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Esta nota técnica € um instrumento regulatério ndo normativo, que contém
recomendacgdes minimas a serem seguidas pelos servigos de saude do pais e
expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas com relacéo a
procedimentos, rotinas e métodos.

Contribuicbes técnicas em relagdo aos protocolos de prevencao de infecgdes
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) poderdo ser enviadas por meio do
formulario eletrénico disponivel no link

https://pesquisa.anvisa.qgov.br/index.php/766193?lang=pt-BR, com as devidas

referéncias bibliograficas utilizadas para embasamento dos textos sugeridos até
o dia 30/11/2026. As contribuicdes serado avaliadas e poderao subsidiar revisdes
nos protocolos.

A fim de garantir maior transparéncia ao processo de elaboragao dos
instrumentos regulatorios editados pela Anvisa, esclarecemos que os nomes dos
responsaveis pelas contribui¢des (pessoas fisicas e juridicas) sdo considerados
informagdes publicas e serdo disponibilizados de forma irrestrita nos relatérios e
outros documentos gerados a partir dos resultados dessa nota técnica. Ja o e-
mail e o CPF dos participantes, que sdo considerados informacdes sigilosas,
terdo seu acesso restrito aos agentes publicos legalmente autorizados e as
pessoas a que se referem tais informagdes, conforme preconiza o artigo 31, §1°,
inciso | da Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011.
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Revisdo geral dos modelos de Protocolos de Prevencgao de IRAS

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude (GVIMS/GGTES/DIRE3) da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

Coordenacgdes Estaduais/Distrital de Controle das Infecgbes Relacionadas a Assisténcia
a Saude (CECIRAS/CDCIRAS)

Coordenacao Nacional de Prevencao e Controle de Infecgdes Relacionadas a Assisténcia
a Saude (CNCIRAS) - Portaria n° 274/2023 (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/arquivos/PORTARIACNCIRAS . pdf)

Camara Técnica de Resisténcia Microbiana em Servigos de Saude (CATREM) — Portaria
n°® 275/2023 (https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-275-de-23-de-marco-de-2023-
477980220)

Grupos de Trabalho (GT) Anvisa:

e GT DE ISC - Portaria 812-2020 (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-
microbiana/SEI_ANVISA1284720Portaria_812.pdf)

e GT DE IPCS - Portaria 814-2020 (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-
microbiana/SEI_ANVISA1284731Portaria_814.pdf)

o GT ITU - Portaria 813-2020 (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-
microbiana/SEI_ANVISA1284727Portaria_813.pdf)

o GT de PAV - Portaria 815 (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-
microbiana/SEl_ANVISA1284733Portaria_815.pdf)

o GT Pediatria - Portaria 816-2020 (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-
microbiana/SEl_ANVISA1284736Portaria_816.pdf)

o GT DE NEONATOLOGIA - Portaria 817-2020 (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-
microbiana/SEI_ANVISA1284739Portaria_817.pdf)

e GT de PARTO - Portaria 818-2020 (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-
microbiana/SEl_ANVISA1284742Portaria_818.pdf)
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1. Introducao

As infecgdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) sdo os eventos
adversos mais prevalentes e representam uma ameacga a segurancga do paciente
e do profissional de saude, além de causar 6nus expressivo para a sociedade,
com maior impacto em paises de baixa e média renda per capta (WHO, 2022).

Embora as evidéncias relacionadas ao impacto econdmico das IRAS
em paises em desenvolvimento ainda sejam limitadas, os dados disponiveis nos
Estados Unidos da América (EUA) e na Europa sugerem custos estimados em
varios bilhdes por ano. Em um estudo realizado no Brasil que estimou os custos
de ocupacao-dia total e médio por paciente com IRAS ou sem IRAS, concluiu-se
que o custo diario do paciente com IRAS foi 55% superior ao de um paciente sem
IRAS (Anvisa, 2021; Kiffer, 2015).

