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1. Objetivo

O proposito desta Nota Técnica é fortalecer as orientagdes gerais e estabelecer o Fluxo de
notificacdo de infeccdes por Micobactéria de Crescimento Rapido (MCR) relacionado a
assisténcia em servicos de saude (IRAS), casos de Micobacteriose Nao Tuberculosa (MNT) /
Micobactéria de Crescimento Rapido-(MCR) apds procedimento invasivo, diagnostico,
laboratorial, coleta e fluxo de encaminhamento das amostras ao LACEN-SC, estabelecer um
Protocolo Estadual de Vigilancia e Manejo Clinico junto a Regulacdo - SISREG - Central Estadual
de Regulacao Ambulatorial (CERA) e o Hospital Nereu Ramos HNR/AMB, para conduzir as
Infecgdes de Sitio Cirurgico - ISC e infecgdes tegumentares causadas por Mycobacterium de

crescimento rapido - MCR.

2. Escopo
Para fins dessa Nota Técnica serdo consideradas as seguintes defini¢coes:

v Servigos de Saude (SS): Estabelecimentos de satde destinados a prestarem assisténcia a
populacdo classificados em Estabelecimentos de Assisténcia a Satude e estabelecimentos

que possuem interface com a saude (Estabelecimentos de Interesse da Saude).

v' Ambulatérios médicos, clinicas médicas: Sem procedimentos e com procedimentos de

baixa complexidade:

Ambulatério é um servico destinado ao diagnéstico ou tratamento de pacientes sem regime
de internagdo. Procedimentos de baixa complexidade: sdo aqueles que ndo envolvem a
utilizacao de tecnologia, sdo pouco invasivos e realizados de forma eletiva em regime de
assisténcia ambulatorial. Sao exemplos de procedimentos de baixa complexidade:
realizacdo de exame preventivo de colo uterino, administracdo de medicamentos,

vacinagdo, curativos, retirada de pontos, consultas, escleroterapia.

v Consultoérios odontologicos: Com procedimentos de baixa complexidade e procedimentos
mais complexos como implantes e outros. Sdo estabelecimentos de assisténcia odontologica
caracterizada por possuir somente um conjunto de equipamento odontolégico, com espera
e demais ambientes de apoio préprios, funcionando de forma independente mesmo que
esteja inserido em edificacdo comercial que possua outros estabelecimentos de saude.

Podem realizar desde procedimentos de baixa complexidade como exemplo profilaxia,
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restauragdes, como realizar procedimentos mais complexos como implantodontia e

interferéncias cirurgicas.

Clinicas com procedimentos de alta complexidade: As Clinicas com procedimentos de
alta complexidade sdao estabelecimentos que envolvem a utilizacdo de media ou alta
tecnologia, realizam procedimentos invasivos que sdo realizados de forma eletiva ou de
emergéncia em regime de assisténcia ambulatorial. Sdo exemplos de procedimentos de alta

complexidade: cirurgias, tratamentos quimioterapicos, endoscopias, dentre outros.

Hospitais: E parte integrante de uma organizacio médica e social, cuja fun¢do basica
consiste em proporcionar a populacdo assisténcia médica integral, curativa e preventiva,
sob qualquer regime de atendimento, inclusive domiciliar, constituindo-se também em
centro de educacao, capacitacdo de recursos humanos e de pesquisas em satde, bem como
de encaminhamento de pacientes, cabendo-lhe supervisionar e orientar os

estabelecimentos de satde a ele vinculados tecnicamente.

v' Servigos com Dermatologia Cosmiatrica & Estidios de Tatuagem e Piercing - Que
realizam procedimentos invasivos com penetracdo de pele e mucosas adjacentes, tecidos

subepteliais.

v' Servicos de Saude (SS): Realizam procedimentos intervencionistas (cirtrgicos ou nio),
videocirurgia, laparoscopias, artroscopias, mesoterapias e colecistectomia

videoassistidos.

v Servicos de Sadde (SS) com Centro Cirurgico: e realizam algumas das seguintes
cirurgias: mamoplastia com implante de protese mamaria, artroplastia de joelho ou de

quadril (mesmo que ndo possuam leitos de UTI).

v Regulacgio Assistencial: compreende a organizacio, o controle, o gerenciamento e a
priorizacdo do acesso e dos fluxos assistenciais, por meio de autoridade exercida por
profissional de saide no seu ambito de atuacao legal, para a garantia do acesso baseada
em protocolos, classificacdo de risco e demais critérios de priorizagdo. Sdo atividades de
regulacdo assistencial realizadas pelo Sistema Unico de Saide em nivel hospitalar ou
ambulatorial, eletiva ou de urgéncia.

v/ Implantes: A RDC/ANVISA N¢ 185, de 22 de outubro de 2013, incluiu os implantes e

proteses na familia dos produtos médicos e definiu os implantaveis, onde o conceito
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descrito € utilizado para o registro, alteracao e revalidacao dos produtos que podem ser
utilizados no pais. Contudo, para efeitos de vigilancia epidemiolégica de ISC, considera-se
implante todo corpo estranho implantavel nao derivado de tecido humano (Ex.: proteses

cardiacas, ortopédicas, vasculares, mamarias, neuroldgicas, penianas, dentre outras.).

As orientagdes contidas nessa Nota Técnica priorizam servigos de saude do Estado de SC
que realizam procedimentos invasivos com risco aumentado para MCR, tais como:
videoscopias, cirurgias abdominais e pélvicas convencionais, cirurgias plasticas, mamoplastia,
procedimentos de lipoaspiracdo e cosmiatricos, quaisquer procedimentos com canulas e
fibras oticas, implantes (proteses ou oOrteses) ou outros procedimentos transcutaneos que

acessaram cavidades e ou tecidos estéreis.

3. Vigilancia Epidemioldgica das IRAS - ISC por MCR em Servicos de Saude

A Infecgdo de Sitio Cirdrgico (ISC), além de ser um indicador da qualidade da assisténcia,
é uma das principais infec¢des relacionadas a assisténcia a satide (IRAS). No Brasil, a mesma
ocupa a terceira posicao entre as outras infecgdes registradas em servicos de saude, e atinge de
14% a 16% dos pacientes hospitalizados (ANVISA, 2013a). As ISC sdo infec¢des relacionadas a
todos os procedimentos cirurgicos, com atencao especial aos endovasculares e endoscépicos
com penetracao de cavidade, em pacientes internados em servigo de saude e ambulatoriais,
estas ocorrem nos primeiros 30 dias apds a cirurgia ou até 90 dias, se houver colocagdo de
implante, envolvendo qualquer 6rgdo ou cavidade que tenha sido aberta ou manipulada

durante a cirurgia (ANVISA, 2017).

Para mitigar o impacto e a ocorréncia de eventos adversos infecciosos-ISC é necessario a
implantacdo do protocolo para Cirurgias Seguras por todos os Servigos de Saude que realizam
procedimentos invasivos com incisdo do corpo humano e aplicacdo da Lista de Verificacao de
Seguranca Cirdrgica (MINISTERIO DA SAUDE, 2013a). Bem com estabelecer efetivos mecanismos de busca
ativa pos-alta (fonada) de pacientes submetidos a procedimentos invasivos, tais como:
videoscopias, cirurgias abdominais e pélvicas convencionais, cirurgias plasticas, mamoplastia,
procedimentos de lipoaspiracdo e cosmiatricos, quaisquer procedimentos com canulas e fibras
oOticas, implantes (proteses ou érteses) ou outros procedimentos transcutaneos que acessaram
cavidades e ou tecidos estéreis. Todos estes procedimentos podem estar relacionados ao surto

de micobactéria com ocorréncia no Estado de Santa Catarina, onde a CECISS juntamente com a
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Rede Nacional para Investigacdo de Surtos e Eventos Adversos em Servicos de Saude Reniss

acompanham os casos e seus desdobramentos.

