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1. Apresentacao

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), o uso inadequado de
antimicrobianos € a principal causa do surgimento de microrganismos

multirresistentes.

A resisténcia antimicrobiana € um dos principais desafios mundiais em
saude publica, pois impacta negativamente em varios aspectos no processo de
assisténcia nos servicos de saude, principalmente por levar ao insucesso
terapéutico. Consequentemente, leva a desfechos desfavoraveis e contribui de
forma significativa para o aumento das taxas de morbimortalidade e dos custos com
a assisténcia clinica. Portanto, acdes de gerenciamento do uso de antimicrobianos
sédo de extrema importancia no enfrentamento da emergéncia e da propagacgéo de

microrganismos multirresistentes e na seguranca dos pacientes.

Com este intuito, programas de gerenciamento do uso de antimicrobianos
ou programas de Stewardship estdo sendo instituidos mundialmente com o objetivo
principal de otimizar a prescricdo de antimicrobianos nos servigos de saude para
garantir o efeito farmacoterapéutico maximo, reduzir a ocorréncia de eventos
adversos (EA) nos pacientes, prevenir a selecdo e a disseminacdo de
microrganismos resistentes, assim diminuir os custos da assisténcia. Entretanto,
apesar dos programas de Stewardship apresentarem grande impacto clinico e,
secundariamente, econdmico para o cenario assistencial hospitalar, ainda se

encontra no pais instituicées que ndo os possuem.

Nesse sentido, a execucgéo deste projeto se justifica pela necessidade de
avaliar o panorama nacional dos programas de gerenciamento do uso de
antimicrobianos implementados nos hospitais brasileiros com unidades de terapia
intensiva (UTI) adulto para identificar oportunidades de melhoria e para buscar
estratégias a fim de promover a implementacdo desses programas em todos 0s

hospitais do pais.
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1. Introducao

As infeccOes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) sao as
complicagcbes mais comuns entre 0s pacientes hospitalizados e, nas ultimas
décadas, essas infec¢cbes causadas por microrganismos multirresistentes tém
ocasionado um aumento expressivo na morbimortalidade destes.

O uso clinico excessivo e inadequado de antimicrobianos nos hospitais
favorece a selecdo de cepas bacterianas resistentes, consistindo em uma das
principais causas da disseminacdo e emergéncia da resisténcia microbiana no
ambiente hospitalar. Como exemplo, a adicdo sucessiva de elementos genéticos
codificantes de resisténcia aos aminoglicosideos e [-lactamicos de amplo
espectro, associada com o acumulo de mutacfes cromossomais, faz com que os
carbapenémicos sejam a droga de primeira escolha para o tratamento de infec¢des
graves causadas por bacilos gram-negativos. Esta classe de antibiéticos possui
acdo bactericida e tem sido utilizada extensivamente por serem drogas estaveis a
maioria das B-lactamases, como as AmpCs e as [B-lactamases de espectro-
estendido (ESBL).

Relatos de resisténcia aos carbapenémicos eram esporadicos até o inicio
dos anos 90, porém, a partir da Ultima década, a resisténcia a esses antibiéticos
tem se tornado um problema alarmante, sendo considerada uma questéo de saude
publica em diversos paises, principalmente no que tange a ordem Enterobacterales
e nos géneros Pseudomonas spp. e Acinetobacter spp., devido as opcoes
terapéuticas disponiveis para tratamento das infeccbes causadas por estes
microrganismos serem limitadas??3.

No ambiente hospitalar, as Unidades de Terapia Intensiva (UTI) séo
consideradas os setores mais criticos. Nessas unidades, as IRAS afetam
aproximadamente 50% dos pacientes internados* e os antimicrobianos séo drogas
de prescricdo frequente, associados, geralmente, aos pacientes criticos com
multiplas comorbidades devido aos quadros clinicos complexos e multifacetados®®.

Aincidéncia de microrganismos multirresistentes aumenta gradativamente
em todos os continentes. No entanto, o tratamento antimicrobiano precoce e
apropriado tem demonstrado uma importante reducdo da mortalidade nos
pacientes com choque séptico. Estima-se que entre 20-50% dos antimicrobianos
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prescritos nos hospitais americanos sdo inapropriados ou desnecessarios’.
Estudos de prevaléncia demonstram uma porcentagem global de indicadores
inadequados, em torno de 16,8%, com uma proporgéo de esquemas inadequados
nas profilaxias cirdrgicas de aproximadamente 47,1% e nos tratamentos empiricos
de 15,1% 8°.

Toda essa exposicdo desnecessaria aumenta o risco de ocorréncia de
eventos adversos, interagbes medicamentosas ndo desejadas, aquisicdo de
infeccbes concomitantes por outros patdogenos multirresistentes, fungos e por
Clostridium difficile, além do aumento expressivo nos custos assistenciais (diretos
e indiretos)!°. Ademais, ao contrario dos outros medicamentos, 0 uso nao
gerenciado dos antimicrobianos produz um impacto negativo ndo apenas no
paciente que os recebe, mas também no ecossistema, ao se selecionar patdbgenos
multirresistentes. Estima-se que mais de 2 milhdes de pessoas estado infectados
por microrganismos multiressistentes, resultando em 23.000 mortes anuais?'’.