Consequentemente, o aumento dos custos de assisténcia relacionado
com as IRAS acarreta muitos prejuizos aos sistemas de saude, especialmente
ao Sistema Unico de Saude (SUS), nos quais os recursos sdo limitados e as
caréncias e necessidades ilimitadas, compromentendo sua sustentabilidade.
Entretanto, maior que as perdas financeiras, o aumento da mortabilidade e da
morbidade dos pacientes dos servigos de saude decorrente das IRAS impéem
significativos encargos sociais e psicolégicos para toda a sociedade.

As evidéncias demostram que a implementacdo de medidas eficazes
de prevencgao e controle de infec¢do (PCI) pode levar a redugao substancial das
IRAS. Nesse sentido, a Organizacao Mundial de Saude (OMS) desenvolveu
recomendagdes baseadas em evidéncias sobre os elementos essenciais
(“componentes essenciais”) dos programas de PCI (Storr, 2017).

Segundo a OMS, intervengdes eficazes e funcionais de PCI, que
resultem na reducdo efetiva de IRAS e da resisténcia aos antimicrobianos,
requerem a implementacgao de 08 (oito) componentes essenciais, entre os quais
do componente 2 — Diretrizes de PCIl. Esse componte preconiza o
desenvolvimento e implementacao de diretrizes/protocolos de PCl baseadas em
evidéncias e o treinamento e formagao dos profissionais de saude nas praticas
recomendadas (WHO, 2019).

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n° 11/ 2025

Orientagdes para implementacao de protocolos de infecgéo pelos servigos de saude brasileiros

11



Diretrizes ou protocolos de PCl sao orientagdes, baseadas em
evidéncias cientificas, sistematizadas para padronizar os fluxos, as condutas e
os procedimentos de prevencgao e controle de infecgdes, de forma a refletir as
melhores agdes e praticas. (Faria, 2008; Brasil, 2020; Silva, 2019).

De acordo com Storr (2017), a disponibilidade de diretrizes técnicas
consistentes com as evidéncias disponiveis é essencial para fornecer uma
estrutura robusta para dar suporte ao desempenho de boas praticas de PCI
(Storr, 2017).

Entretanto, os dados de 2023 da Avaliagdo Nacional das Praticas de
Seguranga do Paciente, avaliagdo que é coordenada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em parceria com as Secretarias de Saude de
estados/DF/municipios desde 2016, demonstraram que a implementacao dos
protocolos de IRAS esta entre os indicadores com maior numero de nao
conformidades entre os hospitais com unidade de terapia intensiva (UTI)
participantes. Os indicadores C.12- Protocolo para a prevencao de infecgdo do
sitio cirargico—ISC implantado e C.10- Protocolo para a prevengao de infecgéo
do trato urinario relacionado ao uso de cateter vesical de demora implantado,
representando o primeiro e o terceiro critério, respectivamente, com maior
numero de nao conformidades entre os hospitais avaliados, conforme também
foi verificado nas avaliagdes de 2020 a 2022 (Anvisa, 2024a).

Diante desse cenario desafiador, a Anvisa publica esta Nota Técnica
orientando aos servigos de saude que implementem protocolos de prevencéao de
IRAS em todas as suas unidades/setores e também para disponibilizar modelos
de protocolos de prevencao de infecgdes relacionadas a assisténcia a saude
(IRAS), elaborados juntamente com profissionais da Empresa Brasileira de
Servigos Hospitalares (EBSERH), para serem adaptados e implementados pelos
servigcos de saude do pais que ainda ndo possuem esses protocolos.

A implementagao desses protocolos contribuira com a promog¢ao da
melhoria da qualidade da assisténcia prestada por meio do aumento da eficiéncia
das medidas de prevencao das IRAS e, consequentemente, com a segurancga

dos pacientes que necessitam de assisténcia a saude em nosso pais.
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2. Objetivos

Geral: Recomendar a implementacao de protocolos de prevencéao das infecgoes

relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) por todos os servigos de saude.

