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1. Objetivo

O objetivo deste documento € apresentar aos profissionais responsaveis
pelas acdes de prevencdo e controle de infegccdes nos servicos de saude
brasileiros, as orientacdes gerais para a realizacao da vigilancia e da notificacéo
obrigatoria dos indicadores de infec¢des relacionadas a assisténcia a saude (IRAS),
da resisténcia aos antimicrobianos, do consumo de antimicrobianos, consumo de

sabonete liquido e preparacdes alcoolicas.

2. Escopo

As orientacBes contidas nesta Nota Técnica destinam-se a todos o0s
servicos de saude do pais, especialmente:
o Unidade de Terapia Intensiva (UTI) adulto, pediatrica ou neonatal;

o Centro-obstétrico ou Centro Cirdrgico que realiza cirurgia cesariana;
o Centro Cirargico que realiza alguma das seguintes cirurgias: mamoplastia

com implante de protese mamaria, artroplastia total primaria de joelho ou
de quadril, revascularizacdo do miocardio e implante de derivacfes
internas neurolégicas;

o Servicos de saude intra-hospitalares ou extra-hospitalares que realizam
injecdo intravitreo de medicamentos* e cirurgia oftalmoldgica: facectomia
(cirurgia de catarata).

*Observacdo: Exceto injecdo intravitreo para aplicagdo de
antimicrobianos por suspeita de endoftalmite.

Atencdo: Os servicos supracitados devem realizar a notificacdo mensal OBRIGATORIA
dos dados de IRAS e resisténcia aos antimicrobianos para a Anvisa, por meio das
ferramentas eletrénicas que sao disponibilizadas pela Agéncia, porém a vigilancia das
IRAS e resisténcia aos antimicrobianos deve ser realizada por TODOS os servicos de saude
do pais, de acordo com o que esta previsto na RDC n° 36/2013, e deve ser apresentada a

autoridade sanitaria local ou federal, sempre que solicitado.
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3. Vigilancia das IRAS e resisténcia aos antimicrobianos em
servicos de saude

3.1 O que évigilancia das IRAS?

De acordo com a Portaria GM/MS n° 2.616/1998', a vigilancia
epidemiologica das infeccbes hospitalares, também denominadas infec¢des
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS), pois podem ser identificadas em todos
os locais onde h& assisténcia a saude, € a observacgdao ativa, sistematica e continua
de sua ocorréncia e de sua distribuicdo entre pacientes, hospitalizados ou néo, e
dos eventos e condi¢cBes que afetam o risco de sua ocorréncia, com vistas a
execucgao oportuna das acdes de prevencéao e controle.

A vigilancia da IRAS é considerada um dos componentes essenciais dos
Programas de prevencdo e controle das IRAS em todo mundo, segundo a
Organizacdo Mundial de Saude (OMS).

Apesar de ser um importante pilar do Programa de prevencéao e controle
de IRAS, a vigilancia desses agravos ndo tem o seu objetivo final em si, mas serve
como uma ferramenta fundamental para direcionar a tomada de decisdo e a
definicdo de acdes a serem estabelecidas pelo Programa dentro do servico de
saude e pelas politicas publicas locais e federais.

Desta forma, a vigilancia e a notificacdo mensal das IRAS utilizando os
critérios diagnosticos nacionais (definidos pela Anvisa em 2010 e que sdao
atualizados regularmente) e as ferramentas de notificacdo definidos pela Anvisa

sao obrigatorias e devem ser executadas pelos servi¢cos de saude brasileiros.
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3.2 Por que fazer vigilancia das IRAS e resisténcia aos antimicrobianos?

As evidéncias demonstram reducdes significativas nas taxas de IRAS
apos a implementacao de programas de vigilancia de IRAS, incluindo mecanismos
para feedback oportuno para profissionais e gestores. Portanto, a vigilancia é um
dos pontos centrais de atuacdo da Comissao/Servico de Controle de Infeccéo

Hospitalar (CCIH/SCIH) e das equipes de prevencdo e controle de IRAS, e tem o

objetivo de:

o Obter taxas que permitam conhecer a realidade do servico e a
determinacao de parametros aceitaveis.

o Possibilitar benchmarking e avaliar tendéncias ao longo do tempo;

o Orientar estratégias e prioridades de prevengdo e controle de infecgdes,
bem como avaliar a efetividade e o impacto das intervencoes;

o Detectar surtos em tempo oportuno;

o Determinar areas ou situacdes que requeiram atuacao especial da equipe
de controle de infeccdo, da gestdo ou de outros profissionais do servico
avaliaros fatores que possam estar associados ao aumento ou diminui¢éo
da ocorréncia das infecgoes;

o Avaliar se as medidas de prevencdo e melhorias adotadas estdo sendo
efetivas;

o lIdentificar prioridades e desenvolver normas e politicas publicas
direcionadas a partir dos dados obtidos.

Além disso, a vigilancia possibilita a determinacao de setores e situacfes
que requeiram atuacgao especial da equipe de controle de infec¢des, da gestéo ou
de outros profissionais do servico, bem como avaliar os fatores que possam estar

associados ao aumento ou diminuigdo da ocorréncia das infecgdes.
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3.3 Como realizar a vigilancia das IRAS?

A vigilancia das IRAS ¢é realizada por meio da obtencdo de dados dos
pacientes assistidos pelo servico de saude, a fim de elaborar indicadores que
cumpram os objetivos descritos acima. Dessa forma, para realizar a vigilancia das

IRAS, é necessario considerar 0s seus principais elementos, quais sejam:

a) Definicdo dos eventos a serem vigiados e monitorados
b) Definicdo dos tipos e métodos de vigilancia
c) Coleta sistemética dos dados

d) Consolidacao, tabulacdo e analise dos dados
e) Notificacdo dos dados

f) Divulgagéo dos dados

3.4 Defini¢ao dos eventos a serem vigiados e monitorados

E necessario que na estruturacdo da vigilancia das IRAS sejam
claramente definidos os eventos a serem vigiados e monitorados. E importante
destacar que a vigilancia e o monitoramento ndo deve se limitar aos indicadores de
notificacdo obrigatéria definidos pelos Programas Nacional/Estadual/Municipal de
Prevencéo e Controle de IRAS.

O servico de saude deve definir os outros eventos a serem vigiados e
monitorados, considerando suas caracteristicas, procedimentos realizados,
pacientes atendidos e suas necessidades.

Dessa forma, para a definicdo dos eventos a serem vigiados e
monitorados € necessario que a equipe/profissional responséavel pela vigilancia
conheca bem o servico de saude e tenha 0 maximo possivel de informacfes sobre

as caracteristicas da instituicdo e de suas unidades, entre as quais destacam-se:

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n° 01 / 2025

Orientacdes para vigilancia das Infeccdes Relacionadas a assisténcia a Saude
(IRAS) e resisténcia aos antimicrobiana em servi¢os de saude — ano: 2025



- procedimentos mais comuns/ mais frequentes;

- eventos de maior risco de infeccao;

- procedimentos novos;

- procedimentos com muitos relatos de eventos adversos;

- procedimentos cirargicos realizados (tipos, classificacdo quanto a grau de
contaminacdo, complexidade, frequéncia, procedimentos com implante de prétese
etc.);

- pacientes mais vulneraveis;

- setores com maior risco de IRAS e que necessitam de uma vigilancia mais
rigorosa;

- estruturacdo e caracteristicas do laboratério de microbiologia, da farmacia

hospitalar e da central de material esterilizado etc.

Além disso, é fundamental ouvir os profissionais das unidades do servico

de saude, buscar referéncias na literatura, conhecer as normas e legislacdes

referentes ao assunto, bem como conhecer os indicadores previstos no Programa
Nacional, Estadual/Distrital e Municipal de Prevencgao e Controle de IRAS.

