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1. Objetivo
O objetivo deste documento é fornecer aos profissionais dos servicos de

saude orientacdes gerais para a vigilancia epidemioldgica e a notificacdo nacional
das Infeccbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS), da resisténcia

microbiana (RM) e do consumo de antimicrobianos.

2. Escopo

As orientacdes contidas nessa Nota Técnica destinam-se a servicos de saude
de todo pais que dispbem de:

- Unidade de Terapia Intensiva (UTI) adulto, pediatrica ou neonatal;

- Centro-Obstétrico (mesmo que ndo possuam leitos de UTI) e que realizam
parto cirdrgico: cesariana;

- Centro Cirargico (mesmo que ndo possuam leitos de UTI) e que realizam
alguma das seguintes cirurgias: mamoplastia com implante de prétese mamaria,
artroplastia total primaria de joelho ou de quadril, cardiaca para revascularizacdo do

miocardio e de implante de derivacdes internas neuroldgicas.
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3. Vigilancia epidemiolégica das IRAS e RM em servicos de

saude

3.1. O que é vigilancia epidemiologica?

De acordo com a Portaria GM/MS n°. 2.616/1998%, a vigilancia epidemioldgica
das infeccbes hospitalares, atualmente denominadas infeccbes relacionadas a
assisténcia a saude, é a observacgéao ativa, sistemética e continua de sua ocorréncia
e de sua distribuicdo entre pacientes, hospitalizados ou nédo, e dos eventos e
condicBes que afetam o risco de sua ocorréncia, com vistas a execucdo oportuna

das acdes de prevencéao e controle.

3.2. Por que fazer vigilancia epidemioldgica das IRAS e RM?

A vigilancia epidemiolégica é considerada um dos componentes essenciais
dos programas de prevencéo e controle das IRAS e RM, segundo a Organizacao
Mundial de Saude (OMS)1°,

A vigilancia € um dos pontos centrais de atuacédo da Comisséo de Controle de

Infeccdo Hospitalar (CCIH) pois, por meio dela, é possivel?:

. Obter taxas que permitem conhecer a realidade epidemiol6gical?;

o Identificar os padrdes mais relevantes de resisténcia microbiana?’;

o Identificar surtos antes de sua propagacao;

. Avaliar a eficacia e a efetividade das medidas de prevencado e controle
aplicadas;

. Determinar areas, situacfes e servicos que merecem atuacéo especial

da CCIH e outros setores do servico de saude;

o Avaliar fatores que possam estar associados ao aumento ou
diminuicdo da ocorréncia do evento estudado?.

Apesar de ser um importante pilar do programa de controle de infeccéo, a

vigilancia epidemiolégica desses agravos ndo é seu objetivo final. A obtencdo e

analise de taxas sao ferramentas para direcionar atuagoes efetivas de prevengéo.
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3.3. Como fazer a vigilancia epidemioldgica das IRAS?

De acordo com o anexo lll da Portaria GM/MS n°. 2.616/1998, a CCIH deve
escolher o método de Vigilancia Epidemiologica mais adequado as caracteristicas
do hospital, a estrutura de pessoal e a natureza do risco da assisténcia, com base
em critérios de magnitude, gravidade, redutibilidade das taxas ou custo.

Ainda de acordo com a supracitada Portaria, sdo indicados os métodos
prospectivos, retrospectivos e transversais, visando determinar taxas de incidéncia
ou prevaléncia. Sao recomendados os métodos de busca mista (passiva e ativa) de
coleta de dados para vigilancia epidemioldgica das IRAS, incluindo a busca ativa* de
casos por parte do grupo executor do Servico de Controle de Infeccdo Hospitalar
(SCIH) e passiva por parte dos servicos parceiros (ambulatérios de egressos,

servigos de Pronto Atendimento etc.).

*A busca ativa, método recomendado pela OMS, significa que os profissionais executores do SCIH

vdo em campo realizar o diagnostico?.

3.4. Indicadores para vigilancia epidemioldgica das IRAS

A CCIH deve definir localmente quais serdo os indicadores do servico de
saude que precisam ser vigiados. Além dos indicadores de notificacdo obrigatéria
nacionais e estaduais, estabelecidos na Portaria GM/MS n° 2.616/1998 e no
Programa Nacional de Prevencdo e Controle de Infec¢cbes Relacionadas a
Assisténcia Saude, a CCIH ainda deve definir os indicadores do servico de saude
gue devem ser vigiados, de acordo com suas caracteristicas proprias (especialidade
do atendimento, complexidade das areas de atendimento, natureza do risco da
assisténcia, perfil epidemiolégico, entre outras).