Especificos:

1. Orientar os servicos de saude de todo pais sobre a importancia da
implementacao de protocolos para prevenir e controlar as IRAS;

2. Apresentar orientacdes para a elaboracao, adaptacao e implementacao de
protocolos de prevencao de IRAS;

3. Disponibilizar modelos de protocolos de prevengcao de IRAS para serem

adaptados e implementados pelos servigos de saude.

3. Escopo

As recomendacdes contidas nesta Nota Técnica destinam-se a todos

os servigos de saude do pais, em especial, aos hospitais.
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4. Importancia da implementacao de protocolos de prevencao de
infeccao

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) preconiza a implementacao
de diretrizes/protocolos como um dos componentes essenciais para um
Programa de Prevencéao de Infecgdes efetivo. Esses protocolos devem direcionar
as acgdes para a prevencao das infecgdes, de maneira sistematica e padronizada,
para garantir as melhores praticas de todos os profissionais do servigo de saude,
incluindo, mas n&o se restringindo, aos profissionais de saude e de apoio,
consequentemente, garantir que os pacientes recebam um cuidado seguro e de
qualidade.

A implantacao de protocolos para a prevencgao de infecgdes necessita
de uma estrutura organizacional minima para a promogao da seguranga dos
pacientes, requerendo que faga parte da cultura de seguranga institucional.
Nesse sentido, € fundamental o engajamento dos gestores da instituicdo
apoiando e promovendo a elaboragdo e utilizacdo desses protocolos pelos
profissionais, bem como o monitoramento dos seus indicadores de
implementacgao.

Diante da relevancia da implementacao de protocolos para a prevencao
de IRAS, a Anvisa inseriu no Programa Nacional de Prevencao e Controle de
Infecgcbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (PNPCIRAS) 2021-2025 o
desenvolvimento de estratégias para a implementacdo e monitoramento dos
Protocolos de Prevencao de IRAS pelos servicos de saude como uma das suas
acOes estratégicas para a redugao nacional das IRAS (Anvisa, 2021).

Ainda, frente a relevancia da padronizacao das acdes de prevencéao de
infeccdo como protocolos instituicionais, a Anvisa incluiu a implementagdo dos
principais protocolos de prevencao de IRAS (1. infecgado primaria de corrente
sanguinea relacionada ao uso de cateter central — IPCS; 2. infecgdo do trato
urinario relacionada ao uso de cateter vesical — ITU; 3. pneumonia associada ao
uso de ventilagdo mecanica — PAV; 4. infeccdo do sitio cirurgico — ISC e 5.

precaugdes e isolamento) como indicadores da Avaliagao Nacional das praticas
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de segurancga do paciente do servigo de saude, que € promovida pela Anvisa em
conjunto com as Coordenacbdes de controle das Infec¢gdes e Nucleos de
Seguranga do Paciente da vigilancia sanitaria dos estados/DF/municipios, desde
2016 (Anvisa, 2024).

Diante do exposto, recomenda-se fortemente que os servigos de

saude do pais implementem protocolos para a prevencao das IRAS.

Neste primeiro momento, € primordial que todos os servigos de saude
implementem, minimamente, esses cinco protocolos, de forma adaptada a sua
realidade:

1. infecgao primaria de corrente sanguinea relacionada ao uso de cateter central
(IPCS);

2. infecgao do trato urinario relacionada ao uso de cateter vesical (ITU);

3. pneumonia associada ao uso de ventilagdo mecanica (PAV);

4. infecgao do sitio cirurgico (ISC) e

5. precaugdes e isolamento.

Essa é uma medida fundamental para apoiar a busca da melhoria dos
processos assistenciais, contribuindo para a redugdo da ocorréncia das
infeccdes, das lesdes permanentes e dos 6bitos dos pacientes que sao assistidos

nos servigos de saude do Brasil.
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5. Elaboracao/adaptacao e implementacao de protocolos de
prevencao de infeccao

5.1 — Elaboragao

Os protocolos sao caracterizados como uma descrigao especifica de
uma situacao de assisténcia/cuidado de saude, abrange a operacionalizagao e a
especificacdo com detalhes que irdo conduzir os profissionais na atuacdo da
assisténcia para a prevengao, recuperagcao ou reabilitacdo da saude. Um
protocolo deve ser construido de maneira coletiva, com bases solidas, éticas,
legais e cientificas (COFEN, 2018).

