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1.  Objetivo

Atualizar as recomendagbdes sobre prevengcao, diagnostico, tratamento,
notificagdo e controle das infecgdes causadas por Micobactérias nao
tuberculosas/ Micobactérias de Crescimento Rapido (MNT/MCR) em pacientes
submetidos a procedimentos invasivos, que estavam presentes na NOTA
TECNICA CONJUNTA N° 01/2009 - SVS/MS e ANVISA.

2. Escopo

Todos os estabelecimentos onde sao realizados procedimentos invasivos.

Importante: Neste documento serdo abordadas doengas infecciosas por
MNT/MCR relacionadas a procedimentos invasivos. Ndo serao consideradas as
doencgas pulmonares e disseminadas, além de casos especiais de infec¢ao por
micobactérias nao tuberculosas (MNT), pois nao sao relacionados a
procedimentos invasivos e n&do sao objeto de monitoramento pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Para mais informag¢des sobre esses

casos consultar o documento publicado pelo Ministério da Saude (114. Brasil.
Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Doencgas de Condi¢des
Crbnicas e Infecgbes Sexualmente Transmissiveis. Manual de Recomendagdes para o
Diagnéstico Laboratorial de Tuberculose e Micobactérias ndo Tuberculosas de Interesse em Saude

Publica no Brasil. Brasilia: Ministério da Saude, 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-

br/assuntos/saude-de-a-a-z/t/tuberculose/publicacoes/recomendacoes-para-o-diagnostico-e-

tratamento-das-doencas-causadas-por-micobacterias-nao-tuberculosas-no-brasil.pdf Acessado
em 02/02/2024.).
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/t/tuberculose/publicacoes/recomendacoes-para-o-diagnostico-e-tratamento-das-doencas-causadas-por-micobacterias-nao-tuberculosas-no-brasil.pdf%20Acessado%20em%2002/02/2024
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/t/tuberculose/publicacoes/recomendacoes-para-o-diagnostico-e-tratamento-das-doencas-causadas-por-micobacterias-nao-tuberculosas-no-brasil.pdf%20Acessado%20em%2002/02/2024
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/t/tuberculose/publicacoes/recomendacoes-para-o-diagnostico-e-tratamento-das-doencas-causadas-por-micobacterias-nao-tuberculosas-no-brasil.pdf%20Acessado%20em%2002/02/2024
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/t/tuberculose/publicacoes/recomendacoes-para-o-diagnostico-e-tratamento-das-doencas-causadas-por-micobacterias-nao-tuberculosas-no-brasil.pdf%20Acessado%20em%2002/02/2024

3. Contextualizacao

O aumento da incidéncia e mortalidade por micobactérias ndo tuberculosas
(MNT), registrado em todo o mundo nas ultimas décadas, representa um desafio

clinico e uma preocupagao emergente de saude publica (1).

As MNT séo categorizadas em dois grupos, de acordo com a velocidade de
crescimento em meio de cultura;: micobactérias de crescimento lento e

micobactérias de crescimento rapido (MCR) (105).

As MNT/MCR podem ser agrupadas em sete grandes grupos ou complexos
de acordo com a pigmentacgao e similaridade genética. Os principais grupos ou
complexos s&o: o grupo Mycobacterium fortuitum (M. fortuitum, M. peregrinum, M.
senegalense, M. porcinum, M. neworleansense, M. boenickei, M. houstonense, M.
brisbanense, M. ssepticum, M. conceptionense, M. farcinogenes, M.
sygnathidarum e M. setense), o complexo Mycobacterium abscessus (M.
abscessus subsp. abscessus, M. abscessus subsp. massiliense e M. abscessus
subsp. bolletii), o complexo Mycobacterium chelonae (M. chelonae, M.
immunogenum, M. franklinii, M. salmoniphilum e M. saopaulense), o grupo
Mycobacterium smegmatis (M. smegmatis e Mycobacterium goodii), o grupo
Mycobacterium mucogenicum (M. mucogenicum, M. phocaicum e M.
aubagnense), o grupo Mycobacterium mageritense | Mycobacterium wolinskyi e o
grupo MCR pigmentado que inclui M. neoaurum, M. canariasense, M.

cosmeticum, M. monacense e M. bacteremicum (106, 108).

As MNT/MCR sao microrganismos oportunistas, naturalmente encontrados
no ambiente, incluindo agua, poeira e solo e tém sido relacionadas a surtos em
estabelecimentos de saude, sendo de grande importancia conhecer o perfil de
isolamento/frequéncia desses microrganismos nas diferentes regides geograficas,
para entender a epidemiologia e fornecer a base para preveng¢ao de surtos e
medidas de vigilancia (25, 106, 107, 108).

Surtos, pseudosurtos e casos de infecgdes relacionadas a assisténcia a
saude causados por MNT/MCR tém sido relatados desde que o primeiro caso foi
descrito em 1938 (23, 25). Em praticamente todas as infecgdes nosocomiais
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causadas por esse grupo de microrganismos, ocorreram falhas de procedimentos,
processos de esterilizagdo de solugdes, instrumentos cirdrgicos ou dispositivos
médicos (23, 25, 95, 111). No Brasil, uma publicacdo de 2010, mostrou que uma
cepa de M. abscessus ssp. massiliense foi associada a uma epidemia prolongada
de infecgbes pos-cirurgicas em sete estados, sugerindo que esta cepa pode estar
distribuida no territério brasileiro e melhor adaptada para causar infec¢des de sitio
cirurgico (109). Bem como, outros eventos e surtos por MNT/MCR foram
relacionados a procedimentos invasivos realizados no pais e publicados ao longo
dos anos (25, 108, 110).

As infecgdes por MNT/MCR costumam ser clinicamente desafiadoras. O
tratamento dessas infecgdes é caro, prolongado e, muitas vezes, a resisténcia aos
antimicrobianos representa um desafio significativo para um resultado bem-
sucedido. Além disso, MNT/MCR séao dificeis de erradicar com praticas comuns
de descontaminacéao e sao relativamente resistentes (em comparagao com outros
géneros) a desinfetantes padréo, como cloro, organomercuriais e glutaraldeidos
alcalinos (107, 109, 112, 113).

Considerando a importancia clinica que esses microrganismos
representam, a Anvisa monitora a ocorréncia de surtos por MNT/MCR no pais
desde 2009 e publica informagdes sobre os dados notificados. De acordo com o
ultimo boletim sobre MCR publicado pela Anvisa, entre 1998 e 2022, foram
identificados cerca de 3.000 casos de infecgoes por MNT/MCR em servigos de
saude do pais. Os principais sinais e sintomas dessas infec¢des foram secregao,
dor, eritema/hiperemia, dificil cicatrizagao, abscesso e fistulizagdo. Observou-se
que 92% dos casos reportados ocorreram em mulheres, sendo a maioria das
infeccbes causadas pelo grupo M. fortuitum e complexo M. abscessus, em
procedimentos de mamoplastia com colocagédo de protese (59%, n=281),
lipoaspiragao (7%; n= 281) e injegdbes  subcutaneas (5%):
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiNmYwY|lzZTAtZGJkZCOOYTUyLThiMjAt
NiESMmYzNjcxYzgxliwidCI6ImI2ZN2FmMMINmLWMzZiMINGQzNS04MGM3LWI3
MDg1ZjVIZGQ4MSJ9
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNmYwYjIzZTAtZGJkZC00YTUyLThiMjAtNjE5MmYzNjcxYzgxIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNmYwYjIzZTAtZGJkZC00YTUyLThiMjAtNjE5MmYzNjcxYzgxIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNmYwYjIzZTAtZGJkZC00YTUyLThiMjAtNjE5MmYzNjcxYzgxIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

ATENCAO: A notificacio de casos suspeitos e confirmados de
infecgoes por MNT/MCR em servigos de saude é obrigatéria,
conforme estabelecido na RDC/Anvisa n. 08/2009 e seguindo
as orientagoes dessa Nota Técnica.

4. Diagnéstico

O diagndstico de infecgao por MNT/MCR deve considerar os componentes

epidemioldgico, clinico e exames complementares.

Componente epidemiolégico

Individuo submetido a qualquer procedimento invasivo, como por exemplo:
laparoscopia, artroscopia, broncoscopia, endoscopia, implante de protese, ortese
oftalmolégica, ceratotomia, cirurgia plastica, ortopédica, cardiaca, lipoaspiragao,
mesoterapia, preenchimento cutaneo, ou inje¢do por via intramuscular, que
apresente sinais de flogose persistente por mais de uma semana e vinculo

epidemioldgico.

O vinculo epidemioldgico pode ser confirmado se, pelo menos um caso na

cadeia de transmissao, € confirmado laboratorialmente.

Componente clinico

Individuo apresentando lesdes eritematosas de dificil cicatrizagao,
nodulares, com ou sem drenagem de secrecéo, fistulas, ulceragbes, abscesso

quente ou frio, ndo responsivo aos tratamentos antimicrobianos convencionais.
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Definicéo de clinica compativel

Paciente que apresentar dois ou mais dos sinais listados abaixo, em

topografia correspondente ao procedimento invasivo:
* Hiperemia por mais de 1 semana;
* Hipertermia (febre) por mais de 1 semana;
* Edema por mais de 1 semana;
* Nodulos com ou sem fistulizagao;
* Ulceracgoes;
* Fistulizacao;
*Drenagem persistente de secregao serosa, purulenta ou piosanguinolenta;
« Dificil cicatrizagao (ndo responsivo a tratamentos convencionais);

» Lesdo em topografia correspondente ao trajeto de canulas ou trocarte,

com ou sem disseminagao para areas adjacentes;
* Recidiva das lesdes.

Observagao: Sinais e sintomas sistémicos como febre, podem ou nao estar
presentes, dependendo muito do tamanho do procedimento invasivo e das lesdes,

além da presenga de outras comorbidades.

Componente exames complementares

Exames de imagem

Nos pacientes apresentando drenagem de secre¢dao em topografia de
ferida cirdrgica, a presenca de colegdes intracavitarias deve ser avaliada por
exames de imagem, como ultrassonografia, tomografia ou ressonancia

magnética. No anexo 2, ha recomendagdes quanto aos exames de imagem.
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Exames microbiol6gicos

Dada a importancia da identificacdo da espécie e obtengdo do perfil de
sensibilidade para o correto direcionamento terapéutico, a coleta de material para
diagnodstico microbiolégico € mandatoria, mesmo ja tendo sido iniciado o

tratamento empirico.

A coleta com swab deve ser evitada, uma vez que a quantidade de material
obtido com este método é, usualmente, insuficiente para um diagndstico
adequado, além de grande chance de contaminagdo. Coletar aspirados de

abscessos e/ou fragmentos de tecidos.

As amostras devem ser acondicionadas em frascos estéreis, e alguns
fragmentos de tecido, com volume ndo superior a 1 cm?® cada um, devem ser
acondicionados em soro fisioldgico estéril e encaminhadas o mais rapido possivel
ao laboratério ou mantidas sob refrigeragéo (2 a 8 °C) até o envio. Amostras
acondicionadas em formol ndo sdo adequadas para diagndstico microbioldgico.
Considerando a diversidade de agentes etiolégicos de infeccdo secundaria a
procedimentos invasivos, devem ser solicitados os seguintes exames

microbiolégicos de modo a permitir excluir outras etiologias:

o Cultura para bactérias aerobicas, bacterioscopia pelo método
de Gram, e teste de sensibilidade aos antimicrobianos (antibiograma);

. Cultura para fungos e pesquisa de fungos;

o Cultura para micobactérias, baciloscopia, identificacdo da
especie e teste de sensibilidade para micobactérias

o Cultura para anaerébios (quando disponivel na instituicao e
sempre que a pesquisa de bacilos alcool-acido resistentes for negativa, a
bacterioscopia pelo método de Gram evidenciar bactérias e a cultura comum for

negativa).

As culturas, identificadas como positivas para MNT/MCR, devem ser
prontamente reportadas ao médico assistente, ao servigo de controle de infecgao
hospitalar — quando o procedimento invasivo foi realizado em instituigdo hospitalar
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- e devem ser obrigatoriamente notificadas a ANVISA. Nos estados nos quais 0
LACEN né&o estiver capacitado, ou ndo dispuser dos insumos necessarios para
realizar o teste de sensibilidade para micobactérias por microdiluicdo e a
identificacdo da espécie ou subespécie por método molecular, a cultura crescida
em meio solido devera ser enviada diretamente ao Laboratorio de Referéncia
Regional para Micobactérias ou ao Laboratério de Referéncia Nacional, conforme
organizacgao estabelecida no estado, junto ao seu LACEN e conforme fluxo de
amostra contido no Manual de Recomendacgdes e para Diagnéstico Laboratorial
de Tuberculose e Micobactérias ndo Tuberculosas de Interesse em Saude Publica
no Brasil (114). Este procedimento visa priorizar a adequacgao da terapéutica,
tornando disponivel para o médico assistente, o mais breve possivel, e
simultaneamente, os resultados de teste de sensibilidade e identificacdo da

especie.

Até o momento da elaboragao deste documento, ndo ha pontos de corte
definidos pelo BrCAST/Brasil para o teste de sensibilidade de MNT/MCR. Até que
esses pontos de corte sejam definidos, os testes de sensibilidade para MNT/MCR
deverdo ser realizados e interpretados segundo os documentos CLSI M24
ED3:2018 — Susceptibility Testing of Mycobacteria, Nocardia spp., and Other
Aerobic Actinomycetes, 3rd Edition e CLSI M24S ED2:2023 — Performance
Standards for Susceptibility Testing of Mycobacteria, Nocardia spp., and Other

Aerobic Actinomycetes, 2nd Edition.