A vigilancia epidemiologica dos indicadores nacionais deve ser realizada
utilizando-se os critérios diagnodsticos de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a
Saude da Anvisa, disponivel no site da agéncia:

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/3507912/Caderno+2+-
+Crit%C3%A9rios+Diagn%C3%B3sticos+de+Infec%C3%A7%C3%A30+Relacionada

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N°01/2020


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/3507912/Caderno+2+-+Crit%C3%A9rios+Diagn%C3%B3sticos+de+Infec%C3%A7%C3%A3o+Relacionada+%C3%A0+Assist%C3%AAncia+%C3%A0+Sa%C3%BAde/7485b45a-074f-4b34-8868-61f1e5724501
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/3507912/Caderno+2+-+Crit%C3%A9rios+Diagn%C3%B3sticos+de+Infec%C3%A7%C3%A3o+Relacionada+%C3%A0+Assist%C3%AAncia+%C3%A0+Sa%C3%BAde/7485b45a-074f-4b34-8868-61f1e5724501
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/3507912/Caderno+2+-+Crit%C3%A9rios+Diagn%C3%B3sticos+de+Infec%C3%A7%C3%A3o+Relacionada+%C3%A0+Assist%C3%AAncia+%C3%A0+Sa%C3%BAde/7485b45a-074f-4b34-8868-61f1e5724501

+%C3%A0+AssIst%C3%AANcia+%C3%A0+Sa%C3%BAde/7485b45a-074f-4b34-
8868-61f1e5724501

Os célculos dos indicadores sao feitos de acordo com o que estes buscam

expressar. Deste modo, o calculo de incidéncia é feito na forma de uma taxa que
expressa a razao entre o numero de ocorréncias sobre o numero de pessoas

expostas em determinado periodo de tempo:

Incidéncia= _numerador X 100

denominador

No célculo da taxa de incidéncia, exposto acima, supfe-se que a populacao
exposta (denominador) € a mesma — ou possui variagcado desprezivel - ao longo do
periodo.

Quando a populacdo sob risco varia durante o periodo de andlise (por
exemplo, o numero de pacientes com cateter venoso central em uma UTI varia més
a més;-o calculo do indicador deve contemplar esta variacdo. Nesse caso, deve ser
utilizado o calculo de Densidade de Incidéncia (DI). O célculo da DI é também feito
na forma de taxa que expressa a razao entre o numero de ocorréncias sobre o
volume de exposicao de determinada populagao ao risco.

O volume de exposicdo é calculado somando o tempo, em dias, que cada
individuo exposto permaneceu sob risco no periodo. Deste modo, a soma de
pacientes com cateter central-dia de uma UTI, no periodo de um més, compde o
denominador da DI de sepse associada a cateter central deste més. A soma de
pacientes em ventilacdo mecanica-dia compde o denominador da DI de pneumonia
associada a ventilacdo mecéanica. O mesmo pode ser aplicado a DI de infeccdes

urinarias associadas a sonda vesical de demora.

Densidade de Incidéncia = numerador X 1000
denominador
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3.4.1. Indicadores de resultados

INDICADOR NUMERADOR DENOMINADOR
Infeccao DI de IPCSL NUmero total de pacientes NUmero de pacientes com cateter
Primaria de com IPCSL, na UTI*, no central-dia, na UTI*, no periodo de
periodo de vigilancia vigilancia
Corrente _ _ :
Taxa de Soma do numero total de Soma do numero total de pacientes
Sanguinea Utilizaca , : . .
ilizacdo de pacientes com cateter internados por dia, na UTI*, no
Laboratorial - | cvc venoso central por dia, na periodo de vigilancia
IPCSL UTI, no periodo de vigilancia
Pneumonia DI de PAV Numero de PAV, por UTI*, Numero de pacientes em uso de
Associada 3 identificadas no periodo de ventilacdo mecanica-dia, na UTI*,
. - vigilancia no periodo de vigilancia
Ventilagéo _ _ :
. Taxa de Soma do namero total de Soma do numero total de pacientes
Mecanica ) Utilizacéo (TU) pacientes com VM por dia, internados por dia, na UTI*, no
PAV

de Ventilacdo
Mecénica (VM)

na UTI, no periodo de

vigilancia

periodo de vigilancia

Infeccao do | DI de ITU-AC Numero de ITU-AC, por NUmero de pacientes com cateter
Trato Urinario UTI*, identificadas no vesical de demora-dia, na UTI*, no
Associada 3 periodo de vigilancia periodo de vigilancia