Apesar das micobactérias nao comporem o grupo de maior prevaléncia entre as IRAS, a
ocorréncia das ISC causadas pelas Micobactérias de Crescimento Rapido (MCR), sdo cada
vez mais frequentes, aumentando a prevaléncia de ISC na pratica comez, 2009; SHIELDS et al, 2013; MAURER et al,
2014; MEMON, MEMON, WHITBY, 2016; SHAH et al, 2016b; SMITH et al, 2016). OS Processos patolégicos em humanos causados
pelas MCR podem acometer qualquer tecido dos sistemas ou disseminar-se por todo o
organismo. A doenca ocasionada é denominada de micobacteriose (srown-ELLIOT; WALLACE, 2002; MURRAY;

ROSENTHAL; PFALLER, 2006; TRABULSI; ALTERTHUM, 2008).

4. Micobactérias Nao Tuberculosas - Revisdo de literatura

As Micobactérias Nao Tuberculosas (MNT) sdo geralmente organismos de vida livre
e de distribuicio universal no meio ambiente, identificado mais de 180 espécies.
Fundamentando no tempo de crescimento das colonias, as MNTs sdo classificadas em
Micobactéria de Crescimento Lento (MCL) e de Micobactéria Crescimento Rapido (MCR). As
MCLs compdem espécies que possuem crescimento apds sete dias; e as MCR sdo aquelas que
apresentam crescimento em menos de sete dias urray; RosENTHAL; PFALLER, 2006). AS MCR tém forma de
bacilo, sdo imdveis, ndo esporuladas, ndo encapsuladas e alcool-acido-resistentes. Apresentam
capacidade de formar biofilmes, ja foram identificadas em tubula¢gdes do sistema de
distribuicao de agua (s panTec et a1, 2002; GOMEZ, 2009), PiSCinas, esgoto, (LE DANTEC et al, 2002), S0lo, animais,

equipamentos cirurgicos e inclusive em solu¢des desinfetantes (comez 2009).

Considerando a Patogénese das Infec¢des relacionadas a implantes - Presenca de
Biomateriais: A area que circunda a prétese é também chamada de “locus minoris resistentiae” zona
fibro-inflamatéria imuno-incompetente, suscetivel & colonizacdo microbiana favorecendo a infeccdo. A
penetracdo de microrganismos (MO) durante a cirurgia pode ocorrer a partir de fontes endégenas
(microbiota cutanea do paciente) e exdgenas (microbiota da equipe cirurgica), do ambiente e até de
implantes contaminados, a presenca de MO no local da prétese em condi¢des favoraveis a adesdo na
superficie do implante, inicia a formacdo de biofilme, dificultando a identificagdo do MO e seu

tratamento das ISC.

Infec¢do por MCR ocorre por inalagdo, inoculacao ou ingestdo de material contaminado
por micobactérias, podem causar doenc¢as pulmonares, ISC em diferentes tecidos e infec¢des

tegumentares, porém ndo had transmissdo de pessoa a pessoa (omrz 2009, NOS pacientes
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submetidos a cirurgia com uso de aparelhos de videocirurgia, como laparoscopias,
artroscopias, mesoterapias e colecistectomia videoassistidos (vijayARAGHAVAN et al, 2006; VIANA-NIERO et al, 2008;

CARDOSO et al, 2008; DUARTE et al,, 2009).

As IRAS-ISC por MCR tém sido consideradas pela ANVISA e pelo Ministério da Saude
uma emergéncia epidemioldgica, com surtos de casos de IRAS causadas por microbactérias
relacionadas aos cuidados com a satide em varias cidades brasileiras desde 1998, com aumento
importante nos anos de 2004 a 2009 e de 2010 a 2014. Em varios estados do Brasil, incluindo
o estado de Santa Catarina, observam-se agregados de casos e casos isolados de infec¢des por
MCR ocorrendo em servicos de satde, ainda com subnotificacdo dos mesmos junto a Vigilancia

em Saude.

Tem-se observado que a identificagdo de casos de ISC por meio de vigilancia ativa para
identificacdo e notificagdo, como a pratica do monitoramento telefénico, por exemplo,
minimiza a ocorréncia de subnotificacdes. A implementacdo deste sistema pode ainda auxiliar
na defini¢do diagndstica e tratamento adequado (romaneLLi et al, 2012). Neste contexto, recomenda-se
o monitoramento e a busca ativa dos casos de ISC por MCR por todos os Servicos de Saide em

Santa Catariana, para todos os pacientes submetidos a procedimentos cirtrgicos.

Entre as MCR, as trés espécies mais relevantes sdo M. fortuitum, M. chelonae e M.
abscessus, por determinarem infeccdo de pele e partes moles, geralmente como consequéncia
de inoculacao direta. Estas trés espécies constituem os agentes etioldgicos principais das ISC
em SS. A problematica resultante destas infec¢des decorre da diversidade de microrganismos,
das dificuldades na interpretacdo do teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA), da limitacao
nas opgoes terapéuticas e da dificuldade no diagnéstico microbioldgico. Em estudos recentes,
as espécies M. fortuitum e M. abscessus sdo consideradas as principais causadoras de ISC,
dentre as MCR. Estas espécies foram identificadas em pacientes submetidos as cirurgias de
endoftalmite a laser, lipoaspiracdao, mamoplastia, cesarianas, colecistectomias, laparoscopia
diagnéstica, transplantes e outras. (MauRER et al, 2014; WRIGHT et al, 2014; KANNAIYAN et al., 2015; SHAH et al, 2016a; SHAH et al,
2016b; SMITH et al, 2016). Embora as MCR sejam as mais prevalentes, ha descricbes de casos por
Micobactérias De Crescimento Lento (MCL), como o complexo M. avium, determinando
infeccdo de pele e partes moles (infeccdes tegumentares), em paciente imunocompetente
decorrente de procedimento invasivo (sax et al, 2015). Este patogeno é frequentemente encontrado

em infec¢des pulmonares de pacientes imunocomprometidos (rirriTH et al, 2007; VINNARD et al,, 2016)-
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Quanto ao periodo de incubagdo (PI) das MCR nas ISC é variavel, para o complexo
chelonae-abscessus, o Pl observado foi de até 38 dias (zosso et al, 2015; LicKISs; OLSEN; RvaN, 2016); NO
complexo M. fortuitum, observado um PI de até 60 dias (pHADKE, HIRSH, GoswaMI, 2016), Nas espécies
M. abscessus e M. fortuitum até 90 dias wricHr et al, 2014; SCHNABEL et a1, 2016). COm relacdo ao tempo médio
entre a data de inicio dos sintomas e inicio do tratamento, observou-se um periodo médio de
67,1 dias, dado que pode ser explicado pela dificuldade de identificagdo do patdégeno causador
da infecc;éo (KANNAIYAN et al, 2015; LICKISS, OLSEN, RYAN, 2016;). Quanto d0 tempo elevado entre o inicio dos
sintomas e confirmacdo do diagnoéstico da infeccdo, apresentando mediana de 79 dias (20-111
dias) e média de 103,9 dias (10-480) kannarvan etal, 2015; scHNABEL et al, 2016). O USO de alguns métodos de
imagem, como a tomografia computadorizada, e a utilizacao de técnicas de biologia molecular
(PCR) para identificacido dos patégenos sao métodos sugeridos pela literatura como
ferramenta de monitoramento, buscando reduzir o tempo entre o inicio dos sintomas e do
tratamento recomendado (ickiss; osen; rvan, 2016). OS principais sinais e sintomas de ISC por MCR
sdo a presenca de secrecao no sitio cirdirgico, nddulos, abscessos subcutaneos e dor local @y
NOONAN; CHAVADA, 2015; KANNAIYAN et al., 2015; ZOSSO et al., 2015), febre e calafrios sdo sintomas menos comuns. (MEMON;

MEMON; WHITBY, 2016; SCHNABEL et al.,, 2016).

