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1.0 PREFACIO

Abordagem de sistemas de gerenciamento - Introdugao

Este padrédo de gerenciamento de risco de infecgéo € baseado na abordagem do sistema de gerenciamento.
Isso infere na identificacdo, o entendimento e o gerenciamento de um sistema de processos
interrelacionados para um objetivo estabelecido, melhora a efetividade e eficacia da organizacéo.

A aplicagéo do principio de abordagem aos sistemas de gerenciamento acarreta as seguintes medidas:

a) definicdo do sistema através da identificagdo ou desenvolvimento de processo que afeta o objetivo
estabelecido;

b) estruturacdo do sistema que atinge o objetivo da maneira mais eficaz;

c) compreensao das interdependéncias entre os processos do sistema;

d) melhoria continuada do sistema através da medicao e avaliagéo, e;

e) estabelecimento de restricdo de recurso antes da medida.

A abordagem de sistemas projetada acima foi adotada com sucesso pela Organizagao Internacional de
Padronizacéo (ISO). As organizagbes que ja implementaram sistemas de qualidade, gerenciamento de
seguranga e de saude ocupacional e/ou ambiental, encontrardo sinergia relevante entre esses sistemas
e aquele outro para gerenciamento de risco de infecc¢ao.

A abordagem ao sistema de gerenciamento permite que uma organizagéo identifique, monitore e controle
0s seus aspectos de risco de infecgdo de suas atividades efetivamente.

Uma abordagem eficaz ao sistema de gerenciamento deve ser elaborada baseada no conceito de melhoria
continuada através de um ciclo de planejamento, revisao e aprimoramento de processos € medidas que
uma organizagdo empreende a fim de atingir metas. Isso € conhecido como o principio PDCA (Plan-Do-
Check-Act / Planejar-Executar-Checar-Agir):

Planejar: Planejamento, incluindo identificacdo de perigo e risco e estabelecimento de metas,

Executar: Implementacao, incluindo questdes de treinamento e operacionais,

Verificar: Verificagao, incluindo medida de monitoramento e corretiva,

Agir: Revisdo, incluindo agéo e inovagéo de processo com o intuito de executar mudangas
necessarias para o sistema de gerenciamento.

A fim de aprimorar o gerenciamento de risco de infec¢éo, a organizagéo precisa ter foco nas causas das
nao-conformidades e situagdes indesejaveis. A Correcgao e identificagado sistematicas das deficiéncias do
sistema acarreta desempenho e controle de risco de infecgao melhorados.

Elementos importantes para um sistema bem sucedido de gerenciamento de risco de infecgao

Alguns dos fatores importantes ao estabelecer e implementar um sistema para gerenciamento de risco
de infecgdo incluem:

» Comprometimento da geréncia geral
o providenciar recursos adequados, priorizagdo € comunicagao da politica de risco de infecgao;
o integragéo de gerenciamento de risco de infecgéo através da organizagao;
o identificacdo de oportunidades para melhoria e prevengao, determinando as causas
fundamentais e prevenindo reincidéncias.

» Foco em melhoria continuada;
o tornar a melhoria continuada um objetivo para todos os individuos da organizagao;
o utilizar avaliagéo peridédica em contraste com critérios de risco estabelecido a fim de identificar
areas para melhoria potencial;
o aprimorar a efetividade e eficiéncia dos processos continuamente;
o promover atividades de prevengao;

|
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o oferecer pessoal, na organizagdo, com capacitagdo e treinamento adequados incluindo os
métodos e ferramentas de melhoria continuada;

o estabelecer medidas e metas para melhoria;

o reconhecer melhoria.

Integragédo de sistema de gerenciamento

Este padrao para gerenciamento de risco de infecgdo é compativel com diversos Centros de diretrizes
para Controle de Doencas (CDC-Centers for disease control guidelines e com a Organizacao Mundial
de Saude (WHO-World Health Organization), juntamente com requisitos oriundos de uma variedade de
padrdes de gerenciamento reconhecidos internacionalmente, incluindo ISO, 9001.

Aplicagao

Os requisitos deste padrao sdo genéricos e visam ser aplicaveis a todas as organizagées de sistemas de
saude que manuseiam materiais infecciosos, incluindo pacientes e suas amostras.

Onde quaisquer requisitos desse padrdao ndo podem ser aplicados devido a natureza da organizacéo e
de seus processos, este pode ser excluido. Onde ha exclusdes, reivindicagbes de conformidade para
este padrdo ndo sao aceitaveis, salvo se tais exclusdes ndo afetarem a habilidade e a responsabilidade
de gerenciar o risco de infecgéo, conforme exigido por este padrao. Quaisquer reivindicagdes deverao
ser detalhadas e justificadas.

Comprometimento com padrées de regulamentagdo local, regulamentos e requisitos sdo de maior
importancia em qualquer programa. Onde qualquer parte deste padrao estiver em conflito com qualquer
requisito legal, a parte conflitante deste padrao pode elegivel para derrogacgéao se o requisito legal atender
ou exceder o objetivo desse padréo.

Todas as organizagoes enfrentam desafios ao por em pratica os requisitos para sistema de gerenciamento
deste padrdo. Para organizagbes pequenas, os desafios sdo potencialmente maiores devido aos
recursos minimos disponiveis, custos e dificuldade para compreender e aplicar o padrdo. Organizacdes
pequenas sao tipicamente aquelas em que a pouquissimas pessoas estdo engajadas, ha um fluxo
simples comunicagado e as pessoas executam uma grande variedade de tarefas. DecisbGes séo feitas
somente por poucas pessoas. As organizagdes pequenas devem analisar cada clausula do requisito do
padrdo e determinar de que maneira elas podem interpretar e cumprir isto, a fim de se adequarem ao
objetivo do padrao na identificagdo e controle de risco de infecgao.

As clausulas mais desafiadoras dos requisitos podem ser aquelas relacionadas a melhoria continuada. A
organizacgao deve considerar isso como recorrente, atividade passo-a-passo. Quando as oportunidades
para melhoria sdo identificadas e justificadas, a organizagdo precisa decidir como elas serdo
implementadas baseando-se nos recursos disponiveis. A justificativa deve ser criada com base em uma
analise dos ganhos potenciais em termos de controle de risco melhorado. Melhorias podem tipicamente
abordar questdes relacionadas ao:

programas de treinamento e conscientizagao;
comunicagdes internas;

efetividade das revisoes;

medidas preventivas;

efetividade das atividades de acompanhamento;
procedimentos e instrugbes recomendados.

O O O O O O
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2.0 ESCOPO

O escopo deste padrao para sistema de gerenciamento de risco de infecgéo visa estabelecer requisitos
necessarios para gerenciar os riscos de infecgdo associados com manipulagdo de pacientes ou suas
amostras na unidade de sistema de saude.

Este padréo permitird que as organizacoes:

a) estabelegam e mantenham um sistema de gerenciamento de risco de infecgdo para controlar e
reduzir riscos para niveis aceitaveis em relagao aos pacientes, ao pessoal, as comunidades e outros
bem como o meio ambiente que poderia ser direta ou indiretamente exposto aos agentes biolégicos
ou as toxinas;

b) fornegam garantia de que os requisitos estdo em vigor e implementados de forma eficaz;

c) almejem e atinjam certificagéo ou verificagao do sistema para gerenciamento de risco de infecgao
através de um terceiro independente;

d) providenciem uma estrutura que possa ser utilizada como base para treinamento e aumento de
conscientizagédo sobre gerenciamento de diretrizes de risco de infecgéo e melhores praticas dentro
das comunidade especificas.

O padréao é baseado em desempenho e define requisitos para as organizagbes e as responsabiliza
por provar que os procedimentos validados e apropriados para reducéo de risco ja foram definidos e
implementados.

O padrao é estruturado de forma que os requisitos especificos pertencentes a cada clausula individual
sejam definidos e as diretrizes informativas ja tenham sido fornecidas como um auxilio na interpretagao
dos requisitos, quando aplicavel. Esta diretriz esta em forma de observagdes associada com a clausula dos
requisitos e utiliza os termos “deveria” (recomendagéo), “permite” (concessao) e “pode” (possibilidade).
Espera-se que todas as organizacbes que almejam implementar este padréo considerem todas as
recomendacgdes onde o termo "deveria" é utilizado.

Os conteudos das observagdes ndo deveréo, de forma alguma, ser interpretados como requisitos.
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3.0 REFERENCIAS INFORMATIVAS

Os documentos das diretrizes sobre gerenciamento de risco de infecgéo utilizado para o desenvolvimento
desse padrao sao:

Publicador Ano Titulo do Documento Abreviagao utilizada

CEN 2008 Laboratério de Padrao para Sistema de CWA 15793
Gerenciamento de Biorisco

ISO 2008 ISO 9001:2008 Sistemas para Gerenciamento de ISO 9001
Qualidade — Requisitos

WHO 2002 Prevencgao de Infecgdes Adquiridas no Hospital - WHO 2002 PHAI
Um Manual Pratico (2 Edigdo)Prevention of Hospital
Acquired Infections — A Practical Guide (2nd Edition)

WHO 2004 Diretrizes Praticas para Controle de Infec¢ao nas WHO 2004 PGICHF
Instalagbes de Sistema de Saude.

WHO 2009 Componentes Fundamentais para Prevengao de WHO 2009 CC IPC
Infecgéo e Programas de Controle — Relatério da
Segunda Reunido — Rede Informal sobre Prevengao
de Infecgéo e Controle em Sistema de Saude.

CcDC 1998 Diretrizes para Controle de Infeccdo em Pessoalda | CDC 1998 GICHP
Area da Saude.

CDC 2002 Diretrizes para Higiene das Maos nas Instalagbes do | CDC 2002 GHH
Sistema de Saude.

CDC 2003 Diretrizes para Controle de Infeccdo no Ambiente das | CDC 2003 GEICH
Instalagbes do Sistema de Saude.

CcDC 2006 Gerenciamento de Organismos Multirresistentes a CDC 2006 MDRO
Medicamento nas Instalagées do Sistema de Saude

CcDC 2006 Vacinagéo de Pessoal contra Influenza CDC 2006 IVHCP

CDC 2007 Diretrizes para Precaucao de Isolamento: Prevencdo | CDC 2007 GIP
de Transmissao de Agentes Infecciosos em
Instalagbes do Sistema de Saude.

CcDC 2008 Diretrizes para Desinfecgéo e Esterilizagdo nas CDC 2008 GDSHF

Instalagbes do Sistema de Saude.
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4.0 TERMOS E DEFINIGOES

Para fins do presente documento, os seguintes termos e definigdes se aplicam a este padrao:

4.1

acidente

evento nao intencionado que aumenta o perigo.

OBSERVACAO Um acidente é um incidente que resulta em ferimento

4.2

auditoria (OHSAS 18001:2007)

processo sistematico, independente, e documentado para obtengédo de evidéncias e avaliagado objetiva para
determinagéo da extensao na qual os critérios de auditoria devem ser atendidos

OBSERVACAO 1 Independente nao significa necessariamente externo para a organizagédo. Em muitos
casos,particularmente em organizagdes menores, a independéncia pode ser demonstrada através da liberdade
a partir da responsabilidade pela atividade que esta sob auditoria.

OBSERVACAO 2 Para obter mais diretrizes sobre evidéncia e critérios de auditoria, consulte EN ISO
19011:2002.

4.3

agente biologico (adaptado a partir da diretriz UE 2000/54/EC)

qualquer microorganismo incluindo aqueles que tenham sido geneticamente modificado, culturas de células e
endoparasitas, que podem provocar qualquer infecgéo, alergia e toxicidade em humanos, animais ou plantas
OBSERVACAO Para os fins dos presente padréo, prions s&o considerados como 'agentes biolégicos'

4.4

certificagao

processos documentados e sistematicos para garantir que os sistemas funcionem de acordo com os padrbes de
certificagdes disponiveis ou diretrizes aplicaveis de validagao.

4.5

limpeza (CDC Diretrizes para Desinfeccao e Esterilizagao nas Instalagbes de Sistemas de Saude, 2008)

a remogao de sujeira visivel (por exemplo: material organico e inorganico) de objetos e superficies normalmente
€ realizada de forma manual ou mecanica utilizando agua com detergentes ou produtos enzimaticos.

4.6
comunidade
pessoas de fora do local de trabalho potencialmente afetadas pelas atividades da instalagéo

4.7
competéncia (EN ISO 9000:2005)
capacitagao, treinamento, habilidades e experiéncias apropriados

4.8
contencao (EN 12128:1998)
sistema para confinamento de microorganismos e organismos ou outras estruturas dentro de um espago definido.

4.9

melhoria continuada (adaptado a partir do 18001:2007)

processo recorrente de aprimoramento do sistema de gerenciamento de risco de infecgéo a fim de atingir
as melhorias sobre desempenho geral de gerenciamento de risco de infecgdo compativel com a politica de
gerenciamento de risco de infecgdo da organizagao

OBSERVACAO O processo ndo precisa ser desempenhado em todas as areas de atividade de forma
simulténea.

4.10
contratantes
Pessoal ndo empregado diretamente pela organizagéo de sistema de saude
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4.1

medida corretiva (OHSAS 18001:2007)

medida para eliminar a causa de uma n&o conformidade ou outra situagdo indesejavel OBSERVACAO 1. Pode
haver mais que uma causa para a ndo conformidade.

OBSERVACAO 2 A medida corretiva é tomada para prevenir reincidéncia ao passo que a medida
preventiva € executada para prevenir a ocorréncia.

412

descontaminagao (adaptado a partir da ISO 15190:2003 e CDC Diretrizes para Desinfec¢éo e Esterilizagdo
nas Instalagbes do Sistema de Saude, 2008)

procedimento que elimina ou reduz agentes bioldgicos e toxinas a um nivel seguro em relagao a transmisséo de
infecgéo ou outros efeitos adversos, desta forma, os objetos estao seguramente aptos para serem manuseados,
utilizados ou descartados.

Nas instalagdes do sistema de saude, esse processo pode incluir limpeza, desinfeccio e esterilizacao.

413

desinfecgédo (ISO 15190:2003)

processo para reduzir o numero de microorganismos, mas normalmente nao de esporos bacterianos, sem
necessariamente matar ou remover todos os organismos.

414

documento (OHSAS 18001:2007)

informacdes e seu meio de suporte

OBSERVACAO O meio pode ser papel, magnético, eletrénico ou discos épticos de computador, fotografia ou
amostra mestra, ou uma combinacao relacionada.

415
evento (adaptado a partir da ISO/IEC Guide 73:2002)
ocorréncia de um conjunto especifico de circunstancias

4.16

instalagao

unidade operacional e prédios e equipamentos associados utilizados para gerenciar agentes biologicos e
toxinas.

OBSERVACAO 1 Isso inclui a instalagdo do sistema de saude juntamente com a infraestrutura,
equipamentos e servigos de suporte incluindo salas adicionais como lavanderia, areas para preparacao de
alimentos, ambientes para servicos de esterilizagdo e armazéns

417

orgao responsavel

um orgdo legalmente, (ou grupos organizados ou individuo (s) que possuem total autoridade legal e
responsabilidade pelas operagbes do hospital), responsavel pela conduta do hospital como uma instituigao.

O orgéo responsavel responde por todos os servigos prestados no hospital incluindo todos os servigos
contratados.

Se um hospital ndo possui um orgdo responsavel, as pessoas legalmente responsaveis pela conduta do
hospital deverao realizar as funcdes especificadas.

418
ferimento (adaptado a partir da ISO/IEC Guide 51:1999)
efeito adverso na salde das pessoas, animais ou plantas, no meio ambiente ou na propriedade.

419
perigo (adaptado a partir do OHSAS 18001:2007)
fonte, situagdo, ou ato com tendéncia para causar ferimento

419
identificagdo de perigo (OHSAS 18001:2007)
processo de reconhecimento de um perigo existente e definigdo de suas caracteristicas.
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4.20

infeccao relacionada a assisténcia a saude (Adaptado a partir do CDC e WHO)

Infecgbes associadas a assisténcia a salde (IRAS) sao infecgdes que os pacientes adquirem durante o
tratamento médico para outras enfermidades que nao estavam presentes nem eram latentes na hora da
admissao.

4.21

incidente

evento com potencial para causar ferimento.

OBSERVACAO 1 Um acidente € um incidente que resultou em ferimento.

OBSERVACAO 2 Um incidente no qual nenhum ferimento é causado pode ser referido como “quase

» o« LT

acidente”, quase colapso”, “ameaga” ou “ocorréncia perigosa”.
OBSERVACAO 3 Uma situagao de emergéncia € um tipo especifico de incidente

4.22

fiscalizagao (EN 1ISO 9000:2005)

avaliagdo de conformidade através de observagdo e julgamento acompanhado de, quando apropriado,
medicao, teste e afericao

4.23
inventario
registro discriminado de suprimentos armazenados de agentes bioldgicos ou materiais biolégicos de valor.

4.24
dispositivo médico (ISO 13485:2003 OBSERVACAOQ: Essa definicdo foi desenvolvida pela Global
Harmonization Task Force (GHTF)
qualquer instrumento, dispositivo, implemento, maquina, aparelho, implante, reagente ou calibrador in vitro,
software, material ou outro similar ou artigo relacionado, designado para utilizagao pelo fabricante, de forma
individual ou em combinagéo, para seres humanos para um ou mais dos fins especificos de

» diagnéstico, prevencao, monitoramento, tratamento e alivio da doenga,

+ diagnéstico, monitoramento, tratamento, alivio de ou compensagao devido a ferimento,

» investigagao, substituicdo, modificagao, ou auxilio da anatomia ou de um processo fisioldgico,

* apoio ou sustentagéo da vida.

» controle de concepgao,

» desinfecgado de dispositivos médicos,

« fornecer informagdes para fins médicos através de meios de exame in vitro de espécimes derivados de

corpo humano,

e que nao alcanca a agao intencionada primordial ou o corpo humano através dos meios metabdlicos,
imunolégicos ou farmacoldgicos,mas que podem ser auxiliados em suas fungdes por tais meios.

4.25

nao conformidade (OHSAS 18001:2007)

nao cumprimento de um requisito

OBSERVACAO Uma nao conformidade pode ser qualquer desvio de padrdes relevantes de trabalho, praticas,
procedimentos, requisitos legais, etc. dos requisitos para sistema de gerenciamento de risco de infecgdo.