Todo esse contexto justifica a necessidade de intervencdes efetivas no
ambiente hospitalar para o gerenciamento do uso das diversas classes de
antimicrobianos (antibacterianos, antifUngicos, antivirais e outros), abrangendo
todos os aspectos do uso desses medicamentos, desde a decisdo de tratar a
infeccdo até a sua correta utilizacdo (o antimicrobiano certo, na dose certa, pela
duracédo certa e no momento certo).

O gerenciamento do uso de antimicrobianos tem o objetivo de garantir o
efeito farmacoterapéutico maximo; reduzir a ocorréncia de eventos adversos (EA)
nos pacientes; prevenir a selecdo e a disseminagado de microrganismos resistentes
e diminuir os custos da assisténcia'?.

Uma das intervencdes na l6gica da otimizacao do uso dos antimicrobianos
€ o0 Programa de Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos, que pode ser
entendido como uma abordagem multifacetada que inclui politicas, diretrizes,
vigilancia da prevaléncia e dos padrdes de resisténcia e do consumo de
antimicrobianos, além de educacédo e avaliacédo/auditoria de seu uso*?.

Dessa forma, o desenvolvimento de Programas para o Gerenciamento do
Uso de Antimicrobianos no ambito hospitalar tem sido identificado como uma
estratégia Gtil para melhorar os resultados assistenciais, vinculados ao uso desses
agentes, de uma maneira segura e custo-efetiva, reduzindo o desenvolvimento da

resisténcia antimicrobiana.
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2. Escopo

Hospitais brasileiros que possuam leitos de unidades de terapia intensiva
(UTI) adulto.

3. Objetivos

4.1  Objetivo Geral

Avaliar o panorama nacional dos programas de gerenciamento do uso de
antimicrobianos em hospitais brasileiros com unidades de terapia intensiva (UTI)

adulto.

4.2  Objetivos Especificos

e Identificar os fatores que favorecem ou prejudicam a elaboracdo e a
implementacdo dos programas de gerenciamento do uso de antimicrobianos
pelos hospitais brasileiros com leitos de UTI adulto.

e Avaliar o grau de implementacéo do programa de gerenciamento do uso de
antimicrobianos nos hospitais brasileiros com leitos de UTI adulto.

e Correlacionar os indicadores de resultado das Infeccbes Relacionadas a
Assisténcia a Saude (IRAS) e da resisténcia microbiana (RM) com o nivel de
implementacéo dos programas de gerenciamento do uso de antimicrobianos e
com as medidas de prevencdo e controle implementadas pelos hospitais

avaliados.

4. Duracéo

De dezembro de 2018 a outubro de 2019 (10 meses)
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6. Desenvolvimento

O projeto Stewardship Brasil sera desenvolvido em 6 (seis) etapas:

1. Divulgacao do projeto e capacitacao dos hospitais participantes;

2. Validagéo da ferramenta (formulario) de autoavaliacdo dos programas;

3. Aplicagdo da ferramenta de autoavaliacdo dos programas de
gerenciamento do uso de antimicrobianos dos hospitais participantes;

4. Coleta dos dados dos indicadores de IRAS e de RM e das medidas
preventivas;

5. Andlise dos dados;

6. Concluséo do projeto.

6.1 Etapa | - Divulgacdo do projeto e capacitacdo dos hospitais

participantes

A presente etapa tem como objetivo divulgar o projeto Stewardship Brasil
para todos os hospitais com leito de UTI adulto do pais e capacitar os profissionais
desses hospitais para a coleta de dados.

A Anvisa, a Associacdo Brasileira de Profissionais em Controle de
Infeccdo e Epidemiologia Hospitalar (ABIH) e o Hospital Santa Cruz/UNISC
divulgardo, em seus sitios eletrbnicos e em outros meios de comunicacédo, o
convite para todos os hospitais com leitos de UTI adulto do Brasil participarem do
projeto.

No més de julho de 2019 sera realizada a apresentacao geral do projeto
e capacitacdo dos profissionais para a coleta de dados, por meio de videos
disponibilizados nas redes sociais. Nos videos também serdo apresentados o0s
elementos essenciais de um programa de gerenciamento de uso de
antimicrobianos abordados na Diretriz Nacional para a Elaboracdo de Programa
de Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos em Servi¢os de Saude.

E recomendavel que respondam ao formulario de autoavaliagdo dos

programas de gerenciamento do uso de antimicrobianos:
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a. Hospitais com programa de gerenciamento do uso de antimicrobianos
implementado ou em implementagdo: membros dos times operacionais do
programa;

b. Hospitais que ainda ndo possuam programas implementados:
preferencialmente, membros da Comisséo de Controle de Infeccdo Hospitalar

(CCIH) e da farmacia hospitalar.

6.2 Etapa Il - Validacdo da ferramenta (formulario) de autoavaliacdo dos

programas

A ferramenta de autoavaliacdo, formulario FormSUS, serd validado
nessa etapa do projeto. Em um primeiro momento, sera feita a validacdo de
conteudo por especialistas no tema elencados pela GVIMS e pela ABIH.

Em seguida, sera realizado um piloto da autoavaliacdo com hospitais
definidos pela ABIH e pela GVIMS com auxilio de algumas Coordenacdes
Estaduais de Controle de Infeccdo Hospitalar. Os hospitais serdo indicados de
maneira a representar as cinco regides brasileiras.

A consisténcia interna, como medida de confiabilidade do questionario de
autoavaliacdo, serd estimada pelo Alfa de Cronbach, com a utilizacdo dos

resultados do projeto piloto.

