneal.

15 — Consultas de nefrologia:

a) Niimero total de consultas de nefrologia efectuadas e regis-
tadas durante o anc; L
b} Consultas / doente » ano, resolvendo a seguinte formula:

(Cons nefra)
(Vivos Dez)+(Mortas)2+(Outy2 - (in)2

em que:

(Cons nefro) -— nimero total de consultas de nefrologia
efectuadas e reglstadas a doentes em dialise;

(Vivos Dez) — ntimero de doentes vivos e em tratamento
na unidade a 31 de Dezembro do ano em andlise;

(Out) — nimero de doentes que sairam da unidade (por
transferéncia ou por abandono do tratamento) durante
0 ano em andlise;

(In) ~~ ntmero de todos os doentes (novos ou ndo) que
entraram para a unidade durante o ano em anilise.

16 — Transplantagdo renal:

a) Nimero de doentes em lista «activa» de espera para trans-
plantagio renal a 31 de Dezembro do ano anterior;

b) Nimero de doentes transplantados durante o ano em refato;

¢) Nilmero de doentes em lista «activa» de espera para trans-
plantagio renal a 31 de Dezembro do ano em relato;

d) Niimero de doentes que se encontram inscritos em listas de
espera de duas unidades de transplantagio.

17 — Qutros aspectos considerados relevantes:

v ovondelide

O Director Clinico, ..

Relatério de actividade das unidades

Causas de internamento

000 — Desconhecida.
001 — Acesso vascular (inclui hemorragia e infecgao).
002 — Sépsis ¢/ porta entrada acesso vascular.

Cardiacas

010 — Isquémia ou infarto do miocirdio.

011 — Pericardite.

012 — Disritmia (ndo metabolica).

013 ~— Insuficiéncia cardfaca (causas nio 011, 712, 020, 023, i21).
014 — Paragem cardiaca (causa desconhecida).

019 — Outras causas cardfacas.
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Vasculares

020 — Hipertensao arterial.

021 — Acidente vascular cerebral isquémico.
022 — Hemorragia cerebro-meningea.

023 — Embolia pulmonar.

024 — Isquémia ou infarto mesentérico.

025 — Isquémia ou necrose dos membros.
026 — Isquémia/necrose outras localizagdes.
027 — Aneurisma adrtico.

028 -— Patologia venosa (s/ 023).

029 — Qutra patologia vascular.

Pulmonares

031 — Pneumonia.

032 — Outras infecgdes pleuropulmonares.
033 — Neoplasia pleuropulmonar.

034 — Insuficiéncia respiratoria.

039 — Outra patologia pleuropulmonar.

030 — Tuberculose pleuropuimonar.

Digestivas

040 — Ulcera péptica.

041 — Neoplasia esofagica.

042 — Neoplasia géstrica,

043 — Neoplasia intestinal.

044 — Hepatopatia a HBV.

045 — Hepatopatia a HBV.

046 — Hepatoma (ndo 044, 045).

047 — Outra patologia hepética.

048 ~ Patologia das vias biliares (ndo neoplasica).
049 — Patologia pancredtica (nao neopldsica, D. m.).
050 — Hemorrdidas.

051 — Peritonite (ndo 100).

052 — Hemeorragia digestiva (ndo 040-043, 050).
053 -~ Gastenterite aguda.

054 - Processos inflamatérios crénicos do tubo digestivo (nzo 100).

055 — Hérnia da parede abdominal.
056 — Outras neoplasias do aparelho digestivo.
059 — Outra patologia digestiva.

Genito-urinarias

060 — Litfase renal e das vias urindrias.
. 061 — Pieionefrite aguda.
062 — Neoplasia do rim.
063 ~— Neoplasia das vias urindrias.
064 — Hipertrofia prostatica.
065 — Neoplasia prostatica.
066 — Processos inflamatorios genitais mascutinos (nao 100).
067 — Outras neoplasias genitais masculinos.
068 — Processos inflamatdrios genitais femininos {nao 100).
069 — Neoplasia da mama.
070 — Neoplasias genitais femininos.
071 — Hematiria (ndo 060-070, 100).
079 — Outra patologia genito-urindria.

Osteoarticulares

080 — Fractura nao patolégica.

081 — Patologia 6ssea ou tendinosa por HPT (nao 111-112).
082 — Patologia dssea por osteomalacia.

083 — Patolggia por amiloidose (dssea ou articular).

084 — Artrite (nao 100).

085 — Neopiasia Ossea.

089 ~— Qutra patologia dssea ou articular.

Hematolégicas

090 — Hemorragia (nao 001, 022, 027, 040-043, 050, 053, 060-071).

091 — Doengas hemato/mielo/linfoproiiferativas.
092 — Anemia (ndo 090-091).
099 — Outra patologia hematolégica.

Infeccbes

100 — Tuberculose (ndo 030).
101 — Sépsis porta entrada nao codificada.
109 — Gutras infecgdes ndo codificadas.

Endocrinopatias

110 — Descompensagao diabética.

111 — Hiperplasia/hipertrofia paratirdideias.
112 — Neoplasia paratiréideias.

119 — Outras endocrinopatias néo neoplasicas.

Qutra patologia

120 -— Outras neoplasias.

121 — Hiperkaliémia,

122 — Qutras diselectrolitémias.

122 — Convulsées causa nao codificada.
123 — Caquexia causa no codificada.
999 — Qutras causas de internamento.

Relatério de actividades das unidades

Causas de morte

00 — Desconhecida ou incerta.

01 — Perda de acesso vascular.

02 - Qutros problemas de acesso vascular, excepto 25 e 34,
11 — Isquémia ou enfarte do miocardio.

12 — Hiperkaliémia.

13 - Pericardite hemorrégica.

14 -— Insuficiéncia cardiaca (outras causas).

15 — Paragem cardfaca (causa desconhecida).

16 — Insuficiéncia cardfaca hipertensiva.

17 — Hipokaliémia.

18 — Pléctora hidrica.

19 — Disritmia cardiaca (outras causas).

21 — Embolia pulmonar.

22 — Acidente vascular cerebral,

23 — Hemorragia gastrintestinal.

25 — Hemorragia pelo acesso vascular ou pelo circuito extracorporal.
26 — Aneurisma (néo codificar 22 ou 23).

27 — Hemorragia cirirgia (ndo codificar 23 ou 26).

28 — Outras hemorragias nao codificdvies noutros ndmeros.
29 — Enfarte do mesentério.

31 — Infecgao pulmonar.

32 — Infecgdo urindria de qualquer localizagao.

33 — Infecgdes de outra locaiizagao (excepto hepatites virais).
34 — Septicémia por infecgdo do acesso vascular.

35 — Septicémia por outra porta de entrada.

36 — Tuberculose pleuropulmonar.

- 37 — Tuberculose outras localizagdes.

38 — Infecgao viral generalizada,

39 — Peritonite (ndo codificar 68).

41 — Doenga hepitica devida a virus da hepatite B.

42 — Doenga hepdtica devida a virus da hepatite C.

43 — Outras hepatites virais.

44 — Hepatopatia medicamentosa.

45 — Cirrose hepdtica ndo viral.

46 -~ Doenga hepitica quistica.

47 — Insuficiéncia hepatica de causa desconhecida,

51 — Recusa de tratamento,

52 — Suicidio.

53 — Interrupgdo do tratamento por outras razdes sociais ¢ ou
psicoldgicas.

62 — Pancreatite,

63 —- Depressao da medula dssea.

64 — Caquexia.

65 — Doenga neoplasica possivelmente induzida por terapéutica
imunomodificadora.

66 -— Neoplasias, excepto as referidas em 65.

67 — Deméncia.

68 — Doenga peritoneal esclerosante ou adesiva.

69 — Perfuragio de dicera péptica.

70 — Perfuragao colica.

71 — Anemia de causa ndo especificada,

81 -— Acidente relacionado com o tratamento, excepto 25.

82 — Acidente nao relacionado com o tratamento.

85 — Intervengdes cirirgicas por causas nao especificadas noutros
nimeros (especificar, por favor).

99 - Qutras causas identificadas {especificar, por favor).

Gabinete do Secrstario de Estado da Saude

Despacho n.° 14 392/2001 (2.* série). — O despacho n.” 5/95,
de 25 de Janeiro. publicado no Didric da Republica, 2.2 série, de
23 de Fevereiro de 1995, estabelece o procedimento a que deve ser
sujeita a aquisicio de produtos derivados do piasma humano des-
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tinados as instituigdes e servigos do Servigo Nacional de Saide (SNS)
ou outras instituicoes dependentes do Ministério da Saiide.

A competéncia para o estudo analitico, lote a lote, para marcadores
de doengas transmissiveis dos produtos a adquirir ¢ cometida ao Ins-
tituto Portugués do Sangue, cabendo depois ao Instituto Nacional
da Farmicia e do Medicamento a transmissdo dos resultados aos
servios adquirentes dos produtos derivados do plasma humano.

A alteragao das normas orientadoras para libertagdo de lotes de
medicamentos derivados do sangue humano recomenda a aplicagio
do teste de detecgao do virus da Hepatite C por NAT (nucleic acid
amplification technology) nos lotes de plasma, para os produtos liber-
tados apés 1 de Julho de 1999.

Inserindo-se o INFARMED na Rede Europeia de Laboratdrios
Oficiais de Controlo de Medicamentos, ¢ possuindo a necesséria tec-
nologia, bem como a capacidade cientifica, para proceder ao men-
cionado teste, justifica-se que a competéncia para o estudo analitico,
lote a o, para marcadores de doengas transmissiveis, dos produtos
abrangidos peio despacho n.® 5/95, The seja atribuida.

Nestes termos, determino o seguinte:

1—0 n° 5 do despacho n.° 5/95 passa a ter a seguinte redacgio:

5 —=f{..]

a) Todo o produto tem obrigatoriamente de ser submetido a
estudo analitico, lote a lote, para marcadores de doengas trans-
missiveis, no INFARMED;

... :

c) Caberd ao INFARMED transmitir aos servigos adquirentes
daqueles produtos o resultado da sua avaliago.»