Também é necessario fazer parcerias com outras estruturas do servico
como o Nucleo de Seguranca do Paciente, a Comissdo de andlise de Obitos, o
Nucleo de Epidemiologia Hospitalar, o Nucleo de Qualidade, etc. Outro ponto
fundamental, é considerar a disponibilidade de tempo e de recursos humanos
disponiveis para executar as a¢fes de vigilancia das IRAS.
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3.5 Definicdo dos tipos e métodos de vigilancia

Para realizar a vigilancia das IRAS é necessario definir os tipos e métodos

de vigilancia a serem empregados. Entre os tipos de vigilancia, destacam-se: a por

objetivo, por setores ou direcionada, pos alta e a microbioldgica. J& 0 método de

vigilancia pode ser prospectivo, transversal ou retrospectivo.

De acordo com o anexo Il da Portaria GM/MS n° 2.616/1998, a CCIH

deve escolher o método de vigilancia epidemiolégica 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.

Tipos de Vigilancia

Vigilancia por

objetivos

Vigilancia por
setores ou

direcionada

Vigilancia

microbiolégica

Vigilancia pds-alta

Aborda situacoes
de

especificas,

risco

independente da
unidade ou
especialidade

onde ocorrem.

E aquela realizada
em areas prioritarias
ou de maior risco de
IRAS,

infecgcdo tem grande

onde a

importancia, em
vitude da sua
frequéncia,

gravidade ou

consequéncias.

E aquela que avalia
dados

microbiol6gicos,

permitindo a

deteccéo de
microrganismos

multirresistentes.

Busca informagdes obtidas
do paciente ou do médico,

pela notificagdo voluntéria,

contato telefénico ou
correspondéncia
Recomendada para a

avaliacdo de procedimentos
cujo periodo de internacéo

pbs-operatorio é curto.
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Métodos de Vigilancia

Metodo Prospectivo Método Retrospectivo Metodo Transversal

+ Consiste em monitorar a

L » Consiste na revisao dos »Consiste nos estudos de

ocorrénca e nfeccao prontudrios apds aalta dos prevaléncia,em que séo

enguan.toopaaente pacientes avaliados os pacientes de

estiver internado ou e Um $ervico ou unidade

tratamento em um determinado
periodo.

Exemplos: A vigilancia das Infeccdes primarias de corrente sanguinea associadas
a cateter central (IPCSL-CC) e das Infecc¢des do trato urinario (ITU) associadas a
sonda vesical de demora, assim como do perfil fenotipico dos microrganismos
causadores dessas infec¢gfes nas UTIs é classificada como vigilancia por objetivo,
direcionada por setor e microbiolégica. E realizada por método prospectivo. J& a
vigilancia de infeccdo de sitio cirdrgico associada a cesariana deve englobar a

vigilancia por objetivo e pds-alta e deve ser realizada por método prospectivo.

3.6 Coleta sistematica dos dados

A coleta dos dados para elaboracdo dos indicadores de IRAS deve ser
feita de forma sistematica, ou seja, deve haver um método e regras, a fim de que
seja organizada e replicavel. Dessa forma, a equipe responsavel pela vigilancia das
IRAS deve definir como sera realizada essa coleta sistematica dos dados de
maneira adaptada a sua realidade e de forma fidedigna.
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De acordo com o anexo lll da Portaria GM/MS n° 2.616/1998, sao
recomendados os métodos de busca mista (passiva e ativa) de coleta de dados
para vigilancia, incluindo a busca ativa de casos por parte do grupo executor do
Servico de Controle de Infeccao Hospitalar (SCIH) e passiva por parte dos servigos
parceiros (ambulatérios de egressos, servicos de Pronto Atendimento etc.).

O método de coleta ativa ocorre quando ha busca intencional de casos
do evento sujeito a vigilancia (busca ativa), por meio de visita as unidades do
servico, verificacdo de anotacdes, prontuarios e outros registros. Ja o método de
coleta passiva ocorre quando os dados sobre as infec¢cdes sédo enviados pelos
profissionais que atenderam o paciente, de forma espontanea, para os profissionais
responsaveis pelas acdes de controle de infec¢des dentro do servi¢o de saude.

A vigilancia das IRAS deve ser realizada constantemente, enquanto
houver funcionamento do servico ou realizagcdo de procedimentos alvos da
vigilancia.

Considerando que a coleta dos dados deve ser realizada de forma

sistematica, a equipe responsavel pela vigilancia das IRAS deve:

o Elaborar/definir os instrumentos de coleta de dados, que devem ser
simples, de facil preenchimento e objetivos, ou seja, sem informacdes
desnecessarias. Os instrumentos de coleta de dados devem contemplar
informacdes para que se obtenham dados que sejam suficientes para o
fechamento dos critérios diagnosticos de IRAS e que compordo o
numerador e o denominador dos indicadores a serem monitorados.

o Para facilitar a coleta de dados do numerador, sugere-se abrir uma ficha
de coleta de dados para cada paciente da unidade, ou, pelo menos, para
0s aqueles que apresentem indicios ou com maior risco de infeccao.

o Definir como se dara a busca ativa dos dados do numerador, quais as
principais estratégias a serem utilizadas como, por exemplo: visitas nas
unidades; avaliagdo do paciente a beira leito; busca nos prontuéarios e

outros registros do servico; parcerias com unidades como laboratorio de
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microbiologia, para que informe diretamente & equipe de controle de
infeccdo sobre os resultados das culturas, com a farmacia hospitalar para
que também informem quando houver prescri¢cdo de antimicrobianos para
pacientes das unidades sob vigilancia, e com os profissionais dos setores
gue estao sob vigilancia, que poderao fornecer informacdes detalhadas e
atualizadas sobre os pacientes. Além disso, é importante que o
responsavel pela vigilancia das [IRAS, participe das visitas
multidisciplinares, pois nesse momento podera obter diversas
informacdes que certamente serdo Uteis para essa atividade, além de ser
fundamental para ajudar no planejamento das acdes de prevencao.

o Definir a periodicidade e o horéario da coleta de dados do denominador
(paciente-dia, paciente com dispositivo-dia, etc) e como ela sera realizada
(diretamente no setor, por meio dos registros eletrénicos, ou de ambos).

o No caso de infec¢do de sitio cirdrgico, € importante que a vigilancia seja
realizada até 30 (trinta) dias ap6s o procedimento cirargico sem implante
e até 90 (noventa) dias quando houver implante.

o Definir critérios para vigilancia pos-alta, quando esta for necessaria. E

como sera feita a coleta de dados.

Com os dados em maos, a equipe responsavel pela vigilancia devera
avaliar se esses dados sédo suficientes e se possibilitam a definicdo da ocorréncia
da infec¢éo, do ponto de vista epidemiolégico. Para isso, devera, obrigatoriamente,
utilizar os critérios diagnosticos nacionais de IRAS que estdo detalhados nos

Manuais e Notas Técnicas publicados pela Anvisa.
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3.7 Consolidacao, tabulacao e analise dos dados

Essa etapa consiste em utilizar os dados coletados para calcular os
indicadores de IRAS, a fim de analisa-los e propor acdes baseadas nos resultados
desses indicadores e nas andlises realizadas.

Dessa forma, finalizado o periodo de vigilancia e de posse do conjunto de
informacdes obtidas durante a coleta de dados, a equipe que realiza a vigilancia
das IRAS ira primeiramente analisar os dados individuais de cada paciente, para
definir e computar aqueles que possuem o diagnéstico de IRAS, conforme os
critérios diagnosticos publicados pela Anvisa. Com isso € possivel definir a
guantidade de IRAS ocorridas naqguele més/periodo, e que sera utilizada como

numerador de alguns indicadores.

