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ASSUNTO: VIGILANCIA LABORATORIAL DE RESISTENCIA ANTIMICROBIANA - ATUALIZAGAO DO
FLUXO LABORATORIAL DE AMOSTRAS ENVIADAS PELOS SERVIGOS DE SAUDE, AO LABORATORIO
CENTRAL DO ESTADO DO PARA (LACEN-PA)

1. OBIJETIVO

Atualizar o fluxo laboratorial para o envio de isolados bacterianos ao LACEN-PA,
provenientes de Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS) que realizam notificacdo
obrigatdria de Infecdes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e Resisténcia Antimicrobiana

(RAM).

2. INTRODUCAO

As infeccdes causadas por microrganismos multirresistentes (MMR) impactam
substancialmente nos resultados clinicos, principalmente em virtude do aumento do tempo de
internacao e de dbitos dos pacientes, visto que novos medicamentos nao sao desenvolvidos com
rapidez suficiente para tratamento adequado. A Resisténcia Antimicrobiana é uma das 10
principais ameacas a saude publica global, aumentando a morbimortalidade, associada a altos
custos assistenciais e econdmicos, sobrecarregando todo o sistema de saude.

Como agravante desse preocupante problema, o novo coronavirus (SARS-CoV-2), além do
impacto imediato e devastador no sistema de saude e na sociedade como um todo, tem
contribuido para aumentar ainda mais a selecdo e disseminacdo de MMR. O relatdrio da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) publicado em 2020, Global Antimicrobial Resistance
Surveillance System (GLASS) Report: Early Implementation mostrou as taxas de MMR de 66 paises,
entre os quais o Brasil, algumas consideradas alarmantes e muito preocupantes.

Vale ressaltar que a identificacdo oportuna dos casos, a caracterizacdo de surtos
infecciosos nos servicos de salde, a deteccdo de novos mecanismos de resisténcia e
monitoramento do perfil de resisténcia, contribuem para a orientacdo de medidas de prevencao e

controle da disseminacdo de microrganismos multirresistentes (MMR).
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Considerando o aumento na frequéncia de isolamento de bactérias multirresistentes, em
especial dos bacilos Gram-negativos (BGN) produtores da metalo-beta-lactamase “New Delhi”
(NDM), e coprodutores de enzimas relacionadas a resisténcia aos carbapenémicos (KPC e NDM);

Considerando a alta detec¢ao do complexo A. baumannii multirresistente nos hospitais,
fatos de importancia no contexto da MMR nos ultimos dois anos, informado através de nota
técnica: SEI_MS-0028220258-Nota-Tecnica-NDM-e-coproducao-carbapenemase.pdf;

Considerando o aumento da detecgdo de isolados de Pseudomonas aeruginosa com
coproducao de carbapenemases dos tipos serino-B-lactamases e metalo-B-lactamases, bem como
a emergéncia de outros patdégenos com multiplos mecanismos de resisténcia a carbapenémicos,
em diferentes regides do pais, informado através de nota técnica: NOTA TECNICA CONJUNTA N2
309/2025-CGLAB/SVSA/MS, BRCAST E ANVISA.

Dispde as seguintes instrugdes:
a) Necessidade da intensificacdo da vigilancia de forma integrada, a vigilancia laboratorial e a
epidemioldgica, visando a deteccdo precoce destes isolados, com o intuito de viabilizar a adogao
de medidas de prevengao e controle da disseminacdo de bacilos Gram-negativos multi e pan-
resistentes nos servicos de saude do pais;
b) Orientar os laboratérios de microbiologia para a deteccdo de bactérias multirresistentes e
realizacdo dos testes de susceptibilidade aos antimicrobianos com base nas recomendacgbes do
BrCAST;
c) Detectar e caracterizar as carbapenemases sdao fundamentais para orientar a conduta
terapéutica adequada, guiar medidas de controle de infeccdo hospitalar, auxiliar na vigilancia
epidemioldgica, monitorar a disseminagdo de genes de resisténcia e evitar tratamentos ineficazes.
A RAM apresenta como seu principal pilar de enfrentamento a identificacdo bacteriana e
perfil de sensibilidade por meio da Vigilancia Laboratorial, pois, diferente de outros agravos, a
RAM ndo é identificada clinicamente. A identificacdo incorreta ocasiona falha no processo de
tomada de decisdo e, consequentemente, em todo o processo de vigilancia e acdo para o

enfrentamento do problema.
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Portanto, para a melhor vigilancia, controle do MMR e qualidade do tratamento do

paciente sdo imprescindiveis a_deteccdo correta e oportuna de bactérias multirresistentes nos

laboratérios clinicos, a determinacao especifica dos mecanismos de resisténcia e testagem dos

antibidticos disponiveis para tratamento, no menor tempo.

