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INTRODUCAO

Os pacientes com insuficiéncia renal crénica e que precisam ser submetidos a dialise
sofrem alteragdes do sistema imunolégico e, por serem invadidos por pungdes, insergdes
de cateteres e proteses, podem ser mais suscetiveis a infec¢des relacionadas a assisténcia
a saude (IRAS), que aumentam a morbidade e mortalidade, e, portanto, sdo uma grave
ameacga a seguranga dos pacientes. Dessa forma, € importante estabelecer em ambito
nacional a vigilancia desses eventos nos servigos de dialise com o intuito de conhecer o
perfil epidemiolégico desse agravo, que contribuira na prevencao e no controle de IRAS

nesses servicos.

Segundo a Portaria GM/MS n° 2616/1998, a vigilancia epidemiolégica das infec¢des
€ a observacéao ativa, sistematica e continua de sua ocorréncia e de sua distribuicao entre
pacientes, hospitalizados ou nao, e dos eventos e condigbes que afetam o risco de sua

ocorréncia, com vistas a execuc¢ao oportuna das acdes de prevengao e controle.

A vigilancia é considerada um dos componentes essenciais dos programas de
prevengdo e controle das IRAS e resisténcia aos antimicrobianos (RAM), segundo a

Organizagao Mundial de Saude (OMS). Com a vigilancia é possivel:

e  Obtertaxas que permitem conhecer a realidade epidemioldgica;

e Identificar os padrdées mais relevantes de resisténcia microbiana;

e Identificar surtos antes de sua propagacao;

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

e Avaliar fatores que possam estar associados ao aumento ou diminui¢ao da
ocorréncia do evento estudado.
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Além da Portaria GM/MS n° 2616/1998 que estabelece a obrigatoriedade dos
hospitais notificarem seus dados de infecgao, a RDC/Anvisa n° 36/2013, que institui agdes
para a seguranga do paciente em servigos de saude, determina que todos os servigos de
saude por ela abrangidos, os quais incluem os servigos de dialise, devem realizar a vigilancia
dos incidentes ocorridos nesses servicos e devem notificar mensalmente os eventos
adversos, que incluem as infec¢des relacionadas a assisténcia a saude por meio das
ferramentas eletronicas disponibilizadas pela Anvisa. E importante, também, destacar que
a RDC n° 11, de 13 de margo de 2014, que dispde sobre os requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os Servicos de Didlise e da outras providéncias, além de reforcar a
obrigatoriedade do servigo constituir um Nucleo de Seguranga do Paciente, determina a
implantagdo de mecanismos de avaliagdo da qualidade e monitoramento dos seus

processos por meio de indicadores ou de outras ferramentas.

Importante destacar que a Anvisa promove anualmente, em parceria com os Nucleos
de Seguranga do Paciente da Vigilancia Sanitaria (NSP VISA dos estados/DF/municipios) e
com as Coordenacdes Estaduais/Distrital/municipais de controle das Infecgdes do pais, a
“Avaliacao Nacional das Praticas de Segurancga do Paciente” para servigos de dialise que

prestam assisténcia aos pacientes crénicos.

Um dos indicadores da Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do paciente
em Servigos de Diadlise € a adesao a notificacdo mensal dos dados de IRAS dos servigos
de dialise. Os servigos que apresentam ndo conformidade para esse indicador sao
automaticamente classificados como servigos com baixa adesao as praticas de segurancga
do paciente, visto a importancia da vigilancia e monitoramento desses indicadores para o

direcionamento de acdes de prevencgao e de controle das IRAS.

Visando a consolidagao do Sistema Nacional de Vigilancia das IRAS e entendendo a
importancia de expandir essa vigilancia para outros servigos, além daqueles que ja sao
monitorados nacionalmente desde 2010, a Anvisa, a partir de janeiro de 2018, iniciou a
coleta de dados dos indicadores dos servigos de dialise, que atualmente é realizada por
meio dos formularios eletrénicos disponibilizados pela Anvisa (com exceg¢ao dos estados de
Sao Paulo e Amazonas, que possuem sistematicas proprias para coleta de dados e enviam

1 vez ao ano todos os indicadores de IRAS e RAM para a Anvisa).

Anualmente a Anvisa revisa os seus formularios de notificacdo dos dados de IRAS e
RAM considerando as sugestdes e duvidas enviadas a Anvisa pelos profissionais dos servigos
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de dialise, pelas Coordenacgdes Estaduais/Distrital e Municipais de Controle de Infeccdes.