A elaboragdo dos protocolos deve fundamentar-se nas evidéncias
cientificas para estabeler as melhores praticas, a partir de revisao sistematica da
literatura cientifica, em guias e referéncias nacionais e internacionais e em
legislacbes e normas referentes ao objeto do protocolo.

O processo de elaboragcdao deve ser multidisciplinar, incluindo a
participagao de todos os grupos envolvidos na sua aplicagao, abrangendo desde
os profissionais de saude e de apoio, até pacientes e acompanhantes, quando
pertinente. O objetivo é facilitar a aceitagcdo do documento pelos profissionais
implicados, tanto na unidade onde sera aplicado como em outras unidades
relacionadas. A colaboragcédo de todos os envolvidos deve estar registrada no
documento final, mostrando de forma explicita que o protocolo considerou a
opiniao deles antes de ser implementado (SATURNO, 2017).

Orienta-se que seja formado e formalizado um grupo de trabalho, de
carater consultivo, para a elaboragdo dos protocolos. Deve ser definida a
coordenacgao, composicao e fungdo dos seus membros, considerando o perfil, a
insercdo profissional e os interesses. E importante que o processo de
constituicdo do grupo produza coesao entre os membros, possibilitando espagos
de discussao de forma a contemplar a contribuicdo de cada ator, valorizando
suas experiéncias e conhecimentos. E de fundamental importancia incluir os
profissionais executores das atividades, pois a sua vivéncia vincula as evidéncias

cientificas a pratica e sera por meios deles que o protocolo instituido sera
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operacionalizado (COFEN, 2018).

O protocolo de PCI estabelece de forma geral, as melhores praticas
baseadas em evidéncia, por isso, devem ser elaborados Procedimentos
Operacionais Padréo (POP) detalhando as etapas e a sequéncia de agdes
necessarias para a execugcao das tarefas ou procedimentos especificos

estabelecidos no protocolo.

5.2 - Adaptacao

Tendo em vista que a elaboragao de protocolos pode ser uma tarefa
complexa e dispendiosa, requerendo tempo e recursos consideraveis, tanto
financeiros quanto de experiéncia e conhecimento técnico, a adaptagdo de
protocolos de qualidade ja existentes podem servir como um recurso alternativo,
reduzindo o trabalho e aumentando a eficiéncia do processo (AGREE, 2003;
SATURNO, 2017).

No entanto, considerando a existéncia de diferengcas -culturais,
organizacionais e de caracteristicas (tipo e complexidade dos atendimentos,
perfil de pacientes, disponibilidade de recursos etc.) entre os servigos de saude
e de diferencgas regulatorias e normativas entre estados e municipios do pais, a
adaptacao de uma ou mais recomendacgdes dos protocolos, ainda que com base
nas mesmas evidéncias sintetizadas, pode ser necessaria para garantir a sua
aplicabilidade e implementagdo em outro contexto (AGREE, 2003).

A adaptacéo de protocolos é definida como a abordagem sistematica
para endosso ou modificacdo de diretrizes produzidas em um determinado
cenario para aplicagdo em um contexto diferente, como alternativa ao
desenvolvimento de um novo protocolo ou, ainda, como primeiro passo no
processo de implementacdo, preservando o principio baseado em evidéncias
(AGREE II).

Esta Nota Técnica ndo objetiva detalhar o processo de construgéo

(elaborac&o ou adaptagédo) de um protocolo. Assim, caso o servigco de saude
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deseje elaborar ou adaptar um protocolo, orienta-se que consulte as referéncias
listadas neste documento ou em outras referéncias disponiveis sobre o tema.
Visando facilitar o processo de adaptacéo para os servigos de saude, esta Nota
Técnica disponibiliza modelos de protocolos de prevencao de IRAS, que podem

ser utilizados pelos servigos de saude.

