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Notificacoes MCR no Brasil

Micobactéria ainda € um problema?
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Fonte: RENISS/ANVISA www.anvisa.gov.br (dados preliminares até 2008)
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G2 Procedimentos envolvidos 7 .
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- Topografia: Abdominal = 70%
Colecistectomia = 60%

Plastica = 4%
- Via de Acesso: Cir. videolaparoscopica = 79%
 Tipo de Hospital: Hospitais privados = 89%
- Sexo feminino = 65%
- Obitos = 0%

 P. Incubacao (mediana) = 31 dias

Fonte: RENISS/ANVISA www.anvisa.gov.br (dados preliminares até 2008)
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C3D Principais caracteristicas ¥
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» Clone predominante com mesmo perfil genético em todo o
Brasil relacionado a videocirurgias (M. massiliense), o que
aponta uma fonte Unica de contaminacao.

- A tolerancia ao glutaraldeido a 2% nao € o unico fator
desencadeante dos surtos, pois ha diversos casos de infeccoes
causadas por especies nao tolerantes ao glutaraldeido

» Os fatores que levaram a disseminacao de um mesmo clone
em diversas regioes do Brasil ainda nao estao esclarecidos

Nota Técnica Conjunta 01/09

SVS/MS e ANVISA
N CENTRO DE VIGILANCIA
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[0 Principais caracteristicas 7 .
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« Remocao inadequada de residuos organicos € uma condicao
necessaria para que os agentes possam aderir aos
instrumentos cirurgicos e sobreviver a agao do glutaraldeido.

A adequacao ou a modificacao do processo de esterilizacao
dos artigos levou a resolucao do surto em diversas
instituicoes

« Deficiéncia nos registros dos servicos de saude vem
impedindo a rastreabilidade dos produtos, equipamentos e
Processos.

Fonte: www.anvisa.gov.br
Nota Técnica Conjunta 01/09

SVS/MS e ANVISA
N CENTRO DE VIGILANCIA
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E{;@D Componente epidemioldgico ?
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Paciente submetido a:

« procedimento video-assistido: laparoscopia, artroscopia,
broncoscopia, endoscopia do sistema genitourinario, ou do
sistema digestorio para insercao de proétese biliar;

« procedimento no qual seja utilizada: canula de aspiracao
(lipoaspiracao), instrumento de fibra otica, implante de
protese, ortese oftalmoldgica,

- ceratotomia, cirurgia plastica, ortopédica, cardiaca,
lipoaspiracao, mesoterapia, preenchimento cutaneo com
acido hialuronico ou metacrilato, ou injecao por via intra-
muscular,

Nota técnica SVS/MS -ANVISA C\ /g &isisoae

“Prof. Alexandre Vranjac”



C3D) Componente clinico ¢
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Paciente apresentando 2 ou mais sintomas, em
topografia correspondente ao acesso cirturgico:

- LesOes eritematosas de dificil cicatrizacao,

« Nodulos,

« Drenagem de secrecao,

» Fistulas,

* Ulceracoes,

« Abscesso quente ou frio,

« Nao responsivo aos tratamentos antimicrobianos
convencionais.

 Lesao em topografia correspondente ao trajeto de
canulas ou trocarte, com ou sem disseminacao para
areas adjacentes;

* Recidiva das esoes. .. técnica svs/Ms -ANVISA Oy

“Prof. Alexandre Vranjac”
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LesOes cutaneas — abscessos apos injecao
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Lesoes cutaneas — nodulos apos injecao
Micobactéria ainda € um problema!
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LesOes cutaneas — nodulos apos videocirurgi
Micobactéria ainda € um problema?

Fonte: ANVISA
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Lesoes cutaneas — abscessos subcutaneos

apos videociruraia
Micobactéria ainda € um problema?

Fonte: ANVISA
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C3i Diagnostico Laboratorial ﬁfﬂ
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e BAAR positivo;
e Cultura positiva para MCR

e Exame histopatologico de tecido mostrando granulomas
com areas centrais de necrose;

e PCR positivo para MCR (restricao enzimatica - PRA-
hsp65);

o Identificacao molecular (Genotipagem - gene rpoB).