6.3 Etapalll - Aplicacao da ferramenta de autoavaliacdo dos programas de

gerenciamento do uso de antimicrobianos dos hospitais participantes

A realizacdo dessa etapa do projeto fornecera subsidios para se conhecer
a taxa de hospitais com leitos de UTI que possuem programas implementados,
bem como a identificacdo dos fatores que favorecem ou dificultam a
implementagéo do programa de gerenciamento do uso de antimicrobianos, além
de possibilitar a avaliagcdo do grau de implementacdo desses programas pelos

hospitais brasileiros.

Todos os hospitais com leitos de UTI adulto deveréo preencher o formulario
eletrénico (FormSUS/Datasus/MS) para autoavaliagdo da implementacao dos seus
programas de gerenciamento do uso de antimicrobianos, disponivel no endereco

eletrénico: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=46727.
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As instrucbes completas para preenchimento do formulario eletrénico estdo
descritas no Anexo | (Instrugcdes para Autoavaliacdo dos Programas de
Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos).

O formulério apresenta uma parte inicial com questionamentos acerca da
implementag&o ou ndo de programa de gerenciamento do uso de antimicrobianos
e sobre os fatores que favorecem ou que dificultam a elaboracao e implementagéo

desse programa que devera ser preenchida por todos os hospitais.

Para fins deste projeto, entende-se por programa implementado aquele
gue possui mais de 50% das suas atividades em execuc¢ao, com seus indicadores
monitorados e divulgacdo dos seus resultados. O Programa de Controle de

Infeccdo Hospitalar (PCIH) ndo é um programa de gerenciamento do uso de

antimicrobianos, dessa forma, as atividades do PCIH ndo devem ser consideradas.

Os hospitais que ainda ndo possuem programas de gerenciamento de
antimicrobianos implementados deverdao informar os motivos que impedem a
implementacdo do programa e se ja desenvolvem acfes para o uso racional de

antimicrobianos, mesmo sem ainda possuir um programa formalizado.

Ja& os hospitais com programa implementado, deverdo responder ao
guestionario de autoavaliacdo propriamente dito. Os  critérios de avaliacado
disponiveis nesta parte do formulario foram agrupados nos elementos essenciais
para implementacdo desses programas descritos na Diretriz Nacional para
Elaboracdo de Programa de Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos em

Servicos de Saude.

Desta forma, o formulario é composto de 6 (seis) elementos essenciais:
1. Apoio da alta direcéo do hospital;

Definicao de responsabilidades dos profissionais envolvidos;

Educacao;

Acdes estratégicas para melhorar a prescricdo de antimicrobianos;

Monitoramento do programa e

o gk WD

Divulgacéo de resultados.

Dentro de cada um desses elementos essenciais, podem ser definidas

diversas acgdes para o gerenciamento do uso de antimicrobianos. A definicdo de
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guais acdes cada elemento do programa devera conter, depende da realidade do
hospital, levando em consideracao sua realidade de atendimento e disponibilidade

de recursos financeiros.

Entre as acdes que podem ser implementadas pelos hospitais, existem
algumas que sdo consideradas essenciais ou estratégicas, como por exemplo,
avaliacao/auditoria e medidas restritivas, e outras que sdo complementares. Sendo
gue nao existe obrigatoriedade de adocéo de todas as medidas, mesmo que das
essenciais, nem definicdo de quais sdo melhores ou mais adequadas. A definicdo
de quais a¢les estratégicas ou complementares serdo empregadas no Programa
€ realizada pelo time gestor considerando a realidade do hospital.

Dessa forma, cada agao dentro dos elementos essenciais avaliados nessa
parte do formulario terd uma nota atribuida, sendo que as a¢fes estratégicas terdo
uma pontuagdo maior e as agOes complementares receberdo uma nota

proporcional.

Com a soma das notas obtidas em cada elemento essencial sera
possivel estabelecer uma pontuacgdo para o grau de implementacdo do programa
do hospital. A pontuacao tera um minimo de 0 e um méaximo de 990. Assim, ao final
do preenchimento do formulario o hospital podera verificar qual a sua nota e em

gual nivel de desenvolvimento ele foi classificado.

Essa autoavaliacdo fornecera uma medida de referéncia nacional do
nivel de implementacédo dos programas dos hospitais com leito de UTI adulto do
pais, possibilitando que o hospital verifigue seu nivel em relacdo aos demais

hospitais participantes.

Grupo 1 (0 — 239) — Inadequado: sem programa de gerenciamento do uso de
antimicrobianos elaborado ou implementado ou com a implementacdo dos

elementos essenciais deficiente. E necessaria uma melhoria significativa.

Grupo 2 (240 — 509) Basico: os elementos essenciais do programa estédo
estabelecidos com algumas acdes estratégicas, mas ndo estdo suficientemente

implementados. Melhorias adicionais sdo necessarias.

Grupo 3 (510 — 724) Intermediario: a maioria dos aspectos dos elementos
essenciais do programa estdo adequadamente implementados contemplando as
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acOes estratégicas. O estabelecimento deve continuar a melhorar o escopo e a
gualidade da implementacéo e se concentrar no desenvolvimento de planos de

longo prazo para manter e promover ainda mais as atuais acdes do programa.

Grupo 4 (725 - 1020) Avancado: as acgbes estratégicas dos componentes
essenciais estdo completamente implementadas e existe implementagcao de acdes

complementares.

Os hospitais que ainda ndo possuem 0s seus programas implementados
ou que ainda estdo em fase de elaboracdo serdo automaticamente classificados
como Grupo 1.