19 de Junho de 2001. — O Secretario de Estado da Saude, José
Miguel Marques Boquinhas.
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LICENCIAMENTO
DAS UNIDADES
PRIVADAS
DE DIALISE

Decreto-Lei n.° 241/2000
de 26 de Setembro

O Decreto-Lei n.° 505/99, de 20 de Novembro, apro-
vou o regime juridico do licenciamento das unidades
privadas de didlise e da fiscalizagdo da sua actividade.
O seu texto apresenta, porém, algumas imprecisdes ou
deficiéncias, de natureza técnica ou meramente formal,
que interessa rectificar ou eliminar.

Foram ouvidas a Ordem dos Médicos, a Comissao
Nacional de Diélise e a Federagdo Nacional dos Pres-
tadores de Cuidados de Saiide.

Assim:

Nos termos da alinea 2) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituigdo, ‘o Governo decreta, para valer como lei
geral da Repiiblica, o seguinte:

Artigo 1.°
Alterago de redacgbes
Os artigos 1.2, 6.2, 7.2, 8.2, 9.2, 11.°, 122, 13.5, 19.°,
24.°,25.°,27.°,28.°,31.°,35.2, 36.° € 49.° do Decreto-Lei

0.° 505/99, de 20 de Novembro, passam a ter a seguinte
redacgao:

«Artigo 1.°
f..d

1 — 0O presente diploma aprova o regime juridico do
licenciamento ¢ da fiscalizagio das unidades privadas

de didlise que prossigam actividades terapéuticas no

ambito da hemodiilise e técnicas de depuragdo extra-

corporal afins ou da didlise peritoneal crénica.
T I

As normas de qualidade e seguranga sao cumpridas
em todas as situagdes previstas no presente diploma
de acordo com as regras definidas pela Ordem dos Médi-
cos, tendo em conta os cddigos cientificos e técnicos
internacionalmente reconhecidos nesta 4rea.

Artigo 7.°
[...1

1 — O manual de boas praticas deve integrar os pro-
cessos de garantia de qualidade ¢ € aprovado por des-
pacho do Ministro da Satde, ouvidas a Ordem dos Médi-
cos ¢ a Comissdo Técnica Nacional (CTN).

2— O manual a que se refere o niimero anterior
deve ser elaborado de modo a permitir a acreditagao
das unidades de didlise, integrando-se no sistema de
qualidade em sadde.

3 — Os processos de garantia de qualidade a que se
referem os nlimeros anteriores devem, no minimo, facul-
tar a vigildncia de:

A

5— Até 2 aprovagdo do manual de boas priticas,
as unidades de didlise devem proceder ao registo dos
elementos referidos no n.° 3 anterior por forma a facul-
tar a sua vigildncia.

Artigo 8.°
Qualidade da dgua

1 — As entidades gestoras de sistemas de abasteci-
mento pilblico de dgua devem informar com regula-
ridade, pelo menos trimestralmente, as unidades de dia-
lise que abastecem sobre a qualidade da dgua fornecida,
de acordo com o que estiver definido no manual de
boas préticas.

2 — A informagdo a que se refere o nimero anterior
deve ser comunicada com a necessdria antecedéncia ou
de imediato sempre que se verifiquem as seguintes
situagdes:

a) Polui¢ao acidental da dgua;

b) Aumento do teor de sélidos totais dissolvidos,
de aluminio, de célcio, de magnésio, de. flior,
de cloro, de cloraminas, de nitrato, de sulfato,
de arsénio, de bario, de selénio, de zinco e de
metais pesados;

5149.
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¢) Mudangas introduzidas na captacdo ou no tra-
tamento da dgua que possam provocar alteragao
da sua qualidade.

3 — Sempre que alteragdes na qualidade da dgua para
consumo humano tornem necessdria a utilizagio de
outra fonte, as unidades de didlise deverdo consultar
a entidade gestora do sistema de abastecimento piblico
e a direcgdo regional do ambiente respectivas sobre fon-
tes alternativas disponiveis e ouvir o delegado regional
de satide competente sobre a qualidade das mesmas
em termos de risco para a satde.

4 — Para efeitos de aplicacio do disposto nos niime-
ros anteriores, as administragdes regionais. de sadde
informardo as entidades gestoras dos sistemas de abas-
tecimento ptblico, as autarquias locais e os delegados
regionais de sadde sobre a existéncia e localizagao das
unidades de didlise em funcionamento nas respectivas
éreas territoriais.

Artigo 9.°
{..]

1 — O relatério anual tem como objectivo a avaliagio
global dos cuidados prestados numa unidade de didlise
e deverd ser enviado, anualmente, 2 ARS e 4 comissio
de verificagio técnica (CVT) respectivas, nele devendo
constar os pardmetros definidos no n.° 3 do artigo 7.°
deste diploma e outros considerados relevantes, desig-
nadamente os seguintes:

a) Movimento de doentes;

b) Consultas regulares de nefrologia;

c) Doentes em lista de espera para transplantagio
renal.

2 — Os elementos fornecidos pelo relatério anual sao
confidenciais ¢ destinam- se exclusivamente ac objectivo
enunciado, ndo sendo passiveis de publicacdo ou de
divulgacdo pela ARS ou CVT, mesmo que com caricter
cientifico.

Artigo 11.°

4 — A CTN € composta por quatro elementos, send
um técnico de satide, em representa¢do da Ministério
da Satdde, que preside, e trés médicos especialistas em
nefrologia, dois em representacio da Ordem dos Médi-
cos e um em representagio das associacdes dos pres-
tadores de cuidados de satde.

S

L

2—As CVT sio constituidas por trés elementos,
sendo um técnico de satide, em representacio do Minis-
tério da Satde, que preside, e dois médicos especialistas
em nefrologia, em representagio da Ordem dos Médi-
cos.

Artigo 13.°

4 — Autorizado o licenciamento da unidade de dia-
lise, deve a mesma apresentar, no prazo definido no
despacho ministerial, a relagdo detalhada do pessoal e
respectivo mapa, acompanhada de certificados de habi-
litagdes literdrias e profissionais.

Artigo 19.°

4 — Sempre que o funcionamento de uma unidade
de dialise constitua grave risco para a satide, a suspenséo
pode ser imediatamente imposta pelas autoridades de
satde, sem dependéncia do parecer da CVT a que se
refere o n.° 2 do artigo anterior, que deverdo informar,
de imediato, a CVT respectiva, a CTN e a Direcgéo-
-Geral da Satde.

5 — Das decisdes tomadas ao abrigo do niimero ante-
rior deverd a Direcgfio-Geral da Saide dar conheci-
mento ao Ministro da Saude.

L

L s
2 — As unidades periféricas possuem, no minimo, as
competéneias constantes das alineas a), b) e ¢) do
nimero anterior e, ainda, se forem unidades de didlise
peritoneal, as das alineas d) e ¢) do mesmo niimero.

Artigo 250

2 e

3 — Uma unidade periférica ¢ uma unidade que estd
articulada legalmente com uma unidade central e que
¢ obrigada a cumprir as seguintes exigéncias:

a) Assisténcia médica nefrolégica; .

b) Assisténcia médica permanente, excepto no caso
das unidades de cuidados aligeirados;

¢) Apoio laboratorial.

4 — As unidades. periféricas classificam-se, quanto
a0s cuidados prestados, em unidades de cuidados dife-
renciados e unidades de cuidados aligeirados.

5 — As unidades de cuidados diferenciados sdo uni-
dades de hemodidlise em que 0s actos e as técnicas
dialiticas sdo executados por enfermeiros.

6 — As unidades de hemodialise de cuidados aligei-
rados sdo unidades de hemodidlise em que os actos e
as técnicas dialiticas sio executados pelos préprios doen-
tes sob supervisdo de enfermeiros e destinam-se exclu-
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sivamente a doentes com aptiddo para efectuar hemo-
dialise com, pelo menos, trés meses de ensino, treino
¢ provas de aptidao favoréveis.

Artigo 27.°
{...]

1 — Na hemodiélise domicilidria o tratamento é efec-
tuado no domicilio do doente com um equipamento
de utilizacdo exclusiva, na modalidade de cuidados
aligeirados.

2

a) Pediatra com experiéncia dialitica nao inferior
a seis meses ou nefrologista com experiéncia
ndo inferior a um ano num servigo de pediatria;

Artigo 31.°
Articulagiio das unidades periféricas

1 — As unidades periféricas devem articular-se com
o servico de nefrologia de um hospital piiblico, de pre-
feréncia em cuja drea de influéncia se localizem.

2 — A articulagio a que se refere o niimero anterior
compreende, em especial, a colaboragdo de servigos cli-
nicos ou laboratoriais, em regimes de internamento ou
ambulatério, € outros aspectos de cooperagao funcional,
técnica, médica e cientifica, nos termos de acordo a
celebrar.

3 — A articulacio, com idénticos objectivos, com um
hospital privado sé podera ser efectuada se essa unidade
de saidde estiver licenciada e obedecer aos requisitos
técnicos constantes do n.° 2 do artigo 25.°, mediante
parecer favordvel da Ordem dos Médicos, a emitir pelo
colégio de nefrologia.

Artigo-35.°
[--]

1— Sem prejuizo do estabelecido no n.° 6 do artigo
33.°, os médicos nefrologistas possuem autonomia pro-
fissional, designadamente no que se refere 4 assisténcia
e ao tratamento dos doentes cujo seguimento clinico
lhes esteja atribuido.

Artigo 36.°

1 — As unidades centrais devem dispor de cobertura
permanente por médico nefrologista, em presenga fisica
ou em regime de prevengio.

2 — Sem prejuizo do disposto no niimero anterior,
as unidades centrais deverdo dispor durante o periodo
normal de funcionamento de um médico em presenca
fisica, que serd, pelo menos, interno do internato com-
plementar de nefrologia com o estagio de hemodislise
completo.

3 — Durante o periodo normal de funcionamento das
unidades periféricas de cuidados diferenciados deve ser
garantida a cobertura médica permanente, em presenga
fisica, por médicos que possuam, pelo menos, seis meses
de pratica nas técnicas dialiticas utilizadas na unidade.

4 — Os sanitdrios e vestidrios de doentes sdo obri-
gatoriamente separados por sexos, com excepgdo das
unidades destinadas a um nimero maximo de 20 doentes
em que podem ser comuns.

