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Guidelines on Core Components
of Infection Prevention and Control

Programmes at the National and Acute

Health Care Facility Level

@gﬁﬂd Health

Elementos essencials do PCIRAS

. Programas de P&C

. Guias baseados em evidéncias

. Educacao e treinamento

. Vigilancia

. Estratégias multimodais

. Monitoramento, avaliacao e retroalimentacao

. Carga trabalho, equipe e ocupacao de leitos
Ambiente predial, materiais e equipamentos
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and control programmes

IMPROVING INFECTION
PREVENTION AND CONTROL
AT THE HEALTH FACILITY
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Vigilancia das IRAS

Apesar de ser um importante pilar do
programa de prevencao e controle d
IRAS, a vigilancia desse event:
adverso nao e seu objetivo final, ma

uma ferramenta para direcionar

tomada de decisao e a definicao d«
acoes a serem estabelecidas pelo

programa.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
www.anvisa.gov.br



PROGRAMA NACIONAL DE PREVENGAO E CONTROLE DE
INFECGOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE

2021-2025
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PROGRAMA NACIONAL DE PREVENGAO E CONTROLE DE

INFECGOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE
2021-2025

Objetivo especifico 1: Promover a implementagdo e o fortalecimento dos programas Objetivo especifico 4: Reduzir nacionalmente a incidéncia das IRAS prioritdrias.

de prevengao e controle de IRAS, em todos os niveis de gestio e assisténcia.
Meta 1 — Até 2024, atingir no minimo 80% de conformidade nos 6 (seis) componentes essenciais da Meta § - Até 2025, reduzir 0s valores do percentil 90 (PQO) da densidade de incidéncia agregada, em
Avaliagao do Programa Nacional de Prevengéo e Conirole de Infecgao (IPCAT 2 - OMS).

Meta 2 - Até 2025, 100% dos estados e Distrito Federal com no minimo 65% de conformidade do

ambito nacional, de Infecgdo Priméria de Corrente Sanguinea Laboratorial (IPCSL- cateter central).

Programa Estadual/Distrial de Prevengao e Controle de [RAS (PEPCIRASIPDPCIRAS) no componente Meta 9 - Até 2025, reduzir os valores do percenti 90 (P90) da densidade de incidéncia agregada em
1: Programas de prevengdo e controle de infecgéo, da Avaliagdo Nacional dos Programas de Prevengao

e Controle de Infecgao (ANPCI). ambito nacional de Infecco de Trato Urindrio (ITU) associada a cateter vesical de demora (CVD).

Meta 3 - Até 2025, 90% dos municipios-capital com no minimo 55% de conformidade do Programa

Municipal de Prevengao e Controle de IRAS (PMPGIRAS) no componente 1: Programas de prevengao e Objetivo especifico 3: Ampliar o monitoramento da adeszo as diretrizes nacionais e aos
controle de infecgdo, da Avaliagdo Nacional dos Programas de Prevencédo e Controle de Infeccéo :

(ANPCI). protocolos de prevengao e controle de infecgao (PCI).

Meta 4 - Até 2025, 90% dos hospitais com leitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI) respondendo a

Meta 6 - Até 2025, 90% dos hospitais com UTI adulto, pediatrica ou neonatal com checklist de

Avaliagao Nacional dos Programas de Prevengao e Controle de Infecgdo (ANPCI).
Verificagéo das Préticas de Insercéio Sequra de Cateter Central (VPIS-cateter central) implementado.

Meta 7 - Até 2025, 90% dos hospitais com UTI adulto, que responderam ao formuldrio da Avaliagao

nacional das praticas de seguranga do paciente, com Protocolo de Prevencéo de PAV implementado.

Objetivo especifico 2: Aprimorar o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica
Objetivo especifico 5: Prevenir e controlar a disseminagdo de microrganismos

das RAS ¢ da RM.
multirresistentes prioritarios nos servicos de saiide.
e 5 - Al 2025’ 90 dos hosp|1a|s com s de Uncade de Terapla Inensiva (UTl) adUHO’ Meta 10 - Até 2025, reduzir a incidéncia de Klebsiella pneumoniae resistente aos carbapenémicos, em

pedidrica ou neonatal e dos senvios de didlise que prestam assisténcia a pacientes cronicos isolados de Infecgdo Primria de Corrente Sanguinea Laboratorial IPCSL- cateter central).
Meta 11 - Até 2025, reduzir a incidéncia de Acinetobacter spp. resistente aos carbapenémicos, em

nofficando seus dados de IRAS & RM com regularidade de 10 2 12 meses do ano.
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PROGRAMA NACIONAL DE PREVEN(};\O_E CONTROLE DE
INFECGCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE

2021-2025

Objetivo Especifico 1: Promover a implementacéo e o fortalecimento dos programas de prevencao e controle de IRAS, em todos os niveis de gestdo e assisténcia.

Meta 1 - Até 2024, atingir, no minimo, 80% de conformidade nos 6 (seis) componentes essenciais da Avaliacdo do Programa Nacional de Prevencéo e Controle de
Infeccao (IPCAT 2 - OMS).

Meta 2 - Até 2025, 100% dos estados e o DF com, no minimo, 65% de conformidade do PEPCIRAS/PDCIRAS no componente 1: Programas de prevencao e controle de
infeccao, da Avaliacao Nacional dos Programas de Prevencéo e Controle de Infeccao (ANPCI).

Meta 3 - Até 2025, 90% dos municlpios-capital com, no minimo, 55% de conformidade do PMPCIRAS no componente 1: Programas de prevencao e controle de infeccéo, da
Avaliacao Nacional dos Programas de Prevencdao e Controle de Infeccao (ANPCI).

Meta 4 - Até 2025, 90% dos hospitais com leitos de UTI respondendo & Avaliacdo Nacional dos Programas de Prevencao e Controle de Infeccao (ANPCI).

Acao estratégica 3: Estimular e apoiar a implementacao nos sen.-‘igés de saude de estralégia's multimodais de inter':rengoeé de melnoria de PClI, incluindo estratégias visando
mudancas de comportamento.

Atividade Responsaveis 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 Observacoes

Traduzir e publicar materiais da OMS sobre estratégias de GVIMS X
mudanca de comportamento multimodal.

Oferecer curso de capacitacéo em ciéncia de implementacéo e GVIMS X
estratégias de mudanca de comportamento multimodal para a
coordenacéo nacional de PCL.

Produzir, publicar e divulgar amplamente os recursos de GVIMS X X X X X
conscientizacao (lembretes, cartazes etc.) relacionados as
intervencoes de melhoria de PCI priorizadas.

Publicar e divulgar amplamente relatorio/boletim com os resultados | GVIMS X X X X

da implantagdo das estratégias multimodais.

Divulgar relatérios nacionais de Avaliagao da cultura de seguranca | GVIMS X X X X X Relatérios produzidos pela Sequranca do
do paciente e de Avaliagao das Praticas de seguranca do paciente Paciente.

e a lista de servigos de saude avaliados como alta conformidade
as praticas de seguranca do paciente.

Inserir nos boletins de Avaliagdo Nacional dos indicadores de IRAS | GVIMS X X X X X
e RM e nas publicacoes dos resultados das avaliagoes realizadas
pela GVIMS/GGTES/ANVISA andlises e recomendacoes para
melhorias.




Objetivo especifico 2: Aprimorar o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica
das IRAS ¢ da RM.
Meta 5 - Atg 2025, %% dos hospitais com eitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI) adult,

pediatica ou neonatal & dos senvicos de diaise que prestam assisténcia a pacientss cronicos

notficando seus dados de [RAS & RM com regularidade de 10 12 meses do ano.

www.anvisa.gov.br
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Objetivo especifico 4: Reduzir nacionalmente a incidgncia das [RAS prioritarias.

Meta § - Atg 2029, reduzir o5 valores do percentl 90 (P90) da densidade de Incidéncia agregada, em

ambito nacional, de Infeccao Primaria de Gorente Sanguinea Laboratonal (IPGSL- cateter cental),

Meta 9 - Ate 2025, reduzir o5 valores do percentl 90 (P90) da densidade de incidéncia agregada em

ambito nacional de Infsccao de Trato Urinario (1TU) associada a cateter vesical de demora (CVD),

www.anvisa.gov.br
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2021-2025

Obijetivo especifico 3: Ampliar o monitoramento da adeso as diretrizes nacionais e aos

protocolos de prevencao e controle de infecgao (PCI).
Meta 6 - Até 2025, 90% dos hospitais com UTI adulto, pediatrica ou neonatal com checklist de

Verificacao das Praticas de Insercao Sequra de Cateter Central (VPIS-cateter central) implementado.

Meta 7 - Até 2025, 90% dos hospitais com UTI adulto, que responderam ao formulério da Avaliagéo

nacional das praticas de seguranca do paciente, com Protocolo de Prevencéo de PAV implementado.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



PROGRAMA NACIONAL DE PREVENGAO E CONTROLE DE
INFECGOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE

2021-2025

Objetivo especifico 5: Prevenir e controlar a disseminagdo de microrganismos

multirresistentes prioritarios nos servigos de satide.

Meta 10 - Ate 2020, reduzir a incidéncia de Klebsiella pneumoniag resistente aos carbapenémicos, em

Isolados de Infecgao Primaria de Corrente Sanguinea Laboratorial (IPCSL- cateter central).

Meta 11 - Ate 2025, reduzir a incidéncia de Acinefobacter spp. resistente aos carbapenémicos, em

Isolados de Infecgdo Primania de Corrente Sanguinea Laboratorial (IPCSL- cateter central).
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Corrmalo Nacional de Prevencho « Controle de
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Vigilancia das IRAS

Base Legal

= Lein®9431/1997 - dispde sobre a obrigatoriedade da manutencao de
programa de controle de infeccao hospitalar e determina que 0s
hospitais devem constituir as comissoes de controle de infeccao
hospitalar - CCIH.

= Portarian® 2616/1998 - define diretrizes e normas para a prevencao
e o controle das infeccOes hospitalares.

= Portaria GM/MS n° 1.241/1999 — confere a Anvisa a atribuicao de
Coordenadora Nacional do Controle de Infecgcbes Hospitalares.

= RDC n° 63/2011 — Dispbe sobre os Requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os Servicos de Saude

= RDC n° 36/2013 - Institui acbes para a seguranca do paciente em
_servicos de saude

T e Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br
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Sistema Nacional de Vigilancia das IRAS

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
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NOTA TECNICA
GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n°
03)2023

Critérios Diagnésticos Nacionais das Infeccdes
relacionadas a assisténcia a saide (IRAS) de
notificagdo nacional obrigatéria para o ano de

2023

Geréncia de Vigitinia ¢ Monitoramento em Servicos de Saide
Geréncia Geral de Tecnologla em Servicos de Saide
Agéncla Naclonal de Vigliancia Saniiria

Critérios

diagndsticos

= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

=
!