6.4 EtapalV - Avaliacdo dos indicadores de IRAS e de RM e das medidas

preventivas

Os indicadores de processo e de resultados coletados na vigilancia
epidemioldgica das IRAS e da resisténcia microbiana permitem avaliar, de forma

indireta, o impacto das ac¢des de gerenciamento de uso de antimicrobianos.

Por outro lado, a ado¢cédo de medidas de prevencéao de infeccédo é um fator
gue interfere diretamente na reducdo das IRAS e, consequentemente, representa
uma barreira na analise do impacto do programa de gerenciamento do uso de

antimicrobianos na redugao da resisténcia microbiana no hospital.

Dessa forma, esse projeto fard& uma correlagdo dos indicadores de
resultado das IRAS e da RM com o nivel de implementacdo dos programas de
gerenciamento do uso de antimicrobianos e com as medidas de prevencao e

controle de infecgéo implementadas pelos hospitais de forma combinada.

SO serdo avaliados nessa etapa, os hospitais com Programas de
Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos implementados, que preencheram o
formulario de autoavaliagdo dos programas e que realizaram as notificacfes dos

indicadores nacionais de IRAS para UTI adulto nos anos de 2016 a 2018.

Além disso, para participar dessa etapa, 0s hospitais devem preencher o
Formulario Nacional de Autoavaliacédo das Praticas de Seguranca do Paciente
2019, disponivel no endereco eletrbnico
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https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/noticias/153-

formulario-nacional-de-autoavaliacao-das-praticas-de-sequranca-do-paciente-
2019, até o dia 31/07/2019.

Indicadores de IRAS e de RM

Nessa etapa sera realizada a mensuracdo dos indicadores de IRAS e de
RM. As informacdes para o célculo desses indicadores seréo coletadas do Sistema

Nacional de Vigilancia Epidemiologica das IRAS.

Desde 2010, a Anvisa, por meio da Geréncia de Vigilancia e
Monitoramento em Servicos de Saude - GVIMS da Geréncia Geral de Tecnologia
em Servigcos de Saude — GGTES, realiza a vigilancia epidemiologica de IRAS
prioritdrias nacionais que sdo notificadas mensalmente pelas Comissfes de
Controle de Infec¢do Hospitalar (CCIH) de servicos de saude com leitos de UTI ou

gue possuam centro cirdrgico ou que realizem parto cirdrgico (cesariana).

Dessa forma, as informacdes dos indicadores de IRAS e de RM seréo
coletadas dos formulérios eletrénicos de notificacdo dos indicadores nacionais,
com excecao dos estados de Sdo Paulo, Parand e Amazonas que possuem
formulérios proprios de notificacdo e por isso, os dados serdo solicitados as

Coordenacoes Estaduais de Controle de Infeccéo desses Estados.

Os indicadores de resultado utilizados para fazer a correlacdo com o grau
de implementacdo dos programas de gerenciamento do uso de antimicrobianos
sdo a densidade de incidéncia (DI) de infeccdo primaria de corrente sanguinea
confirmada laboratorialmente (IPCSL) e a DI de infeccédo de trato urinario associada
a cateter vesical de demora (ITU-AC), ocorridas nas UTIs adulto dos hospitais

participantes.

A densidade de incidéncia (DI) reflete uma probabilidade relativa ao tempo
de exposicdo, ou seja, reflete melhor o risco, visto que considera o tempo de

permanéncia do paciente submetido a um procedimento de risco.

A densidade de incidéncia (DI) de IRAS expressa a razao entre o nimero
de casos novos de paciente com IRAS no més de vigilancia (numerador) em
relagdo ao numero de pacientes em risco de adquirir IRAS a cada dia no més de

vigilancia (denominador).
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Dl = n°® de casos novos de um evento em uma populacao exposta X 1000

Total de pacientes-dia expostos

Ja os dados de resisténcia microbiana coletados seréo utilizados para a
avaliacao do perfil de resisténcia das IPCSL e ITU-AC notificadas e para o calculo

das taxas dessas infec¢des para 0s principais microrganismos monitorados.

Medidas Preventivas

A avaliacdo das medidas de prevencdo de IRAS adotadas se daréd por meio
da coleta das informacdes da Autoavaliacdo das Praticas de Seguranca do
Paciente realizada pelo hospital por meio do preenchimento do formulario
FormSUS/DataSUS.

Serdo extraidas do formulario informa¢es sobre as seguintes medidas

preventivas:
e Higiene de maos;

e Protocolo para a prevencao de infec¢éo priméaria de corrente sanguinea

associada ao uso de cateter venoso central;

e Protocolo para a prevencéao de infec¢do do trato urinario relacionado ao

uso de cateter vesical de demora;

e Protocolo de prevencéo da resisténcia microbiana e controle do uso de

antimicrobianos.

6.5 Etapa V — Analise dos dados

Na presente etapa serdo realizadas as analises estatisticas dos dados
coletados nas etapas anteriores do projeto. A andlise estatistica sera executada
pelo Grupo de Tecnologia, Ensino e Seguranca do Paciente (GTESP) do Hospital
Santa Cruz e Programa de Pdés-Graduacdo em Promocdo em Saude da
Universidade de Santa Cruz do Sul (UNISC) — RS.