Exame de imagem (tomografia, ressonancia e ultrassom);

Nota técnica SVS/MS -ANVISA

CENTRO DE’VIGILI:\NCIA
: EPIDEMIOLOGICA
“Prof. Alexandre Vranjac”



[eo) Tratamento ¢
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e Basear a terapéutica no teste de sensibilidade aos
antimicrobianos

o Estratificacao: Localizacao, extensao da lesao, co-
morbidades, espécie de MCR

o Evitar a monoterapia, exceto em lesoes Unicas, localizadas
a pele e subcutaneo

e Desbridamento cirdrgico, remocao de proteses
e Resisténcia a drogas anti-tuberculostaticas

e Claritromicina, amicacina, ciprofloxacina, imipenem,
linezolida, doxiciclina, sulfametoxazol

e Tempo minimo de 6 meses
e Acompanhamento por 2 anos apos o término do
tratamento. Nota técnica SVS/MS -ANVISA

CENTRO DE’VIGILI:\NCIA
: EPIDEMIOLOGICA
“Prof. Alexandre Vranjac”



C3D Definigao de caso ¢
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Nota técnica SVS/MS -ANVISA
Suspeito

e Paciente submetido a procedimentos invasivos que apresente dois ou
mais sinais referidos como clinica compativel.

Possivel

e Paciente que preenche os critérios de caso suspeito, mas sem
investigacao laboratorial, e que respondeu ao tratamento especifico para
micobactérias.

Provavel

e Paciente que preenche os critérios de caso suspeito e que apresente
granulomas em tecido obtido de ferida cirurgica ou tecidos adjacentes,
ou baciloscopia positiva, mas cultura negativa para micobactéria.

Confirmado

e Paciente que preenche os critérios de caso suspeito e apresenta cultura,
da ferida cirurgica ou tecidos adjacentes, positiva para micobactéria.

CENTRO DE’VIGILANCIA
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“Prof. Alexandre Vranjac”
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CEY Hipoteses ¢

» Falhas nos processos de limpeza, desinfeccao e
esterilizacao dos equipamentos

o Contaminacao e reuso de equipamentos

e Contaminacao ou resisténcia aos saneantes
e Contaminacao de medicamentos

 Contaminacio da Agua
Fonte: RENISS/ANVISA



Dissecando o problema...

Fortar,

-Expurgo improprio.
-RHs incompetentes: nao desmonta, diluicao errada
-Falta de insumos (ex:detergentes enzimaticos),
artefatos (escovas) e equipamentos.
-Ressecamento da matéria organica.
-Sobrecarga de trabalho.

-Superficies dos materiais
nao friccionadas.

-Espacos internos nao sonicados.

-Material NAO processado pela CME

»
»

-Imersao do material
SUJO direto no glutaraldeido.
-Reuso da mesma solucao sem controle.
-Tempo de contato insuficiente.
-Imersao incompleta

-Desinfetante/Esterilizante inadequados. . .
-Erro na diluicdo/ativacdo. -Evidéencia da resistencia da

- Qualidade ? da agua utilizada para diluicig M- massilienses BRA 100 a glutaraldeido 2%.

- Métodos NAO validados de esterilizagé
- Slide: Dra Kazuko Graziano — VI Simpaésio

Estadual de Infeccao Hospitalar - 2009
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C3D Acoes de controle ﬁfﬂ
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* RDC n°08/2009: Proibicao da esterilizacao de artigos
criticos por método quimico por imersao, obrigatoriedade de
esterilizacao pela CME da instituicao

e Nota Técnica conjunta- SVS/ANVISA/MS — n°01/2009
abril/2009: Orientagoes para notificacao, diagnostico,
tratamento e recomendacoes

* Nota Tecnica — ANVISA — n°02/2009: processamento de

equipamentos utilizados em procedimentos endoscopicos
com acesso por cavidades naturais

e RDC n°51/2009: Legislagao para comprovacao de eficacia
de saneantes frente ao M.massiliense



C3d wwWw.anvisa.gov.br
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. Informacdes sobre Surto de Infecgbes por Micobactéria

B Alertas B Controle de Infeccao Hospitalar B Formularios de NotificacGes B Publicactes

B Nota Téecnica N° 02/2009 — Anvisa [FOF) - 7 de julhc de 2009
Orientacdes para o Processamento de Equipamentos Utilizados em Procedimentos Endoscopicos com Acesso
por Cavidades Naturais.