Em relacdo a duragdo do tratamento antimicrobiano destas ISC, estudos reportam
periodos de até 24 meses para a Cura (Hui; NOONAN; CHAVADA, 2015; KANNAIYAN et al, 2015; ZOSSO et al, 2015). A
terapéutica antimicrobiana usual para pacientes com ISC suspeita de MCR, visa a cobertura
bacteriana mais comum, por vezes, é instituida empiricamente. Essa conduta esta associada ao
retardo na investigacao e diagnostico, exposicao prolongada a antimicrobianos, com risco de
desenvolvimento de resisténcia bacteriana e falha terapéutica. Fatores como suspeita clinica de
ISC por patogenos mais prevalentes, como S. aureus, e dificuldades nas técnicas
microbiologicas de identificacdo das MCR sdo descritos como determinantes para a ineficacia

terapeutiCa (MAURER et al, 2014; HUL; NOONAN; CHAVADA, 2015; KANNAYAN et al, 2015; ZOSSO et al,, 2015; PHADKE; HIRSH; GOSWAMI, 2016).

A recomendac¢do padrdo para o tratamento de micobacteriose é antibioticoterapia de
acordo com o resultado da concentragdo inibitéria minima do antimicrobiano (MIC). A
combinagdo de antimicrobianos pode reduzir a recidiva e a ocorréncia de resisténcia durante o
tratamento (crirriTH et a1, 2007). Além disso, o desbridamento cirargico pode encurtar o tempo de
tratamento (koruavank et al, 2013). Alerta-se para a prescricao criteriosa dos antimicrobianos, a partir

do perfil de suscetibilidade, em detrimento da terapéutica empirica.




GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Saude

Sistema Unico de Satide

Superintendéncia de Vigilancia em Satde

Coordenacio Estadual de Controle de Infeccido em Servicos de Saide - CECISS

5. Epidemiologia e Fatores Associados a Infec¢coes Por MCR

No Brasil, estudos indicam contaminacdao por MCR de instrumentais utilizados em
videocirurgia (ortopedia e cirurgia geral). O risco para esta contamina¢do decorre de
inconformidades no processamento desses artefatos, além da resisténcia destes

microrganismos a solucdo de glutaraldeido (.eio etat, 2010).

Nas cirurgias com inser¢ao de prétese e em cirurgias plasticas, estudos tem reportado
ISC causadas por M. fortuitum. Em analise realizada por Padoveze et al.2007) Observou-se que a
reutilizacao dos medidores (ou moldes) de préteses mamarias estava associado a ocorréncia
do surto, sendo que a proibicdo dos mesmos reprocessados foi determinante para o controle
destas infec¢des no servico, na maioria dos casos de infeccio em mamoplastia teve como
agente causador o M. fortuitum. Em SC alguns surtos por MCR em pacientes submetido a
mamoplastia também foi associado ao uso de medidores (ou moldes), dados reportados na

investigacdo dos surtos ceciss/rReniss2016, corroborando aos dados deste estudo.

As ISC por MCR, seja em cirurgia estética, intervencionista ou videocirurgia, apontam
para a necessidade de ampliarmos as investigacdes, incluindo além do processamento dos
instrumentais cirurgicos, aspectos como analise microbiolégica das proteses mamarias,
implantes de proteses de quadril e joelho, do sistema de ar condicionado e das superficies
ambientais dos Servicos de Saude. Além disso, envolver a andlise dos indicadores de processo e
estrutura do processamento dos produtos para sadde nos centros de material e esterilizacao

(CME) é uma ferramenta essencial.
5.1 Considerag¢oes Importantes:

L Ja foi relatado que a ocorréncia de infecgcdes por MCR esta relacionada principalmente a
videoscopias, cirurgias abdominais e pélvicas convencionais, cirurgias plasticas, mamoplastia,

procedimentos de lipoaspiragao e cosmiatricos;

IL. Conforme RDC ANVISA N2 8/2009, esta suspensa a esterilizacdo quimica por imersao
utilizando agentes liquidos para o instrumental cirurgico e produtos para saude utilizados em
procedimentos cirdrgicos e diagnoésticos por video, cirurgias plasticas, cirurgias de mama e

procedimentos estéticos tais como lipoaspiragao;
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I1L. Nas investigacdes de surtos prévios, foram identificadas falhas no processamento de
instrumental cirirgico e produtos para saude. Atencdo para as boas praticas em todas as
etapas de limpeza e processamento do instrumental cirurgico, que deve atender ao
procedimento operacional padrdo descrito e validado pela CCIH do servico de saide em
conjunto com a CME; o servico de saide deve possuir registro que permita a rastreabilidade do

material processado (mais informag¢des na RDC n? 15 de 15/03/12);

IV. A RDC N2 31 de 4 julho de 2011 proibe o uso de saneantes a base de glutaraldeido, acido
peracético ou outros ativos como “esterilizantes”. Nao utilizar para reprocessamento de
produtos para saude classificados como criticos, definidos pela RDC N2 15 de 15 de margo de
2012, utilizados em procedimentos invasivos com penetracdo de pele e mucosas adjacentes,
tecidos subepteliais e sistema vascular, incluindo também todos os produtos para satide que

estejam diretamente conectados com estes sistemas;

V. A RESOLUCAO-RDC N° 63, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011 Dispde sobre os Requisitos
de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Saude, traz no seu Art. 82- O servigo de
saude deve estabelecer estratégias e acdes voltadas para Seguranca do Paciente, tais como:

a. Acdes de prevencao e controle de eventos adversos relacionados a assisténcia a satude;

b. Mecanismos para garantir segurancga cirurgica.
6. Manifestac¢oes Clinicas

A apresentacdo clinica dos pacientes acometidos é variavel, habitualmente com a
ocorréncia de lesdes nodulares, fistulas e/ou abscessos na pele, proximo a topografia onde o
procedimento foi realizado. Os principais sintomas referidos pelos individuos afetados sao:
eritema, edema, dor e saida de secrecdo pela ferida. Eventualmente febre pode ser observada.

(NT N2 01/2009 - SVS/MS e ANVISA)

6.1 Definicao de Caso / Suspeic¢do Clinica: Caso Suspeito, Provavel e Confirmado:
Devido a importancia epidemiolégica das MCR e visando facilitar a sua identificacao e
diagndstico, conforme Nota Técnica Conjunta N2 01/2009 - SVS/MS e ANVISA, citada no
Relatdrio Descrito de Investigacao de Casos de Infecgdes por Micobactéria nao tuberculosas de
Crescimento Rapido (MCR) no Brasil no periodo de 1998 a 2009, ficam estabelecidos como

critérios definidores de caso suspeito, provavel, possivel e confirmado:
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IL

CASO SUSPEITO: Paciente submetido a procedimento invasivo (cirurgicos e nao
cirurgicos*) que apresente dois ou mais sinais referidos como clinica compativel em
topografia do sitio operatorio, em que nao foi realizada a coleta de exames ou os resultados

de cultura negativos ou sem a identificagdo de micobactéria de crescimento rapido.

CASO PROVAVEL: Paciente que preenche os critérios de caso suspeito e que apresente
granulomas em tecido obtido de ferida cirurgica ou tecidos adjacentes (histopatologia

compativel), ou baciloscopia positiva, mas cultura negativa para micobactéria.

v' CASO POSSIVEL: Paciente que preenche os critérios de caso suspeito, mas sem

investigacdo laboratorial, e que responde ao tratamento especifico para MCR.

