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Atencao! O conteudo desta Nota Técnica € o mesmo da Nota Técnica
GVMS/GGTES/Anvisa n° 03/2020, com excecao das orientagcbes referentes ao
formulario de notificacdo dos dados de didlise, que atualmente € o Formulario
Limesurvey. Todas as alteracdes estdo destacadas em cinza
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1. INTRODUGCAO

Os pacientes submetidos a dialise cronica sofrem alteracdes do sistema imunolégico
e por serem invadidos por pungdes, insercdo de cateteres e prioteses sdo suscetiveis a
InfeccOes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS), que aumentam a morbidade e
mortalidade, e, portanto, sdo uma ameaca a seguranca do paciente. Dessa forma, é
importante estabelecer em ambito nacional a vigilancia epidemiolégica nos servicos de
dialise com o intuito de conhecer o perfil epidemiolégico, o que contribuira na prevencao e
controle de IRAS nesses servigos.

Segundo a Portaria GM/MS n° 2616/1998, a vigilancia epidemioldgica das infec¢des
€ a observacéao ativa, sistematica e continua de sua ocorréncia e de sua distribuicdo entre
pacientes, hospitalizados ou nédo, e dos eventos e condi¢cdes que afetam o risco de sua

ocorréncia, com vistas a execucdo oportuna das acfes de prevencao e controle.

A vigilancia epidemiologica é considerada um dos componentes essenciais dos
programas de prevencédo e controle das IRAS e Resisténcia Microbiana (RM), segundo a
Organizacdo Mundial de Saude (OMS). Com a vigilancia € possivel:

e Obter taxas que permitem conhecer a realidade epidemioldgica;

e Identificar os padrbes mais relevantes de resisténciamicrobiana;

e Identificar surtos antes de sua propagacao;

e Avaliar a eficacia e a efetividade das medidas de prevencdo e controle
aplicadas;

e Avaliar fatores que possam estar associados ao aumento ou diminuicdo da

ocorréncia do evento estudado.

Além da Portaria GM/MS n° 2616/1998 que estabelece a obrigatoriedade dos
hospitais notificarem seus dados de infec¢cdo, a RDC/ Anvisa n° 36/2013, que institui acoes
para a seguranca do paciente em servigcos de saude, determina que todos os servigos de
saude por ela abrangidos, o que inclui os servicos de didlise, devem realizar o
monitoramento dos incidentes ocorridos nesses servicos e a notificagdo mensal doseventos
adversos, que inclui as infeccbes relacionadas a assisténcia a saude, por meio das
ferramentas eletrbnicas disponibilizadas pela Anvisa, pelos estados e municipios.

Importante também destacar a RDC n° 11, de 13 de marc¢o de 2014, que dispde sobre os
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Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Dialise e da outras
providéncias, que, além de reforcar a obrigatoriedade do servigco constituir um Nucleo de
Seguranca do Paciente, determina a implantacdo de mecanismos de avaliacdo da
gualidade e monitoramento dos seus processos por meio de indicadores ou de outras

ferramentas.

Visando a consolidagao do Sistema Nacional de Vigilancia das IRAS e entendendo a
importancia de expandir essa vigilancia para outros servicos, além dos ja monitorados
nacionalmente desde 2010, a Anvisa, a partir de janeiro de 2018, iniciou a coleta de dados
dos indicadores dos servicos de didlise. Para isso foi elaborado um formulario de notificacao
— FormSUS. No entanto, desde 2020 esses formularios foram desativados e os dados
nacionais de infeccdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) e de resisténcia
microbiana (RM) passaram a ser notificados a Anvisa por meio dos formularios eletrénicos
Limesurvey, com excec¢do dos estados de Sao Paulo, Parand e Amazonas, que possuem

sistemas proprios para coleta de dados.

Anualmente a Anvisa revisa o0s seus formularios de notificacdo dos dados de IRAS e
RM considerando as sugestfes e duvidas enviadas a Anvisapelos profissionais dos servigos
de dialise, pelas Coordenacdes Estaduais e Municipais de Controle de Infeccao.

Ao realizar a notificacdo pelo formulario eletrénico Limesurvey disponibilizado pela
ANVISA, todas as notificacbes serdo acessadas pela GVIMS/GGTES/ANVISA e pela as
Coordenagoes Estaduais/Distrital de controle de Infec¢ao Hospitalar (CECIH / CDCIH).