3.  VIGILANCIA DE IRAS E MMR NOS EAS
As orientag¢des contidas neste documento destinam-se aos seguintes servigos de saude:
3.1. Hospitais com unidade de terapia intensiva (UTI) adulto, pediatrica ou neonatal;
3.2. Servicos de didlise que atendem pacientes cronicos, seja intra-hospitalar ou extra-
hospitalar;

3.3.  Hospitais com Centro Cirurgico ou Centro Obstétrico e que realizam alguma das seguintes

cirurgias:

° Mamoplastia com implante de prétese mamaria;

° Artroplastia total de joelho primaria;

° Artroplastia total de quadril primaria;

° Cirurgia cardiaca para revascularizacdao do miocardio;
° Cirurgia de implante de derivacdo interna neurolégica;
° Cirurgia cesariana.

4, ESCOPO DE VIGILANCIA DOS MMR
Os MMR considerados de notificacdo e investigacdo obrigatérias, seja de material clinico
ou cultura de vigilancia, sdo:

a) Enterobactérias (Escherichia coli, Klebsiella spp., Enterobacter spp., Citrobacter spp., entre
outras) resistentes a Polimixina B/Colistina;

b) Enterobactérias (Escherichia coli, Klebsiella spp., Enterobacter spp., Citrobacter spp., entre
outras) resistentes a carbapenémicos, com teste de triagem fenotipico positivo para producao
de carbapenemase, isolados de tecidos estéreis (ex.: cérebro, osso, orgdos internos, medula
Ossea, valvulas cardiacas) e liquidos estéreis (ex.: sangue, LCR, pleural, peritoneal (ascitico),
sinovial, pericardico, biliar);

c) Bactérias nao fermentadoras (Pseudomonas spp., Acinetobacter spp.) resistentes a Polimixina
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B/Colistina;

d) Bactérias ndo fermentadoras (Pseudomonas spp., Acinetobacter spp., entre outras) resistentes
a carbapenémicos, com teste de triagem fenotipico para producao de carbapenemase;

e) Staphylococcus aureus resistente e/ou com resisténcia intermedidria, a vancomicina
(VRSA/VISA);

f) Staphylococcus aureus resistente a meticilina/cefoxitina/oxacilina isolados de hemocultura;

g) Enterococcus resistentes a vancomicina isolados de hemocultura;

h) Isolados de microrganismos suspeitos de resisténcias emergentes ou ndo usuais;

i) Osisolados bacterianos provenientes do swab de vigilancia que estejam associados a pacientes
de alto risco, unidades criticas (ex.: UTI, semi-intensiva, unidades neonatais, unidades de
pacientes imunossuprimidos, unidades de queimados) ou situa¢des de investigacao

epidemioldgica mediante justificativa técnica do servico de origem.

NOTA 1: Para as Pseudomonas spp. e Acinetobacter spp. resistentes aos carbapenémicos, com
teste de triagem fenotipico negativo para carbapenemase OXA, NDM, KPC, VIM e IMP serdo

pesquisados outros genes de resisténcia.

5. NOTIFICACAO

As notificacbes dos dados de IRAS e MMR devem ser realizadas pelas Comissdes de
Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH) dos servicos de saude, e realizadas conforme a NOTA
TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA N2 01/2025, NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA
N2 02/2025, NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA N2 03/ 2025, NOTA TECNICA
GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA N2 04/2025, NOTA  TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA N@
05/2025 e NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA N2 06/2025 por meio dos formuldrios
eletrénicos, que estdo disponiveis em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-

infeccao-e-resistencia-microbiana/copy of notificacao-de-iras-e-rm
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6.  FLUXO DE VIGILANCIA LABORATORIAL NOS EAS