B Novas acoes contra a micobactéria

B Infeccoes por Micobactéria: Nota Técnica

B Definicao de Caso Suspeito e Caso Confirmado

B Dados dos Casos Notificados

B Formularios de Notificagoes

B Nota Tecnica Conjunta N° 01/2009 — SVS/MS e Anvisa [POF) - 24 de abril de 2009
Infecgdes por Micobactérias de Crescimento Rapide: Fluxo de Motificacdes, Diagngsticos Clinico, Micobiclagico
& Tratamento.

.= ANVISA

Agéanca Maoonal de Vigilancia Sanitdna

-
-
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5D www.cve.saude.sp.gov.br
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Lesdo de pele por M. abscessus :

A- esSo inicial
B- Apbs 2 meses detratamento
C- JesBo cicatricial apds 7 meses|

W afida ongcns Wi e

NP oo SN

Ceratite pos-procedimento oftalmol bgico por
M. abscessus

YC. San, L4 Wang, WL
Chart, ot o~ J Fovmos Mad
Assoc 2003 -\l @2+ Ne 1

Folder 2005

A

GOVERNO DO ESTADO DE

SAO PAULO

RESPEITO POR VOCE
Secretaria de Estado da Salde

CENTRO DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA
“Prof.Alexandre Vranjac"

Divisdao de Infeccao
Hospitalar

APOIO:

Divis3o de Tuberculose - CVE

Instituto Adolo Lutz - Setor de Micobactérias
Disciplina de Microbiologia - UNIFESP-EPM

Maiores informagoes:

http://www.cve.saude.sp.gov.br
Infeccdo Hospitalar

INFECCOES POR
MICOBACTERIAS NAO
TUBERCULOSAS (MNT), DE
CRESCIMENTO RAPIDO
RELACIONADAS A

PROCEDIMENTOS ESTETICOS
E CIRURGICOS

Mycobacterium abscessus,
Mycobacterium fortuitum,

Mycobacterium chelonae

CENTRO DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA
“Prof. Alexandre Vranjac™



3D
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www.cve.saude.sp.gov.br

Surto de MCR em Andradina-SP, 2008

HABITAT
- Salo FONTES CONHECIDAS COLETA DE EXAMES
PROCEDIMENTOS ASSOCIADOS
- Agua - Aspirado de secrecdo de lesfes com

- Agua potével (biofilme em tubulagGes)
- Esgoto

- Superficiedeanimais

CASO SUSPEITO

Infecgbes de pele e/ou tecido celular
subcutaneo com sinais e sintomas como dor,
aumento de temperatura, hiperemia, nédulos
e/ou abscessos, podendo evoluir com fistula

- Medicamentos injetaveis: lidocaina,

extrato de adrenais, solugdo de
corticosterdides, injecdo de esterdides

Colirios

Contaminacao de solugbes assépticas:
glutaraldeido, doreto de benzalcinio
Agua ndo estéril

Falhas no processamento de artigos

(limpeza, desinfeccao, esterilizagao)

drenagem purulenta provenientes de
cirurgias estéticas, videolaparoscopias,
oftalmologicas,

- Biépsia da area infectada

- Envio de material em seringa ou tubo
estéril

- Coleta com swab nao esta indicada

QUAIS EXAMES SOLICITAR?

- Bacterioscopia

oudeiscénda de sutura. - Implante deconbraceplivo
- Pedicure « Cultura geral
Sintomas sistémicos como febre e quadros " ’
- Mesoterapia - Cultura p/ amaerébios (se possivel)

sépticos s3o pouco fregilentes,

Operodo deincubacio pode variar desete

Procedimentos cosméticos/ estéticos
Cirurgia plastica com implante de

« Cultura para fungos

dias adois anos. proteses - Pesquisa de micobactérias (Baciloscopia)
- Lipoaspiracao 2
« Cultura p/ micobactérias
QUANDO SUSPEITAR DE INFECCOES POR - Lipoescultura

- Cirurgias comuso de proteses

- Cirurgias com uso de endoscépios
- Cirurgias oftalmolégicas
-Mesoterapia

-Infecgdes de pele, tecidos maoles e cornea
n3o responsivas a antibioticoterapia usual

-Trauma aberto

Folder 2005

Gerador/ fio de marcapasso
Endoscopios, broncoscopios
Cirurgias videolaparoscopicas
Cirurgias oftalmologicas

LABORATORIO

- Realizar baciloscopia (Ziehl-Neelsen) em
amostras purulentas na auséncia de
bactérias visiveis ao Gram.