4.26

organizagao (OHSAS 18001:2007)

empresa, corporagao, firma, empreendimento, autoridade ou instituicdo, ou parte ou combinagéo disso,
incorporada ou nao, publica ou ndo, que tenha suas préprias fungdes e administragao.

OBSERVACAO Para organizagdes com mais de uma unidade operacional, uma Unica unidade operacional
pode ser definida como uma organizagao

4.27

equipamento de protecao individual (EPI) (adaptado a partir da: ISO 15190:2003)

material, incluindo vestuario (por exemplo,luvas, respiradores, 6culos de seguranga), utilizados para prevenir
a exposi¢ao ou a contaminagao de uma pessoas por material quimico ou bioldgico.
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4.28

pessoal

um termo genérico para descrever individuos que trabalham na instalacdo do sistema de saude (consultar
também equipe e contratantes) A funcéo pode ou ser relacionada ao paciente (por exemplo: enfermagem)
ou aos servigos de suporte (por exemplo: engenharia, servigo de alimentagao)

4.29

medida preventiva (OHSAS 18001:2007)

medida para eliminar a causa de uma potencial ndo conformidade ou outra situagéo potencial ndo desejavel
OBSERVACAO 1 Pode haver mais de uma causa para potencial ndo conformidade.

NOTE 2 A medida preventiva é tomada a fim de prevenir a ocorréncia ao passo que a medida corretiva é
executada para prevenir a reincidéncia.

4.30
procedimento (adaptado a partir do OHSAS 18001:2007)
maneira especifica de realizar uma atividade ou um processo

4.31
registro (OHSAS 18001:2007)
documento que declara resultados atingidos ou fornece evidencia de atividades realizadas

4.32
risco (ISO/IEC Guide 51:1999)
combinagao da probabilidade de ocorréncia do ferimento e sua gravidade

4.33

avaliagao de risco (OHSAS 18001:2007)

processo de avaliacao de risco (s) oriundos de perigo (s), considerando a adequacao de quaisquer controles
ja existentes e decidindo se os riscos sdo aceitaveis ou nao.

4.34
segurancga (ISO/IEC Guide 51:1999)
inexisténcia de risco inaceitavel

4.35
equipe
pessoal diretamente empregado pela organizagao de sistema de saude

4.36

procedimento de operagao padrao (SOP)

conjunto de instrugdes escritas que documentam uma atividade repetitiva ou de rotina que é executada
por uma organizagao

4.37
fonte (ISO/IEC Guide 73:2002)
item ou atividade que possui potencial para consequéncia

4.38
estéril (EN 556-1/ISO-TS 11139:2006/ ISO 13408-1:2011)
condigao de um dispositivo médico que significa “livre de microorganismos”

4.39
esterilizagao (ISO/TS 11139:2006,ISO 134108-1:2011)
processo validado utilizado para tornar um produto livre de microorganismos viaveis

4.40

validagao (adaptado a partir do EN 1ISO 9000:2005)

confirmagéo, através da provisdo de evidencia objetiva, de que os requisitos para um determinado uso
pretendido ou aplicagao foram atendidos
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4.41
verificagao (adaptado a partir da ISO 9000:2005)
confirmacéo, através da provisao de uma evidencia objetiva de que os requisitos foram atendidos

4.42

local de trabalho (OHSAS 18001:2007)

qualquer localidade em que atividades relacionadas ao trabalho sdo realizadas sob o controle da
organizagao

OBSERVACAO Ao analisar o que constitui um local de trabalho, a organizagéo deve considerar a saude
ocupacional e os efeitos de seguranca relacionados ao pessoal que esta, por exemplo, viajando ou em
transito (ex:dirigindo, em transporte aéreo, em barcos ou trens), trabalhando nas instalacbes de um
cliente, ou trabalhando em casa
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5.0 REQUISITOS E DIRETRIZES

5.1 Sistema para Gerenciamento de Risco e Infec¢ao

5,1.1 Sistema para Gerenciamento de Risco e Infecgao

5.1.1.1 A organizagdo devera estabelecer, documentar, implementar e manter um sistema para
gerenciamento de risco de infecgéo apropriado para o tamanho, escopo de servicos e atividades
da organizacgao

Observacgoes:
O sistema deve ser integrado ao sistema geral de gerenciamento de qualidade da organizagéo,
juntamente com outras areas quando apropriado.(ex: sequranga, meio ambiente)

Os aspectos relacionados ao gerenciamento de risco de infec¢do devem especificamente abordar areas
incluindo, mas néo limitado a:

a. lIdentificacdo e determinagcdo de todos o0s processos necessarios para fornecer servicos de
assisténcia médica em relagdo ao gerenciamento de risco de infec¢do, incluindo aqueles que
podem ter sido terceirizados ou fornecidos por um terceiro;

b. Determinar a sequéncia das atividades em processos e as interagbes entre e dentro dos
processos;

c. Determinar indicadores, critérios e métodos para avaliagdo necessarios para garantir que tanto
a operagdo quanto o controle dos processos sejam efetivos;

d. Garantir a disponibilidade das informagbes relevantes necessarias para a operagdo e o
gerenciamento de risco de infecgdo de todos 0s processos.

5,1.2 Politica para gerenciamento de risco de infecgao

5.1.2.1 Ogerénciageral daorganizagédo devera desenvolver, autorizar e assinar uma politica relacionada
ao gerenciamento de risco de infecgado. Isso devera declarar de forma clara os objetivos gerais
para gerenciamento de risco de infec¢do e um compromisso com a melhoria do desempenho
em relagao ao risco de infecgéo.

A politica devera ser apropriada a natureza e escala de risco associada com a instalagao e atividades
associadas e se comprometer a:

a. Proteger pessoal, pacientes, contratantes, e visitantes contra infecgbes associadas ao sistema
de saude (IRAS)

b. Reduzir o risco de exposi¢do aos agentes infecciosos;

c. Atender a todos os requisitos aplicaveis aos agentes infecciosos presentes na instalagéo do
sistema de saude e aos requisitos desse padrao;

d. Informar de forma efetiva toda a equipe, pacientes contratantes, visitantes, a comunidade e
terceiros importantes e comunicar obrigagdes individuais com relagédo ao gerenciamento para
risco de infecgao;

e. Melhorar continuamente o desempenho para gerenciamento de risco de infecgéo.

Observagoes:

Isso pode incluir, por exemplo, a incorporagdo do gerenciamento para risco de infec¢do na declaragao
de missao da organizagédo, ou ser refletido na estrutura organizacional e, portanto, nas linhas de
comunicagao para os riscos de seguranga e infecgao para alcangar o alto gerenciamento.

|
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5,1.3 Objetivos, alvos e programa

5.1.3.1 Alvos e objetivos documentados para gerenciamento de risco de infecgao para prevencgéao efetiva
e controle do risco de infecgdo nas fungbes e niveis relevantes na organizagdo deveréo ser
estabelecidos, implementados ou mantidos.

Observacgoes:
A prevencgao da transmissao de agentes infecciosos deveria ser incorporada aos objetivos dos programas
de seguranga ocupacional e de paciente da organizagao.

Ao planejar e conduzir a medigdo dos objetivos, dos alvos e do programa, a organizagdo deveria considerar
questées, incluindo, mas sem se limitar a:

a. Prevencéo da ocorréncia de IRAS em pacientes, funcionarios do sistema de salde, visitantes e
outras pessoas associadas com as instalagées da assisténcia médica;

b. Preparagéo de instalagbes de sistema de saude para detec¢cdo prévia e gerenciamento de
epidemias e organizagdo de uma resposta rapida e eficaz;

c. Contribuicdo para uma resposta coordenada para controlar doengas infecciosas adquiridas na
comunidade, endémicas ou epidémicas, que podem ser "propagadas"” através do sistema de
saude;

d. Contribuicdo para prevencao da emergéncia de resisténcia antimicrobiana e/ou disseminagéo de
estirpes resistentes de microorganismos; e minimizagdo do impacto ambiental dessas infec¢bes
ou seus gerenciamentos.

5,1.4 Escopo de Servigo

5.1.4.1 Aorganizagao devera estabelecer e manter procedimentos que garantam que o escopo de servigo
para a instalagao do sistema de saude seja definido, documentado e revisado com relagao ao
risco de infecgdo. Alteragbes para o escopo de servigos deverao ser sujeitos a um processo
formal de gerenciamento de mudanga.

Observagoes:
Oescopo de servigo deveriaincluira natureza das atividades autorizadas a serem executadas na organizagdo
/ nas sua unidade e em suas definicbes / (ex: diagndsticos, tratamentos, assisténcia, reabilitagédo).

Ao planejar e realizar as atividades, a organizagdo deveria considerar os componentes principais dos
programas de prevengao e controle de infec¢do (IPC) incluindo mas nao limitado a:
a. Organizagao de programas IPC ;
b. Diretrizes técnicas;
c. Necessidades dos recursos humanos, incluindo:

i.  Programa de pessoal;

ii. ~ Treinamento;

iii. Questbes de saude ocupacional para trabalhadores do sistema de saude.
Vigilancia de doenca e avaliagdo de cumprimento com as praticas IPC;
Suporte ao laboratério microbiolégico;
Meio Ambiente;
Avaliagdo dos programas IPC;
Conexbes com a saude publica e com outros servigos / 6rgaos sociais.

SQ =0 Q

As atividades associadas com o escopo de servigos deveriam ser especificada e baseadas nos
procedimentos formais / POPs, aprovados de acordo com os requisitos para documentos controlados.

5.1.5 Planejamento e recursos

5.1.5.1 Aorganizagao devera estabelecer e manter procedimentos para determinar e alocar os recursos
necessarios a fim de implementar e manter o sistema para gerenciamento de risco de infecgao,
melhorando sua efetividade de forma continua.

|
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Observagoes:

A organizagao deveria ter um processo vigente para garantir que exista potencialidade e capacidade
de recursos suficientes para gerenciar o fluxo de trabalho e o programa de gerenciamento de risco de
infecg@o, se previstos ou sob situagbes de emergéncia ou outras condi¢cbées anormais de trabalho.

5.1.6 Fungoes, responsabilidades e autoridades

5.1.6.1 A geréncia geral devera assumir a responsabilidade final pelo sistema para gerenciamento de
risco de infeccao.

Observagoes:

A responsabilidade geral pelo gerenciamento de risco de infec¢do é incumbéncia da geréncia geral, mas
as tarefas podem ser delegadas pela organizagdo, contanto que elas sejam designadas a individuos
competentes com recursos adequados para desempenhar as atividades de forma segura e protegida.
Em organiza¢gbes menores, um individuo pode desempenhar mais de uma fungao.

5.1.6.2 Agerencia geral devera demonstrar seu compromisso garantindo a disponibilidade de recursos
para estabelecer, implementar, manter e aprimorar o sistema para gerenciamento de risco de
infeccao.

5.1.6.3 Ageréncia geral devera garantir que as fungdes, responsabilidades e autoridades relacionadas
ao gerenciamento de risco de infecgao sejam definidos, documentados e comunicados.

Observacgoes:

E importante definir fungées, responsabilidades e comunicagdo eficiente com a organizagédo conforme
as medidas que precisam ser tomadas, e quem tem a autoridade exigida. Ao designar fungdes e
responsabilidades, potenciais conflitos de interesse deveriam ser considerados e evitados.

5.1.6.4 Um Representante da Geréncia devera ter a responsabilidade operacional de supervisionar
0 sistema para gerenciamento de risco de infecgdo. As fungbes do Representante de
Gerenciamento devera incluir:

a. Provisdo de recursos apropriados para garantir fornecimento adequado de pessoal,
instalagcdes e outros recursos considerados necessarios para a operagado segura da
organizagao;

b. Comunicagao com a geréncia geral e com o orgao responsavel sobre o desempenho do
sistema para gerenciamento de risco de infecgado e qualquer necessidade de melhoria;

c. Garantia de promogéao do sistema para gerenciamento de risco de infecgéo através da
organizagao;

d. Instituicdo de Revisao, auditoria e medidas de comunicagéo a fim de fornecer garantia
de que o sistema esta apropriado e sendo implementado e mantido de forma efetiva.

Observacgoes:

A geréncia geral devera designar um membro da geréncia da organizagdo que, independentemente de
outras responsabilidades, devera ter a incumbéncia e autoridade de supervisionar o sistema para risco
de infecg¢éo.

Representantes da Geréncia sdo aqueles com importante autoridade operacional, de orgamento e
pessoal a nivel de departamento ou superior, e pode incluir membros da geréncia geral. O Representante
da Geréncia deveria ser um individuo com autonomia para fazer decisées de forma que ele / ela possam
alocar recursos e decidir sobre as necessidades do gerenciamento de risco de infec¢do da organizagdo
(incluindo recursos exigidos para realizar as avaliagbes de risco e outras atividades administrativas e de
gerenciamento) independentemente da necessidade de implementar o programa de trabalho.

|
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5.1.6.5 A organizacao devera constituir um comité para agir como um grupo independente em relagéo aos
problemas de gerenciamento de risco de infecgdo. A organizagado devera determinar fungdes,
responsabilidades e autoridade do comité para gerenciamento de risco de infecgdo.

Observagoes:

As fungées do comité de gerenciamento de risco de infecgao (MIR) (frequentemente referido como Comité
de Controle de Infecgéao ou ICC) pode ser fornecido por, pelo menos em parte, outros comités como parte de
suas fungbes e responsabilidades (ex: comité de gerenciamento de qualidade). Entretanto, se necessario, a
fungdo do comité MIR deve ser declarada de forma clara nos termos de referéncia e refletida no calendario
permanente e na composi¢cao dos membros do comité.

O comité deveria considerar questbes incluindo mas néo limitadas a:

Contribuigao do desenvolvimento das politicas institucionais de risco de infecgdo e codigos de pratica;
Reviséo e Aprovagéao de um programa anual de atividade para vigilancia e preveng¢éo;

Reviséo de dados de vigilancia epidemiolégica e identificagdo de areas para intervengao;

Revisédo de programas de treinamento de equipe sobre controle de infec¢cao e gerenciamento de
seguranca;

Garantia de que materiais de seguranga como equipamentos e produtos prote¢do estejam disponiveis;
Reviséo e aprovagéo das avaliagdes de risco a partir de uma perspectiva de risco de infecgdo;
Reviséo de informagées relacionadas a acidentes / incidentes, tendéncias de dados, local associado
/ medidas organizacionais importantes;

Coordenacéo de controle de emergéncias de risco de infecgdo e surtos;

Definigdo de temas para auditorias, resultados de revisédo e garantia de acompanhamento e medidas
de encerramento.

QO T O
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O comité deveria ter documentado os termos de referéncia, um calendario permanente e manter minutos
apropriados / outros registros conforme apropriado.

O comité deveria incluir representagéo a partir de departamentos e disciplinas importantes, incluindo mas nao
limitada a:

Consultor para gerenciamento de risco de infecgdo / oficial de controle de infec¢do;

Meédicos;

Enfermeiras para controle de infec¢do;

Servigos de enfermagem;

Equipe de farmacia;

Pessoal de laboratério microbiologico;

Profissional de sauide ocupacional;

Gerente de instalagao;

Pessoal de limpeza, descontaminagéo e esterilizagdo;

Saude Domiciliar;

Parceiros externos (ex: enfermagem a domicilio);

Grupos de defesa ao Paciente.

TXTTSQ RO Q0T

Dependendo do papel e da composigdo do comité, ndo todos os representantes podem ser obrigados a
participar como membros permanentes, e podem ser denominados como fundamentos necessarios.

5.1.6.6 Aorganizagao devera designar individuo (s) qualificado(s) para fornecer orientagéo e diretrizes sobre
problemas relacionados ao gerenciamento de risco de infecgdo que deverdo ser independentes
daqueles responsaveis pelo gerenciamento e provisao de assisténcia ao paciente. O consultor de
gerenciamento de risco de infecgdo devera reportar-se diretamente a geréncia geral.

Observagoes:
Essa fungao é frequentemente reconhecida como oficial de controle de infec¢do, profissional de controle de
infecgdo, médico de controle de infecgdo ou consultor de controle de infecgéo.

O consultor do controle de infecgao (ICA) é importante para o desenvolvimento, a implementagdo, a
manutengdo e melhoria continua de um programa para gerenciamento de risco de infec¢cdo baseado em
sistema de gerenciamento.
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O consultor / oficial deveria ser competente para executar a fungéo, e alocar tempo e outros recursos
suficientes para fazer o trabalho de forma eficaz. Dependendo do tamanho da organizagdo e da natureza
da assisténcia prestada, essa fungédo pode ser desempenhada por um individuo ou uma equipe.

As fungbes do ICA deveriam incluir, mas ndo ser limitadas a:

a. Auxiliar a geréncia geral a promover conscientizagdo sobre 0s requisitos dos riscos de infecgdo
através da organizagao,

b. Garantir estabelecimento, implementacdo e manutengao praticos e a melhoria continua do sistema
para gerenciamento de risco de infecgao;

c. Garantir que os processos do sistema de gerenciamento de risco de infec¢do sejam estabelecidos
e mantidos;

d. Orientar e auxiliar em relagdo aos problemas de risco de infec¢do dentro da organizagdo (ex:
gerenciamento, comité de gerenciamento de risco de infec¢do, departamento de satide ocupacional,
segurancga);

e. Reportar & geréncia geral sobre o desempenho do sistema para gerenciamento de risco de
infecgéao, incluindo a necessidade de melhoria;

f. Auxiliar no desenvolvimento e disseminagdo das diretrizes para gerenciamento de risco de
infecgdo;

g. \Verificar, juntamente com outro pessoal importante, se todas as consideragées relevantes de risco
de infec¢do dentro da organizagéo do sistema de saude foram abordadas;

h. Orientar ou participar na comunicagdo, na investigagdo e no acompanhamento de acidentes /
incidentes, e quando apropriado, referir esses ao gerenciamento / comité de gerenciamento de
risco de infecgéo;

i. Garantir que todas as atividades importantes sejam desempenhadas de acordo com o0s
regulamentos para gerenciamento de risco e que as autorizagbes exigidas para gerenciamento
de risco de infecgao para o trabalho estdo em vigor.