Os indicadores sao medidas quantitativas que medem a importancia de
um agravo, dimensionam seu impacto na instituicdo, apontam o0s riscos dos
expostos e sua exposicdo, fornecem informacGes para tomada de decisdes,
apontam se uma medida de prevencdo ou intervencdo implantada alcancou o
resultado esperado, entre outras funcdes. Em geral, sdo representados por uma
variavel numérica, que pode ser um numero absoluto ou uma relagdo entre dois
eventos. Os indicadores utilizados para avaliagdo da qualidade de servigos de
saude, de acordo com Donabedian (1988), sao classificados em indicadores de

estrutura, de processo e de resultado.

Osindicadores de resultado avaliam os efeitos dos cuidados prestados
na saude do paciente ou da populacdo apontando potenciais problemas. Os
indicadores de processo avaliam a implementacdo de acbes relacionadas ao
cuidado do paciente e que séo geralmente referenciadas em diretrizes, normas ou
padrées de boas praticas. Ja os indicadores de estrutura, avaliam os atributos
dos locais nos quais o servico é prestado, sdo aqueles que apontam para 0s
recursos (humanos, fisicos, financeiros e organizacionais) como por exemplo:

quantidade e adequacao das instalagbes e equipamentos, quantidade e
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qualificacdo dos profissionais que atuam em um servigo, existéncia de fluxos e
protocolos relacionados a assisténcia a saude, etc.
Em geral, a vigilancia das IRAS gera indicadores de resultado. No
entanto, indicadores de estrutura e processo também podem ser obtidos durante a
vigilancia, podendo indicar os possiveis fatores causais ou contribuintes para os
resultados apontados pelos indicadores de resultado. Nesse sentido, € importante
gue as trés categorais de indicadores sejam avaliadas de forma complementar,
para que seja possivel, por meio dessa avaliacéo, definir a situacao do servico do
ponto de vista da ocorréncia das IRAS e propor medidas de prevencao e controle.
As medidas de frequéncia mais utilizadas para o calculo e anélise dos
indicadores de resultado de IRAS séo prevaléncia, incidéncia e densidade de
incidéncia.
A prevaléncia é a medida que expressa o numero de casos (novos e

antigos) que existem em uma determinada populacdo, em um determinado periodo.

Prevaléncia = n° de casos de um evento em uma populacdo exposta X100
n° de individuos expostos
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Exemplo 1:

Indicador: Prevaléncia de pacientes da UTI adulto com PAV no dia 26 de dezembro de 2022
Numerador: Nimero de pacientes da UTI adulto que estavam com PAV no dia 26 de dezembro de 2022
=8

Denominador: Namero de pacientes internados na UTI adulto no dia 26 de dezembro = 32

8 X100 = 25%
32

Neste caso, a prevaléncia de PAV nos pacientes da UTI adulto no dia 26 foi de 25%.

A incidéncia é a medida que expressa o numero de ocorréncias de
casos novos de um evento em uma populacdo exposta, em um determinado

periodo de tempo:

Incidéncia=n° de casos novos de um evento em uma populacao exposta X 100

n° de individuos expostos

Exemplo 2:
Indicador: Incidéncia de pacientes da UTI adulto com PAV em dezembro de 2022
Numerador: Numero de pacientes da UTI adulto com PAV em dezembro de 2022 = 4

Denominador: Numero de pacientes internados na UTI adulto em dezembro= 60

4 x 100 = 6,6%
60

Neste caso, aincidéncia de PAV nos pacientes da UTl adulto no dia 26 de dezembro foi
de 6,6%.
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Exemplo 3:
Indicador: Incidéncia de infecgédo de sitio cirtrgico (ISC) relacionada a cirurgia cesariana.

Numerador: Nimero total de ISC relacionada as cirurgias cesarianas realizadas no més de vigilancia=8

Denominador: Numero total de cirurgias cesarianas realizadas no més de vigilancia = 160

8 x100= 5%
160

A densidade de incidéncia (DI) reflete uma probabilidade relativa ao
tempo de exposicao, ou seja, reflete melhor o risco, visto que considera o tempo de
exposicao do paciente submetido a um procedimento/dispositivo de risco.

A densidade de incidéncia (DI) de IRAS expressa a razao entre o nimero
de casos novos de pacientes com IRAS no més de vigilancia (humerador) em
relacdo ao numero de pacientes em risco de adquirir IRAS (com o fator de risco) a

cada dia no més de vigilancia (denominador).

Dl =n°de casos novos de um evento em uma populacdo exposta X 1000

Total de pacientes-dia expostos ao fator de risco

Exemplo:

Indicador: Densidade de incidéncia pneumonia associada a ventilagdo mecénica (VM)
Numerador: Nimero de pacientes com pneumonia associada a ventilagdo mecénica no més de
vigilancia = 10

Denominador: Unidade de medida que representa a intensidade da exposicdo dos pacientes a
determinado risco (uso de ventilador mecénico). Neste caso, este n° é obtido por meio da soma

de pacientes em ventilagdo mecénica, a cada dia, no més selecionado para a vigilancia.

Portanto, para obter dado do denominador € preciso realizar coleta de dados diéria.
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Diado N° de pacientes em uso de
Més Ventilador Mecéanico
1 15
2 14
3 13
30 8
31 9
Total: 200

Neste caso, o denominador serd 15+14+13...+8+9= 200. Ou seja, no més de vigilancia 200
pacientes estavam em ventilacdo mecéanica-dia. Portanto, a DI de pneumonia associada a

ventilacdo mecanica sera:

n°de pacientes com pneumonia associada a VM X 1000 = 10 X 1000 = 50

n° de pacientes em ventilacdo mecéanica-dia 200

Portanto, o servico teve 50 pneumonias associada a VM por mil pacientes em ventilagcéo

mecanica-dia no més de vigilancia.

Obs: outra forma de célculo do nimero de pacientes com o dispositivo-dia no més de vigilancia é
calculando a soma da quantidade de dias que cada paciente usou o dispositivo. No caso do

exemplo do uso de ventilador mecéanico seria:

Pacientes em ventilacdo Numero de dias em
mecénica ventilagdo mecéanica
Paciente A 13
Paciente B 15
Paciente C 20
Total 200
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Além dos indicadores citados acima, um indicador muito utilizado pelos
profissionais de controle de infeccdo € a Taxa de Utilizagc&do (TU), que traduz o
guanto um fator de risco esta presente na populacao analisada.

A TU de IRAS expressa a razao entre 0 numero pacientes expostos ao
fator de risco (numerador) em relagdo ao numero de pacientes-dia (denominador),

na unidade no periodo de vigilancia:

TU = n°de pacientes expostos ao fator de risco-dia X 100

Total de pacientes-dia na unidade

Exemplo:
Indicador: Taxa de utilizacdo de ventilador mecanico
Numerador: Namero de pacientes em uso de ventilador mecénico, no més de vigilancia

Denominador: Namero total de pacientes-dia

Para obter os dados do numerador e do denominador no més de vigilancia em uma

unidade especifica é preciso realizar a coleta de dados diaria.

Dia do més N°de pacientes em NUumero de
uso de ventilador pacientes
mecanico na unidade
1 15 20
2 14 20
3 13 19
30 8 15
31 9 15
Total: 200 360

Neste caso, 0 numerador sera 15+14+13+13+14+15+...+8+9 = 200 e 0 denominador
sera 20+20+19+18+19+20+...15+15= 360.
Ou seja, no més de vigilancia existiam na unidade: 200 pacientes em ventilagdo mecéanica-

dia e 360 pacientes-dia. Dessa forma a TU:

n°de pacientes exposto ao fator de risco-dia X 1000 = 200 X 100 = 56,6%

Total de pacientes-dia na unidade 360 18
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Neste caso, a taxa de utilizacdo do ventilador mecéanico foi de 56,6%, o que
significa que este fator de risco (ventilador mecanico) esteve presente em 56,6% nos

pacientes internados na unidade, no més de vigilancia.