5.3 - Validagao e aprovagao

Apo6s a elaboracdo ou adaptagdo de um protocolo e antes de sua
implementacgao ele precisa ser validado e aprovado.

A validagao dos protocolos € uma recomendacgao prevista em literatura.
Em geral, observa-se a apresentagdo, a adequagdo aos seus propositos, a
qualidade do conteudo em termos das evidéncias cientificas, sua aplicabilidade
e a adesao dos profissionais (COFEN, 2018).

Na validagao, o protocolo deve ser apresentado e discutido com todos
os profissionais que o utilizardo para avaliar sua aplicabilidade e conformidade
com as praticas realizadas e com as evidéncias cientificas que fundamentam as
suas recomendacgdes.

Durante a validacdo com os profissionais envolvidos, devem ser
discutidas todas as atividades descritas no protocolo e os responsaveis pela
elaboragao/adaptacao do protocolo devem avaliar todas as criticas e sugestoes
recebidas. As criticas, discordancias e sugestdes realizadas devem ser anotadas
para depois serem analisadas e chegar a um consenso sobre a redacgao final de
cada uma das partes do documento (SATURNO, 2017).

A validagdo de um protocolo pode ser realizada de diversas formas,
que vao desde a inclusao de participantes experientes e profissionais usuarios
do protocolo no grupo de trabalho, até métodos mais rigorosos como a validacao
por meio de juizes especialistas, consulta publica, assim como o rigor dos
métodos de busca das evidéncias cientificas, entre outras. A validacdo pode
também ser realizada por meio de estudo-piloto, considerando selecionar
algumas unidades de saude para manuseio e uso do protocolo de forma

experimental, cujos dados obtidos serdo analisados na subamsotra em que o
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mesmo foi aplicado para analise da sua adequacgao ou necessidade de ajustes.

Sempre apos a aplicagado de algum método de validagao, presume-se
que devem ser realizadas as adequagdes apontadas, caso sejam observadas
necessidades de ajustes. E relevante explicitar como se deu a validacéo e qual
sera o plano de revisao do protocolo, portanto, recomenda-se que o grupo de
trabalho os descreva para que se tornem publicos e transparentes (COFEN,
2018).

Sempre que pertinente, o protocolo deve ser validado também por
pacientes e acompanhamentes/cuidadores. Quanto ao ponto de vista dos
pacientes, pode ser avaliado por meio de pesquisa qualitativa (por exemplo, com
grupos focais de pacientes). Os resultados podem ser incorporados ao protocolo,
inclusive elaborando documentos complementares para entregar aos pacientes
(SATURNO, 2017).

Apo6s sua validacdo, o protocolo deve passar por aprovagao das
instancias técnica, legal e adminstrativa da instituicdo visando aumentar suas
garantias, credibilidade (SATURNO, 2017) e co-responsabilizacdo. E
fundamental que seja evidenciada a aprovagao da alta gestao da instituicao de
forma a ser ressaltada e fomentada a necessidade da adesao ao protocolo por

todos os profissionais envolvidos no processo em questao.

5.4 - Implementacgao

Para fins desta Nota Técnica, entende-se por protocolos institucionais

implementados a_existéncia de documento préprio do servico de saude com

descricdo dos procedimentos padrio, de facil acesso aos profissionais no local

de assisténcia, com profissionais de saude capacitados e treinados para sua

utilizacdo, e com monitoramento da sua aplicacdo por meio de indicadores de

processo e resultado definidos no protocolo (Anvisa, 2021).

Uma implementagdo bem-sucedida de um protocolo exige o
planejamento de etapas sucessivas iniciando-se pela educacao e o treinamento

dos profissionais envolvidos, assim como o monitoramento da adeséo as suas
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recomendacgdes, feedback e corregdes necessarias (WHO, 2019). Além disso, é
fundamental também que os todos os profissionais envolvidos possam acessar
facilmente o documento, compreender as informacdes que estdo sendo
transmitidas e adotar suas recomendacoes.