S e e

Artigo 2.°
Disposigio transitéria

Nos processos de licenciamento de unidades de dialise
que estavam em fase de organizagio avangada a data
de entrada em vigor do Decreto-Lei n.° 505/99, de 20
de Novembro, far-se-4 0 méximo aproveitamento da ins-
trugdo ja efectuada, mantendo-se, nomeadamente e
sempre que possivel, a validade da documentacdo que
tenha sido apresentada ¢ a dos pareceres ou relatérios
feitos pelas comissdes de verificagio técnica para o efeito
constituidas.

Artigo 3.°
Revogagies

Sao revogados o artigo 26.° do Decreto-Lei n.® 505/99,
de 20 de Novembro, e todas as referéncias a clubes
de hemodidlise constantes do mesmo diploma.

Visto ¢ aprovado em Conselho de Ministros de 27
de Julho de 2000. — Jaime José Matos da Gama — José
Augusto Clemente de Carvalho — Maria Manuela de Brito
Arcanjo Marques da Costa — Rui Nobre Gongalves.

Promulgado em 6 de Setembro de 2000.

Publique-se.

O Presidente da Repiblica, JORGE SaMPAl1O.

Referendado em 14 de Setembro de 2000.

O Primeiro-Ministro, Antdnio Manuel de Oliveira
Guterres.
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Escalbes

Postos

3 4 5 6 7 8 9 10

Postos

Remuneragdo base

Cadetes alunos do 3.°ano . ..
Cadetes alunos do 4.°ano . . .

30% de aspirante a oficial tirocinante.
40% de aspirante a oficial tirocinante.

ls’nmeuo~sargento 1901200121012151 225 — | = | = | - | = Soldado provisério ........ 50 9% da remuneraco base do escalo 1
egundo-sargento (165|170 —~ | ~ | =} -4 - | - | - | - do posto de cabo
Cabo-chefe ......[190(200{215| ~ | = | = | ~ 1 = | = | ~ ° :
Cabo ... . |1551160{165]|175]18511951205| - | - | -
Soldado ... 11571201125 135|145 |150| 160 [ 170 | 180 | 195 Observagdo. — Em vigor a partir de 1 de Julho de 1999.
MAPA B MAPA B
Mapa a que se refere o n.° 1 do artigo 11.° Mapa a que se refere o n.° 4 do artigo 11.°
Escaloes
Postos Remuneragio base
Postos
123|456 |7 ]|8]|09}10
Aspirante a oficial tirocinante | {ndice 115,
Tenente-general [620]655(665] - | = | -~ | - | - | = | - Cadetes alunos do 1% ano ... | 20% de aspirante a oficial tirocinante.
Major-general ... |560{585[595{600| - | -} - | - | - | - Cadetes alunos do 2.° ano ... | 25% de aspirante a oficial tirocinante.
Brigadeiro-general |550 — [ - | - [ = | -} - | - | - Cadetes alunos do 3.° ano . .. | 30% de aspirante a oficial tirocinante.
Coronel ........ 460 |485|515(525| ~ | - | — 1 = | = | - Cadetes alunos do 4.° ano ... | 40% de aspirante a oficial tirocinante.
Tenente-coronel (4001410(4251440| - | - | = | = | = | - Soldado provisorio ........ 50 % da remuneragao base do escaldo 1
Major .......... 355(37013851395) - | - | -t - | -1 - do posto de cabo.
Capitdo ......... |285|295{315(330|345| ~ [ - | = | = | -
Tenente . 235|245]255(2651270| - | ~ | - | - | -
Alferes .. 120521502251 -1 = | = | = | - | -] - Observacdo. — Em vigor a partir de 1 de Janeiro de 2000.
Sargento-mor ... |295|315i330| - | - i - | = | = | - | =
Sargento-chefe ... {2601265,275(280) - | - | - | = | = | -
Sargento-ajudante {2301235(240\245|250) - [ -} - | - | - MAPA C
Primeiro-sargento |2051210(215,220(225{ - { - | - [ - | -
Segundo-sargento [180(185({ - | —~ [ — | =} -} - | - | - Mapa a que se refere o n.° 4 do-artigo 11.°
Cabo-chefe ... ... 20002051215y — | - | -~ - | -] -1~
Cabo ... P 175|185(19012001210| - | - | -
Soldado 130(140(150|155| 165|175 185205 Postos Remuneragio base
MAPAC Aspirante a oficial tirocinante | Indice 125.
Cadetes alunos do 1.° ano ... | 20% de aspirante a oficial tirocinante.
Mapa a que se refere o n.° 1 do artigo 11.° Cadetes alunos do 2.° ano . .. | 25% de aspirante a oficial tirocinante.
Cadetes alunos do 3.° ano ... | 30% de aspirante a oficial tirocinante.
Escaldes Cadetes alunos do 4.° ano .. . | 40 % de aspirante a oficial tirocinante.
Postos Soldado provisério ........ 50 % da remuneragao base do escalao 1
vhat s lalslse |l 7 ls]s ! do posto de cabo.

Tenente-general 6301665
Major-general ... 5375|600
Brigadeiro-general |350| -
Coronel ........ 475|500
Tenente-coronel 410|420
Major ..........
Capitdo .
Tenente
Alferes ... .
Sargento-mor . ... |305335
Sargento-chefe ... {265|275
Sargento-ajudante {235 240
Primeiro-sargento | 215|220
Segundo-sargento | 190} 195
Cabo-chefe 2151220
.. 11751180
Soldado ........ 1201125

Mapaaquess:r

ANEXO II
MAPA A

efere 0 n.° 4 do artigo 11.°

Postos

Remuneragio base

Aspirante a oficial tirocinante
Cadetes alunos do 1.°ano . . .
Cadetes alunos do 2.°ano . ..

“adice 100.
20% de aspirante a oficial tirocinante.
25 % de aspirante a oficial tirocinante.

Observagdo. — Em vigor a partir de 1 de Julho de 2000.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 505/99

de 20 de Novembro

A Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, prevé a sujei¢do
das unidades privadas de saiide com fins lucrativos a
licenciamento, regulamentacao e vigilincia de qualidade
por parte do Estado.

O presente diploma legal fixa os requisitos que as
unidades de didlise devem observar quanto a instalagoes,
organizacao e funcionamento, dando inicio a uma nova
fase de actividade que representa um assinaldvel con-
tributo para a garantia técnica e assistencial no fun-
cionamento daqueles estabelecimentos.

Tendo em vista promover, designadamente, a qua-
lidade e a seguranca das actividades de didlise, dando,
de resto, expressdo a sugestdes das organizagdes pro-
fissionais representativas do sector da satde, é desen-
volvido o regime juridico da mencionada actividade.



8262

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

N 271 — 20-11-1999

Igualmente o sector pdblico e as instituigdes parti-
culares de solidariedade social com objectivos de sadde
estdo sujeitos ao poder orientador e de inspecgio dos
servicos competentes do Ministério da Sadde por forma
a salvaguardar a qualidade e seguranca dos servigos
prestados.

Em execucao do que naquela lei se dispde, aprova-se
agora o regime juridico do licenciamento e da fisca-
lizagdo do exercicio das actividades de didlise, bem como
0s requisitos a que devem obedecer quanto a instalacdes,
organizagio e funcionamento. 7

Para além destes principios, consagram-se igualmente
exigéncias rigorosas quanto aos equipamentos minimos
necessdrios a execugao das diferentes técnicas, ao pes-
soal € as instalagdes, reforcando-se regras gerais como
a da liberdade de escolha, com intuito final de promover
€ garantir o melhor controlo e qualidade das actividades
agora regulamentadas.

Com a finalidade de assegurar a aplicagio harmoniosa
do diploma em todo o territério nacional, ¢ tendo em
atengdo a experiéncia colhida, é criada uma comissdo
técnica nacional com competéncias, designadamente,
nos dominios da qualidade e seguranga.

Foram ouvidas a Ordem dos Médicos, a Comissdo
Nacional de Diélise e a Federagiao Nacional dos Pres-
tadores de Cuidados de Satde.

Foram observados os procedimentos decorrentes da
Lein.° 23/98, de 26 de Maio.

Assim:

Nos termos da alinea @) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituigdo, o Governo decreta, para valer como lei
geral da Republica, o seguinte:

CAPITULO I
Disposi¢des gerais

Artigo 1.°
Objecto

1 — O presente diploma aprova o regime juridico do
licenciamento e da fiscalizacdo do exercicio da activi-
dade das unidades privadas de didlise, unidades de dia-
lise, que prossigam actividades terapéuticas no ambito
da hemodiélise e técnicas de depuragdo extracorporal
afins ou da diélise peritoneal crénica.

2 — Uma unidade de hemodiélise € uma unidade de
sadde onde se efectuam os seguintes actos e técnicas:

a) Hemodidlise ou técnicas de depuragio extra-
corporal afins;

b) Avaliagdo clinica regular dos doentes subme-
tidos a esses tratamentos.

3 — Uma unidade de didlise peritoneal é uma uni-
dade de saide onde se efectuam os seguintes actos e
técnicas:

a) Ensino e treino do doente ou do seu auxiliar,
bem como as‘reciclagens sobre as técnicas de
didlise peritoneal crénica, sobre a sua vigilancia
e sobre a deteccdo precoce dos incidentes, das
complicagdes ¢ das intercorréncias;

b} Avaliagdo clinica regular dos doentes subme-
tidos a este tratamento.

4 — As unidades mistas sdo aquelas em que se efec-
tuam ambas as técnicas terapéuticas depurativas.

5 — As unidades de didlise do sector publico e do
sector social regem-se pelas regras de qualidade e segu-
ranga previstas neste diploma.

Artigo 2.°
Liberdade de escolha

Na prestagio de actos médicos deve ser respeitado
o principio da liberdade de escolha por parte dos
doentes.

Artigo 3.°

Liberdade de instalacao
Salvaguardado que esteja o cumprimento das normas
estabelecidas por este diploma e das estabelecidas por
outra legistagdo aplicavel, designadamente a respeitante
a concorréncia, ndo existe outra limitagio 2 liberdade
de instalagio de unidades de didlise.

Artigo 4.°
Regms‘deon!olégicas

No desenvolvimento da sua actividade, devem as uni-
dades de dislise e os seus profissionais observar o cum-
primento das regras deontolégicas, constantes dos res-
pectivos codigos deontolégicos, tendo em particular
atencio o principio da independéncia profissional e téc-
nica do director clinico.

Artigo 5.°
Dever de coaperacio

As unidades de didlise devem colaborar com as auto-
ridades de satide nas campanhas ¢ programas de satide
ptiblica.