Taxa de Soma do numero total de Soma do numero total de pacientes
Cateter Vesical Utilizacéo (TU) pacientes com CVD por dia, internados por dia, na UTI*, no
de Demora | de cateter na UTI, no periodo de periodo de vigilancia
(ITU- AC) Vesical de vigilancia

Demora (CVD)

Taxa de ISC Numero de ISC relacionadas | Numero de cirurgias de artroplastia

relacionada a a artroplastia de joelho de joelho priméria** realizadas no

artroplastia primaria** identificadas no periodo de vigilancia

primaria de periodo de vigilancia

joelho

Taxa de ISC Numero de ISC relacionadas | Numero de cirurgias de artroplastia
Infecgéo de | relacionada a a artroplastia total de quadril | total de quadril priméaria**

Sitio Cirurgico
- (1SC)

artroplastia total

primaria** identificadas no

realizadas no periodo de vigilancia

de quadril periodo de vigilancia
primaria
Taxa de ISC Numero de ISC relacionadas | Numero de cirurgias de implante

relacionada a

cirurgia de

a cirurgia de implante

mamario identificadas no

mamario realizadas no periodo de

vigilancia
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implante periodo de vigilancia
mamario
Taxa de NuUmero de infeccao de Numero de cirurgias cardiacas

infeccdes de
orgdo/cavidade
pos
revascularizacdo

do miocardio

orgéo/cavidade apos
revascularizacéo do
miocardio identificadas no

periodo de vigilancia

para revascularizagcdo do miocardio

realizadas no periodo de vigilancia

Taxa de
infeccdes de
orgao/cavidade
pos cirurgia de
implante de
derivagbes

internas

NuUmero de infeccdes de
orgéo/cavidade relacionadas
a cirurgia de implante de
derivagBes internas
neurolégicas (exceto DVE /
DLE) identificadas no

periodo de vigilancia

Numero de cirurgia de implante de
derivacdes internas neurolégicas
(exceto DVE / DLE) realizadas no
periodo de vigilancia

neurolégicas
(exceto DVE/
DLE)

*a soma deve ser feita separadamente por UTI adulto, UTI pediatrica e UTI neonatal

** primaria (primeiro procedimento cirargico desse tipo realizado no paciente).

Paciente-dia: € a soma do namero total de pacientes internados por dia, na UTI*, no
periodo de vigilancia.

Cateter central - dia: é a soma do numero de pacientes com cateter central por dia,
na UTI, no periodo de vigilancia. Mesmo que o paciente tenha mais de um cateter
central, para fins de célculo do denominador, ele deve ser contado apenas uma vez.

Ventilagdo mecanica-dia: soma do namero total de pacientes em uso de ventilacao
mecanica, por dia, na UTI*, no periodo de vigilancia.

Cateter vesical de demora — dia (CVD): soma do numero total de pacientes com

cateter vesical de demora por dia, na UTI*, no periodo de vigilancia.
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3.4.2. Indicadores de processo e estrutura
Um exemplo de indicador de processo € a taxa de adesdo ao Checklist de
Verificagdo das Praticas de Insercdo Segura de Cateter Venoso Central (VPIS-CVC)

na UTI adulto.

INDICADOR NUMERADOR DENOMINADOR

Taxa de adesdo | Soma do numero total de checklist | Numero total de insercdes

ao Checklistde | d& VPIS-CVC aplicados nas de CVC na UTI adulto no
insercdes de CVC na UTI adulto, no

VPIS-CVC periodo de vigilancia periodo de vigilancia
Taxa de Adesdo | Soma do numero total de CVC Numero total de insercdes
as Praticas de inserido na UTI, no periodo de de CVC na UTI adulto com

vigilancia, seguindo todas as
recomendacdes do checklist
de CVC na UTI VPIS-CVC no periodo de

adulto vigilancia

Insercdo Segura aplicacdo do Checklist de

Outros indicadores de resultado e de processo podem ser consultados no
Manual Critérios Diagnosticos de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Saude
disponivel no sitio eletrénico da Anvisa:

https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/

4, Notificacdo dos indicadores nacionais de IRAS e RM

4.1. Por que notificar?

A notificacdo dos dados obtidos com a vigilancia dos indicadores
epidemioldgicos nacionais prioritarios e resisténcia microbiana em servicos de saude
permite ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) tragar o cenario
nacional, regional, estadual, municipal e até por servigco notificante, da ocorréncia de
cada tipo de IRAS (IPCSL, PAV, ITU, ISC), bem como, conhecer a distribuicdo e o
perfil de resisténcia aos antimicrobianos dos principais microrganismos causadores
dessas IRAS, verificar as tendéncias geograficas e identificar infecgdes,

microrganismos e mecanismos de resisténcia emergentes.