NOTA TECNICA
GVIMS/GGTES/DIREI/ANVISA

n° 02/2023

Notificacio dos Indicadores Nacionais das
Infeccbes Relacionadas & Assisténcia a
Salide (IRAS) e Resisténcia Microbiana

(RM) — ano: 2023

Geréneia de Vigilancia e Monitoramento em Senios de Saiide
Geréncia Geral de Tecnelogia em Senicos de Saiide
‘Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Orientacao para

vigilancia das IRAS

W

Orientacéao para

notificacao

== ANVISA
iy

I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

NOTA TECNICA
GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA
jn°01/2023

Orientages para vigilancia e notificagéo nacional
das infecgdes relacionadas a assisténcia 4
satde (IRAS) e da resisténcia microbiana (RM)

Geréncia de Vigiancia e Monitoramento em Servicos de Saiide.
‘Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Satide
‘Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

Vigilancia das IRAS

Dialise

Vigilancia e notificacao de surtos

www.anvisa.gov.br
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NOTA TECNICA
GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n°
04/2023

Vigilancia e notificagio das infecgdes relacionadas
aassisténca a salde (IRAS) e resisténcia
microbiana (RM) em servigos de didiise

Gerdacia de Vigiingia & Monitoramento em Servicos de Saide.
‘Geréncia Geral de Tocnologia em Servicos da Saide
‘Agéncia Hacional de Vighdncia Santira

al de Vigilancia Sanitaria



ANV ISA

Vigilancia das IRAS

~.L ANVISA

_l | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

NOTA TECNICA
GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA

n° 01/2023

Orientacdes para vigilancia e notificacdo nacional
das infeccgdes relacionadas a assisténcia a
salde (IRAS) e da resisténcia microbiana (RM)

Geréncia de Vigildncia e Monitoramento em Servicos de Saide
Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Sadde
Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

www.anvisa.gov.br



Observacao ativa, sistematica e continua

Da ocorréncia das IRAS

Da sua distribuicao
E dos fatores e condi¢cOes que podem contribuir
para a sua ocorréncia

A fim de executar oportunamente acoes
de prevencao e controle
Portaria GM/MS 2616/1998

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
www.anvisa.gov.br
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Vigilancia das IRAS

Objetivos

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

= Detectar surtos em tempo oportuno.
= Determinar areas ou situacoes que requeiram atuacao especial.
= Subsidiar a tomada de decisoes e a adocao de medidas.

= Avaliar se as medidas de prevencao e melhorias adotadas estao
sendo efetivas.

= |dentificar prioridades para desenvolver normas e politicas publicas
direcionadas

N
o"‘:_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
T
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WWW.anV|sa.gov.br
ANVISA



Vigilancia das IRAS

Principals elementos da VE:

= Definicao de eventos a serem estudados.

» Definicao do tipos e métodos de vigilancia.

= Coleta sistematica dos dados.

= (Consolidacao, tabulacéo e analise dos dados.
= Notificac&o dos dados.

= Divulgacao dos dados.

( adaptado de APECH, 2007.Como instituir um programa de controle de infecgdo hospitalar)

o Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
_I““'T" www.anvisa.gov.br
ANV




Definicao dos eventos a serem monitorados:
Indicadores monitorados nacionalmente

Hospital com UTI

adulto, pediatrico
e neonatal

Hospital com
centro cirurgico e
ou obstétrico

Servicos de dialise

* IPCSL associada a cateter

* Perfil fenotipico dos
microrganismos causadores
de IPCSL

* ITU associada a SVD

» Perfil fenotipico dos
microrganismos causadores
de IPCSL

* Pneumonia associada a VM

- DDD

* Checklist de insercao de
cateter central

« Consumo de preparacao
alcodlica e sabonete liquido

* ISC relacionada a
artroplastia primaria de
joelho

* ISC relacionada a
artroplastia total de quadril
primaria

* ISC relacionada a cirurgia de
implante mamario

* ISC relacionada a cirurgia
cesariana

* ISC relacionada a cirurgia de
revascularizacao do
miocardio de ISC

* relacionada a cirurgia de
implante de derivacdes

* Peritonite

« Utilizacao de cateter
temporario/ nao tunelizado
por mais de 3 meses

» Soroconverséao para hepatite
C

* Infeccao do acesso vascular
associado aos tipos de
acessos

» Bacteremia associada aos
tipos de acessos

» Perfil fenotipico dos
microrganismos causadores
de bacteremia

* Tratamento com
vancomicina

* Internacdes hospitalares

» Mortalidade de pacientes

- —— internas neurolégicas Age a
WWV

ANV IDA



Definicao dos eventos a serem monitorados:
Indicadores monitorados nacionalmente

Qualquer Hospital Qualquer servigo

de saude

- IRAS Covid-19 - Surtos infecciosos de

importancia epidemiologica

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br




Definicao do tipos e métodos de vigilancia
Cirurgias

Vigilancia por objetivos

Aborda situacoes de risco especificas,

independente da unidade ou especialidade

onde ocorrem.

Vigilancia pos-alta

Busca informacdes obtidas do paciente
ou do médico, pela notificacéo voluntaria,
contato telefénico ou correspondéncia

Recomenda-se a realizac&o de vigilancia
apos a alta para a avaliacao de
procedimentos cujo periodo de internacao
pos-operatorio € curto

L

1

Método prospectivo

Consiste em monitorar a ocorréncia
de infeccdo enquanto o paciente
estiver internado ou em tratamento.
E o método mais indicado para
identificacdo de incidéncia e
densidade de incidéncia das IRAS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

1
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ANV ISA
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Definicao do tipos e metodos de vigilancia
UTI e Dialise

Vigilancia por objetivos

Aborda situacdes de risco especificas,
independente da unidade ou especialidade
onde ocorrem.

Vigilancia por setores ou
direcionada

E aquela realizada em areas prioritarias
ou de maior risco de IRAS, onde a
infeccéo tem grande importancia, em
virtude da sua frequéncia, gravidade ou
consequéncias

Vigilancia microbiolbdgica
E aquela que avalia dados microbioldgicos,

permitindo a deteccéo de microrganismos
multirresistentes.

Método prospectivo

Consiste em monitorar a ocorréncia
de infeccdo enquanto o paciente
estiver internado ou em tratamento.
E o método mais indicado para
identificacdo de incidéncia e
densidade de incidéncia das IRAS

ANV ISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
www.anvisa.gov.br



Coleta sistematica dos dados

Busca Ativa
Quando ocorre a busca intencional de casos do evento sujeito a vigilancia

(busca ativa). Por meio de visita as unidades do servico, verificacdo de
anotacoes, prontuarios e outros registros.

o Elaborar/definir os instrumentos de coleta de dados, que
devem ser simples, de facil preenchimento e objetivo

o Os instrumentos de coleta de dados devem
contemplar informacoes para que se obtenham
dados que sejam suficientes para fechamento
dos critérios diagnosticos de IRAS e que

[/

~ . 0O C-J
comporao o numerador e o denominador dos ——
, Lindicadores a serem monitorados
3 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

ANV ISA
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Coleta sistematica dos dados

Estrategia a serem utilizadas para busca ativa do
numerador: e A o

oVisitas nas unidades

oParticipacao das visitas multidisciplinar P
oAvaliacao do paciente a beira leito =
oBusca nos prontuarios e outros registros do hospital
oFormar parcerias:

« Laboratério de microbiologia

« Farmacia hospitalar

* Profissionais dos setores que estao sob vigilancia

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
www.anvisa.gov.br
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Coleta sistematica dos dados

Com os dados em maos, a equipe
responsavel pela vigilancia devera
avaliar se esses dados sao suficientes
e possibilitam a definicao da ocorréncia
da infeccdo, conforme o0s critérios

diagnosticos de IRAS.

°/

L
1T

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
www.anvisa.gov.br
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Coleta sistematica dos dados

Criterios diagnosticos de IRAS

Finalizado o més 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 diagnostico de IRAS e descartar o restante (ou

continuar a monitora-los).

Para essa etapa devera utilizar os critérios diagnosticos de IRAS publicados

pela Anvisa

L
R

® Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
o www.anvisa.gov.br
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Critéerios diagnosticos de IRAS

Serie
Série Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Salde
Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Satide

Seé;ﬁranga do Paciente e Qualidade em Servi¢os de Saude Cntérlos D|agn()3t|003 de |nfecgﬁo Medidas de PrevenQaO e Criterios
Crtios Diagndstcos e fecs Zelam;)l;ad'a a Assisténcia a Satde Diagnosticos .de |nf8(I)QOE§ Puerpelra|s
Relacionada a Assisténcia & Satide L em Parto Vaginal e Cirurgia Cesariana
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NOTA TECNICA
GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n°
032023

Critérios Diagnodsticos Nacionais das Infecches
relacionadas a assisténcia a salude (IRAS) de
notificacdo nacional obrigatdna para o ano de

2023

Geréncia de Vigildncia e Monitoramento em Servicos de Saldde
Geréncia Geral de Tecnologia em Sernvicos de Salde
Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria

N
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Critérios Diagnosticos de IRAS

Definicao de Caso

Estabelece o0 que € uma IRAS do ponto
de vista epidemiologico!!!

_}ﬁ , Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
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Criterios diagnosticos de IRAS

-
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{ Infeccao do infeccao do
% tratourinario trato urinario

Infeccao do
trato urinario
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Criterios Diagnosticos de IRAS
Objetivo

Possibilitar a comparabilidade dos dados
obtidos pela vigilancia epidemiologica.

$

Tracar, de forma mais fidedigna, o perfil
epidemiologico das infeccoes.

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

T www.anvisa.gov.br
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Criterios Diagnosticos de IRAS

IMPORTANTE

Os critérios diagnosticos devem ser utilizados somente para a definicdo das
IRAS sob o ponto de vista epidemiolégico e ndo devem ser confundidos com os
critérios clinicos, que sao utilizados para a definicao da infeccdo e do seu tratamento

pelo medico do paciente.

O ideal € que durante a busca ativa e visita aos setores, os profissionais da
Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH), responsaveis pela vigilancia das
IRAS, discutam com a equipe assistencial os casos de infeccdo diagnosticados pelo
medico, bem como os casos suspeitos, para a coleta do maximo de informacgdes que

possam contribuir para a conclusdo e fechamento do caso.

Dessa forma, a definicdo do tipo de infeccao e o seu sitio, para fins de vigilancia
e notificacdao, deve ser discutida e concluida de forma conjunta pelos profissionais da
CCIH responsaveis pela vigilancia das IRAS, conforme os critérios diagndsticos

definidos pela Anvisa.

i:ﬁh\L- . . .. . . .
o Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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www.anvisa.gov.br
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Como fazer uso dos critérios
diagndsticos

Informacoes coletadas durante a busca ativa
Organizacao dos dados

Nota técnica ou Manual de critérios

Uso de um checklist para confirmar a IRAS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

www.anvisa.gov.br



A definicao dos critérios diagnosticos de IRAS leva

em consideracao:

N
Resultados de Resultados de
Evidéncias clinicas eXames exames de

laboratoriais imagens

|dentificadas durante a busca ativa!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Periodo de janela de infeccao
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Resultados de Resultadng de
Evidéncias clinicas exames EXames de

‘ |lahoratoriais imagens

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
www.anvisa.gov.br

AAAAAA



Periodo de janela de infeccao

&

1 W
-2
-3
Data da coleta de amostra ou do exame
de imagem*
+1
+2
/1\
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Data da infeccao

= E a data em que o primeiro elemento (sinal, sintoma ou
exames de imagens ou laboratoriais) utilizado para a

definicao da infeccéo ocorreu dentro do periodo de janela de

Infeccao de 7 dias.

' ) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
I T www.anvisa.gov.br
AN A




Data da infeccao

A determinacao adequada da data da infeccado é fundamental

para definir:

e Se a infeccao é comunitaria (IC) ou relacionada a
assisténcia a saude (IRAS).

e Se ainfeccdo é associada ou nao ao dispositivo invasivo.

e O local de atribuicao da infeccao.

e O primeiro dia da contagem do prazo para infeccado de

L repeticao

_‘\\\ ~ . . TN . o,
_}:'_,_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
=

www.anvisa.gov.br
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IRAS associada a dispositivo
Invasivo

Para considerar infeccdo associada ao dispositivo invasivo
(cateter central, ventilador mecanico, cateter vesical de
demora), o paciente deve estar em uso do dispositivo:

= Por um periodo MAIOR que DOIS dias (sendo que o D1 é o dia de
Instalagcao do dispositivo) == entao a partir do DS3.