Artigo 6.°
Qualidade e seguranga

As normas de qualidade e seguranga sio cumpridas
em todas as situagdes previstas no presente diploma
de acordo com as regras definidas pelos cédigos cien-
tificos e técnicos internacionalmente reconhecidos nesta
area, competindo a comissdo técnica nacional (CTN)
propor ao Ministro da Satide a sua adopgao.

Artigo 7.°
Garantia de qualidade e manual de boas prdticas

1 — Os parametros de garantia de qualidade de ser-
vigos e de técnicas, o relatério anual, bem como o
manual de boas praticas, sao estabelecidos por despacho
do Ministro da Saude, ouvidas a Ordem-dos Médicos
ea CTN.

2 — Os pardmetros de qualidade e o manual de boas
praticas referidos no nimero anterior, elaborados de
modo a permitir a acreditacdo das unidades de didlise,
integram-se no sistema de qualidade em satde.
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3 — Os parametros de garantia de qualidade a que
se referem 0s niimeros anteriores devern, no minimo,
facultar a vigilincia de:

a) Marcadores de eficicia depurativa;

b) Marcadores de anemia;

¢) Marcadores de impregnagao aluminica;

d) Incidéncia e prevaléncia da infecgdo pelo virus
da hepatite B;

¢€) Incidéncia e prevaléncia da infecgdo pelo virus
da hepatite C;

f) Mortalidade e suas causas;

g) Morbilidade e suas causas;

k) Qualidade da dgua e do equipamento para a
sua purificagdo.

4 —Do manual de boas préticas devem constar,
designadamente: '

a) A listagem e a definigido das nomenclaturas das
técnicas dialiticas e das suas variedades;

b) A defini¢do dos equipamentos especificos para
cada uma das técnicas dialiticas e suas varie-
dades;

c¢) Listagem do equipamento minimo, técnico e
ndo técnico, para cada tipo de unidade con-
soante as técnicas que nela sdo prosseguidas;

d) Instrugdo sobre a 4gua para hemodidlise, desig-
nadamente a sua armazenagem, a sua purifi-
cagdo e a sua garantia de qualidade;

e) Os parametros de qualidade da 4gua;

f) Listagem das doengas transmissiveis com rele-
vancia na didlise e instrucdo sobre a sua pro-
filaxia;

£) Periodicidade das consultas regulares de nefro-
logia;

h) Instrucdo sobre a implementagio dos pardme-
tros de garantia de qualidade, bem como as for-
mas de apresentagdo ¢ interpretagio dos resul-
tados;

i) OrientagGes sobre armazenamento € seguranga;

J) Requisitos do relatério anual de actividades.

Artigo 8.°
Servigos de distribui¢io de dgua

1 — As entidades responséveis pelo tratamento e pela
distribuicao de dgua da rede de abastecimento devem
informar regularmente as unidades de didlise que abas-
tecem, pelo menos trimestralmente, ¢ de acordo com
o que esteja definido no manual de boas préticas a que
se refere o artigo anterior, sobre a qualidade da agua
fornecida e, com a necessaria antecedéncia, de qualquer
alteragio introduzida no tratamento da dgua susceptivel
de The aumentar o teor de sélidos totais dissolvidos,
de aluminio, de célcio, de magnésio, de fldor, de cloro,
de cloraminas, de nitrato, de sulfato, de arsénio, de
bério, de selénio, de zinco e de metais pesados, bem
como de qualquer poluigio acidental da mesma 4gua.

2 — Sem prejuizo do estabelecido no nimero ante-
rior, devem as administracées regionais de saude (ARS)
informar as unidades de didlise sobre fontes de dgua

alternativas sempre que a dgua da rede piiblica nio cor-
responda a definigio legal de 4gua potavel.

Artigo 9.°
Relatdrio anual

1— O relatdrio anual a que se refere o artigo 7.°
tern como objectivo a avaliagao global dos cuidados pres-
tados numa unidade de didlise e deverd ser enviado,
anualmente, 3 ARS e & comissdo de verificagao técnica
{CVT) respectiva, e nele devem constar os pardmetros
definidos no artigo anterior ¢ outros, designadamente:

a) Movimento de doentes;

b) Consultas regulares de nefrologia;

¢) Doentes em lista de espera para transplantagao
renal.

2 — Os elementos fornecidos pelo relatério anual sdo
confidenciais e destinam-se exclusivamente ao cumpri-
mento do objectivo enunciado, ndo sendo passiveis de
publicagdo ou de divulgagio, mesmo que com carécter
cientifico.

CAPITULO IT

Da licenga de funcionamento

Artigo 10.°
Licenga de funcionamento

O funcionamento de qualquer unidade de didlise
depende da obtengio de uma licenga, a conceder por
despacho do Ministro da Sadde, que define o tipo de
unidade e fixa as técnicas dialiticas, bem como as suas
variedades e outras valéncias que aquela fica autorizada
a desenvolver.

Artigo 11.¢
Comissao técnica nacional

1 — E criada uma CTN, na dependéncia do Ministro
da Satide, com as competéncias constantes do nimero
seguinte e outras que Ihe sejam conferidas por despacho
ministerial.

2 — Compete, nomeadamente, 8 CTN:

a) Emitir pareceres de caracter geral relacionados
com a aplicagdo em todo o territério nacional
do presente diploma legal,
Esclarecer as dividas que lhe sejam colocadas
pelas CVT ou pelas unidades de dialise;
Emitir parecer final sobre os processos de con-
cessdo de licenga de funcionamento das uni-
dades de didlise, instruidos pelas ARS;
Elaborar relatério anual sobre o funcionamento
do dispositivo que licencia e fiscaliza a qualidade
e seguranga das unidades de didlise;
Acompanhar os processos instruidos pelas ARS
que podem conduzir A suspensao ou revogagio
da licenga de funcionamento;
) Acompanhar os processos de contra-ordenagdes
instaurados pelas ARS;

b
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&) Propor os prazos para a realizagdo de vistorias
e atribuigdo de licen¢a de funcionamento, con-
tados a partir da data de entrada do requeri-
mento do interessado, reiniciando-se a sua con-
tagem sempre que sejam solicitados novos ele-
mentos processuais.

3 — As normas que regem o exercicio das compe-
téncias e o modo de funcionamento da CTN sdo defi-
nidas por despacho do Ministro da Sadde, sob proposta
daquela. : .

4—A CTN ¢ constituida por quatros elementos,
sendo um técnico de satde em representagdo do Minis-
tério da Salde, que preside, dois em representagio da
Ordem dos Médicos e um em representagio das asso-
ciagdes de prestadores de unidades de didlise, variando
a sua representacdo em fungdo da especialidade pros-
seguida pela entidade objecto de vistoria.

5 — Sempre que estejam em causa matérias com inte-
resse para outras entidades, a CTN solicita o seu parecer
prévio, designadamente, as associagbes de doentes.

Artigo 12.°
Comisses de verificagio técnica

1 — Séo criadas CVT que funcionam junto de cada
ARS, as quais compete, genericamente, no ambito dos
poderes de vistoria e inspecgio:

a) Verificar a satisfacio dos requisitos exigidos
para a criagao, organizagio e funcionamento das
unidades de didlise;

b) Avaliar a implementacio dos programas inter-

nos e externos de controlo de qualidade;

Participar as ARS as infracgées que constituam

contra-ordenagOes, com vista & aplicagdo das

coimas estabelecidas na lei;

Propor as medidas consideradas necessdrias

face as deficiéncias detectadas;

Reconhecer o cumprimento pelas unidades de

dialise das instrugdes constantes do manual de

boas préticas aprovado por despacho minis-
terial;

/) Instruir processos conducentes & suspensio ou

revogacio da licenca de funcionamento;

Verificar os equipamentos minimos exigidos

para cada valéncia;

Apreciar as regras de armazenamento, segu-

ranga e certificagdo dos produtos;

i) Verificar as condi¢des de manutengio dos equi-
pamentos.
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2—As CVT sido constituidas por trés elementos,
sendo um técnico de satde em representacdo do Minis-
tério da Saide, que preside, e dois em representagdo
da Ordem dos Médicos, variando a sua representagao
em funcdo da especialidade prosseguida pela entidade
objecto da vistoria.

3 — As coimas aplicadas pelas ARS em processo de
contra-ordenagao sio comunicadas ao director-geral da
Satide.

4 — As normas que regem o exercicio das compe-
téncias e 0 modo de funcionamento das CVT sdo fixadas
por despacho do Ministro da Satide, ouvida a CTN.

Artigo 13.°
Processo de licenciamento

1 — O pedido de licenciamento de uma unidade de
didlise deve ser efectuado mediante a apresentacao de
um requerimento dirigido ac Ministro da Saide através
da administragio regional de satide onde se situa a
mesma unidade.

2 — Do requerimento devem constar:

a) A denominagao social ou nome e demais, ele-
mentos identificativos do requerente;

b) A indicagio da sede ou residéncia;

¢) O ndmero fiscal de contribuinte;

d) A localizagio da unidade e sua designagdo;

e) A identificagdo da direcgdo clinica, incluindo
o exercicio de fungdes noutra unidade de didlise;

) O tipo de unidade em que se pretende clas-
sificar;

g) O tipo de servicos que se propde prestar.

3 — O requerimento é acompanhado pelos seguintes
documentos:

a) Cépia do cartdo de identificagdo de pessoa
colectiva ou do bilhete de identidade do reque-
rente e, ainda, do respectivo cartdo de contri-
buinte, que podem ser certificados pelo servigo
receptor;

b) Certidao actualizada do registo comercial;

¢) Projecto de quadro do pessoal a admitir;

d) Programa funcional, memoria descritiva € pro-

jecto das instalagdes em que a unidade de dialise

dever4 funcionar, assinado por técnico devida-
mente habilitado;

Certificado que ateste que a unidade de didlise

cumpre as regras de seguranga vigentes;

f) Certificado emitido pela autoridade de saiide

competente que ateste as condigdes higio-sa-

nitarias e de acessibilidade das instalagoes da
unidade de dialise;

Protocolo celebrado entre a unidade central de

didlise ¢ as unidades de dialise periféricas;

Impresso da licenca de funcionamento de modelo

normalizado;

i) Projecto de regulamento interno.
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4 — Autorizado o licenciamento do laboratério, deve
0 mesmo apresentar, no prazo definido no despacho
ministerial, a relagdo detalhada do pessoal e respectivo
mapa, acompanhada de certificados de habilita¢des lite-
rdrias e profissionais.