Observagao: Os detalhes sobre coleta, transporte, processamento de
amostras, identificacdo de espécies e testes de sensibilidade estdo descritos no
Manual de Recomendagbes para o Diagndstico Laboratorial de Tuberculose e
Micobactérias nao Tuberculosas de Interesse em Saude Publica no Brasil (114) e

no capitulo sobre Micobactérias do manual de Microbiologia da ANVISA.
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Exame anatomopatolégico

Pelo menos um fragmento deve ser acondicionado em formol a 10% e
enviado para exame histopatologico. Além da coloragdao de hematoxilina-eosina,
com atencgdo para a detecgao de granulomas, deve ser realizada coloragéo para

bacilos alcool-acido resistentes (Ziehl-Neelsen ou Fite-Faraco).

5. DEFINIGAO DE CASO

Caso suspeito

Individuo submetido a procedimento invasivo (cirurgicos e nao cirurgicos)
nos ultimos 24 meses, que apresente dois ou mais sinais referidos como clinica
compativel* em topografia/regido do procedimento invasivo, ferida ou tecidos
adjacentes, em que nao foi realizada a coleta de exames, ou com os resultados
de cultura negativos ou sem a identificacdo de MNT/MCR ou que respondeu ao
tratamento especifico para micobactérias ou que apresente granulomas em tecido
obtido de ferida ou tecidos adjacentes (histopatologia compativel), ou baciloscopia

positiva, mas cultura negativa para micobactéria.

Caso confirmado

Critério clinico-laboratorial: Individuo submetido a procedimentos
invasivos nos ultimos 24 meses que apresenta dois ou mais sinais e sintomas
referidos como clinica compativel* em topografia/regiao do procedimento invasivo,

ferida ou tecidos adjacentes, e que apresenta cultura positiva para MNT/MCR.
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*Clinica compativel (dois ou mais sintomas)

i. Hiperemia por mais de 1 semana
ii. Hipertermia por mais de 1 semana
iii. Edema por mais de 1 semana
iv.  Nodulos com ou sem fistulizagao
v. Ulceragoes
vi. Drenagem persistente de secregéo serosa, purulenta ou piosanguinolenta
vii.  Dificil cicatrizagdo (ndo responsivo a tratamentos convencionais)
viii. Lesdo em topografia correspondente ao trajeto de cénulas ou trocarte, com ou sem
disseminagéao para areas adjacentes
ix. Recidiva das lesoes.

Critério clinico-epidemiolégico: Individuo submetido a procedimento
invasivo (cirurgicos e ndo cirurgicos) nos ultimos 24 meses, que apresente dois
ou mais sinais referidos como clinica compativel* em topografia/regido do
procedimento invasivo, ferida ou tecidos adjacentes, mas sem comprovagao
microbiolégica ou qualquer outro exame complementar, que apresenta vinculo
epidemiologico com casos confirmados de MNT/MCR por critério clinico-

laboratorial.

Caso descartado

Individuo que nao atende aos requisitos de definicdo de caso suspeito ou

confirmado.

6. TRATAMENTO MEDICAMENTOSO

Para a definicho do esquema de tratamento mais adequado, faz-se
necessario testes laboratoriais para identificacdo de espécie e a realizacdo de

teste de sensibilidade frente aos antimicrobianos.

Cabe destacar a importancia da avaliagdo por exames de imagem e
possibilidade de abordagem/reabordagem cirurgica das lesées. Na identificacao
de cole¢cdes nas imagens, colecbes em proteses, a abordagem cirurgica €
necessaria e deve ser realizada (drenagem de coleg¢des, debridamento de

material, retirada de proteses, sejam estéticas ou ortopédicas). O desbridamento
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cirurgico e a remogao de material estranho infectado deve sempre ser realizado
em conjunto com a terapia antimicrobiana, quando possivel, para maximizar as

chances de cura.

No monitoramento do tratamento é de sua importancia a realizagcdo de
exames de imagem para avaliacdo da regressdo da lesdo e da necessidade de

novas abordagens cirurgicas, caso necessario.

Na abordagem/reabordagem cirurgica, sempre enviar material para cultura

de micobactérias e identificacdo da espécie.
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1) Quadro 1: Tratamento de doeng¢a por bactérias do Complexo M.
fortuitum (Subespécies: M. fortuitum, M. peregrinum, M. senegalense, M.
porcinum, M. neworleansense, M. boenickei, M. houstonense, M.
brisbanense, M. septicum, e M. setense) e do grupo M. chelonae
(Subespécies: M. chelonae chelonae, M. chelonae bovis e M. chelonae

gwanakae)

*Deve ser adaptado quando Teste de Sensibilidade disponivel

Apresentacgao Tratamento recomendado Tempo de tratamento

Fase intensiva: 3 meses conforme
Localizada Amicacina (3 x semana) evolugao
Macrolideo

Moxifloxacino

Fase de Manutencao: 3 meses
Macrolideo

Moxifloxacino

Fase intensiva: 3-6 meses conforme
Grave e/ou Amicacina (3 x semana) evolugao
extensa Macrolideo

Moxifloxacino

Fase de Manutengao: 9-12 meses
Macrolideo

Moxifloxacino

Observacdes:

e O tempo de tratamento depende do local da lesédo, da abordagem cirurgia
inicial e da evolugao do tratamento. Algumas situa¢des quando localizagao
limitada da les&o e realizacdo de abordagem cirurgica adequada, tratar por
6 a 9 meses, tendo resposta adequada (desaparecimento das lesdes e sem
sinais e sintomas), pode-se considerar encerrar o tratamento como cura.
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Em pessoas acima de 60 anos ou com comorbidades que possam
comprometer a fungao renal, usar meia dose de amicacina.

A Tobramicina pode ser utilizada em substituicdo a amicacina.

Na impossibilidade de utilizagdo da amicacina ou do moxifloxacino, devido
ao perfil de resisténcia, considerar a utilizagao da linezolida ou clofazimina.
Lesbes mais amplas, com dificil abordagem/reabordagem cirurgica, o
tratamento medicamento fica mais complexo, devendo ser mantido por pelo

menos 12 meses apos a fase de ataque.
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2) Quadro 2: Tratamento de doenca por bactérias do grupo M. abscessus
(Subespécies: M. abscessus abscessus, M. abscessus massiliense e M.

abscessus bolletii)

*Deve ser adaptado quando Teste de Sensibilidade disponivel

Apresentacgao Tratamento recomendado Tempo de tratamento

Fase intensiva: 1-3 meses conforme
Localizada Injetaveis (1 ou 2): evolucdo

Amicacina (3 x semana)
Imipenem

Tigeciclina

Orais (2):

Macrolideo

Clofazimina

Fase de Manutencgao (2): | 3 meses
Macrolideo

Clofazimina

Moxifloxacino* (somente se
resistente a macrolideo ou

clofazimina indisponivel)

Fase intensiva: 3-6 meses conforme
Grave e/ou Injetaveis (2 ou 3): evolugao

extensa Amicacina (3 x semana)
Imipenem

Tigeciclina

Orais (2):

Macrolideo

Clofazimina

Fase de Manutengao(2 ou | 9-12 meses
3):

Macrolideo
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Clofazimina
Moxifloxacino* (somente se
resistente a macrolideo ou

clofazimina indisponivel)

1 a 3 meses: Amicacina (3 vezes na semana), Tigeciclina, Imipenem ou
Ertapenem, Claritromicina, Clofazimina, seguidos de Claritromicina, Clofazimina

e Moxifloxacino
Observacdes:

e O tempo de tratamento depende do local da lesdo, da abordagem cirurgica
inicial e da evolucgédo do tratamento. Algumas situagdes quando localizagao
limitada da les&o e realizagdo de abordagem cirurgica adequada, tratar por
6-12 meses, tendo resposta adequada (desaparecimento das lesdes e sem
sinais e sintomas), pode-se considerar encerrar o tratamento como cura.

¢ Na impossibilidade de utilizagdo da amicacina ou do moxifloxacino, devido
ao perfil de resisténcia, considerar a utilizagao da linezolida ou clofazimina.

e CQutras medicagdes podem ser utilizadas para compor o esquema de
tratamento, dependendo do perfil de resisténcia como cefoxitina na fase
intensiva e doxiciclina e SMT-TMP na fase de manutencéo.

e Quando a cepa for resistente a claritromicina, avaliar individualmente o
esquema de tratamento.

e Em pessoas acima de 60 anos ou com comorbidades que possam
comprometer a fungao renal, usar meia dose de amicacina.

e Quando perfil de resisténcia amplo, resistente a amicacina, aos
aminoglicosideos, as fluoroquinolonas, na impossibilidade de montar um
esquema de tratamento adequado, aceita-se a utilizacdo da bedaquilina,
sabendo-se que ndo ha estudos adequados que comprovem a sua eficacia

(utilizagao off label) e desde que autorizado pelo Ministério da Saude.
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2) Quadro 3 - Quadro posolégico dos medicamentos para tratamento das

doencas por MNT

Medicamento

Dose

Dose Maxima

Observacoes

Amicacina 15-20mg/kg/dia 1.000mg/dia | Pessoa >60 anos ou com
diariamente ou 15- comorbidades que
25mg/kg/dia, 3x/ possam comprometer a
semana fungéo renal: 10mg/
Kg/dia, maximo de 750
mg/dia
Azitromicina 10mg/kg 500mg /dia
Cefoxitina 200 mg/kg/dia 12g/dia parenteral
dividido em trés
doses
Clofazimina 3 a 5mg/kg/dia 100mg/dia
Claritromicina 7,5mg/kg/dia de 500mg de Pessoa <50 kg ou >70
12/12h 12/12h anos: reduzir a dose para
250mg de 12/12h ou
500mg/dia por
intolerancia gastrica
Doxiciclina 100 mg 12/12h 200 mg/dia Tomar com um copo de
agua para reduzir chance
de esofagite e ulceragao
gastrica
Imipenem/cilast | 15mg/kg/dia de 1.000mg
atina 12/12h imipenem/1.0
00mg de
cilastatina
2x/dia
Levofloxacino 10 a 15mg/kg/dia 1.000mg/dia
Linezolida 10mg/kg ou 600mg/dia Quando houver efeitos
600mg/dia adversos moderados,
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utilizar doses
intermitentes em dias
alternados. Disponivel

em apresentagio oral e

semanas)

injetavel
Moxifloxacino 7,5mg/kg/dia 400mg/dia
Sulfametoxazol/ | 10 a 20mg de 960mg de
Trimetoprim trimetoprima/dia 12/12h
Tigeciclina 50mg de 12/12h 50mg de
12/12h

Bedaquilina 400mg/dia durante 400 mg/dia

14 dias, seguido de fase inicial 14

200mg trés vezes na | dias

semana durante 22 200mg 3X

semanas (total 24 semana

Fonte: adaptado de Recomendagdes para o diagndstico e tratamento das doencas

causadas por micobactérias ndo tuberculosas no Brasil, 2021.

3) Recomendagodes adicionais ao tratamento

Solicitar avaliagao laboratorial das fungdes hepatica e renal e hemograma

completo antes do inicio do tratamento. Em caso de alteracdo da funcao renal

(creatinina sérica igual ou superior a 2,0 mg/dl) ndo usar amicacina. No tratamento

empirico o antimicrobiano alternativo com maior atividade ¢é a tigeciclina. Caso o

antibiograma e a identificacdo da espécie estejam disponiveis e houver

sensibilidade, a linezolida pode ser uma opcao adequada em fungao de sua

elevada biodisponibilidade quando administrada por via oral.

Identificar a

presenca de efeitos adversos a linezolida, na presenca de sinais de neurite 6tica,

neuropatia periférica e mielotoxicidade, suspender o tratamento. O quadro 4 e 5
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dessa nota trazem, respectivamente, as reagdes adversas dos medicamentos e
as interagcbes medicamentosas. Mais informacbdes estdo disponiveis na

publicagdo do Ministério da Saude: Recomendacdes para o diagndstico e

tratamento das doencas causadas por micobactérias ndo tuberculosas no Brasil,
2021.

As fluorquinolonas devem ser utilizadas sempre em associagdo com outro
antimicrobiano, pois ha relatos de selecdao de mutantes resistentes durante o
tratamento, e de recidiva (94). Realizar desbridamento das lesdes, com margem

de seguranga. Remover érteses ou proteses do sitio acometido.

Nas infecgbes secundarias a mesoterapia, nas quais o desbridamento
cirurgico pode causar maior dano estético, avaliar a presenga de colegbes por
ultrassom, e caso presentes, realizar drenagem por pungdo. Essas lesdes podem
evoluir satisfatoriamente apenas com drenagem e tratamento antimicrobiano.
Caso nao haja resposta clinica adequada avaliar necessidade de desbridamento
cirurgico.

Nos casos nos quais houver o comprometimento de mais de um sitio, por
exemplo, subcutaneo e peritbnio, mama e arcos costais, e nos casos de artrite 0
tratamento podera ser prolongado para 9 a 12 meses, ou mais, de acordo com a
evolucédo clinica. Pacientes em uso de antiretrovirais, avaliar as interacdes
medicamentosas antes de iniciar o tratamento. O quadro 4 e 5 dessa nota trazem,
respectivamente, as reagdes adversas dos medicamentos e as interacoes
medicamentosas. Mais informacdes estao disponiveis na publicagdo do Ministério

da Saude: Recomendacdes para o diagndstico e tratamento das doencas

causadas por micobactérias ndo tuberculosas no Brasil, 2021, detalha as

interacbes medicamentosas e reagdes adversas dos medicamentos e o quadro 4

traz informacoes.