= Na data da infeccao estava em uso do dispositivo ou havia removido no

dia anterior.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br




IRAS associada a dispositivo invasivo
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www.anvisa.gov.br

o
Tr

ANVISA



Local de atribuicao da infeccao

= Ainfeccao sera atribuida a unidade na qual o paciente esta internado na

data da infeccéao.

PACIENTE NA (
UNIDADE A

PACIENTE
D1 TRANSFERIDO PARA
UNIDADE B

IRAS

PACIENTE NA
UNIDADEB

PACIENTE NA IRAS

D3 UNIDADE B &

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br
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Quadro 7 — Como definir IRAS associada ao uso de dispositivo invasivo quando o dispositivo
for removido e instalado um novo dispositivo. Exemplo de IPCSL associada a cateter central:

Data da Uso do dispositivo invasivo Infecgao associada ou nao ao
infecgao dispositivo invasivo
05/01 Paciente sem dispositivo Nao associada
06/01 D1 - instalac@o do dispositivo Nao associada
invasivo (cateter central)
07/01 D2 Nao associada
08/01 D3 Associada
09/01 D4 Associada
10/01 D5 - retirada do dispositivo Associada
invasivo (cateter central)®
11/01 D6 - instalado novo dispositivo Associada
no paciente (PICC)*
12/01 D7 Associada
13/01 D8 - retirada do dispositivo Associada
invasivo (PICC)
14/01 Paciente sem dispositivo Associada
15/01 Paciente sem dispositivo N&o associada

* Se o dispositivo for retirado em um dia e novo dispositivo for inserido no dia seguinte, deve-
se continuar a contagem como se fosse 0 mesmo dispositivo, ndo sendo necessario iniciar
uma nova contagem.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
www.anvisa.gov.br



Quadro 22 — Exemplo de IPCSL associada a cateter central

Data Dia de instalagao do cateter central Janela de infecgao
05/01 Paciente mais de 3 dias internado e
sem cateter central
06/01 D1 - instalagao do cateter central Febre
07/01 D2
08/01 D3
09/01 D4 Primeira hemocultura

positiva - Microrganismo
contaminante de pele

10/01 D5
11/01 D6
12/01 D7 Segunda hemocultura positiva
- Microrganismo contaminante
de pele
13/01 D8 - retirada do cateter central
14/01 Um dia apos a retirada do cateter
central

15/01

L

;!“\ N . A oL
e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Data Cateter central Periodo de janela da Prazo para
infecgao infecgao de
repeticao
01/01 | Paciente sem dispositivo
02/01 | Paciente sem dispositivo
03/01 | Paciente sem dispositivo
04/01 | Paciente sem dispositivo
05/01 | Paciente sem dispositivo Febre > 38°C Inicio da
contagem do PIR
1
06/01 | Paciente sem dispositivo Hemocultura positiva para 2
Estafilococos coagulase-
negativa
07/01 | Paciente sem dispositivo Hemocultura positiva para 3
Estafilococos coagulase-
negativa
08/01 | Paciente sem dispositivo 4
05/01 | Paciente sem dispositivo o
10/01 D1 - instalagdo do 6
dispositivo invasivo
11/01 D2 7
12/01 D3 s
13/01 D4 9
14/01 D5 Febre = 38 6°C 10
15/01 D& Hemocultura positiva para 11
L Acinetobacter baumannii
16/01 D7 12
17/01 Da 13
18/01 DI 14
19/01 D10
20/01

nitaria



Criterios diagnodsticos de IRAS

(Critério 1: ITU - AC em adultos e criangas > 3 anos

Paciente > 3 anos em uso de cateter vesical de demora por um periodo maior que dois dias
de consecutivos (ou seja, considerar a partir do D3, sendo gue o D1 € o dia da instalacdo do

sido removido no dia anterior

Critério 1: PAV Definida Clinicamente em adultos e criangas > 1 ano

removido no dia anterior

| Paciente > 1 ano em uso de ventilador mecdnico (VM) por um periodo maior que dois dias

consecutivos (ou seja, considerar a partir do D3, sendo que o D1 € o dia da instalacdo do

» 28 dias

Critério 1: IPCSL causada por microrganismo patogénico em adultos e criangas

onar de base’ com UM ou mais exames de imagens? seriados

IApresenta pelo menos UM dos seguintes sinais

o Febre (]2 >38°C)

o Dor ou desconforte supra plbico’
o Dor ou desconforte lombar?

= Hematuria E
o Urgéncia miccional?

= Aumento da frequéncia miccional?
c Dislria

ou

Possui cultura de urina positiva com, no maxime| 9
de coldnias = 105 UFC/mL,, de pelo menos uma ¢

Paciente = 28 dias em uso de cateter central por um periodo maior que dois dias
consecutivos (sendo o D1 o dia de instalacfo do dispositive) e que na data da infeccio
0 paciente estava em uso do dispositivo ou este foi remavido no dia anterior.

Apresenta microrganismo patogénico bacteriano ou flngico, néo incluido na lista de
microrganismos comensais', isolado em amostra sanguinea:

1. ldentificado a partir de uma ou mais amostras de sangue obtidas em hemocultura

Identificado género e espécie ou pelo menos o género, por métodos validados de

teste microbioldgico ndo baseado em cultura?

N&o & necessdrio nenhum sinal/sintoma para este critério, basta a identificacdo do microrganismo

patogénico em hemocultura ou em teste microbioldgico ndo baseado em cultura conforme descrito acima.

E E
Os sinais/sintomas € a primeira urocultura pc| () mjcrorganismo identificado néo estd relacionado a outro foco infaccioso?
Infeccdo
Nota:
|
fre—

°/

1T

ANV ISA

3 novo e persistente ou progressivo e persistente:

ntomas:

, Sem outra causa associada.
3) ou leucocitose (> 12000 cel/mm? ou = 15000 cel/mm® e
5 de 10% de formas jovens de neutrfilos em criancas < 14

i&ncia, sem outra causa aparente, em pacientes =70 anos.

sintomas:

‘ulenta ou mudanca das caracteristicas da secrecdo® ou
-atdria ou aumento da necessidade de aspiracdo.

pneia ou tosse (episddio nove ou com agravamento).

5 ou estertores (episédio novo ou com agravamento).
aturacdo, aumento da demanda de oxigénio ou aumento dos
r pelo menos 2 dias.

ie imagens ocorreram no Periodo de Janela de Infeccéo

ngéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



Criterios diagnodsticos de IRAS

CRITERIOS
DIAGNOSTICOS DE
INFECCAO PRIMARIA DE
CORRENTE SANGUINEA
ASSOCIADA A CATETER
CENTRAL

@ Idade do paciente

@ Tempo de uso do cateter

© Resultados da Hemocultura

@ Sinais e sintomas

© Coleta adequada da
amostra de sangue

@ Periodo de janela de
infeccdo

€© Data da infeccdo

© Presenca de infeccdo

secundaria

Paciente em uso de cateter central por um periodo maior que dois dias consecutivos (sendo o D1 o dia de instalagéo do dispositivo) e que na data da infeccdo o paciente

estava em uso do di:

ou este foi

ou fungico isolado em

pelo menos um dos seguintes sinais ou

1l.dentificado a partir de uma ou mais amostras
de sangue obtidas em hemocultura

ou

2.ldentificado género e espécie ou pelo menos o
género, por métodos validados de teste
microbiol6gico ndo baseado em cultura

O microrganismo identificado ndo  esta
aoutro foco i

Critério 1: IPCSL causada por microrganismo

patogénico em adultos e criancas > 28 dias

o Febre (>38°C)

o Calafrios

o0 Hipotensdo (pressdo sistélica < 90 mmHg em
adultos e em criancas ver parametros clinicos por
faixa etaria no anexo | do manual de Critérios
Diagnéstico de IRAS

no dia anterior e que atenda a uma das seguintes situagdes:

Piora da troca gasosa, da

de io ou dos il ios, por
pelo menos 2 dias.

Pelo menos TRES dos seguintes sinais e sintomas:

« Febre (temperatura: > 38°C) ou Hipotermia (temperatura:
< 35°C), sem outra causa associada.
* Leucopenia (<4000 cellmm?) ou leucocitose (= 15000

de pele cellmm?) e desvio a esquerda (= 10% bastonetes).
por or spp. (exclui . i de ¢do p ou das
C. diphtheriae), Bacillus spp. (exclui B. da G ou da Gi
i i Spp. ia ou da i de
P do grupo viri A « Apnéia ou taquipneia, batimento de asa de nariz e tiragem
spp. e Micrococcus spp, identificados em DUAS ou mais intercostal (epis6dio novo ou com agravamento).
isti no

em
mesmo dia ou no maximo no dia seguinte.

O microrganismo identificado néo esta relacionado a
outro foco infeccioso

Os si i eo da
ocorreram no periodo de Janela de Infecgao.

!

 Ausculta com sibilos, roncos ou estertores (episédio
novo ou com agravamento).

« Tosse (episédio novo ou com
. i ia (< ou ia (> 170bpm).
I

0O microrganismo identificado ndo esta relacionado a outro
foco infeccioso
]

Os sinais/si eo da
no periodo de Janela de Infecgéo.

+

Critério 2: IPCSL causada por microrganismo Critério 3: IPCSL causada por microrganismo
contaminante de pele em adultos e criangas > 1 ano contaminante de pele em criancas > 28 dias e < 1 ano

www.anvisa.gov.br
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Criterios diagnodsticos de IRAS

CRITERIOS
DIAGNOSTICOS DE
PNEUMONIA ASSOCIADA
A VENTILACAO MECANICA

© Tempo de uso do ventilador

@ Resultados de exames de
imagens

€ Resultados de exames
laboratoriais

(Sinais e sintomas

© Periodo de janela de
infeccao

(@ Data da infecgao

€) Exclusao de Microrganismos

comunitarios ndao
associados a PAV

Paciente em uso de ventilador mecénico (VM) por um periodo maior que dois dias de calendério (ou seja, considerar a partir do D3, sendo que o D16 o dia da instalagéo do VM) e que na data da infeccio o
paciente estava em uso de VM ou o mesmo havia sido removido no dia anterior

SEM doenca cardiaca ou pulmonar de basec om UM ou mais exames de imagens seriados com um
“Infiltrado “Opacificagolconsolidagio
L

[ ]
Com pelo menos UM dos sinais e sintomas:

- Febre (temperatura: >38°C), sem outra causa.
associada.

* Leucopenia (< 4000 celimm) ou leucocitose (>
12000 celimm ou = 15000 celimm® e desvio &
esquerda com mais de 10% de formas jovens de.
neutréfilas em criancas < 14 anos.

- Alteracio do nivel de consciéncia, sem outra
causa aparente, em pacientes 270 anos

Com pelo menos DOIS dos sinais ¢ sintomas:

- Surgimento de secrecéo purulenta ou
mudanca das caracteristicas da secreio3 ou
aumento da secrecéio respiratdria ou aumento
da necessidade de aspirago.
- Apneia ou taquipneia ou dispneia ou tosse.
(episddio novo ou com agravamento).
- Ausculta com sibilos, foncos ou estertores.
(episddio novo ou Gom agravamento).

- Piora da troca gasosa, dessaturaci,

Com Piora da troca gesosa, dessaturacio,
aumento dademanda de oxigénio ou aumento
dos pardmetros ventilatérios, per pelo menos 2

i

Com pelo menos TRES dos seguintes sinais &
sintomas:

- Febre (temperature: > 35°C) ou Hipotemia
=<35°C), sem

« Leucopenia (4000 celimm) ou leucocitose (2

15000 celimm) ¢ desvio a esquerda (= 10%

bastonetes).