III. CASO CONFIRMADQO: Paciente exposto a procedimentos invasivos que apresenta os sinais e

sintomas referidos como clinica compativel (02 ou mais sintomas) e que apresenta cultura
positiva para MCR; ou que apresenta granuloma, com ou sem necrose caseosa, no estudo
anatomopatologico de peca ressecada e paciente sintomatico que apresenta vinculo

epidemioldgico com casos confirmados de MCR**.

* CONSIDERAR CASOS CONFIRMADOS OU SUSPEITOS de IRAS-ISC por MCR em pacientes submetidos
a: procedimentos cirargicos, video laparoscépicos; cirurgias com utilizacdo de canula de aspira¢do
(como exemplo lipoaspiracdo); cirurgias com utilizacdo de instrumento de fibra éptica; cirurgias com
implante de protese, Ortese; ceratotomia, mesoterapia, preenchimento cutdneo com acido hialurénico

ou metacrilato, ou inje¢do por via intramuscular.

**Ressalta-se que para as IRAS-ISC por MCR deve-se considerar até 24 meses apds a realizacdo do

procedimento cirtirgico como critério diagnostico de ISC (anvisa, 2017).

7. Orientag¢des aos Servicos de Saude e Laboratérios de Microbiologia - Exames
Diagnosticos Recomendados

7.1. Exames de Imagem:

v" Nio sdo métodos especificos para o diagndstico de infeccio por micobactérias, nio

diferenciam habitualmente infec¢cdes por MCR de outros microrganismos mais comuns.

v Podem auxiliar na avaliacio da extensdo do processo infeccioso, bem como na
identificacdo/ avaliacdo de colecoes / abscessos / fistulas, ajudando a orientar o

desbridamento cirdrgico e a coleta de amostra clinica para analise microbiolégica.
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7.2. Exames Microbioldgicos:
Mediante a obtengao de amostra clinica do sitio de infec¢ao, podemos realizar o diagndstico
e identificacdo das MCR. Torna-se importante a coleta do material sempre que exista a

possibilidade de infeccao por micobactéria.
7.2.1. Amostras clinica (as seguintes amostras podem ser consideradas para analise):

I. Secrecdes obtidas através de aspirado de colecao/ abscesso, com agulha e/ou seringa:
v’ Neste caso, fazer a desinfeccio da pele no sitio da puncio com antisséptico, evitando

contaminag¢do da amostra por outros microrganismos (técnica asséptica).

v Volumes maiores de material possibilitam uma melhor acuracia na cultura.

v' 0 material deve ser colocado em frasco estéril e encaminhado ao laboratério clinico o
mais breve possivel, idealmente em até 24h. Caso o material seja encaminhado apds 24h
da coleta, armazenar sobre refrigeracdo e o mesmo sera aceito com restricao.

v 0 material coletado em seringa deve ser transferido para um frasco/tubo estéril. Ndo sera
aceito material com agulha.

v Excepcionalmente, sera aceito material coletado com swab estéril (técnica asséptica). O

mesmo deve ser encaminhado imerso em solugdo fisioldgica/agua estéril.

II. Material/ tecido resultante de bidopsia ou desbridamento cirurgico:

v" Os fragmentos de tecido podem ser milimétricos - neste caso, a obten¢ido de mdltiplos
fragmentos (minimo de 4 a 6) aumenta o rendimento da cultura.

v 0 material deve ser colocado em frasco estéril, devendo-se pingar algumas gotas de dgua
destilada estéril sobre as pecas no frasco, evitando o ressecamento, e encaminhar ao
laboratério clinico o mais breve possivel, idealmente em até 24h. Caso o material seja
encaminhado apds 24h da coleta, armazenar sobre refrigeracdo e o mesmo sera aceito
com restri¢ao.

v Fragmentos de biopsia devem ainda ser encaminhados para andlise de Anatomia
Patoldgica, conforme rotina - habitualmente em frascos com formaldeido. Este material

nao serve para cultura, devido a inativacao do crescimento bacteriano pelo formol.

7.3 Analise das amostras clinicas:

7.3.1. Laboratdrio Clinico:
Importante observar que nem todo laboratério estd apto a realizar culturas e

identificacdo de micobactérias. Caso o laboratorio que atenda a instituicio ndo esteja
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habilitado para realizar os exames microbioldgicos abaixo, orientamos encaminhar as
amostras para o Laboratério de Referéncia Estadual-LACEN, acompanhado de ficha de
notificacdo (n2 do protocolo da notificagdo MCR) e requisi¢ao de exame cadastrado no GAL.
No caso do servico de saude nao dispor do acesso ao GAL - LACEN/SC, entrar em contato
com a vigilancia epidemioldgica local para orientagdes de encaminhamento das amostras.
Importante que o laboratério, que mantenha material em soroteca caso necessite

encaminhar novamente ao Lacen.

7.3.2. Analises microbioldgicas:

v' Pesquisa BAAR (Baciloscopia) ou, no GAL, utilizar o exame Tuberculose,

baciloscopia: Este exame é realizado em amostras clinicas, conforme citadas no item
7.2.1. As micobactérias sio bacilos alcool-acido resistentes.

Obs: Lembrar que a baciloscopia evidencia microrganismos alcool acido resistente. Existem
outros microrganismos ndo diferenciados este método, como M tuberculosis, Nocardia ou
Actinomyces que também sdo alcool 4cido resistente.

Cultura para Micobactéria ou, no GAL, Micobacteriose, cultura: Realizada em todas as
amostras clinicas. Fundamental para confirmar a micobactéria, bem como a espécie
envolvida. Habitualmente, observa-se crescimento rapido em cultura, em uma a duas

semanas, diferenciando-a de M. tuberculosis.

7.4. Anatomia Patoldgica:

v

v

v

Permite identificar alteracdes histopatoldgicas tipicas de infeccdes por micobactéria
(“granulomas”).

Nao consegue diferenciar as espécies de micobactéria que causam infec¢des. As
alteracdes histopatologicas podem ainda mimetizar infec¢des por fungos ou outras
bactérias menos comuns.

A pesquisa por Ziehl-Neelsen negativa de micobactéria no tecido nao exclui a infecgdo,
devendo-se analisar os dados clinicos, epidemiol6gicos e microbiolégicos para a definicao

diagnostica.

7.4.1. Encaminhamento do material:

Encaminhar a Biopsia ou Pega Cirturgica em recipiente com formol a 10% acompanhada

de requisicao de exame anatomopatoldgico ao IAP/SVO ou a outro laboratério de analise

anatomopatoldgica conforme for o fluxograma de cada Servigco de Saude.
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7.4.2. O procedimento anatomopatologico consiste em: Fixacdo do material (seis a oito
horas); macroscopia; aparelho de processador de tecido (doze horas); inclusdo;
resfriamento; cortes em micrétomo; desparafinar em estufa, seguido de coloragdo de rotina
H & E, finalizando o processo de execucdo da lamina para estudo.

Salienta-se que estes procedimentos totalizam um periodo de tempo que se estende de 24 a
48 horas, em caso de urgéncia. Apds a preparacdo técnica da lamina segue-se o estudo
histopatoldgico realizado pelo médico. Nos casos de rotina, o IAP/SVO determina como

parametro a liberacao dos laudos em um prazo que totaliza, em média, vinte dias ttil.