- Incubar as placas de Agar sangue de
amostras purulentas, utilizadas para cultura
geral, em temperatura ambiente poraté sete
dias (selar para ndo desidratar), pois isso
aumenta a chance de isclamento do

microorganismo.
CENTRO DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA
“Prof. Alexandre Vranjac™
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Manual de Prevencgao e
Controle de infecgoes
associadas a procedimentos
esteéticos

e CVE

o CVS

o JAL

e Comité de IH do Estado
e APECIH

!
PREVENGAO E CONTROLE DE INFECCOES
ASSOCIADAS A PROCEDIMENTOS ESTETICOS

2008

4
~ - : -
CENTRO DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA
“Prof. Alexandre Vranjac™



O3 Recomendacdes 7
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e Reforcar as orientacoes para que os profissionais e servigos
de saude cumpram com o rigor técnico para a limpeza,
desinfeccao e esterilizacao dos produtos;

o Esterilizacao de todo artigo critico;

e Definicao dos artigos médicos que nao podem ser
reprocessados, RDC n© 156, RE n© 2.605 e RE n© 2.606, de
11 de agosto de 2006;

e Reforcar as orientacoes para que os profissionais e servigos
de saude notifiquem os casos suspeitos;

e Reforcar as acoes de vigilancia sanitaria nos SS, com foco
nas CME, salas de procedimentos e registros, para que seja
possivel rastrear os produtos.

CENTRO DE’VIGILI:\NCIA
: EPIDEMIOLOGICA
“Prof. Alexandre Vranjac”



C3D Recomendacoes '
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* Medida cautelar: Esterilizacao de artigos criticos com outros
metodos disponiveis em substituicao ao glutaraldeido e outros
meétodos por imersao,

* M.abscessus e M.massiliense serao incluidas na Portaria 15/88

do Ministério da Saude que estabeleceu as normas para o
registro de produtos esterilizantes;

* Investigacao da eficacia do glutaraldeido em relacao a
M.massiliense (Fundacao Ezequiel Dias —Funed- Laboratorio de
Saude Publica de Minas Gerais).

PLANO DE ACAO: formacdo e informacido RH; qualificar a estrutura e

processos de trabalho nas CMEs; agua controlada; interdicao cautelar do uso
do glutaraldeido 2%.

CENTRO DE’VIGILI:\NCIA
: EPIDEMIOLOGICA
“Prof. Alexandre Vranjac”
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G0N Por que sé agora o surto? ¥

giitrole de Doeligy Micobactériz 3ind3a é um problema? s

> Somatorio de fatos:

« Aumento da capacidade diagnostica.

e Aumento do niumero de procedimentos
videoscopicos.

e Aumento da micobactéria na microbiota
hospitalar.

e Biofilmes nao removidos.
e Resisténcia intrinseca da M. massilienses sra

100

Slide: Dra Kazuko Graziano — VI Simpaésio
Estadual de Infeccao Hospitalar - 2009



C3D Perguntas nao respondidas ¢ .
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e Conclusao dos estudos de resisténcia aos saneantes:
glutaraldeido, acido peracético.

» Conclusao do estudo epidemioldgico de casos, divulgacao
e diretrizes de um programa de controle de Micobacteriose
no Brasil

» Relacao Espécie x Procedimento:
M. fortuitum x mamoplastia com protese
M. massiliense x videocirurgias
M. abcessus X injecoes

Fonte: RENISS/ANVISA

CENTRO DE’VIGILI:\NCIA
: EPIDEMIOLOGICA
“Prof. Alexandre Vranjac”
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Notificacao Oportuna

Micobactéria ainda € um problema?