Os inibidores de proteases em geral aumentam a concentragao sérica de
claritomicina e, portanto, um monitoramento regular da fungdo hepatica é
fundamental durante todo o tratamento. Aqueles que ndo induzem elevacdes
significativas de niveis séricos de claritromicina séo: indinavir, nelfinavir, lopinavir

e fosamprenauir.

21
Nota Técnica conjunta Anvisa e Ministério da Saude n° 01/2024: Orientag¢des para
prevencgao, controle, diagnodstico e tratamento de infecgdes por Micobactérias ndo
tuberculosas/Micobactérias de Crescimento Rapido (MNT/MCR) em pacientes
submetidos a procedimentos invasivos — 01/12/2024



Evitar utilizar atazanavir ou ritonavir, pois as elevacdes de niveis séricos
de claritromicina sdo mais acentuadas. Caso néo seja possivel alterar a terapia
antiretroviral, reduzir a dose de claritromicina para 500 mg/dia. Evitar
coadministrar efavirenz e claritromicina (62). Em estudo com pacientes recebendo
efavirenz (400 mg) e claritromicina (500 mg 12/12 horas), o efavirenz induziu o
metabolismo da claritromicina, levando a uma reducédo da concentragao sérica
maxima, da area sob a curva e da concentracdo minima em 26%, 39% e 53%,
respectivamente. A concentracdo maxima de efavirenz, por sua vez, sofreu
elevagao de 11%. Foi observado rash cutdneo em 46% dos pacientes em uso

concomitante dos dois farmacos.
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Quadro 4 - Reacdes adversas aos medicamentos e respectivos manejos

Medicamento

Reac¢oes adversas

Manejo

Amicacina (IM ou
EV)

Nefrotoxicidade
Ototoxicidade
Hipocalemia Hipomagnesemia

Hipocalcemia

* Monitorar a funcéao renal, duas vezes ao
més, nos primeiros dois meses de
tratamento. Considerar a continuidade do
monitoramento se houver evidéncias de
disfuncéao renal

» Audiometria

Azitromicina Rash cutaneo * Eletrocardiograma inicial e sequencial, se
Nauseas e vOmitos houver uso concomitante de outros
Artralgia medicamentos que possam prolongar o
Tontura, cefaleia, poliartralgia intervalo QT
Deficiéncia visual » Considerar a realizagao de audiometria,
Prolongamento do intervalo QT | caso haja fatores de risco para
Sindrome de Stevens-Johnson | ototoxicidade
Pancitopenia * Monitorar a funcéo hepatica
Hepatotoxicidade
Colite pseudomembranosa
Zumbido

Cefoxitina Rash maculopapular, urticaria * Monitorar a funcao hepatica, renal,

Hipotenséao

Leucopenia, trombocitopenia,
neutropenia

Aumento transitorio
transaminases, disfuncao
hepatica

Reacéo local injecéo: flebite,
tromboflebite

Sindrome Stevens Johnson
Anafilaxia

Colite pseudomembranosa

hemograma completo
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Convulsbes

Insuficiéncia renal aguda

Claritromicina

Nauseas e vomitos

Cefaleia

Prolongamento do intervalo QT
Sindrome de Stevens-Johnson

Ototoxicidade

* Eletrocardiograma inicial e sequencial, se
houver uso concomitante de outros
medicamentos que possam prolongar o
intervalo QT

» Considerar a realizacao de audiometria,
caso haja fatores de risco para
ototoxicidade

» Monitorar a funcéo hepatica

» Usar com cautela em PVHIV em uso de
antirretrovirais pela possibilidade de
redugcao ou aumento da concentragcao

plasmatica desse medicamento

Clofazimina Hiperpigmentagao cutanea * Eletrocardiograma inicial e sequencial, se
Ictiose houver uso concomitante de outros
Nauseas e vomitos medicamentos que possam prolongar o
Obstrucao intestinal intervalo QT
Hemorragia digestiva + Considerar a realizagao de audiometria,
Depressao caso haja fatores de risco para
Prolongamento do intervalo QT | ototoxicidade

* Monitorar a fungao hepatica
Doxiciclina Fotosensibilidade * Monitorar funcao hepatica e renal, e

Rash cutaneo

Nauseas, vomitos, diarreia,
disfagia, esofagite, ulcera
esofagica

Sindrome Steven-Johnson

hemograma completo, a critério clinico
» Tomar com muita agua, durante a

refeicdo sentada ou de pé.
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Anemia hemolitica,
trombocitopenia, neutropenia,
porfiria, eosinofilia

Hepatite, pancreatite
Anafilaxia

Colite pseudomembranosa

Disfuncgao renal

Imipenem

Rash cutaneo

Nauseas, vomitos, dispepsia
Colite por Clostridium difficile
Pancitopenia Tontura
Nefrotoxicidade

Hepatotoxicidade

* Monitorar fungéo hepatica e renal, a

critério clinico

Linezolida

Acidose lactica

Sindrome de Stevens-Johnson
Mielossupressao

Neuropatia periférica

Neurite 6ptica

* Monitorar a acuidade visual e a
ocorréncia de neuropatia periférica.
Considerar o uso de piridoxina profilatica
» Monitorar a fungao hepatica e

hemograma completo, a critério clinico

Moxifloxacino

Prolongamento do intervalo QT
Sindrome de Stevens-Johnson
Pancitopenia

Hepatotoxicidade

Hipocalemia

Inflamacgao de tenddes

Alveolite alérgica extrinseca

* Eletrocardiograma inicial e sequencial, se
houver uso concomitante de outros
medicamentos que possam prolongar o
intervalo QT

* Monitorar a glicemia (risco de

hipoglicemia) e funcao hepatica

Sulfametoxazol/

Trimetoprim

Rash cutaneo

Nauseas, vomitos, dispepsia
Hipercalemia

Cefaleia

Sindrome de Stevens-Johnson

Hiponatremia

» Monitorar funcao hepatica, hemograma

completo, a critério clinico
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Pancitopenia

Colite pseudomembranosa
Convulséo
Hepatotoxicidade
Nefrotoxicidade
Pneumonia por

hipersensibilidade

Tigeciclina Rash cutaneo » Monitoramento das fun¢des hepatica e
Nauseas, vomitos, dispepsia pancreatica, inicialmente e rotineiramente
Dor abdominal, diarreia * Monitorar TP e TTPa
Aumento do tempo de
protrombina (TP) e tempo de
tromboplastina parcial ativada
(TTPa)
Pancreatite
Hipoglicemia
Cefaleia e tontura
Hepatoxicidade
Colite pseudomembranosa
Hipertenséo intracraniana
Bedaquilina Nauseas, vomitos Suspender a utilizagdo quando intervalo

Dor abdominal

Artralgia

Cefaleia

Prolongamento do intervalo QT
Aumento das
aminotransferases

Pancreatite

Hiperuricemia

QT > 500ms (confirmado com repetidos
ECG), e evitar uso em pessoas com
arritmias cardiacas graves e bradicardias
clinicamente relevantes, forsades de
pointes e insuficiéncia cardiaca

descompensada.

Fonte: Adaptado - Ministério da Saude. Recomendagbes para o diagndstico e tratamento das

doengas causadas por micobactérias nao tuberculosas no Brasil, 2021.
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Quadro 5 - Interag6es medicamentosas e recomendagoes

Medicamento

Interagao

medicamentosa

Efeito da Interagcao

Recomendacgao

Amicacina Diuréticos de alga: Potencializa a » Evitar uso concomitante
Furosemide ototoxicidade Toxicidade | « Se necessario, cuidado com o
Bumetamide Acido vestibular (dependente ajuste das doses, principalmente
etacrinico da dose) em pessoas com insuficiéncia

renal
* Monitorar a ototoxicidade
(audiometria)
Bloqueadores Depressao respiratoria * Evitar uso concomitante
neuromusculares nio pela potencializac&o da » Se necessario, dosar
despolarizantes: acao despolarizante bloqueador neuromuscular e
Pancuronium monitorar de perto fungao
Atraconium neuromuscular
Tubocurarina
Agentes nefrotoxicos: Potencializacdo da acdo | ¢ Evitar uso concomitante
Anfotericina B nefrotdxica * Monitorar funcao renal
Cefalosporina
Polimixina B
Cidofovir
Foscarnet
Imunossupressores:
Ciclosporinas
Tacrolimus Sirolimus
Azitromicina R Prolongamento do * Eletrocardiograma inicial e

Imunossupressores:
Ciclosporinas
Tacrolimus

Sirolimus

intervalo QT

sequencial

Hidroxicloroquina

Aumento do risco de

arritmias cardiacas

* Ndo deve ser administrado
concomitantemente
* Em caso de administracao

necessaria, monitorar com
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eletrocardiograma inicial e

sequencial

Amiodarona

Ciclosporinas Digoxina

Aumento do risco de

toxicidade

» Ndo deve ser administrado

concomitantemente

Varfarina

Potencializagdo da agao
anticoagulante da

varfarina

* Nao deve ser administrado
concomitantemente

* Em caso de administracéo
necessaria, monitorar os tempos

de coagulagéo

Atorvastatina

Aumento do risco de
lesdo muscular

(rabdomidlise)

* Nao deve ser administrado

concomitantemente

Cefoxitina

Aminoglicosideos

Furosemida

Aumento do risco de

nefrotoxicidade

* Monitorar fungao renal

Anticoagulantes:

warfarin, pirfenidona

Aumenta RNI

* Monitorar TP

Probenecida

Reduz excrecao renal da

cefoxitina

Claritromicina

R Imunossupressores:

Ciclosporinas

Prolongamento do

intervalo QT

* Eletrocardiograma inicial e

sequencial

Tacrolimus Potencializacdo da agcao | * Monitorar fungao renal
Sirolimus nefrotdxica
Lovastatina ou Aumento da * Nao deve ser administrado

sinvastatina

concentracao de Cla no
sangue e do risco de

miopatia, incluindo a

concomitantemente

Clofazimina

rabdomidlise

R Diminuicao da taxa de * Nao deve ser administrado
absorgcao da R concomitantemente

H Aumento do nivel sérico | ¢ Avaliar risco e beneficio do uso

e da concentragao

urinaria da Cfz; reducao

concomitante
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da concentragio da

droga na pele

Suco de laranja Reducéao da absorgéo da | « Ndo deve ser administrado
Cfz concomitantemente
Imunossupressores: Pele seca * Monitorar fungéo renal ¢
Ciclosporinas Prolongamento do Hemograma completo, a critério
Tacrolimus intervalo QT clinico
Sirolimus
Doxiciclina Alcool Reduz niveis séricos Considerar aumento de dose da
Barbituricos, Fenitoina, | doxiciclina doxiciclina
carbamazepina
Rifampicina
Preparacgdes contendo | Reduz absorcéao da Considere tomar 2-3 horas antes
aluminio doxiciclina ou apos a doxiciclina
Antiacidos
Célcio
Ferro, magnésio
Anticoagulantes Aumenta TP Monitorar RNI
Ciclosporina Aumenta nivel sérico Monitorar concentracao
ciclosporina ciclosporina
Contraceptivos orais Reduz efeito ACO Considerar outro método
contraceptivo
Imipenem Acido valproico Diminuicao dos efeitos » Considerar terapia alternativa
anticonvulsivantes de antibidtico ou de
anticonvulsivante
Teofilina Aumento da toxicidade * Evitar uso concomitante
da teofilina
Ciclosporinas Diminuicao do » Evitar uso concomitante
metabolismo das
ciclosporinas; aumento
dos seus niveis séricos
Linezolida Antidepressivos Potencializagao do efeito | « Evitar uso concomitante

triciclicos: amitriptilina | inibidor da MAO. Pode

Agentes adrenérgicos | ocorrer sindrome da
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e serotoninérgicos

Consumo de tiramina

serotonina (palpitagoes,

cefaleia e crise

>100 mg/dia hipertensiva)
Dopamina e Aumento dos efeitos * Se os sinais de pressao arterial
dobutamina anti-hipertensivos A Lzd, | ndo forem monitorados

por possuir agado como
inibidor MAO, pode ter

efeito aditivo

adequadamente, esta

contraindicada essa associagao

Queijos e vinhos

Potencializacio do efeito
inibidor da MAO

 Evitar uso concomitante

Moxifloxacino

Antiacidos: Sais de
aluminio, magnésio,
calcio e sodio

Sucralfate

Reducéao da absorgao
(subdosagem das

fluoroquinolonas)

* N3o deve ser usado

concomitantemente

Antiarritmicos:
Quinidina
Amiodarona
Procainamida

Sotalol

Bradiarritmia

* Nao deve ser usado

concomitantemente

Probenecide

Aumento do nivel sérico
das quinolonas em 50%
por interferéncia na

secregao tubular

 Evitar uso concomitante

Vitaminas e sais
minerais: zinco e ferro

trivalente

Reducéao da absorcao
(subdosagem das

fluoroquinolonas)

* Ndo deve ser usado

concomitantemente

Sulfametoxazol/

Imunossupressores:

Potencial de toxicidade

* Monitorar fungao renal

Trimetoprim Ciclosporinas renal Citopenia * Hemograma completo, a critério
Tacrolimus clinico
Sirolimus

Tigeciclina Anticoagulante: Reducéo do nivel sérico | * Monitorar TP e TTPa

Varfarina

do anticoagulante
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Anticoncepcionais de

natureza hormonal

Diminuicao da eficiéncia
dos farmacos

anticoncepcionais

 Evitar uso concomitante

Inibidores de
calcineurina:
Tacrolimus
Imunossupressores:

Ciclosporinas

Aumento nas
concentracoes séricas
minimas dos inibidores

de calcineurina

* Monitorar as concentragdes
séricas do inibidor de
calcineurina, durante o
tratamento com Tgc, para evitar

a toxicidade do medicamento

Bedaquilina

Efavirenz
Rifamicinas

(rifampicina/rifapentina/

Alta/moderada
inducgéo do citocromo
P450 (redugdo do

* Evitar a utilizagao dessas
medicacgdes juntamente com a
Bdq.

rifabutina) nivel sanguineo da

Fenitoina bedaquilina)

Carbamazepina

Fenobarbital

Erva de Sao Joao

Ritonavir Alta/moderada » Evitar a utilizagao do ritonavir,

Antifingicos:
itraconazol, fluconazol
Macrolideos

(exceto azitromicina)

indugdo do citocromo
P450 (aumenta o
nivel sanguineo da

bedaquilina)

trocar por esquemas com
dolutegravir ou raltegravir. Caso
iSsO nao seja possivel, realizar
ECG a cada duas semanas
durante pelo menos 8 semanas.
* Azitromicina nao interage nessa
via, podendo ser utilizada, porém
como

também prolonga o intervalo QT

deve ser evitada.