7.4.3. Formulario Para Requisi¢do de exame Anatomopatoldgico- Solicitacao do

exame:

Formulario para Requisicdo de Exame Anatomopatoldgico(Frente)
Formulario para Requisicdo de Exame Anatomopatoldgico (Verso)

O preenchimento incorreto, ilegivel ou incompleto dos dados constantes da requisicao de
exame anatomopatolégico implica na devolugdo do material para as devidas corregdes,

principalmente, os relacionados abaixo:

v Autorizac¢do da secretaria municipal de satde;
v Numero do CNES da unidade;
Numero do cartdo SUS do paciente (na falta do nimero do cartdo nacional de saude

(\

podera ser indicada a numeragdo utilizada pelo municipio);

Dados do paciente;

Descrig¢do da cirurgia e/ou localizacdo exata da biopsia (granuloma);
Evolucao clinica;

Outros exames se houver: anatomopatologico, USG, imagens.

AN NI NN

As informacgdes servem de subsidios para a elaboracdao de um melhor diagnoéstico e

agilidade dos processos.

8. Amostras Encaminhadas ao LACEN/SC
Envio ao LACEN: informac¢des adicionais sobre coleta, acondicionamento, conservacao e
transporte de amostras para analise estdo contidas no Guia de Diagnostico Laboratorial

MCR - LACEN/SES/SC http://lacen.saude.sc.gov.br/arquivos/MCTO01.pdf (pag. 29/30 MNT).

8.1. Solicitacao de exames:
Para a confirmac¢do do diagnostico, deve ser realizada coleta de amostra clinica para a

realizacdo de baciloscopia e cultura. Estes exames, quando encaminhados ao LACEN,

deverdo ser solicitados por requisicdo cadastrada no GAL, caso o servico de saide nao
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possua acesso ao GAL, entrar em contato com a vigilancia epidemiologica local para
orientagdes de encaminhamento.

Biologia Médica - LACEN -SC Cadastro de usudrios e http://gal.saude.sc.gov.br/

8.1.1. Baciloscopia (Pesquisa BAAR ou, no GAL, utilizar o exame Tuberculose, baciloscopia):
Habitualmente o agente é identificado com um BAAR positivo. A baciloscopia podera ser

realizada a partir da secre¢do e/ou do material de biépsia dos tecidos acometidos.

8.1.2. Cultura para Micobactérias (no GAL, micobacteriose, cultura): E um exame de
fundamental importancia para a confirmagdo de uma micobactéria em especialmente de
uma micobactéria de crescimento rapido, e assim possibilitar a identificacdo da espécie. A
cultura pode ser realizada a partir da secre¢do e/ou do material de biopsia dos tecidos
acometidos. A determinacao do perfil de sensibilidade a antibi6ticos do isolado sera

solicitado posteriormente na reavaliacdo da conduta terapéutica.

8.2. Coleta de amostras clinicas:
v’ Realizar assepsia do sitio da infec¢ido Pré-coleta.
v" Encaminhar o material ao laboratdrio em frasco estéril, idealmente em até 24h.
v Caso seja encaminhado apds 24h da coleta, armazenar sob-refrigeragio, sendo aceito com

restricao.

8.3. Responsabilidade pela coleta:

A coleta é de responsabilidade do servigo de saide que esta assistindo o paciente.

8.4. Conservacao, acondicionamento e transporte das amostras:
v'Os espécimes clinicos devem ser preferencialmente, enviados e processados no

laboratorio imediatamente apds a coleta. Para realizagdo da cultura, o material
procedente de bidpsia devera ser acondicionado em solucao salina a 0,9% ou agua estéril.

v'A amostra para baciloscopia e cultura deverd permanecer em temperatura ambiente
quando for encaminhada ao laboratério no mesmo dia em que for colhida; se for
encaminhada apds 24 horas da coleta, devera ser guardada em refrigerador (2° a 8°C) e
transportada em caixa térmica com gelo reciclavel (ndo congelar a amostra).

v'Para o transporte de amostras - considerar trés condicdes importantes: Manter sob-
refrigeracdo; Proteger da luz solar e acondicionar de forma adequada para que ndo haja
risco de derramamento.

OBS: Recomenda-se a utilizagdo de caixas proprias para transporte de material biolégico ou de
isopor acondicionadas com gelo reciclavel e devidamente identificadas.
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8.5. Envio das amostras:
v Todas as amostras coletadas para baciloscopia e cultura devem ser encaminhadas para
o LACEN, utilizando o mesmo fluxo das cepas de microrganismos resistentes.
v' Todas as amostras devem ser acompanhadas de uma coépia da Ficha de Notificacao
devidamente preenchida e da Requisicio de Exames cadastrada no GAL com as
observagdes: de suspeita de MCR, uso de antibiéticos, identificagcdo do sitio cirdrgico e

material enviado.

8.5.1. Para amostra biolégica:

v' Amostra encaminhada para baciloscopia, o resultado sera liberado em até 5 dias.

v O resultado da cultura é liberado em até 65 dias, quando nio apresentar crescimento.

v Cultura que apresentam crescimento, o resultado positivo sera liberado apds a
confirmacao da presenca de micobactéria.

v’ Caso a micobactéria apresentar caracteristicas de uma MNT, o material é encaminhado
para a identificacdo da espécie pelo método molecular PRA-hsp65. Este resultado sera
liberado em até 30 dias.

v" Todos os resultados serdo disponibilizados pelo GAL.

8.5.2. Para cepas:
Quando o material encaminhado para o LACEN for cepa, a presenca de micobactéria for
confirmada e a mesma apresentar caracteristicas de uma MNT; o material é encaminhado
para a identificacado da espécie pelo método molecular PRA-hsp65. Este resultado sera

disponibilizado em até 30 dias. Anexo1- Fluxograma- LACEN

9. Regulacao Assistencial: Suporte ao Diagndstico e Tratamento das ISC Por MCR

9.1. Central Estadual de Regulacdao - SISREG - Ambulatorial: Central Estadual de Regulacao
Ambulatorial (CERA)

Considerando o Decreto N2 1.168, DE 29 DE MAIO DE 2017, que Regulamenta a Lei n?
17.066, de 2017, dispde sobre a publicagdo, na internet, da lista de espera dos pacientes que
aguardam por consultas (discriminadas por especialidade), exames e intervengdes cirurgicas e
outros procedimentos nos estabelecimentos da rede publica de satide do Estado de Santa
Catarina, e estabelece outras providéncias. Segue link de acesso e citacdo de alguns recortes do

Art 4°. http://portalses.saude.sc.gov.br/index.php?option=com phocadownload&view=category&download=1104:decreto-

1.168-de-29.05.2017 regulamenta-a-lei-de-publicizao-das-filas&id=28:leis&Itemid=549
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I - As listas de espera serao organizadas por especialidade ou procedimento, com a indicacao,
quando agendado ou atendido, da unidade de satude responsavel pela prestacdo do servigo,

sem qualquer informacgao sobre o profissional;

II - A regulacdo do acesso a assisténcia ambulatorial serd realizada via SISREG através de
vagas 100% reguladas disponiveis na Central Estadual de Regulagdo Ambulatorial (CERA), com
agendamento realizado por médico regulador, mediante classificacdo de risco, com base em
protocolos de acesso e de regulacao, aprovados em CIB, que sdo disponibilizados na pagina da

SES;

III - A regulacao do acesso a assisténcia hospitalar (listas de espera por cirurgias eletivas)
sera realizada no SISREG e exclusivamente por agendamento manual do médico regulador, que

avalia a classificagdo de risco com base em protocolos clinicos de acesso das especialidades.

§ 12 As solicitagoes de consultas e exames de imagem serao realizadas pelo municipio (nas
Unidades Basicas de Saude, ou outra Unidade de Atendimento especializado) diretamente no

SISREG, cabendo ao municipio a responsabilidade de verificar os agendamentos realizados

pelo regulador e avisar o paciente do agendamento.