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N°01/2020
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https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/

Ademais, essas informacfes sdo usadas para subsidiar as discussfes e a
construcdo dos objetivos, metas, acOes estratégicas e atividades previstas no
Programa Nacional de Prevencdo e Controle de Infeccbes Relacionadas a
Assisténcia a Salde — PNPCIRASS, e sdo consideradas no planejamento das agées
da GVIMS/GGTES/Anvisa e alocacao de recursos da Agéncia para demandas como
capacitacdes, visitas técnicas, acbes educativas e interven¢cdes com vistas ao
controle de patdgenos de importancia epidemioldgica.

Sob o ponto de vista da legislagdo, a Portaria GM/MS n° 2.616/98, que
expediu diretrizes e normas para prevencao e o controle das infeccdes hospitalares,
determina o envio de informacbes pela CCIH para o0s niveis municipal,

estadual/distrital e nacional?:

“6.4. O relatério da vigilancia epidemiol6gica e os relatérios de
investigacbes epidemiolégicas deverdo ser enviados as
Coordenacbes Estaduais/ Distrital/Municipais e a Coordenacdo de
Controle de Infec¢do Hospitalar do Ministério da Saude, conforme as

normas especificas das referidas Coordenagées’.

4.2. 0 que deve ser notificado para a Anvisa?

Os indicadores a serem monitorados em ambito nacional sdo definidos,
anualmente, pela GVIMS/GGTES/Anvisa em colaboragcdo com a Comissédo Nacional
de Prevencdo e Controle de Infeccbes Relacionadas a Assisténcia a Saude
(CNCIRAS) e avalizadas pelas Coordenacdes Estaduais de Controle de Infeccao
Hospitalar (CECIH).

Tais indicadores de infeccdo de notificagcdo compulséria no ambito nacional
foram definidos considerando sua importancia epidemiolégica, sua prevaléncia e o
seu potencial de prevencéo.

Atualmente, considerando a nova versao do PNPCIRAS 2016-2020
(https:/Iwww20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/pnpci
ras-2016-2020), os seguintes indicadores deverdo OBRIGATORIAMENTE ser

notificados mensalmente a Anvisa3:
NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N°01/2020
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Servigos de saude com leitos de UTI adulto, pediatrica ou neonatal:
e Infeccdo primaria de corrente sanguinea laboratorialmente confirmada
(IPCSL) associada a cateter central,
e Pneumonia associada a ventilagdo mecéanica (PAV);
¢ Infeccéo do trato urinario associada a cateter vesical de demora (ITU-
AC);

e Perfil de resisténcia aos antimicrobianos dos microrganismos
encontrados nas infeccdes: IPCSL e ITU.

Os servicos com leitos de UTI adulto, além dos indicadores supracitados,
mensalmente devem notificar também:

e Adeséo ao Checklist de Verificacdo das Praticas de Insercdo Segura
de Cateter Venoso Central (VPIS-CVC).

e Adeséo as Praticas de Insercdo Segura de CVC na UTI adulto.

Servigos que dispdem de Centro-Obstétrico (mesmo que ndo possuam leitos
de UTI) e que realizam parto cirargico:

¢ Infec¢Bes de sitio cirdrgico parto cirdrgico - cesariana.
Servigos com Centro Cirdrgico (mesmo que ndo possuam leitos de UTI):

e Infeccbes de sitio cirdrgico com implante mamaério;

e Infeccdes de sitio cirdrgico - artroplastia de joelho primaria*!;

e Infeccdes de sitio cirdrgico - artroplastia total de quadril primaria**.

e Infeccbes de drgdo/cavidade pds cirurgia cardiaca para

revascularizacdo do miocardio;
e Infeccbes de drgdo/cavidade pos cirurgia de implante de derivacfes

internas neurologicas (exceto DVE / DLE).

As Coordenactes Estaduais, Distrital e Municipais de Controle de Infeccéo

Hospitalar podem realizar a vigilancia de outros indicadores além dos nacionais.

Desta forma, € importante realizar a notificagdo desses indicadores conforme

definido pela Coordenacao do seu estado, Distrito Federal ou municipio.

*1 primaria (primeiro procedimento cirdrgico realizado nessas localizagdes topograficas).

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N°01/2020
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Embora a notificacdo compulséria em ambito nacional se refira a alguns
indicadores, destacamos que a vigilancia e o monitoramento pela CCIH de outros
indicadores definidos de acordo com o perfil epidemioldgico do servigo de salde sao
de suma importancia para a redugdo da incidéncia das IRAS. E importante
considerar que a implantacdo e vigilancia desses indicadores apresentarao
resultados efetivos apenas quando esta for aliada ao desenvolvimento de um

programa de prevencdo e controle das IRASS.