Apoés a analise dos dados, os indicadores serdo publicados pela Anvisa de forma
agregada em relatorios, boletins e outras publicacbes com o objetivo de tragar o perfil da
ocorréncia das IRAS e outros eventos nesses servi¢cos, o que direcionard a tomada de
deciséo e priorizacdo de acdes de prevencao e controle nos ambitos locais e nacionais.
Importante destacar que em nenhuma hipétese os dados serdo divulgados individualmente

nem haverd a divulgagdo com identificacdo do servico notificante.

Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n° 01/2022 4



2. OBJETIVO E ESCOPO
2.1 Objetivo

O objetivo deste documento € fornecer orientacdes gerais para a notificacdo nacional
de indicadores de IRAS em dialise, esclarecercomo deve ser feita a vigilancia e notificacdo
dos dados dos servicos de dialise e sinalizar quais foram as altera¢cdes do formulario de

notificacdo dos dados de dialise em relacéo ao formulario do ano anterior.

2.2 Escopo

As orientacdes contidas nesta Nota Técnica destinam-se a todos o0s servicos de
dialise do pais que realizam tratamento dialitico em pacientes com doenca renal cronica
inscritos no programa de hemodidlise (HD) ou dialise peritoneal (DP) do servicgo,

independente de serem intra ou extra-hospitalar.

OBSERVACAO 1: A obrigatoriedade de notificacio é apenas para 0S Servicos que
atendem pacientes com doenca renal cronica inscritos no programa de hemodialise (HD)

ou didlise peritoneal (DP) do servico.

OBSERVACAO 2: Servico/unidade intrahospitalar que realiza didlise (HD ou DP) em
pacientes hospitalizados, mas que ndo estdo inscritos no programa, nao possui
obrigatoriedade de notificar os seus dados a Anvisa. No entanto, esses servigos devem
realizar a vigilancia e o monitoramento das IRAS de pacientes atendidos, a fim de direcionar

acOes de prevencao e controle.

3. ALTERACOES NOS FORMULARIOS NACIONAIS DE NOTIFICACAO

Segue abaixo a Unica alteragdo no Formulario de Notificacdo de Indicadores
Nacionais de IRAS - Dialise — 2022. Essa alterac&o foi publicada na NOTA TECNICA
GVIMS/GGTES/Anvisa N° 08/2021 Notificacdo dos Indicadores Nacionais das Infeccdes
Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e Resisténcia Microbiana (RM) — ano: 2022.

Link: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gvims-
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gvims-ggtes-anvisa-no-08-2021-notificacao-dos-indicadores-nacionais-das-infeccoes-relacionadas-a-assistencia-a-saude-iras-e-resistencia-microbiana-rm-2013-ano-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gvims-ggtes-anvisa-no-08-2021-notificacao-dos-indicadores-nacionais-das-infeccoes-relacionadas-a-assistencia-a-saude-iras-e-resistencia-microbiana-rm-2013-ano-2022/view

ggtes-anvisa-no-08-2021-notificacao-dos-indicadores-nacionais-das-infeccoes-

relacionadas-a-assistencia-a-saude-iras-e-resistencia-microbiana-rm-2013-ano-2022/view,

1. Hemodialise ou Dialise Peritoneal

Foi inserido um campo para escolha das modalidades que séo realizadas pelo
servico: HEMODIALISE e/ou DIALISE PERITONEAL. Assim 0s préximos campos,
especificos de cada opcéo, s6 abrem de acordo com a opc¢éo selecionada. O servigo que

realizar as duas modalidades deve marcar as duas opc¢oes.

Pt

</ LimeSurvey

%O Servico de dialise atende pacientes em programa de:

© Escolha a(s) que mais se adeque(m)

HEMODIALISE

DIALISE PERITONEAL
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gvims-ggtes-anvisa-no-08-2021-notificacao-dos-indicadores-nacionais-das-infeccoes-relacionadas-a-assistencia-a-saude-iras-e-resistencia-microbiana-rm-2013-ano-2022/view

4. CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO DE PACIENTES NO SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DAS IRAS EM DIALISE

4.1 Critérios de Inclusao

Paciente com insuficiéncia renal crénica inscrito no programa de hemodiélise ou
programa de dialise peritoneal do servico de didlise, que tenha realizado no minimo uma
sessdo de hemodialise ou didlise peritoneal durante o més, independente da faixa etaria ou

tipo de acesso vascular.