§ 22 Em casos excepcionais em que o diagnoéstico, via LACEN, seguido de comunicagdo a
equipe médica do Hospital Nereu Ramos (HNR), que fica responsavel pelo contato com o
paciente, o solicitante podera ser o NIR do HNR, mantendo este a mesma responsabilidade

citada no § 12. Ver ANEXO 01 - Fluxograma de Casos Confirmado ou Suspeito de MCR

9.2. Servico de Referéncia de Casos de IRAS-MCR- Hospital Nereu Ramos/ SES (HNR/AMB):

Embora o acompanhamento e o tratamento dos pacientes acometidos pela infeccdo por MCR seja
de responsabilidade do servico de saude onde o procedimento foi realizado e do profissional médico
que realizou tal procedimento, é recomendavel que a CCIH/SCIH e um médico infectologista facam o
acompanhamento clinico dos casos, evitando assim a resposta terapéutica indesejada, bem
como indugdo a resisténcia microbiana. O Hospital Nereu Ramos, Rua Rui Barbosa n2 800,
Agronodmica, Florianépolis - SC, 88010-400 (Como chegar Mapa) dispdoe de um servigo de referéncia
para o tratamento de infeccdes por micobactéria, responsavel pela conducdo de casos provenientes

tanto do sistema publico quanto suplementar de saudde.

Para agendamento do paciente, o profissional médico responsavel pelo paciente deve
preencher o encaminhamento com dados clinicos conforme = Protocolos de Acesso da

Central Estadual de Regulacao do Estado de Santa Catarina de Micobactérias atipicas
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(ANEX0 03) =2 destinar o encaminhamento para inser¢do na agenda SISREG a UBS - 100%
regulado = Consulta em Infectologia Geral, se indicagio de Micobactéria de Crescimento
Rapido- MCR (MNT-Cirargico) ou Pneumologia - Micobactérias Atipicas, se doenga pulmonar
por Micobactéria. Para maiores orientagdes ou duvidas contato com o Nucleo Hospitalar de
Epidemiologia/HNR/MCR - atendimento ambulatorio de micobactérias -, Fone (48) 3216-
9418, informando os dados do paciente e profissional responsavel. Desta forma serao
esclarecidos os procedimentos necessarios para 0S casoS. (ANEXO 02 - Fluxograma de Atendimento a Pessoa com

IRAS-MCR)

9.3. Da disponibilidade dos medicamentos antimicrobianos utilizados para o
tratamento das infec¢cdes por MCR:
O tratamento pode variar conforme o perfil de sensibilidade da cepa, a espécie de

MCR isolada e as condi¢des individuais do paciente, como: A sua imunidade no momento,
a presenca ou ndo de alguma doenca de base, administragio prévia de
terapéutica antimicrobiana inapropriada, outros medicamentos em uso, bem como evolucao

e estagio da infeccao.

O Ministério da Saude ndo fornece medicamentos utilizados no tratamento de casos de
ISC/MCR, como ocorre nos casos de infeccdo por MNT ndo relacionadas a procedimento
invasivo. Os esquemas contemplam uso de Antimicrobianos: macrolideos, aminoglicosideos,
quinolonas e outros. O uso empirico destas drogas antes da coleta do material para cultura
pode acarretar no atraso diagnostico, comprometendo o isolamento micobacteriano em
cultura. O tratamento s6 deve ser iniciado por profissional com experiéncia no uso destas

medicagdes, bem como na condugdo dos casos de infec¢do por MCR.

Convém ressaltar que o seguimento dos pacientes deve ocorrer de forma compartilhada
com o SS de origem onde foi realizado o procedimento invasivo, devendo este cooperar com o
SS de referéncia na prestacdo de atendimentos e suporte necessarios ao paciente, bem como na
condugdo dos casos, tais como: Consultas especializadas, procedimentos cirdrgicos,

tratamento, etc.

10. Vigilancia, monitoramento e Notificacao dos indicadores IRAS/ISC - MCR

E importante destacar que a vigilancia epidemioldgica dos indicadores nacionais deve
ser realizada utilizando os critérios diagnosticos de Infeccao Relacionada a Assisténcia a Saude

da ANVISA. Capitulo 1 - Critérios diagnosticos de infecgdo do sitio cirtrgico (ISC) - psg 15 a 37.
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/3507912 /Caderno+2++Crit%C3%A9rios+Diagn%C3%B3sticos+de+Infec%C3%A7%C3%A30
+Relacionada+%C3%A0+Assist%C3%AAncia+%C3%A0+Sa%C3%BAde/7485b45a-074f-4b34-8868-61f1e5724501

E necessério que os servicos de satide adotem um comportamento de aprendizagem
continua, onde a vigilancia epidemiolégica e as notificagdes das IRAS atuem como elementos
disparadores da analise de fatores atribuidos, de melhorias dos processos assisténcias, de

forma a evitar a recorréncia de situacdes indesejaveis e mitigar danos aos pacientes.

A CECISS-SC juntamente com a ANVISA reitera aos profissionais e aos SS a observancia: Os
SCIH devem  monitorar todos os  procedimentos invasivos  especialmente
as videocirurgia, as artroscopia, as lipoaspiracdes, todos os implantes, as artroplastia

com busca ativa de casos e manter vigilancia p6s-alta (busca fonada).

10.1 Quem e quando deve notificar as IRAS/ISC?

v As notificagdes dos dados de IRAS e RM devem ser realizadas pelas CCIHs dos servigos
de saude brasileiros mensalmente até o 152 dia do més subsequente ao més de vigilancia.
Servicos de Saide com Centro Cirdrgico (mesmo que ndo possuam leitos de UTI): Destina-se a
notificagdo mensal de dados de infecgdes de sitio cirdrgico, aos Servigos de saide que realizam
qualquer uma das cirurgias: Cirurgia Com Implante Mamadrio; Parto Cirurgico - Cesariana;
Artroplastia Total De Quadril Primaria; Artroplastia De Joelho Primaria; Cirurgia Cardiaca e

Cirurgia Neurologica.

10.2 Como devo notificar IRAS/ISC?
v Os SS que possuem Centro Cirurgico e realizam cirurgias: Realizar notificagdes nos
formularios FormSUS conforme a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n® 05/2017 REVISADA
- Nota técnica GVIMS/GGTES n2 05/2017 Ou outra que venha a substituir

Formulario de Notificacdo de Indicadores Nacionais de IRAS- Infec¢do De Sitio Cirurgico - 2018

Taxa de ISC relacionada a N2 de ISC relacionadas a artroplastia de joelho | N2 de cirurgias de artroplastia de joelho
artroplastia primaria de joelho primaria** identificadas no periodo de primaria** realizadas no periodo de
INFECCAO - ATJ vigilancia. vigilancia.
DE SITIO Taxa de ISC relacionadas a N2 de ISC relacionadas a artroplastia total de N2 de cirurgias de artroplastia total de
CIRURGICO artroplastia total de quadril quadril priméria** identificadas no periodo de quadril priméria** realizadas no
primaria - ATQ vigilancia. periodo de vigilancia.
- ISC/IRAS N2 de ISC relacionadas a cirurgia de implante
Taxa de ISC relacionadas a PR i . N2 de cirurgias de implante mamario
. . . P mamario identificadas no periodo de . . A
cirurgia de implante mamario vigilincia realizadas no periodo de vigilancia.

v Os pacientes devem ser acompanhados pelo Servico de Sadde que realizou o
procedimento, para identificar sinais e sintomas sugestivos de infeccio por MCR. Nos

primeiros 90 dias, o acompanhamento deve ser mensal. Apds este periodo, os pacientes devem
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ser orientados a procurar o servico de saude caso ocorra qualquer anormalidade relacionada

ao procedimento cirargico, até completar 24 meses.