4.3. Quem e quando deve notificar?

As notificacbes dos dados de IRAS e RM devem ser realizadas pelas CCIH
dos servicos de saude brasileiros mensalmente até o 15° dia do més subsequente

ao més de vigilancia.

4.4. Como devo notificar?

As notificacBes devem ser feitas nos formularios FormSus que podem ser
acessados por meio dos enderecos eletrénicos disponiveis no site da Anvisa.
Sao cinco formularios por Estado:
1. UTI Adulto
UTI Pediétrica
UTI Neonatal

Centro Cirargico/Centro Obstétrico

a b~ 0N

Consumo de antimicrobianos - Dose diaria definida (DDD)

Dessa forma, a CCIH deve acessar os formularios no link do estado no qual o
servico de saude esta localizado.

Informamos que a CCIH ndo precisa de senha para acessar o FormSus,
basta clicar no link referente ao formulario do seu estado para abrir a pagina na

internet.
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4.5. Orientagdes gerais para preenchimento dos formularios de notificacao
dos indicadores nacionais

O primeiro passo para realizar a notificacdo mensal dos indicadores nacionais
€ acessar o formulério utilizando o endereco eletrénico do estado no qual o servigo
de saude esta localizado, disponivel no site da Anvisa.

OBSERVACAOQ: Para realizar a notificacdo ndo é necessario a inclusdo de senhas
ou login. Ao acessar o link automaticamente ja abre a tela de notificacéo.

Todos os formularios de notificacdo dos indicadores nacionais apresentam no
inicio as observagbes e orientacdes para o seu preenchimento. Sendo as
orientacdes mais importantes:

1.Devem ser utilizados niumeros absolutos e inteiros para o preenchimento

dos campos numerador e denominador.

2. O responsavel pelo preenchimento do formulério deve clicar no botdo

GRAVAR, no final da péagina, respeitando as indicacbes de campos

obrigatérios (*), para que os dados possam ser inseridos no banco de dados

nacional.

Observacgao: N&o € necessario o envio deste formulério por e-mail ou pelo
correio.

3. Apds esse procedimento sera gerado um numero de PROTOCOLO que

deve ser guardado pelo servico de saude, pois somente por meio desse

namero sera possivel fazer alguma alteracéo futura nessa notificacao.

4. Orientamos que o servico faca a impressao dessa notificacao (onde consta

0 numero do PROTOCOLO) para o controle do envio das informacdes.

Recomendamos, caso o notificador necessite parar a notificacdo antes de
termina-la, que GRAVE a notificacdo, copie e salve o numero do PROTOCOLO
gerado por ele para que posteriormente possa reabrir o mesmo arquivo e continuar a
notificacdo, evitando que sejam feitas notificacdes duplicadas referentes ao mesmo
més de vigilancia. A mesma recomendacdo aplica-se para necessidades de

alteracdes e correcdes no formulario apds sua gravacao.
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4.2. Orientac¢des para a notificacdao dos dados do checklist de verificacao das
praticas de insercao segura de cateter venoso central

Uma das acdes estratégicas previstas no PNPCIRAS para reduzir
nacionalmente a incidéncia das IRAS prioritarias é a implementacéo, por parte das
CCIHs dos hospitais com leitos de UTI, do Checklist de Verificagdo das Praticas de
Insercdo Segura de Cateter Venoso Central (PIS-CVC). Esse checklist é um
instrumento para verificacdo do cumprimento das principais medidas aplicadas, no
momento da insercdo do cateter, para a prevencdo de infeccdo da corrente
sanguinea associada ao uso desse dispositivo.

A aplicacdo do checklist de verificacdo das PIS-CVC pode ser realizada por
qualquer profissional da saude treinado e envolvido no procedimento e deve ser
realizada no momento da insercdo do cateter de todos os turnos de trabalho do
setor/unidade (manh4, tarde e noite).

Nacionalmente, a Anvisa monitora dois indicadores relacionados ao checklist:
Taxa de adesdo ao checklist de verificacdo das PIS-CVC e Taxa de Adesdao as PIS-
CVC. O primeiro refere-se a aplicacdo do checklist, ou seja, se 0 mesmo foi aplicado
ou nao durante a insercdo do CVC, e o segundo refere-se ao cumprimento dos seis
itens/medidas de prevencao, presentes no checklist.