Obs 1: Outra forma de calculo do numero de pacientes com o dispositivo-dia no més de
vigilancia é pela soma da quantidade de dias que cada paciente usou o dispositivo. No

caso do exemplo do uso de ventilador mecénico seria:

Pacientes em Numero de dias em
ventilagdo mecanica ventilacdo mecanica
Paciente A 13
Paciente B 15
Paciente C 20
Total 200

Obs 2: Outra forma para identificar o nimero de pacientes-dia no més de vigilancia é
calculando a soma da quantidade de dias que cada paciente ficou internado na unidade.

No caso do exemplo do uso de ventilador mecénico seria:

Pacientes Numero de dias de
internagdo na unidade
Paciente A 16
Paciente B 22
Paciente C 38
Total 360

Com os indicadores de IRAS calculados, a equipe responsavel pelo
controle de infeccdes deve analisa-los e compara-los com: os indicadores

anteriores do prorprio servico, os indicadores de outros servicos com caracteristicas
semelhantes, o conjunto de servi¢os do seu municipio, do seu estado ou nacional
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e a literatura cientifica sobre o tema.

Primeiramente o servi¢co de saude deve comparar indicadores do periodo
de vigilancia que analisou com os indicadores calculados em periodos anteriores,
ou seja, € importante que se faca uma série historica dos seus indicadores para
avaliar se, ao longo do tempo, esta havendo aumento, diminui¢cdo ou estabilizacdo

das suas taxas.

Exemplo:

Densidade de Incidéncia* de infec¢cdo primaria de corrente sanguinea

associada a cateter central da UTI adulto do servico X no ano de 2022.

JAN FEV MAR ABR MAI JUN JUL AGO SET ouT NOV

*por mil cateter central-dia

Diante de situacdes como a apresentada no grafico, em que ha o
aumento de um indicador de IRAS, € necessario investigar os possiveis motivos
para tal situacdo e avaliar esse indicador juntamente com outros indicadores de

resultados, de processo e de estrutura, como por exemplo: taxa de utilizacéo, taxa
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de adesao ao protocolo de IPCSL, taxa de utilizacdo de preparagéo alcoolica para
higiene das méaos, adeséo ao checklist de insercao de cateter central, nUmero de

hemoculturas realizadas na unidade (acesso ao laboratdrio de microbiologia), etc.

Exemplos de possiveis causas
do aumento dos indicadores

Exemplos de possiveis causas
dareducao dos indicadores

= Alteragéo nos processos de trabalhos
(mudanca nos protocolos).

= Baixa adesao as medidas de prevencéo

e controle.
» Mudancga do perfil dos pacientes.

=Quebra de barreiras (ex.: falta de

insumos ou ma pratica dos

profissionais).

= Contratacdo de novo funcionario sem a

devida capacitacao.
= Aumento da sensibilidade da vigilancia.

= Alteracao na técnica laboratorial.

= Melhoria dos processos de trabalho e da
implementacdo de acdes de prevencao
e controle de IRAS.

» Mudanca do perfil dos pacientes.

*Diminuicdo da  sensibilidade da
vigilancia.

» Falhas nos métodos de vigilancia.

» Subnotificagcdo de casos de IRAS.

= Aspectos relacionados ao laboratério de

microbiologia.
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Um dos objetivos da vigilancia das IRAS, conforme apontado acima, €
conhecer a realidade do servico, propor medidas de prevencao e avaliar se essas
medidas foram efetivas. Assim, com os dados da vigilancia computados e os
indicadores construidos e analisados é possivel a equipe de controle de infec¢bes
propor medidas de prevencao e controle e posteriormente avaliar a eficacia dessas
medidas, pois essa € a finalidade maxima da vigilancia em qualquer servi¢co de
salude e, tanto a vigilancia quanto as acfes de prevencédo e controle indicadas
devem estar previstas no Programa de Prevencéo e Controle de IRAS do servigo
de saude.

Os indicadores do servico de saude também podem ser comparados
(benchmarking), com os indicadores de outros servicos com caracteristicas
semelhantes com indicadores locais, nacionais e com a literatura, para que o
servigo possa saber a sua posicdo em relagdo ao conjunto dos demais servicos, a
fim de propor medidas para melhoria continua.

22

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n°01 / 2025

Orientacdes para vigilancia das Infeccdes Relacionadas a assisténcia a Saude
(IRAS) e resisténcia aos antimicrobiana em servigos de saude — ano: 2025



Exemplo:

Um servico com DI de IPCSL de 9,6 infeccdes por mil cateter-dia, comparando-se com o0s
dados nacionais (Boletim de IRAS da Anvisa de 2021), poderd verificar que esta com uma

DI acima do percentil 75, ou seja, esta entre os 25% dos servicos com as piores DI.

Tabela: Distribuicdo por percentil da DI de IPCSL associada a cateter central dos hospitais
gue notificaram para a Anvisa no ano de 2021.

Ano MN.Hosp Dens. Pct. Pct. Pct Pt Pct T
Incid. 10 25 50 75 a0 Utilizacao
021 1967 5,2 0}, 0 1.5 4,1 =,0 14,1 57,5
To=0 1720 2,2 .0 1.0 P! == ;I S0, 0
2019 1626 2,9 O, 0 1,0 > 8 S, 7 10,0 S55,1
018 1553 4,1 0}, 0 1,1 =, 2 5,3 11,4 5 5.5
017 1513 4,4 ¥, 0 1,1 =, 2 5.7 10,5 SE, 0
2016 1429 4,7 3, 0 1,0 =, 3 5,5 12,0 S8.5
2015 1349 4.8 O, 0 1,0 =, 3 5.9 11,1 SE.7
014 1206 5,1 0}, 0 1,1 - 7.0 11.8 sS85
2013 1120 5,5 ¥, 0 1,4 3,9 2,2 13,5 S, 1
2012 1017 5,7 3, 0 1.5 4,3 2.5 4.8 s1,3

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2022.

4. Notificagcao dos dados

4.1 Por que notificar?

A notificagdo dos dados obtidos com a vigilancia dos indicadores
nacionais de IRAS e RM em servi¢cos de saude permite que a Anvisa, estados/DF
e municipios tracem o cenario nacional, regional, estadual, municipal e até por
servico notificante da ocorréncia de cada tipo de IRAS (por exemplo: IPCSL, PAV,
ITU, ISC, em didlise), bem como, permite que conhecam a distribuicdo e o perfil de
resisténcia aos antimicrobianos dos principais microrganismos causadores de
algumas dessas IRAS, verificar as tendéncias geograficas e identificar infecc¢des,

microrganismos e mecanismos de resisténcia emergentes.
23
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Essas informacfes sdo usadas para subsidiar as discussdes e a

construcdo dos objetivos, metas, acdes estratégicas e atividades previstas no

Programa Nacional de Prevencdo e Controle de Infeccdes Relacionadas a
Assisténcia a Saude — PNPCIRAS e também sao consideradas no planejamento
das ac¢bes da Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude da
Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude da Anvisa
(GVIMS/GGTES/Anvisa) para a alocacao de recursos da Agéncia para demandas
como capacitacles, visitas técnicas, acoes educativas e intervencdes com vistas
ao controle das IRAS e dos patdégenos de importancia epidemiolégica nos servicos
de saude.

Sob o ponto de vista da legislacdo, a Portaria GM/MS n° 2.616/98, que
expediu diretrizes e normas para prevencao e o controle das infeccfes hospitalares,
determina o envio, pela CCIH, de informacdes decorrentes da vigilancia das IRAS
para as Coordenacdes Nacional, Estaduais/ Distrital e Municipais Controle de IRAS
niveis municipal, estadual/distrital, conforme as normas especificas das referidas
Coordenacoes”.

Além disso, a RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, que institui acfes para
a seguranca do paciente em servicos de saude, determina que todos 0s servicos
de saude abrangidos por essa norma devem notificar mensalmente ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria os eventos adversos decorrentes da prestacao da
assisténcia, incluindo as IRAS. Portanto, todos o0s servigos sao obrigados a realizar
a vigilancia de todos os incidentes que ocorrem no més e sédo obrigados a notificar
nas ferramentas disponibilizadas pela Anvisa todos os eventos adversos (incidentes

gue causaram danos aos pacientes) que ocorreram no més de vigilancia.
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4.2 O que deve ser notificado para a Anvisa?