Paciente inscrito no programa de hemodialise ou programa de didlise peritoneal do
servigo, mas que nao realizou nenhuma sessado no més porque foi a ébito durante uma
internacdo hospitalar ou antes de realizar a sua primeira sessao de dialise do més, deve
ser incluido no denominador “N° de pacientes submetidos a HD no més” e no numerador

N° de 6bitos de pacientes submetidos a HD no més”.

4.2 Critérios de Excluséao:

Paciente com insuficiéncia renal crénica que realizar hemodialise/dialise peritoneal em um
servigo, mas que ja esteja inscrito no programa de outro servico de didlise. Este paciente
deve ser computado no servico de dialise em que esta inscrito, caso atenda aocritério de

incluséo.

Paciente com insuficiéncia renal AGUDA que realizar alguma sessdo de hemodialise

em servico de dialise de paciente cronico, ndo deve ser incluido no denominador.

5. NOTIFICACAO DOS DADOS DOS INDICADORES NACIONAIS OBRIGATORIOS
DE DIALISE

5.1 Por que notificar?

A notificacdo dos dados obtidos com a vigilancia dos indicadores epidemiolégicos
nacionais prioritarios em servicos de dialise permite ao Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria (SNVS) tracar o cenario nacional, regional, estadual, municipal e até por servi¢co
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notificante, da ocorréncia de IRAS em dialise, conhecer a taxa de mortalidade e de
hospitalizagdo desses pacientes, bem como, a distribuicdo e o perfil de resisténcia aos
antimicrobianos dos principais microrganismos causadores das bacteremias que ocorrem
nesses servicos, verificar as tendéncias geograficas e identificar infeccées, microrganismos

e mecanismos de resisténcia emergentes.

Essas informacdes sdo usadas para subsidiar as discussfes e a tomada de decisao
com o objetivo de promover acdes de prevencao e controle das IRAS e consequentemente

a seguranca do paciente.
5.2 Quem e quando deve notificar os dados?

A notificacdo dos dados de IRAS é obrigatéria para os servicos de dialise que
realizam tratamento dialitico em pacientes com doenca renal crénica inscritos no Programa
de hemodidlise ou dialise peritoneal e deve ser realizada mensalmente até o 15° dia do més

subsequente ao més de vigilancia.

Exemplo: os dados coletados em janeiro devem ser notificados até o 15° dia do més

de fevereiro.

Caso o servico ndo tenha realizado a notificagdo nesse prazo deve realizar a

notificacdo tao logo seja possivel.

5.3 Quais séo os indicadores de monitoramento nacional e o que deve ser

notificado?

As tabelas abaixo apresentam os indicadores de monitoramento nacional e quais
dados absolutos DEVEM ser mensalmente notificados pelos servicos de dalise para a
Anvisa. Esses dados absolutos sao utilizados na forma de numeradores e denominadores

no calculo de cada indicador. A formula modelo para o céalculo dos indicadores é:

Taxa = numerador X 100

Denominador

Quadro 1: Indicadores nacionais de notificagdo obrigatoria.
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INDICADOR

NUMERADOR A SER
NOTIFICADO

DENOMINADOR A SER
NOTIFICADO

Taxa de hospitalizacdo de
pacientes em hemodialise
(HD)

N° de internacbes hospitalares de

pacientes submetidos a HD no més

Observacéo: Considerar qualquer
internagéo indepentende do motivo

N° de pacientes submetidos

a HD no més

de

temporario/

de

nao

Taxa utilizacao
cateter

tunelizado por mais de 3

N° de pacientes submetidos a HD

com cateter temporario/nao

tunelizado por mais de 3 meses no

N° de pacientes submetidos

a HD no més

meses més

Taxa de soroconversdo | N° de pacientes submetidos a HD | N° de pacientes submetidos
para hepatite C em | com soroconversao para hepatite C | a HD com anti-HCV negativo
hemodidlise no més
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Taxa de mortalidade de
pacientes em hemodialise

N° de de
submetidos a HD no més

Obitos pacientes

Observacao: Considerar Gbito por

qualquer causa, mesmo n&o

estando relacionado a doenca renal

ou ao procedimento dialitico.