Dessa forma, para fins de monitoramento desses indicadores, as CCIHs dos
hospitais com leito de UTI adulto, devem notificar mensalmente os seguintes dados:

* Numero total de CVC inserido na UTI adulto no periodo de vigilancia;

* Numero total de checklist de verificagdo das P1S-CVC aplicado na UTI
adulto no periodo de vigilancia. Deve ser considerado como checklist
aplicado, o checklist que for preenchido no momento da insercédo do cateter.
Caso tenha sido preenchido fora do momento da insercédo do cateter, nao
deve ser considerado como aplicado.

* Numero total de checklist de verificagao das PIS-CVC com 100% de
conformidade, ou seja, CVC inserido seguindo todas as seis
recomendacdes/medidas de prevencdo do checklist, aplicado na UTI adulto
no periodo de vigilancia.
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Deve ser considerado como item do checklist cumprido (resposta SIM), ou
seja, que foi aplicada a medida de prevencdo recomendada no momento da
insercdo do cateter, quando essa medida foi realizada pelo profissional responséavel
pela insercdo do cateter no momento do procedimento. Ressalta-se que deve ser
considerado como item do checklist cumprido (resposta SIM), mesmo se o
profissional responsavel pela insercao do cateter precisou ser lembrado ou orientado
sobre o item/medida de prevencdo antes de cumpri-lo. Caso no momento da
insercdo do cateter, o profissional responsavel pela insercdo ndo tenha observado
algum item/medida de prevencao presente no checklist, esse item deve ser marcado
como ndo cumprido (resposta NAO).

O checklist de verificagdo das PIS-CVC deve conter, no minimo, 0s seguintes
itens/medidas de prevencgao:

e Higienizar as méos;

e Realizar a antissepsia da pele com gluconato de clorexidina = 0,5% ou
PVPI alcoolico 10%;

e Esperar o antisséptico secar completamente antes de proceder a
puncao;

e Utilizar barreira méaxima com: luvas, avental estéril, gorro, mascara e
oculos de protecéo;

e Utilizar campo estéril que cubra todo o corpo do paciente (cabeca aos
pes);

e Realizar curativo oclusivo estéril.

O servico de saude pode utilizar um checklist com mais acdes preventivas
além das seis medidas de prevencdo aqui listadas, no entanto, para fins de
notificacdo, deve considerar apenas essas seis medidas. O Anexo | apresenta um

modelo de checklist, que pode ser copiado e adaptado pelo servico de saude.

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N°01/2020

16



5. Monitoramento nacional do consumo de antimicrobianos

A resisténcia microbiana aos antimicrobianos atualmente é uma das maiores
preocupacdes globais em saude publica, j& que antimicrobianos muito usados estédo
se tornando ineficazes, gerando uma série de consequéncias diretas e indiretas que
comprometem ndo apenas 0s pacientes, mas toda a populagdo, como, por exemplo,
o prolongamento da doenca, o aumento da taxa de mortalidade, a permanéncia
prolongada no ambiente hospitalar e a ineficacia dos tratamentos preventivos®®.

Assim, o controle e a prevencédo da disseminacao da resisténcia microbiana
aos antimicrobianos pelos servicos de saude € imperativo nos dias atuais. Nesse
aspecto, uma das abordagens para combater esse problema € o desenvolvimento
de programas de gerenciamento de uso de antimicrobianos. A implementacao
desses programas, além de visar aumentar a seguranca do paciente e garantir bons
resultados clinicos do uso de antibiéticos, minimizando suas consequéncias nao
intencionais, tais como efeitos adversos e resisténcia microbiana, podem resultar
também na reducédo de custos para 0s servicos de saude.

Um dos elementos essenciais no gerenciamento do uso de antimicrobianos
nos servicos de saude € o monitoramento do consumo de antimicrobianos. Assim
sendo, a Geréncia de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES/ANVISA)
estabeleceu com uma das acdes estratégicas do Plano Nacional para a Prevencao e
o Controle da Resisténcia Microbiana nos Servicos de Saude!! a realizacdo do
monitoramento nacional do consumo de antimicrobianos prioritarios em UTIs adulto
dos hospitais brasileiros.