5.1.6.7 O consultor de gerenciamento de risco de infecgbes deve ter autoridade para parar o trabalho
(quando for seguro fazé-lo) e investigar onde lugares onde haja preocupagéo envolvendo risco
de infecgéo.

5.1.6.8 A organizacao deve ter acesso ao pessoal especializado em saude ocupacional em relagcao ao
risco de infecgao.

Observacgoes:

O gerenciamento de risco de infecgbes deve ser integrado ao programa de satude ocupacional e dar conta
de assuntos nao relacionados a infec¢gbes que afetem a saude dos funcionarios (ex: exposi¢ao a produtos
quimicos encontrados em desinfetantes, uso de calor, reagdo alérgica a materiais no equipamento de
protecéo individual (EPI).

As fungbes do consultor para riscos de infecgdo devem incluir, mas nao limitar a:
a. Fornecer a entrada na avaliagao de risco de infecgbes para uma perspectiva de satide ocupacional;
b. Fazerconsultoria sobre medidasdotratamento emergencial/primeiros-socorros e acompanhamento;
c. Responsabilizar-se pelos sistemas de saude terceirizados, e coordenar 0s programas de
diagndstico, vigilancia e vacinagéo.

5.1.7 Requisitos para Documentacgao

5.1.7.1 Aorganizagao deve estabelecer e manter um manual para o gerenciamento de risco de infecgéao
que inclua, mas nao limite:

a. Ao proposito e escopo do programa de gerenciamento de riscos de infecgao incluindo
detalhes de justificativa pra quaisquer exclusoes;

b. Uma planilha organizacional indicando linhas de relatério demonstrando a atribuicao de
responsabilidades e fungdes, bem como as relagbes pessoais, e entre os grupos com
influéncia nas condi¢des de gerenciamento de risco dentro da organizagao;

c. Uma descrigao do processo de interagédo do sistema de gerenciamento de infecgdes;

14
© DNV Business Assurance. Todos os direitos reservados DNV-DS-HC 101v1.0_042012



Padrao de Gerenciamento MIR

d. Os procedimentos técnicos e instrugbes para tratamento de pacientes, prevencao e
controle de IRAS.

Observagoes:

O manual deve abordar questées incluindo, mas néo limitando a:

Precaugbes padrbes;

Precaugbes baseadas em Transmisséo;

Medidas de Isolamento;

Requisitos de EPI;

Necessidade de vacinas;

O gerenciamento de técnicas e dispositivos de assepsia para procedimentos clinicos de acordo

com o escopo do tratamento;

g. Prevencéao das categorias de IRAS alvo (ex: infec¢cbes de area cirdrgica, infecgées associadas
ao catéter venoso central, pneumonia associada a ventilagcdo, infeccdo do trato urinario) e
patégenos (ex: C.difficile, microorganismos multirresistentes).

S0 Q0T

5.1.8 Controle de documentos e registros

5.1.8.1 Osdocumentos, registros e dados necessarios devem ser estabelecidos, controlados e mantidos
para fornecer provas de que o sistema de gerenciamento de risco de infec¢des é funcional.

Observagoes:
Quando for apropriado os documentos devem ser identificados e controlados, baseando-se na natureza
do trabalho e necessidade de permanéncia do registro. o registro dos pacientes deve incluir informagéo
adequada para o controle do risco de infecgbes, incluindo mas néo limitando a:
a. A anamnese/ histérico do paciente deve incluir informagéo relevante ao risco de infecgées;
b. As medidas de controle de infec¢do devem fazer parte da documentagao, quando os pacientes
forem transportados ou receberem alta.

Documentos controlados devem ser definidos e podem incluir, mas néo limitar a:
a. Avaliagbes de risco, procedimentos de operagcao padrdo (POPs), prevengédo de infecgbes e
manuais de controle;
b. Analise de perigo do trabalho e tabelas de autoridade;
Listas de verificagdo de auditorias e inspegoes;
Registro de projeto e comissionamento / plano e registros de teste, de manutencdo e dados
associados;
e. Registro de treinamento;
f. Certificagdo de Equipamento.

Q0

5.1.8.2 Registros, documentos e dados devem ser entregues de maneira que permanegam legiveis,
prontamente identificaveis e retiraveis.

Observagoes:
Os dados devem ser constituidos como documentos neste contexto e os procedimentos estabelecidos
para definir os controles, incluindo, mas nao limitando a:
a. lIdentificagdo, armazenagem, protegéao, retirada, tempo de reten¢do e descarte dos dados;
b. A aprovagdo dos documento antes da emissdo ou de langamento publico, para evitar que
informagao importante dos pacientes co ndo seja publicada inadvertidamente;
c. Areviséo, atualizagdo e a nova aprovagao dos documentos;
d. A mudanga de controle e a revisdo do processo.
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5.1.9 Medicdo de desempenho e analise de dados

5.1.9.1 A data deve ser determinado, armazenado e analisado para avaliar a sustentabilidade e
efetividade do sistema de gerenciamento de risco de infecgdo e avaliar aonde pode-se
melhorar continuamente neste sistema. O resultado da analise deve ser aplicada na revisado do
gerenciamento.

Observagoes:
A analise pode incluir dados provenientes do resultado de monitoramento, medigéo, auditorias e analise,
auditoria, analise e de outros recursos.

Tais analises devem ser conduzidas em base anual e mais vezes, se forem identificados riscos no
ambito das operagdes.

5.1.10 Gerenciamento de alteracido

5.1.10.1 Todas as mudancgas associadas ao projeto, operagéo e manutengao da organizagao do sistema
de saude e de suas instalagdo que possam ter impacto no risco de infecgdo devem ser sujeitos a
mudangas definidas e documentadas no processo de gerenciamento. As mudangas devem ser
revisadas, verificadas e validadas adequadamente, e aprovadas antes de sua implementagao.
Estes documentos devem incluir avaliagao do efeito das mudancas no risco de infecgao.

Observacgoes:
As mudancgas sujeitas ao processo de gerenciamento de mudangas podem incluir, mas néo se limitar a:
a. Modificagbes em construgbes e em equipamentos ou em operagdes (ex: sala de operagbes);
b. Apresentacao de alteragbes no arranjo da equipe (como a presenga temporaria de pessoal
terceirizado ou estudantes nas instalagées, redefinicao de tarefas do pessoal);
¢. As mudancas no programa de trabalho, incluindo as altera¢cdes no fluxo e volume de trabalho
que podem ou poderiam ter efeito no risco de infecg¢do;
d. As mudangas associadas ao projeto ou remodelamento do projeto dos processos, tecnologias
e metologias de tratamento do paciente, etc. (ex: implementagdo de medicina baseada em
evidéncias em medicina e/ou diretrizes baseadas em evidéncias);
e. A Modificagdo de politicas e protocolos de visita;
A Modificagao para desinfecgao e outras metodologias de gestdo de residuos;
As mudangas associadas com o uso e fornecimento de EPI.

Q

5.1.11 Linguagem e comunicacao

5.1.11.1 A organizacdo deve determinar e implementar mecanismos para garantir que informacgdes
relevantes e atualizadas do risco de infeccdo relacionadas as suas atividades deve ser
comunicada efetivamente, no prazo e em intervalos apropriados para o pessoal e outras partes
relevantes.

Observagoes:
Informagbes relevantes, mas néo limitando a:
a. Informagées envolvendo taxas de risco de infec¢do;
b. Informagbes relacionadas ao risco de infec¢do;
c. As mudancgas associadas ao projeto ou remodelamento do projeto dos processos, tecnologias
e metologias de tratamento do paciente, efc. (ex: implementacdo de medicina baseada em
evidéncias em medicina e/ou diretrizes baseadas em evidéncias);
d. As informagbes relacionadas ao risco de infeccado no tratamento do paciente devem ser
documentadas e comunicadas através do guia do paciente para os membros da equipe
relevantes, pessoal e/ou unidades de colaboragéo.

16
© DNV Business Assurance. Todos os direitos reservados DNV-DS-HC 101v1.0_042012



Padrao de Gerenciamento MIR
|

No local de trabalho isto pode significar reunibes regulares da equipe ou relatérios, bem como sessées
treinamento
formal. Além do pessoal nas instalagbes, pode ser de bom grado envolver outras partes incluindo:

a. a. O 6rgdo competente;

b. b. Pacientes, parentes e outros visitantes;

c. c. Organizagles locais, nacionais e governamentais;

d. d. Agéncias regulatorias relevantes;

e. e. Agéncias certificadoras/Credenciadoras;

f. 1. Servigos de Emergéncia e Sistemas de saude terceirizados;

g- g. Empresas terceirizadas e Fornecedores (ex: empresas de limpeza, empresas de manuteng&o,

pessoal de seguranga);
h. h. Representantes da Comunidade Local (ex: um comité de responsabilidade comunitaria).

5.1.12 Revisao para gerenciamento de risco de infecgao

5.1.12.1 A gerencia geral deve revisar o sistema para gerenciamento de risco de infecgdo em intervalos
planejados para garantir a continua adequagéao e efetividade. A revisao deve incluir a avaliagao
de oportunidades para melhorias e necessidade de mudangas no sistema e procedimentos
incluindo as politicas e objetivos do gerenciamento do risco de infecgdo. Os registros da revisao
de gerenciamento devem ser guardados. O resultado da revisdo de gerenciamento deve ser
apresentado e aprovado pelo 6rgdo competente.

Observagoes:
A revisdo do gerenciamento deve ser conduzida de acordo com a frequéncia das necessidades da
organizagdo, mas ao menos anualmente.

A revisdo deve abordar questbes incluindo, mas nao limitando a:

Desempenho do Processo e conformidade dos servigos;

Resultados das auditorias;

Resultados das atividade de vigilancia;

Status das atividades de avaliagao de risco;

Status das agdes preventivas e corretivas;

Resultados das investigagées de acidentes / incidentes;

Acompanhamento de agbes de provenientes de revisées de gerenciamento anteriores;
Mudangas que podem afetar o sistema de gerenciamento IPC;

Recomendacgbes para melhorias.

~TQ SO0 QA0 T

O resultado da revisao deve abordar questées incluindo, mas néo limitando a:
a. Melhorias da efetividade do sistema de gerenciamento risco de infecgao;
b. Melhoria dos servigos relacionados aos requisitos dos pacientes e clientes;
c. Melhorias relacionadas aos requisitos e avaliagbes de risco;
d. Recursos necessarios.

5.4.2 Conformidade e cumprimento

5.1.13.1 A organizagao deve garantir que todos os requisitos relevantes sejam identificados e cumpridos
dentro do sistema de gerenciamento de risco de infecgdes.

Observagoes:

A organizagéo deve adotar medidas de identificagdo legal e outros requisitos para as instalagbes de sistemas
de saude relativos aos riscos de infecgdo, bem como outros requisitos, incluindo, por exemplo: seguranga e
direitos do funcionario, impacto ambiental e satde e sequranga geral (ex. incéndio, risco elétrico).

Existe a necessidade de que haja um monitoramento de requerimentos novos e atualizados, bem como as
normas existentes. Essas informagbes devem ser atualizadas e os requisitos incorporados no sistema de
gerenciamento de saude da organizagéo.

|
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A organizagédo deve manter uma lista de requisitos legais, e outras diretrizes, normas ou outras melhores
praticas que a organizagao adotara e cumprira, incluindo, mas néo limitando a:

a. a. Requisitos legislativos nacionais;

b. b. Requisitos legislativos locais;

c. c. Diretrizes nacionais e internacionais baseadas em evidéncias (ex: WHO, CDC).

5,1.14 Controle de ndo-conformidades

5.1.14.1 A organizagdo deve garantir que as situagdes que nao estejam em conformidade com os
requisitos do sistema de gerenciamento de risco de infecgdo sejam controlados para prevenir
consequéncias indesejaveis. Os registros de nao-conformidades de quaisquer medidas
subsequentes mantidas devem ser mantidas.

Observagoes:
Os controles, responsabilidades relacionadas e autoridades para lidar com situagées de nao conformidade
devem ser definidos no procedimento.

5.1.15 Contratantes, visitantes e fornecedores

5.1.15.1 A organizacdo deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que contratantes,
visitantes, fornecedores e sub-contratados aderirdo aos requisitos estabelecidos no sistema
de gerenciamento de risco de infecgbes. Os Critérios para selecéo, avaliagdo e reavaliacéo
de fornecedores deve ser baseado em sua habilidade de fornecer produtos / servigos para
o sistema de gerenciamento de risco de infec¢des. Esses critérios devem ser estabelecidos
baseados em registro de medidas mantidas e avaliadas.

Observagoes:

A geréncia geral deve definir um processo e procedimento para fazer com que o pessoal terceirizado
cumpra o sistema de gerenciamento de risco de infecgbes. Tais procedimentos podem incluir; EX.:
Requisitos dos funcionario da area da satde;

Especificagbes relacionadas a produtos e materiais;

Treinamentos necessarios;

Requisitos de Familiaridade com o sistema de gerenciamento de risco de infecgoes.

QOT O

5,1.16 Controle de suprimentos

5.1.16.1 A organizagdo deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que as compras
(incluindo servigos) estejam em conformidade com requisitos especificos relacionados ao
sistema de gerenciamento de risco de infecgoes.

Observacgoes:

Nem todos os fornecedores irdo fornecer produtos ou servigos que tenham impacto no risco de infecgéo,
mas muitos irdo. Os fornecedores devem ser considerados e podem incluir, mas nao limitados a:
Servigos de limpeza;

Servigos de lavanderia;

Fornecedores de equipamentos médicos;

Servigos de manutengéao de instalagées e equipamentos;

Servigos de manejo de residuos ou descarte;

Fornecedores e/ou servigos de alimentagéo.

-0 Q0T
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5,1.17 Controles de acompanhamento

5.1.17.1 O Gerenciamento deve controlar e executar procedimentos documentados para o monitoramento
da efetividade dos controles aplicados para reduzir ou eliminar perigos identificados no processo
de avaliagao de risco

Observagoes:

Os controles podem ser monitorados por auditorias regulamentares, utilizando medidas corretivas e
relatar processos onde problemas foram identificados, por investigagao de incidentes ou acidentes e
melhorar o controle e sua implementagao, garantindo que os recursos adequados sejam fornecidos para
manter a efetividade dos controles.

5,1.18 Fiscalizagao e auditoria

5.1.18.1 A organizagdo deve estabelecer e manter procedimentos para garantir uma fiscalizagdo
eficiente e um programa de auditoria adequado deve ser estabelecido, implementado e mantido
para os riscos de infecgdo associados a organizagao de sistema de saude. As Auditorias devem
ser realizadas por individuos competentes, que ndo estejam relacionados a atividade sendo
auditorada.

Observacgoes:

As fiscalizagbes podem ser verificagbes conduzidas frequentemente em areas especificas para garantir
que as normas estejam sendo cumpridas ( ex: niveis de desinfecgdo / concentragdes, manutengao de ar
condicionado, cumprimento das diretrizes de higiene das maos, medidas de isolamento).

5.1.18.2 Afiscalizagéo e as auditorias devem ser conduzidas em intervalos planejados para determinar
se o sistema de gerenciamento de riscos de infecgdo cumpre os planos documentados e
se esta implementado e mantido eficientemente. Registros de descobertas em fiscalizagéo
ou auditorias incluindo medidas realizadas para eliminar n&o-conformidades ou melhorar
oportunidades devem ser mantidas.

5.1.18.3 A gestao deve ser responsavel pela area que sera fiscalizada / auditorada e deve garantir que
as medidas sejam tomadas sem atraso para eliminar as ndo-conformidades encontradas e as
suas causas. As atividades de acompanhamento advindas de fiscalizagado e auditorias devem
incluir a verificacdo de medidas tomadas e relatérios de verificagao de resultados.

5,1.19 Melhoria Continua

5.1.19.1 Aorganizagdo deve ter um sistema estabelecido para garantir adequacao e melhorias continuas
na efetividade do sistema de gerenciamento de riscos de infeccdo através de politicas,
objetivos, resultados de auditoria, andlise de dados, medidas preventivas e corretivas e revisdo
do gerenciamento.

Observagoes:

A organizagdo deve se esforgar para continuar a desenvolver e refinar o sistema estabelecido para
garantir que oportunidades futuras de aperfeicoamento sejam identificadas e implementadas. Isto pode
ser consequido através da definicdo de metas e alvos para os funcionarios dentro das instalagées, e do
monitoramento do progresso para garantir que as metas sejam alcangadas.

|
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5,1.20 Medidas corretivas

5.1.20.1 A organizagdo deve garantir que as medidas tomadas para eliminar a causa de nao-
conformidades com os requisitos do sistema de gerenciamento de riscos de infecgéo para evitar
recorréncias. As medidas corretivas devem ser adequadas as ndo-conformidades encontradas.

Observagoes:

A organizagéo deve estabelecer procedimentos documentados para definir os requisitos incluindo, mas
néo limitando a:

Identificar e relatar as ndo-conformidades;

Revisdo das ndo-conformidades;

Determinar as causas das ndo-conformidades;

Avaliar a necessidade de medidas para garantir que as ndo-conformidades voltem a acontecer;
Determinar e implementar as medidas necessarias;

Registros das medidas tomadas;

Revisar a efetividade de medidas tomadas.

Q@ "0 Q0T

5.1.21 Medidas preventivas

5.1.21.1 A organizagdo deve determinar medidas para eliminar as causas de potenciais nao-
conformidades para evitar que acontegam. As medidas preventivas devem ser adequadas aos
possiveis problemas.

Observacgoes:
A organizagdo deve estabelecer procedimentos documentados para definir os requisitos incluindo, mas
né&o limitando a:

a. Determinar potenciais ndo-conformidades e suas causas;

b. Avaliar a necessidade de medidas para prevenir a ocorréncia de ndao-conformidades;

c. Determinar e implementar as medidas necessarias;

d. Registros das medidas tomadas;

e. Revisar a efetividade de medidas tomadas;

Os controles, responsabilidades relacionadas e autoridades para lidar com situagées de nao conformidade
devem ser definidos no procedimento.
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5.2 Avaliagao de Risco

5.2.1 Planejamento e recursos

5.2.1.1 A organizagdo devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que um sistema
de avaliagao de risco seja estabelecido, implementado e mantido para todas as atividades de
tratamento de pacientes relevantes relacionadas aos riscos de infecgao.