Elvitegravir
Emtricitabina

Tenofovir

Outros

medicamentos
metabolizados pela via
CYP3A4 (aumenta o
nivel sanguineo de

bedaquilina)

Esses medicamentos n&o foram
estudados, porém seu uso
concomitante com a bedaquilina
por

mais de 14 dias consecutivos

devem
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ser evitados pelo risco de
aumento de reagdes adversas

graves.

Fonte: Ministério da Saude. Recomendacdes para o diagndstico e tratamento das doencas

causadas por micobactérias ndo tuberculosas no Brasil, 2021.
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7.

ACOMPANHAMENTO DO PACIENTE

7.1 Linha de cuidado da pessoa com MNT pds procedimentos invasivos

A rede de saude deve estar organizada para identificagdo, diagnédstico e

tratamento desses pacientes.

O seguimento clinico pode se dar em centros de infectologia, policlinicas,
centros especializados, ou qualquer estrutura organizacional local que contenha
médico com experiéncia no tema e também uma referéncia clara para avaliagéo
cirurgica associada, rede de apoio para exames de imagem, controle laboratorial

e cuidados adicionais:

1. Clinico: Importante para garantir a ades&o ao tratamento, avaliar tolerancia

e reagoes adversas aos medicamentos e resposta clinica.

2. Laboratorial: Baciloscopia e cultura para micobactérias mensais até
conversao bacterioldgica; depois desse periodo, culturas trimestrais.
Marcadores bioquimicos para avaliagdo de intolerancia ou reacdes
adversas aos medicamentos.

3. Imagem: Quando necessario, para avaliar a regressao das lesdes.

O SNVS deve ser acionado imediatamente na suspeita de um caso de
infeccdo por uma MNT/MCR relacionada a procedimentos invasivos, por meio do
preenchimento do Formulario Nacional de Surtos Infecgdoes em servigos de

saude, disponivel em: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/359194?lang=pt-BR
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7.2 Durante o tratamento

¢ Recomenda-se o retorno do paciente no sétimo dia apds o inicio do
tratamento, e posteriormente, a cada 15 a 30 dias, de acordo com a evolugao
clinica;

e Para os pacientes em uso de aminoglicosideo, esta indicada a
avaliagdo otorrinolaringologica e pesquisa de otoemissdes acusticas transientes
a cada 30 dias de uso desse antimicrobiano. Além disso, questionar o paciente
quanto a queixas de zumbido, tonturas e perda da acuidade auditiva. Na presenca
de qualquer uma dessas queixas, suspender a administragdo do aminoglicosideo.
- Monitorar provas de fungdo hepatica, pelo menos uma vez a cada dois meses,
durante o uso dos esquemas terapéuticos;

e Monitorar a fungao renal a cada trés a quatro dias enquanto o uso
da amicacina for diario.

e Monitorar a evolugéo das lesbes com exames de imagem com trés

meses de tratamento e ao final para auxiliar a decisao de alta.

7.3 Apés o tratamento
e Os pacientes acometidos por MNT/MCR apds procedimentos
invasivos deverao ser reavaliados, com exames clinicos e de imagem, 6, 12, 18 e
24 meses apos o término do tratamento.
e Na suspeita de recidiva da infeccdo todos os procedimentos

diagndsticos deverao ser repetidos.
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8. MEDIDAS DE PREVENGAO E CONTROLE DE INFECGOES
POR MNT/MCR

8.1 Higiene das maos

A higiene das mé&os € indiscutivelmente a medida mais eficaz para
prevencao e controle das infec¢des e € o item principal das precaugdes padrao
que abrangem medidas simples, bem estabelecidas, comprovadamente eficazes
e amplamente valorizadas e devem ser aplicadas a todos os pacientes
(independentemente do seu diagnostico infeccioso ou fator de risco) em todos os
servicos de saude, reduzindo o risco dos pacientes e profissionais de saude

adquirir infecgao (116).

“Higiene das maos” € um termo geral que se refere a qualquer acao de
limpeza das maos para prevenir a transmissdo de micro-organismos e
consequentemente evitar que pacientes e profissionais de saude adquiram
infeccdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS). O termo engloba a higiene
simples, a higiene antisséptica, a friccdo antisséptica e a antissepsia cirurgica das

maos (115).

Todos os trabalhadores dos servigos de saude devem realizar higiene de
maos, de acordo com os 5 momentos para a higiene das maos em servigos de

saude:
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Os 5 momentos para a
HIGIENE DAS MAOS

OUANDO? Higienize as méaos antes de entrar em contato com o paciente.

POR QUE? Para a protecio do paciente, evitando a transmisso de micro-organismos presentes nas méos do profissional e que podem
causar infecgdes.

QUANDO? Higienize as maos imediatamente antes da realizagio de qual dimento assépti

el L

POR QUE? Paraa protecio do paciente, evitando a transmissio de micro-organismos das maos do profissional para o paciente, incluindo
os micro-organismos do proprio paciente.

QUANDO? Higienize as maos imediatamente apés risco de exposicdo a fluidos corporais (e apds a remogao de luvas).

POR QUE? Para a protegdo do profissional e do ambiente de assisténcia imediatamente proximo ao paciente, evitando a transmissao de
micro-organismos do paciente a outros profissionais ou pacientes.

QUANDO? Higienize as maos apos contato com o paciente, com as superficies e objetos proximos a ele e ao sair do ambiente de assisténcia
ao paciente.

POR QUE? Para a protecio do profissional e do ambiente de assisténcia  saiide, incluindo as superficies e os objetos proximos ao
paciente, evitando a transmissdo de micro-organismos do proprio paciente.

OUANDO? Higienize as maos apos tocar qualquer objeto, mobilia e outras superficies nas proximidades do paciente — mesmo sem ter tido
contato com o paciente .

POR QUE? Paraa protegio do profissional e do ambiente de assisténcia a satide, incluindo superficies e objetos imediatamente proximos ao
paciente, evitando a transmissao de micro-organismos do paciente a outros profissionais ou pacientes.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa
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As maos dos profissionais que atuam em servigos de saude podem ser
higienizadas utilizando-se: agua e sabonete liquido OU preparagao alcodlica a
70%.

Os trabalhadores dos servicos de saude, pacientes, acompanhantes e
visitantes devem ser devidamente instruidos quanto a importancia da higiene das

maos e monitorados quanto a sua implementagao.
E importante destacar que:

1. antes de iniciar a higiene das maos devem ser retirados todos os
acessorios das maos e antebragos (anéis, pulseiras, reldgio, etc), uma vez que
sob estes objetos acumulam-se microrganismos que podem nao ser removidos

com a higiene das maos.

2. as unhas dos profissionais devem sempre ser mantidas curtas e
limpas para que seja possivel a higiene correta e segura de todas as partes das

maos.

HIGIENE DAS MAOS COM AGUA E SABONETE LIQUIDO

A higiene das maos com agua e sabonete liquido é essencial quando as
maos estao visivelmentesujas ou contaminadas com sangue ou outros fluidos

corporais e deve ser realizada:

e Antes e apds o contato direto com pacientes com infec¢ao suspeita ou
confirmada pelo novo coronavirus, seus pertences e ambiente proximo, bem como

na entrada e na saida de areas com pacientes infectados.
e Imediatamente apds retirar as luvas.

e Imediatamente apds contato com sangue, fluidos corpéreos, secregoes,

excregdes ou objetoscontaminados.
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e Entre procedimentos em um mesmo paciente, para prevenir a

transmissao cruzada entre diferentes sitios corporais.

e Em qualquer outra situagdo onde seja indicada a higiene das maos

para evitar atransmissao do novo coronavirus para outros pacientes ou ambiente.

HIGIENE DAS MAOS COM PREPARACAO ALCOOLICA

Deve-se higienizar as médos com preparacao alcodlica (sob as formas gel

ou solucéo) quando estas NAO estiverem visivelmente sujas.

A higiene das maos com preparac¢ao alcodlica (sob a forma gel ou liquida

com 1- 3% glicerina) deve serrealizada nas situacdes descritas a seguir:
e Antes de contato com o paciente.
e ApOs contato com o paciente.

e Antes de realizar procedimentos assistenciais e

manipulardispositivos invasivos.
e Antes de calcgar luvas para insergao de dispositivos invasivos que nao
requeiram preparo cirurgico.
e Apds risco de exposicao a fluidos corporais.

e Ao mudar de um sitio corporal contaminado para outro, limpo, durante a

assisténcia ao paciente.

e Apds contato com objetos inanimados e superficies imediatamente

proximas ao paciente.

e Antes e ap6s a remocgao de luvas.
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De acordo com a RDC Anvisa n? 42, de 25 de outubro de 2010, que dispde sobre a obrigatoriedade
de disponibilizagdo de preparacdo alcodlica para friccdo antisséptica das maos pelos servigos de
saude do pais:

Art. 52 E obrigatdria a disponibilizacdo de preparacdo alcodlica para friccdo antisséptica
das maos:

I - nos pontos de assisténcia e tratamento de todos os servicos de saude do pais;

II - nas salas de triagem, de pronto atendimento, unidades de urgéncia e emergéncia,
ambulatérios, unidades de internacdo, unidades de terapia intensiva, clinicas e
consultérios de servicos de saude;

III- nos servigos de atendimento mével; e

IV - nos locais em que sdo realizados quaisquer procedimentos invasivos.
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Como Fazer a Fricgao Antisséptica das Como Higienizar as Maos
Maos com Preparacoes Alcoolicas? com Agua e Sabonete?

"Ny %

f%\
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Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa

Publicagdes e materiais sobre higiene das maos encontram-se disponiveis no sitio

eletrdnico da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/higiene-das-

maos/documentos/documentos
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8.2 Limpeza e desinfeccao de superficies

A limpeza e a desinfecgcado de superficies corrobora para o controle das
infeccbes relacionadas a assisténcia a saude, por garantir um ambiente com
superficies limpas, com redugdo do numero de microrganismos, e apropriadas

para a realizacao das atividades desenvolvidas nos servigos de saude (117).

Como ja mencionado, as MNT/MCR séo dificeis de erradicar com praticas
comuns de descontaminagdo e sao relativamente resistentes (em comparagao
com outros géneros) a desinfetantes padrdo, como cloro, organomercuriais e
glutaraldeidos alcalinos (107, 109, 112, 113).

Para que o procedimento de limpeza e desinfec¢ao de superficies e objetos
seja efetivo, é fundamental o emprego de produtos saneantes regularizados na
Anvisa, a observacao das recomendacodes do fabricante constante do rétulo, em
especial quanto ao modo de uso, tempo de contato e medidas de seguranca. Isso

visa garantir o resultado esperado e evitar eventos adversos.

8.3 Boas préticas na preparacao e administracdo de injetaveis

Surtos por MNT/MCR relacionados ao uso de produtos injetaveis ja foram
reportados. A principal hip6tese para a ocorréncia da maioria desses surtos foi a
utilizacao de produtos contaminados ou o uso de técnicas assépticas inadequadas

durante o processo de injecao (118 — 122).

A utilizacdo de materiais e técnicas assépticas para administrar produtos
por via parenteral e por outras vias, que exijam esse tipo de técnica, € uma das

agdes basicas para garantir a seguranga dos pacientes (123).
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8.4Boas praticas para o processamento de dispositivos médicos

O Anexo 1 traz as recomendagdes relacionadas as boas praticas para o

processamento de dispositivos medicos.

8.5Investigacdo epidemioldgica

O caderno 5 da série Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de
Saude publicado pela Anvisa, trata da investigacdo de eventos adversos em

servigos de saude, incluindo surtos infecciosos.