« Surgimento de secrecdo purulenta ou mudanca

das caracteristicas da secrecio ou aumento da
secrecio respiratdria ou aumento da necessidade
de aspiracéo.

« Apnéia ou taquipneis, batimento de asa de nariz
tiragem intercostal (episddio movo ou com
agravamento).

- Ausculta com sibilos, roncos ou esterores

|
achados novo e

(]
ou e

“Cavitagdo  * Pneumatocele (criangas < 1 ano)
|
‘Gom pelo menos UM dos sinais  sintomas:

), sem autra iad:
‘L celima) 215000
calimm? & desvio & ssquerda com mais de 10% d formas jovens d neutrsfilos
em criangas =14

Paciente imunodeprimido
-
Piora da troca gasoss, dessaturacdo, sumento da demanda de oxigénio ou
aumento dos pardmetros ventilatsrios, por pelo menos 2 diaz.
(]
Pelomenos. sintomas:

+ Alteracio do nivel da consciéncia, sem outra causa .
=70 ance

©Om pelo menas UM das sinais e sintomas:

- Surgimento de secregio purulenta ou mudanga das carasteristicas da
secreiio ou aumento da secregao respiratéria ou aumento da necessidade de
aspiragio.

+ Apneia ou taguipnéia ou dispeia ou tosse (episGdia novo ou com
agravamento),

agravamento)
+Piora da troca gasass, dessaturagio, auments da demands ds oxigénia ou
aumento dos parmetros ventilaidrios, por pelo menos 2 dias.

]
Gom pelo menos UM dos resultados abaixo:

+Hemocultura positiva, sem ouire foce de infecedo.
+Cultura positiva do liquido pleural
- Cultura quantitativa positiva de sscregio pulmonar obtida por procedimento

38°C) ou hipotes ©35°C) para criancas > 28
B e
- Alteragio do nivel de consciéncia, sem outra causa aparente, em pacientes 270
 Surgimento de seoreqk purulenta ou mudana des carsctritioss da secrecdod
secrecio aspiracio.

J diopneia ou

+ Ausculta com sibilos, 1oncos ou estertores (episdio Novo ou com agravamento).

« Piora_da troca gasosa, dessaturagio, aumento da demanda de oxigénio ou
. b

Pelo menos UM dos resuliados abaira:

roncoalveolar, secovado protegido &
sapirado sndomaquent
N bacterioscopin o lovade broncoulueolar, achado de : % de lausscitos
(pressnea

S
- e | jico mostranda pelo menos uma das seguintes evidéncias de

pneumor
B ou foco de consolidacio com infilrado  de

escovado
protegido = aspirado sndotraquesld).
N i lavade

(episécio nov

aumento da demanda
dos pardmetros ventilatérios, por pelo menos.
2 dias.

Critério 1: PAV Definida Clinicamente em
adultos e
criancas > 1 ano

novo ou
- Bradicardia (< 100bmp) ou taquicardia (>
170bpm).

Critério 2: PAV Definida Clinicamente em
criangas > 28 dias e £ 1 Ano

* Evidéncia de invasio de parénquima pulmonar por hifas ou pesudo-hifss.
- Vinus, Bordatala, Lagionslls, Chiamydophila ou Mycoplssma identificados & partir
ido pulmanar ou ideniificados por teste microbioléaice

macréfagos contendo bactérias
* Cultura positva i teeido pulmanar

ool
izado para fins de disgndstico clinice ou watamento. Aumento de 4 vezes nos
valorea de Ig

mostrando pelo

de pneumonia:
+Formagio de abscesso ou foco de crmwl\dl@lw com infilirado de

0 ou tecido pulmonar ou identificacos por teste
para fina de tratamento.
+ Aumento de 4 vezes nos valores de IgG na sorol &

parir de cuftura de

- Aumento de 4 vezes nos valores de IgG na sorologia para Legionella pneumophila
sorogrupo | titulada >1:128 na fase aguda e convalescenca por imunofluorescancia
indireta.

- Datecgio de antigens de B i e T

- ldentificagio de Candida spy
e e

=scovado protegido e aspirado endotraqueal) de uma das seguintes

(exemplo: Chlamydophila).

« Cultura posi fungo.
* Teate dlagnostion Iaboratorial (ndo cultura). Ex: PCR, biomarcaor Salastomanana

Critéric 4: PAV em adultos e criangas > 28 dias,
Imunodeprimidos:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



Criterios diag

L
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CRITERIOS
DIAGNOSTICOS DE
INFECGCAO DO TRATO
/ URINARIO ASSOCIADA A
- CATETER VESICAL DE
DEMORA

—!.
-

CHECKLIST DOS ITENS A
SEREM OBSERVADOS PARA
DEFINICAO DA INFECCAO

€@ 'DADE DO PACIENTE

€ TEMPO DE USO DO CATETER

© VESICAL DE DEMORA

(@ SINAIS E SINTOMAS

© RESULTADOS DA UROCULTURA

(® COLETA ADEQUADA DA AMOSTRA
DE URINA

€) PERIODO DE JANELA DE INFECGAO

© DATA DA INFECGAO

nosticos de IRAS

Paciente em uso de cateter vesical de demora por um periodo maior que dois dias de consecutivos (ou seja, considerar a partir do D3, sendo que o D1 é o dia da instalagéio do
cateter) e que na data da infeccdo o paciente estava em uso do cateter ou 0 mesmo havia sido removido no dia anterior

Apresenta pelo menos UM dos seguintes sinais e
sintomas:

« Febre (T2 >38°C)

« Dor ou desconforto supra plbico

+ Dor ou desconforto lombar

+ Hemataria

« Urgéncia miccional

+ Aumento da frequéncia miccional

+ Disdria

Possui cultura de urina positiva com, no maximo,
duas espécies bacterianas3 com contagem de
coldnias = 105 UFC/mL, de pelo menos uma
espécie.

Os sinaisisintomas e o resultado da urocultura
ocorreram no periodo de Janela de Infecgao.

C em adultos e criancas

>3 anos

Apresenta pelo menos UM dos seguintes sinais e
sintomas1:
- Febre (T* >38°C) ou hipotermia (T* <35°C)

Dor ou desconforto supra pibico ou lombar

« Urgéncia miccional ou aumento da frequéncia

miccional ou disuria

- Apneia

- Bradicardia
« Letargia

* Vémitos

- Hematuria

Possui cultura de urina positiva com, no méximo, duas
espécies bacterianas com contagem de coldnias = 105
UFCImL, de pelo menos uma espécie.

Os sinais/sintomas e o resultado da urocultura
ocorreram no periodo de Janela de Infecgo.

Paciente com lesdo medular

Apresenta leucocittria associada a pelo menos DOIS dos
seguintes sinais e sintomas, sem outras causas
reconhecidas:

« Febre >38 ou hiportemia (<35°C) para criangas menores

de 3 anos

« Piora da incontinéncia, no caso de pessoas > 3 anos

« Piora da espasticidade

+ Queda do estado geral

« Disrreflexia autondmica

Possui cultura de urina positiva com, no maximo, duas
espécies bacterianas com contagem de colénias = 105
UFC/mL, de pelo menos uma espécie.

Os sinais/sintomas e o resultado da hemocultura ocorreram
no periodo de Janela de Infeccéo.

Critério 3: ITU-AC em adultos com lesdo medular

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Vigilancia das IRAS
Consolidacao, tabulacao e anéalise dos dados

Essa etapa consiste em utilizar
dados coletados para calcular
indicadores de IRAS, a fim de analisa-Ic
posteriormente propor acoes baseadas

resultados desses Indicadores e

analises realizadas.

L

o
_i_?
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Vigilancia das IRAS
Consolidacao, tabulacao e anéalise dos dados

“De fora se pode avaliar,
mas de dentro se pode
avaliar e melhorar.”

Palmer RH. Evaluacion de la asistencia ambulatoria.
Principios y practica. Madrid, Ministerio de Sanidad y
Consumo. 1990

N

; - . - 1A - - ye -
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Vigilancia das IRAS
Consolidacao, tabulacao e anéalise dos dados

O que fazer com os indicadores calculados?

Analisar e Comparar

»Série historica do hospital
»Comparar com dados locais

»Comparar com dados Nacionais
| iteratura

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

www.anvisa.gov.br
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Vigilancia das IRAS
Consolidacao, tabulacao e anéalise dos dados

Série histoérica

Distribuicdo mensal da densidade de incidéncia de IPCSL na UTI adulto do hospital X no
ano de 2020
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Vigilancia das IRAS
Consolidacao, tabulacao e anéalise dos dados

Comparar com dados locais, nacionais e literatura

o Servicos com caracteristicas semelhantes.
o Avaliar as taxas junto com a taxa de utilizacao
o Fazer a sua seérie historica

Rever medidas de prevencao e controle e monitorar

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
T www.anvisa.gov.br




Vigilancia das IRAS
Consolidacao, tabulacao e anéalise dos dados

Distribuicado da densidade de incidéncia de IPCSL associada a cateter central das UTI
adulto dos hospital notificantes no ano de 2020

Ano M.Hosp Dens. Pct. Pct. Pct. Pct. Pct. Tx
Incid. 10 25 50 75 a0 Utilizacao

b

2021 1967 5,2 0,0 1,6 4,1 8,0 wl4.1 67,9
2020 1720 4.3 0,0 1,0 2,3 6.6 60,0
2019 1635 3.9 0,0 1,0 2.8 5.7 55.1
2018 1598 4.1 0,0 1,1 2,2 6,32 11,4 9
2017 1518 4.4 0,0 1,1 2,2 6.7 10,9 .
2016 1429 4.7 0,0 1,0 2.3 6,6 12,0 58.6 DI 9,2
2015 1249 4.8 0,0 1,0 2,3 6,2 11,1 56,7
2014 1206 5.1 0,0 1,1 2,6 7.0 11.8 58,6
2013 1130 5.5 0,0 1.4 2,9 82,2 13.8 59,1
2012 1017 5,7 0,0 1,5 4,3 2.6 14,8 61,3

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br




Notificacao dos

<L ANVISA

_l I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

NOTA TECNICA
GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA

n° 01/2023

Orientactes para vigilancia e notificacdo nacional
das infeccdes relacionadas a assisténcia a
saude (IRAS) e da resisténcia microbiana (RM)

Geréncia de Vigildncia e Monitoramento em Servicos de Saide
Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Sadde
Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria

=
-

ANV ISA

dados IRAS

= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

NOTA TECNICA
GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA

n° 02/2023

Motificac&o dos Indicadores Nacionais das
infeccoes relacionadas & assisténcia a
saude (IRAS) e resisténcia microbiana

(RM) —ano: 2023

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saide
Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Salde
Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
www.anvisa.gov.br
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Notificacao dos dados IRAS

Hospitais com leitos de UTI adulto, pediatrig

JHospitais com centro cirurgico ou obstétricg

INDICADOR

NUMERADOR (a ser
notificados)®

DENOMINADOR (a ser
notificado)®

alcodlica liquida ou
gel (mL) na UTI=

de

TIPO DE INFECCAD INDICADOR NUMERADOR (a ser DENOMINADOR (a ser
notificados)™ notificado)®
Infecgdo Primadria | Densidade de Incidéncia def“aggero total de pacientes Mimero total de pacientes
de | 'POSL com IPC

Corrente UTI**

Sanguinea Taxa de Utilizacdo de Mumero total de pacientes Mimero total de pacientes-