Para que os protocolos estejam acessiveis, € necessario que eles
sejam difundidos e disseminados na instituicdo. A difusao refere-se a distribuigao
da informagdo, geralmente por meios tradicionais (sites de instituigbes que
elaboram protocolos; bases de busca de artigos cientificos). A disseminacgao
consiste em propagar e divulgar as recomendacdes de forma clara e adequada
aos envolvidos. Inclui intervengdes junto aos profissionais, pacientes,
organizagbes e estruturas, complementadas pela selecdo de ferramentas e
desenvolvimento de estratégias de acordo com o tema do protocolo, sua
populagao-alvo e os recursos disponiveis, visando otimizar o processo (BRASIL,
2020).

A publicacdo faz parte da disseminacao do protocolo e pode ser feita
em formato impresso, digital, e-book, aplicativos, entre outros, considerando a
facilidade de acesso pelos profissionais das diversas unidades e setores do
servico de saude.

Por fim, a implementacgéo significa a utilizagdo do protocolo na pratica
assistencial, com a adog¢ao das suas recomendagdes.

A definigdo de um plano para a implementacdo do protocolo,
considerando uma combinagao de distintas estratégias de difusdo, disseminagéo
e implementacao, é fortemente recomendado. Nesse processo, é fundamental
identificar elementos que contribuam de modo negativo (barreiras) ou positivo
(facilitadores) para que as recomendagdes do protocolo sejam implementadas e
que podem, respectivamente, impedir ou aprimorar mudangas no
comportamento (BRASIL, 202). Assim, algumas perguntas-chave para o
desenho de uma estratégia de implementacao, a fim de identificar esses pontos

e auxiliar no planejamento, estdo descritas no quadro a seguir:

Quadro 1: Perguntas-chave para implementagao de protocolo
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Como envolver os profissionais de saude, os usuarios e o0s gestores para aplicar
as recomendacdes do protocolo?

Quais seriam as barreiras e os facilitadores para a implementac¢ao do protocolo?
Como reduzir a lacuna entre as recomendacgdes do protocolo e as definicoes
politicas?

Que estratégias de interlocugéo utilizar para disseminar as recomendagdes do
protocolo?

Como monitorar a implementacao das estratégias estabelecidas a partir das
recomendacdes do protocolo?

Que novas abordagens devem ser sugeridas a partir dos resultados obtidos?

Fonte: Adaptado da DIRETRIZES METODOLOGICAS ELABORAGAO DE DIRETRIZES CLINICAS (BRASIL, 2020)
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5.5 - Monitoramento

O monitoramento desempenha um importante papel no processo de
melhoria da qualidade dos processos, uma vez que ele fornece as informagdes
sobre as mudangas de praticas apdés a implementagdo do protocolo.
Possibilitando avaliar a adesao ao protocolo, bem como sua efetividade. Nesse
sentido, durante a elaboragao/adaptagcdo do protocolo devem ser definidos
indicadores capazes de mensurar e qualificar as medidas e recomendacgdes do

protocolo.

O ideal é que entre os indicadores definidos para monitorar a
implementagao e os resultados esperados do protocolo estejam indicadores de
processo, abrangendo as principais recomendagodes, e indicadores de resultado,

relacionados com os objetivos do protocolo.

5.6 - Revisao
Os protocolos devem ser revistos e atualizados periodicamente, para
que se procedam as adequagdes as novas evidéncias cientificas publicadas,

regulamentos ou normas.

Na Avaliagcao Nacional das Praticas de Segurancga do Paciente a Anvisa
preconiza que os protocolos devem ser atualizados periodicamente, de acordo
com as evidéncias cientificas e o contexto do servico de saude, e recomenda o
prazo maximo de 3 anos para a sua revisao, a partir da data de publicagao ou da

ultima revisao (Anvisa, 2024).