Entre as principais medidas de consumo de antimicrobianos podemos citar:

e Dose Diaria Definida (DDD): é a dose de manutencdo média presumida
por dia para um medicamento usado para sua principal indicacao
terapéutica em adultos de 70Kg.

e Dias de Terapia (Days of tehrapy - DOT): nimero de dias em que um
paciente recebe um agente antimicrobiano (independentemente da dose).

e Duracgdo de Terapia (Lenght of therapy - LOT): numero de dias em que o
paciente recebe agentes antimicrobianos sistémicos, independentemente

do niimero de farmacos.
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O monitoramento nacional do consumo de antimicrobianos vai adotar como
medida o DDD. Para a definicdo dessa medida foram considerados o0s seguintes

aspectos:

e Recomendacao a OMS

A OMS recomenda que, para a realizacdo de estudos de consumo de
antimicrobianos que sejam comparativos entre diferentes unidades hospitalares em
ambito internacional ou entre periodos em uma mesma localidade, os dados de
consumo sejam levantados de forma padronizada. Nesse sentido, ela preconiza o
uso da DDD como unidades padronizadas para a medida do consumo de

medicamentos?2.

e Facilidade de obtencéo dos dados
Uma vantagem do uso da DDD em hospitais é a relativa facilidade na obtencéao
deste dado. Assim, a DDD tem sido amplamente utilizada como uma medida global

para avaliar programas de gerenciamento de uso de antimicrobianos em hospitais?®®.

e Jaadotado por varios servigos de saude do pais

Vérios servicos de saude brasileiro ja adotam o DDD para avaliar o consumo de
antimicrobianos. Podemos citar como exemplo os hospitais com do Estado de Sao
Paulo que ja notificam o consumo mensal de antimicrobianos em UTI adulto e
unidades coronarianas.

Os principais objetivos de avaliar o consumo de antimicrobianos em UTIs adulto
no Brasil é o desenvolvimento de uma série histérica do consumo desses
medicamentos e a possibilidade de correlacionar esse consumo com 0S
microrganismos que séo isolados nas UTIs brasileiras.

E importante destacar que a dose diaria definida (DDD) ¢ uma unidade de
medida e nao reflete necessariamente a dose diaria recomendada ou prescrita.

Os dados de consumo de antimicrobianos apresentados em DDD apenas dao
uma estimativa aproximada do consumo e nhdo uma imagem exata do uso real, mas
permite que se avalie as tendéncias no consumo dessas drogas e faca comparacdes

entre grupos populacionais.
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5.1 Lista dos antimicrobianos prioritarios que devem ser monitorados nos
hospitais com leitos de UTI

NOME GENERICO DO ANTIMICROBIANO
Ampicilina-sulbactam Imipenem
Anfotericina B Levofloxacina oral e parenteral
Anfotericina B Lipossomal Linezolida oral e parenteral
Anidulafungina Meropenem
Caspofungina Moxifloxacino oral e parenteral
Cefepima Micafungina
Cefotaxima Piperacilina-tazobactam
Ceftazidima Sulfato de Polimixina B
Ceftriaxone Sulfato de Polimixina E
Ciprofloxacina oral e parenteral Teicoplanina
Daptomicina Tigeciclina

Ertapenem Vancomicina
Fluconazol parenteral Voriconazol

5.2 Notificacao nacional do consumo de antimicrobianos

A notificacdo dos dados devera ser realizada mensalmente (até o 15° dia do
més subsequente ao més de vigilancia) pela CCIH do hospital com leito de UTI
adulto, no formulario FormSus.

Ao notificar, a CCIH devera informar o niumero total de pacientes-dia na UTI
adulto no periodo de referéncia.

Com os dados informados ser& calculado o DDD por 1000 pacientes-dia para
cada antimicrobiano consumido nas UTIs Adulto. Caso o hospital deseje calcular o
DDD, pode utilizar a Planilha de Calculo do Consumo Mensal de Antimicrobianos,
disponivel no endereco eletrénico
https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/planilha-de-
calculo-do-ddd.

Férmula de célculo:

DDD/ 1000 pacientes-dia=_A /B
P
Onde:

A=Total do antimicrobiano consumido em gramas (g), no més de vigilancia.
B= Dose diaria padréo do antimicrobiano calculado em gramas para adulto de
70kg, sem Insuficiéncia Renal (OMS).

P= Pacientes-dia, no més de vigilancia.
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Para fins de notificacdo as quantidades de antimicrobianos devem estar em
gramas (g), dessa forma, caso os dados coletados tenham sido obtidos em
guantidade de apresentacbes dispensadas, estes devem ser transformado em
gramas. Por exemplo:

Quantidade de
Apresentacao apresentacoes
Antimicrobiano dispensadas
Cefepima FR AMP 1G 9
Cefepima FR AMP 2G 14

Calculo:
12 apresentagdo: 1G X9 FR =9,0G
22 apresentacdo: 2G X 14 FR = 28,0G
Assim o total de CEFEPIMA consumida foi 37 gramas (9,0 G + 28G).