Laboratorial — | cateter central com cateter cenftral-dia na dia na UTI**

IPCSL associada a UTI**

e e TIPO DE INFECCAO
Numero absoluto de cada | Ndmero absoluto do
um dos microrganismaos Microrganismo X isolado em
natifcados como agente paciente com IPCSL
etiologico da IPCSL.
Exemplo numero de
Kiebsiella pneumoniae
Percentual de resistencia Numero total do Nimero fotal Infecgdo
microbiana em cada um microrganismo X** causador | microrganisn Sitio Cirirgico
dos microrganismos da IPCSL com perfil de causador da —(150)
naotificados como agentes resisténcia aos teste de resi
etioldgicos da IPCSL. Ex: antimicrobianos testadosl. antimicrobiar
Kiebsiella pneumorniae com
resistencia a algum dos
antimicrobrianos testados.
Percentual de Mimera de microrganismao Mimero total
resistencia de cada X=** causador da IPCSL com | microrganisn
um dos perfil de resistencia ao causador da
microrganismos antimicrobiano ou grupo de submetido a
causadores da IPCSL antimicrobianos especificos sensibilidade

Todas infecgbes Dose Diaria Definida Total do antimicrobiano Mume
(DDDj=== qul:lis;dnl]ll?;: em gramas (g), na |na UT
Todas infecgbes Consumo de Quantidade total de Nar

Preparac&o alcoolica consumo de preparacao diar

Incidéncia de ISC
relacionada a artroplastia
primédria de joelho

Nimero de T3
a artroplastia primaria de
joelho

artroplastia primana de
joglho

Incidéncia de ISC
relacionada a artroplastia
total de quadril primaria

Ndmero de ISC relacionadas
a artroplastia total de quadril
primaria

Mumero de cirurgias de
arroplastia total de quadril
priméria realizadas no
periodo de vigilancia

Incidéncia de ISC
relacionada a cirurgia de
implante mamario

Namero de ISC relacionadas
a cirurgia de implante

mamario

Mumero de cirurgias de
implante mamario
realizadas no periodo de
vigilancia

Incidéncia de ISC
relacionada a cirurgia
cesariana

Nimero de ISC relacionadas
a cirurgia cesariana

MNamero de ciurgias
cesarianas realizadas no
periodo de vigilancia

Incidéncia de ISC
relacionada a cirurgia de
revascularizacio

do miocardio

Numero de ISC relacionada a
cirurgia de revascularizacdo
do miocardio

Mumero de cirurgias
cardiacas para
revascularizacdo do miocardiol
realizadas no periodo de
vigiléncia

Incidéncia de ISC
relacionada a cirurgia de

P P P PSR, Sy

Nimero de ISC relacionada a
cirurgia de implante de

Arrnsnnfne inbarnan

Mumero de cirurgias de
implante de derivactes

imtrrnan nanralamicon



Notificacao dos dados IRAS

Quando notificar:

= Mensalmente até o 15° dia do més subsequente ao més de
vigilancia.

= |SC ate o 30° dia do més subsequente ao més de vigilancia

Onde notificar:

= Formularios eletronicos — Limesurvey — na pagina eletronica da
Anvisa

» Formularios/sistemas proprios — SP, AM,PR.

°/
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
www.anvisa.gov.br
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ANV ISA

ORIENTACOES

GERAIS

PARA

O ACESSO AOS

FORMULARIOS DE NOTIFICACAO

govb

Orghos GO Gover
= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

W Servigos recomendodos paravoce V'

0 gue vocg procuwra’® Q

O  Sevgosmwiacessadosdogavte Y Servicos em destague dogovte v

{ covID-19
CORONAVIRUS
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- Azcimics

Assuntos

Moticias

Educacao & pesquisa

Medicamentos

Saneantes

Agencia Macional de Wigilancia Sanitaria - Anvisa

Agrotoxicos Alimentos

Fiscalizacao e

Farmacopeia .
P monitoramento

Poaortos, asroportos e

: Produtos ra savde
fronteiras e

Sangue. tecidos. celulas

Grgaos e terapia Sarvicos de saade
avancada
Tabaco Monkeypox

O e WOOE DroC LT

Cosmeticos

Lalxoratorios Analiticos

Regulamentacao

Sistema Macional de
Wigilancia Sanitaria

ia Sanitaria



= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Servicos de saude

L -
==
Prevengac e Controle de

Infeccao e Resisténcia

Microbiana

Motificacoes

Comunidades Instituicoes de Longa
Permanéncia para

Idosos

terapéuticas
acolhedoras

Publicagoes Motas tecnicas

O que voce procura?

B 8

Seguranca do paciente

Saloes. tatuagens.
creches e outros
servigos

Regulamentacao
servigos de saude e
servigos de interesse a
saude

Projeto de Melhoria do
Processo de Inspecao
Sanitaria em Servicos de
Saude e de Interesse
para a Saude

Gerenciamento de
residuos

Perguntas frequentes

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



g ub Ministerio da Salde

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

AW > Assuntos > Servicos de salde

‘ Notificacio de IRAS

2023

Orgaos do Governo Acesso @ Informacdo  Legislacio  Acessibilidade @& D & Entrar com o govbr

» Motificacoes

Notificacoes

MNotificacao de infecgoes

Motificacao de
¢ relacionadas a

incidentes/ eventos S
assisténcia a saude

(IRAS) associadas ao
SARS-CoV-2 (Covid-19)
nos servigos de satde

adversos nao infecciosos
relacionados a
assistencia a saude

O gue voce procura? Q

Hospitais de campanha

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



Servicos de saude

Prevencao e Controle de
Infeccac e Resisténcia
Microbiana

Comunidades
terapéuticas
acolhedoras

Publicacoes

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

-

p

=

Motificacoes

Instituicoes de Longa
Permanéncia para
ldosos

MNotas tecnicas

O gue voce procura?

I'I'J |'.'.';-! : :r

Seguranca do paciente

Saloes. tatuagens,
creches e outros
servicos

Regulamentacao
servigos de saude e
servigos de interesse a
saude

Projeto de Melhoria do
Processo de Inspecao
Sanitaria em Servigos de
Saude e de Interesse
para a Saude

Gerenciamento de
residuos

Perguntas frequentes

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



Prevencao e Controle de Infeccao e Resisténcia Microbiana

e

P

Motificacao de IRAS e

" 2023

stewargship :"
Brarsil

Gerenciamento do uso
de antimicrobianos em
servigos de saude

g
L

Relatorio dos Estados:
Infeccio relacionada &
assisténcia a saude

AVALIACOES NACIONAIS

CECIH

Coordenagoes Estaduais
de Controle de Infeccéo
Hospitalar

18

Publicactes

=5

Cadastros

[

Cursos e capacitagoes

H

|

Grupos de Trabalho,
CATREM e CNCIRAS

Higienizacao das maos

Semana Mundial de
Conscientizagao scbhre o
Uso de Antimicrobianos -

ATB

Infeccoes por
Micobactéria de
Crescimento rapido
{(MCR)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br
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= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? Q

FORMULARIOS DE NOTIFICAC &0 NaCInNAL DAS INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE E RESISTENCIA MICROBIANA
EM SERVICOS DE SAUDE - Ab 2023

»»» Tutorial Come funcicna a notificagac no imesurvey
»»» Orientacdes para notificacde de surtos infecciosos em servigos de salude

»»> NOTA TECNICA GVIMS/GGTES Anvisa N® 08,2021 Motificacio dos Indicadores Macionais das Infeccdes Relacionadas & Assisténcia & Saude (IRAS)
2 Resisténcia Microbiana (Rk

2023

»»> NOTA TECNICA GVIMS./( diagnosticos das Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS)Y notificacdo nacicnal
abrigatoria para o ano de 2022

»»> NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/Anvisa N° 0172022 - Sistema MNacional de Vigilancia Epidemiclogica das Infecgéies Relacionadas & Assisténcia 4 Saude
(IRAS) & Resisténcia Microbiana (RM) em Servicos de Dialise

UTI ADULTD - https:# pesquisa.anvisa.gov.br/index php/933281%lang=-pt-ER

UTI PEDIATRICA - https.#/ pesquisa anvisa.govbr/index php/541753?lang-pt-BR

UTI NEOMATAL - https_# pesquisa.anvisa.gov.br/index php/3169147lang=pt-BR
CENTRO-CIRURGICO/CENTRO OBSTETRICO - https ./ pesquisa.anvisa.gov br/index php/779131?lang-pt-BR
DOSE DIARIA DEFIMIDA (DDD) - https: 4/ pesquisa.anvisa.gov. br/index php/577575%lang-pt-BR

SERVICO DE DIALISE - https.//pesquisa anvisa gov br/index php/7455737lang-pt-BR

IRAS RELACIONADA AD SARS-CoV-2- hitps 4~ pesguisaanvisa.govbr/index php/65676257lang=pt-BR
CONSUMO DE PREFARACAO ALCOOLICA - https: .~ pesquisa.anvisa gov br/index php/176812?lang-pt-BR

SURTOS EM SERVICOS DE SAUDE - https: 4/ pesquisa.anvisa.gov br/index php/3521947lang-pt-BR
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= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? Q

FORMULARIOS DE NOTIFICACAO NACIONAL DAS INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE E RESISTENCIA MICROBIANA
EM SERVICOS DE SAUDE - ANO 2022

»»» Tutorial Come funcicna a notificagac no imesurvey

»»» Orientacdes para notificacde de surtos infecciosos em servigos de salude

»»> NOTA TECNICA GVIMS/GGTES Anvisa N® 08,2021 Motificacio dos Indicadores Macionais das Infeccdes Relacionadas & Assisténcia & Saude (IRAS)
2 Resisténcia Microbiana (RM) — ano: 2022,

»>> MOTA TECNICA GVIMS/GGTES N° 072021 Critérios diagnasticos das Infecedes Relacionadas & Assisténcia & Salide (IRAS): notificacio nacional
abrigatoria para o ano de 2022

»»> NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/Anvisa N° 0172022 - Sistema MNacional de Vigilancia Epidemiclogica das Infecgéies Relacionadas & Assisténcia 4 Saude
(IRAS) & Resisténcia Microbiana (RM) em Servicos de Dialise

UTI ADULTD - https:# pesquisa.anvisa.gov.br/index php/933281%lang=-pt-ER

UTI PEDIATRICA - https.#/ pesquisa anvisa.govbr/index php/541753?lang-pt-BR

UTI NEOMATAL - https_# pesquisa.anvisa.gov.br/index php/3169147lang=pt-BR
CENTRO-CIRURGICO/CENTRO OBSTETRICO - https ./ pesquisa.anvisa.gov br/index php/779131?lang-pt-BR
DOSE DIARIA DEFIMIDA (DDD) - https: 4/ pesquisa.anvisa.gov. br/index php/577575%lang-pt-BR

SERVICO DE DIALISE - https.//pesquisa anvisa gov br/index php/7455737lang-pt-BR

IRAS RELACIONADA AD SARS-CoV-2- hitps 4~ pesguisaanvisa.govbr/index php/65676257lang=pt-BR
CONSUMO DE PREFARACAO ALCOOLICA - https: .~ pesquisa.anvisa gov br/index php/176812?lang-pt-BR

SURTOS EM SERVICOS DE SAUDE - https: 4/ pesquisa.anvisa.gov br/index php/3521947lang-pt-BR
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D Copiar para

UTORIAL: COMO FUNCIONA A NOTIFICACAO NO LIMESURVEY
= Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que voce procura’ Q

O Servigos makt acessados dogovie v Servios em destaque do govte o

COVID-19
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V Carregar questiondario nao finalizado Retomar mais tarde

{_JLimeSurvey

FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE INDICADORES NACIONAIS 2023
- UTI ADULTO

Este formulario destina-se a notificagio mensal de dados sobre infecgdes relacionadas a assisténcia 8 saide (IRAS) que ocorrem nas Unidades de Terapia Intensiva Adulto

As Comissdes de Controle de Infecgdo Hospitalar (CCIH) dos servigos de salde brasileiros devem realizar a coleta dos dados de acordo com 0s Critérios Nacio-
nas de IRAS e envia-los mensalmente até o 15° dia do més subsequente ao més de vigilancia.