N° de pacientes submetidos
a HD no més

Taxa de infeccdo do acesso
vascular (IAV) associada ao
cateter temporario/nao

tunelizado

N° de pacientes submetidos a HD
com IAV associada a cateter

temporéario/néo tunelizado no més

N° de pacientes submetidos
a HD

temporario/ndo tunelizado no

com cateter

meés

Taxa de |IAV associada a
cateter permanente/

tunelizado

N° de pacientes submetidos a HD
IAV do

permanente/tunelizado no més

com cateter

N° de pacientes submetidos
a HD

permanente/tunelizado

com cateter
no

meés

Taxa de IAV associada a

fistula arteriovenosa (AV)

N° de pacientes submetidos a HD

com IAVZ da fistula - AV no més

N° de pacientes submetidos

a HD com fistula - AV no més

de

associada a

Taxa bacteremia
cateter

temporério/ ndo tunelizado

N° de pacientes com cateter

temporéario/ndo tunelizado
submetido a HD com bacteremia no

més

N° de pacientes com cateter
temporario/nado tunelizado no

més

Taxa de bacteremia | N° de pacientes com fistula - AV | N° de pacientes com fistula -
associada afistula - AV submetidos a HD com bacteremia | AV no més

no més
Taxa de bacteremia | N° de pacientes com cateter | N° de pacientes com cateter
associada a cateter | permanente /tunelizado submetido | permanente/tunelizado  no

permanente/ tunelizado

a HD com bacteremia no més

meés

Taxa de tratamento com
Vancomicina em pacientes

em hemodidlise

N° de pacientes que receberam

vancomicina no més

Obsrvacédo: Considerar o uso de

vancomicina por qualquer motivo,

N° de pacientes submetidos

a HD no més
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ndo apenas para tratamento de

bacteremia.

Distribuic&o percentual de

microrganismos

N° de microrganismo especifico

(espécie) isolado em hemocultura

N° total de microrganismos

isolados em hemocultura de

especificos (espécie) | de  pacientes em HD com | pacientes em HD com
isolados em hemocultura bacteremia no més bacteremia no més
de pacientes em
hemodiélise com
bacteremia
Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2019.
Quadro 2: Indicadores nacionais de Dialise Peritoneal [Automatizada (DPA) e
Ambulatorial Continua (DPAC)] de notificacdo obrigatoria
INDICADOR NUMERADOR A SER DENOMINADOR A
NOTIFICADO SER NOTIFICADO
Taxa de hospitalizagéo N° de internacdes hospitalares de | N° de pacientes
de pacientes em Didlise | pacientes submetidos a dialise | submetidos a dialise
Peritoneal peritoneal no més peritoneal no més
Observacdo: Considerar qualquer
internagdo indepentende do motivo
Taxa de peritonite em N° de pacientes submetidos a dialise | N° de pacientes
pacientes em Diélise peritoneal com peritonite no més submetidos a dialise
Peritoneal peritoneal no més
Taxa de mortalidade de N° de 6bitos de pacientes submetidos | N° de pacientes
pacientes em Dialise a didlise peritoneal no més submetidos a dialise
Peritoneal peritoneal no més
Observacdo: Considerar 6bito por
gualquer causa, mesmo ndo estando
relacionado a doenca renal ou ao
procedimento dialitico.
Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2019.
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Observagdes:

e Esses dados devem ser coletados mensalmente de forma sistemética, usando-se
principalmente métodos de vigilancia ativo e prospectivo.

e Os dados de infeccdo devem ser coletados seguindo os critérios diagndsticos,
definidos nesta Nota Técnica.

e A Anvisa fara o calculo e a analise dos indicadores do conjunto dos dados notificados
pelos servicos de didlise do pais. No entanto, o servigco de didlise também deve
calcular, analisar e monitorar os seus indicadores para que essas informacoes
orientem as acgles a serem adotadas para a prevencao e controle das IRAS em seu
servico. A formula para calculo dos indicadores foi descrita acima e esta detalhada
no proprio formulério eletrénico de notificacdo, disponibilizado pela Anvisa.

e A Anvisa nao solicita a notificacdo mensal de dados de reacbes pirogénicas,
entretanto, recomenda-se que o0s servicos de dialise facam a vigilancia e
monitoramento desse tipo de evento, uma vez que essas reacfes podem
desencadear complicagdes para 0s pacientes assistidos. Surtos de pirogenia devem
ser notificados a vigilancia sanitaria local e no formulario de notificacdo de surto da

Anvisa.