v Tanto os SS, quanto os laboratérios devem efetivar o registro de todos os casos suspeito
ou confirmado individualmente, cabendo ao primeiro informar ao laboratério a suspeita
clinica, conduzir a investigacdo epidemiolégica descritivo/analitica da(s) ocorréncia(s) e

manter a informacgao no formulario nacional atualizada até a conclusao do caso.
11. Notifica¢do dos Casos de MCR

A ANVISA estabeleceu em Nota Técnica Conjunta 01/2009 - SVS/MS/ANVISA, que as
infeccdes por Micobactéria de Crescimento Rapido (MCR) (casos suspeitos e casos
confirmados), decorrente de procedimentos invasivos (cirtrgicos ou cosmiatricos) realizados
em SS, publicos ou privados, notificacio compulséria. Nota Técnica Conjunta N2 01/2009 -

SVS/MS e ANVISA

As infec¢des por MNT nao sdo de notificagdo compulséria, exceto nos casos de infecgao

apoés procedimentos cirdrgicos realizados em SS (inistério pa saupE, 2008).

L. Portal Seguranc¢a do Paciente- Notificar Surto % Micobactéria de Crescimento Rapido
(MCR) FORMSUS: Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Saude por Micobactéria de
Crescimento Rapido - PROFISSIONAL DE SAUDE. Preenchimento do formulario padronizado

disponivel no link: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=1826

II. A CCIH do Servico de Saude deve realizar notificacdo: a CECISS os casos de
microrganismos suspeitos e confirmados de MNT-MCR de importancia epidemiolégica com
as Micobactérias de Crescimento Rapido (MCR) M. fortuitum, M. chelonae e M. abscessos e

outras. http://formsus.datasus.gov.br/site /formulario.php?id aplicacao=30275; e encaminhar

relatério e protocolo por e-mail a ceciss@saude.sc.gov.br.

12. Medidas Preventivas - Cultura de Seguranca

A CECISS-SC orienta a adocgao de algumas medidas preventivas, enfatizando para mitigar os
riscos que envolvem a seguranga do paciente, os prestadores do cuidado de saude devem ser
responsabilizados caso nao sigam protocolos basicos de seguranca. Para que as agles de

melhoria de qualidade da assisténcia promovam a seguranca do paciente, alguns aspectos
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devem ser considerados: Desenvolver uma cultura de seguranca, de tolerdncia zero na redugao

de IRAS - uma cultura justa.

L. O trabalho integrado com as equipe interdisciplinares é fundamental para desenvolver
processos com foco na qualidade baseada nas melhores evidéncias cientificas; nas acoes de
prevencao de IRAS, na reducdo de custos e melhor uso dos recursos é essencial contar com
profissionais proativos, para compartilhar informagdes, avaliar rotinas, protocolos, aceitar e
fazer modificacbes, sempre que necessario. Da série de cadernos da Seguranca do Paciente e
Qualidade em Servico de Saide/ANVISA: Caderno 1 - Assisténcia Segura: Uma reflexao Teorica

Aplicada a Pratica; Caderno 2 - Critérios Diagnosticos de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a
Satde e Caderno 4 - Medidas de Prevencao de Infec¢des Relacionada a Assisténcia a Saude.

IL A CCIHeaCME do estabelecimentosdo responsaveis por elaborar, implementar
e controlar o uso de produtos, métodos de diluicao, desinfeccao de artigos e superficies, bem
como de esterilizacdo de materiais atendendo as normas e os critérios nacionais e em
conformidade com as orientagdes do fabricante.

I1L. Os gestores dos SS e as CCIH, em conformidade com o programa nacional de seguranca
do paciente, devem atender as normas e Recomendac¢des Técnicas intensificar as medidas de
prevencdo e controle de infeccbes relacionadas a procedimentosinvasivos, mantendo
protocolos internos revisados e validados.

IV. O responsavel pela CME de cada instituicdo deve em parceria com a CCIH, revisar os
processos internos e todas as etapas do processamento dos materiais, mantendo
seus respectivos registros; do Programa de Educacdo Continuada de todos os
profissionais envolvidos no processamento de materiais - CCIH e CME.

V. O  processamento de materiais deve ser realizado somente em

local apropriado para este fim, respeitando as legislacdes vigentes.

13.Consideracgoes Finais

As infecgdes cirdrgicas por MCR representam uma doenca emergente e de grande
importancia em saude publica, tanto pelo nimero de casos como pelas graves sequelas nos
pacientes acometidos. Assim esta Nota Técnica tem como ponto basilar a intensificacdo das
medidas de prevencdo e controle de ISC com especial atengdo no reprocessamento dos artigos

médicos, pois a principal hipétese para sua ocorréncia é o reprocessamento inadequado e

praticas ndo seguras nos procedimentos cirurgico-invasivos.
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I.  Os Servicos de Saude (SS) sado responsaveis pela efetividade do processamento dos
artigos utilizados em suas dependéncias, inclusive aqueles processados fora de seu
estabelecimento por empresas processadoras contratadas pelo SS, ou seja, todo material
utilizado devera ser processado antes de qualquer procedimento cirurgico,
independentemente se o material é particular do médico ou do Servico de Saude, ficando este
SS responsavel pelo ndo cumprimento desse quesito e suas possiveis consequéncias, segundo a

legislacdo vigente.

II. Em caso de terceirizacdo do processo de esterilizagdo, estabelecer critérios de avaliacao
das empresas processadoras terceirizadas, para a contratacao desses servicos e proceder a sua
avaliagdo sempre que julgar necessario. A empresa responsavel pelo processamento e
esterilizacdo, devera possuir licenc¢a sanitaria de funcionamento atualizada e todo o processo

devera ser acompanhado por um laudo microbiol6gico a ser monitorado pela CCIH.

III. Cada etapa do processamento do material cirtrgico deve seguir o POP elaborado com

base em referencial cientifico atualizado em normas vigentes e validado pela CCIH.

IV. O processo de esterilizagdo deve ser monitorado por meio de indicadores especificos:
fisicos, quimicos e biolégicos (RDC N215/12), informagdes como: o método de esterilizacdo, n®
do lote de esterilizacdo e equipamento utilizado, nome do responsavel pelo processamento e
também os dados relacionados aos implantes como n? de lote, Registro na ANVISA, marca dos
moldes de silicone (se utilizados) devem ser registradas. Pois todo o processo de esterilizacdo
deve estar documentado de forma a garantir a rastreabilidade de cada lote e produto

processado.

V. O Registro é uma ferramenta baseada em evidéncia e pressupdem que em todas as
cirurgias de implante de préteses contenham registrados no prontuario com os dados do
paciente, data da intervencao, técnica empregada, prétese usada com informagdes sobre a
marca, o modelo o lote a validade, bem como informagdes sobre o hospital (CME, CC e adesao
aos protocolos de cirurgia segura), o cirurgiao responsavel e outros detalhes que permitam
rastreabilidade. As variaveis relativas as medidas preventivas das ISC devem estar disponiveis

no prontuario, a saber: banho pré-operatoério, tricotomia, antissepsia e antibioticoprofilaxia.