De acordo com a Portaria N° 2.616, de 12 de maio de 1998, a CCIH possui
competéncia para “realizar investigagao epidemioldgica de casos e surtos, sempre
que indicado, e implantar medidas imediatas de controle”. No entanto, nem todos
os servicos de saude possuem CCIHs, visto que apenas os hospitais tém
obrigacao legal de constitui-las. Além disso, a experiéncia pratica tem mostrado
que muitos surtos de infecgao por MNT/MCR que ocorrem em hospitais, assim
como em outros estabelecimentos de saude e de interesse a saude, demandam
apoio externo para investigagédo epidemiolégica. Considerando isso, é importante
destacar que existem equipes que podem colaborar nessas investigacdes, a

saber:

Para ter conhecimento de doengas, agravos e eventos com potencial para
emergéncia em saude publica em todo territorio nacional, existe a Rede Nacional
dos Centros de Informagdes Estratégicas em Vigilancia em Saude (Rede CIEVS),
formada por 190 unidades CIEVS, sendo: 01 Nacional, 27 Estaduais (incluindo o
Distrito Federal), 42 Regionais, 26 de Capitais, 46 Municipais, 14 de Fronteiras e
34 dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI). A gestdo da rede é
realizada por uma equipe da esfera federal. Esta rede atua de forma articulada,
com fluxos estabelecidos para detecgao e verificagao de rumores, e avaliagdo de
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risco, monitoramento e notificagado de eventos com potencial para emergéncia em
saude publica, atuando com a redundancia e oportunidade na disseminagao de

informacdes estratégicas.

Unidade integrante da Rede CIEVS, o Centro Nacional de Informacdes
Estratégicas em Vigilancia em Saude (CIEVS Nacional) tem como finalidade
realizar a detecc¢ao, verificacido, avaliagao de risco, monitoramento e comunicacao
de rumores e de eventos que possam constituir emergéncias em saude publica
de relevancia nacional. O CIEVS Nacional possui um telefone (Disque-Notifica

0800-644-6645) e um e-mail (e-Notifica notifica@saude.gov.br) para contato

destinado aos profissionais de saude, para notificagdo de potenciais emergéncias
em saude publica, incluindo doencgas de notificagdo imediata, de acordo com a
portaria vigente (PRC n° 4, de 28 de setembro de 2017, Anexo 1 do Anexo V
(Origem: PRT MS/GM 204/2016, Anexo 1) e/ou a notificagdo de surtos,
funcionando em formato 24/7/365 (24h por dia, 7 dias na semana, 365 dias por
ano) em regime de plantdo. Uma vez detectado o rumor ou o evento de saude
publica, é realizada sua verificacdo junto a Rede CIEVS e areas técnicas para
avaliacdo e, se necessario, monitoramento, comunicagdo e acionamento de

resposta.

Destacam-se como competéncias das unidades CIEVS: coletar, consolidar,
avaliar, analisar e disseminar informacgdes referentes a eventos de saude publica;
detectar doencas inusitadas ou inesperadas e eventos de saude que possam
constituir emergéncia em saude publica; verificar eventos e rumores de saude
publica que possam constituir ameacga a saude da populagao; avaliar o risco das
doencgas, agravos e eventos de saude publica que possam constituir uma
emergéncia em saude publica; elaborar estratégias de comunicagao de riscos
para resposta a potenciais eventos de saude publica; monitorar eventos de saude
publica para subsidiar agbes de preparagdo, vigilancia e resposta; apoiar
processos de formagéo continuada junto aos profissionais para o fortalecimento
das agdes de preparacéo, vigilancia e resposta a eventos de saude publica; e

apoiar o acionamento de equipes de pronta resposta a eventos de saude publica.
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8.5.1 Rede Nacional dos Centros de Informacdes Estratégicas em
Vigilancia em Saude (Rede CIEVS)

Para ter conhecimento de doengas, agravos e eventos com potencial para
emergéncia em saude publica em todo territorio nacional, existe a Rede Nacional
dos Centros de Informagdes Estratégicas em Vigilancia em Saude (Rede CIEVS),
formada por 190 unidades CIEVS, sendo: 01 Nacional, 27 Estaduais (incluindo o
Distrito Federal), 42 Regionais, 26 de Capitais, 46 Municipais, 14 de Fronteiras e
34 dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI). A gestdo da rede é
realizada por uma equipe da esfera federal. Esta rede atua de forma articulada,
com fluxos estabelecidos para deteccao e verificacdo de rumores, e avaliagao,
monitoramento e notificacdo de eventos com potencial para emergéncia em saude
publica, atuando com a redundancia e oportunidade na disseminacdo de
informacgdes estratégicas. O Centro Nacional de Informacbes Estratégicas em
Vigilancia em Saude (CIEVS Nacional) possui um telefone (Disque-Notifica 0800-

644-6645) e um e-mail (e-Notifica notifica@saude.gov.br) para contato destinado

aos profissionais de saude, para notificagdo de potenciais emergéncias em saude
publica, incluindo doengas de notificagdo imediata, de acordo com a portaria
vigente (PRC n° 4, de 28 de setembro de 2017, Anexo 1 do Anexo V (Origem: PRT
MS/GM 204/2016, Anexo 1) e/ou a notificagao de surtos, funcionando em formato

24/7/365 (24h por dia, 7 dias na semana, 365 dias por ano) em regime de plantao.

Destacam-se como competéncias das unidades CIEVS: coletar, consolidar,
avaliar, analisar e disseminar informacdes referentes a eventos de saude publica;
detectar doencas inusitadas ou inesperadas e eventos de saude que possam
constituir emergéncia em saude publica; verificar eventos e rumores de saude
publica que possam constituir ameacga a saude da populagao; avaliar o risco das
doengas, agravos e eventos de saude publica que possam constituir uma
emergéncia em saude publica; elaborar estratégias de comunicagao de riscos
para resposta a potenciais eventos de saude publica; monitorar eventos de saude
publica para subsidiar agbes de preparacdo, vigilancia e resposta; apoiar

processos de formacao continuada junto aos profissionais para o fortalecimento
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das agdes de preparacéo, vigilancia e resposta a eventos de saude publica; e

apoiar o acionamento de equipes de pronta resposta a eventos de saude publica.

8.5.2 Programa de Treinamento em Epidemiologia Aplicada aos

Servicos do Sistema Unico de Saude (EpiSUS)

Considerando que o SUS tem uma organizagdo descentralizada com
comando unico, os entes federados tém suas competéncias muito bem definidas.
Nesse sentido, a investigacdo de surtos € realizada localmente, em nivel
municipal, mesmo que atores do nivel estadual e nacional possam apoiar na
execucao, considerando inclusive a notificacdo a area técnica em nivel nacional.
Os eventos suspeitos de surtos e doencgas, agravos e eventos com potencial para
emergéncia em saude publica sdo verificados pelo nivel local, com a vigilancia
epidemiologica através de investigacdo de campo ou missdo exploratéria. A
depender do tamanho ou da complexidade do caso, € solicitado apoio ao nivel
estadual e/ou nacional.

A nivel nacional, ha o Programa de Treinamento em Epidemiologia Aplicada
aos Servicos do Sistema Unico de Satde (EpiSUS). Esse programa é reconhecido
como o FETP Brazil - Field Epidemiology Training Program, programa
desenvolvido pelo Centers for Disease Control and Preventions (CDC). Este
programa tem como objetivo capacitar profissionais de saude para atuarem em
investigacoes epidemioldgicas de surtos e emergéncias em saude publica. Assim,
quando a Vigilancia em Saude estadual ndo consegue atender/responder a
demanda da emergéncia local, é solicitado ao nivel nacional epidemiologistas em
treinamento para realizarem investigacdo de campo. A solicitagcdo do apoio é
realizada através de um fluxo interno de comunicagdo com o Ministério da Saude
e os estados.

Vale ressaltar que todos os estados e o Distrito Federal também contam
com as coordenacgdes estaduais/distrital de prevencao e controle de infecgdes
relacionadas a assisténcia a saude, as CECIHs/CDCIHs que devem ser as

primeiras a serem acionadas pelos servicos de saude em caso de necessidade de
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apoio externo a investigacdo de surtos infecciosos, pois elas acompanham e
apoiam as agdes de controle de surtos em servigos de saude e precisam estar
envolvidas. O contato de todas as CECIHs/CDCIH esta disponivel em:
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiNTBhNDYzMzctM2Q4MyOONTc4LThmNjk
tNjAZZDAYOWYXNTdIliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZMINGQzNS04MGM3LWI3
MDg1ZjVIZGQ4MSJ9

8.5.3 Investigacgao laboratorial

Para investigacdo laboratorial de casos de MNT/MCR recomendamos
utilizar as informagdes que constam no manual do Ministério da Saude: “MANUAL
DE RECOMENDACOES PARA O DIAGNOSTICO LABORATORIAL DE TUBERCULOSE
E MICOBACTERIAS NAO TUBERCULOSAS DE INTERESSE EM SAUDE PUBLICA NO
BRASIL”.

9 NOTIFICAGAO

Um dos propdsitos da notificagdo de infecgdo por MNT/MCR apds
procedimento invasivo em servigcos de saude é estabelecer a magnitude do
problema, conhecer o perfil epidemiolégico do evento e desenvolver estratégias

de resposta as ocorréncias infecciosas por MNT/MCR.

A notificacdo de casos suspeitos e confirmados de MNT/MCR deve ser
realizada no FORMULARIO DE NOTIFICACAO NACIONAL DE SURTOS
INFECCIOSOS EM SERVICOS DE SAUDE, disponivel no endereco eletronico
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/359194?lang=pt-BR e € obrigatéria

para:

O servico ou o profissional que realizou o procedimento que ocasionou a

infeccdo por MCR no paciente;

O servico ou o profissional que identificou a suspeita ou confirmacao da
infecgao por MCR no paciente;
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O laboratorio que identificou a suspeita ou confirmag¢ao de MCR na amostra

clinica
A notificagao pode e deve ser realizada por qualquer profissional de saude.

As recidivas também devem ser notificadas no FORMULARIO DE
NOTIFICACAO NACIONAL DE SURTOS INFECCIOSOS EM SERVICOS DE
SAUDE.

Anotificacdo ainda ndo é caso a caso, mas para 2025 sera possivel notificar

até 5 casos por formulario.

10 . OUTRAS INFORMAGOES RELEVANTES

Servigos de estética

A NOTA TECNICA N° 2/2024/SEI/GGTES/DIRE3/ANVISA que trata de
“‘Esclarecimentos sobre os servicos de estética e atendimento as normas
sanitarias aplicaveis a esses servigos” classifica os estabelecimentos que

oferecem servigos de estética em dois tipos:

e Servicos de saude: onde sao realizadas atividades em que ha
prestacédo de assisténcia ao individuo ou a populagdo humana que
possa alterar o seu estado de saude, com vistas a prevencéo e ao
diagndstico de doengas, ao tratamento, a recuperacao, a estética ou
a reabilitagdo, realizada obrigatoriamente por profissional de

saude ou sob sua supervisao.

e Servicos de interesse a saude, onde sao realizadas atividades em

que ha prestacdo de assisténcia ao individuo ou a populagao
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humana que podem alterar o seu estado de saude, mas que nao

exigem a realizagao ou supervisao por profissionais de saude.

Nas atividades realizadas em estabelecimentos que oferecem servigos de
estética classificados como servigos de interesse para a saude, ndao podem ser
utilizados medicamento, apenas cosméticos, conforme estabelecido pela Lei n°
13.643, de 2018. Ademais, os esteticistas e técnicos em estética sé devem operar
equipamentos cujos fabricantes, em seus manuais, permitam o uso para esta

categoria profissional.
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ANEXO 1: Boas praticas para o processamento de dispositivos

meédicos

O correto processamento € suficiente para prevenir surtos de infecgao
decorrentes do uso de dispositivos médicos processados. Contudo as mas
praticas na selecdo do dispositivo que pode ser processado, quebras de
protocolos de limpeza, inspecdo, esterilizacdo e auséncia de descarte de
dispositivos que apresentam biofilmes mesmo apds repetidos processos de

limpeza sao potenciais caminhos para a propagagao destes microorganismos.

1. Normatizagao sanitaria

As boas praticas de processamento iniciam-se com o cumprimento do
ordenamento sanitario. = Dessa forma, € fundamental aos profissionais de saude
conhecer e aplicar as normativas sanitarias entendendo que se tratam de
obrigagdes impostas aos servigos de saude para a seguranga dos pacientes,
profissionais, acompanhantes e para o proprio meio ambiente com

responsabilizacédo do servico de saude pelas infracbes cometidas.
Sao as seguintes normas da Anvisa aplicadas a todos os servigos de saude:

¢ RDC Anvisa n° 63/2011 - Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento

para os Servicos de Saude

e RDC Anvisa n® 509/2021 — Gerenciamento de tecnologias em saude em

estabelecimentos de saude.

e RDC Anvisa n® 36/2013 - Institui agbes para a seguranga do paciente em

servigos de saude.

e RDC Anvisa n° 42/2010 - Obrigatoriedade de disponibilizacdo de
preparacao alcoodlica para friccdo antisséptica das maos, pelos servicos de

saude do Pais.
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e RDC Anvisa n° 50/2002 - Regulamento Técnico para planejamento,
programacao, elaboracdo e avaliagdo de projetos fisicos de

estabelecimentos assistenciais de saude.

e RDC Anvisa n° 222/2018 - Regulamenta as Boas Praticas de

Gerenciamento dos Residuos de Servigcos de Saude.

Destacamos que estas normas gerais representam a base para o
funcionamento dos servigos. Em especial, definem condi¢cbes sanitarias para o
seu funcionamento. Falhas observadas no cumprimento de normas gerais podem
implicar em aumento do risco potencial para a ocorréncia de infecgbes por
micobactérias e sua disseminacao, além de implicagcdes sobre o processamento

de dispositivos médicos.

Além das normas gerais existem normas especificas para o processamento

de dispositivos médicos em servigos de saude. Sio elas:

¢ Resolugdo RDC Anvisa n° 156/2006 que estabelece obrigatoriedades em
torno de rotulagem, para que cada detentor de registro informe se o

dispositivo € passivel ou ndo de processamento.