5.2.1.2 A organizagdo deve estabelecer procedimentos para garantir que os requisitos de recursos
sejam identificados , e que os recursos adequados sejam fornecidos, incluindo a atribuigdo de
treinamento do pessoal para avaliagao do gerenciamento de risco de infecgdes, desempenho
de trabalho e atividades de fiscalizagao, incluindo a revisédo interna.

Observagoes:
Os papéis e responsabilidades do pessoal que realiza e verifica o trabalho que afeta o gerenciamento
de risco de infecgbes deve ser definido e documentado, particularmente para pessoas que precisam de
liberdade e autoridade organizacional para tomar as seguintes medidas:
a. Iniciar medidas para prevenir ou reduzir efeitos adversos do risco de infec¢do;
b. Controlar o tratamento futuro do risco de infec¢do até que o nivel de risco, torne-se aceitavel;
c. Identificar e registrar quaisquer problemas relacionados ao gerenciamento de riscos de infec¢do;
d. Iniciar, recomendar ou fornecer solugées através dos canais designados.;
e. Comunicar e fazer consultas externas ou internas se apropriado.

5.2.2 Tempo e escopo da avaliagao de risco

5.2.2.1 A organizacdo deve estabelecer procedimentos para garantir que a abordagem da avaliagao
de risco de infecgéo respeite seu escopo, natureza e tempo pra que seja mais proativa do que
reacionaria.

Observacgoes:
As situagdes infracitadas devem gerar uma nova avaliagdo de risco ou a revisdo da avaliagdo existente:

a. Inicio de um novo trabalho (ex: introdugdo de novos servigos médicos);

b. Nova construgédo / modificagbes das instalagbes, equipamentos médicos ou a sua operagdo;

c. Introducéo de arranjos de equipe alterados ou ndo planejados (incluindo pessoal terceirizado,
visitantes e outro pessoal fora da equipe);

d. Alteragées significativas dos POPs ou de préaticas de trabalho (ex: procedimentos de tratamento
cirargico, desinfecgado / metodologias de tratamento de residuos, fornecimento de EPI);

e. quando eventos inesperados possam ser relevantes ao gerenciamento de risco de infecgbes (ex:
emergéncia de doencas infecciosas relevantes ao hospital);

f.  Quando uma ndo-conformidade real ou potencial com os regulamentos internos ou externo for
identificada (ex: infrodugdo de uma nova legislacdo ou exposicdo a um acidente de maiores
extensées);

g. Ao considerar requisitos de resposta a emergéncia, e planejamento de contingéncia;

h. Como parte do processo de revisdo do sistema de gerenciamento existente (ex: anualmente ou
quando houver uma frequéncia pré-determinada e adequada);

i. As avaliagées de risco devem ser conduzidas, quando necessidades particulares determinarem
a necessidade de uma avaliagdo de risco de infecgdo especifica e clinica para pacientes e/ou
guias de pacientes, incluindo mais néo limitando a:

i. Guia de pacientes para categorias de paciente de alto risco (ex: cirurgia de quadril,
faléncia de multiplos 6rgéos);

ii. Pacientes com sintomas consistentes com aqueles que apresentam doencas infecciosas;

iii. ~Identificar pacientes de alto-risco, por exemplo, com doengas multirresistentes.
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5.2.3 Identificagdo de Perigo

5.2.3.1 A organizacao deve estabelecer procedimentos para garantir que os perigos associados com o
risco de infeccdo sejam identificados e documentados.

Observagées:

A primeira etapa do processo de gerenciamento de risco é identificar todos os perigos que sejam relevantes
ao risco de infecgdo. E apropriado que se envolva toda a equipe de trabalho no processo e que se utilize
a experiencia de dos especialistas organizacionais em risco de infec¢do, seguranca e gerenciamento de
riscos.

Individuos que podem ser inclusos na revisdo e condugao das avaliagdes de risco sao:

Limpeza, desinfecgao e esterilizagao

Fornecimento de equipamentos;

Segurancga patrimonial;

Outros especialista em fornecimento ou pessoal terceirizado (ex: lavanderia, residuos médicos).

a. Adirecdo do hospital;

b. Os médicos;

c. Os enfermeiros;

d. Os especialistas em controle de infec¢do (ex. oficial de controle de infec¢do);
e. Instalagbes e manutengéao;
f. Transporte;

g. Seguranga;

h.

I.

J.

k.

Existem muitas abordagens e metodologias definidas e disponiveis para conduzir a identificagcdo de riscos,
A avaliagao, controle e abordagem de risco estabelecidas irdo variar de acordo com a natureza
da situacéo e nivel de detalhamento necessarios.

Um risco pode ser uma situagao fisica (ex: uso de uma pega do equipamento pontiaguda, uma ldmina ou
agulha), uma atividade (ex: entubagdo de um paciente) ou um material (ex: uma amostra de um paciente,
tecido

contaminado). Umrisco é algo que, essencialmente, tenha potencial de causardanos de independentemente
de quéo provavel

ou improvavel seja a sua ocorréncia possa Sser.

Os riscos de infecgdo podem ser identificados e avaliado de acordo com os seus danos nos pacientes, ou
em outras pessoas que trabalhem para o hospital (ex: equipe, pessoal terceirizado, visitantes).

O exercicio de identificagao de risco pode utilizar informag¢ées que incluam, mas néo limitem a:
Experiéncia e sabedoria de grupo;

Especialistas internos ou externos, ndo encontrados no hospital;
Resultado de avaliagbes de risco anteriores;

Avaliacbes anteriores de acidentes ou incidentes;

Dados de vigilancia;

Informagbes sobre organismos perigosos;

Dados epidemiolégicos;

Diretrizes de codigos e praticas;

Projeto de Instalagbes;

POPs, manuais, etc.;

Mapas de processo.

XS TSQ 00T

Abordagens e metodologias estao definidas e disponiveis para condugao da identificagdo de perigos, A
menos que 0s riscos sejam identificados de maneira eficaz, ndo é possivel avaliar o risco associado com
a organizacdao de atividades associadas; A identificagcao de risco deve ser adequada a natureza, estrutura
e registrada de maneira que outros possam rever o processo.
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5.2.4 Avaliagao de Risco

5.2.4.1 A organizagédo deve estabelecer procedimentos para garantir que metodologias adequadas
para avaliacao e registro de de riscos de infeccao sejam identificadas e mantidas.

Observagoes:
A avaliacédo de risco de infecgdo deve categorizar os riscos para identificar o que precisa de ser eliminado
ou controlado.

Descrigbes de probabilidade e consequéncia, junto da aceitabilidade dos niveis de risco devem ser
definidos e utilizados na avaliagdo. Tal classificacdo pode ser alcancada, por exemplo, através do uso
de matriz de risco identificando as categorias de probabilidade e consequéncia, pedidas para ilustrar
0s riscos em niveis altos, moderados e baixos. Contudo, outras abordagens podem ser relevantes e
apropriadas.

As avaliagbes podem ser qualitativas, semi-quantitativas ou quantitativas e métodos adequados a
situagdo deve ser identificado e seguido. Apos a definicao e implementagcao de medidas de controle, 0s
riscos devem ser medidos e revisados para decidir se 0s riscos remanescentes sdo aceitaveis ou se séo
necessarios controles adicionais a serem implementados e identificados.

5.2.5 Gerenciamento de risco

5.2.5.1 A organizagdo deve estabelecer procedimentos para garantir metodologias adequadas para
alocacdo de medidas provenientes de avaliagbes de risco, incluindo cronogramas, pessoal
responsavel e associado, os mecanismos de aprovagao e relatério devem sao identificados,
implementados e mantidos.

Observagoes:
A abordagem de gerenciamento de risco deve incluir um plano de controle para incluir:
a. Quem é responsavel e ira responder pela implementagao do plano;
b. Quais recursos seréo utilizados (ex: pessoas, orgamento);
c. Um cronograma para implementagéo;
d. Detalhes sobre o mecanismo e a frequéncia de revisées de conformidade com o plano.

Estratégias de gerenciamento de risco devem incluir as hierarquias de controle. A hierarquia de controle
€ uma sequéncia de opgdes que oferecem uma série de formas de se abordar o processo de controle
de riscos:

Eliminar o risco;

Substituir o risco por um menor;

Isolar o risco;

Utilizar controles de engenharia;

Utilizar controles administrativos;

Utilizar EPI

-0 Q0T
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5.3 Vigilancia Microbial

5.3.1 Programa de vigilancia de infec¢ées

5.3.1.1 A organizagdo deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que as medidas
necessarias parra um programa de vigilancia de infecgbes efetivo sejam identificadas e
implementadas.

Observagoes:

Onde for apropriado, os métodos de vigilancia, indicadores e definicbes dos casos podem ser
estabelecidos em um nivel nacional ou internacional. No entanto, informag¢des sobre as tendéncias
comunitarias ou regionais na incidéncia e prevaléncia dos microorganismos com importancia epidémica
que podem causar impacto na transmissdo de microorganismos dentro das instalagbes do sistema de
saude devem ser periodicamente revisados e inclusos nas decisées em regimes de vigilancia apropriados
(ex: influenza, VSR, pertussis, infec¢ao invasiva por streptococcus do grupo A, SARM, VRE).

Os objetivos do programa de vigilancia devem incluir:
a. Melhorar o conhecimento dos funcionarios clinicos e outros trabalhadores do sistema de saude
(inclusive administradores) sobre o risco de infecgao e resisténcia antimicrobiana, para aumentar
o entendimento e a apreciagdo da necessidade de ag¢bes preventivas;
b. Tendéncias de monitoramento relativas a incidéncia e a distribuicdo de IRAS, sua prevaléncia, e
incidéncia ajustada de riscos parra comparagées intra e inter-organizacionais;
c. Identificar a necessidade de programas de prevengdo novos ou intensificados, e avaliar o impacto
das medidas de prevengao;
d. O uso de metodologias apropriadas e padronizadas, incluindo mas ndo limitadas a:
i.  Vigilancia ativa (estudos de prevaléncia e incidéncia);
ii. Vigilancia direcionada (orientada a local, unidade e prioridade);
iii. Taxas ajustadas de riscos para comparagoes.
e. Identificar possiveis areas de melhoria no cuidado do paciente, e a necessidade para estudos
epidémicos adicionais.

Ao planejar e conduzir atividades de vigilancia, a organizagdo deve considerar questées
que incluam mas néo se limitam a:

Pacientes, funcionarios e unidades a serem monitorados;

Tipo de infecgbes e informagao relevante a ser coletada para cada caso;
Frequéncia e duragdo do monitoramento;

Métodos para a anélise de dados, feedback e disseminagéo;

Fontes de dados (ex: atividade nas alas (pacientes), testes laboratoriais);
Procedimentos para garantir a confidencialidade e o anonimato.

0 Q0T

Enquanto a vigilancia é focada em setores de alto risco, algumas atividades de vigilancia devem ocorrer
no resto

da organizag&o. Isto pode ser feito de forma mais eficiente em uma base rotativa (estudos de
prevaléncia repetidos ou estudos baseados em laboratorio).

A coleta de dados requer muiltiplas fontes de informagéao ja que nenhum método por si s6 é sensivel o
bastante para
garantir a qualidade dos dados e deve ser validado com uma frequéncia predeterminada (ex: anualmente).

|
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5.3.1.2 A organizagao deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que as medidas
necessarias para um programa de vigilancia ambiental efetivo sejam identificadas e
implementadas.

Observagoes:
A vigilédncia ambiental deve normalmente ser restrita a ocasibes relativas a suspeita ou confirmagao de
um surto, ou como parte de estratégias preventivas durante a construgéo.

Ao considerar vigilancia ambiental, a organizagdo deve considerar questbes que incluem mas néo se
limitam a necessidade de:
a. Amostragem de agua para detectar doencas transmitidas pela agua (ex: bactérias no sistema de
hemodiélise, bactérias no encanamento);
b. Amostragem de ar para detectar patégenos aéreos (ex: amostragem do ar para avaliar a
contaminagao microbiana de areas de alto risco como em salas de operagéo);
c. Amostragem de superficie de um ambiente para um determinado patégeno (ex: VRE, C. difficile).
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5.4 Uso de Antimicrobianos e Vigilancia

5.4.1 Programa

5.4.1.1 A organizacao deve estabelecer e manter um programa para assegurar medidas necessarias
para a minimizacgao proativa e selecdo adequada de antimicrobianos para assegurar que eles
seja efetivamente identificados, especificados, dispensados e monitorados a respeito do risco
de infecgao e resisténcia antimicrobiana.

Observagoes:
O objetivo deste programa é evitar a emergéncia, transmisséo e persisténcia dos microorganismos
resistentes a antimicrobianos.

Ao planejar e conduzir atividades, a organizagao deve considerar questées que incluam mas nao

se limitem a:

Estabelecer uma politica antimicrobiana;

Estabelecer procedimentos de prescrigao;

Assegurar programas educacionais;

Monitoragdo do uso adequado;

Conduzir a vigilancia da resisténcia antibiética;

Identificar e adotar diretrizes antimicrobianas atualizadas, incluindo a prevengéo e controle dos
MDRO

~0 Q0T

Todas as utilizagbes de antibidticos devem ser justificaveis baseadas no diagnéstico clinico e nos
microorganismos infecciosos esperados. Espécimes adequados para exame bacteriolégico devem ser
obtidos antes de se iniciar o tratamento antibidtico.

O uso de antimicrobianos deve ser monitorado e relatado, incluindo a quantidade de diferentes
antimicrobianos usados durante um determinado periodo e tendencias do uso de antimicrobiano com o
passar do tempo. O uso em areas especificas de pacientes como as unidades de tratamento intensivo
ou hematologia / oncologia também devem ser monitoradas.

Ao planejar e conduzir a sele¢ao de antibiéticos, a organizagdo deve considerar questées que incluam
mas néo se limitem a:

Natureza da doencga e do(s) agente(s) patogénico(s);

Padréo de sensibilidade e tolerancia do paciente;

Visar o uso de um espectro tao estreito quanto possivel;

Adotar categorias de classificagdo adequadas (ex: irrestrito, restrito ou reservado ou excluido).

Qoo

5.4.1.2 Aorganizacao deve estabelecer um comité de uso antimicrobiano e definir seu papel e fungdes.

Observacgoes:
Isto pode ser a fungdo de um subcomité para o comité de controle de infecgbes, comité de medicamentos
ou similar, ou pode ser um comité independente.

Ao planejar e conduzir atividades, a organizagdo deve considerar as atividades do comité que incluam
mas nao se limitem a:

Recomendar antibiéticos para o formulario;

Rever e aprovar préticas;

Auditar o uso de antibiéticos;

Supervisionar programas educacionais;

Estabelecer politicas de prescrigao;

PO T
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As audicbes devem ser realizadas sob os auspicios do Comité de Uso de Antimicrobianos. O uso
de antimicrobianos deve ser auditado e baseado nas mudangas observadas no uso, resisténcia de
organismos, ou preocupacgées pelo mau resultado de pacientes. Médicos que estejam tratando de
pacientes também devem participar no planejamento da audi¢do e analise dos dados.

5.4.2 Laboratério de microbiologia
5.4.2.1 Aorganizagao deve identificar e ter acesso ao laboratérios de microbiologia apropriados.

Observagoes:
Ao selecionar um laboratério apropriado, a organizagédo deve considerar questées que incluam mas nhdo
se limitem a:
a. A qualidade das técnicas laboratoriais estarem padronizadas e garantidas para obter dados
validos para decisées clinicas e para a sele¢cdo de antimicrobianos apropriados;
b. Procedimentos padronizados estarem estabelecidos para testes antimicrobianos;
c. Requerimentos de dados microbiolégicos adequados serem definidos e relatados em tempo
habil;
d. Monitorar e relatar as tendéncias na prevaléncia de resisténcia de bactérias a agentes
antimicrobianos;
e. Participar de atividades do Comité de Uso de Antimicrobianos.

Os relatérios laboratoriais devem incluir tendéncias na incidéncia de organismos multirresistentes
a drogas (MDROQO) nas instalagbes do sistema de saude com o tempo, monitorados usando métodos
estatisticos adequados para determinar se a incidéncia esta aumentando ou nédo ou intervengdes
adicionais podem ser necessarios.
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5.5 Resposta de Emergéncia e Planejamento de Contingéncia

5.5.1 Identificagdo de cenarios de emergéncia

5.5.1.1 Aorganizagéo deve estabelecer e manter procedimentos para definir, gravar e analisar cenarios
de emergéncia plausiveis e previsiveis que sejam relevantes ao risco de infecgéo.

Observacgoes:

Para que este planejamento de emergéncia possa ocorrer, é necessario considerar todos 0s cenarios
de emergéncia plausiveis. E improvavel que todos os cendarios potenciais serdo plausiveis; no entanto,
todas as ameacas razoaveis devem ser levadas em consideracdo e guardadas, onde for apropriado,
juntamente com a justificativa de porque essas questbes foram descartadas.

Os cenarios considerados podem incluir:

a. Umtrabalhador ou outro contato (ex: membro da familia, limpador, contratado, socorrista, membro
da comunidade);
Um surto entre os pacientes, funcionarios ou a comunidade, incluindo epidemias e pandemias;
Uma doenga emergente na comunidade;
Perda potencial de agentes bioldgicos ou toxinas através de roubo ou alguma outra razao;
Falha no regime de desinfecc¢éo / esterilizagao;
Falha nas instalagbes e equipamentos e saude fisica, incluindo falha no sistema de controle;
Falha de servigos incluindo eletricidade, gas, vapor e fornecimento de agua;
Liberagdo de materiais infectados / potencialmente infectados no ambiente;
Impacto de incéndio, inundagdo, brecha na seguranga, explosdo ou desastre natural (ex:
terremoto, condigbes climaticas extremas, doenga pandémica);
Ato de bioterrorismo ou soltura deliberada de agentes biolégicos;
Atencéo intensa da midia para a questao do risco de infeccéo.