Além disso, o célculo deve ser feito por via de administracdo do medicamento,
conforme exemplificado a seguir:

Quantidade de
Apresentacéao apresentacoes
Antimicrobiano dispensadas
Levofloxacina FR AMP 250 MG 8
Levofloxacina FR AMP 500 MG
Levofloxacina CP 250 MG 7
Levofloxacina CP 500 MG 12

Calculo:
PARENTERAL:
12 apresentacgdo: 250MG X 8 FR = 2000MG = 2G
22 apresentagdo: 500MG X 3 FR = 1500MG =1,5G
ORAL:
12 apresentacao: CP 250 MG X 7 CP = 1750 MG = 1,75G

22 apresentacao: CP 500 MG X 12 CP = 6000MG = 6G
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Assim o total de LEVOFLOXACINA PARENTERAL consumida foi 3,5 gramas
(2,0 G + 1,5G) e o total da LEVOFLOXACINA ORAL consumida foi 7,75G (1,75G +
6).

A Tabela de DDD Padrdo da OMS é atualizada anualmente e pode ser
consultada no site da Anvisa

(https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/category/resistencia-

microbiana) ou da propria OMS (https://www.whocc.no/atc_ddd _index/).

6. Recomendacg®es finais

A Anvisa e as Coordenacdes Estaduais/Distrital e Municipais de Controle de
Infeccdo Hospitalar tém trabalhado com muito empenho para que o Sistema
Nacional de Vigilancia das IRAS e RM seja aprimorado a cada ano, mas, para que
tenhamos ainda mais sucesso nesse desafio, é muito importante o
comprometimento de todas as CCIHs do pais. Os frutos da dedicacdo de todos os
envolvidos neste projeto nacional tém sido apresentados nos Boletins de Seguranca
e Qualidade em Servicos de Saude publicados pela Anvisa e que podem ser
acessados no site da Agéncia pelo endereco eletrbnico:

https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/cate

gory/boletins-estatisticos

Além disso, trimestralmente sdo publicados relatérios contendo a analise
nacional das notificacbes de IRAS e RM proveniente de hospitais que utilizam os
formularios Formsus de notificacdo de IRAS e RM (ndo sdo apresentadas as
analises dos Estados que possuem outros mecanismos de captacdo desses dados:
SP, AM, PR). Esses relatérios sao disponibilizados no site da Anvisa para que
estados, municipios e os proprios servicos de saude possam definir as suas acdes
locais:

https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/cate

gory/relatorio-dos-estados-iras

Consideramos de grande importancia que as CCIHs estreitem as relacdes

com os laboratérios de microbiologia que atendem os hospitais, ndo apenas pelo
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fato de que um representante do laboratorio de microbiologia deve ser membro
consultivo da CCIH, mas também porque esse profissional pode ajudar a dirimir
davidas, bem como, vir a ser um parceiro na constru¢do de perfis de sensibilidade
aos antimicrobianos dos agentes causadores das IRAS de interesse do servico.

E fundamental que as CCIHs dos servicos de satide do Brasil se aproximem
das Coordenacdes Estaduais/Distrital e Municipais de Controle de Infeccao
Hospitalar (CECIH/CDCIH/CMCIH) para sanar duvidas a respeito da vigilancia
epidemioldgica das IRAS e RM e para solicitar apoio para a conducao das acdes de
prevencao e controle das infec¢des. Os contatos de todas as CECIH (cadastradas
na Anvisa) estado disponiveis no endereco eletrénico

http://portal.anvisa.qov.br/coordenacoes-estaduais-de-controle-de-infeccao-
hospitalar
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ANEXO I - Modelo de CheckKlist de verificacao das praticas de inserc¢ao
segura de cateter venoso central (VPIS-CVC) para aplicacao na UTI
adulto

O presente modelo apresenta apenas as principais medidas preventivas de
infecc@o da corrente sanguinea associada a CVC que devem ser consideradas para
a fins de notificagéo nacional.

Nome do Servico de Saude:

Setor/unidade:

Responséavel pela inser¢cao do CVC:

Responsavel pela aplicacdo do Checkilist:

Data: Hora (inicio do procedimento):

Acéao Preventiva Sim Nao

Higienizar as maos.

Realizar a antissepsia da pele com gluconato de
clorexidina = 0,5% ou PVPI alcoolico 10%.

Esperar o antisséptico secar completamente antes
de proceder a puncao.

Utilizar barreira maxima com: luvas, avental
estéreis, gorro, mascara e 6culos de protecao.

Utilizar campo estéril que cubra todo o corpo do
paciente (cabeca aos pés)

Realizar curativo oclusivo estéril

Observacdes para aplicacao do checklist

1 — Deve ser aplicado em todos os turnos de trabalho do setor/unidade (manha,
tarde e noite).

2 — Pode ser aplicado por qualquer profissional da saude que for treinado e
envolvido no procedimento.
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