Para analise dos dados serdo utilizadas medidas da estatistica descritiva

utilizando Statistical Package for the Social Sciences - SPSS versao 23.0

Projeto Stewardship Brasil
GVIMS/GGTES/Anvisa

15



6.6 Etapa VI — Concluséao do projeto

Na etapa de conclusdo do projeto, sera realizada uma devolutiva para os
hospitais participantes e os resultados do projeto serdo amplamente divulgados no
site da Anvisa e em eventos dos quais a Geréncia Geral de Tecnologia em Servi¢os
de Saude (GGTES) participe.

Também serdo realizadas reunibes para discussdo dos resultados e
definicdo de medidas a serem adotadas. Os resultados deveréo ser discutidos com
a Comissdo Nacional de Prevencdo e Controle de IRAS (CNCIRAS), as
coordenacdes de controle de infeccdo hospitalar (estaduais, distrital @ municipais)
e com a Camara Técnica de Resistencia Microbiana (CATREM). Além disso,
poderdo ser convidados para participar das reunides, associacdes de classes ou

entidades representativas relacionadas ao tema.

Os resultados desse projeto também poderdo ser utilizados para nortear a
definicdo de acbes e metas relacionadas com o objetivo de prevenir e controlar a
disseminacdo da resisténcia microbiana em servicos de saude do Programa
Nacional de Prevencéo e Controle de IRAS para o quadriénio (2021 — 2025), a ser

elaborado em 2020.
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7. Cronograma

2018

2019

ATIVIDADES

DEZ

JAN

FEV

MAR

ABR MAI

JUN

JUL

AGO

SET

ouT

Projeto/Protocolo

Elaboracéo do X

Validacéo da
ferramenta
(formulario) de
avaliacdo dos

programas

Videoaulas de
treinamento para
participacdo no
Projeto (objetivos,
metodologia e
formulario)

Autoavaliagéo
para os hospitais

Coleta de dados
nos hospitais
participantes

Andlise dos
Dados

Entrega dos
resultados para as
instituices
participantes.
(Divulgacéo
nacional e
internacional

(publicacdo

Reunido para
discussao dos
resultados e
proposicao de
estratégias para
promover o
desenvolvimento
e implementagéo
do programa de
gerenciamento do
uso de
antimicrobianos
nos hospitais

brasileiros

Projeto Stewardship Brasil
GVIMS/GGTES/Anvisa

17



10.

11.

12,

13.

8. Referéncias bibliograficas

Tzouvelekis, L. S., Markogiannakis, A., Psichogiou, M., Tassios, P. T. & Daikos, G. L.
(2012). Carbapenemases in Klebsiella pneumoniae and Other Enterobacteriaceae: an Evolv-
ing Crisis of Global Dimensions. Clin Microbiol Rev 25, 682-707.

Nordmann, P., Naas, T. & Poirel, L. (2011). Global spread of Carbapenemase-producing
Enterobacteriaceae. Emerg Infect Dis 17, 1791-1798.

Walsh, T. R. (2010). Emerging carbapenemases: a global perspective. Int J Antimicrob
Agents 36 Suppl 3, S8-14.

Vicent, J.L.; Rello, J.; Marshall, J. et al. International study of the prevalence and out-
comes of infection in Intensive Care Units. JAMA, v. 302, n.21, p. 2323-29, 2009.

Queenan, A. M. & Bush, K. (2007). Carbapenemases: the versatile beta-lactamases. Clin
Microbiol Rev 20, 440-458, table of contents.

Gupta, N., Limbago, B. M., Patel, J. B. & Kallen, A. J. (2011). Carbapenem-resistant Enter-
obacteriaceae: epidemiology and prevention. Clin Infect Dis 53, 60-67.

Luther, V.P., Shnekendorf, R., Abbo, L.M., Advani, S., Armstrong, W.S., Barsoumian,
A.E., Beeler, C.B., Bystritsky, R., Cherabuddi, K., Cohen, S., Hamilton, K.W., Ince, D.,
Justo, J.A., Logan, A., Lynch, J.B. 3rd, Nori, P., Ohl, C.A., Patel, P.K., Pottinger, P.S.,
Schwartz, B.S., Stack, C., Zhou, Y. (2018). Antimicrobial stewardship training for infectious
diseases fellows: program directors identify a curriculum need. Clin Infect Dis 67(8), 1285-
1287.

Pitiriga, V., Kanellopoulos, P.,, Kampos, E., Panagiotakopoulos, G., Tsakris, A., Saro-
glou, G. (2018). Antimicrobial stewardship program in a Greek hospital: implementing a man-
datory prescription form and prospective audits. Future Microbiol 13, 889-896.

Pulcini, C., Binda, F., Lamkang, A.S., Trett, A., Charani, E., Goff, D.A., Harbarth, S., Hin-
richsen, S.L., Levy-Hara, G., Mendelson, M., Nathwani, D., Gunturu, R., Singh, S., Srini-
vasan, A., Thamlikitkul, V., Thursky, K., Vlieghe, E., Wertheim, H., Zeng, M., Gandra, S.,
Laxminarayan, R. (2018). Developing core elements and checklist items for global hospital
antimicrobial stewardship programmes: a consensus approach. Clin Microbiol Infect 25(1),
20-25.

Conway, E., Sellick, J., Mergenhagen, K. (2018). Decreased mortality in patients prescribed
vancomycin after implementation of an antimicrobial stewardship program. Am J Infect Control
46(4), 477-478.