Os indicadores de IRAS a serem monitorados em ambito nacional séo
definidos anualmente pela GVIMS/GGTES/Anvisa em colaboracdo com a Comisséo
Nacional de Prevencédo e Controle de Infec¢des Relacionadas a Assisténcia a Saude
(CNCIRAS) e a Camara Técnica de Resisténcia Microbiana e validados pelas
Coordenacbes Estaduais/distrital de Controle de Infeccdo Hospitalar (CECIH). Tais
indicadores foram definidos considerando sua importancia epidemiologica, sua

prevaléncia e o seu potencial de prevencao.

Dessa forma, atualmente, considerando o PNPCIRAS 2021-2025, os

dados (numerador

e denominador)

dos

seguintes

indicadores

deverao

obrigatoriamente ser notificados mensalmente pelos servicos de saude brasileiros:

HOSPITAIS COM LEITOS DE UTI ADULTO, PEDIATRICA OU NEONATAL:

TIPO DE INFECCAO

INDICADOR

NUMERADOR
(a ser notificado
pelo servi¢o de
saude)*

DENOMINADOR
(a ser notificado
pelo servigo de
saude)*

Infeccé@o Primaria
de Corrente
Sanguinea
Laboratorial -
IPCSL associada a

cateter central

Densidade de Incidéncia de
IPCSL

Numero total de pacientes
com IPCSL na UTI**

NuUmero total de
pacientes com cateter

central-dia na UTI**

Taxa de Utilizacao de

cateter central

Numero total de pacientes
com cateter central-dia na
UTI**

Numero total de
pacientes-dia na
UTI*=*

Ndmero absoluto de cada
um dos microrganismos
notificados como agente
etiolégico da IPCSL.
Exemplo: nimero de

Klebsiella pneumoniae

Ndmero absoluto do
Microrganismo X isolado em
paciente com IPCSL

Percentual de resisténcia
microbiana em cada um
dos microrganismos
notificados como agentes
etiologicos da IPCSL. Ex:
Klebsiella pneumoniae com
resisténcia a algum dos

antimicrobrianos testados.

Namero total do
microrganismo X*** causador
da IPCSL com perfil de
resisténcia aos

antimicrobianos testados.

Numero total do
microrganismo X***
causador da IPCSL
com teste de
resisténcia aos

antimicrobianos.




Percentual de
resisténcia de cada um
dos microrganismos
causadores da IPCSL a
um grupo / ou tipo de
antimicrobiano  testado
(Perfil

Klebsiella

fenotipico). Ex:
pneumoniae
resistente aos

carbapenémicos.

NUmero de microrganismos
causador da IPCSL X*** com
perfil de resisténcia ao
antimicrobiano ou ao grupo
de antimicrobianos

especificos Y****,

total de
microrganismo  X***
causador da IPCSL

submetido ao teste

Numero

de sensibilidade ao
antimicrobiano ou ao
grupo de
antimicrobianos
especificos Y****,

Percentual de adeséo
ao Checklist de
verificacdo das
praticas de insercao
segura de cateter
central (VPIS-CC)

Numero total de checklist de
VPIS-CC aplicados durante
as insercoes de cateter
central na UTI, no periodo de

vigilancia

Numero total de
insercdes de cateter
central na UTI no

periodo de vigilancia

Percentual de adeséo
as praticas de
insercdo segura de

cateter central

Numero total de cateter
central inserido na UTI, no
periodo de vigilancia,
seguindo todas as
recomendacdes do checklist
de VPIS-CC

Numero total de
checklist de VPIS-CC
aplicados durante as
insercdes de cateter
central na UTI, no

periodo de vigilancia

Pneumonia
Associada a
Ventilacdo
Mecénica -
PAV

Densidade de Incidéncia de
PAV

NuUmero total de pacientes
com PAV na UTI**

Ndmero total de
pacientes em
ventilagdo mecénica-
dia na UTI**

Taxa de Utilizacao de
Ventilagdo
Mecénica

NuUmero total de pacientes em
ventilagdo mecénica-dia, na
UTI**

Numero total de
pacientes-dia na
uTI**

Infeccdo do Trato
Urinario

Associada a
Cateter Vesical de

Demora (ITU- AC)

Densidade de Incidéncia
de ITU-AC

Namero total de pacientes
com ITU-AC na UTI**

Ndmero de pacientes
com cateter vesical
de demora-dia na
UTI**

Taxa de Utilizagcéo de
Cateter Vesical de

Demora

NuUmero total de pacientes
com cateter vesical de

demora-dia, na UTI**

Numero total de
pacientes-dia na
UTIx*




NUmero absoluto de cada
um dos microrganismos
notificados como agente
etiolégico da ITU-AC
Exemplo numero de E.
Coli identificado no

periodo

Namero absoluto do
Microrganismo X isolado em

paciente com ITU-AC

Percentagem de
resisténcia microbiana de
cada um dos
microrganismos
notificados como agentes
etiolégicos da ITU-AC.
Ex: E. coli com
resisténcia a algum dos
antimicrobrianos

testados.

Namero total do
microrganismo X*** causador
da ITU-AC com perfil de
resisténcia aos

antimicrobianos testados.

NUmero total do
microrganismo X***
causador da ITU-AC
com teste de
resisténcia aos

antimicrobianos.

Percentual de
resisténcia de cada

um dos microrganismo
causadores de ITU-AC
a um grupo /ou tipo de
antimicrobiano testado
(Perfil fenatipico

). Ex: E.coli resistente a
cefalosporinas de 32

e/ou 42 geracao.

NUmero de microrganismo
X*** causador da ITU-AC

com perfil de resisténcia ao
antimicrobiano ou grupo de

antimicrobianos especificos

Y****

Numero total do
microrganismos X***
causador da ITU-AC
submetido a teste de
sensibilidade ao
antimicrobiano ou
grupo de
antimicrobianos

especificos Y****

Todas infeccbes

Dose Diaria Definida
(DDD)*****

Total do antimicrobiano
consumido em gramas (g), na
UTI adulto

Numero total de
pacientes-dia, na UTI
adulto

Todas infeccbes

Consumo de sabonete
liquido e preparacao
alcodlica para higiene

das maos

Quantidade total de
consumo de sabonete
liquido e preparacao
alcodlica liquida ou
gel (mL) na UTI**

Numero total de
pacientes-dia na
UTI**

* Dados coletados no periodo de vigilancia (mensal)

**Dados separados por tipo de UTI (adulto, pediatrica e neonatal)

*** Microrganismo X, sdo aqueles listados no formulario de notificagdo Limesurvey
*+xAntimicrobianos/grupos de antimicrobianos, estao listados no formulario de notificacéo Limesurvey
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***xxQ numerador do calculo do DDD é o total do antimicrobiano consumido em gramas (g), na UTI
adulto, dividido pela dose diaria padrédo do antimicrobiano calculado em gramas para adulto de
70kg, sem Insuficiéncia Renal, publicado pela OMS*

Observacao:

Paciente-dia: é a soma do numero total de pacientes internados por dia, na UTI,
no periodo de vigilancia.

Cateter central - dia: € 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 calculo do denominador, ele deve ser contado apenas
uma vez.

Ventilagdo mecanica-dia: soma do numero total de pacientes em uso de
ventilacdo 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.