6.1 Realizagdo obrigatéria da triagem fenotipica para enterobactérias resistentes aos
carbapenémicos no estabelecimento de saude
Os EAS devem realizar obrigatoriamente a triagem fenotipica para detec¢do de

microrganismos multirresistentes (MMR) e apoiar decisdes clinicas, conforme protocolos
laboratoriais vigentes.
A triagem fenotipica no préprio EAS é fundamental para:
a) Orientar rapidamente as medidas de precaucdo e controle de IRAS no local de atendimento;
b) Identificar de forma oportuna a possivel ocorréncia de surtos;
c) Evitar o envio de amostras inadequadas ou incompletas, prevenindo rejei¢ao pelo LACEN;

d) Qualificar o processo de vigilancia e a interpretacdo clinica inicial.

A auséncia dessa triagem compromete a resposta institucional e podera resultar na

rejeicao da amostra, conforme descrito nos critérios desta Nota.

6.2 Indicagdo de tipo de amostra:

A CCIH e o laboratdrio de microbiologia do EAS organizardo o envio dos isolados para o

LACEN-PA, em que devem ser encaminhados:

a) Todos os isolados de MMR provenientes da investigacdo de IRAS e/ou surtos de IRAS,
elencados no tdpico e proveniente da comunidade para deteccdo do mecanismo de
resisténcia.

b) Isolados ndo elencados no tépico do Escopo dos MMR, mas que tenham ocorrido pela primeira
vez nos EAS publicos ou particulares, independentemente do sitio anatémico de origem,
incluindo cultura de vigilancia, para confirmacao diagndstica.

Observacdo: Em caso de surto encaminhar no maximo 10 isolados.

6.3 Preparo pré-analitico da amostra:
Os EAS devem realizar o preparo pré-analitico dos isolados bacterianos de acordo com as

normas técnicas, assegurando a viabilidade, integridade e rastreabilidade da amostra.
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Para a preparagdo dos isolados, todos os laboratérios de microbiologia hospitalares
ou prestadores de servi¢o hospitalar da rede publica e privada, devem:
a) ldentificar bactérias oriundas de materiais clinicos;
b) Adotar as recomendacles técnicas nacionais para a triagem fenotipica dos principais
mecanismos de resisténcia;
c) Utilizar as normas de interpretagdo para os testes de sensibilidade aos antimicrobianos (TSA),
tendo como base os documentos da versdao brasileira do European Committee on

Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST / versdo BrCAST)

6.4 Documentagdo obrigatdria, conservacdao da amostra e transporte:

a) Nos casos de surto, encaminhar os isolados, juntamente com a cépia impressa da notificagdo
preenchida pela CCIH através dos formuldrios eletrénicos disponiveis em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-
resistencia-microbiana/copy_of notificacao-de-iras-e-rm

b) Cadastro no sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL) como "Agravo
Infeccdo/Colonizacdo" (ver orientagdo em anexo);

c) Copia do resultado da identificacdo e antibiograma do isolado bacteriano;

d) Cadastro e liberacdo no sistema GAL do exame: “Pesquisa de Carbapenemase, Teste
Fenotipico, com respectivo resultado e o método utilizado;

e) Identificar a placa (meio sélido) ou tubo (meio sélido) com: nome do paciente, tipo de material
e espécie;

f) Verificar a pureza do isolado;

g) Vedar totalmente a placa ou tubo com fita crepe;

h) Manter a temperatura ambiente, em caixa térmica sem gelo e transportar os isolados ao

LACEN-PA, preferencialmente em tubos e enviar em até 07 (sete) dias apds o seu isolamento.

7.  CRITERIO PARA O PROCESSAMENTO DE AMOSTRAS DO MESMO PACIENTE

a) Na ocorréncia de isolados provenientes de diferentes sitios anatdmicos do mesmo paciente,
com identificacdo do mesmo microrganismo, devera ser encaminhado exclusivamente o

isolado proveniente de sitio estéril, ndo sendo necessario o envio de isolados de sitios ndo
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estéreis.
b) Amostras do mesmo paciente que forem do mesmo sitio, identificadas com o mesmo

microrganismo, serd processada apenas a primeira amostra;

c) Amostra do mesmo paciente com intervalo superior a 30 dias entre as coletas, exceto os casos
com alteragao no perfil de resisténcia;
d) Caso o paciente internado, ja tenha o perfil do microrganismo multirresistente detectado

anteriormente, serd processado apenas o swab de vigilancia, um (01) por més.