VI. A relagdo juridica envolvendo paciente e os SS sdo de consumo, respondendo a

instituicdo, de forma objetiva, pelos eventuais danos causados ao consumidor pelo defeito na
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prestacao do Servigo (art. 14 do cédigo de Defesa do Consumidor). ODSETVE-SE, qUE ndo existe relacdo direta entre
o servico médico contratado e o resultado esperado do Servico de Saude, sendo este o local
onde sdo efetuados os procedimentos, com garantia de fornecer os meios necessarios e
recomendados a sua habilitagdo. Portanto, os SS ndo tem a obrigacdo de devolver o paciente ao
seio social sempre curado, o que seria em tese inviavel, cabe sim evitar Eventos Adversos
Infecciosos IRAS na assisténcia e servigos prestados, nos procedimentos realizados durante sua
estadia, tendo como obrigacdo oferecer servicos de exceléncia em matéria de boas praticas em
higiene, controle e prevencdo de infec¢des, uso racional de antimicrobianos e cirurgias seguras.
Difere aqui da responsabilidade contratual com o médico, ou mesmo com o plano de saude,
pois se provado que o erro foi médico ou do procedimento indicado, suscita outras questdes a
serem discutidas - corresponsabilidades como a natureza do tratamento, se era obrigacdo de
meio ou de fim et coetera. Assim ficando provado o nexo causal entre o fato e o dano (ISC-MCR)
a infec¢do do paciente ocorreu em razdo da internacao e/ou cirurgia realizada no Servigo de

Saude, estes devem responder pelos eventuais danos causados a seus pacientes. 119

VII. A presente Nota Técnica é norteadora aos SS para a busca, o monitoramento, a
notificacdo e a investigacao de Eventos Adversos Infecciosos -IRAS casos de Micobacteriose
Nao Tuberculosa-MNT - Micobactéria de Crescimento Rapido-MCR apés procedimento
invasivo, incluindo o diagnoéstico laboratorial, a coleta e o fluxo de encaminhamento ao LACEN-
SC, além do Protocolo de Acesso da Central Estadual de Regulacdo do Estado de Santa Catarina
na agenda SISREG- 100% regulado: Consulta em Infectologia Geral - para micobactéria de

crescimento rapido (MCR).

v’ Devera ser amplamente divulgada entre os profissionais de satide e implantada nos SS.

v" Ressalta-se que a busca pela cultura justa de seguranga do paciente, pelo cumprimento das
legislacoes em vigor e pela qualidade da assisténcia dos SS é a esséncia desta Nota Técnica.

v' Os oOrgidos reguladores também receberdo as informacdes sobre as notificacdes, para a
identificacao das praticas seguras que o SS adota para prevenir, evitar ou minimizar a
ocorréncia ou recorréncia deste tipo de infeccao.

Nao existe elemento que supere a importancia do fator humano para a prestagdo de
servicos de qualidade. Pessoas planejam, realizam, administram e vivenciam todo o processo

de cuidado aos pacientes.
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15. ANEXO 01 - Fluxograma de Casos Confirmado ou Suspeito de MCR
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16. ANEXO 02 - Fluxograma de Atendimento a Pessoa com IRAS-MCR
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17. ANEXO 03 - Protocolo de Acesso - Infectologia Geral (Micobactérias Atipicas) - CERA: HNR/AMB

CRITERIOS DE ENCAMINHAMENTO:
Pacientes com diagnédstico de infec¢do por Micobactéria de Crescimento Rapido (MCR) de acordo a Nota Técnica
01/2017 - Conjunta CECISS/LACEN/SUV/SUH/HNR/SUR/SES-SC.

e CASO PROVAVEL: Paciente que foi submetido a procedimento invasivo (cirtirgicos e nio cirurgicos*) que
apresente dois ou mais sinais referidos como clinica compativel em topografia do sitio operatério, em que néo foi
realizada a coleta de exames ou os resultados de cultura negativos ou sem a identificacdo de MCR; que apresente
granulomas em tecido obtido de ferida cirtrgica ou tecidos adjacentes (histopatologia compativel), ou
baciloscopia positiva, mas cultura negativa para micobactéria.

e (CASO CONFIRMADO: Paciente exposto a procedimentos invasivos que apresenta os sinais e sintomas referidos
como clinica compativel (02 ou mais sintomas) e que apresenta cultura positiva para MCR; ou que apresenta
granuloma, com ou sem necrose caseosa, no estudo anatomopatolégico de peca ressecada e paciente sintomatico
que apresenta vinculo epidemiolégico com casos confirmados de MCR**.

EVIDENCIAS CLINICAS E COMPLEMENTARES:

e Eimportante considerar na abordagem inicial do paciente a idade, histéria clinica e procedimentos invasivos. As
infecgcdes pds-operatérias por MCR podem ocorrer, em pacientes sem febre, com sinais inflamatérios no sitio
cirurgico apds varias semanas do procedimento, associada a drenagem serosa. Quando existe a suspeita, o
cirurgido deve procurar colher material para isolar tal micobactéria. O material enviado para analise
microbiolégica pode ser o liquido da drenagem, mas preferencialmente de tecido do sitio cirtrgico infectado é
recomendado. O desbridamento e a drenagem sdo fundamentais do tratamento. Nos casos de mamoplastia de
aumento, a retirada das proteses com capsulectomia e a retirada do tecido de granulagido sdo habitualmente
necessarias.

e *CONSIDERAR CASOS CONFIRMADOS OU SUSPEITOS de infecgdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS)-
Infeccdo de Sitio Cirargico (ISC), por MCR em pacientes submetidos a: procedimentos cirurgicos, video
laparoscépicos; cirurgias com utiliza¢do de canula de aspiracdo (como exemplo lipoaspiragdo); cirurgias com
utilizacdo de instrumento de fibra 6ptica; cirurgias com implante de prétese (mama e outros), 6rtese; ceratotomia,
mesoterapia, preenchimento cutdneo com acido hialurdnico ou metacrilato, ou injecdo por via intramuscular.

**Ressalta-se que para as IRAS-ISC por MCR deve-se considerar até 24 meses apoés a realizagdo do procedimento
cirurgico como critério diagnoéstico de ISC (ANVISA, 2017).

e LAUDO DOS EXAMES:
v" Pesquisa BAAR (Baciloscopia) ou exame Tuberculose, baciloscopia: Este exame é realizado em amostras
clinicas. As micobactérias sdo bacilos alcool-acido resistentes.

v' Cultura para Micobactéria ou Micobacteriose cultura - LACEN: realizada em todas as amostras clinicas.
Fundamental para confirmar a micobactéria, bem como a espécie envolvida. Habitualmente, observa-se
crescimento rapido em cultura, em uma a duas semanas, diferenciando-a de M. tuberculosis.

v" Quando o material encaminhado para o LACEN for cepa, a presenca de micobactéria for confirmada e a mesma
apresentar caracteristicas de uma MNT; o material é encaminhado para a identificacdo da espécie pelo método
molecular PRA-hsp65. Este resultado sera disponibilizado em até 30 dias.

e ACOMPANHAR OS PACIENTES CASOS CONFIRMADOS

v' Casos confirmados acompanhar Evolugdo do Tratamento - Cura: acompanhamento por 2 anos; NAO CURA:
Prolongamento do Tratamento, e em caso de Cirurgia/explante e/ou desbridamento.

e NOS CASOS ONDE NAO SEJAM PREENCHIDOS 0S CRITERIOS ACIMA SE DEVE:

v Realizar consulta no ambulatério de referéncia (HNR/AMB) quando houver isolamento eventual de MCR, a
fim de afastar-se a possibilidade de contaminacdo ambiental.

v Acompanhar os pacientes até que este seja confirmado ou excluido.

PROFISSIONAIS SOLICITANTES
Médicos da Atencdo Basica, especialistas (infectologista) e/ou médico responsavel pelo paciente.

CLASSIFICACAO DE RISCO/ PROTOCOLO DE REGULACAO: AMARELO Todos os casos

PROTOCOLOS DE ACESSO DA REGULAGAO ESTADUAL AMBULATORIAL SES/SC - CERA
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