McCarthy, M.W., Walsh, T. J. (2018). The rise of hospitalists: an opportunity for infectious
diseases investigators. Expert Rev Anti Infect Ther 11, 1-5.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Diretriz Nacional para Elaboracdo de
Programa de Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos em Servigos de Saude, 2017.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Plano Nacional para a Prevencao e o
Controle da Resisténcia Microbiana nos Servicos de Saude, 2017.

Projeto Stewardship Brasil
GVIMS/GGTES/Anvisa

18



Anexo | - Instrugcbes para preenchimento do formulario de

Autoavaliacdo dos Programas de Gerenciamento do Uso de

Antimicrobianos

O presente documento tem como objetivo fornecer orientacdes gerais para o
preenchimento do formulario e para a realizacdo da autoavaliacdo da implementacdo dos

Programas de Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos.

1. Preenchimento do Formulério

O primeiro passo para preenchimento da autoavaliacdo dos programas é acessar 0

formulario utilizando 0 endereco eletrbnico

http://formsus.datasus.qov.br/site/formulario.php?id aplicacao=46727.

A primeira parte do formulario solicita informacdes gerais sobre o hospital (Dados do
Hospital), como CNES, nome da instituicdo, numero de leitos de UTI, e sobre o responséavel
pelo preenchimento (Dados do Respondente), como nome, setor no qual trabalha, e-mail e
telefone. Essa etapa deve ser respondida por todos os hospitais participantes do Projeto
Stewardship Brasil.

A segunda parte do formulario GERENCIAMENTO DO USO DE ANTIMICROBIANOS
tem como objetivo identificar os fatores que contribuem e os que dificultam a elaboracdo e a
implementagdo do programa de gerenciamento do uso de antimicrobianos, devendo ser
preenchida por todos os hospitais participantes. Essa parte apresenta dois grupos de questdes,
um para 0s hospitais que ndo possuem o programa de gerenciamento do uso de
antimicrobianos implementado e outro para 0os hospitais que possuem.

Ao responder a questao: O Hospital possui um Programa de Gerenciamento do Uso de
Antimicrobianos implementado? Serdo abertas questdes especificas para os que responderem
SIM e outras para os que responderem NAO.

A terceira parte do formulario consiste na AUTOAVALIACAO DA IMPLEMENTACAO DO
PROGRAMA DE GERENCIAMENTO DO USO DE ANTIMICROBIANOS e so ficara disponivel

para os hospitais que responderam SIM na questdo anterior.
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2. Realizacdo da autoavaliacdo da implementacdo do Programa de Gerenciamento
do Uso de Antimicrobianos

2.1 Orientagdes gerais

Um Programa de Gerenciamento de Uso de Antimicrobianos é uma abordagem
multifacetada que inclui politicas, diretrizes, vigilancia da prevaléncia-padrdes de resisténcia e
do consumo de antimicrobianos, além de educacao e auditoria de seu uso.

Constituem elementos essenciais para a criacdo, implantacdo e execucdo desse
Programa nos hospitais:

e Apoio da alta direcéo do hospital

e Definigcao de responsabilidades de todos os profissionais envolvidos

e Educacéao

e Desenvolvimento de agdes para melhorar a prescrigdo de antimicrobianos
e Monitoramento do programa

e Divulgacao de resultados

Dessa forma, cada acdo dentro dos elementos essenciais avaliados tera uma nota
atribuida. Sendo que as acdes estratégicas terdo uma pontuacdo maior e as acdes
complementares receber&o uma nota proporcional.

Para calcular a nota de cada elemento, devera ser realizado o somatoério de todos os
pontos atribuidos as questdes selecionadas. O valor atribuido a questdo esta indicado, entre
parénteses, no seu lado direito. Exemplo:

1.1 O hospital possui um documento formal, aprovado pelo conselho diretor da instituicao, que constitui o Programa
de Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos?

SIM (40)
NAO (0)

Nesse exemplo, caso o hospital possua um documento formal constituindo o Programa
devera selecionar a op¢éo SIM e computar 40 pontos no somatério. Caso a resposta seja NAO,
ndo havera pontuagdo uma vez que seu valor é 0 (zero).

Algumas perguntas permitem multiplas respostas. Selecione todas as respostas
adequadas a sua instituicdo. Vocé devera assinalar pelo menos uma resposta que se aplica ao
seu servico de saude. Na contagem dos pontos, deve ser considerada a pontuagcao de todas
as opcoes selecionadas.

20
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No exemplo abaixo, deve ser contado 20 pontos referentes a soma dos dois itens

selecionados:

Se SIM, o laboratério de microbiologia apoia a realizacdo das atividades do Programa:

Possui sistemas automatizados de identificagdo: Vitek 2 ou Maldi-TOF (10)
Realiza teste de sensibilidade aos antimicrobianos (TSA) por disco fusdo (10)
Realiza antibiograma com concentragdo inibitdria minima — CIM (10)
Agilidade em fornecer resultados de culturas/antibiogramas em até 72h (10)

Apoés ter respondido todas as questdes de cada secdo do formulario (elementos

essenciais), a pontuacao devera sera calculada com o somatorio de todos os pontos atribuidos

as respostas assinaladas pelo servico de saude. O resultado geral sera a soma de todos os

subtotais de cada um dos 6 elementos essenciais.

Ao somar as pontuacdes totais de todos os 6 elementos essenciais, o0 resultado geral

sera obtido e o servico de saude sera qualificado quanto aos niveis de implementacdo do

programa de gerenciamento do uso de antimicrobianos conforme descrito na Tabela 1.