HOSPITAIS COM CENTRO CIRURGICO OU OBSTETRICO

TIPO DE INFECCAO INDICADOR NUMERADOR DENOMINADOR (a
(a ser notificado ser notificado pelo
pelo servico de servigo de saude)*

saude)*
Incidéncia de ISC Numero de ISC Numero de cirurgias de
relacionada a artroplastia relacionadas a artroplastia primaria de
primaria de joelho artroplastia primaria de joelho
joelho
Infecgéo de
. L Incidéncia de ISC Numero de ISC Numero de cirurgias de
Sitio Cirargico
(1S0) relacionada a artroplastia relacionadas a artroplastia total de
total de quadril priméria artroplastia total de quadril primaria
quadril primaria realizadas no periodo de
vigilancia
Incidéncia de ISC NUmero de ISC NuUmero de cirurgias de
relacionada a cirurgia de relacionadas implante mamario
implante mamario a cirurgia de implante| realizadas no periodo de
mamario vigilancia
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Incidéncia de ISC
relacionada a cirurgia

Cesariana

Numero de ISC
relacionadas

a cirurgia cesariana

NUmero de cirurgias
cesarianas realizadas no

periodo de vigilancia

Incidéncia de ISC
relacionada a cirurgia de
revascularizacao

do miocardio

Numero de ISC
relacionada a cirurgia de
revascularizacédo

do miocardio

NUmero de cirurgias
cardiacas para
revascularizagédo do
miocardio

realizadas no periodo de

vigilancia

Incidéncia de ISC
relacionada a cirurgia de
implante de derivacdes

internas neuroldgicas

NUmero de ISC
relacionada a cirurgia de
implante de derivactes

internas neuroldgicas

NUmero de cirurgias de
implante de deriva¢des
internas neuroldgicas
realizadas no periodo de

vigilancia

*estas informacfes devem ser coletadas e notificadas todos os meses a Anvisa.
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SERVICOS DE DIALISE

Indicadores nacionais de notificacdo obrigatoéria - dialise

INDICADOR

Taxa de hospitalizacdo de
pacientes em hemodialise
(HD)

Taxa de utilizacdo de cateter
temporario/ nédo tunelizado

por mais de 3 meses

Taxade soroconvers&o para

hepatite C em hemodiélise

de

pacientes em hemodidlise

Taxa mortalidade de

Taxa de infec¢cao do acesso

vascular (IAV) associada ao
cateter temporéario/nédo

tunelizado

Taxade IAV associada a
cateter permanente/

tunelizado

Taxa de IAV associada a

fistula arteriovenosa (AV)

NUMERADOR

(a ser notificado pelo servigo
de saude)*
N° de internacbes hospitalares

depacientes submetidos a HD no

més

DENOMINADOR

(a ser notificado pelo servico
de saude)*

N° de pacientes submetidos a HD

no més

N° de pacientes submetidos a HD

com cateter  temporario/nao
tunelizado por mais de 3 meses no

més de vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD

de vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD
com soroconverséo para hepatite

C no més de vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD

com anti-HCV negativo

N° de de

submetidos a HD no més de

Obitos pacientes

vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD

no més

N° de pacientes submetidos a HD
com |AV associada a cateter
temporario/nao tunelizado no més

de vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD
com catetertemporario/ndo tunelizado

no més de vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD
1AV do

permanente/tunelizado no més de

com cateter

vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD
com cateterpermanente/tunelizado no

més de vigilancia

N° de pacientes submetidos a
HD com IAV? da fistula - AV no

més de vigilancia

N° de pacientes submetidosa HD

com fistula - AV no més de vigilancia
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Taxa de bacteremia
associada a cateter
temporario/ ndo tunelizado

Taxa de bacteremia

associada afistula- AV

Taxa de bacteremia
associada a cateter

permanente/ tunelizado

Taxa de tratamento com
Vancomicina em pacientes

em hemodialise

Numero absoluto de cada
um dos microrganismos
notificados como agente
etiolégico da bacteremia
Percentual de resisténcia
microbiana de cada um dos
microrganismos notificados
como agentes etiolégicos da
bacteremia

Percentual de resisténcia de

cadaum dos microrganismos

causadores da bacteremia a
um grupo /ou tipo de
antimicrobiano testado (Perfil
fenotipico). Ex: Klebsiella
pneumoniae resistente aos

carbapenémicos

N° de pacientes com cateter
temporario/ndo tunelizado
submetido a HD com bacteremia

només de vigilancia

N° de

temporario/ndo tunelizado no més de

pacientes com cateter

vigilancia

N° de pacientes com fistula - AV
submetidos a HD com bacteremia

no més de vigilancia

N° de pacientes com fistula - AV no

més de vigilancia

N° de pacientes com cateter
permanente /tunelizado submetido
a HD com bacteremia no més de

vigilancia

N° de

permanente/tunelizado no més de

pacientes com cateter

vigilancia

N° de pacientes que receberam

vancomicina no més de vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD

no més de vigilancia

NUmero absoluto do

Microrganismo X isolado em

paciente com bacteremia

Numero total do microrganismo
X*** causador da bacteremia com
de

antimicrobianos testados.

perfil resisténcia  aos

Numero total do microrganismo X***
causador da bacteremia com teste de

resisténcia aos antimicrobianos.

NuUmero de microrganismo X***
causador da IPCSL com perfil
de resisténcia ao antimicrobiano
ou grupo de antimicrobianos

especificos Y****,

Numero total do microrganismos X***
causador da IPCSL submetido a teste
de sensibilidade ao antimicrobiano ou

grupo de antimicrobianos especificos

Y****

*estas informac6es devem ser coletadas e notificadas todos os meses a Anvisa.
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Indicadores nacionais de notificagcdo obrigatdria—dialise peritoneal

INDICADOR DENOMINADOR

NUMERADOR

(aser notificado pelo servico  (aser notificado pelo servico
de satde)* de saide)*
Taxade hospitalizagao de N° de internagbes hospitalares de | N°de pacientes submetidos a

pacientes em Dialise pacientes submetidos a didlise | dialise peritoneal no més no
Peritoneal peritoneal no més no més de | més de vigilancia

vigilancia

Observacédo: Considerar qualquer
internacdo indepentendemente do
motivo

Taxa de peritonite em N° de pacientes submetidos a N° de pacientes submetidos a
pacientes em Didlise dialiseperitoneal com peritonite no | didlise peritoneal no més no

. més no més de vigilancia més de vigilancia
Peritoneal

Taxade mortalidade de N° de oObitos de pacientes | N°de pacientes submetidos a
pacientes em Dialise submetidos a diélise peritoneal no | didlise peritoneal no més no

Peritoneal més no més de vigilancia més de vigilancia

Observacédo: Considerar 6bito por
qualquer causa, mesmo nao
estando relacionado a doenca

renal ou ao procedimento dialitico.

*estas informac6es devem ser coletadas e notificadas todos os meses a Anvisa.
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SERVICOS DE SAUpE INTRA-HOSPITALARES OU EXTRA-HOSPITALARES QUE
REALIZAM INJECAO INTRAVITREA DE MEDICAMENTOS* E CIRURGIA
OFTALMOLOGICA: FACECTOMIA (CIRURGIA DE CATARATA)

*Observacgéao: Exceto injecao intravitrea para aplicagdo de antimicrobianos por suspeita

de endoftalmite.