¢ Resolugao RE Anvisa n° 2605/2006 que estabelece a lista de dispositivos

meédicos de reuso proibido.

¢ Resolugao RE Anvisa n° 2606/2006 que estabelece as diretrizes para que
0s servicos que optarem por fazer o reuso, elaborem protocolos de
processamento de dispositivos e os validem por meio de testes de

seguranca e desempenho.

e Resolucdo RDC Anvisa n° 15/2012, que estabelece as diretrizes para o
funcionamento dos Centros de Material e Esterilizacdo — CME — dos
servicos de saude e empresas processadoras envolvidas no

processamento de dispositivos médicos.

e RDC Anvisa n° 06/2013 — Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento
para os servigos de endoscopia com via de acesso ao organismo por

orificios exclusivamente naturais.
50
Nota Técnica conjunta Anvisa e Ministério da Saude n° 01/2024: Orientag¢des para
prevencgao, controle, diagnodstico e tratamento de infecgdes por Micobactérias ndo
tuberculosas/Micobactérias de Crescimento Rapido (MNT/MCR) em pacientes
submetidos a procedimentos invasivos — 01/12/2024



Além dessas normas ha uma resolugao especifica para micobactérias que
se aplica exclusivamente em servigos de saude que realizam procedimentos
cirurgicos e diagnosticos por videoscopias com penetragéao de pele, mucosas
adjacentes, tecidos sub-epiteliais e sistema vascular, cirurgias abdominais e
pélvicas convencionais, cirurgias plasticas com o auxilio de opticas, mamoplastias

e procedimentos de lipoaspiragao.

Trata-se da RDC Anvisa n° 08/2009 que dispde sobre as medidas para
reducdo da ocorréncia de infecgdes por Micobactérias de Crescimento Rapido -
MCR em servicos de saude. Esta norma nao se aplica ao instrumental éptico
utilizado nos procedimentos endoscoépicos para acesso as cavidades corporais,

por orificios naturais.

Destacamos que as normas sanitarias abordam padrées minimos
aplicados a todos os servicos de saude do pais. A depender os riscos sanitario de
cada regido, e de acordo com o principio constitucional de descentralizagdo
politico administrativa, normas complementares podem ser expedidas por

autoridades locais e aplicadas aos servigos de saude destes territorios.

Da mesma forma o servigo de saude, conhecedor do risco epidemioldgico
especifico de seu estabelecimento, pode e deve utilizar a literatura cientifica
disponivel para dispor de medidas adicionais de prevengao do risco em seus

procedimentos operacionais padrao (Art. 24 RDC 15/2012).

2. Consideragoes gerais sobre o processamento de dispositivos médicos

de conformagao complexa

Muitos dispositivos utilizados em procedimentos invasivos séo implantes
ou instrumentos com conformagdo complexa, por possuirem lumens estreitos,
fundo cego, espacos internos de dificil acesso, reentrancias, valvulas e outras
caracteristicas que dificultam a limpeza manual e automatizada, comprometendo

a eficacia da desinfecgao ou esterilizagdo. Dessa forma, para o processamento
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destes dispositivos é necessaria uma infraestrutura minima, como estrutura fisica,
equipamentos, escovas para limpeza de superficies externas e internas, com
formato, didmetro e comprimento ajustados a conformagdo do dispositivo e
pistolas de agua pressurizada (19,20;135). Adicionalmente, nota-se que a
complexidade intrinseca dos dispositivos implica na utilizagdo de limpeza manual
associada a limpeza automatizada, seja pelo wuso de lavadoras
termodesinfectadoras, lavadoras ultrassdnicas com sistema de fluxo intermitentes
ou sistema de jatos de vapor pressurizado para limpeza de lumens, valvulas,

fendas ou reentrancias.

E importante enfatizar que os recursos mencionados sdo sujeitos ao
desgaste natural relacionado ao uso, como as cerdas das escovas, 0 que implica
na constante analise de funcionalidade e substituicdo peridédica. Paralelamente,
equipamentos de limpeza automatizada requerem rotinas de manutengao
preventiva e qualificagdes para assegurar um 6timo desempenho e alcance dos

resultados pretendidos (136).

Embora a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 15 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispde sobre requisitos de boas
praticas para o processamento de dispositivos para saude ndo contemple em seu
escopo consultorios odontoldgicos, clinicas de estética, unidades de
processamento de endoscépios entre outros (136); destaca-se que a
infraestrutura minima para um processamento seguro nao esta vinculada ao “tipo
de estabelecimento” que realiza o processamento, mas sim a classificagcdo de
risco, segundo o referencial tedrico de Spaulding (1957): sdo dispositivos criticos,
pois entram em contato com tecidos estéreis e conferem um alto risco de infecgao
se estiverem contaminados com qualquer tipo de agente infeccioso, além de
apresentar o desafio adicional da conformagdo complexa (135). Portanto, a
infraestrutura, incluindo acessérios para limpeza, deve ser compativel com a
conformacao e classificagao de risco do dispositivo, independentemente de ser
uma clinica de estética de pequeno porte ou hospital de porte extra, com

prestacdo de servicos eminentemente cirdrgicos. E possivel aplicar o mesmo
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raciocinio aos dispositivos semicriticos, caracterizados por entrar em contato com

mucosas ou pele nao integra (135).

Em 2009, durante um surto de infecgdes associado a falhas no
processamento do instrumental de cirurgia ortopédica, os autores identificaram
residuos de matéria organica e cerdas de escovas nos dispositivos analisados,
além da n&o adesao as boas praticas, uma vez que canulas de artroscopia eram
lavadas somente com agua de torneira, sem friccdo de lumens (138). No cotidiano,
a alta demanda por produgdo, somada ao inventario subdimensionado,
infraestrutura e recursos humanos deficitarios, pode levar a supressao de etapas
importantes do processamento e potencializar situagdes como o surto descrito
(139).

O papel da limpeza na segurancga do processamento de dispositivos para
saude esta bem estabelecido na literatura cientifica, porém, € importante enfatizar
medidas ja referendadas, por exemplo: iniciar a limpeza no menor tempo possivel
para prevenir a formacgao de biofilmes e corrosao (19; 134; 140; 141) e também a
desmontagem dos instrumentos para limpeza, conforme as instrugdes de uso do
fabricante [IDU] (19).

Até o momento, as evidéncias cientificas ndo demonstraram necessidade
de precaucgbes especificas para espécies de bactérias na forma vegetativa,
incluindo as micobactérias, porém, o conhecimento do impacto dos residuos de
gordura presentes nos dispositivos para saude sobre a curva de morte dos
microrganismos € ainda incipiente. Um estudo recente avaliou a efetividade de
seis procedimentos operacionais padrao (POP) para limpeza de canulas de
lipoaspiragdo contaminadas intencionalmente com gordura humana e
Mycobacterium abscessus subsp massiliense INCQS 594 e Geobacillus
stearothermophilus. Os resultados do melhor POP testado demonstraram um
valor residual de 6 mg de gordura, que permitiu a sobrevivéncia dos
microrganismos apoés a esterilizagao (142). Adicionalmente, a superficie do lUmen
das canulas de lipoaspiragao € rugosa e sem polimento, favorecendo a retengao
de gordura. Portanto, neste caso, a melhor recomendacao seria a adogao de

canulas de uso unico até que os riscos estejam devidamente estabelecidos e
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controlados; pois nenhum dos métodos de limpeza testados foi efetivo para
assegurar a esterilizagao.

Uma vez que nao ha, até o momento, tecnologias para avaliagdo e
quantificacdo de residuos de gordura ou biofilme para uso na rotina operacional
do Centro de Material e Esterilizacdo (CME) e Empresas de Processamento
Terceirizadas (EPT), torna-se premente a adeséo dos servigos de saude as boas
praticas de processamento, procedimentos operacionais padrao (POP) validados
e elaborados a partir das evidéncia cientificas atuais; que também devem
considerar a gestdo de risco, supervisdo de enfermagem, infraestrutura minima
para as praticas de processamento, dimensionamento, selecéo e treinamento de
pessoal, avaliagdo da qualidade da limpeza e atividades relacionadas a vigilancia

epidemiologica.

2.1Processamento de dispositivos criticos

Os dispositivos para saude considerados de multiplo uso séo aqueles que
resistem as repetidas exposigdes aos agentes fisicos, quimicos e bioldgicos
durante o seu ciclo de vida (143).

Representados por uma ampla diversidade e quantidade de itens, estes
dispositivos sdo desafiadores para os processos de limpeza, desinfeccdo e
esterilizagdo. O conceito, planejamento e desenvolvimento de um dispositivo por
parte dos fabricantes visa primeiramente a funcionalidade durante o uso, muitas
vezes subestimando a retencdo de sujidades e as dificuldades para o seu
processamento.

Os dispositivos utilizados em procedimentos estéticos e ndo estéticos
invasivos como agulhas para aspiragdao e aplicagcdo de dispositivos sao
considerados dispositivos criticos, geralmente de uso unico pelo fato de
oferecerem um alto risco de infeccdo para pacientes, ndo serem passiveis de
processamento e por aumentar os riscos ocupacionais durante o processamento.

Dentro do escopo da especialidade de cirurgias plasticas estéticas e
corretivas, temos as canulas de lipoaspiracao e lipoenxertia que possuem lumens,
fundo cego, superficies internas rugosas, ou seja, a sua conformagao e suas
caracteristicas construtivas oferecem um risco aumentado para infecgdes, por
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favorecer a retencéo de sujidades de dificil ou até mesmo impossivel remogao. A
gordura € um exemplo de sujidade que possui caracteristicas quimicas, como a
viscosidade e a hidrofobicidade que dificultam sua remogado, necessitando a
associagao de diferentes tecnologias de limpeza para remové-las (144).

Estudos anteriores demonstraram que esporos microbianos contidos em
Oleo requerem um tempo de exposi¢cao ao calor umido seis a oito vezes maior que
a mesma quantidade de esporos livres de 6leo e o tempo de morte microbiana na
presenca de agua €, consideravelmente menor; levando a concluséo de que o
Oleo € um fator de protegdo dos microrganismos, pois impede o contato do vapor
com o esporo (145-147). Ressalta-se, no entanto, que nao existem
recomendagdes para aumentar o tempo de esterilizagdo com a finalidade de
eliminar micobactérias ou esporos, mas a necessidade de remover os residuos
organicos a niveis seguros, a tal ponto que ndo possam proteger os
microrganismos dos agentes esterilizantes.

Dentro do contexto de processamento de dispositivos criticos de
conformagao complexa e multiplo uso, encontramos também o instrumental que
compde os conjuntos para videocirurgias (artroscopias, laparoscopias, robadtica),
afastadores com fibra 6tica, Kerrissons, aspiradores, pingas de bidpsias, dentre
outros que possibilitam a retencao de residuos de sujidades nas fendas, lUmens,
valvulas e reentrancias, sendo, portanto potenciais disseminadores de
microrganismos e consequentemente causadores de surtos infecciosos.

Para assegurar o funcionamento dos dispositivos durante o seu ciclo de
vida recomenda-se seguir as IDU, escritas e validadas pelo fabricante dos

dispositivos, as quais devem ser incorporadas nos POP de processamento (148)

2.1.1 Limpeza de dispositivos criticos

Durante o processo de limpeza, os residuos organicos e inorganicos sao
removidos fisicamente das superficies externas, dos lUmens e das reentrancias,
enquanto o enxague é responsavel por remover o detergente e os residuos que

possam interferir nos processos de desinfecgao e esterilizagao (148-150).
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Para remover residuos do instrumental, € preciso contar com a acgao
quimica, desempenhada pelos detergentes; acédo térmica decorrente da
temperatura da agua; acdo mecanica promovida pela friccdo, jatos,
turbilhonamento da agua e cavitacdo; o tempo em que os dispositivos
permanecem expostos as trés agdes anteriores e, por ultimo, a qualidade da agua
utilizada neste processo (150-151). Estes elementos devem agir sinergicamente
e compensatoriamente no sentido de um elemento ter que ser intensificado na
auséncia ou diminui¢cdo do outro elemento.

Em se tratando de um insumo fundamental para o processamento de
dispositivos para saude a RDC n° 15 da ANVISA fornece orientagdes sobre a
qualidade e o controle de contaminantes da agua.

A limpeza basicamente é subdividida em: limpeza no ponto de uso, pré-

limpeza e a limpeza propriamente dita.

2.1.2 Limpeza no ponto de uso

A limpeza no ponto de uso, ou seja, durante o ato operatorio € uma pratica
fortemente recomendada com o objetivo de reduzir o acumulo e ressecamento
dos residuos, incluindo a carga microbiana, nas superficies do instrumental. Esta
limpeza deve ser realizada pelos instrumentadores cirurgicos utilizando agua
destilada esterilizada, seringas para irrigar os lumens e compressas umedecidas
para remover os residuos das superficies externas, de forma que ao término da
cirurgia os instrumentais estejam com uma carga organica minima (143).

Ao término dos procedimentos, todos os dispositivos devem ser conferidos,
separados por conjuntos, as pingas abertas e posicionadas em cestos apropriados
para limpeza. O transporte deve ser realizado em recipientes fechados (carros ou
caixas impermeaveis / plasticas) com identificagao para risco biolégico. Para evitar
o ressecamento da sujidade e a formagao de biofilme é importante que o tempo
entre o término do uso e inicio da limpeza seja o menor possivel (140; 152).