Orienta-se que seja informado no préprio protocolo quando sera

realizada sua nova revisao e atualizagao.
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6. Modelos de protocolos de prevencao de IRAS

Objetivando fomentar a implementagao de protocolos de prevengao de
infeccdo, em especial, de prevencédo das IRAS, a Geréncia de Vigilancia e
Monitoramento em Servigos de Saude (GVIMS/GGTES/DIRE3) da Anvisa
disponibiliza modelos de protocolo de prevencgao das principais IRAS para serem

adaptados ao contexto local e implementados pelos servicos de saude do pais.

A elaboracio dos modelos de protocolos é fruto da importante parceria
entre a GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa e a Empresa Brasileira de Servigos
Hospitalares (EBSERH) visando a melhoria da seguranga do paciente e da
qualidade dos servigos de saude da Rede EBSERH e dos demais servigos de
saude do pais. Os protocolos foram elaborados com base nas referéncias
descritas em cada um deles, com destaque para as recomendagdes nacionais
para prevencao de IRAS, atualizadas em 2024/2025 pelos Grupos de Trabalhos
(GT) instituidos pelas Portarias disponiveis no enderego eletronico:

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

controle-de-infeccao-e-resistencia-microbiana/grupos-de-trabalho-catrem-e-

cnciras.

6.1 - Metodologia para elaboragao dos modelos de protocolo

Os modelos de protocolo de prevencéo de IRAS foram elaborados por
Grupos Técnicos de Trabalhos (GTT), formados por diversos profissionais de
saude da EBSERH e representantes da GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa.

Os GTT foram formados por equipes multiprofissionais, com
especialistas nos temas de cada protocolo. A Portaria de constituicdo dos grupos

foi publicada no Boletim de Servico EBSERH: https://www.gov.br/ebserh/pt-

br/acesso-a-informacao/boletim-de-servico/sede/2023/boletim-de-servico-no-
1580-22-06-2023
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-microbiana/grupos-de-trabalho-catrem-e-cnciras
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-microbiana/grupos-de-trabalho-catrem-e-cnciras
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-microbiana/grupos-de-trabalho-catrem-e-cnciras
https://clicktime.symantec.com/15tT4GZ63izDB5LPY1rJU?h=DjA67pEX9rFhMdhc7B2KPN0jIgMi8_c9VrsgUPYRi00=&u=https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/boletim-de-servico/sede/2023/boletim-de-servico-no-1580-22-06-2023
https://clicktime.symantec.com/15tT4GZ63izDB5LPY1rJU?h=DjA67pEX9rFhMdhc7B2KPN0jIgMi8_c9VrsgUPYRi00=&u=https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/boletim-de-servico/sede/2023/boletim-de-servico-no-1580-22-06-2023
https://clicktime.symantec.com/15tT4GZ63izDB5LPY1rJU?h=DjA67pEX9rFhMdhc7B2KPN0jIgMi8_c9VrsgUPYRi00=&u=https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/boletim-de-servico/sede/2023/boletim-de-servico-no-1580-22-06-2023

Os GTT foram constituidos para a discusséo e elaboracdo de minuta

dos protocolos para:
e prevengao de pneumonia associada a ventilagdo mecanica (PAV);

e prevencgao de infec¢do de corrente sanguinea (IPCS) associada ao

uso de cateter;
e prevencgao de infecgao de sitio cirurgico (ISC);

e prevengao de infecgdo do trato urinario (ITU) associada ao uso de

cateter vesical de demora;

e precaucao e isolamento em servigos de saude.

As discussbdes dos GTT ocorreram de forma remota, por meio do
aplicativo Microsoft Teams®, em datas previamente acordadas entre os

participantes.