Distribuicao de casos de acordo com a data de procedimento. MCR,
sala de vacina, 2008 (Total=56 casos)

25 - - ~

fev/08 mar/08 abr/08 mai/08 jun/08 jul/08 ago/08 set/08 out/08 nov/08 dez/08

EPIDEMIOLOGICA
“Prof. Alexandre Vranjac™
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EE Diagnostico precoce

ANVISA

SubVE Andradina/CVE

CENTRO DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA
“Prof. Alexandre Vranjac™



230 Estudos biomoleculares

oordenadoria de

Controle de Doengas Micobactéria ainda é um problema? '

Dice (Opt:1.00%) (Tol 1.0%-1.0%) (H=0.0% $>0.0%) (0.0%-100.0%)
ERIC ERIC

M. fortuitum

« Verificacao da clonalidade da cepa

o —_ Sampaio et al. CMI 2006;
Mesmo clone = mesma fonte de Dodeere ot al. JHI 2007

contaminacao
C O\E

EPIDEMIOLOGICA
“Prof. Alexandre Vranjac™



C2D, Desafios ¢
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* Papel da Vigilancia Sanitaria: Fiscalizacao
OLHAR voltado para os processos de limpeza,
desinfeccao e esterilizacao dos equipamentos e a sua
rastreabilidade

* Laboratorios de Microbiologia: Capacitacao

* Endemia x Epidemia/Surtos

e Viruléncia das cepas
Resisténcia aos saneantes
Agua em Servicos de Saude
Biofilmes

CENTRO DE’VIGILI:\NCIA
: EPIDEMIOLOGICA
“Prof. Alexandre Vranjac”



C3D Reservatorios ?f
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e Habitat: Ambiental - Solo e fontes de agua natural

e Em servicos de saude:
-Medicamentos injetaveis contaminados
*Colirios
*SolugOes de glutaraldeido
«Agua nao estéril, incluindo agua potavel
-Equipamentos de videocirurgia, endoscopios,
broncoscopios
Dispositivos invasivos: cateteres
‘Implantes de proteses mamarias e de contraceptivos
Materiais de Lipoaspiracao
*Materiais e produtos de Mesoterapia
-Injecoes subcutaneas

CENTRO DE’VIGILI:\NCIA
: EPIDEMIOLOGICA
“Prof. Alexandre Vranjac”



Fonte de contaminacao 7

Micobactéria ainda € um problema? '

« Inexisténcia de metodologia laboratorial adequada para
analise microbiologica de amostras ambientais, produtos e
equipamentos

CENTRO DE’VIGILI:\NCIA
: EPIDEMIOLOGICA
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[0 Desafios 7.

Coordenadoria de

Controle de Doengas MiCObaCtéY‘fa aihda & um Problema? " T

* Fabricantes:
Equipamentos “esterilizaveis”;
Métodos acessiveis

* Administradores Hospitalares:

Entendimento do processo
Responsabilidade

* Meédicos cirurgioes:
Educacao permanente
Parceria com as Sociedades e Associacoes
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Os medidores ou moldes

Micobactéria ainda € um problema?

Fiscalizacao
Silimed lanca molde provador para implantes

A Silimed acaba de langar no mercado moldes de gel
de =silicone reutilizaveis para auxiliar nas cirurgias de
implantes mamarios. O produto € seguro e
reesterilizavel, fabricado com membrana lisa e opaca
e tem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

Instrumento indispensavel nas intervengoes de
reconstrucdo de mama, o= maldes sdo utilizados também nas cirurgias
estéticas para verificar o tamanho prévio da mama antes da colocacao da
protese definitiva, desta forma € possivel calcular o tamanho ideal da
protese e mesmo saber comoe sera o resultado final. A partir de agora, € de
responsabilidade de cada cirurgido a reesterilizagdo dos moldes para cada
nova cirurgia.

Todos os implantes desenvolvidos pela empresa destinados a cirurgias
reconstrutoras sdo confeccionados com maténa-prima de grau medica, com
certificado de origem. Além disso, a Silimed utiliza padrdes internacionais
em seu processo de fabricagdo, ocbedecendo as normas brasileiras,
americanas e européias. Todos os produtos da Silimed possuem registro da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), além de portarem a
marca CE, uma certificacdo adotada pela Comunidade Européia. O processo
de fabricagdo & certificado pelas normas IS0 9001 e EN IS0 13485.
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C3h Obrigada!

Coordenadoria de

Controle de Doengas M[CObaCJCél’fa aiﬂda é um problema? ‘ ;

%:’Iy A’-{L}i
Divisio de |’
Infecgao Hﬁsm%lar

Divisao de Infeccao Hospitalar — CVE

Site: www.cve.saude.sp.qov.br

E-mail: dvhosp@saude.sp.gov.br
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