5.3.1 Como identificar os dados a serem notificados?

Nos quadros 1 e 2 (que se referem aos indicadores de hemodidlie e de didlise
peritoneal, respectivamente) constam, na forma de numerador e denominador, quais séo
os dados absolutos que devem ser notificados pelos servicos de dialise. Entretanto,
consideramos importante apresentar definicdbes e exemplos de como calcular/identificar
alguns dos dados absolutos que devem ser notificados no FORMULARIO DE
NOTIFICACAO DE INDICADORES NACIONAIS DE IRAS - DIALISE - 2022.

5.3.1.1 Dados de Hemodialise:

o Numero de pacientes em hemodialise no més: Esse dado deve ser obtido
pelo somatorio, no ultimo dia do més de vigilancia, de todos os pacientes que realizaram

pelo menos uma sessao de hemodialise nesse més.
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o N° de internacfes hospitalares de pacientes submetidos a HD no més:
Considerar todas as internacoes hospitalares, independente do motivo, que 0s pacientes
foram sumetidos no més de vigilancia. Exemplo: Se um paciente foi internado 3 vezes no
més de vigilancia, contar essas 3 internagdes.

o N° de pacientes submetidos a HD que foram a 6bito no més: Considerar
todos os pacientes do servico que foram a 6bito no més de vigilancia, independente do
motivo e do local do 6bito. Considerar 6bito por qualquer causa, mesmo nao estando
relacionado a doenca renal ou ao procedimento dialitico. Exemplo: paciente sofreu um

atropelamento. O 6bito desse paciente deve ser computado.

o NUumero de pacientes em hemodialise com cateter permanente no més:
Esse dado deve ser obtido pelo somatério, no ultimo dia do més de vigilancia, de todos os
pacientes com cateter permanente, que realizaram pelo menos uma sessao de hemodialise
nesse més.

o Numero de pacientes em hemodialise com cateter temporario no més:
Esse dado deve ser obtido pelo somatério, no ultimo dia do més de vigilancia, de todos os
pacientes com cateter temporario, que realizaram pelo menos uma sesséo de hemodiélise

nesse més.

o Numero de pacientes em hemodialise com fistula - AV no més: Esse dado
deve ser obtido pelo somatorio, no ultimo dia do més de vigilancia, de todos os pacientes
com fistula— AV, que realizaram pelo menos uma sessédo de hemodialise nesse més. Inclui

fistula - AV com enxerto/proétese.

OBSERVACAO: Caso o paciente apresente fistula - AV e cateter, deve ser considerado,
para o calculo do numerador e denominador, o acesso de maior risco de infeccao, ou
seja, o cateter. Portanto, neste caso o paciente com os dois acessos sera somado aos
pacientes que possuem o cateter, mas nao sera somado aos pacientes que possuem fistula
-AV.
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Exemplo: Para notificar dos dados do més de janeiro:
Foram atendidos ao longo do més:

o 15 (quinze) pacientes com cateter permanente

o 05 (cinco) pacientes com cateter temporario

o 20 (vinte) pacientes com fistula - AV

o 2 (dois) pacientes com cateter temporario e com fistula - AV

o 1 (um) pacientes com cateter permanente e com fistula - AV

Nesse caso, os dados a serem notificados separadamente serao:

v" Numero de pacientes em hemodidlise com cateter permanente no més de janeiro:
16 (dezesseis)

v Numero de pacientes em hemodialise com cateter temporario no més de janeiro:
7 (sete)

v" Numero de pacientes em hemodialise com fistula - AV no més de janeiro: 20 (vinte)

o Numero de pacientes submetidos a HD com cateter temporario/néo
tunelizado por mais de 3 meses no més: Nesse campo devem ser notificados o somatorio
de pacientes que, naquele més de vigilancia, completaram mais de 3 meses em uso de
cateter temporario/nao tunelizado.

o NUumero de pacientes submetidos a HD com anti-HCV negativo: inclui
todos os pacientes submetidos a HD, que no inicio do més de vigilancia, tenha resultado
de anti-HCV negativo, independente do més em que o exame foi realizado.

o Numero de pacientes submetidos a HD que realizaram sorologia anti-
HCV: inclui os pacientes que realizaram a sorologia anti-HCV no més de vigilancia.

o Numero de pacientes submetidos a HD com soroconversao para hepatite
C no més: O dado a ser notificado € o somatdrio do numero de pacientes que
soroconverteram para hepatite C, NO MES DE VIGILANCIA. NAO SE DEVE SOMAR AQUI
OS PACIENTES QUE SOROCONVERTERAM EM MESES ANTERIORES. Caso nao
ocorra nenhuma soroconversao no més de vigilancia, o servigo de dialise deve notificar

“zero”.
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Exemplo: No inicio do més de janeiro uma clinica possuia 30 pacientes em hemodialise.
Sendo 3 (trés) Anti-HCV positivo e 27 com sorologia negativa (exames realizados em

meses diferentes).