Artigo 14.°

Processo especial de licenciamento

1 — As unidades de didlise, centrais ou periféricas,
que pretendam instalar unidades de didlise de cuidados
aligeirados ou clubes de hemodidlise em local exterior
aos seus estabelecimentos devem apresentar um reque-
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rimento dirigido ao Ministro da Saude, através da res-
pectiva ARS, instruido com os seguintes documentos:

a) Identificagdo da unidade de didlise;

b) Identificacdo do pessoal responsdvel pelo fun-
cionamento da nova unidade ou do clube;
Certificado emitido pela autoridade de satde
competente que ateste as condicdes higio-sa-
nitdrias e de acessibilidade da unidade de
didlise;

Certificado de seguranca emitido pelo Servigo
Nacional de Bombeiros;

Programa funcional, meméria descritiva e pro-
jecto de instalagdes;

£} Indicagio do equipamento;

£) Indicagdo dos meios de transporte a utilizar,
da rede ¢ do equipamento de telecomunicagdes
por procura automatica do destinatério;
Indicagao da distdncia 2 unidade de dialise
requerente.
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2 — Quando as unidades de didlise, centrais ou peri-
féricas, pretendem instalar um ou mais postos de hemo-
didlise domicilidria nos moldes definidos no artigo 27.°,
devem organizar um processo com os documentos refe-
ridos nas alineas @), ¢), g) e #) do nimero anterior.

3 — Para a instalagio de postos de hemodidlise domi-
cilidria sob a responsabilidade directa de um nefrolo-
gista, deve este organizar um processo com os docu-
mentos referidos nas alineas a), ¢), g) e k) do n.° 1,
bem como a indicagao da unidade central com a qual
se articula. '

Artigo 15.°

Instrugio do processo

1 — Compete a respectiva ARS a instrugdo do pro-
cesso de concessdo da licenga de funcionamento.

2 — Para os efeitos previstos no ntimero anterior, a
ARS pode solicitar aos requerentes todos os esclare-
cimentos adicionais que, em cada caso, considere neces-
sérios a informacao do requerimento a que se referem
os artigos 13.%¢ 14.°

Artigo 16.°

Condigdes de licenciamento

Sdo condigdes de concessdo da licenca de funcio-
namento:

a) A idoneidade do requerente, que, no caso de

se tratar de pessoa colectiva, deve ser preen-

chida pelos administradores, directores ou

gerentes que detenham a direcgio efectiva da

unidade;

A idoneidade profissional do director clinico ¢

demais profissionais de saide que prestem ser-

vico na unidade;

¢) O cumprimento dos requisitos exigiveis em
matéria de instalagbes, de equipamento, de
organiza¢do e de funcionamento estabelecidos
nos capitulos I e Iv.

b

=

Artigo 17.°
Vistoria
1 — A atribuicdo da licenca de funcionamento & pre-

cedida de vistoria a efectuar pelas CVT, devendo ser
articulada com as vistorias a que se referem as alineas

a) e b) do n.° 1 do artigo 27.° do Decreto-Lei n.® 445/91,
de 20 de Novembro, caso existam.

2 — Efectuada a vistoria a que se refere o ndmero
anterior, deve a ARS submeter o processo, devidamente
instruido e informado, ao director-geral da Sadde.

Artigo 18.°
Revogacao da licenga

1 — Sempre que o funcionamento de uma unidade
de didlise decorrer em condigdes de manifesta degradagio
qualitativa dos cuidados e dos tratamentos prestados ou
quando, pelas entidades competentes, se verificarem atro-
pelos & prética médica e as regras deontoldgicas ou éticas,
deve ser revogada a respectiva licenga de funcionamento
por despacho do Ministro da Satide, mediante proposta
do director-geral da Satde, ouvida a CTN.

2 — As condigges a que se refere o nimero anterior
devem ser comprovadas em processo instruido pelas
CVT no caso de serem de cardcter técnico ou assistencial
ou pela Ordem dos Médicos no caso de se tratar de
atropelos A pratica médica ou de carécter deontolégico
ou de ética profissional.

3 — Notificado o despacho de revogacéo da licenga
de funcionamento, deve a entidade cessar a sua actividade
no prazo fixado, sob pena de se solicitar as autoridades
administrativas e policiais competentes o encerramento
compulsivo mediante comunicagio do despacho corres-
pondente. '

4 — Compete as ARS assegurar a continuacao do tra-
tamento dos doentes que se encontravam em tratamento
nas unidades cuja licenga de funcionamento foi revo-
gada.

Artigo 19.°
Suspensio da licenca

1-— Sempre que a unidade de didlise nfo disponha
dos meios humanos e materiais exigiveis segundo as pre-
sentes normas, mas seja possivel supri-los, deve o direc-
tor-geral da Sadde propor ao Ministro da Satide a sus-
pensdo da licenca de funcionamento, observando-se o
disposto no n.° 2 do artigo anterior.

2— O despacho que determinar a suspensdo da
licenca fixa o prazo, nao superior a 180 dias, dentro
do qual a unidade de didlise deve realizar as obras,
adquirir os equipamentos ou contratar o pessoal neces-
sario ao regular funcionamento dos seus servigos, sob
pena de revogagao da licenca.

3 — A suspensao da licenca implica a inibigdo de fun-
cionamento sempre que haja:

a

=

Faltas ou defeitos com risco significativo para

a saude piiblica;

b) Perda de idoneidade do director clinico;

¢) Falta de substitui¢do do director clinico no prazo
definido na lei;

d) Nao ser imediatamente assegurada a substitui-

cao interina do director clinico.

4 — A suspensdo pode ser imediatamente imposta
pelo director-geral da Sadde, quando o funcionamento
da mesma constitua grave risco para a saide pblica,
que informa de imediato a CTN.
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5 — A suspensdo pode ser imediatamente imposta
pela autoridade de satde da area geogrifica onde se
encontra instalada a unidade, sem dependéncia do pare-
cer da CVT a que se refere o n.° 2 do artigo anterior,
quando o funcionamento constitua grave risco para a
satide publica.

6 — Compete as ARS assegurar a continuagdo do tra-
tamento dos doentes que se encontravam em tratamento
nas unidades cuja licenga de funcionamento fol sus-
pensa.

Artigo 20.°
Verificagbes

1 — As CVT efectuam verificacdes periédicas em ter-
mos a estabelecer por despacho do Ministro da Saide,
ouvida a CTN,

2~ As CVT efectuam verificacdes as unidades de
didlise quando recebam reclamagdes dos utentes que
pela sua natureza o justifiquem.

Artigo 21.°
Publicidade da inibi¢ao de
e da revogacio

A medida de revogagdo da licenga de funcionamento
¢ a medida de inibigao de funcionamento, previstas nos
artigos 18.° e 19.°, sao divulgadas ao publico pela res-
pectiva ARS, através da afixagdo de edital na porta prin-
cipal de acesso & unidade de diilise e outros meios que
venham a revelar-se necessarios a informacéo da popu-
lacdo envolvida.

Artigo 22.°
Aatorizagio de reabertura

Logo que cessem as razdes que motivaram a aplicagdo
da suspencido da licenga de funcionamento, a reque-
rimento do interessado, pode o Ministro da Satde,
ouvida a CTN, determinar o termo da suspensio apés
vistoria a realizar 3 unidade de didlise pela CVT res-
pectiva, sendo o despacho dado a conhecer ao piiblico
através da utilizagdo dos mesmos meios que foram usa-
dos para aplicar a suspensao.

CAPITULO 111

Organizagio e funcionamento

Artigo 23.°
Valéncias

1 — Para efeitos do disposto no artigo 10.°, as uni-
dades de dialise podem desenvolver, isolada ou con-
juntamente, as seguintes valéncias:

a) Hemodidlise;

b) Uma ou mais técnicas de depuragdo extracor-
poral afins da hemodialise, sendo necessario que
a autorizagdo explicite cada uma delas;

c¢) Didlise peritoneal cronica.

2 — Podem ainda as unidades de didlise ser auto-
rizadas a desenvolver, em conjunto com as valéncias
enunciadas no nimero anterior, uma ou mais das acti-
vidades a que se referem as alineas f) a #) do n° 1
do artigo 24.°

3 — Por despacho do Ministro da Saiide e com fun-
damento em parecer da CTN, as clinicas podem desen-
volver outras valéncias, justificadas pela evolugdo cien-
tifica e técnica.

Artigo 24.°
Actividades

1 — As unidades centrais devem desenvolver, no
minimo, as seguintes actividades:

a) Tratamento dialitico regular;

b) Consulta médica regular dos doentes seguidos
directamente pela unidade;

¢) Colheita de produtos e seu envio para andlise

laboratorial;

Ensino, treino e reciclagem dos doentes segui-

dos directamente pela unidade ¢ seus auxiliares;

Visita domiciliaria por enfermeiro aos doentes

em didlise peritoneal crénica seguidos directa-

mente pela unidade;

f) Construgdo, colocagio, remogio e correcgio de

acessos vasculares e peritoneais, por si s6 ou

em articulacio com servico ou valéncia de

cirurgia; ’

Indugéo do tratamento dialitico em hemodialise

e em diélise peritoneal;

#) Internamento de doentes.
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2 — As unidades periféricas possuem, no minimo, as
competéncias constantes das alineas a), b) e ¢) do
nimero anterior e ainda, se forem unidades de didlise
peritoneal, as constantes das alineas d) e ¢) do mesmo
nimero.

Artigo 25.°
" Classificacdo de unidades de dislise

1 -~ As unidades de didlise classificam-se, consoante
a sua diferenciagdo, em unidades centrais e unidades
periféricas,

2 — Uma unidade central é uma unidade mista que
se encontra localizada num estabelecimento de satide,
publico ou privado, integrada num servigo ou numa uni-
dade de nefrologia, e dispde, no minimo, das seguintes
exigéncias cumulativas;

a} Assisténcia médica nefrolégica permanente;

b) Disponibilidade para apoiar ¢ internar os doen-
tes em didlise ambulatéria;

¢) Apoio cirirgico, designadamente para constru-
¢ao ou reparagio de acessos vasculares e peri-
toneais;

d) Laboratério de patologia clinica do hospital
onde estd integrada, designadamente para and-
lises do foro bacteriolégico e micoldgico;

¢) Servigo de imagiologia do hospital onde estd
integrada.