TSQe Mo aoeT
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5.5.2 Planejamento e resposta de emergéncia

5.5.2.1 Aorganizagao deve estabelecer e manter procedimentos paraidentificar o potencial de incidentes
e situagbes de emergéncia envolvendo risco de infecgao para evitar a sua ocorréncia, melhorar
a resposta em situagdes de emergéncia e limitar seu impacto.

Observagoes:
O planejamento local, regional e nacional entre outras instalagcdes de natureza similar para a administragcéo
de desastres é encorajado.

Recomenda-se que o planejamento de emergéncia cubra todos os aspectos do risco de infec¢do e inclua
questbes gerais meédicas, de protecdo e de seguranca.

5.5.3 Planos de emergéncia

5.5.3.1 A organizagdo deve garantir que as medidas de controle de risco de infecado em vigor sejam
razoaveis e proporcionais a escala e natureza da emergéncia.

Observacgoes:
Os planos devem abordar no minimo:
a. Adentificagdo daqueles responsaveis por elaborar, implementar e testar as medidas de controle
especificadas;
b. A necessidade de responder durante emergéncias fora de hora assim como aquelas que ocorrem
durante o horario comercial;
c. Provisées para periodos de disponibilidade reduzida de funcionarios (ex: durante os fins de
semana e periodos de férias);
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d. A necessidade de acessos / saidas de emergéncia, incluindo a habilidade de sobrepor os
controles de acesso conforme apropriado;

e. Provisées para trabalhadores da saude e primeiro-socorristas e suas familias (ex: profilaxia,
tratamento p6s-exposicdo, requerimentos de isolamento, vacinagao).

5.5.3.2 Os planos de emergéncia devem ser efetivamente estabelecidos com e comunicados a todos
os funcionarios e funcionarios terceirizados relevantes, e testados, com o intuito de que todos
estejam cientes de suas obrigacgdes.

Observagoes:

No evento de uma situagdo de emergéncia pode haver a necessidade de envolver partes externas
a organizagdo. A organizagdo pode escolher assinar um memorando de entendimento ou acordos
cooperativos com 0s socorristas locais chave. Também pode ser necessario informar e educar tais
partes sobre qual o seu papel e quaisquer exposi¢des a riscos eles podem enfrentar e garantir que suas
acbes néo irdo aumentar desnecessariamente 0s riscos associados a emergéncia (ex: acesso a areas
restritas). A informacgéo de contato deve ser documentada e ser disponibilizada ao pessoal responsavel
por coordenar a atividade de resposta de emergéncia.

Baseando-se nos cenarios plausiveis identificados, a organizacdo deve identificar agéncias externas
para estabelecer o seu papel na resposta a determinada situagéo, incluindo mas néo limitando-se a:
Policia e servigos de segurancga;

Servigos de combate a incéndios;

Servigos de transporte e correios;

Servigos laboratoriais;

Oficiais do governo nacional e local (ex: sequranca publica, servicos ambientais);

Funcionarios e associagbes de funcionarios;

Familia e outros membros relevantes da comunidade (ex: grupos civis e religiosos);

Servigos voluntarios relevantes (ex: Cruz Vermelha).
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5.5.4 Simulagoes e exercicios de emergéncia

5.5.4.1 Aorganizagao deve garantir que exercicios de emergéncia e simula¢des estruturados e realistas
sejam conduzidos em intervalos regulares, para testar os planos, preparar os funcionarios, e
aprender quaisquer boas praticas ou deficiéncias identificadas.

Observacgoes:
Exercicios e simulagbes devem ser conduzidos para fornecer uma garantia de que os planos sejam
efetivos e para aprender de quaisquer ligbes que surjam.

Os exercicios devem ser planejados e todos os esforgos feitos para assegurar que eles sejam
representacgées realistas dos eventos que eles foram designados para simular. No entanto, tais atividades
devem também ser conduzidas sob condigbes controladas e ndo ser permitido que elas se tornem
um risco elas mesmas. Os resultados dos exercicios devem ser documentados e revisados para as
licbes aprendidas, e um feedback deve ser fornecido os funcionarios cabiveis na execug¢do. Quaisquer
acbes que surjam devem ser gravadas, alocadas a pessoas indicadas e medidas postas em pratica para
garantir que elas sejam encerradas efetivamente.
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5.5.5 Planos de contingéncia

5.56.5.1 Medidas adequadas de contingéncia devem ser postas em pratica para assegurar que 0
tratamento do paciente possa ser fornecido enquanto os riscos de infec¢gdo sao minimizados.

Observagoes:

No caso de uma emergéncia ou evento imprevisto, pode haveruma interrupg¢ao das condigcbes operacionais
normais. Tais eventualidades devem ser consideradas proativamente e planos de contingéncia colocados
em pratica. As atividades devem abranger a necessidade de redundéncia apropriada, substituicdo e
outras medidas. Os procedimentos de emergéncia estabelecidos devem garantir que haja planejamento
de contingéncia adequado para assegurar uma provisdo adequada para as necessidades continuas de
saude da comunidade, assim como suporte para situagdes de emergéncia.

Ao planejar e conduzir medidas de contingéncia, a organizagao deve considerar os problemas, incluindo,
mas sem se limitar a:

A necessidade e a disponibilidade de instalagées alternativas ou funcionarios;

Sistemas de emergéncia (ex: energia, agua, gas, AVAC);

Meios alternativos de se descontaminar ou esterilizar materiais;

Suprimentos de emergéncia tais como equipamento médico limpo / esterilizado, EPI, detergentes
e lengois limpos;

e. Habilidade de restringir o acesso a areas quando necessario.

QO T
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5.6 Investigacao de Incidente e Acidente

5.6.1 Investigacao de acidente / incidente

5.6.1.1 A organizagdo deve estabelecer e manter procedimentos para definir, gravar, analisar e
aprender de acidentes e incidentes envolvendo risco de infec¢do. O sistema de investigacao de
acidentes / incidentes deve incluir medidas para identificar, categorizar e investigar formalmente
grandes acidentes ou incidentes com grande potencial de acidente.

Observagoes:

Os procedimentos devem ser postos em pratica para assegurar que o que constitui um acidente ou
um incidente esta claramente definido e comunicado a todos os funcionarios relevantes, e pode incluir
acidentes reais resultando em danos, assim como eventos de exposi¢do real ou potencial (comumente
chamados de quase acidentes).

Acidentes e incidentes fornecem uma indicagdo de que os sistemas projetados para gerenciar o risco
de infec¢ao podem ter falhado, e é essencial que as ligbes sejam aprendidas e melhorias sejam feitas
onde possivel.

Acidentes / incidentes podem incluir, mas ndo estdo limitados a:
a. Ferimentos com pontas de agulha e inje¢des;
b. Infecgbes relacionadas ao trabalho;
c. Falha em aplicar as precaugbes necessarias a0 manusear pacientes / materiais sabidamente
infectados;
Quebra nos procedimentos de esterilizagdo;
Falha em manter a separagéao entre limpo / sujo;
Uso inapropriado de EPI;
A néo observancia dos requerimentos de lavagem das maos.
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Os procedimentos de investigagao de acidentes / incidentes devem incluir:

A identificagdo dos responsaveis por manter o sistema de relatérios do acidente / incidente;

A definigao do que constitui um acidente / incidente, e o que ativa a gravagao e o relatério;

A especificagdo da documentagédo necessaria para suportar o sistema;

A identificagdo dos relatorios que serdo gerados, sua frequéncia e distribui¢cdo;

A garantia da analise das tendéncias;

A identificagdo das causas-raiz usando individuos treinados em técnicas de investigagao;

O fornecimento de feedback em intervalos regulares e mecanismos de rastreio de a¢bes para

assegurar que as licbes aprendidas resultem em ag¢bes para evitar a repeticdo de tais eventos e

/ ou minimizar os seus potenciais impactos;

h. Diretrizes sobre quando a informagao deve ser relatada as autoridades competentes (incluindo
a policia e servigos de seguranca).
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No evento de um acidente maior / ou incidente com maior potencial de acidente, o pessoal treinado em
investigagdo e analise de causa-raiz deve ser empregado como parte do time de investigagéao.

Um surto é definido como um aumento incomum ou inesperado de casos de IRAS, ou a emergéncia de
casos de uma nova infec¢do. Um planejamento sistematico e a implementagéao de uma investigagdo de
surto pode incluir mas néo se limita a:

a. O planejamento da investigac&o;

b. Definigdo do caso;

c. Adescrigdo do surto;

d. Medidas de controle e acompanhamento;

e. Comunicacgéo.
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5.7 Pessoal e Competéncia

5.7.1 Recrutamento

5.7.1.1 A organizagdo deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que as qualificagbes,
experiéncias e aptidoes e sejam consideradas parte do processo de recrutamento para todas as
atividades relevantes a respeito do risco de infecgao.

Observagoes:
Ao planejar e conduzir atividades de recrutamento, a organizagdo deve considerar os problemas, incluindo,
mas sem se limitar a:

a. Sujeitar todos os potenciais candidatos a um processo de seleg¢do formal, incluindo verificagbes
de antecedentes relevantes baseadas em risco (ex: referéncias empregaticias, revisdo de satde,
verificagbes de seguranga);

b. Implementar controles apropriados se os funcionarios existentes forem transferidos a areas onde
pode haver um peffil elevado de risco;

c. Conduzir uma avaliagdo da necessidade dos controles acima para o pessoal ndo-membro do quadro
de funcionarios (ex: terceirizados, estudantes), e medidas implementadas para garantir que elas
sejam aplicadas onde necessario.

Funcionarios do sistema de satide podem incluir mas ndo estao limitados a médicos, enfermeiros, técnicos,
terapeutas, farmacéuticos, auxiliares de enfermagem, pessoal do laboratério, pessoal da autépsia, pessoal dos
servigos médicos de emergéncia, pessoal da odontologia, estudantes e estagiarios, funcionarios contratados
néo empregados pela instalagdo de saude, e pessoas ndo envolvidas diretamente nos cuidados ao paciente
mas potencialmente expostas a agentes infecciosos (ex: voluntarios, nutricionistas, pessoal da limpeza,
pessoal da manutengédo e pessoal do clero).

5.7.2 Treinamento

5.7.21 A organizagédo deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que um programa de
treinamento e educacional esteja em agéo para o risco de infecgdes. O programa deve abranger a
definicdo das necessidades em risco de infecgao, provisdo do treinamento necessario, determinagao
da eficacia do treinamento, proviséo de treinamento de reciclagem, e restricdes aos funcionarios
para garantir que eles ndo fagam tarefas nas quais eles ndo sejam treinados.

Observagoes:

Todo o pessoal deve ter treinamento e conhecimento geral sobre o risco de infecgdo, juntamente com
freinamento especifico de fungbes relevantes a sua fungdo e atividades especificas. O programa deve
assegurar que todos os postos externos a empresa (incluindo médicos visitantes e pessoal contratado por
agéncias externas) cumpram oS mesmos requisitos que os funcionarios internos, seja através de programas
oferecidos pelas agéncias ou pela participagdo no programa organizacional do sistema de satde projetado
para os funcionarios que trabalham em tempo integral.

5.7.3 Competéncia

5.7.3.1 A organizagdo deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que um programa de
capacitacdo esteja em acdo para o risco de infec¢des, baseado em educagéo, treinamento e
experiéncia adequados. O programa deve abordar as definicdes de necessidades de competéncias
em risco de infecgao, demonstragéo ou evidéncia da habilidade de executar tarefas sob supervisao
e sem supervisdo em uma situacao real de trabalho, e restricdes ao pessoal para assegurar que eles
nao executem tarefas nas quais eles ndo sejam competentes.

Observagoes:

A competéncia é definida em relagao a educacgéo, treinamento e / ou experiéncia adequados, juntamente com
uma habilidade demonstravel de executar a tarefa de forma segura. Nenhum funcionario do sistema de saude
deve ser isento de demonstrar competéncia, independente de cargo, experiéncia ou antecedente.
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5.7.4 Planejamento de sucesséo e continuidade

5.7.4.1 A organizagdo deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que medidas
adequadas de contingéncia e emergéncia estejam prontas para resolver a necessidade de um
planejamento de sucesséao e continuidade a respeito do risco de infecgao.

Observagoes:
A organizacgéo deve identificar fungbes e individuos para assegurar que a integridade dos processos da
organizagdo ndo sejam comprometidos através de sua auséncia por curto ou longo prazo.

Tais medidas podem incluir planejamento de sucessao para os funcionarios (incluindo terceirizados)
para garantir que nenhum individuo tenha conhecimento decisivo a respeito da operagdo segura da
instalagao de saude que diga respeito ao risco de infec¢do, que ndo tenha sido disponibilizado a outros
no evento de sua partida ou indisponibilidade.

5.7.5 Exclusao

5.7.5.1 A organizagdo deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que medidas sejam
tomadas para a remocgéo e excluséo de pessoal (tanto temporaria e, se apropriado, permanente)
da organizagao e / ou instalagdo onde se fizer necessario através da avaliagéo de riscos.

Observacgoes:
Tais procedimentos podem incluir:
a. Remocgéo do acesso a instalagao de saude (ex: remogao de passe, troca das chaves, cddigos de
acesso, outros dispositivos de segurancga);
b. Remocgéo fisica imediata do pessoal se for necessario.
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5.8 Fatores Humanos

5.8.1 Fatores Humanos

5.8.1.1 A organizagdo deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que um programa
seja estabelecido para abordar riscos associados ao comportamento humano a respeito da
administragdo de como os trabalhadores interagem com a organizagao do sistema de saude,
seu equipamento, pacientes e todas as atividades relevantes a respeito do risco de infecgéo.

Observagoes:

A cultura de seguranga (ou clima de seguranga) refere-se a um ambiente de trabalho onde um
compromisso com a seguranga compartilhado pela administragdo e pela méo de obra é entendido e
compartilhado. Compromisso por parte da gestédo de topo e e sénior é especialmente importante para
incorporar a cultura de segurancga desejada pela organizagéo.

Uma cultura de seguranga pode ser criada atraveés:
a. Das acgbes que a gestao toma para melhorar a seguranca de trabalhadores e pacientes;
b. Da participagéo dos trabalhadores no planejamento de segurancga;
c. Da disponibilidade do equipamento de prote¢cdo adequado;
d. Influéncia de normas de grupo a respeito de praticas de seguranga aceitaveis;
e. Da socializagdo dos processos da organiza¢gdo para novos funcionarios.

A organizagdo deve garantir que fatores associados a comportamentos, e a necessidade de suporte
individual comunicagéo séao geridos responsavelmente, tanto para proteger trabalhadores e pacientes
dos riscos diretos e para assegurar que eles possam funcionar otimamente dentro das instalagées de
saude.

IRAS podem ser causadas por comportamento inadequado ou falhas humanas, e uma abordagem
preventiva e proativa a gestdo de riscos associados com o individuo deve ser buscada, incluindo a
inclusdo especifica de tais questbes e avaliagbes de risco. O uso de especialistas competentes para
avaliar esta area deve ser considerado.

Medidas devem ser postas em pratica para abordar questées relativas ao fator humano em situagbes

que incluem mas néo se limitam a:
a. Sobrepujar hierarquias organizacionais e estruturas de poder quando estas possam ter um

impacto negativo na gestéao de riscos de infecgao;

b. Confiabilidade humana e sequranga comportamental, incluindo aderéncia a procedimentos de

controle de infecgdo (como para higiene das maos);

Comunicacgéo, consulta e feedback;

Gestao e resolugao de conflitos;

e. Capacitagéao, incluindo autoridade de parar o trabalho se condigbes potencialmente inseguras ou
inseguras forem identificadas;

f.  Evitar a "cultura de culpa”, incluindo a vontade de relatar acidentes, incidentes ou condi¢bes /
comportamentos insequros, e a prote¢do de funcionarios que o fagam;

g. Ergonomia, incluindo projetos de equipamentos e praticas de trabalho para cuidar de necessidades
individuais;

h. Repeitar a privacidade individual e a dignidade (pacientes, funcionarios do sistema de saude e
outras partes relevantes).

Qo
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5.9 Saude Ocupacional

5.9.1 Programa de saude ocupacional

5.9.1.1 A organizacéo devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que um sistema seja
estabelecido para abranger a saude ocupacional a respeito dos riscos de infecgao.

Observagoes:

Todo o pessoal na implementagédo do sistema de saude corre o risco de adquirir alguma infecgéo através de
exposigcao ocupacional. O sistema deve abordar o risco de infecgdo entre todas partes relevantes, incluindo
mas nao limitando-se a transmissao entre pacientes e pessoal do sistema de saude e vice-versa.

Portanto, um programa de satide ocupacional deve ser posto em pratica para prevenir e administrar infecgbes
nos funcionarios do sistema de saude.

Um programa de satde ocupacional deve incluir, mas néo ser limitado a:

a. Rever a saude do pessoal no recrutamento, incluindo histérico de imunizagdo e exposi¢cao prévia a
doengas contagiosas (ex: tuberculose) e estado imune;

b. Determinar a necessidade de vacinac&o, proviséo de EPIl e medidas de emergéncia que englobem
isolamento / teste na ocorréncia da exposigcao;

c. Garantira vacinagéo e o treinamento no uso adequado de EPI, manuseio seguro de objetos cortantes
e outras medidas protetivas;

d. Monitorar a saude incluindo o estado imune de individuos conforme for apropriado para as condi¢cbes
de trabalho.

A informagéo coberta pelo programa de satde ocupacional deve ser tratada em sigilo. Todos os individuos
devem ter acesso a consulta do sistema de satde seja com uma instalagéo de satde ocupacional institucional
do sistema de saude ou um fornecedor de sistema de saude independente, e serem informados sobre a
natureza de quaisquer tratamentos / vacinas que eles possam receber e 0s riscos inerentes e beneficios
destes tratamentos / vacinas.

5.9.2 Programa de vigilancia de saude ocupacional

5.9.2.1 Os requerimentos do programa de vigilancia de saude ocupacional deve ser determinado por
processo definido de avaliagdo de perigos a saude e avaliagao de riscos abrangendo todo o pessoal
relevante.

Observagoes:

O pessoal que for considerado como sob risco significativo de exposicdo deve ser identificado e suas
necessidades de saude consideradas. O risco a pessoal externo deve ser abordado como parte do sistema
(ex: médicos visitantes, funcionarios terceirizados).