Ao longo do més foram realizadas sorologias em 8 pacientes e dois pacientes

soroconverteram.
Portanto, devem ser notificados no formulario os seguintes dados do més de vigilancia:

v" Numero de pacientes submetidos a HD com anti-HCV negativo: 27 pacientes

v Numero de pacientes submetidos a HD que realizaram sorologia anti-HCV: 8
pacientes

v" Numero de pacientes submetidos a HD com soroconversdo para hepatite C no

meés: 2 pacientes

o NUumero de pacientes com IAV e com Bacteremia no més devem ser
calculados separadamente por tipo de acesso vascular. cateter permanente, cateter
temporério e fistula AV (incluindo fistulas com prétese). Além disso, para confirmar a
ocorréncia dessas infeccdes devem ser aplicados os critérios diagnésticos apresentados

no item 6 desta Nota Técnica.

OBSERVACAO: Caso o paciente apresente fistula - AV e cateter, deve ser considerado,
para o calculo do numerador e denominador, o acesso de maior risco, ou seja, 0 cateter.
Portanto, neste caso, 0 paciente com os dois acessos sera somado aos pacientes que

possuem cateter, mas nao sera somado aos pacientes que possuem fistula.

Se o0 paciente fechar o critério diagndéstico para bacteremia e 1AV, deve ser notificado

apenas a bacteremia.

Exemplo: No més de janeiro foram identificados, conforme os critérios diagnosticos 7

(sete) pacientes com bacteremia, destes:

o 2 (dois) pacientes com cateter temporario
o 1 (um) paciente com cateter permanente
o 2 (dois) pacientes com fistula - AV
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o 1 (um) paciente com cateter temporario e fistula - AV

Portanto, devem ser notificados no formulario os seguintes dados (numeradores) do més

de vigilancia:

» Numero de pacientes com bacteremia associada a cateter temporario: 3 (trés)
» Numero de pacientes com bacteremia associada a cateter permanente: 1 (um)
» Numero de pacientes com bacteremia associada a fistula - AV: 2 (dois)

OBSERVACAQO: Se o paciente fechar o critério diagnéstico para bacteremia e IAV, notificar

apenas a bacteremia.

Exemplo: No més de janeiro foram identificados, conforme os critérios diagnosticos:

o 2 (dois) pacientes com bacteremia associada a cateter permanente
o 1 (um) paciente com IAV
o 1 (um) paciente com IAV e bacteremia associada a cateter permanente

Portanto, devem ser notificados no formulario os seguintes dados (numeradores) do

més de vigilancia:

v" Numero de pacientes com bacteremia associada a cateter permanente: 3 (trés)

v" Numero de pacientes com IAV: 1 (um)

o N° de pacientes que receberam vancomicina no més: inclui todos os
pacientes submetidos a hemodiéalise que fizeram uso de vancomicina no servi¢co de dialise
no més de vigilancia, para tratamento de qualquer infec¢do. Considerar o intervalo de 21
dias para considerar um novo inicio de tratamento, ou seja, apenas computar novo
tratamento com vancomicina se houver pelo 21 dias de intervalo entre o inicio do
tratamento, caso contrario ainda considerar o mesmo tratamento.

o Distribuicdo percentual de microrganismos especificos isolados em
hemoculturas de pacientes em hemodialise com bacteremia. Para calcular esse
indicador é utilizado como numerador o nimero de microrganismos especificosisolados em

hemoculturas de pacientes em HD com bacteremia. Isso significa que o indicador deve ser
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calculado para cada microrganismo especifico. O denominador utilizado é o total de

microrganismos isolados em hemoculturas de pacientes em HD com bacteremia, ou seja,

no denominador devem, constar o somatério do numero de todos 0S microrganismos

identificados em hemocultura de pacientes com bacteremia (Candida;
Acinetobacter baumannii-calcoaceticus; Complexo Burkholderia cepacia;

Klebsiella pneumoniae, etc.).