ORIENTACOES SOBRE A NOTIFICACAQ

1. Devem ser ullizados NUMeros absolulos e INteres para 0 preencnimento dos Campos NuUmerador e denominador.

2. Este formulério permite o preenchimento parcial dos dados,_ou seja._o notificador pode preencher alguns itens e depois retornar ao formuldrio para continuar

3. Para enviar a sua notificacéo mensal para a Anvisa,_basta clicar no botdo ENVIAR. Mas atencSo _apos clicar no botdo ENVIAR, o formuldrio preenchido ndo
podera mais ser alterado. Desta forma,_orientamos gue utilizem o botdo RETOMAR MAIS TARDE para salvar as informactes inseridas e 56 cliguem no botdo
ENVIAR guando ndo houver mais nenhuma informacéo a ser acrescentada.

4 0 responsavel pelo preenchimento do formulario deve clicar no botdo ENVIAR _no final da pagina_ _respeitando as indicactes de campos obrigatorios (*)_para
Que o5 dados possam ser inseridos no banco de dados nacional.

5. Caso o senvico de salde precise alterar alguma infermacoe em um formuldrio ja enviado (guando ja foi clicado no botio ENVIAR), serd necessario preencher
um NOVQ formulario.

salide para futuras consultas pela VISA.

Observacdo: Mao & necessarnio o envio deste formulario por e-mail ou pelo correio.

INDICADORES EPIDEMIOLOGICOS NACIONAIS

» Densidade de incidéncia de infecgdo Primadria de Corrente Sanguinea confirmada laboratorialmente (IPCSL)
Numerador: Mimero total de pacientes com Infecgdes Primarias de Corrente Sanguinea confirmadas laboratoriaimente, por Unidade de Terapia Intensiva, no
més de vigilancia.
Denominador (Paciente com cateter cenfral - dia): Soma do nimero total de pacientes que usaram cateter central, a cada dia, por Unidade de Terapia Intensiva,
no més de vigilancia.

. Taxa de utilizacdo de Cateter Central

Mumerador {Paciente com cateter central - dia): Soma do nimero total de pacientes que usaram cateter central, por Unidade de Terapia Intensiva, no més de vi-
gildncia.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br
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~ LimeSurvey

Dados do notificador

Dados Institucionais

*E-mail pars comtato:

Informar o e-mail de contato do servico no seguinte formato com @ e pontos: ceih@provedor com.br

0 Por favor, verifique o formato de sua resposta

#Estado:

@ Escolla uma das sequintes respostas:

*Telefone Por favor, seleciong... v
Inserir o telefone com parénteses e trago no seguinte formata: ({X) XOOXE00K
@ Por favor, verifique o formato de sua resposta

*CNF

Inserir o CNP] cam as caracteres: Xi XX XA/ 000X

#Nome completo do responsavel pela notificagio:
@ Por favor, verifique o formato de sua resposta

© Informar o nome completo do profissional responsavel pela notificagio.

Dados da notificacdo

AN

0 Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione.. W

@ Selecionar o ano de referénda da vigilancia.

#MEs de referéncia:

@ Escolha uma das seguintes respostas:

Por favor, selecione..

@ Selecionar o més de vigiléncia,



N
L’ LimeSu rvey Vigilancia das IRAS UTI Adulto

#Paciente-dia

0 Apenas ndmeros podem ser usados nesse campo.

@ Informar a soma do ndmero de pacientes internados a cada dia, na Unidade, no més de vigildncia (nimero absoluta).

#%Foram realizadas analises microbioldgicas por mais de 15 dias no més de vigildncia?

@ Escolha uma das sequintes respostas:

5IM

Mo

@ Entende-se por "realizadas andlises microbioldgicas por mais de 15 dias no més de vigilancia” a disponibilidade de recursos materiais € humanos para realizacdo de exa-
mes microkicldgicos referentes a amostras coletados na unidade de vigildncia, sempre que necessario, por um periodo ininterrupto de 15 dias ou mais dentro do més,

*

Selecione os tipos de infecgdes que foram monitoradas no més de vigilancia:

0 Escolha als) gue mais se adeque(m)

Infeccdo primaria de corrente sanguinea laboratorial (IPCSL)
Infeccdo de trato urindrio associada & cateter vesical de demora (ITU - AC)

Pneumonia associada a ventilagde mecanica (PAV)

- AYyclivia Naviuvlidl ue viyiliaiivia Odilital id
www.anvisa.gov.br
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L} LimeSurvey

0 Escolha afs) que mais se adegua{m)

B Infeccio priméria de corrente sanguinea laboratorial (IPCSL)

Infeccdo de trato urindrio associada & cateter vesical de demora (ITU - AC)

Pneumonia associada a ventilagdo mecanica (PAV)

#NUMERO DE [NFECQE.G PRIMARLA CORREMTE SAMGUINEA LABORATORIAL - IPCSL ASSOCIADO A CATETER CENTRAL

O Apenas ndmeros podem ser usados Nesse campo.

@ Informar o ndmero total de casos novos de Infecgdes Primarias de Corrente Sanguinea confirmada laboratorialmente associada a cateter central gue foram identificadas
na Unidade, no més de vigildncia(ndmero absoluto).

*NUMERO DE PACIENTES COM CATETER CENTRAL - DIA NO PERIODO

@ Apenas ndmeros podem ser usados nesse campo.

© Soma do nimero de pacientes em uso de cateteres centrais, a cada dia, no mé&s de vigilancia.

\Ez \Ez O numero de ceteter central-dia ndo pode ser menor que o nimero de IPCS. Se isso ocorrer, os dados deverdo ser revisados antes da notificagdo.

« ¥,
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L} LimeSurvey

Resisténcia microbiana UTI Adulto - IPCSL

#5elecione os microrganismos identificados para IPCSL associado & cateter central:

O Escolha afs) gque mais se adeque(m)

Candida spp.

Citrobacter spp.

Complexo Acinetobacter baumannii-calcoaceticus
Complexa Burkholderia cepacia

Complexo Klebsiella pneumenioe (K. pneumeoniae, K. quasipneun
Pseudomaonas aeruginesa

Enterobocter spp.

Serrotia spp.
Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus
Enterococcus faecium

Staphylococcus coogulase negativa(s.epidermidis, 5. haemelyticus, 5. hominis, 5. lugdunensis)
Enterococcus spp., exceto o5 Enterococcus foecium e foecalis

Stenotrophomonas maltophilia
Escherichia coli

. . : Microrganismo ndo listado acima
Klebsiella spp. (exceto complexo Klebsiella pneumoniae)

Morganelia spp. Mio se aplica (IPCSL=0)

Proteus =pp.




‘V;Lin"IESUI'UE'f Checklist de insercao de Cateter Central

. .
skMUmero total de cateter central inserido na UTI no periodo de vigilancia: I X L] 50 ( :( : I n S er I d O S
© Apenas ndmeros podem ser usados nesse campo. "
~

@ Informar o nidmero absoluto.

\;} Q O numero de cateter central inserido deve ser maior ou igual ao nimero de checklists aplicados. Bem como, o nimero de chec- ‘ '.

klists aplicados deve ser maior ou igual ao niumero de checklists com 100% de conformidade.

v ""Ex: 35 CC inseridos

no meés e foi
aplicados o checklist
de insercao

¥MNomero total de cateter central inserido utilizando o checklist de insercdo, atendendo todos oz itens do checklist {100% de conformidade).

@ Informar o nimero absoluto

@ Apenas ndmeros podem ser usados nesse campa.

Ex: Dos 35 o checklists
de insercao aplicados,
25 cumpriram todos o0s

@ Informar o ndmero absoluto

L i
e Iitens Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE INDICADORES NACIONAIS DE
IRAS- INFECCAO DE SITIO CIRURGICO - 2023

Este formuldrio destina-se a notificagdo mensal de dados de infeccdes de sitio cirurgico.

As Comissdes de Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH) dos servigos de satde brasileiros devem realizar a coleta dos dados de acordo com os Critérios Nacionais de Infec¢ao
de sitio cinurgico , e envia-los a Anvisa mensalmente, até o 30° dia do més subsequente ao més de vigilancia.

ORIENTACOES SOBRE A NOTIFICACAO

1. Devem ser utilizados numeros absolutos e inteiros para o preenchimento dos campos numerador e denominador.

2. Este formulario permite o preenchimento parcial dos dados, ou seja, o notificador pode preencher alguns itens e depois retornar ao formulario para continuar o preenchi-
mento. Para isso, basta clicar no botdo RETOMAR MAIS TARDE para salvar as informacdes ja inseridas.

3. Para enviar a sua notificag@o mensal para a Anvisa, basta clicar no botao ENVIAR. Mas atengao, apos clicar no botao ENVIAR, o formulario preenchido nao podera mais ser
alterado. Desta forma, orientamos que utilizem o botdo RETOMAR MAIS TARDE para salvar as informagdes inseridas e s6 cliquem no botdo ENVIAR quando nao houver mais
nenhuma informagao a ser acrescentada,

4. O responsavel pelo preenchimento do formulario deve ciicar no botdo ENVIAR. no final da pagina, respeitando as indica¢bes de campos obrigatdrios (*), para que os da-
dos possam ser inseridos no banco de dados nacional.

5. Caso o servico de saude precise alterar alguma informagao em um formulario ja enviado (quando ja foi clicado no botao ENVIAR), sera necessario preencher um NOVO for-

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

www.anvisa.gov.br
ANV ISA
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O Escalnia uma das SCQUNTES MERDOEOR

Por favnr, selecione. wt

@ Soiodonar O ana 0 reforénda da vagidnd L

WMEs de refersnoia:

3 Escolna uma das SCOUIMTTCS MED0EDE

For favor, seledone . W

8 Zcledonar o mis devigidncia.

ieSolerione of Bipas o proced imeento que foram montorados ne mds de gl iz

@ Escolnia ais ) gue mals se adeguc m)

CIRURGLY COM IMPLANTE MAMARID

PARTO CIRURGIC O CESARLANA

ARTROFLASTLA TOTAL DE QUADRIL FRIMARLS

ARTROFLASTLA DE JOELHD FRIM&RLA

CIRURGLE CARDIACA

CIRURGLSE HELURDLOGICA

Mo foram reallzadas nenfium dos procedimenios S0lmas rd mEs oo vigllenicla

Dados da Metificagdo
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IMPLANTE MAMARIO

somero de Infezgdo de eilo olrangleo (1 BC) - Implambs mamarc (Mumarsdori:

Irfeermnar o nomena de ifecgles relacionadas oo prooodimentn: IMEpants Maarmad o Que DOoImerarmi no: ser coac salde, no mes de Wig lAnchs [mdmesro: absoluba).

B AGCNOS NUMET DS DOOCM SEF US3005 NeSSE CAmifo.

sclomero totsl de olnanglac acm mplands mamads no pardodo {Dencminsdor)
Informar 4 nirmen: okl de cirungiss oo implants mamanio gue foram el Zad s Mo sendio O Sdte No mes o VRN [ndmeno abeol ko]

B ADCNOS NUMET TS DOOC SE US300S eSS CaOmiiio.

el Spnvigo de Sadde far wighdncla pis-=ita dos paciontes que realzsram implante mamirio?

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
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#5e sim, gual o tipo de vigilancia pés-alta foi realizada?

@ Escolha ais) que mais se adeque(m)

LIGACAD TELEFONICA PARA O PACIENTE
AMBULATORIO DE EGRESS0S

EMAIL

WHATSAPE

OUTRA

*Em quantas cirurgias cesarianas foram realizadas Vigilancia p6s-alta no periodo de vigilancia?

_ Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br



CONSUMO DE ANTIMICROBIANOS EM UTI ADULTO - CALCULO
DDD (DOSE DIARIA DEFINIDA) - 2022

A Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Salde - GVIMS da Anwvisa disponibiliza este formulario eletrénico para que seja informado ¢ consumo aproximado
des principais antimicrobiancs utilizades nas Unidades de Terapia Intensiva (UTI) ADULTO de tede pais.

DOSE DIARIA DEFINIDA (DDD): € a dose de ma nutengdo média presumida por dia para um medicamento usado para sua principal indicagdo terap8utica em adultos de 70Kg.
Esta £ a unidade utilizada pelo Conselho Nordico sobre Medicamentos, pioneiro nos estudos de utilizagdo de medicamentos e € a unidade recomendada pelo Grupo de Estu-
dos de Litilizagdo de Medicamentos da Organizagdo Mundial de Sadde (OMS).

E importante destacar que a dose diaria definida (DDD) € uma unidade de medida e ndo reflete necessariamente a dose diaria recomendada ou prescrita. Os dados de con-
sumo de antimicrobianos apresentados em DDDs apenas ddo uma estimativa aproximada do consumo e ndo uma imagem exata do uso real, mas permite que se avalie as
tendéncias no consumo dessas drogas e faga comparacdes entre grupos populadionais.

Os principais objetivos de avaliar o consumo desses antimicrobianos em UTIs adulto ne Brasil € o desenvolvimento de uma série histérica do consume de antimicrobianos
entre 0s hospitais que encaminhardo esses dados para a Anvisa e a possibilidade de correlacionar esse consumo com os microrganismos gue sdo isolados nas UTIs
brasileiras.

Uso do formulario: deve ser preenchido por hospitais com leitos de Unidade de Terapia Intensiva Adulto de todo pais. Indicador que sera gerado: DDD (Dose Diaria Definida)
por 1000 pacientes-dia para cada antimicrobiano consumido nas UTIs Adulto.

ORIENTACOES SOBRE A MOTIFICACAO

1. Devemn ser utilizados ndmeros absolutos e inteiros para o preenchimento dos campos,

2. Este formulario permite o preenchimento parcial dos dados, ou seja, ¢ notificador pode preencher alguns itens e depois retornar ao formulario para continuar o preenchi-
mento. Para isso, basta dicar no botdo RETOMAR MAIS TARDE para salvar as informacgbes ja inseridas.

3. Para enviar a sua notificacdo mensal para a Anvisa, basta dicar no botdo EMVIAR. Mas atengdo, apos clicar no botdo ENVIAR, o formulario preenchido ndo pedera mais ser
alterado. Desta forma, orientamos gue utilizem o botdo RETOMAR MAIS TARDE para salvar as informagges inseridas e so diguem no botdo ENVIAR gquando ndo howver mais
nenhuma informagdo a ser acrescentada.

4, 0 responsdvel pelo preenchimento do formulario deve dicar no botSo ENVIAR, no final da pagina, respeitando as indicagies de campos cbrigatdrios (*). para que os da-
dos possam ser inseridos no banco de dados nacional.

5. Caso o servigo de salide precise alterar alguma informagdo em um formulario ja enviado (quando ja fei clicado no bot3o ENVIAR), sera necessario preencher um NOVO for-
rnulario.

& Imprima ou salve o arquivo da notificagdo em POF ou quexML PDF, apds o envio do formulario. Esses arguivos devem ser guardados pelo servigo de sadde para futuras
consultas pela VISA
Observagao: Nao & necessario o envie deste formulario por e-mail ou pele correio.

Farmula de calculo:
DODY 1000 pacientes-dia=__A/B__
P

www.anvisa.gov.br
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Devem ser computadas todas as apresentagbes para o Principio Ativo, por via de administracdo, assim, temos no exemplo abaixo o caloulo da Levefloxacing parenteral e

oral.
ICuantidade de
Antimicrobianoe Aprezentagio  |apresemtagfes
dizpensadas
Levofloxacina e g
Levofloxacina FRLAMP 500 MG 3
Levofloxacina CP 250 MG T
Levofloxacinag CP 300 MG 12
Calculo:
PAREMTERAL:

1% apresentagao: 250MG X B FR = 2000MG = 2G

2% apresentagao: S00MG X 3 FR = 1500MG =1,5G

ORAL:

1% apresentagdo: CP 250 MG X 7 CP = 1750 MG = 1,75G

2% gpresentacdo: CP 500 MG X 12 CP = 6000MG = 6G

Assim o total de LEVOFLOXACIMNA PARENTERAL consumida fioi 3.5 gramas (2,0 G + 1,5G) e o total da LEVOFLOXACINA ORAL consumida foi 7,.75G (1,75G + 6).

27 - Para o antimicrobiano Ampicilina-sulbactam deve ser notificado apenas o Principio Ativo SULBACTAM.

3° - Para o antimicrobiano Piperacilina-tazobactam (base piperaciling) deve ser notificado apenas o Principio Ativo PIPERACILINA.

47 - Mcesse a MNota técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n® 01/2020 para mais informagbes e exemplos do cdlculo do consumo de antimicrobianos. Segue o link:
https:/fwwnw.gov.brianvisa/pt-bricentraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/nota-tecnica-01-2021 -formularios-iras-2021_atualizacao. pdfiview

57 - Disponitilizamos um models de planilha para auxiliar na compilagdo dos dados mensais que deverdo ser notificados pelos hospitais. Para ter acesso a esta planilna
basta clicar no link: hittps:fawww,gov.brianvisa/pt-br/centraisdecontewdo/publicacoesdservicosdesaude/ publicacoes/planilha-de-calculo-do-ddd-gvims.adswiview. E importante
destacar que apenas os resultados do consumo deverdo notificados. A planilha pedera ser utilizada pelos hospitais para ajudar nos calculos mensais, mas ndo devera ser en-

caminhada para a Anvisa.

Denominador (paciente-dia): Soma do ndmero total de pacientes intermnados, a cada dia, por Unidade de Terapia Intensiva, no més de vigildncia.

Para ter acesso aos boletins de seguranga do paciente e qualidade em servigos de sadde, com as analises das notificagdes de IRAS e RM por ano, acesse o
link: hitps:/fwnnv.gov. brianvisalpt-bricentraisdeconteudofpublicacoes/servicosdesaude/publicacoes

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br
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AVALIACAO DO CONSUMO DE PREPARACAO ALCOOLICAE SABO-
NETE LIQUIDO PARA HIGIENE DAS MAQOS EM SERVICOS DE SAUDE

Este formulario tem o objetivo de captar dados mensais do indicador de consumo de preparacao alcodlica para higiene das maos nas Unidades de Terapia In-
tensiva - UTI (Adulto, Pediatrica e Neonatal). Esse indicador esta previsto no “Protocolo para a pratica de higiene das maos em servigos de saude”, publicado
em 09/07/2013, por meio da Portaria n® 1.377.

Essa agao esta prevista ainda, na RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, que determina a obrigatoriedade de utilizagao do referido Protocolo, bem como o monito-
ramento dos indicadores de seguranca da paciente, incluindo os referentes a pratica de higiene das maos em servicos de saude.

Link para o Protocolo de pratica de higiene das maos: Anexo 01: PROTOCOLO PARA A PRATICA DE HIGIENE DAS MAQS EM SERVICOS DE SAUDE* (www.gov.br)
Link para a Portaria n® 1.377/2013: https:/bvsms saude gov br'bvs/saudelesis em2013/pit1377 09 07 2013,
Link para a RDC n° 36/2013: hitp:/ bvsms saude.gov.br/bvs/saudelegis‘anvisa/2013/rdc0036_25 07 2013 html

Atencao: De acordo com o Protocolo de Higienizacao das Maos publicado pelo Ministério da Saude, Anvisa e Fiocruz esse indicador é de notificacao
obrigatérial

ORIENTACOES SOBRE A NOTIFICACAO

www.anvisa.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



UTIADULTO
*Consumo de preparacdo alcodlica em mL:
Informar qual a quantidade de preparac3o alcodlica foi utilizada no més (em mL) na unidade (niumero absoluto, sem virgulas)

@ Apenas numeros podem ser usados nesse campo.

kConsumo de sabonete liquido em mL:

Informar qual a quantidade de sabonete liquido utilizado no més (em mL) na unidade (numero absoluto, sem virgulas)

@ Apenas numeros podem ser usados nesse campo.

#Paciente - Dia:
Informar a soma do ndmero de pacientes internados a cada dia, na Unidade, no més e ano de vigilancia (ndmero absoluta)

O Apenas ndmeros podem ser usados nesse campo.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br



Notificacao dos dados IRAS

ALTERACOES NOS FORMULARIOS DE NOTIFICACAO

Para 0 ano de 2023 foram realizadas pequenas alteragcdes nos formularios abaixo:

» Formularios de notificagao de indicadores nacionais — UTI adulto,pediatrico e
neonatal.

» Formulario de notificagao de indicadores nacionais de IRAS —dialise.

» Formulario de notificagao de indicadores nacionais de iras-infecgao de sitio

cirurgico.

L
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ALTERACOES NOS FORMULARIOS DE NOTIFICACAO DOS INDICADORES NACIONAIS
DE IRAS E RM - UTI (ADULTO, PEDIATRICA E NEONATAL) E DIALISE

Inclusao de Alertas

e Alguns alertas, para revisao de dados, foram inseridos nos formularios, conforme

exemplos abaixo:

*NUMERO DE PACIENTES COM CATETER CENTRAL - DIA NO PERIODO

© Apenas nameros podem ser usados nesse campo.

@ Soma do nimero de pacientes em uso de cateteres centrais. a cada dia. no més de vigilancia.

& & O ndmero de ceteter central-dia ndo pode ser menor que o nimero de IPCS. Se isso ocorrer, os dados deverdo ser revisados antes da notificagao.

L

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ALTERACOES NOS FORMULARIOS DE NOTIFICACAO DOS INDICADORES NACIONAIS
DE IRAS E RM - UTI (ADULTO, PEDIATRICA E NEONATAL) E DIALISE

Checklist de insercao de Cateter Central

kNimero total de cateter central inserido na UTI no periodo de vigiléncia:

© Apenas ndmeros podem ser usados nesse campo.

@ Infarmar o numera absoluta.

LFF' \;r 0 numero de cateter central inserido deve ser maior ou igual ao namero de checklists aplicados. Bem como, o namero de chec- '
klists aplicados deve ser maior ou igual ao nimero de checklists com 100% de conformidade. ‘

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br




ALTERACOES NOS FORMULARIOS DE NOTIFICACAO DOS INDICADORES NACIONAIS
DE IRAS E RM - UTI (ADULTO, PEDIATRICA E NEONATAL) E DIALISE

Perfil Fenotipico — Lista de microrganismo

abaixo:

e A espécie Klebsiella aerogenes foi inserida na lista de microrganismos, conforme exemplo

Perfil Fenotipico - Resisténcia Microbiana

s« O antimicrobiano ceftolozana-tazobactam foi inserido no perfil da Pseudomonas

aeruginosa
Perfil Fenotipico - Resisténcia Microbiana
O antimicrobiano Ceftazidima!avibactam fDi inserido 2m todas as mnas aeruginasa testadas para Ceﬁolozana-tazobaitanj
Enterobacterales, como nos exemplos abaixo:
idos nesse campo.

*Informar o numero de Enterobacter spp. testadas para ceftazidima/savibactam

O Apenas numeros podem ser usados nesse campo.

anas aeruginosa RESISTENTES a ceftolozana-tazobactam

idos nesse campo.