O processo de identificagdo e avaliagdo de riscos deve responder as necessidades emergentes.

5.9.3 Vacinagao de pessoal

5.9.3.1 A organizagao devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que um sistema de
vacinagdo seja estabelecido, implementado e mantido para todas as atividades relevantes a
respeito dos riscos de infecgéo.

Observagoes:

A necessidade por vacinagdo deve ser identificada baseando-se nos trabalhadores com avaliagdo de risco a
saude e cobrir todos os grupos e pessoal identificados como potencialmente expostos a agentes infecciosos.
Medidas devem ser tomadas para assegurar que as vacinas foram dadas, os certificados atuais séo validos
e registros adequados sdo mantidos incluindo a necessidade reforgos. Funcionarios terceirizados e outros
funcionarios externos devem ser solicitados a fornecer a evidéncia de vacinagdo ou evidéncia de imunidade
estabelecida quando apropriado.
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A organizagcdo deve monitorar a eficacia e eficiéncia das vacinas, incluindo medidas para identificar
pessoas que hao respondam a vacinagéo, e uma politica deve estar em pratica para abordar questées
cercando tais individuos para garantir que eles ndo sejam colocados em um nivel de risco inaceitavel
ou apresentar um risco aos outros por base em seus estados imunolégicos. Areas que necessitem de
vacinagdo para entrar devem ser publicadas.

A organizagdo deve garantir que as vacinas necessarias ou recomendadas sejam disponibilizadas ao
pessoal devido sem custos para os funcionarios.

A vacinagéo deve ser vista como uma estratégia de mitigacdo de riscos e o seu uso ndo deve inferir de
forma alguma que outros controles como higiene das méos ou o uso de EPI pode ser relaxado.

5.9.4 Gerenciamento de doencgas e exposi¢des relacionadas ao trabalho

5.4.2.1 A organizagado deve estabelecer e manter procedimentos para diagnésticos e tratamento de
doengas e exposi¢des relacionadas ao trabalho e implementacao de medidas para evitar maior
transmissao da infecgéo seja estabelecida, implementada e mantida para todas as atividades
relevantes ao risco de infecgao.

Observacgoes:
Todo o pessoal deve ser encorajado a relatar quaisquer exposi¢ées conhecidas ou suspeitas
imediatamente.

Decisbes sobre as restricbes de trabalho devem ser baseadas no modo de transmissdo e epidemiologia
da doenca.

O termo “excluir do servigo” pode ser interpretado como exclusdo da instalagdo do sistema de satde e
atividades de saude fora das instalagdes do sistema de saude. O pessoal que for excluido deve evitar
contato com pessoas suscetiveis tanto na instalagdo do sistema de saude quanto na comunidade.

Ao planejar e conduzir as politicas de exclusédo, a organizagdo deve considerar os problemas, incluindo,
mas sem se limitar:
a. Como tais politicas podem ser aplicadas, levando em consideragdo requlamentos prevalecentes,
direitos trabalhistas e a necessidade de se manter confidencialidade e respeito pelo individuo;
b. Medidas para encorajar o pessoal a relatar suas doengas ou exposi¢gdes e ndo penaliza-los com
perda de salarios, beneficios, ou status no emprego;
c. Controlar funcionarios terceirizados e outros funcionarios externos que possam ser excluidos do
trabalho.
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5.10 Requisitos Para Instalagoes do Sistema de Saude e Disposigao

5.10.1 Planejamento e projeto

5.10.1.1 A organizagao deve estabelecer e manter procedimentos para abranger o planejamento, projeto e
redefinicdo da instalagao de sistema de saude tendo em vista o risco de infec¢do. A organizagéo deve
garantir que a nova construgdo e modificagdes na instalagdo do sistema de salde sejam feitas de
acordo com um plano aprovado.

Observacgoes:

Um processo de projeto formal significa uma abordagem estruturada e documentada onde as necessidades
da instalagdo do sistema de saude sdo determinadas através de avaliagcdo de risco. Solugbes operacionais e
de engenharia a serem incorporadas devem levar em consideragao o risco apresentado pelas propriedades de
materiais que serdo armazenados e manuseados na instalagdo do sistema de saude e da natureza dos servigos
a serem executados.

O projeto deve ser completamente documentado, incluindo uma descrigdo dos testes e dos padroes de aceitagao
para garantir o desempenho. O projeto deve ser documentado e transparente para fornecer uma garantia que
ele foi compreensivo e detalhado.

O processo do projeto deve incluir a identificagdo e revisdo da legislagédo e dos cdédigos de prética relevantes
(incluindo cédigos de construgdo assim como aqueles relativos a riscos de infecgdo) e avaliagbes de risco. As
necessidades identificadas destas fontes devem ser incorporadas nos planos do projeto. O projeto deve ser
documentado para fornecer uma garantia que ele foi compreensivo e detalhado, mas também fornecer a base
para o objetivo do projeto caso isso seja necessario posteriormente (ex: durante o redefinigdo ou desativagao).
Uma descrigéo dos testes e dos padrées de aceitagdo para garantir o desempenho também deve ser incorporado.

Ao planejar e conduzir atividades de projeto, a organizacéo deve considerar os problemas, incluindo, mas sem
se limitar a:
a. Identificar e incorporar sistematicamente todos os requisitos legislativos relevantes;
b. Empregar informagao de padrées, diretrizes e boas praticas industriais reconhecidos;
c. Incorporar informagao identificada nas avaliagcbes de risco especificas das instalagées do sistema de
saude;
d. Incorporar acordos de aderéncia obrigatérios para controle de infec¢do nos contratos de construgéo,
com penalidades para a ndo-conformidade e mecanismos para garantir a corre¢do dos problemas em
tempo habil.

O processo do projeto deve identificar uma equipe multidisciplinar e incluir consultas com todas as partes
relevantes associadas com a instalagao do sistema de saude e sua operagdo. Tais individuos podem incluir,
mas néo se limitam a:

Pessoal de medicina;

Pessoal de enfermagem;

Pessoal de farmacia;

Pessoal da radiologia e diagndstico por imagem;

Patologistas e agentes funerarios;

Representantes de usuarios finais;

Representantes de pacientes;

Especialistas de controle de infeccéo, comité de gestdo de risco de infecgbes;
Pessoal da seguranga;

Designers (arquitetos e engenheiros);

Construtores;

Engenheiros de manutencéo;

Fornecedores de material e equipamento;

Comissionistas;

Cettificadores;

Reguladores;

Primeiro-socorristas;

Outras partes relevantes identificadas nas avaliagbes de riscos.
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5.10.1.2 Aorganizacao devera estabelecer e manter os procedimentos para assegurar que a disposi¢cao
e o projeto sejam adequados para todas as atividades importantes relacionadas ao ao risco de
infeccao.

Observagoes:
O planejamento deve levar em consideragdo os materiais e medidas de construgcdo que serdo adotados
e sua adequacgao para minimizar o risco de infecgao, incluindo mas néo se limitando a:
a. Capacidade de ser limpo e desinfetado, incluindo:
i. Acesso a areas que necessitem de limpeza (isto é, localizacdo assim como a presenca de
superficies lisas facilmente acessiveis);
ii. Capacidade de suportar desinfetantes;
iii. Capacidade de suportar desgaste e manter a integridade.

b. Auséncia de bordas afiadas ou outros riscos;
c. Capacidade de ser reparado se necessario;
d. Resisténcia a abrigo, promover a sobrevivéncia ou suportar o crescimento de agentes infecciosos.

O planejamento deve levar em consideracdo a necessidade de uma disposi¢ao adequada para minimizar
o risco de infecg¢éo, incluindo mas néo se limitando a:
a. Fornecer espago adequado no chao para camas, incluindo espagos entre as camas para reduzir
o risco de contaminagéo / infecg¢ao cruzada;
b. Regular o fluxo de trafego para minimizar a exposi¢cdo de pacientes de alto-risco e facilitar o
transporte de pacientes;
c. Assequrar instalagbes apropriadas para isolamento e contaminagdo baseados em transmissé&o.

O espacamento adequado entre cada cama nos quartos com varios leitos ou enfermarias abertas é
recomendado a fim de reduzir o risco de contaminagéo cruzada / infeccdo que ocorre a partir do contato
direto ou indireto ou através de transmissédo de goticulas.

5.10.2 Aquecimento, Ventilagdao e Ar Condicionado (HVAC)

5.10.2.1 A organizagao devera estabelecer e manter os procedimentos para assegurar que os sistemas
HVAC sejam projetados, construidos e mantidos pata todas as atividades importantes
relacionadas ao ao risco de infecgéo.

Observagoes:
Os sistemas HVAC deveriam ser projetados de acordo com as diretrizes e padrbes reconhecidos, e
monitorados, mantidos e validados em intervalos definidos conforme as recomendagbes do fabricante.

Requisitos e diretrizes especificas podem existir em ambientes de alto risco, incluindo quartos de
isolamento onde controles adicionais podem ser aplicados incluindo entrada de porta dupla, fluxo
direcionado de ar, alteragbes aumentadas de ar por hora e filtragdo HEPA . Uma avaliagdo de risco
deveria ser realizada para determinar o numero apropriado de quartos para isolamento de infec¢ao por
via aérea (All) e / ou quartos de ambiente protegido (PE) para atender os pacientes.

A natureza dos agentes infecciosos que podem estar presentes e as rotas associadas de transmissao
deveriam ser consideradas nos sistemas HVAC do projeto. A diregdo destinada do fluxo de ar em
um quarto de isolamento e potenciais interrupgbes precisam ser analisados, juntamente com uma
compreenséo do layout do quarto em relagéo as atividades que sdo realizadas la (ex:clinica, limpeza,
visitantes). Tais fatores deveriam ser considerados ao determinar a posi¢cdo do paciente, a entrada para
0 quarto e o movimento de pessoas e dos equipamentos dentro quarto em relagdo aos fluxos de ar.
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5.10.3 Agua

5.10.3.1 A organizacao devera estabelecer e manter os procedimentos para assegurar o fornecimento
de agua e que os sistemas de controle de agua sejam projetados, construidos e mantidos pata
todas as atividades importantes relacionadas ao risco de infecgao.

Observagoes:
Os sistemas de fornecimento de agua deveriam ser projetados de acordo com as diretrizes e padrbes
reconhecidos, e monitorados, mantidos e validados em intervalos definidos conforme as recomendacgées
do fabricante.

Diretrizes especificas e requerimentos podem existir para certas fungbes e / ou ambientes, incluindo mas
néo se limitando a:

Agua usada para alimentacéo (ex: cozinhar, preparar alimentos, lavar pratos e talheres);

Beber, maquinas de gelo e gelo;

Lavar as m&os;

Tratamento dos pacientes e hidroterapia;

Equipamentos médicos diversos conectados a sistemas de agua;

Limpeza e desinfec¢ado do equipamento médico;

Esterilizagao,

Qualidade da agua de dialise e solugédo de dialise.

SQ 0 Q0T

Ralos e outros sistemas de controle de aguas residuais devem ser sujeitos a uma avaliagdo de risco para
garantir que eles ndo possam se tornar uma fonte de infec¢do para pacientes e funcionarios, incluindo o
pessoal da manutengéo que

possa precisar fazer intervengbes nestes sistemas.

5.10.4 Ativacao e desativacao

5.10.4.1 A organizacao devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que um processo
de ativagao e desativacao seja estabelecido, implementado e mantido para todas as atividades
relevantes a respeito dos riscos de infecg¢ao.

Observagoes:

A ativagao deve garantir que toda a instalagao do sistema de satide esteja construida e funcionando como
esperado. O processo de ativagao deve comegar na fase de projeto no primeiro estagio da definigdo de
escopo de servigos para garantir que as expectativas para a construgao sejam atingiveis. O processo de
ativagao deve fornecer um modelo para uma operagao aceitavel da instalagdo do sistema de satde e a
descrigdo do programa ser posta em pratica para manter aquele nivel de desempenho.

Um plano de ativacdo deve ser desenvolvido em detalhes paralelamente com o conceito fisico para
garantir que as expectativas para a construgdo sejam mensuraveis. O plano de ativagdo deve identificar
claramente, com exemplos, todos os passos do comego ao fim incluindo condigbes de aceitabilidade
de cada passo, como pré-requisito de prosseguir ao proximo. O plano de ativagao deve identificar
fodos 0s passos necessarios antes que a opera¢ao seja comegada inicialmente ou continuada apés um
fechamento temporario.

O processo de desativagéo deve identificar os procedimentos de descontaminagao que tem de ser postos
em pratica para um fechamento temporario ou final da instalagdo de sistema de saude. O programa de
desativagdo ndo deve apenas descrever os procedimentos a serem feitos, mas também, os padrbes
de aceitabilidade quando estes procedimentos forem feitos. Isto pode ser documentado através de
certificados de autorizagdo e passes para trabalhar, o que identifica quando e sob quais condigbes a
instalagao de sistema de saude desativada pode ser re-entrada.
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5.11 Ambiente do Sistema de Saude

5.11.1 Geral

5.11.1.1 A organizacéo devera estabelecer e manter procedimentos a fim de garantir as necessidades
do inventario (ex: gerenciamento de leitos, mobilia, roupas de cama, vestuario, alimentacéo e
residuos).

5.11.2 Inventario

A organizacdo devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar a selegdo, compra
e manutencao de estoque a respeito de riscos de infeccdo. O sistema devera se aplicar a todas as
atividades e pessoal importantes.

Observagoes:
Inventario em uma instalagao de sistema de satde inclui, sem se limitar a:
a. Leitos;
b. Moveis (ex: sofas, cadeiras, mesas, criados-mudos);
c. Luzes e lampadas;
d. Carpetes.

Pessoal que pode ser requisitado a manter o inventario pode incluir, sem se limitar:

a. Equipe clinica;

b. Engenharia e manutengéo;
c. Servigos de alimentagéo;
d. Limpeza;

e. Transporte.

5.11.3 Gerenciamento de roupas de cama e vestuario

5.11.3.1 Aorganizagao devera estabelecer um programa para a selegao, coleta, separagéo / segregacao,
transporte e armazenamento de roupas de cama e vestuarios limpos e contaminados /
potencialmente contaminados para assegurar que sejam adequadamente limpos, desinfectados,
descontaminados e esterilizados.

Observagoes:
Roupas de cama e lavanderia em uma instalagdo de sistema de saude inclui, sem se limitar:
a. lencgdis, cobertores e fronhas;
b. Colchbes e travesseiros;
c. Acessorios de cama especializados (ex: cama de ar fluidizado);
d. Toalhas e toalhas de rosto / flanelas;
e. Roupas e vestuario pessoal dos pacientes;
f.  Uniformes do pessoal, jalecos
g. Panos cirtrgicos, aventais, e toucas;
h. h. Cortinas e persianas (incluindo janelas e leitos ao redor).

Um programa para lavanderia e roupas de cama deve incluir, mas néo se limitar:

a. Requisitos de qualidade para tecidos, téxteis e roupas, de acordo com 0s seus propositos de
uso;

b. Requisitos de limpeza a respeito de valores de carga microbiana;

c. Rotinas para lidar com lavanderia contaminada, o processo de lavanderia, situagbes especiais
de lavanderia, colchbes e acessorios de cama, téxteis, uniformes efc;

d. Reaquisitos a respeito de embalamento seguro, transporte, e armazenamento de téxteis e roupas
de cama limpas.
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5.11.4 Vestuario de equipe

5.11.4.1 A organizagao devera estabelecer procedimentos efetivos baseados em risco para controle de vestuario
de equipe a fim de assegurar que ele permaneca especifico para a finalidade relacionada a infecgao de
risco. Os procedimentos deverao abordar a selegédo, a utilizagao e as restricbes sobre vestuario, incluindo
utilizagdo em areas publicas e lavagem domiciliar.

Observacgoes:
A organizagéo deveria garantir que os procedimentos estdo em vigor para abordar problemas incluindo mas nédo
limitada a:
a. Restricdo da utilizagao de vestuario fora das areas do paciente, locais publicos dentro das instalagbes do
sistema de satde e fora .
b. Restricdo de lavagem a domicilio para situacbes e itens improprios;
c. Restrigdo de itens que podem ser utilizados dentro ou fora das areas indicadas que exigem precaugées
especificas em relagdo ao controle de infecgéo (ex: quartos de isolamento).

5.11.5 Servigos de alimentos e bebidas

5.11.5.1 A organizagdo devera estabelecer procedimentos baseados em risco para selegdo, preparagao,
armazenagem, transporte e entrega de alimento e bebida a fim de prevenir infecgbes transmitidas por
alimentos e / ou surtos.

Observagoes:

A organizagdo deveria assegurar que os procedimentos estejam efetivamente implementados para garantir que o
alimento seja selecionado, preparado, entregue e o residuo seja removido de modo a minimizar o risco de doengas
transmitidas por alimentos aos pacientes, funcionarios e outros que possam ser afetados.

Ao planejar e realizar atividades relacionadas a alimentagdo, a organizacdo deveria considerar questées incluindo
mas néo limitadas a:
a. Assegurar que métodos adequados séo utilizados para avaliar e gerenciar questbes de seguranca em
alimentagéo, especialmente quando pacientes altamente suscetiveis estdo sendo manejados (ex: Abordagem
a Anélise de Perigo e Pontos Criticos de Controle (HACCP) - Hazard Analysis and Critical Control Points
(HACCP) approach.
b. Garantir que residuos de alimentos sejam efetivamente coletados, transportados e submetidos a eliminagéo
apropriada;
c. Assegurar que os funcionarios do setor de alimentagao néo trabalhem se houver suspeitas de que possam
ser fontes de infecgdo;
d. Considerar riscos a partir da movimentagao de alimentos dentro da instalagao do sistema de satde, incluindo
mas néo limitados a
i.  Minimizagéo de jornada (ex: adequagdo de sob-demanda em oposigdo a preparagdo regular de
refeigbes ) e identificagao de rotas apropriadas de transportes;
ii. As precaugoes exigidas quando a equipe de alimentacédo leva alimentos as areas de pacientes;
iii. ~Potencial necessidade de descontaminar os equipamentos de alimentagdo que podem ter sido
expostos a areas contaminadas / potencialmente contaminadas.