Tabela 1. Niveis de implementacao do programa de gerenciamento do uso de antimicrobianos

ELEMENTO GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4
INADEQUADO BASICO INTERMEDIARIO AVANCADO
Apoio da alta dire- <60 60 -119 120 - 149 150-170
¢do do hospital
Definicdo de res- <50 50 - 89 90-129 130-170
ponsabilidades
Educacao <25 25-69 70 -89 90 - 145
Desenvolvimento <70 70-139 140 - 219 220 - 340
de agdes para me-
Ihorar a prescricao
de antimicrobianos
Monitoramento do <15 15-29 30-54 55-75
programa
Divulgacao de re- <20 20-59 60 - 79 80-120
sultados
TOTAL <240 240 - 509 510 - 724 725 - 1020
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2.2 Avaliacao da implementacdo do programa de gerenciamento do uso de
antimicrobianos

Componente 1 - Apoio da alta direcdo do hospital (suporte institucional)

O éxito no desenvolvimento e na implementacdo do Programa de Gerenciamento de
Uso de Antimicrobianos dentro do hospital depende da dedicacdo de recursos humanos,
financeiros e tecnoldgicos, do apoio e colaboragcdo das liderancas médicas bem como da
administragdo hospitalar. Dessa forma, nessa parte, sdo realizados questionamentos
relacionados com a oficializacdo do programa, a dedicacéo de recursos humanos, financeiros
e tecnologicos para sua implementacdo e o suporte da tecnologia da informacéo (TI) e do
laboratorio de microbiologia.

A pontuacdo maxima desse elemento essencial € 170 pontos e a classificacdo:
Avangado — 170-150; Intermediario - 149-120; Basico — 119 - 60; Inadequado < 60.

Componente 2 - Definicdo de responsabilidade

Para uma adequada implementacdo do programa, é fundamental a nomeacao de um
time gestor, responsavel por definir as politicas e normativas, bem como as diretrizes gerais,
monitoramento continuo, propostas de melhoria e retroalimentacdo dos resultados (feedback)
do Programa.

O item 2.1 do formulario questiona se foi definida uma equipe (time gestor) responsavel
por definir as politicas e normativas, bem como as diretrizes gerais, monitoramento continuo,
propostas de melhoria e retroalimentacéo dos resultados (feedback) do Programa. Caso seja
selecionada a opcao SIM, sera aberta a questao 2.1.1 Assinale os profissionais que compdem
o time gestor do programa em seu hospital:

Representante da alta diregdo (5)
Médico (5)

Médico — infectologista (5)
Enfermeiro (5)

Farmacéutico clinico (5)

Microbiologista (5)
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Representante do laboratério de microbiologia (5)
Representante da CCIH (5)

Representante do Comissdo de Farmacia e Terapéutica (5)
Representante do setor de qualidade (5)

Representante do setor de tecnologia de informacao (5)
Qutros (5)

Nesse campo, deverdo ser selecionados todos os profissionais que compdem o time
gestor. Como a recomendacao da Diretriz &€ que esse time seja interdisciplinar e formado por
representantes das principais areas envolvidas com o programa, quanto mais profissionais
fizerem parte do time operacional do hospital, maior a sua pontuacdo para esse item. Para o
célculo da pontuacado devera ser somado 5 pontos para cada profissional selecionado.

Além do time gestor, deve ser definido também o time operacional que € responsavel
pela elaboracéo, execucao e monitoramento das a¢cdes do Programa. O time operacional deve
estar formalmente nomeado e seus componentes devem possuir tempo especifico definido
para a execucao das a¢bes do programa.

Além disso, é necessario que exista um profissional, lider, responsavel pelo time
operacional. A Diretriz Nacional recomenda que esse profissional seja um infectologista, um
médico com expertise em doencas infecciosas ou um farmacéutico clinico com conhecimento
em doencas infecciosas, por isso, a pontuacao para esses profissionais € maior que para 0s
outros profissionais de saude.

A pontuacdo méaxima desse elemento essencial € 170 pontos: Avancado — 170-130;
Intermediario - 129-90; Basico — 89 - 50; Inadequado < 50.

Componente 3 — Educacao

A educacéo € um componente essencial para o sucesso do Programa de Gerenciamento
do Uso de Antimicrobianos e deve abranger tanto os profissionais de salde quanto 0s pacientes
e seus familiares e cuidadores. Um aspecto importante é o treinamento continuado para toda a
instituicdo sobre o Programa e sobre as agfes estratégicas para setores especificos envolvidos.

Dessa forma, para uma maior conformidade na implementacdo de um programa de
gerenciamento do uso de antimicrobianos é necessario que o hospital conte com um programa
de educacdo continuada, com treinamentos e capacitacdes periédicas para todos os

profissionais de saude, além dos pacientes e acompanhantes/cuidadores.
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A pontuacdo maxima desse elemento essencial é 145 pontos e a classificacdo:
Avangado — 145-90; Intermediario - 89—70; Basico — 69 - 25; Inadequado < 25.

Componente 4 — Desenvolvimento de acdes para melhorar a prescricdo de antimicrobianos

A pontuacdo maxima desse elemento essencial é 340 pontos e a classificacdo:
Avangado — 340-220; Intermediario - 219-140; Basico — 139 - 70; Inadequado < 70.

A melhoria da prescricdo de antimicrobianos no hospital exige a integracdo do programa
com outras areas, comités, comissdes do hospital, de uma politica institucional que determine
a adocao de protocolos e a adocao das boas praticas de prescricdo pelos seus prescritores,
além do desenvolvimento de acdes especificas para o0 gerenciamento do uso de
antimicrobianos no hospital.