Taxa de Endoftalmites

relacionadas a Numero de casosde | Nomero de cirurgias de
Facectomia (cirurgia de | endoftaimites facectomia (cirurgia de catarata)
catarata) relacionadas a facectomia | realizadas no més de vigilancia

(cirurgia de catarata) no
més de vigilancia

Numero de casos de
endoftalmites
relacionadas a facectomia
(cirurgia de catarata) com
confirmacao laboratorial

Taxa de Endoftalmites
relacionadas a Injecéo

intravitrea de |NUmero de casos de| Ngmero de injegdo intravitrea

medicamentos* endoftalmite relacionadas | de medicamentos realizadas no
ainjecdo intravitrea de | més de vigilancia

*Observac&o: exceto | medicamentos

injecdo intravitrea para

aplicacao de

antimicrobianos PO | NErene de mcee de

suspeita de endoftalmite. endoftalmite relacionadas

a injecdo intravitrea de
medicamentos com
confirmacao laboratorial

**estas informagfes devem ser coletadas e notificadas todos os meses a Anvisa.
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Observacgoes:

e Esses dados devem ser coletados mensalmente de forma sistematica, usando-se
principalmente métodos de vigilancia ativos e prospectivos.

e Os dados de infec¢do devem ser coletados seguindo os critérios diagndsticos nacionais,
definidos nesta Nota Técnica.

e A Anvisa fara o célculo e a analise dos indicadores do conjunto dos dados notificados pelos
servicos de dialise do pais. No entanto, o servico de dialise também deve calcular, analisar
e monitorar os seus indicadores para que essas informacdes orientem as acdes a serem
adotadas para a prevencao e controle das IRAS em sua instituicdo. A férmula para calculo
dos indicadores foi descrita acima e esta detalhada no proprio formulario eletrénico de
notificacéo disponibilizado pela Anvisa.

e A Anvisa néo solicita a notificacdo mensal de dados de reagdes pirogénicas, entretanto,
recomenda-se que os servicos de dialise facam a vigilancia e monitoramento desse tipo
de evento, uma vez que essas reacdes podem desencadear complicacbes para 0s
pacientes assistidos. Surtos de pirogenia devemser notificados a vigilancia sanitaria local

e no formulério de notificacdo de surto da Anvisa.

Atencéao!
o Além dos indicadores supracitados, também devem ser notificados a

Anvisa os surtos infecciosos em servigcos de saude.

o E importante destacar que além dos indicadores de notificacdo
obrigatoria, o servico de saude deve realizar a vigilancia de outros
indicadores relevantes para direcionar a definicdo de agcbes do Programa
de prevencéo e controle de IRAS da instituicdo, como os casos de covid-
19 intra-hospitalares (que ndo serdo mais de notificacdo nacional
obrigatdria, mas devem ser monitorados pelos servicos de salde e esses
registros devem ser disponibilizados a autoridade sanitéaria, sempre que

solicitado).

34

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n° 01 / 2025

Orientacdes para vigilancia das Infeccdes Relacionadas aassisténcia a Saude
(IRAS) e resisténcia aos antimicrobiana em servi¢os de saude — ano: 2025



o As Coordenacbes Estaduais, Distrital e Municipais de Controle de
Infeccdo Hospitalar podem determinar avigilancia de outros indicadores,
aléem dos que sao de notificacdo nacional obrigatoria. Desta forma, é
importante realizar a notificacdo desses indicadores conforme definido

pela Coordenacéo do seu estado, Distrito Federal ou municipio.

4.3 Quem e quando se deve notificar?

As notificacbes dos dados de IRAS e resisténcia aos antimicrobianos

devem ser realizadas pelas equipes responsaveis pelas acdes de prevencao e

controle das infec¢cdes dos servigcos de saude brasileiros. No caso dos hospitais,

pelos SCIH/CCIH. A notificacdo deve ser realizada mensalmente, até o 15° dia do

més subsequente ao més de vigilancia, com excecdo das infeccbes de sitio

cirdrgico, que podem ser notificadas até 30 dias apds o procedimento cirdrgico (sem
protese) ou até 90 dias apos o procedimento cirdrgico (com implantes).

No caso de infeccao de sitio cirargico em procedimento com colocacgao

de implante, caso seja diagnosticada apds a realizacdo da notificacdo mensal, esta

devera ser retificada com o alteracdo do numerador (quantidade de ISC no més do

procedimento cirdrgico).

Exemplo: os dados coletados em junho devem ser notificados até o 15° dia do més
de julho. Ja para as ISC, a notificacdo podera ser realizada até o dia 31 de julho

(cirurgias sem proteses) e até o dia 30 de setembro (cirurgias com proteses).
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4.4 Onde notificar?

As notificacdes devem ser realizadas nos formularios eletrénicos disponibilizados

no portal da Anvisa:

ENDERECOS ELETRONICOS PARA ACESSAR OS FORMULARIOS NACIONAIS
DE NOTIFICACAO DE INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE
Ano 2025
https://www.qgov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-
infeccao-e-resistencia-microbiana/copy of notificacao-de-iras-e-rm

UTI ADULTO:

http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/632455?lang=pt-BR

UTI PEDIATRICA:

http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/934782?lang=pt-BR

UTI NEONATAL:

http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/944732?lang=pt-BR

SITIO CIRURGICO:

http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/683427?lang=pt-BR

DIALISE:

http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/949273?lang=pt-BR

DDD DE ANTIMICROBIANOS:

http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/298235?lang=pt-BR

CONSUMO DE PRODUTOS PARA HIGIENE DAS MAOS:

http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/314533?lang=pt-BR

MONITORAMENTO DE ENDOFTALMITES:

http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/933244?lang=pt-BR

SURTOS EM SERVICOS DE SAUDE:

http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/742771?lang=pt-BR
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-microbiana/copy_of_notificacao-de-iras-e-rm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-microbiana/copy_of_notificacao-de-iras-e-rm
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/632455?lang=pt-BR
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/934782?lang=pt-BR
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/944732?lang=pt-BR
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/683427?lang=pt-BR
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/949273?lang=pt-BR
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/298235?lang=pt-BR
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/314533?lang=pt-BR
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/933244?lang=pt-BR
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/742771?lang=pt-BR

N&o é necessario senha para acessar o Limesurvey, basta clicar no link
referente ao formulario para abrir as campos a serem preenchidos.

Orientacdes detalhadas sobre como notificar nos formularios eletrdnicos,
podem ser encontradas nas Notas Técnicas sobre a Notificacdo dos Indicadores
Nacionais das Infeccfes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e Resisténcia
Microbiana (RM) e tutoriais elaborados pela Anvisa e disponibilizados no link:

https://www.qgov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-

de-iras-e-rm

5. Divulgacao dos dados

As andlises resultantes dos indicadores obtidos pela vigilancia das IRAS
devem ser divulgadas para a direcao e todos os profissionais do servi¢o de saude,
principalmente para aqueles que atuam nas unidades sob vigilancia, de forma a
fomentar discusséo sobre o tema e a proporcionar um envolvimento maior de todos

em relacdo a adocgéo as medidas de prevencéo e controle.

Também recomenda-se que as equipes cirargicas recebam,

periodicamente, o relatério com as taxas de infec¢do das suas cirurgias limpas.
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6. Recomendacdes finais

O conhecimento técnico sobre a vigilancia das IRAS néo deve se limitar
ao disposto nessa Nota Técnica, uma vez que o0 seu conteldo € bastante supeficial,
sendo apenas um direcionamento para estimular que os profissionais de controle
de infeccédo se aprofudem no tema e realizem uma vigilancia efetiva das infec¢des

nos seus servi¢cos de saude.
A Anvisa e as Coordenacdes Estaduais/Distrital e Municipais de Controle

de Infeccdo Hospitalar tém trabalhando 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, € muito importante o
comprometimento diério de todas as CCIHs e equipes de controle de IRAS 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 portal eletrénico da agéncia
Além disso, regurlamente sé@o publicados relatorios contendo a andlise
nacional das notificacdes de IRAS e RM proveniente de hospitais e servigos de
didlise que utilizam os formularios nacionais de notificacdo de IRAS e RM (nesses
relatorios periodicos ndo séo apresentadas as analises dos Estados que possuem
outros mecanismos de captacao desses dados: SP, AM, PR). Esses relatorios sdo
disponibilizados no Portal da Anvisa para que estados, municipios e 0s servigos
de saude notificantes possam definir ou corrigir as suas a¢ées locais.
Consideramos de grande importancia que as equipes de controle de
infeccdo estreitem as relacdes com os laboratérios de microbiologia que atendem
0s servicos de saude, uma vez que os profissionais que atuam nesses setores
podem ajudar a dirimir davidas, bem como disponibilizar em tempo oportuno
relatérios com os perfis de sensibilidade aos antimicrobianos dos agentes
causadores das IRAS de interesse do servigo.