5.11.6 Animais nas instalagoes do sistema de satde

5.11.6.1 A organizacao devera estabelecer procedimentos baseados em risco para controlar a utilizagéo e acesso
de animais nas atividades do sistema de saude no que se refere ao risco de infecgao.

Observagoes:

Procedimentos deveriam ser desenvolvidos para controlar risco de infecgcdo associado com a potencial presenga de
animais nas instalagdes do sistema de saude. Isso pode aplicar-se aos animais de servigo (ex: cdes guia) ou animais
utilizados para terapia, bem como aqueles que recebem tratamento nas instalagées de sistema humano de satide.

Ao planejar e realizar a medigéo atividades relacionadas a presenga de animais na instalacéo do sistema de saude,
a organizagao deveria considerar questoes incluindo mas mao limitadas a:
a. Assegurar que 0s requisitos relacionados a vacinacéo, saude geral, limpeza e controle veterinario sejam
abordados;
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b. Assegurando necessidades de educagéo e treinamento adicional para o pessoal que lida com
animais em atividades ou tratamentos;
c. Adotando precaugdes para atenuar as reagbes alérgicas.
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5.12 Equipamentos e Manutengao

5.12.1 Selegdo de equipamentos e dispositivos médicos

5.12.1.1 A organizagado devera estabelecer procedimentos para a selecao de equipamentos, dispositivos
médicos e outros itens que devam ser limpos, descontaminados, desinfectados e/ou esterilizados
para assegurar que 0s servigos possam ser realizados eficientemente.

Observagbes:

Ao se planejar a compra de dispositivos médicos, equipamentos (ex: medidores de pressdo sanguinea,
andadores, muletas, cadeiras de roda) ou outros itens que possam ser contaminados, uma especificagdo
formal e processo de aprovagdo devem ser adotados para assegurar que os itens serdo adequados a sua
finalidade a respeito dos riscos de infecgao. Dispositivos médicos e equipamentos devem ser classificados em
termos de riscos de infecgéo (ex: criticos, semicriticos ou néo criticos).

Ao planejar e conduzir a selegéo de dispositivos médicos e equipamentos, a organizacédo deve considerar 0s
problemas, incluindo, mas sem se limitar:

a. Assegurar que os métodos validos estejam disponiveis para limpeza, desinfecgao e esterilizagdo de
equipamentos frageis, especialmente se ndo adequados para autoclave (ex: dispositivos médicos
frageis);

b. Abordando partes relevantes internas e extras (ex: descontaminagdo interna, especialistas de
desinfecgéo e esterilizagdo, especialistas, fornecedores) para assegurar sele¢do suporte de processos
destes itens (ex: adequagéo dos meios de disponibilidade de desinfec¢do / esterilizagao);

c. Assegurando que fluxo / tempo de processo, espago, armazenamento e requisitos de transporte
possam estar de acordo a respeito da necessidade de desinfecgdo de limpeza adequada e valida,
descontaminagao e / ou esterilizagdo;

d. Assegurando que riscos de transferéncia de infecgéo via instrumentos médicos, equipamentos e outros
itens sejam considerados como parte da avaliagdo para selegcdo e processamento / reprocessamento.

5.12.2 Manutencgao

5.12.2.1 A organizagao devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que a necessidade de
manutencao tenha sido eficientemente identificada, especificada e implementada para todos os
materiais e atividades relevantes a respeito dos riscos de infecgéo.

Observagées:

Todos os dispositivos médicos e equipamentos usados devem ser especificados para assegurar que eles
possam ser executados de acordo com os critérios pré-determinados. A necessidade de um planejamento
de manutencdo apropriado e eficiente a respeito de riscos de infec¢do deve ser abordada como parte do
processo de especificagéo.

Dispositivos médicos e equipamentos que possam precisar de calibragdo e / ou certificagdo deve ser
identificado, e isto deve incluir equipamentos para limpeza, desinfec¢do e esterilizagdo, dispositivos médicos
e outros equipamentos.

Ao planejar e conduzir atividades de manutengdo, a organizagdo deve considerar os problemas, incluindo,
mas sem se limitar:
a. Identificando equipamentos de acordo com as necessidades de trabalho identificadas, o que pode ser
demonstrado conforme adequacéo a suas finalidades.
b. Controlando movimento de equipamentos para a e da instalagdo de sistema de saude, incluindo
requisitos de descontaminag&o.

Ao planejar e conduzir atividades de manutengdo, a organizagdo deve considerar os problemas, incluindo,
mas sem se limitar:
a. Controlando compra / aquisicdo de equipamentos para assegurar que todas as avaliagbes de riscos
necessarios sejam completadas e a aprovacgéo seja dada pelo pessoal competente;
b. As atividades de manutengdo sdo executadas pelo pessoal competente, e 0s riscos associados ao
trabalho ficaram sujeitos a avaliagdo de riscos;
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Identificar e registrar requisitos de manuten¢cdo na hora da compra / aquisi¢do de dispositivos
meédicos e equipamentos;

Criar e manter um registro de manutengao para todos os equipamentos aplicaveis;

Estabelecer procedimentos para limpeza e descontaminagdo de equipamentos de manutengéo
e ferramentas para minimizar o risco de infecgbes (ex: desinfetantes, autoclave);

Identificar e conduzir as atividades de manutencdo planejadas a uma frequéncia apropriada;
Assegurar provisdo adequada para a manutencdo ndo planejada (interrupg¢éo), para assegurar
que a integridade da instalagédo de sistema de saude seja sempre mantida;

Determinar e monitorar os requisitos de manutengdo preditivos e indicadores e monitores
associados;

Assegurar que pecas de reposicao essenciais estejam disponiveis de acordo com a frequéncia
apropriado aos riscos de falhas e necessidade de substituicao.

5.12.3 Calibragéo, certificagao e validagao

5.12.3.1 A organizagdo devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que dispositivos

médicos e equipamentos que possam ter impacto no controle de infecgdes sejam calibrados,
certificados e validados de maneira consistente com o objetivo e requisitos do programa de
gerenciamento de riscos de infecgdes.

Observagoes:
Ao planejar e conduzir atividades de calibragao, a organizagdo deve considerar os problemas, incluindo,
mas sem se limitar:

a.
b.

Identificar e registrar os requisitos de calibragdo no ato da compra / aquisi¢ao;

Identificar os padrées / testes que serdo usados para garantir que os equipamentos estejam
corretamente calibrados;

Criar um registro de calibragdo documentado atualizado para todos os equipamentos aplicaveis;
Assegurar que a calibragao seja agendada e conduzida de acordo os requisitos do fabricante, e
/ ou outros intervalos especificos identificados pela avaliagdo de riscos.

Ao planejar e conduzir atividades de certificagao, a organizagdo deve considerar os problemas, incluindo,
mas sem se limitar:

a.

b.

Identificar e registrar requisitos de certificagdo no ato da compra / aquisicdo de equipamentos,
incluindo padrées relevantes e atuais de referéncia para certificar;

Assegurar que certificadores competentes e independentes sejam usados para o processo de
certificagdo;

Assegurar que a certificagdo seja agendada e conduzida de acordo os requisitos do fabricante,
e /ou outros intervalos especificos identificados pela avaliagao de riscos.

Ao planejar e conduzir atividades de validagao, a organizagao deve considerar os problemas, incluindo,
mas sem se limitar:

a.
b.

Identificar e registrar os requisitos de validagdo no ato da compra / aquisig¢ao;

Identificar os padrées / testes que serdo usados para garantir que os equipamentos estejam
corretamente validados;

Criar um registro de validagdo documentado atualizado para todos os equipamentos aplicaveis;
Assegurar que a validagao seja agendada e conduzida de acordo os requisitos do fabricante, e /
ou outros intervalos especificos identificados pela avaliagdo de riscos;

Assegurar que companhias de validagdo competentes e independentes sejam usados para o
processo de validagéo.
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5.13 Limpeza, desinfec¢do, descontaminagao e esterilizagao

5.13.1 Limpeza, desinfec¢ao, descontaminacao e esterilizagdao

5.13.1.1 Aorganizacao devera definir e manter procedimentos para assegurar que medidas requisitadas
para limpeza, descontaminacgéao, desinfectacao e esterilizagdo sejam efetivamente identificadas,
especificadas, implementadas e monitoradas para todos os dispositivos médicos relevantes,
equipamentos gerais, materiais e atividade a respeito de riscos de infecgao. Procedimentos
deverdo abordar proativamente a necessidade de minimizar quantidades de materiais e
residuos contaminados.

Observagoes:
Ao planejar e conduzir atividades de limpeza, descontaminacdo, desinfectacdo e esterilizacdo, a
organizagéao deve considerar os problemas, incluindo, mas sem se limitar:

a. Classificagao de riscos de todos os dispositivos médicos relevantes, equipamentos gerais,
materiais e atividades baseadas com proposito para uso (ex: ndo criticas, semicriticas, criticas);

b. Potenciais riscos a saude e seguranga associados a processos adotados (ex: exposicdo a
quimicos perigosos, calor excessivo / pressao);

c. Assegurando que todos os desinfetantes contenham suficientes compostos ativos para seus
usos pretendidos sob dadas circunstancias (ex: na existéncia de uma matéria orgénica, perda
de ingrediente ativo com o passar do tempo);

d. Assegurando que métodos adequados e recursos estejam disponiveis para lidar com a rotina
de trabalho e quaisquer derramamentos ou outros incidentes durante o manuseio e transporte
de residuos e materiais potencialmente infecciosos dentro e fora da instalagdo de sistema de
saude.

5.13.2 Conservagao e limpeza

5.13.2.1 A organizagéo devera estabelecer e manter um programa para conservagao e limpeza para
assegurar que todas as areas sejam limpas e mantidas de acordo com seu uso designado,
riscos de contaminagao e capacidade de se espalhar.

Observacgoes:
Estratégias para limpeza e superficies desinfetantes em areas de tratamento a pacientes devem ser
baseadas em avaliagbes de riscos e levar em conta:
a. Potencial para contato direto com pacientes;
b. Grau e frequéncia de contato direto; e
c. Potencial contaminagao da superficie com substancias corporais ou fontes ambientais de
microorganismos (ex: solo, po e agua).

Arranjos domésticos e de limpeza devem incluir, mas ndo se limitar:
a. Clara definicdo de papéis e responsabilidades especificas para limpeza;
b. Procedimentos de limpeza claros, em conformidade e disponiveis incluindo, mas ndo se limitando:
i. Arranjos efetivos para a limpeza de equipamentos apropriados que sdo usados no ponto
de tratamento (ex: guinchos, leitos, cémodos, andadores / cadeiras de rodas);
ii. Superficies, pontos de contato, andares e outros arredores;
iii. Necessidades especificas baseadas nas rotas de transmissdo e microorganismos de
alerta (ex: quartos de quarentena);
iv. Manuseamento e limpeza de equipamentos de limpeza.
c. Recursos suficientes dedicados a manter o ambiente limpo e adequado a sua finalidade;
d. Consulta com gerenciamento de riscos de Infec¢do quando contratos internos ou externos estéo
sendo preparados;
e. Procedimentos de como o pessoal pode fazer uma requisi¢do de urgéncia ou de rotina;
f. Medidas de controle para avaliagdo e monitoramento de limpeza / qualidade de limpeza
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5.13.3 Validagao

5.13.3.1 A organizagdo devera eficientemente identificar, coletar, analisar e relatar os critérios de
desempenho e dados associados para demonstrar que os métodos selecionados para limpeza,
descontaminagéo, desinfecgao e esterilizagdo sejam capazes de alcangar os parametros exigidos
em relacdo a limpeza, descontaminagéao, desinfecgéo e esterilizagdo sob condi¢des especificas
usadas na instalagao de sistema de saude.

Observacgoes:
As medidas de validagcdo devem considerar questées incluindo, mas néo limitando a:
a. Capacidade de manter condigbes adequadas por todo o ciclo, incluindo tempo de contato;
b. As recomendacgbes do fabricante a respeito de materiais usados (agentes usados e materiais a
serem sujeitos a tratamento);
c. Assegurar que métodos estejam disponiveis descontaminagéo efetiva de residuos misturados (ex:
residuos infecciosos que tém materiais radioativos);
d. Problemas de compatibilidade material (ex: interagdo com ago inoxidavel ou vedagao de borracha);
e. Implementar medidas de monitoramento para assegurar que os métodos sejam eficazes (ex:
registro de ciclo e uso de indicadores).

5.13.4 Armazenamento e segregacgao

5.13.4.1 Aorganizagaodeveraestabelecerprocedimentos eficientes paramanuseamento e armazenamento
de dispositivos médicos processados / reprocessados e outros equipamentos para assegurar que
eles permanegam adequados a suas finalidades a respeito de riscos de infecgao.

Observagoes:

Manuseio e armazenamento de instrumentos e equipamentos médicos s&o componentes essenciais para
assegurar que o item mantenha seu nivel de desinfetagao ou esterilizagdo. Requisitos de armazenamento
devem ser sujeitos a avaliagédo de riscos para assegurar que um ambiente limpo e seco seja providenciado,
e com protegdo contra quaisquer danos, incluindo potenciais fontes de contaminagéo.

5.13.5 Gerenciamento de residuos

5.13.5.1 A organizacao devera estabelecer procedimentos para assegurar que residuos contaminados
e potencialmente contaminados sejam identificados, manuseados, registrados e armazenados
eficientemente para assegurar que contaminagao cruzada de outras areas ou itens nao ocorra.

Observacgées:

A organizacéo deve considerar fontes de residuos, incluindo, mas ndo limitados a:
Residuos clinicos;

Equipamentos médicos;

Agulhas, seringas e instrumentos cortantes;

Vestuario e EPI;

Residuos plasticos e de papel;

Agua residual, incluindo a de pias e chuveiros;

Ar, sistemas de filtros e condicionadores de ar;

Equipamentos descartados usados na instalagéo de sistema de saude.

SQ S0 Q0T

Ao planejar e conduzir residuos, a organizagdo deve considerar 0s problemas, incluindo, mas sem se
limitar a:
a. Fornecer instalagbes e precedimentos adequados para o armazenamento de residuos a curto e
longo prazo;
b. Assegurar que contéineres e outros materiais sejam usados durante o armazenamento e transporte
(ex: contéineres de carrinhos, sacos, e materiais cortantes);
c. Separar residuos de forma adequada para minimizar o risco de contaminagéo cruzada.
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5.14 Tratamento de Pacientes
5.14.1 O guia geral do paciente

5.14.1.1 Aorganizagao devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que um sistema seja
estabelecido, implementado e mantido para todas as atividades de tratamento de pacientes
relevantes a respeito dos riscos de infecgao.

Observagées:
Controles identificados como apropriados devem se aplicar a todas as pessoas que possam entrar em
contato com um paciente ou seu ambiente, incluindo, mas néo limitado a:

a. Funcionarios do sistema de saude;

b. Contratantes;

c. Visitantes;

d. Outros pacientes.

As decis6es de gerenciamento de riscos de infeccdo devem ser baseados em dados relevantes, incluindo,
mas néo limitadas a:

Avaliagbes de riscos de infec¢do;

Experiéncia institucional / epidemiologia;

Tendéncias de comunidade, institucional e data adquirida de comunidade;

Epidemiologia local, regional, e nacional;

Informagbes sobre ameagas de doencas infecciosas emergentes.

Q0T

Ao planejar e conduzir atividades de tratamento de pacientes, a organizagéo deve considerar os problemas,

incluindo, mas sem se limitar a:

Diagnésticos, tratamento e assisténcia a pacientes em emergéncia;

Ressuscitagao;

Manuseio, uso e administragéo de medicamento, sangue e hemoderivados;

Tratamento de pacientes em respiradores ou em coma;

Tratamento e assisténcia de paciente com doencas infecciosas ou imunossupressores;

Tratamento de pacientes com dialise;

Diagnésticos, preparacgado, tratamento e assisténcia de pacientes passando por cirurgia / ou

procedimentos invasivos;

h. Assisténcia, tratamento, transporte e comunicacdo de pessoas falecidas e atividades relacionadas
a post-mortem.

)

5.14.1.2 Avaliagbes de riscos clinicos deverao ser usadas pela organizagao para identificar pacientes e /
ou procedimentos que estejam com grande risco de infecgao e sujeitos a precaugdes adicionais
além das precaugoes padrao.

Observagées:
Ao planejar e conduzir atividades de tratamento de pacientes, a organizagdo deve considerar pessoas de
alto risco, incluindo, mas sem se limitar a:

a. Pessoas com ou suspeitas de terem infecgdo com agentes infecciosos;

b. Que sdo imunocomprometidos (ex: radioterapia);

c. Com problemas respiratérios:

d. Com condigbes cbnicas (ex: diabetes, doengas autoimune);

e. Novas terapias em andamento (ex: novos procedimentos invasivos, procedimentos de leito,
meétodos cirurgicos e técnicas de terapia genética com o uso de vetores virais);
Transplante de produtos biolégicos (ex: sangue, 6rgaos, xenotransplantes).

™

Ao planejare conduzir atividades de tratamento de pacientes, a organizagéo deve considerar procedimentos
de alto risco / atividades, incluindo, mas sem se limitar a:

a. Infecgbes de area cirtrgica (SSI);

b. Cateter venoso central associado a infecgbes na corrente sanguinea (CLABSI);
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Infecgbes do trato urinario associados ao cateter (CAUTI);

Infecgbes associadas a ventilagao (VAPI);

Infecgbes causadas por bactérias formadoras de esporos (ex: C. difficile);
Infecgbes com patdgenos resistentes a multidrogas (ex: MRSA);

Doenca infecciosa emergente / patégenos novos (e.g. SARS);

Agentes de bio-terrorismo.

STQ ™o Q0o

5.14.1.3 A organizagéo devera estabelecer e manter procedimentos para identificar e controlar areas
que representem alto a respeito de riscos de infecgéo.

Observagoes:

Ao planejar e conduzir atividades de controle de infec¢do, a organizagdo deve considerar as areas,
incluindo, mas sem se limitar a:

Unidades de tratamento intensivo;

Unidades de dialise;

Unidades de vitimas de queimadura;
Pediatrias;

Tratamento ambulatorio;

Instalagbes de sistema de saltde ndo aguda;
Tratamento a longo prazo;

Tratamento domiciliar.