Exemplo: Dados microbioldgicos de pacientes com bacteremia no més de

janeiro:

Microrganismos especificos isolados de hemoculturas no més de janeiro (sem

considerar o perfil fenotipico):

o Candida (albicans e nado albicans): 5 (cinco)

o Complexo Acinetobacter baumannii-calcoaceticus: 6 (seis)
o Complexo Klebsiella pneumoniae: 4 (quatro)

o Staphylococcus coagulase negativa: 10 (dez)

o Microrganismos néo listados: 02

Portanto, devem ser notificados no formulario os seguintes dados do més de
vigilancia:
Denominador:

Numero total de microrganismos em hemoculturas de pacientes em HD com

bacteremia no més sera: 27 (vinte e sete).
Numeradores:

Os numeradores serdo informados, selecionando-se um microrganismo
especifico na lista do formulario de notificacdo e, apos informar o nimero total
do microrganismo, informar nos campos correspondentes o perfil fenotipico de

cada microrganismo selecionado.

Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n° 01/2022

Complexo
Complexo

17



Os calculos das distribuicdes percentuais seréo realizados da seguinte forma:

v Para calcular a distribuicdo percentual de Candida isolados em
hemoculturas de pacientes em hemodialise com bacteremia, o numerador sera
5 (cinco) e o denominador sera 27 (vinte e sete). Sendo assim o resultado sera
0,18% para Candida.

v A distribuicéo percentual de Complexo Acinetobacter baumannii-
calcoaceticus isolados em hemoculturas de pacientes em hemodialise com
bacteremia terd como numerador: 6 (seis) e denominador 27 (vinte e sete), ou
seja, sera de 0,22%.

v J& a distribuicdo percentual de Complexo Klebsiella pneumoniae
isolados em hemoculturas de pacientes em hemodialise com bacteremia tera
como numerador: 4 (quatro) e denominador 27 (vinte e sete), ou seja, sera de
0,15%.

v Por fim, no més de janeiro a distribuicAo percentual de
Staphylococcus coagulase negativa isolados em hemoculturas de pacientes
em hemodialise com bacteremia ter& como numerador: 10 e denominador

27(vinte e sete), ou seja, sera de 0,37%.

Além desses célculos ainda é possivel, com os dados notificados, calcular o

perfil de resisténcia dos microrganismos isolados.

OBSERVACAOQ: Para fins de notificacdo ao sistema nacional, o servico de salde ira

notificar apenas os niumeros absolutos. Os célculos do percentual serdo feitos pela Anvisa

durante a andlise dos dados. Mas esses célculos também devem ser feitos pelo servico, a

fim de conhecer a sua realizada epidemioldgica, de forma a propor medidas de prevencao

e controle de infecgdes.

5.3.1.2 Dados de Dialise Peritoneal

o Numero total de pacientes em Dialise Peritoneal no més de vigilancia: é

obtido pelo somatério, no ultimo dia do més de vigilancia, de todos os pacientes que

realizaram pelo menos uma sessao de dialise peritoneal no més. A dialise peritoneal pode
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ser automatizada (DPA) ou ambulatorial continua (DPAC). O calculo do numerador e

denominador dos indicadores de diélise peritoneal deve incluir esses dois tipos.

Exemplo: Para notificar os dados do més de janeiro

Para obter o niumero de pacientes em Didlise Peritoneal o servico de
didlise deve, no ultimo dia do més de janeiro, fazer o levantamento de todos
0S pacientes que realizaram pelo menos uma sesséo de dialise peritoneal
nesse més, portanto:

o Numero de pacientes que realizaram dialise durante todo o més de
janeiro: 20 (vinte)

o Numero de pacientes que sairam do programa no més de janeiro: 2
(dois)

o Numero de pacientes que entraram no programa no més de janeiro: 3
(trés)

Total de pacientes em Dialise Peritoneal (incluir sempre DPA e DPAC):
25 (vinte e cinco) pacientes

o N° de pacientes submetidos a diélise peritoneal com peritonite no més:
inclui todos os pacientes submetidos a DPA e DPAC com peritonite definida conforme

critérios diagndsticos apresentados no item 6 desta Nota Técnica.

Exemplo:

No més de janeiro foram identificados, conforme os critérios diagnosticos

o 3 (trés) pacientes submetidos a DPAC com peritonite
o 2 (um) pacientes submetidos a DPA com peritonite

Portanto o n° de pacientes submetidos a dialise peritoneal com peritonite no més foi
de 5 (cinco pacientes)

o N° de Obitos de pacientes submetidos a diélise peritoneal no més: inclui
todos os pacientes submetidos a DPA e a DPAC que foram a 6bito. Considerar obito por
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gualquer causa, mesmo nao estando relacionado a doenca renal ou ao procedimento

dialitico.
5.4 Onde notificar os dados?