3 -— Uma unidade periférica ¢ uma unidade que ndo
cumpre uma ou mais das exigéncias definidas no ndmero
anterior e que se destina ao tratamento de insuficientes
renais crénicos que necessitam de tratamento dialitico
em regime ambulatério e que nio carecem de cuidados
hospitalares.
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4 — As unidades de hemodidlise classificam-se,
quanto aos cuidados prestados, em unidades de cuidados
diferenciados e em unidades de cuidados aligeirados.

5 — As unidades de cuidados diferenciados sdo uni-
dades de hemodidlise em que os actos e as técnicas
dialiticas sdo executados por enfermeiros ou outro pes-
soal técnico.

6 — As unidades de hemodidlise de cuidados aligei-
rados sdo unidades de hemodidlise em que os actos e
as técnicas dialiticas sdo executados pelos préprios doen-
tes sob supervisdo de pessoal técnico e destinam-se
exclusivamente a doentes com aptiddo para efectuar
hemodialise com, pelo menos, trés meses de ensino,
treino e provas de aptiddo favoraveis.

7 — As unidades de hemodidlise de cuidados aligei-
rados s6 podem constituir-se em ligagio com uma uni-
dade de hemodidlise de cuidados diferenciados, central

ou periférica, da qual fazem parte integrante, & qual’

cabe garantir o tratamento dos doentes quando estes
nio se encontrem em condi¢des de manter a modalidade
de hemodidlise de cuidados aligeirados, salvaguardada
que seja a necessidade de internamento hospitalar.

8 — A distancia entre as duas unidades a que se refere
o ndmero anterior nao deve ser superior a 30 km oun
a uma hora de deslocagio.

Artigo 26.°
Hemodidlise em clube

1—Um clube de hemodidlise é uma unidade de
hemodidlise em que o nimero de postos de didlise ndo
¢ superior a quatro e que se destina a tratar os doentes,
em ndmero ndo superior a 16, de determinada drea
habitacional restrita.

2— Aos clubes de hemodidlise aplica-se, com as
necessarias adaptagdes, o disposto nos n.%* 7 ¢ 8 do
artigo 25.°

3 — Um clube de hemodidlise s6 pode constituir-se
em ligagdo com uma unidade de cuidados diferenciados.

Artigo 27.°
Hemodislise domicilidria

1 — Na hemodiélise domicilidria o tratamento é efec-
tuado no domicilio do doente com um equipamento
de utilizagdo exclusiva, na modalidade de cuidados ali-
geirados, ou com a assisténcia de um auxiliar que preen-
cha os requisitos enunciados no n.® 6 do artigo 25.°
ou, ainda, com a assisténcia de um enfermeiro.

2 — A modaiidade de hemodidlise domicilidria apli-
ca-s¢, COm as’ necessarias adaptagdes, o disposto nos
n.° 7 ¢ 8 do artigo 25.°

Artigo 28.°
Didlise pediatrica
1—Os doentes com idade pediatrica devem ser
orientados para unidades especificas, podendo, no
entanto, em casos de excessivo distanciamento daquelas,
ser seguidos e tratados em qualquer unidade de cuidados

diferenciados desde que esta disponha cumulativamente
de:

@) Pediatra com experiéncia dialitica ndo inferior
a seis meses ou nefrologista com frequéncia nao
inferior a dois anos num servigo de pediatria;

b) Enfermeiros com pratica em dialise pediétrica
nao inferior a trés meses;

¢} Equipamento técnico adequado;

d) Articulagdo com unidade central integrada num
servico de pediatria ou que disponha de um
pediatra com competéncia em nefrologia;

¢) Equipamento lddico e didéctico apropriado.

2 — Em casos excepcionais, em que a unidade de dia-
lise com os requisitos definidos no nimero anterior se
encontre a uma distancia cuja deslocagdo do doente
em idade pediatrica envolva prejuizo para o seu bem-
-estar e para a sua reabilitagdo, pode uma unidade de
didlise ser dispensada de cumprir o disposto nas ali-
neas a) e b) do mimero anterior, por despacho do direc-
tor-geral da Satde, ouvida a CTN.

Artigo 29.°
Unidades de isolamento

1 — As unidades de hemodiélise de isolamento des-
tinam-se a doentes que prossigam técnicas dialiticas e
que sejam portadores de agentes infecciosos de elevada
contagiosidade e risco com relevincia em hemodidlise
a serem definidos pelo manual de boas préticas a que
se refere o artigo 7.°

2 — As unidades de isolamento podem estar integra-
das noutras unidades ou podem constituir, por si s6,
uma unidade de didlise.

3 — Por despacho do Ministro da Satide, ouvida a
CTN, sdo definidas as condigbes em que devem existir
unidades de isolamento.

Artigo 30.°
Unidades méveis

As unidades méveis de didlise s6 podem funcionar,
a titulo excepcional, mediante despacho do Ministro da
Satide, com fundamento em parecer prévio da CTN,
a que se refere o artigo 11.°, e desde que ligadas a
uma unidade de dialise diferenciada.

Artigo 31.°

Articulaca fdad

Ar com

1 — As unidades periféricas articulam-se com as uni-
dades centrais de dialise, publicas ou privadas, mediante
a celebragio de protocolos que definam todos os aspec-
tos de cooperagao funcional, técnica, médica e cientifica.

2— A articulagdo, quando ndo for efectuada com
uma unidade central privada, faz-se obrigatoriamente
com a unidade central piblica cuja drea de influéncia
abranja a unidade requerente.

Artigo 32.°

Cooperagio com unidades de transplantagio renal
e articulagido com centros de histocompatibilidade

1 — As unidades de didlise devem proporcionar a
todos os doentes que ndo apresentem contra-indicagao
para serem transplantados e que pretendam sé-lo a sua
inscri¢do nas unidades de transplantagdo renal da sua
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escolha, devendo, também, com elas colaborar forne-
cendo-lhes os elementos clinicos e outros que sejam
pertinentes.

2 — No mesmo dmbito especifico, devem ainda arti-
cular-se com o centro de histocompatibilidade da zona
respectiva.

Artigo 33.°
Direcgio clinica

1 — As unidades de dialise sao tecnicamente dirigidas
por um director clinico com a especialidade de nefro-
logia inscrito na Ordem dos Médicos.

2 — Cada director clinico deve assumir a responsa-
bilidade por uma tnica unidade de dialise, implicando
presenca fisica verificivel que garanta a qualidade,
devendo ser substituido nos seus impedimentos e ausén-
cias por um profissional qualificado com formagio
adequada.

3 — Em caso de morte ou incapacidade permanente
do director clinico para o exercicio da sua profisséo,
deve a unidade de didlise proceder imediatamente &
sua substitui¢do e informar a administragio regional de
satide do especialista designado.

4 — As situagdes descritas no nimero anterior devem
ser resolvidas pela unidade de didlise de forma definitiva
no prazo maéximo de trés meses contados a partir da
ocorréncia dos factos.

5 — Pode ser autorizado, por despacho do Ministro
da Satde no Ambito do processo de licenciamento, que
o director clinico exerca a direcgdo técnica em duas
unidades de didlise, com fundamento no requerimento
da entidade proponente e parecer da CTN, que explicita
as condigdes em que o exercicio ¢ autorizado.

6 — E da responsabilidade do director clinico:

a) Elaborar o regulamento interno da unidade a
que se refere o artigo anterior e velar pelo seu
cumprimento tendo em vista, designadamente,
as normas definidas pelo manual de boas pra-
ticas a que se refere o artigo 7.%

Designar, de entre os profissionais com qua-
lificacdo equivalente a sua, o seu substituto
durante as suas auséncias ou impedimentos;
Velar pelo cumprimento dos preceitos éticos,
deontoldgicos e legais;

Velar pela qualidade dos tratamentos e dos cui-
dados clinicos prestados, tendo em particular
atengao os programas de garantia de qualidade
a que se refere o artigo 7.%

Orientar superiormente o cumprimento das nor-
mas estabelecidas quanto & estratégia terapéu-
tica dos doentes e aos controlos clinicos;

1) Elaborar os protocolos técnicos, clinicos e tera-
péuticos, tendo em vista, designadamente, o
cumprimento das normas definidas pelo manual
de boas priticas, e velar pelo seu cumprimento;
Elaborar as normas referentes a protecgdo da
saude e a seguranga’do pessoal, bem como as
referentes a proteccdo do ambiente e da satde
publica, designadamente as referentes aos resi-
duos, e velar pelo seu cumprimento;

Garantir a qualificacdo técnico-profissional ade-
quada para o desempenho das fungdes técnicas
necessarias;

b
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i) Elaborar o relatério anual a que se refere o
artigo 9.°

Artigo 34.°

Pessoal

1 — As unidades de didlise devem dispor, para além
do director técnico, de pessoal técnico necessdrio ao
desempenho das fungdes para que estdo licenciadas,
segundo especificagdes reguladas por despacho do
Ministro da Satde, ouvida a CTN.

2 — O pessoal ndo habilitado pode permanecer em
exercicio, em regime transitério, tal como o previsto
no artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 261/93, de 24 de Julho.

Artigo 35.°
Médicos nefrologistas

1—Sem prejuizo do estabelecido no n° 7 do
artigo 33.°, os médicos nefrologistas possuem autonomia
profissional, designadamente no que se refere & assis-
téncia e ao tratamento dos doentes cujo seguimento
clinico thes esta atribuido.

2 — Numa unidade de diélise, seja de hemodidlise,
de didlise peritoneal ou mista, a proporcdo entre o
niimero de médicos nefrologistas e o nimero de doentes
¢ estabelecida por despacho do Ministro da Saude,
ouvida a CTN.

3 — Compete aos nefrologistas:

a) O tratamento e a vigildncia clinica dos doentes
que lhes estdo atribuidos;

Supervisionar o ensino e o treino dos doentes
que thes estao atribuidos que se encontrem em
programa de hemodidlise de cuidados aligeira-
dos, de hemodialise domicilidria ou de didlise
peritoneal crénica, bem como dos seus auxi-
liares; : :
Informar o director clinico sobre a situago cli-
nica dos doentes que lhes estdo atribuidos sem-
pre que o considerar necessario ou sempre que
por aquele solicitado;

Coadjuvar o director clinico nas suas fun¢des
¢ exercé-las quando para tal designado;
Substituir o director clinico nas suas auséncias
ou impedimentos quando para tal designado.

b
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4-—FEm caso de necessidade, poderd recorrer-se a
médicos internos dos dois ltimos anos do internato
complementar de nefrologia, sob a tutela de um nefro-
{ogista, para o exercicio das competéncias referidas nas
alineas @) a ¢) do niimero anterior.