A etapa propriamente dita da limpeza é realizada no CME. Na area de
recepgao, os instrumentos devem ser separados de acordo com o tipo de limpeza

que serdo submetidos (manual, automatizada ou ambas) e os dispositivos
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compostos de multiplas pecas devem ser desmontados conforme as IDU. Todas

as pecas devem ser posicionadas em cestos para limpeza para evitar o extravio.

2.1.3 Pré- Limpeza

O CME primeiramente realiza uma remogao da sujidade visivel presente
nos dispositivos para saude (136), por meio da aplicagao de jatos de agua sob
pressao nas superficies externas e internas. Para isto, € necessario utilizar
duchas, pistolas, sistema de vapor sob pressao ou pré-limpeza automatizada
realizada nas lavadoras termodesinfectadoras, nas quais esta fase encontra-se
programada como parte dos ciclos. Apos a pré-limpeza, inicia-se o processo de
limpeza, que pode ser realizado de forma manual e/ou automatizada, conforme

as IDU do dispositivo.

2.1.4 Limpeza Manual

E um método em que a remocéo de sujidade é realizada por meio de agua,,
detergentes e agdo mecanica por meio da friccao de todas as superficies (internas
e externas), com o auxilio de escovas ou esponjas. Ressalta-se que as escovas
utilizadas neste procedimento devem possuir formato e dimensdes adequadas a
conformacao do dispositivo (20).

A integridade e a frequente higienizagdo dos acessorios utilizados na
limpeza manual merecem uma atengao especial dos usuarios, pois ao serem
negligenciados comprometem o resultado de todo o processo (20). Este método

de limpeza caracteriza-se essencialmente pelas seguintes atividades:

e Imergir os dispositivos em solucao de agua com detergente (a temperatura
da agua, diluicdo e o tempo de exposi¢do devem ser de acordo com as IDU
do detergente;

¢ Friccionar individualmente todas as superficies internas e externas de cada
um dos dispositivos;

e Enxaguar individualmente cada um dos dispositivos em agua corrente;

57
Nota Técnica conjunta Anvisa e Ministério da Saude n° 01/2024: Orientag¢des para
prevencgao, controle, diagnodstico e tratamento de infecgdes por Micobactérias ndo
tuberculosas/Micobactérias de Crescimento Rapido (MNT/MCR) em pacientes
submetidos a procedimentos invasivos — 01/12/2024



A limpeza manual é especialmente indicada quando houver materiais
delicados que possam ser danificados caso sejam submetidos ao método
automatizado (com indicac&o explicita do fabricante) ou como uma etapa que
antecede a limpeza automatizada (136). A eficacia deste método depende de
fatores como: POP desenvolvido a partir das IDU do fabricante do dispositivo,
evidéncias cientificas atualizadas, validacdo, treinamento dos profissionais
responsaveis pela execug¢ao do POP. A aplicacao correta e disciplinada do POP
por todos os profissionais reduz a variabilidade do processo e consequentemente
os resultados esperados sao atingidos (20). Validagao da limpeza de dispositivos

para saude no cotidiano do centro de material e esterilizagao (19).

2.1.5 Limpeza Automatizada

Este método de limpeza se caracteriza pela remoc¢ao da sujidade utilizando
equipamentos que executam a agdo mecanica por meio de jatos e
turbilhonamento de agua ou cavitacéo.

A limpeza automatizada sempre que possivel deve ser o método de
escolha, pois ela garante a reprodutibilidade do processo, controle dos
parametros, reduz os riscos ocupacionais e possibilita o registro dos parametros
de cada ciclo (19; 153). Os equipamentos atualmente utilizados nos
procedimentos de limpeza automatizada sao as lavadoras termodesinfetadoras e
as lavadoras ultrassoénicas. A limpeza automatizada exige manutengao preventiva
periddica das maquinas, além do treinamento/supervisdo da adesao ao POP para

contornar falhas humanas.

A. Lavadoras Termodesinfetadoras

Este equipamento remove a sujidade por meio da acéo de jatos de agua
sob pressao, promovido por estreitas aberturas nos bracos rotativos. Estes
equipamentos sado dotados de um programa contendo diferentes configuracoes
para ciclos de limpeza. Em geral o ciclo € basicamente composto de cinco etapas,
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na primeira € realizada uma pré-lavagem somente com agua fria para umectagao
e remocgao da sujidade grosseira; na segunda, o equipamento realiza a diluigao
do detergente em agua quente e circula esta solugédo por um periodo de tempo
estabelecido, que é descartada ao final; na terceira, o equipamento admite agua
limpa para o enxague; apos o descarte da agua do enxague, é realizada a
termodesinfecgdo com agua quente e controle da temperatura, de acordo com a
programacao do ciclo; ao final é realizada a secagem ou eliminagdo do excesso
de umidade.

O uso correto deste equipamento esta atrelado ao uso de acessorios
especificos de acordo com a conformagao dos dispositivos médicos. Para uma
limpeza efetiva, a agua, detergente e a pressao dos jatos devem permanecer em
contato direto com toda a superficie externa e interna dos dispositivos médicos;
portanto, € necessario que estejam posicionados ou conectados de forma correta
(153). Este método de limpeza caracteriza-se essencialmente pelas seguintes

etapas:

e Realizar um jato de agua fria nas superficies externas e internas dos
dispositivos para remocéao de sujidades grosseiras;

e Montar a carga no rack apropriado ao tipo de dispositivo;

e Distribuir uniformemente os cestos com dispositivos de forma a né&o
sobrecarregar o equipamento e favorecendo a exposi¢ado aos jatos de agua
e detergente;

e Conectar corretamente os dispositivos canulados no rack adequado,
guando necessario;

e Registrar os dispositivos / kits na carga para fins de rastreabilidade;

e Selecionar o ciclo mais indicado para limpeza dos dispositivos no programa

disponivel do equipamento.

Observagoes especificas para uso de lavadoras termodesinfetadoras:

e Utilizar detergentes que ndo espumam, especificos para uso em

equipamentos de limpeza automatizada;
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e Fazer o monitoramento do equipamento diario com indicadores quimicos
(IQ) e monitoramento dos parametros fisicos a cada carga;

e Verificar diariamente o funcionamento do equipamento em geral como:
movimento e permeabilidade dos bracos aspersores, filtros, bicos e outras
partes criticas para garantir uma limpeza eficaz.

e Seguir sempre as IDU dos dispositivos antes da limpeza em lavadora
termodesinfetadora.

e Seguir sempre as IDU da lavadora termodesinfetadora.

Restrigcoes quanto ao uso da lavadora termodesinfetadora:

e Materiais 6Oticos em geral, baterias, componentes elétricos, eletrdnicos,

entre outros contraindicados pelo fabricante do dispositivo médico.

B. Lavadora Ultrassonica

Alavadora ultrassénica é um equipamento projetado para remover sujidade
fina de juntas, fendas, lumens e outras areas dificeis de limpar por outros métodos
(149).

O funcionamento deste equipamento decorre da passagem de ondas
ultrassbnicas, que ao passar pelo meio liquido promove vibracbes, que sao
transmitidas através da solugéo de detergente proporcionando movimentos muito
rapidos das moléculas, formando pequenas bolhas de ar. Conforme as bolhas se
expandem, tornam-se instaveis até implodir, promovendo uma condi¢c&o de vacuo
e sugando a sujidade de areas de dificil acesso. Este mecanismo é denominado
de cavitacéo (149).

As lavadoras ultrassbnicas sao compostas por uma cuba, na qual é
preparada a solucéo de detergente para imersao e limpeza dos dispositivos. Para
limpeza de lumens, devem possuir conectores para canulados e utilizar tecnologia
de fluxo intermitente, mantendo o meio liquido dentro dos limens para que ocorra
a limpeza (153; 136). Este método de limpeza caracteriza-se essencialmente

pelas etapas:
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e Realizar um jato de agua fria nas superficies externas e internas dos
instrumentos canulados para remocao das sujidades grosseira;

e Abastecer a lavadora com &gua quando ndo houver abastecimento
automatizado;

¢ Realizar a desgaseificacdo, seguindo recomendacao do fabricante;

e Preparar a solucdo de detergente de acordo com as IDU do equipamento
e do dispositivo;

e Preparar a carga, conectando corretamente os dispositivos canulados.
Fechar as vias nao utilizadas para nao prejudicar a pressao do fluxo
intermitente;

e Registrar os dispositivos / kits na carga para fins de rastreabilidade;

e Selecionar e iniciar ciclo indicado para limpeza dos dispositivos;

e Remover os dispositivos do equipamento ao final da limpeza e proceder o

enxague, caso 0 equipamento ndo possua esta etapa na sua programacao;

Observacgoes especificas para uso de lavadoras ultrassénica:

e Alavadora ultrassonica deve ser limpa diariamente, de acordo com as IDU.

e Utilizar detergentes que ndo espumam, especificos para uso em
equipamentos para limpeza automatizada;

e Trocar a solucdo de limpeza apds cada uso;

e Realizar testes de cavitacdo diariamente;

e Manter a tampa fechada durante o funcionamento para reduzir 0s riscos
ocupacionais;

e Seguir sempre as IDU dos dispositivos antes da limpeza em lavadora
ultrassénica;

e Seguir sempre as IDU da lavadora ultrassénica.

Restricoes quanto ao uso da lavadora ultrassonica:
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Dispositivos aluminizados, o6ticas em geral, baterias, componentes
elétricos, eletrdnicos, entre outros contraindicados pelo fabricante do dispositivo

médico.

2.1.6 Preparo de dispositivos médicos

As recomendacgdes sobre o preparo para esterilizacdo sao aplicaveis para
qualquer dispositivo critico, cuja condicdo de esterilidade deve ser garantida
durante o transporte e 0 armazenamento, sem depender do local onde o material
sera utilizado: centro cirdrgico, ambulatério, clinicas, consultérios, salas de
procedimentos, atendimento domiciliar ou em outro contexto de assisténcia a
saude’®.

O preparo inicia-se com a inspec¢ao da limpeza com a finalidade de detectar
residuos de matéria organica ou inorganica, que interferem na eficiéncia dos
agentes esterilizantes, além de causar iatrogenias de natureza inflamatdria ao
paciente (154). Nas etapas seguintes, realizam-se a inspec¢ao de integridade para
verificar se ndo existe pite, manchas, corrosao, trincas, fraturas e devem ser
realizados testes de funcionalidade especificos para as caracteristicas e fungdes
de cada dispositivo, como corte, apreensao, alinhamento, entre outros (143).

A etapa final do preparo esta relacionada a conferéncia quanto aos tipos e
quantidades de dispositivos, organizacdo em caixas perfuradas ou cestos, € o
sistema de barreira estéril, incluindo contéineres. Todos os pacotes devem ser
identificados de acordo com artigo 85 da RDC n°® 15 da ANVISA (136).

2.1.7 Esterilizagcao

Para os dispositivos criticos termorresistentes o método de esterilizacao
acessivel e recomendado € o vapor a uma temperatura de 134 °C com tempo de
exposicao de trés minutos ou a 121 °C com tempo de exposi¢ao de 15 minutos
(19) (ABNT NBR 17665-2,2013).
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Para os dispositivos criticos termossensiveis sdo recomendados, de acordo
com as instrugdes de uso de cada dispositivo e equipamento de esterilizagao,
peroxido de hidrogénio vaporizado, 6xido de etileno e vapor a baixa temperatura
e formaldeido®. Independentemente do método utilizado, os processos deverdao
ser monitorados de acordo com a Sec¢ao X da RDC n° 15 da ANVISA (136).

2.2 Processamento de dispositivos semicriticos

Para os dispositivos semicriticos, a esterilizagao nao € obrigatoria, mas sim
a desinfecgao - preferencialmente de alto nivel - apds cuidadosa limpeza (19; 134-
136; 153; 155-156; 169).

Spaulding (1968) propds uma classificacdo de desinfecgdo quimica em
niveis -alto, intermediario e baixo — baseada na capacidade dos principios ativos
desinfetantes danificarem a estrutura microbiana. Estes danos podem ser
decorrentes da interacdo com componentes da membrana externa microbiana,
com a membrana citoplasmatica e/ou interagindo com componentes
citoplasmatico - especialmente com os ribossomos e DNA - causando os efeitos
bactericidas ou bacteriostaticos a depender da extensdo do dano e da natureza
do alvo (157).

A atividade desinfetante pode ser influenciada por diferentes fatores como:
formulacao, temperatura, tempo de contato e presenca de matéria organica (19;
134; 136; 153; 155; 156; 169); esta ultima influéncia, € primordialmente impactante
no processamento de dispositivos para saude de conformagdo complexa, cuja
limpeza é desafiadora.

A acao dos desinfetantes varia muito entre diferentes grupos microbianos
podendo variar mesmo entre diferentes linhagens da mesma espécie. No tragico
surto por MNT/MCR que atingiu todo territorio nacional (inicio aproximado no ano
2000), o desinfetante glutaraldeido era largamente utilizado na época para
desinfeccao de alto nivel de dispositivos médicos criticos e semicriticos. Cepas
padrao de M. abscessus, M. bovis, M. chelonae, M. neoaurume M.
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smegmatis nao apresentaram crescimento apds um periodo de exposi¢cao de 30
minutos ao glutaraldeido a 2%. Contudo, 7 cepas de M. abscessus subsp.
massiliense originadas do surto, foram recuperadas apds exposi¢céo a todos os
tempos indicados para desinfec¢do de alto nivel (30 min e 60 min) e esterilizagao
(6 h e 10 h), indicando alta tolerancia/resisténcia/ndo susceptibilidade destas
subespécies a solugéo de glutaraldeido a 2% (159).