SQ ™m0 QAN T

Ao planejar e conduzir medidas de controle de infeccdo, as seguintes categorizagbes devem ser
consideradas:

Administrativo (ex: atraso ou evitamento em intervengbes de alto risco);

Fisico (ex: quartos de isolamento com fluxo de ar direcional);

Clinico (ex: tratamento profilatico);

Comportamental / cultura (ex: observagédo de etiqueta sobre tosse).

QO T

5.14.2 Procedimentos padrao para controle de infecg¢ao

5.14.2.1 Aorganizagdo devera estabelecer e manter procedimentos relacionados as Precau¢des Padrao
para o controle de IRA que se aplicam a todos os pacientes / atividades.

Observagoes:

O uso de Precaugbes Padrdo é recomendado pelo WHO e CDC americano. Precaug¢bes Padrao incluem
um grupo de praticas de prevengéo de infecgado que se aplicam a todos os pacientes, a respeito do status
de infecgao suspeita ou confirmada, em qualquer instalagdo na qual o sistema de satde é entregue. Sdo
baseadas no principio de que todo o sangue, fluidos do corpo, secreg¢des, excregbes, pele nao-intacta,
e membranas mucosas pode conter agentes infecciosos transmissiveis.

Ao planejar e conduzir Precaugbes baseadas em transmissdo, a organizagdo deve considerar as
praticas, incluindo, mas sem se limitar:

Técnicas assépticas e antissépticos;

Higiene das méos:

Vestuario e uso de IPE;

Préticas de auto inje¢do;

Etiqueta sobre tosse;

Manuseio adequado de roupas sujas e equipamentos de tratamento de pacientes;
Limpeza ambiental e gerenciamento de derramamento;

Manuseio apropriado de residuos;

'‘Colocacgéo de pacientes;

Transporte do paciente

ST SQ M0 QA0 T
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5.14.3 Precaucgodes baseadas em transmissao

5.14.3.1 A organizagao devera estabelecer e manter procedimentos relacionados a identificagdo
e tratamento de pacientes / atividades que exijam Precaugdes baseadas em transmissao
adicionais além das oferecidas pelas Precaug¢des Padréo.

Observagoes:
Ao planejar e conduzir Precaugbes baseadas em transmissdo, a organizagdo deve considerar as
praticas, incluindo, mas sem se limitar:

a. Precaugbes de contato;

b. Precaugdes de gotas;

c. Precaugbes ambientais.

Abordagens pro-ativas devem ser desenvolvidas e implementadas para assegqurar rapida detecgdo e
gerenciamento de pessoas potencialmente infecciosas em pontos iniciais no encontro com pacientes
(ex: areas de triagem, de teste, uso de PPE, precaug¢es de isolamento) em instalagbes para pacientes
externos e no periodo de admissdo a instalacées de sistema de salde / instalagées de tratamento a
longo prazo (LTCF).

Ao estabelecer procedimentos de Precaugbes baseadas em transmisséo, os itens abaixo devem devem
ser considerados, mas néo limitados a:

Categorizacéao / identificagdo de pacientes em risco;
Rotas de transmisséo;

Sintomas;

Colocacao de pacientes;

Uso de EPI;

Transporte de pacientes;

Manuseio de equipamentos de tratamento de pacientes;
Medidas ambientais;

Visitantes;

Educacgéo e treinamento.

TTTQ O QA0 T
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5.15 Higiene das maos

5.15.1 Programa de higiene das maos

5.15.1.1 A organizagao devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que as medidas de
higiene das mao tenham sido efetivamente identificadas, implementadas e monitoradas para
todas as partes e atividades relevantes a respeito dos riscos de infecgao.

Observagoes:
No minimo, o sistema deveria direcionar as necessidades de higiene das méos, mas néo limitar a:

a. Funcionarios do sistema de saude;
b. Contratantes;

c. Visitantes;

d. Pacientes;

A higiene das maos é a area-chave a respeito de risco de infec¢do e implementagdo e monitoramento de
um efetivo sistema é essencial para lidar efetivamente com o risco de infec¢do. O sistema deve incluir,
mas n&o ser limitado a:
a. ldentificar e assegurar o cumprimento com produto apropriado e performance padrao para
problemas que incluem, mas néo séo limitados a:

i.  Tamanho de unhas naturais;

ii. O uso de extensores e unhas artificiais;

iii. Tamanho das mangas do uniforme;

iv. Uso de joias nas méos.

5.15.1.2 O programa de higiene para as maos deve ensinar técnicas para serem usadas sob diferentes
situagdes e como executa-las.

Observagoes:
Procedimentos devem especificar quando e como efetivamente conduzir higiene das méos incluindo,
mas n&o limitando a:

a. Alertando sobre os riscos relacionados aos tipos de cuidados com o0s pacientes que podem
resultar em contaminag&o das méaos;
Lavar as maos com agua e sabonete, incluindo uso geral e para visibilidade de méaos sujas;
Uso de alternativos para agua e sabonete (ex.: esfregar as mados com alcool);
Desinfec¢do das maos;
Esterilizagdo das mé&os para cirurgia.

Pao0T

Higiene das mé&os deve ser incluida em materiais de treinamento e cuidado para todos os funcionarios
relevantes.

5.15.1.3 Um processo de base de riscos e sistematico sera usado para identificar a localizagdo dos
produtos e instalagdes de higiene.

Observagoes:
Procedimentos devem especificar mas nédo limitar a:
a. Critérios para selecionar os agentes e formulagbes de higiene das maos, incluindo efetividade
potencial contra agentes infecciosos onde conhecidos;
b. Validagdo especifica dos critérios e requerimento de testes onde apropriado;
c. Solugébes e distribuidores aprovados, incluindo locagéao, sinalizagdo, facilidade de uso, visibilidade
eftc.
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5.15.2 Cuidado com as maos

5.15.2.1 A organizacdo precisar ter uma estratégia para prevenir, identificar e remediar todos os
problemas relacionados a higiene das méaos, incluindo agdes necessarias para lidar com os
funcionarios que sofrem de problema de pele / reclamacdes cronicas sobre a pele.

Observagoes:
Cuidado com as méos / pele deve fazer parte tanto do programa de higiene de méos quanto o de satde
ocupacional.

Informagbes do impacto potencial na pele (assim como olhos e outros tecidos possivelmente afetados)
deveriam ser incluidas como parte da selecdo e especificagao do produto, incluindo, mas nao limitando
a:

a. Garantir que potenciais impactos a saude sejam comunicados a todos os funcionarios
potencialmente afetados, incluindo medidas de controle para serem implementadas e sinais
potenciais de dano;

b. Avaliar potenciais de interagbes adversas entre produtos de higiene para as maos, produtos de
cuidado para a pele e luvas;

c. Assegurando que pessoas com reclamagbes crbnicas sobre a pele recebam assisténcia
especifica para garantir produtos que sejam adequados a sua condi¢do e garantir que a condicdo
delas ndo sejam ameaca para pacientes e outros.

5.15.2.2 O sistema de avaliacdo de higiene das maos deve incluir medidas para monitorar se as praticas
de higiene das méaos esta sendo respeitada e dar feedback da performance.

Observagoes:

A organizagao deve assegurar que o monitoramento do seguimento das praticas de higiene para as méaos
seja efetivamente implementado através da organizacgao, incluindo a inclusao na auditoria e programa de
inspecéo, acidente / mecanismos para reportar incidentes etc.

Feedback formal deve ser providenciado em niveis de compilagdo e necessidade para adequar medidas
de melhoria e planos onde alvos ndo estao sendo encontrados.
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5.16 Vestuario e Equipamento de Protecao Individual

5.16.1 Vestuario e EPI;

5.16.1.1 A organizacao deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que a necessidade de
vestuario e de EPI seja identificada e especificada para todas as partes relevantes relacionadas
ao risco de infecgdo, incluindo a disponibilidade, uso e reuso, descontaminagéo / esterilizagao,
manutengéo e descarte. O sistema deve ser aplicado a todas as partes incluindo a equipe,
pessoal terceirizado, visitantes e pacientes.

Observagoes:
Em todas as areas aonde haja tratamento de pacientes, o fornecimento adequado de vestuario e EPI
necessario a observancia consistente das regulamentagbes de precau¢do devem ser fornecidos.

As roupas e o0 EPI devem ser utilizadas em conjunto, mas nunca como substitutos de medidas de controle
basico de infecgbes como a assepsia das maos, ou outros controles de engenharia ou administrativos.

As roupas e o EPI devem ser utilizados de acordo com as normas e com as especificagbes do fabricante
e devem ser disponibilizados pela empresa sem custo para o funcionario Lugares aonde o usuario nao é
um funcionario, as medidas devem ser definidas para garantir que o vestuario e o EPIl adequado esteja
disponivel e sendo utilizado apropriadamente (ex: visita de médicos, pessoal terceirizado).

As medidas a serem consideradas incluem:

a. Garantir que as informagbes adequadas seja utilizadas na selegdo de vestimentas e de EPI (ex:
avaliagbes de risco, revisdo e analise de tarefas, feedback do funcionario);

b. Garantir que todo pessoal que utiliza roupas e equipamento de prote¢do esteja identificado e
fornecido com roupas e EPI apropriados para o seu tamanho, incluindo, mas nédo limitando a:

i.  Os Funcionarios do sistema de satde com contato indireto ou direto com o paciente;

ii. O Pessoal de manuteng¢édo;

iii. O Pessoal de transporte;

iv. O Pessoal de cozinha e alimentagéao;

V. Pessoal envolvido na limpeza, descontaminagdo, desinfecg¢do, lavanderia e manejo de
residuos;

vi. As Familias, amigos e outros visitantes (ex: clérigos);

vii. Os Servigos de Emergéncia;

viii. Os Guardas de seguranca.

c. Explicitamente identificar a selegcédo e uso de vestimenta e EPI nos POPs, no treinamento e
avaliagcbes de competéncia;

d. Garantir que os procedimentos sejam definidos para limpeza /lavagem de roupas e EPI, incluindo
a necessidade de validagdo aonde for apropriado;

e. Definir e conduzir um programa adequado para garantir que as verificagbes de rotina e
manutengdo de vestimentas e EPI seja definida e realizada;

f.  Definir e abordar a necessidade de fornecimento de roupas e EPI de substituicdo e reposi¢do;
Identificar e controlar os riscos associados a suas proprias roupas e EPI (ex: destreza ou
visibilidade prejudicada );

h. O fornecimento de vestimentas e EPI| adequados para uso durante condigbes de trabalho
normais ou de emergéncia

|
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5.17 Movimento e Transporte

5.17.1 Transporte de pacientes e de materiais

5.17.1.1 A organizagao deve estabelecer e manter procedimentos para garantir o transporte seguro de
pacientes, amostras e outros materiais potencialmente contaminados que representam risco
de infeccao.

Observagoes:

A organizagao deve adotar uma abordagem baseada em riscos para identificar pacientes, equipamentos
e areas onde o controle de acesso pode ser requerido, levando em consideragéo o risco de presencga de
materiais infecciosos, pessoas suscetiveis e outros fatores pertinentes.

O sistema deve discutir as necessidades de transporte, movimento e acesso relacionadas as instalagoes,
assim como as origens dos pacientes / materiais tais como recipientes (ex.: casas de cuidado, clinicas,
lavanderia / arrumagao do lixo)

Procedimentos devem , no minimo, visar:

a. Garantir que individuos contaminados ou particularmente vulneraveis possam ser identificados
pela preocupacgéo da confidenciabilidade do paciente.

b. Assegurar que o paciente e a cama estejam limpas e que as feridas e secregbes estejam cobertas
antes do transporte;

c. Assegurar que mecanismos apropriados estejam no lugar para controle dos materiais infecciosos
durante transporte (e.x.: mascaras cirurgicas);

d. Identificar e controlar materiais, equipamento, veiculos e etc, usado em transporte e movimento
e métodos apropriados para descontaminag¢do / arrumagao.

e. Assequrar que equipamento, amostras dos pacientes / 6rgaos e outros itens que possam ser
adequadamente identificados e controlados se preocupando com o movimento e transporte (e.x.:
isolamento, marcagéo, registros de rastreabilidade, sinalizagdo, uso de cobertores / contéineres);

f. Identificar e implementar medidas de emergéncia e planos de emergéncia proporcionais,
adequados e associados ao transporte.

5.17.2 Controles de acesso e rotas

5.17.2.1 A organizagdo devera adotar uma abordagem baseada em risco sobre rotas de transporte
proativamente identificadas e limitando o acesso e/ou trafego indevido em areas onde ha o
risco de contaminacao direta ou indireta, incluindo areas onde pacientes ou materiais infectados
possam estar presentes, bem como areas potenciais de entrada de materiais infecciosos a
pessoas suscetiveis.

Observacgoes:

As medidas devem ser determinadas para garantir que a movimentagdo de pessoas e materiais seja
limitada nas areas aonde hé risco de transmisséo de doengas infecciosas. Areas aonde a limitagédo é
aplicavel devem incluir, mas néo limitar a:

Pacientes e areas sujeitas a precaugées de isolamento;

Teatros de Operacéo;

Alas/ Quartos de isolamento;

Unidades de tratamento intensivo;

Areas onde individuos imunodeprimidos ou imunossuprimidos podem estar presentes;

Areas de preparagéo de alimentos;

Areas onde materiais esterilizados séo preparados e/ou armazenados;

Areas de manejo de residuos.

SQ ™0 QAT
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Controles adequados em movimentos e acesso podem incluir procedimentos, treinamento, sinal,
controles de acesso fisico eftc.

Identificar e controlar rotas de transporte , incluindo, mas sem se limitar a:

a.

b.

Assegurar cuidado na separagdo limpo / sujo (ex: evitando areas limpas, pacientes
imunocomprometidos);

Minimizando distancias de viagem para itens limpos / esterilizados, e materiais e pacientes
potencialmente contaminados;

Otimizagéao e o tempo das atividades de movimento;

Evitar areas onde contaminagédo cruzado pode ocorrer (ex: residuos através de areas limpas de
armazenamento);

Identificar rotas controladas quando pacientes / materiais infectados estdo sendo transportados,
incluindo a necessidade de elevadores e rotas dedicadas / controladas evitando espagos
publicos.

5.17.3 Informagdes, comunicagoes e confidencialidade

5.17.3.1 A organizagédo devera assegurar que as necessidades de informagdes relevantes a respeito

de riscos de infecgdo sejam adequadamente identificadas e comunicadas a todas as partes
associadas com o movimento de pacientes, amostras e outros materiais potencialmente
contaminados.

Observacgoes:

Necessidades de informagbes para acionistas devem ser incluidas na avaliagdo de riscos, incluindo
0 quéo sensivel e / ou confidencial as informagées relacionadas ao status dos pacientes podem ser,
enquanto fornecendo prote¢do adequada ao pessoal e 0s proprios pacientes.
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5.18 Seguranca;

5.18.1 Seguranca patrimonial

5.18.1.1 A organizagédo deve garantir que os procedimentos sejam estabelecidos, implementados e
mantidos para todas as atividades relevantes relacionadas ao risco de infecgdo para garantir
que os controles para seguranga fisica do pessoal, pacientes, culturas espécimes, amostras e
outros materiais potencialmente contaminantes sejam implementados e mantidos.

Observagoes:

Medidas devem ser definidas para minimizar o potencial de liberagdo ou remocgédo de material infectante
das instalagées devido a violagao da seguranga. Isto deve envolver medidas proativas para identificar
vulnerabilidades e implementagdo de controle efetivo e mecanismos de monitoramento.

No planejamento e condugéo de avaliagbes de risco, a organizagéo deve considerar.
a. Roubo ou desvio de material infeccioso ou equipamentos, documentagdo ou dados relacionados;
b. Sabotagem inclui vandalismo e violagdo;
c. Arrombamento e intruséo.

Ao planejar e conduzir atividades, a organizagdo deve considerar materiais potencialmente contaminados
para incluir, mas néo se limitar a:

Vestuario e EPI;

Roupas / pertences de pacientes;

Lavanderia;

Seringas e outros dispositivos médicos;

Agulhas, bisturis e outros objetos cortantes;

Cadeiras de rodas e outros meios de transporte;

Cadaveres, tecidos e 6rgéos;

Residuos gerais de areas de alto risco.
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5.18.2 Seguranca Pessoal

5.18.2.1 A organizagao devera estabelecer e manter procedimentos relacionados a seguranga pessoal
para assegurar que um sistema seja estabelecido, implementado e mantido para todas as
atividades relevantes a respeito dos riscos de infecgdo. Procedimentos deverdo abordar a
necessidade para medidas de preven¢ao designadas a minimizar a necessidade de intervengao
fisica.

Observagoes:

A natureza e extensdo das medidas de seguranga pessoais devem ser determinadas como parte do
processo da avaliagdo de riscos. Conforme possivel, uma medida preventiva deve ser adotada ao se
tentar

minimizar a necessidade e extensao de qualquer intervencgéo fisica que possa ser requisitada.

Deve ser tomado cuidado ao coordenar medidas de sequranca para as pessoas com risco de infec¢ao
para gerenciar e minimizar prioridades conflitantes.

A avaliagao de riscos deve considerar todos os fatores relevantes ao determina o nivel de preparagdo
exigida, incluindo, mas sem se limitar a:
a. Taxa de crime e provaveis necessidades de resposta da area na qual a organizacéo de sistema
de saude opera:
b. Potenciais infecgbes carregadas por aqueles que possam precisar de intervencgéo fisica;
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c. Pessoal afetado, incluindo, mas sem se limitar a:
i. Os médicos;
ii. Pessoal de enfermagem;
ili. Porteiros e outro pessoal de suporte;
iv. Os guardas de seguranca
d. Reaquisitos de IPE, incluindo os de protegdo contra potenciais rotas de transmisséo, incluindo,
mas sem se limitar a:
i.  Mordida;
ii. Cuspe;
iii. Inalag&o.
e. Necessidade de suporte para pessoal especialista (ex: policia ou guardas treinados), incluindo
alarmes e tempo de resposta;
f.  Treinamento apropriado, incluindo redugao e outras medidas preventivas
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