E fundamental que as equipes de controle de infec¢éo dos servicos de
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saude do Brasil se aproximem das Coordenacdes Estaduais/Distrital e Municipais
de Controle de Infeccéo Hospitalar (CECIH/CDCIH/CMCIH) para sanar davidas a
respeito da vigilancia das IRAS e RM e para solicitar apoio para a conducgéo das
acOes de prevencao e controle das infecgbes. Os contatos de todas as CECIH
(cadastradas na Anvisa) estdo disponiveis no portal da Anvisa:
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiNTBhNDY zMzctM2Q4MyOONTc4L ThmNjkt
NjAzZDAYOWYXNTdIiwidCI6ImI2ZN2FMMINMLWMzZMINGQzNS04MGM3LWI3M
Dg1ZjVIZGQ4AMSJI9
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Anexo 1

OrientacOes para a vigilancia e notificacdo dos dados do checklist de
verificacdo das préticas de insercdo segura de cateter central

Uma das acdes estratégicas previstas no PNPCIRAS para reduzir nacionalmente
a incidéncia das IRAS prioritarias é a implementacao, por parte das CCIHs dos hospitais com
leitos de UTI, do Checklist de Verificagdo das Praticas de Inser¢cdo Segura de Cateter Central
(VPIS-CC). Esse checklist € um instrumento para a verificagdo do cumprimento das principais
medidas aplicadas, no momento da insercdo do cateter para a prevencao de infeccbes da
corrente sanguinea associadas ao uso desse dispositivo.

A aplicacdo do checklist de verificagcdo das VPIS-CC pode ser realizada por
gualquer profissional da saude treinado e envolvido no procedimento e deve ser realizada no
momento da insercdo do cateter em todos os turnos de trabalho do setor/unidade (manha,
tarde e noite).

Nacionalmente, a Anvisa monitora dois indicadores relacionados ao checkilist:
Taxa de adesédo ao checklist de verificacdo das VPIS-CC e Taxa de Adesao as praticas de
insercao segura de cateter central (PIS- CC). O primeiro refere-se a aplicacdo do checklist,
ou seja, se 0 mesmo foi aplicado ou ndo durante a insercao do cateter central, 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 leitos de UTI adulto, devem notificar mensalmente os seguintes dados:

o Numero total de cateter central inserido na UTI adulto no periodo de vigilancia,

o Numero total de checklist de verificagdo das PIS-CC aplicado na UTI adulto no periodo
de vigilancia. Deve ser considerado como checklist aplicado, o checklist que for
preenchido no momento da insercao do cateter central. Caso tenha sido preenchido
fora do momento da insercao do cateter, ndo deve ser considerado como aplicado.

o Numero total de checklist de verificacdo das PIS-CC com 100% de conformidade, ou
seja, cateter central inserido seguindo todas as seis recomendacdes/medidas de

prevencao 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 prevencao recomendada no momento da insercdo do
cateter, quando essa medida foi realizada pelo profissional responsavel pela inser¢cao
do cateter central no momento do procedimento. Ressalta-se que deve ser
considerado como item do checklist cumprido (resposta SIM), mesmo se o profissional
responsavel pela inser¢cdo 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 executado algum
item/medida de prevencéo presente no checklist, esse item deve ser marcado como
n&o cumprido (resposta NAO).

O checklist de verificagcdo das PIS-CC deve conter, no minimo, 0s seguintes
itens/medidas de prevencao:

o Higienizar as maos;

o Realizar a antissepsia da pele com gluconato de clorexidina 2% ou PVPI
alcoolico 10%;

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

o Utilizar barreira méxima com: gorro, 6culos de prote¢do, mascara,
avental estéril e luvas estéreis;

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

o Realizar curativo oclusivo estéril.

O servigo de saude pode utilizar um checklist com mais a¢des preventivas além
das seis medidas de prevencado aqui listadas, no entanto, para fins de notificacéo,
deve considerar apenas essas seis medidas. Aqui apresentamos um modelo de

checklist, que pode ser adaptado e utilizado pelo servigo de saude.
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- Modelo de Checklist de verificacdo das praticas de insercao segura
de cateter central (VPIS-CC) para aplicacao na UTI adulto

O presente modelo apresenta apenas as principais medidas preventivas de
infeccdo da corrente sanguinea associada a cateter central que devem ser

consideradas para a fins de notificagdo nacional.

ChecKlist de verificacdo das praticas de inserc¢ao
segura de cateter central (VPIS-CC): UTI adulto

Nome do Servico de Saude:

Setor/unidade:

Responséavel pelainsercdo do cateter central:

Responséavel pela aplicacdo do Checklist:

Data: Hora (inicio do procedimento):

Acdao Sim N&o
Preventiva
Higienizar as maos.

Realizar a antissepsia da pele com gluconato de
clorexidina 2% ou PVPI alcdolico 10%.

Esperar o antisséptico secar completamente
antes

de proceder a puncao.

Utilizar barreira maxima com: gorro, éculos de
protecdo, mascara, avental estéril e luvas
estéreis.

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

ObservacOes para aplicacédo do checklist:

1 — Deve ser aplicado em todos os turnos de trabalho do setor/unidade (manh4, tarde e noite).

2 — Pode ser aplicado por qualquer profissional da salde que seja treinado e envolvido no
procedimento.
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Anexo 2

Orientacdes para a notificagdo do consumo de antimicrobianos

A notificacdo dos dados de consumo de antimicrobianos 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 eletrénico disponibilizado pela Anvia

(LimeSurvey).

Ao notificar, a CCIH devera informar o nimero total de pacientes-dia na UTI
adulto no periodo de vigilancia e a quantidade em gramas dos antimicrobianos

prioritarios consumidos no periodo de vigilancia.

Com esses dados informados sera calculado o DDD por 1.000 pacientes-dia

para cada antimicrobiano consumido nas UTIs Adulto.

Para fins de notificagcdo, as quantidades de antimicrobianos devem estar em
gramas (g), dessa forma, caso os dados coletados tenham sido obtidos em quantidade

de apresentacfes dispensadas, estes devem ser transformados em gramas. Por

exemplo:
Quantidade de
Apresentacgao apresentacoes
Antimicrobiano dispensadas
Cefepima FR AMP 1G 9
Cefepima FR AMP 2G 14
Calculo:

12 apresentacdo: 1G X9FR=9,0G
22 apresentacdo: 2G X 14 FR = 28,0G

Assim o total de CEFEPIMA consumida foi 37 gramas (9,0 G + 28G).
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Além disso, o célculo deve ser feito por via de administracdo do medicamento,
conforme exemplificado a seguir:

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

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

22 apresentagao: CP 500 MG X 12 CP = 6000MG = 6G

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).

Observacdo: A GVIMS/GGTES/Anvisa disponibiliza na sua pagina eletrdnica
(https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/planilha-de-calculo-

do-ddd-gvims.xlsx/view) uma Planilha Excel para auxiliar na compilacdo dos dados

mensais que deverao ser notificados pelos hospitais. Essa planilha também podera ser
utilizada pelos hospitais para ajudar nos célculos mensais do DDD. E importante
destacar que apenas os dados brutos deverao notificados (e ndo o DDD calculado) e

gue a Planilha ndo deve ser encaminhada para a Anvisa.
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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

A férmula de calculo € a seguinte:

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

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

P= Pacientes-dia, no més de vigilancia.

A Tabela de DDD Padrédo da OMS é atualizada anualmente e pode
ser consultada no portal da Anvisa. Link:
https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/pu

blicacoes Ou da prépria OMS

(https://www.whocc.no/atc ddd index/).

Conforme citado acima, caso o hospital deseje calcular o DDD para
uso interno, pode utilizar a Planilha de Célculo do Consumo Mensal de
Antimicrobianos disponibilizada pela Anvisa.
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