As minutas dos protocolos, apds passarem por analise e validagao no
ambito do Servico de Gestdo da Qualidade da EBSERH, foram enviadas para
revisao técnica: Coordenacgdes Estaduais/Distrital de Prevencao e Controle de
IRAS (CECIRAS/CDCIRAS); Comissédo Nacional de Prevencdo e Controle de
Infecgbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (CNCIRAS — Portaria n°® 274, de
23 de margo de 2023: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/PORTARIACNCIRAS.pdf);
pela Camara Técnica de Resisténcia Microbiana em Servicos de Saude
(CATREM - Portaria n° 275, de 23 de margo de 2023:
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-275-de-23-de-marco-de-2023-
477980220); e Grupos de Trabalhos (GT)/Anvisa instituidos pelas Portarias

disponiveis no enderego eletrénico: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-

microbiana/grupos-de-trabalho-catrem-e-cnciras.

6.2 — Disponibilizacao dos protocolos
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/PORTARIACNCIRAS.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/PORTARIACNCIRAS.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-microbiana/grupos-de-trabalho-catrem-e-cnciras
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-microbiana/grupos-de-trabalho-catrem-e-cnciras
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-microbiana/grupos-de-trabalho-catrem-e-cnciras

Os modelos de protocolos foram elaborados pelas equipes da EBSERH
e da GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa, de forma geral, contendo apenas as
recomendacgdes mais relevantes para a prevencao da infeccéo a qual o protocolo
se destina, fornecendo uma abordagem sistematica e passivel de adaptagdo em
instituicdes com contextos culturais e organizacionais diversos.

De acordo com Storr (2017), € importante ressaltar que a existéncia de
um protocolo por si s6 nao é suficiente para garantir sua adogao e
implementacgao. Estudos cientificos indicam claramente que a adaptacéao local é
um pré-requisito para a adogéo bem-sucedida de diretrizes (Storr, 2017).

Dessa forma, € imperativo que os modelos de protocolos aqui
propostos sejam adaptados ao contexto da instituigdo a qual se destina,
considerando seu perfil epidemiolégico e suas caracteristicas (tipo e
complexidade dos atendimentos, perfil dos pacientes, disponibilidade de recursos
humanos, financeiros e tecnoldgicos, entre outros). Também é necessario que
sejam elaborados Procedimentos Operacionais Padrao (POP) institucionais
descrevendo as etapas e a sequéncia de acdes necessarias para a execugao
das tarefas, atividades ou procedimento definidos nos protocolos.

Os modelos de protocolos estdo disponibilizados em arquivos abertos,
de forma a possibilitar sua edi¢ao e padronizacdo de acordo com os padrdes de

documentos utilizados pela instituicao, inclusive com insergdo de logomarcas.

Os modelos de protocolo podem ser acessados nos enderegos

eletrbnicos abaixo:

MODELO DE PROTOCOLO 1 - Prevencao de Infecgdo primaria de corrente
sanguinea (IPCS): https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/Protocolo1Pre
venodelPCSFINAL.pdf

MODELO DE PROTOCOLO 2 - Prevengao de Infeccao de Sitio Cirurgico (ISC):

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

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/Protocolo2Pre
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/Protocolo1PrevenodeIPCSFINAL.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/Protocolo1PrevenodeIPCSFINAL.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/Protocolo1PrevenodeIPCSFINAL.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/Protocolo2PreveodeISCFINAL.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/Protocolo2PreveodeISCFINAL.pdf

veodelSCFINAL.pdf

MODELO DE PROTOCOLO 3 - Prevengao de Infecgao de Trato Urinario (ITU-
AC): https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/Protocolo3Pre
venodel TUFINAL.pdf

MODELO DE PROTOCOLO 4 - Prevengao de Pneumonia associada a ventilacéo

mecéanica (PAV): https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/Protocolo4Pre
venodePAVFINAL.pdf

MODELO DE PROTOCOLO 5 - Medidas de precaugcdo e isolamento:

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

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/Protocolo5Me

didasdePrecauoelsolamentoFINAL.pdf
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/Protocolo4PrevenodePAVFINAL.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/Protocolo4PrevenodePAVFINAL.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/Protocolo4PrevenodePAVFINAL.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/Protocolo5MedidasdePrecauoeIsolamentoFINAL.pdf
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/Protocolo5MedidasdePrecauoeIsolamentoFINAL.pdf
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