Artigo 36.°
Cobertura médica

1 — As unidades centrais devem dispor permanen-
temente de cobertura médica nefroldgica por nefrolo-
gista ou por interno dos dois iltimos anos do internato
de nefrologia, em presenca fisica durante o horario de
funcionamento e, fora desse hordrio, pelo menos em
regime de prevengdo.

2 — Durante o periodo normal de funcionamento das
unidades periféricas deve ser garantida a cobertura
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médica permanente em presenga fisica por médicos
nefrologistas.

3 — Na auséncia comprovada de médicos nefrologis-
tas as condi¢des minimas da cobertura médica perma-
nente sio- definidas por despacho do Ministério da
Satide; ouvida a CTN.

4 — As unidades periféricas de hemodialise, de didlise
peritoneal ou mistas, as unidades de hemodiélise de cui-
dados aligeirados, os clubes de hemodidlise e os doentes
em hemodidlise domicilidria devem dispor permanen-
temente .de cobertura' médica nefroldgica, mesmo fora
dos perfodos normais de: funcionamento, pelo menos
através de sistema de telecomunicagoes rapidas por pro-
cura automadtica do destinatario, em moldes definitdos
pelo director clinico.

5 — O director clinico definira os moldes em que ¢
efectivada a cobertura médica permanente das unidades
de cuidados aligeirados, dos clubes de hemodidlise e
dos doentes em hemodiélise domicilidria, os quais inclui-
rdo, pelo menos, a disponibilidade de telecomunicagdes
com a unidade central ou periférica com a qual se arti-
culam e a disponibilidade de veiculo de transporte prio-
ritério a que se.refere o n.° 4 do.artigo 53.°

6 — Os nefrologistas directamente responsdveis. por
doentes em hemodidlise domicilidria devem. observar,
com.as devidas adaptagdes, o:determinado no nimero
anterior.

Artigo 37.°
Enfermeiro-chefe

1 — O enfermeiro-chefe é um enfermeiro com prética
néo inferior a um ano nas técnicas de didlise que sdo
prosseguidas na unidade e designado para este cargo
pelo director clinice.

2—Um enfermeiro pode -exercer a actividade de
enfermeiro-chefe-apenas numa unidade de dialise.

3 — Compete, em especial, ao enfermeiro-chefe:

a) Coordenar a actividade dos enfermeiros e do
pessoal que o regulamento interno definir;

b) Velar pelo cumprimento, dentro da sua 4rea
de acgdo, das normas técnicas. e comportamen-
tais em vigor na unidade;

¢) Velar pelo bem-estar dos doentes;

d) Cumprir as fungbes que lhe forem atribuidas,
dentro da sua drea de acgdo, pelo director
clinico;

e) Designar, de entre os profissionais com qua-
lificacio equivalente. & sua, o seu substituto
durante as suas auséncias ou impedimentos.

Artigo 38.°
Enfermeiros

1 - Os enfermeiros executam as técnicas dialiticas
e terapéuticas de acordo com as normas gerais da sua
profissdo e as normas técnicas em vigor.

2— Devem possuir prética dialitica néo inferior a
trés meses.

3 — Compete, em especial, aos enfermeiros:

a) Cumprir as prescrigées médicas;
b) Cumprir e velar pelo cumprimento das normas
técnicas e comportamentais em vigor;

¢) Zelar pelo bem-estar dos doentes;
d) Exercer as fungbes técnicas ou de coordenagio
para que for designado pelo enfermeiro-chefe.

4 — Aos enfermeiros, de unidades- de didlise onde
sejam prosseguidas as técnicas ou modalidades de didlise
peritoneal, hemodidlise de. cuidados aligeirados, ctube
de hemodialise -ou hemodidlise- domicilidria podem
ainda competir, quando para tal designados:

a) Ensino, treino e reciclagem aos doentes e seus
auxiliares nas técnicas por eles prosseguidas;

b) Avaliagio e monitorizacio do tratamento depu-
rativo;

c) Detecgio precoce de complicagbes que se encon-
trem dentro da sua drea de competéncia e sua
COrrecgao.

5 — Aos enfermeiros de unidades de didlise perito-
neal pode ainda competir efectuar visitas. domicilidrias.

6 — Em cada periodo de funcionamento de unidades
de hemodialise e de didlise peritoneal, a proporgio entre
o nimero de enfermeiros e o-nimero de.doentes assis-
tidos. ¢ definida por despacho do Ministro da Satide,
ouvida a CTN.

Artigo 39.°
Técnicos do.servigs social

As unidades de didlise devem dispor de um técnico
do servigo social com um tempo de permanéncia sema-
nal minimo, a ser definido. por despacho do Ministro
da Saiide, ouvida a CTN.

Artigo 40.°

Assisténcia técnica dos i e das i

As unidades de didlise devem assegurar a assisténcia
técnica dos seus equipamentos e das instalagOes eléc-
tricas quer pela contratagdo de técnico credenciado quer
por estabelecimento de contratos de assisténcia com fir-
mas especializadas.

Artigo 41.°
Regulamente interno

As unidades de didlise devem dispor de um regu-
tamento interno, definido pelo director clinico, do qual
deve constar, pelo menos, o seguinte:

a) Identificagao do director clinico e do seu subs-
tituto, bem como dos restantes colaboradores;

by Estrutura organizacional da unidade de didlise;

¢) Deveres gerais dos profissionais;

d) Categorias e graduagdes profissionais;

e) Fungdes e competéncias de cada categoria
profissional;

) Normas de assisténcia médica;

g) Normas de funcionamento e de comportamen-
tos;

h) Normas relativas aos utilizadores.

Artigo 42.°

Identificacdo

As unidades de dialise devem ser identificadas em
tabuleta exterior com indicagio do director clinico.
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Artigo 43.°

Informagdo aos utentes

1 — O hordrio de funcionamento, a licenga de auto-
rizagdo de funcionamento, a tabela de pregos bem como
a existéncia de livro de reclamagdes devem ser afixados
em local bem visivel e acessivel aos utentes.

2 — Deve ser distribuido pelos utilizadores folheto
onde conste, designadamente:

a) Procedimentos em situagoes de emergéncia;

b) Contactos com a unidade e com a unidade cen-
tral com que ela se articula;

¢) Contactos com o médico de servigo permanente.

Artigo 44.°
Livro de reclamagbes

1 — As unidades de didlise devem dispor de livro de
reclamagbes de modelo normalizado insusceptivel de
ser desvirtuado, com termo de abertura datado e assi-
nado pelo conselho de administragdo da ARS.

-2— As unidades de didlise devem enviar mensal-
mente as ARS as reclamagdes efectuadas pelos seus
utilizadores, as quais devem obter resposta no prazo
méaximo de 30 dias, ouvida a° Ordem dos Médicos.

3 — O modelo do livro de reclamagées é aprovado
por despacho do Ministro da Sadde.

Artigo 45.°
Seguro profissional e de actividade

A responsabilidade civil ¢ profissional bem como a
responsabilidade pela actividade das unidades de didlise
privadas devem ser transferidas para empresas de
Seguros.

Artigo 46.°

Alteragdes relevantes de funci i

1 — Estao sujeitas a comunicagdo prévia as alteragdes
relevantes no funcionamento das unidades de dialise,
designadamente a transferéncia da titularidade, a cessio
da exploragdo, a mudanga da direcgdo clinica ou das
estruturas fisicas, remodelagdo, transformagio e amplia-
Gao.

2 —Nas situagdes previstas no nimero anterior, a
Direcgdo-Geral da Satde tomar4 as medidas adequadas
a garantia do cumprimento do presente decreto-lei,
ouvida a CTN.

Artigo 47.°
Conservagio e arquivo

As unidades da didlise devem conservar, por qualquer
processo, pelo menos durante cinco anos, sem prejuizo
de outros prazos que venham a ser estabelecidos por
despacho do Ministro da Saidde, ouvida a CIN, de
acordo com .as situagdes especificas relacionadas com
a tipologia de informacdo adequada a diferentes situa-
¢Oes clinicas, os seguintes documentos:

a) Os processos clinicos dos doentes;

b) Os resuitados analiticos laboratoriais e outros
exames complementares de diagndstico dos
doentes;

¢) Os dados dos parametros de controlo de qua-
lidade;

d) Os relatérios anuais;

e) Os protocolos celebrados com outras unidades
de didlise, bem como as suas alteracdes;

) O regulamento interno, bem como as suas
alteragdes;

g) Os resultados das vistorias realizadas pela CVT;

h) Os contratos celebrados quanto & recoiha dos
residuos, bem como as suas alteragdes;

i} Os protocolos técnicos, terapéuticos e de for-
macdo, bem como as suas alteragdes.

CAPITULO IV

Instalagdes e equipamento

Artigo 48.°
Meio fisico

As unidades de dilise devem situar-se em meios fisi-
cos salubres de fécil acessibilidade e dispor de ‘infra-
-estruturas vidrias, de abastecimento de dgua, de sisterna
de recolha de 4guas residuais-¢ de residuos, de energia
eléctrica e de telecomunicagdes, de acordo com a legis-
lagdo aplicdvel em vigor.

Artigo 49.°
Instalages

1-— As unidades de didlise centrais devem ser inte-
gradas em estabelecimentos de satide que cumpram os
requisitos enunciados no n.° 2 do artigo 25.°

2 —As unidades de didlise periféricas devem estar
instaladas em é4reas exclusivamente destinadas ao exer-
cicio da sua actividade.

3'— As unidades de hemodiélise centrais e periféricas
bem como as de cuidados aligeirados e as de isolamento
quando ndo integradas noutra unidade devem dispor,
no minimo, das seguintes instalagdes:

a) Sala ou salas de hemodidlise;
b) Vestidrios de doentes;
¢) Sanitdrios de doentes;
d) Sala de espera;
e) Unidade de tratamento de 4dgua;
f) Sanitéarios para acompanhantes;
g) Arquivo;
h) Armazém;
i) Vestidrios para pessoal;
j) Sanitdrios para pessoal;
k) Gabinetes de consulta;
) Copa;
m) Zona de limpeza ¢ esterilizagdo de material.