As notificacdes dos dados de dialise devem ser feitas por meio do preenchimento do
FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE INDICADORES NACIONAIS DE IRAS - DIALISE —
2022, disponivel em: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/745573?lang=pt-BR, com

excecdo dos estados de Sado Paulo, Parand e Amazonas que possuem
formularios/sistemas proprios de notificacdo, que compilam e enviam os dados notificados

a Anvisa, anualmente.

IMPORTANTE: AO REALIZAR A NOTIFICACAO, CONFIRMAR SE ESTA
NOTIFICANDO NO FORMULARIO DO ANO DE 2022 E NAO DOS ANOS ANTERIORES!

6. CRITERIOS DIAGNOSTICOS DE INFECCAO EM HEMODIALISE

6.1 Infeccdo do Acesso Vascular

Paciente com doenca renal crénica submetido a hemodialise com hemocultura

negativa ou néo colhida e pelo menos UM dos seguintes sinais ou sintomas:
- Saida de secrecdao purulenta no local do acesso
ou

- Hiperemia, dor e edema no local do acesso

OBSERVACAO: Incluir as infeccdes de orificio de saida, tinel, cateter, fistula AV, fistula

AV com enxerto;
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6.2 Bacteremia associada ao acesso vascular

Paciente com doencga renal cronica submetido a hemodialise apresentando
pelo menos UM dos seguintes sintomas:

o febre >38°C

o calafrios

o tremores

o oliguria

o hipotenséo

E pelo menos UMA hemocultura positiva

E auséncia de sinais ou sintomas em outros sitios (pneumonia, infeccédo do

trato urinario, dentre outros).

OBSERVACAO:

o Considerar a data da coleta da hemocultura para definicdo da data da
bacteremia;

o Orienta-se, de preferéncia, a coleta pareada de hemocultura;

o A hemocultura pode ser colhida de veia periférica, das linhas de dialise ou do
cateter.

Observacdes relacionadas ao critério de bacteremia e de 1AV

o Considerar um intervalo de 21 dias entre os episodios de infec¢do para ser
uma nova infec¢do. Se identificado outro microrganismo dentro desse periodo considerar
a mesma infeccéo causada por mais de um agente e notificar esse novo microrganismos.

o Caso o paciente seja hospitalizado e apresente uma infec¢ao (bacteremia ou
IAV) com data da infecgao antes do 3° dia de internagéo (sendo o D1 o primeiro dia da
internacao), incluir esta infeccdo nas taxas do servico de dialise de origem (infeccao
atribuida ao servico de didlise). Se a data da infec¢ao ocorrer a partir do 3° dia da internacao
(sendo o D1 o primeiro dia da internacao), a infeccéo sera atribuida ao hospital e ndo deve
ser incluida nas taxas do servico de dialise de origem. Considerar a data da infeccao, a data
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de coleta de hemocultura.

Exemplo: paciente com doenca renal crénica em programa de hemodialise do servigo de

didlise foi internado em um hospital e apresentou bacteremia.

Dia da internacao Atribuicdo da infeccéo
D1

D2 - inicio da infecgéo Ao servico de didlise
D3

D4 ...

Exemplo: paciente com doenca renal crénica em programa de hemodialise do servico de

didlise foi internado em um hospital e apresentou uma IAV.

Dia da internacéao Atribuicdo dainfecgao
D1

D2

D3 - inicio da infecgéo Ao hospital

D4 ...

7.CRITERIOS DIAGNOSTICOS DE INFECCAO EM DIALISE PERITONEAL

7.1 Peritonite laboratorialmente confirmada

Paciente com NO MININO DOIS dos seguintes critérios:

- Dor abdominal sem outro foco definido e/ou efluente turvo;

- Patégeno identificado em cultura ou visualizado no teste de Gram do
liquido peritoneal,

- Liquido peritoneal com contagem de leucdcitos = 100 cels/mm?3, com

mais de 50% de polimorfonucleares.
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7.2Peritonite sem confirmacé&o laboratorial

Paciente com NO MININO TRES dos seguintes critérios:

-Introducéo de antibibtico empirico;

-Citoldgico e cultura de liquido peritoneal ndo colhidos;
-Dor abdominal;

-Febre sem outro foco definido;

-Efluente turvo.
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