*Informar o nimero de Enterobacter spp. RESISTENTE a ceftazidima/savibactam

O Apenas numeros podem ser usados nesse campo.

— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
www.anvisa.gov.br




ALTERACOES NOS FORMULARIOS DE NOTIFICACAO DOS INDICADORES NACIONAIS
DE IRAS E RM - UTI (ADULTO, PEDIATRICA E NEONATAL) E DIALISE

Perfil Fenotipico - Resisténcia Microbiana

« Mos Sfaphylococcus foi separada a opcido de notificar o resultado do teste de
sensibilidade aos antimicrobianos (TSA) da vancomicina por microdiluicdo em
caldo ou por fita gradiente. Essa alteracio fol realizada para permitir uma analise
critica em relacdo ao resultado desse antimicrobiano. Assim, deverdo ser
notificados oz resultados com a CIM de 2 mgdl € CIM de = 4 mg/l para
vancomicina em Staphylococcus aureus e CIM = 8 mg/l para Staphylococcus
coagulase negativo.

Einformar o mumera de Staphyplococcus aureus testados por microdiluicio em caldo ouw fita gradiente para
WANCOIMIFCINa

i Apenas NeMeros podem Ser usados Nesse Carmpa,

Enbs: Nao considerar resultados feitos por disco-difus3o.

Imformar o namero de Staphylococcus gwrewus com CIM de 2 mogfl para vancomicina (somente testados por
microdiluicdo em caldoe ou fita gradiente)

P Apenas niomeros podem ser preenchidos nestes campos.

For microdiluicdo

For fita gradiente

B 0bs: MNio considerar resultados feitos por disco-difusiao

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br



ALTERACOES NOS FORMULARIOS DE NOTIFICACAO DOS INDICADORES NACIONAIS
DE IRAS - INFECCAO DE SITIO CIRURGICO

Vigildncia pos-alta

= Foi incluide o campo para indicar o nimero de cirurgias vigiadas no periodo de
vigilancia:

M
./ LimeSurvey

*0 Servigo de Sadde faz vigilancia pos-alta das pacientes que realizaram paro-cindrgico cesarianay

® Sim Nao

58 Tim, gqual o tipo de wigildncia pos-alta foi realizada®

O Excolha als) Pl ITLEIS S e C L)

LIGACAD TELEFGMICA PARA A PACIENTE
AMBULATORIO DE EGRESSOS
EMAIL

WHATSAPP

OUTRA

wEm quantas cdrurgias cesarianas foram realizadas Vigildncia pos-alta no pericdo de vigildncia? -

Vigilancia Sanitéaria



ALTERACOES NO FORMULARIO DE AVALIACAO DO CONSUMO DE PREPARACAO
ALCOOLICA E SABONETE LIQUIDO PARA HIGIENE DAS MAOS EM SERVICOS DE
SAUDE

Consumo de sabonete liquido

« A partirde 2023 o formulario de consumo de preparacdo alcodlica também passou a

captar os dados do consumo de sabonete liquido.

3

~ LimeSurvey

AVALIACAO DO CONSUMO DE PREPARAGCAO ALCOOLICA E SABO-
NETE LIQUIDO PARA HIGIENE DAS MAOS EM SERVICOS DE SAUDE  <mmm

#Consumo de preparacio alcodlica emn mil:
Informar qual a quantidade de preparacio alcodlica foi utillizada mo més (em mL) na unidade (ndmero absoluto, sem vingulas)

9 Apenas ndmeros podem ser usados Nesse Camipo.

#Consumo de sabonete liguido em mL: _

Informar qual a quantidade de sabonete liquido utiizado no mes (em mL) Nna unidade (nimera absoluta, sem virgulas)

oA PeEngs: NUMeros podeim Ser L SAC0s Nesse Cam P,

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br



ORIENTACOES GERAIS PARA O PREENCHIMENTO DOS
FORMULARIOS DE NOTIFICACAO

r‘f‘- Larre qar QUL narsd nda finalizsdo HELomar mais Lande -
./ LimeSurvey

FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE INDICADORES NACIONAIS 2023
- UTI PEDIATRICA

Este Tomuling destna-se & roblcacha mensal de dedos sobve inlecilies misconedes & asssbinca & salde (IRAS) gue coomem nas Unidedes de Teraga Inlensiva
Pradiincn

As Comissbes de Controle de InfiscgSo Hospitalar (CCIM) dos servigos de sadde brasieiros devem nealzar a coleta dos dados de acordo com o8 Critéecs Macko-
i 0 IFAS & @nvia-ios mensalmants até o 15° dia do miés subsequents Ao més de vigilncia

ORIENTACOES SOBRE A NOTIFICACAD

S
./ LimeSurvey

Salve seu questionario ainda nao terminado
AT AT PEETIR @ s MR A ST 1) QUES IR € Chjim mo Horso e whadin
O qumetcanAte vew & sibon el ands s marme © senbe e poderd ser Frskislo pestecarmente Fasemin oo corr e dadus

) o rvall st s resstier muas Ut abies

PIT CRCIGT 1D BUEIO T GOl DOGE TeChar IILA JINOAS T3 COTENUIN IrOeTONEMAD § MLt
. L
e et
. Bepite o senba

Seu endereqo Se e-mait

www.anvisa.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria



ORIENTACOES GERAIS PARA O PREENCHIMENTO DOS
FORMULARIOS DE NOTIFICACAO

v .
{ jLimeSurvey

W
FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE INDICADORES NACIONAIS 2023
UTI PEDIATRICA

R Al Octingae § HMOMCOLIC Mol O Qador M 2 (AD| Qut O00mem Nad Undioes 00 Totien dena
As Commaslos o Comrok 0o Infecclo Mospea CIN) 008 SOnvigos 00 S3u00 DIasio0s Cavem Iaizar & cowla dos dados 08 DOONo0 oM 08 Crndnos Nad
% BAS 0 00508 mon o aké 0 15 dia do mes subsequente 20 mes de vigilancia

ORIENTACOES SOBRE ANOTIFICACAD

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br




ORIENTACOES GERAIS PARA O PREENCHIMENTO DOS
FORMULARIOS DE NOTIFICACAO

Para o FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE INDICADORES
NACIONAIS DE IRAS - INFECCAO DE SITIO CIRURGICO,
utilizar a opcdo RETOMAR MAIS TARDE, visto que o periodo de
vigilancia das ISC é de 30 ou 90 dias ap0s o procedimento

cirargico.

=L

_

o ,_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ORIENTACOES IMPORTANTES PARA EVITAR ERROS DE
NOTIFICACAO

*
Selecione os tipos de infecgoes que foram monitoradas no més de vigilancia:

@ Escolha a(s) que mais se adeque(m)

Infecgao primaria de corrente sanguinea laboratorial (IPCSL)
Infeccao de trato urinario associada a cateter vesical de demora (ITU - AC)

Pneumaonia associada a ventilagdo mecanica (PAV)

Importante: nao selecionar infec¢oes que nao foram vigiadas

L

—

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ORIENTACOES IMPORTANTES PARA EVITAR ERROS DE NOTIFICACAO

O numero de pacientes com SVD-dia nao pode ser menor que 0 numero de

ITU.

O numero de pacientes em VM-dia ndo pode ser menor que o niumero de PAV.

O numero de pacientes com cateter central-dia ndo pode ser menor que O

ndmero de IPCSL-CC.

Importante: revisar os dados antes da notificacao!.

1T

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
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ORIENTACOES IMPORTANTES PARA EVITAR ERROS DE NOTIFICACAO

o O numero de cateter central inserido deve
ser maior ou igual ao numero de v
checklists aplicados. Bem como, o

numero de checklists aplicados deve ser

maior ou igual ao numerode checklists

com 100% de conformidade.

Importante: revisar os dados antes da notificacao!.

N
; - . - 1A - - ye -
o ) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ORIENTACOES IMPORTANTES PARA EVITAR ERROS DE
NOTIFICACAO

¥NUMERO DE INFECCAQ PRIMARIA CORRENTE SANGUINEA LABORATORIAL - IPCSL ASSOCIADO A CATETER CENTRAL

@ Apenas nimeros podem ser usados nesse campo.

10

Enterococcus faecalis

*kInformar o nimero total de Enterococcus faecalis detectados no més de vigilancia entre as IPCSL notificadas.

@ Apenas numeros podem ser usados nesse campo.
12
© Informar o numero de microrganismos isolados no més de vigilancia.

Erro: 10 infeccOes < 12 microrganismos

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
www.anvisa.gov.br




ORIENTACOES IMPORTANTES PARA EVITAR ERROS DE
NOTIFICACAO

Vigilancia das ITU-AC em UTI Adulto

% [NFECCAD DO TRATO URIMARIO ASSOCIADD A CATETER WESICAL DE DEMORA (TTU-AL)

n .II\.:!F NG NUManns |\.":'1I' T Sl LSO Mt :'a-'\."'ll":":
T
@ Informar o nomens de nfecoies de Irato urinirio aisociadas & VD no més de vigilineia. Caso o tenha ocorride nehurma infecgla no perloda, colocar “0°,
Enterobacter spp. Escherichia coli

*Informar o nimero total de Enterobacter spp. detectadas no més de vigilancia entre as ITU-AC notificadas. formar o namero total de Escherichia coli detectadas no més de vigilancia entre as ITU-AC notificadas.

© Apenas nimeros podem ser usados nesse campo. Apenas nimeros podem ser usados nesse campo.

3 g

@ Informar o ndmero de microrganismos isaladas no mis de vigilincia. Informar o nimero de microrganismos isolados no més de vigilancia.

Erro: 10 infeccOes > 8 microrganismos

_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
www.anvisa.gov.br




ORIENTACOES IMPORTANTES PARA EVITAR ERROS DE
NOTIFICACAO

Més de referéncia ou més de vigilancia € o més no qual foi
realizada a vigilancia das IRAS que estao sendo notificadas

a — Dados foram coletados em janeiro - més de referencia é janeiro

b — Se um procedimento cirdrgico com colocacdo de prétese ocorreu em janeiro e a
infeccao foi identificada no més de marco, os dados dessa infeccdo (numerador e
denominador) devem ser notificados no formulario do més de referéncia, ou seja, em

janeiro.

L2 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
b www.anvisa.gov.br




Vigilancia das IRAS

Divulgacao nacional dos Indicadores das IRAS

= Publicacao do Boletim Nacional com a avaliacédo dos indicadores
nacionais de IRAS e RM.

» Publicacao de relatorios parciais para os estados gue utilizam o
limesurvey

= Publicacoes de Boletins Estaduais de IRAS e RM.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
www.anvisa.gov.br
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Boletim Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude n2 25 —
Avaliacdo dos Indicadores Nacionais de Infec¢des Relacionadas a Assisténcia a
Saude (IRAS) e Resisténcia Microbiana (RM), Ano 2021*.

(* Valores de Dialise do ano de 2021 ndo incluem servicos de Sdo Paulo)

’ 1.'! Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

www.anvisa.gov.br



-l; ANVISA Painel Analitico das Notificacées de Infeccdes por SARS-CoV-2 de Transmissdo Hospitalar
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*Notas Técnicas

O que temOS? *Formularios para coleta de dados

* Critérios diagnosticos de IRAS
* Indicadores nacionais de IRAS e RM

* Boletins nacionais de IRAS

O que queremOS7 ‘ Os servigcos de saude do pais fazendo a

vigilancia e monitoramento da suas IRAS

- - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Fonte da imagem internet www.anvisagov.br



ANV ISA

Vigilancia das IRAS

“Néo se gerencia 0 que nao se mede,
Nao se mede 0 que nao se define,
Nao se define 0 que nao se entende,
e nao ha sucesso no que nao
se gerencia”

William Edwards Deming.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

www.anvisa.gov.br
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