4 — Apenas nas unidades destinadas ao tratamento
de um nimero mdximo de 20 doentes podem os sani-
tarios e Os vestidrios ser comuns a ambos 0S S€X0s.

5 — Nas unidades de cuidados aligeirados integradas
num estabelecimento com outras modalidades de dia-
lise, todas as instalagdes referidas no niimero anterior
podem ser com elas comuns, respeitado que seja o enun-
ciado no mimero seguinte.
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6 — Nas unidades de isolamento integradas num esta-
belecimento com outras modalidades de dialise, as ins-
talagdes das alineas d) 4 k) do n.® 3 podem ser comuns
com outras modalidades e, desde que todo o material
nelas consumido seja rejeitado, a copa também pode
ser comum ¢ podem ser dispensadas de dispor da ins-
talacdo referida na alinea m).

7—0Os clubes de hemodidlise devem dispor, no
minimo, das instalagoes referidas nas alineas a) a e)
egyajydon3,

8 — Na hemodialise domicilidria deve-se dispor de:

a) Uma drea adaptada 2 pratica de hemodidlise;

b) Um dispositivo para o tratamento de dgua;

¢) Un local adequado ao armazenamento de
material.

Artigo 50.°

Instalagdes de unidades de didlise peritoneal

1 — As unidades de didlise peritoneal deverdo dispor,
no minimo, das seguintes instalagdes:

a) Sala de ensino e treino;

b) Sala de tratamento e pensos;
¢) Sanitérios de doentes;

d) Vestidrios de doentes;

e) Sala de espera;

f) Sanitarios para acompanhantes;
g) Arquivo;

h) Armazém de consumiveis;

i) Sanitarios para pessoal;

J) Vestidrios para pessoal;

k) Gabinete de consulta médica.

2 — Se a unidade de didlise peritoneal estiver inte-
grada numa unidade de didlise mista ou num outro esta-
belecimento de satde, as instalagdes referidas nas ali-
neas b) a k) do nimero anterior podem ser comuns
a outras valéncias existentes nessa unidade de saide,
salvaguardado que esteja o estabelecido no n.° 6 do
artigo anterior.

3 — Se a unidade de dialise peritoneal assistir doentes

portadores de agentes infecciosos a que se refere o
artigo 29.° e se no estabelecimento existir unidade de
isolamento, devem esses doentes utilizar os sanitdrios
e 0s vestidrios da unidade de isolamento.

Artigo 51.°
Sala de hemodialise

1 — A sala de hemodialise deve apresentar as seguin-
tes caracteristicas:

a) Acesso facil ao exterior e zonas de passagem
com, pelo menos, 1 m de largura;

b) Luz adequada, natural ou artificial;

¢) Adequado arejamento e regulagio da tempe-
ratura ambiente;

d) 1,8 m de largura e 2,5 m de comprimento por
cada posto de hemodialise;

e) Ficil circulagio;

) Superficies facilmente lavéveis;

g) Zona de trabalho de enfermagem.

2 — Sem prejuizo do disposto no niimero anterior,
nas unidades de isolamento a sala de hemodiélise deve
ser separada fisicamente das demais salas de hemodid-
lise de molde a ndo haver com elas comunicagdo directa
e deve possuir entrada independente.

Artigo 52.°
Normas genéricas de construcdo

1 — Nas unidades de didlise, qualquer que seja o seu
tipo e quaisquer que sejam as modalidades terapéuticas
que nelas sejam prosseguidas, as paredes, 0s tectos, as
divisdrias, as portas e o revestimento do pavimento
devem facultar a manutengao de um grau de isolamento
e de higiene ou de assepsia compativel com a zona a
que se destinam.

2—Em todas as unidades de didlise, excepto na
modalidade de hemodidlise domicilidria, as 4reas de uti-
lizagdo publica e dos utilizadores deveréo:

a) Localizar-se em andar térreo ou dispor de comu-
nicages verticais motorizadas;

b) Dispor de acessos, de zonas de passagem ¢ de
sanitarios adaptados para deficientes motores;

c) Apresentar, pelo menos, 1m de largura nas
zonas de passagem e nas portas;

d) Dispor de adequadas climatizagio e ventilagio.

Artigo 53.°
Equipamento geral

1 — As unidades de hemodiélise e as unidades mistas
devem dispor do seguinte equipamento geral:

a) Gerador eléctrico auténomo que fornega ener-
gia durante, pelo menos, seis horas aos dispo-
sitivos de tratamento existentes bem como iu-
minagdo as zonas de tratamento;

b) Quadro eléctrico da sala de hemodidlise e dis-

juntor diferencial para cada monitor de ampe-

ragem adequada;

Huminagdo de emergéncia em toda a unidade

de dialise, nomeadamente em zonas de trata-

mento e de consulta, vestidrios, sanitarios e aces-

508 a0 exterior;

Climatizagio adequada nas zonas piiblicas, zonas

de tratamento, zonas destinadas aos doentes ¢

ao pessoal € noutras instalagdes que a exijam,
designadamente na unidade de tratamento de
agua;

Seguranga contra incéndios ¢ intruséo;

) Adequado sistema de acondicionamento ¢ des-

tino final dos residuos, nos termos da legislagio

em vigor;

Equipamentos {rigorificos;

Rede telefénica ligada ao exterior;

Sistema de telecomunicagdes por procura auto-

maética do destinatario;

Rede telefénica interna ou similar;

QOutro equipamento que seja definido pelo

manual de boas praticas a que se refere o

artigo 7.°

c

—~

d

a
— =

&
RNl
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o

2 — Os clubes de hemodialise devem possuir o equi-
pamento referido nas alineas ) a i) ¢ &) do nimero
anterior.
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3 — Nos locais onde-sejam prosseguidas praticas de
hemodialise domicilidria deve-se dispor do equipamento
referido nas alineas b), g), k), ), j) e [) do n° 1L

4 -— As unidades de hemodidlise de cuidados dife-
renciados com que se articulam unidades de cuidados
aligeirados, clubes de hemodialise ou doentes em hemo-
didlise. domiciliaria devem dispor, para além do equi-
pamento definido no n.° 1, de veiculos de transporte
prioritdrio, devidamente sinalizados, para transporte de
pessoal técnico, equipados com sistema de telecomu-
nicagio ou, em alternativa, ter permanente acesso a
meios de transporte aéreo.

5 — As unidades de didlise peritoneal, quando nio
estejam integradas em unidades mistas, devem dispor
do equipamento referido nas alineasc) ai) ej) don.® 1.

CAPITULO V

Das contra-ordenacgdes e das sangées acessorias

Artigo 54.°
Contra-ordenagdes

1 — Constituem contra-ordenagbes puniveis com
coima graduada de 250 000$ a 750 0008, no caso de
pessoa singular, e de 5000008 até ao mdximo de
6 000 0008, no caso de pessoa colectiva:

a) A violagdo do disposto no artigo 33.%, no n.°
2 do artigo 35.°, nos artigos 36.° e 37.°, non.’ 6
do artigo 38.° e no artigo 45.°;

b) O néo cumprimento dos pardmetros de controlo
de qualidade, do manual de boas priticas e da
apresentagio do relatério anual;

¢) O nédo cumprimento do disposto no artigo 47.°

2 — A negligéncia € punivel.

Artigo 55.°
Instrugao, aplicagio e destino das coimas

1 — A instrucio dos processos de contra-ordenagio
compete as ARS e a aplicacdo das coimas ao respectivo
conselho de administracio.

2 — O produto das coimas reverte em 60% para o
Estado, em 20% para a Direcgdo-Geral da Saide e
em 20% para a ARS que instruiu o processo.

Artigo 56.°
Sangio acesséria

Em caso de revoga¢io da licen¢a de funcionamento,
todos 0s sé¢ios ou titulares de 6rgaos sociais da unidade
de sadde, seja pessoa singular ou colectiva, ficam ini-
bidos de requerer nova licenga, deter qualquer parti-
cipagdo ou por qualquer forma participar na gestdo de
unidades de sadde, pelo periodo de dois anos, excep-
tuando o sécio que denunciar atempadamente a irre-
gularidade.

CAPITULO VI

Disposigdes transitérias e finais

Artigo 57.°
Disposigio transitéria

1 — As unidades de dialise que se encontrem em fun-
cionamento & data da entrada em vigor do presente
diploma devem, no prazo de 180 dias, sob pena do seu
encerramento, requerer a respectiva licenga de funcio-
namento, organizando os correspondentes processos, de
acordo com as regras constantes deste diploma.

2 — As unidades de dialise referidas no nimero ante-
rior ndo sdo exigiveis os documentos referidos nas ali-
neas c), d) e e) do n.° 3 do artigo 13.° ¢, bem assim,
os requisitos minimos estabelecidos no n.° 3 do artigo
49.° e nos artigos 51.° ¢ 52.%, sendo a 4rea permitida
das unidades de didlise autorizadas, nestes casos, por
despacho do Ministro da Satide, com fundamento em
requerimento do interessado e parecer prévio da CTN.

3 — A obrigatoriedade da observéncia do contido no
artigo 47.° reporta-se & data da entrada em vigor do
presente diploma.

Artigo 58.°
Revogacdes

1—E revogado o Decreto-Lei n.° 392/93, de 23 de
Novembro. :

2 —E revogada a Portaria n.° 360/94, de 7 de Junho.

3—FE revogada a Portaria n.° 1262/95, de 24 de
Qutubro.

Artigo 59.°
Legislagiio supletiva
Em tudo o que'ndo se encontre especialmente previsto
no presente diploma € aplicavel o disposto no Decre-
to-Lei n.° 13/93, de 15 de Janeiro. f
Artigo 60.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor 30 dias ap6s a
data da sua publicagdo.

Visto ¢ aprovado em' Conselho de Ministros de 4
de Setembro de 1999. — Anténio Manuel de Oliveira

Guterres — Maria de Belém Roseira Martins Coelho Hen-
rigues de Pina.

Promulgado em 2 de Novembro de 1999.
Publique-se.

O Presidente da Repiblica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 4 de Novembro de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.
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