Para desinfetantes quimicos, ndo ha até o momento, uma clara definicao
conceitual entre os termos tolerancia, resisténcia e reducado da susceptibilidade
dos microrganismos aos agentes desinfetantes. Por este motivo, sera utilizado
neste texto a expressdao resisténcia considerando como sinénimo de
“microrganismos nao destruidos pela agao dos desinfetantes nas condi¢ées
que normalmente seriam”.

Os microrganismos do género Mycobacterium apresentam baixa
susceptibilidade a desinfetantes devido a complexa membrana externa que
funciona como eficiente barreira contra a permeabilidade celular em sinergia com
outros mecanismos de resisténcia como as porinas. Diferente de outras bactérias
vegetativas, a sua parede celular é constituida por cerca de 60% de &acidos
micolicos (acidos graxos de cadeia longa incomum), covalentemente ligados ao
polissacarideo peptidoglicano que compde a sua parede celular. Possuem
proteinas de membrana formadoras de canais catiénicos (porinas), que controlam
a difusdo de moléculas hidrofilicas, dai a vantagem destacada para os
desinfetantes lipofilicos (157). Entretanto, esta resisténcia nao é demonstrada
quando se trata de agentes microbicidas que atuam com temperatura — como
termodesinfecgdo e autoclavagem - pois as micobactérias sédo altamente
susceptiveis a meios térmicos de inativagao.

Os desinfetantes quimicos capazes de destruir as micobactérias foram
classificados por (156) como desinfetantes de nivel intermediario. Os principais
principios ativos com propriedades micobactericidas, atualmente em nosso meio,
sao: compostos clorados, alcool 70% p/v e associacdes diversas de principios
ativos com resultados sinérgicos ou aditivos. Dentre os compostos clorados, os
hipocloritos sdo os mais utilizados para desinfeccao e podem ser liquidos
(hipoclorito de sodio) ou sdlidos (hipoclorito de calcio). No passado, o efeito
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esporicida de alguns compostos clorados era reconhecido (135), mas atualmente,
esta propriedade, com excecao de algumas formulagdes, ndo é mais valida.
Assim sendo, a abrangéncia dos diferentes niveis de desinfeccdo pode ser

sintetizada conforme segue:

e Desinfeccao de alto nivel: destr6i microrganismos, com a excecao de altos
nameros de esporos bacterianos, diferenciando da esterilizagéo.
Consequentemente, destréi outros grupos microbianos mais vulneraveis
como micobactérias, virus, fungos e outras bactérias vegetativas.

e Desinfeccdo de nivel intermediario: inativa micobactérias, células
bacterianas vegetativas, maioria de virus e de fungos. N&ao
necessariamente elimina esporos bacterianos.

e Desinfeccédo de baixo nivel: elimina bactérias, a maioria dos virus e fungos,
mas nao elimina microrganismos mais resistentes, como Mycobacterium e

esporos bacterianos.

No Brasil, a esterilizacdo quimica liquida manual por imersao esta proibida
desde 2009 (160). Esta medida teve como finalidade a redugao e controle do surto
presente na época de infecgdes por MNT/MCR em servicos de saude,
reconhecendo que o procedimento manual é extremamente complexo, composto
de sequéncia de varias etapas vulneraveis a falhas humanas. Atualmente, a
tendéncia da desinfeccado quimica de alto nivel de endoscépios flexiveis, na qual
se inclui os broncoscoépios, gastroscopios, duodenoscopios e colonoscopios, € por
meio automatizado em lavadoras / desinfetadores de endoscépios, cuja
fabricacdo e aprovacao do equipamento € normatizada pela ABNT NBR ISO
15883-4.

A resisténcia dos microrganismos aos desinfetantes quimicos apresenta
dois mecanismos distintos: a) resisténcia intrinseca e b) resisténcia adquirida
(162; 164-168).

A ordem decrescente da resisténcia dos grupos microbianos aos agentes
quimicos desinfetantes, ancorada na resisténcia intrinseca dos diferentes grupos

microbianos é bem documentada e tem evoluido desde sua primeira proposta por
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Processo especifico
para prions

Esterilizacdo

(156), em decorréncia dos resultados obtidos de estudos conduzidos. A figura a

seguir mostra uma das mais recentes propostas:

Maior resisténcia

. Prions (Ex.. Encefalopatias Espongiformes Transmissiveis)

Esporos (Ex.: Bacillusssp., C. Difficile )

Desmfegglaé? de alto Protozoarios do grupo Coccidia (Ex. Cryptosporidium ssp.)
Desmfeccao. de nivel Micobactérias (Ex. M Tuberculosis, M avium, M abscessus)
Intermediario Y

Protozoarios na forma de cistos (Ex.. Giardiassp.)
Virus pequenos, ndo envelopados (Ex.: Norovirus, Poliovirus, 1
Enterovirus, Coxsackievirus)

Desinfeccéo de baixo Bactérias Gram-Negativas (Ex.. Pseudomonas ssp., E. coll,

nivel Enterobacterssp., Klebsiela ssp.)

Fungos (Ex. Candida ssp., Aspergilus)

Protozoarios na forma de Trofozoitas (Ex.. Acanthamoebassp.)

Virus grandes, ndo envelopados (Ex. Adenovirus. HPV.)

Bactérias Gram-positivas (Ex. S. aureus, Enterococcus ssp)

Virus lipidicos envelopades (Ex.: HIV, HBV, CMV, HSV, HIN1,
Coronavirus, Ebolavirus)

Menor resisténcia

Fontes: Rutala, 2008; Russel, 1999; Murray, 2007 apud SOBECC, 2021 e APECIH, 2021.
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Ja a resisténcia adquirida dos microrganismos aos desinfetantes pode
ocorrer em decorréncia de mutagdo espontanea dos microrganismos ou
transferéncia de conteudo genético, podendo o doador do material genético ser
da mesma espécie ou ndo e até mesmo pertencer a outro género (162; 164-168)

A compreensao dos mecanismos de agao dos desinfetantes bem como dos
fatores que influenciam sua atividade tornou-se ponto chave para o uso racional
e eficiente destas formulagées, bem como o controle da emergéncia de linhagens
microbianas resistentes.

Quando se discute a tendéncia dos métodos de desinfecgdo dos
dispositivos médicos semicriticos, a termodesinfecgdo — cujo espectro de agao
microbicida se equipara a desinfecgdo quimica de alto nivel — desponta,
consensualmente, como o melhor método. O processo, conforme anteriormente
citado, é automatizado, a fase propriamente dita da termodesinfecgao é precedida
pelas etapas da pré-limpeza e limpeza isentando os dispositivos de residuos
quimicos, sempre toxicos para o paciente. Os materiais semicriticos destinados a
inaloterapia e assisténcia ventilatéria e anestesia sdo perfeitos para serem
submetidos a termodesinfec¢do. No entanto, as 6ticas flexiveis, onde incluem os
broncoscopios e endoscoépios digestivos ndo sdo compativeis, até o momento,

com os procedimentos de termodesinfecgao.

2.3 Controle de qualidade da limpeza de dispositivos médicos

O controle da qualidade da limpeza é composto por acées como:

e Elaboracéo e validacdo de POP exequivel;

e Treinamento e supervisdo dos profissionais responsaveis pela limpeza e
operacdo dos equipamentos;

e Qualificagcdes dos equipamentos;

e Realizacdo de manutengdes preventivas dos equipamentos;

e Monitoramento a qualidade da agua, de acordo com a RDC n. 15 da
ANVISA (136);

e Monitoramento da limpeza dos equipamentos;
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e Utilizar acessorios de dimensdes e conformacdes compativeis com os
dispositivos, integros, funcionantes e higienizados;

e Reposicao e substituicdo dos acessorios utilizados na limpeza conforme
um cronograma;

e Monitoramento fisico e quimico dos equipamentos de acordo com o artigo
n° 26 e artigo n°® 73 da RDC n° 15 da ANVISA (136). Idem observacéo feita

anteriormente

2.4 Consideracoes finais

O processamento dos materiais complexos utilizados em procedimentos invasivos
€ uma preocupacao mundial como responsavel por infecgdes em forma de surtos
ou ndo. No Brasil, frequentemente, estes dispositivos sado utilizados e
processados em servicos de estética que ndo tém um CME estruturado e ndo
utilizam servigos de processamento terceirizados e estdo fora da abrangéncia da
RDC n. 15 da ANVISA (136), que regulamenta as boas praticas visando a
seguranga do paciente e dos profissionais. Urge ampliar a abrangéncia da
legislacdo para o processamento de dispositivos médicos realizados em
consultérios odontolégicos - alguns realizando lipoaspiracao de face - consultérios
individualizados e nao vinculados a servigos de saude, unidades de
processamento de endoscopios e servicos de terapia renal substitutiva, para que

ocorra, nao so agdes educativas, mas também fiscalizatorias.
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ANEXO 2: Diagnéstico por imagem

O aumento de procedimentos estéticos levou a uma maior incidéncia de
complicagcbes, incluindo infeccbes por micobactérias néao tuberculosas,
como Mycobacterium abscessus. Essas infec¢cdes podem variar de superficiais a
profundas, comprometendo tecidos moles e estruturas 6sseas. O diagnoéstico e
acompanhamento dessas complicacdes exigem o uso de métodos de imagem
precisos, sendo o Ultrassom Dermatolégico de Alta frequéncia com Doppler
Colorido, a ferramenta crucial e mais importante na avaliacdo das camadas da
pele, enquanto a Tomografia Computadorizada (TC) e a Ressonancia Magnética
(RM), ambas com contraste, sédo indicadas principalmente para a avaliacdo de
tecidos profundos e acometimento 4sseo.

O Ultrassom de Alta Frequéncia com Doppler Colorido é fundamental para
a avaliacdo de lesdes cutaneas e subcutaneas, sendo a principal ferramenta para
a estratificacdo de todas as camadas da pele, epiderme, derme e hipoderme,
areas comumente afetadas por complicacBes apds procedimentos estéticos.

O Doppler Colorido, associado ao Ultrassom de Alta Frequéncia, fornece
informacdes sobre o fluxo sanguineo nas areas afetadas, permitindo diferenciar
lesBes inflamatodrias ou infecciosas de fibroses ou granulomas, além de identificar
abscessos encapsulados.

Ao contréario do ultrassom de partes moles, que utiliza transdutores abaixo
de 15 MHz, que ndo permite visualizar adequadamente as camadas da pele, o
ultrassom de alta frequéncia (acima de 15 MHz) permite uma analise detalhada
das camadas cutaneas. Isso possibilita a identificacdo precoce de lesbes
superficiais e pequenas, como nédulos, granulomas ou abscessos que acometem

a derme e hipoderme, oferecendo uma precisdo diagnostica superior.
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Indicagbes do Ultrassom Dermatolégico de Alta Frequéncia com Doppler

Colorido nas infec¢des cutaneas:

1. Identificagcdo precoce de abscessos e nodulos: Com o ultrassom de alta
frequéncia, € possivel identificar com precisdo a presenca de cole¢fes liquidas,
como abscessos ou areas de inflamacao, que muitas vezes ndo séo visiveis ao
exame clinico. Isso é fundamental para diferenciar entre processos inflamatérios

comuns e infeccbes causadas por micobactérias ou outros germes.

2. Planejamento da drenagem: No caso de formacao de abscessos, 0 ultrassom
permite que o médico localize a area exata para drenagem. Esse procedimento
minimiza danos aos tecidos adjacentes e assegura a remocao adequada do
material infectado. O mapeamento preciso reduz complicacbes e facilita a

recuperacao.

3. Coleta de material para cultura: A precisdo proporcionada pelo ultrassom &
essencial para guiar a coleta de material para culturas microbiolégicas. Isso €
especialmente importante no diagnéstico de micobactérias e outros patdégenos
atipicos, que podem néo ser detectados em culturas padrdo. Com a ajuda da
imagem ultrassonogréfica, a puncéo ou biépsia pode ser realizada de forma mais
direcionada, aumentando as chances de uma amostra adequada e de diagndstico

preciso.

4. Monitoramento da resposta ao tratamento: O ultrassom de alta frequéncia
também é til para monitorar a evolucdo da infeccdo e a resposta ao tratamento
antimicrobiano. A visualiza¢do continua da reducdo do tamanho dos nddulos ou

abscessos permite ajustar 0 regime terapéutico, se necessario.

5. ldentificacdo de complicagbes adicionais: Além da drenagem e da coleta de
material, o ultrassom pode revelar outras complicacdes que possam ter surgido,
como fibrose ou formacdo de fistulas, proporcionando uma abordagem
terapéutica mais completa.
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Embora o Ultrassom de Alta Frequéncia com Doppler Colorido seja a
ferramenta mais importante para a avaliacdo de lesdes cutaneas e
subcutaneas, A Tomografia Computadorizada (TC) e Ressonancia Magnética
(RM) desempenham um papel essencial na avaliacdo de complicagcbes mais
profundas, como o envolvimento de tecidos profundos e estruturas 0sseas.

A RM é a modalidade mais sensivel para a detec¢édo precoce de edema
0sseo, um dos primeiros sinais de osteomielite. A RM é fundamental para a
avaliacéo de infec¢cbes que envolvem musculos e fascias, fornecendo imagens
tridimensionais detalhadas das estruturas mais profundas. Isso é crucial para
detectar a extensao de infec¢des que se estendem além dos tecidos superficiais,
enquanto a TC pode detectar alteracdes 0sseas mais avancadas, como erosao
cortical.
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