Na avaliacdo das politicas institucionais voltadas para a melhoria da prescricdo de
antimicrobianos, a utilizacdo de protocolos para as principais sindromes clinicas para auxiliar
na selecdo de antimicrobianos € uma das mais importantes. Entretanto, os protocolos do
hospital dependem das caracteristicas clinicas e dos perfis epidemiolégico e microbiolégico
locais.

Como nao é possivel estabelecer quais os protocolos que um hospital deve possuir, pois
depende do seu tipo de atendimento, aos itens 4.2.1 do formulario (O hospital possui protocolos
para as principais sindromes clinicas para auxiliar na selecdo de antimicrobianos?) foram
atribuidos valores apenas aqueles que sdo comuns para todos 0s hospitais que possuem leitos
de UTI: Pneumonia adquirida na comunidade; Infec¢éo do trato urinario baixo; Sepse; Infeccdes
de corrente sanguinea confirmadas laboratorialmente; Infeccdo de trato urinario associada ao
cateter vesical de demora; Pneumonia associada a ventilagdo mecanica ou Pneumonia
Hospitalar. Apesar dos demais protocolos terem apenas valor informativo, € importante que
sejam selecionados todos 0s protocolos que o hospital possui para uma maior qualidade dos
dados informados.

Quanto as acdes para o0 gerenciamento do uso de antimicrobianos, item 4.3 do
formuléario, algumas delas, como por exemplo a auditoria e pré-autorizacdo, s8o componentes
centrais de qualquer programa de gerenciamento do uso desses medicamentos. Assim, 0O
programa deve conter ambas estratégias ou ao menos uma delas, considerando a

disponibilidade de recursos especificos do servico de saude, para uma implementagdo
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consistente. Por isso, tais acdes receberam uma pontuacdo maior na avaliacdo. Ja as acoes
consideradas complementares, receberam uma pontuagédo menor.

Sao consideradas acoes estratégicas para melhorar a prescricdo de antimicrobianos:

e Auditoria da prescricdo de antimicrobianos
A auditoria de antimicrobianos consiste em revisar sistematicamente, no momento
da sua prescricdo ou retrospectivamente, sua indicacdo, posologia e duracdo do
tratamento.
Preferencialmente, para uma maior reducdo do uso inadequado de
antimicrobianos, a auditoria deve ser feita por um infectologista, um farmacéutico clinico
ou outro profissional com treinamento ou formacdo em doencas infecciosas ou no uso

desses medicamentos.

e Auditoria retrospectiva
E recomendavel que a auditoria retrospectiva seja realizada 48 horas apds a
prescricdo, quando j& hd melhor definicAo do quadro clinico e disponibilidade de
resultados de testes diagndsticos, podendo ser feita a adequagéo com base no resultado
de culturas ou a suspenséao do tratamento, quando o diagnéstico de infeccdo bacteriana
tiver sido descartado, de acordo com a evolucdo clinica e os resultados de exames

laboratoriais.

E importante que apods a realizacdo da auditoria retrospectiva, os médicos sejam
informados sobre a conformidade das suas prescri¢cdes de antimicrobianos, por meio de

contato direto (pessoalmente) ou indireto (por telefone, por e-mail, mensagens, etc.).

e Auditoria prospectiva interdisciplinar
Também chamada de revisdo pos-prescricao, € desenvolvida em geral por meio
de visitas programadas em tempo real, periddicas e conjuntas entre membros do time
operacional e médicos assistenciais e residentes da unidade hospitalar. Essas visitas
incluem a reviséo e a discusséao de todos antimicrobianos em uso na unidade ou apenas

dos estratégicos ou o0s de reserva.
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e Medidas Restritivas

A restricdo antimicrobiana, realizada por meio da utilizacdo de formulario de
restricdo ou exigéncia de pré-autorizacdo, € o método mais eficaz de controle do uso de
antimicrobianos.

E importante garantir que tal medida ndo atrase o tratamento de pacientes
independente do dia e do horario, por exemplo em caso de prescri¢cdes a noite, finais de
semana ou feriado.

Cada servico de saude deve definir a relacdo dos antimicrobianos com restricao
e com necessidade de pré-autorizacdo, considerando, entre outros fatores, seu perfil de

sensibilidade microbioldgico, segundo os protocolos clinicos institucionais.

Componente 5 - Monitoramento do programa

O monitoramento das acdes estratégicas e dos resultados relacionados ao
Programa tem o objetivo de avaliar o impacto das intervencdes, identificar potenciais
areas de melhoria e promover o retorno das informacdes para todos os profissionais
envolvidos.

A pontuagdo maxima desse elemento essencial € 75 pontos e a classificagao:
Avangado — 75 - 55; Intermediario - 54 — 30; Basico —29 - 15; Inadequado < 15.

Componente 6 - Divulgacao dos resultados do Programa

Adivulgacéao sistematica e regular de informacdes sobre o resultado do Programa
para todos os profissionais do hospital, com énfase para gestores, médicos, enfermeiros
e funcionarios relevantes no gerenciamento do uso de antimicrobianos € um dos
elementos-chave para um Programa bem-sucedido.

A pontuacdo méxima desse elemento essencial € 120 pontos e a classifica¢ao:
Avancado — 120 - 80; Intermediario - 79 — 60; Basico —59 - 20; Inadequado < 20.
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