8.  CRITERIOS DE REJEICAO DE AMOSTRA

a) Amostras sem documentacdo obrigatdria: cadastro correto no sistema GAL, cépia do resultado
da identificacdo e antibiograma do isolado bacteriano, formulario eletrénico para pesquisa de
gene de resisténcia;

b) Amostras sem identificacdo / identificacdo ilegivel ou identificagdo incompleta;

c) Amostra divergente da documentacao apresentada;

d) Amostra com problema de acondicionamento, embalagem ou vedacao;

e) Amostra contaminada;

f)  Amostra fora do prazo preconizado para envio ao LACEN-PA;

g) Amostra com auséncia de triagem fenotipica para carbapenemase;

h) Amostras que nao atendam ao item 6.3 “Preparo pré-analitico da amostra”.

NOTA 2: Duvidas, consultar o “Manual de Coleta LACEN-PA: Orientacdes para Coleta,
Acondicionamento e Transporte  de Amostras Bioldgicas para Andlises
Laboratoriais. 52 Edicdo revisada”, disponivel em:

http://www.saude.pa.gov.br/rede- sespa/lacen/manuais-lacen/
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ANEXO - A

CADASTRO DE AMOSTRAS PARA MONITORAMENTO DE IRAS E RAM NO SISTEMA GAL

I.  Preencher os dados do requisitante e da solicitacdo, especificando a
finalidade: PROTOCOLO e descri¢do selecionar: Monitoramento.

Dados da solicitacdo
Data da solicitacdo:  Finalidade: Descricdo:
03/11/2023 4| | Protocolo bt Manitoramento b

II. Preencher os dados do paciente, das informagdes clinicas (selecionar

agravo/doenca:
INFECCAO/COLONIZACAO)
Informacoes Clinicas -
Dados clinicos gerais
Agravo/Doenga: Data 1°s sintomas:
INFECCAO/COLONIZAGAO v 01/02/2023 9
lll. Apds, especificar os Detalhes do Agravo: — neste campo abrira um leque de

informagdes sobre o paciente/infeccdo que sdo de preenchimento obrigatério e
selecionar o tipo de caso:
e VIGILANCIA- se o isolado for para vigilancia de IRAS

Detalhes do agravo

Caso: Descrigao:

Vigilancia \

e SURTO- se o isolado for para investigacdo de surto.
Detalhes do agravo

Caso: Descricdo:

Surto v

IV. Em seguida, inserir os dados da amostra: selecionar o material coletado para o

primeiro semeio (fragmento, tecido, urina, cateter, sangue, secrecdo de ferida etc.),

citar o local de onde o material foi coletado, digitar o nimero da ordem de envio da
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amostra (amostra 1) e selecionar no material clinico isolado bacteriano), datar e

incluir.

Amostras

Nova amostra: Ferida CirGirgica v  Torax v 1 IS - Isolado Bacteriano +
01/03/2023 g Medicamento: Medicamento?

&) Incluir

Material « Localizacdo Amostra Material Clinico Datad
Ferida Cirurgica Torax 1* amostra Isolado Bacteriano 01/03/Z
Amostras

Nova amostra: | Fragmento v || Localizacdo w1 IS - Isolado Bacteriano v

03/11/2023 |[3| Hora da Cole'| Medicamento: | Medicamento’ | v

@ Incluir | @ Excluir
Material » Localizacdo Amostra Material Clinico Data de

Fragmento 1% amostra Isolado Bacteriano 03/1172(

V. Ao preencher Pesquisa/Exames, selecionar: RESISTENCIA BACTERIANA, selecionar a
amostra cadastrada, INCLUIR e apds SALVAR. Ao incluir, automaticamente aparecerao

os exames e metodologias que serdo realizadas com a amostra.

Pesquisas/Exames -
Nova pesquisa: Resisténcia Bacteriana v | Fragmento v | & Incluir &) Incluir exame
Exame Metodologia Amostra Status

=) Resisténcia Bacteriana: Fragmento - 13 amostra-Membro inferior esquerdo-IS - Isolado Bacteriano

Pesquisa de Genes de Resisténcia PCR - Reacdo em Cadeia de Polim... Fragmento-1° ... N3o salva
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