Ao realizar a notificacao pelo formulario eletrénico disponibilizado pela Anvisa, todas
as notificagdes podem ser acessadas pela GVIMS/GGTES/ANVISA e pelas Coordenagoes

Estaduais/Distrital de controle de Infecgdo Hospitalar (CECIH/CDCIH) de forma simultanea.

Apos a analise dos dados, os indicadores sao publicados pela Anvisa de forma
agregada em relatorios, boletins e outras publicagdes com o objetivo de tragar o perfil da
ocorréncia das IRAS e outros eventos nesses servigos, o que direciona a tomada de
decisao e priorizagao de ag¢des de prevencgao e controle nos ambitos locais e nacionais.

Os boletins e relatorios estdo disponiveis no link: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude

Ainda é importante destacar que em nenhuma hipétese os dados serao divulgados

individualmente nem havera a divulgagado com identificagdo do servigo notificante.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude

1. OBJETIVO E ESCOPO

1.1 Objetivo

O objetivo desta Nota Técnica é fornecer orientagbes gerais para a notificagao
nacional de indicadores de IRAS em dialise, esclarecer como deve ser feita a vigilancia e a
notificacdo dos dados dos servigos de dialise e sinalizar quais foram as alteragbes do

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

1.2 Escopo

As orientagdes contidas nesta Nota Técnica destinam-se a todos os servicos de
didlise do pais, intra-hospitalares e extra-hospitalares, que realizam tratamento dialitico
em pacientes com doenga renal crénica inscritos no programa de hemodialise (HD)

ou dialise peritoneal (DP) do servigo.

OBSERVAGCAO: Servico/unidade intra-hospitalar que realiza dialise (HD ou DP) a beira leito
em pacientes hospitalizados (na UTI ou unidade de internagéo), nao devem 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 as a¢des de prevencao e controle das

infecgdes relacionadas a esses procedimentos de risco.
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2. CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO DE SERVIGOS DE DIALISE NO
SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA DAS IRAS EM DIALISE

2.1 Critérios de Inclusao de servigos de dialise

Servigos de didlise do pais, intra-hospitalares e extra-hospitalares, que realizam
tratamento dialitico em pacientes com doenga renal crénica inscritos no programa de

hemodialise (HD) ou dialise peritoneal (DP) do servigo.

2.2 Critérios de Exclusao de servigcos de dialise

Servigo de dialise que atende, exclusivamente, pacientes hospitalizados ou unidades
intrahospitalares (UTIl e unidade de internacdo) que realizam didlise a beira leito em
pacientes hospitalizados.
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3. CRITERIOS DE JNCLUSAO E EXCLUSAO DE PACIENTES NO SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA DAS IRAS EM DIALISE

3.1 Critérios de Inclusao de pacientes

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

etaria ou tipo de acesso vascular utilizado.

Atencgao: Paciente inscrito no programa de hemodialise ou programa de dialise peritoneal
do servigo, mas que nao realizou nenhuma sessao no més porque foi a 6bito durante uma
internagao hospitalar ou antes de realizar a sua primeira sesséo de dialise do més, deve ser

incluido no denominador “N° de pacientes submetidos a HD no més” e no numerador “N° de

obitos de pacientes submetidos a HD no més’.

3.2 Critérios de Exclusao de pacientes

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

critério de inclusao descrito acima.

Atencao: Paciente com insuficiéncia renal crénica ou aguda que esteja hospitalizado e que
realize alguma sesséo de hemodialise em servigo de dialise de paciente cronico, ndo deve
ser incluido no denominador ou no numerador do més de vigilancia, a nao ser que seja
paciente inscrito no programa desse servigo e tenha realizado hemodialise em periodo fora

da internacao.

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n° 04 / 2025

Orientagoes para vigilancia e notificagdo das infecgoes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS)
e resisténcia aos antimicrobianos (RAM) em servigos de dialise — ano: 2026



4. NOTIFICACAO DOS DADOS DOS INDICADORES NACIONAIS OBRIGATORIOS
DE DIALISE

4.1 Por que notificar?

A notificacdo dos dados obtidos com a vigilancia dos indicadores nacionais
prioritarios em servicos de dialise permite ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) tragar o cenario nacional, regional, estadual, municipal e até por servi¢o notificante,
da ocorréncia de IRAS em didlise e conhecer a taxa de mortalidade e de hospitalizacao
desses pacientes. Além disso, também permite a distribuicdo e o perfil de resisténcia aos
antimicrobianos dos principais microrganismos causadores das bacteremias que ocorrem
nesses servigos, verificar as tendéncias geograficas e identificar infecgdes,

microrganismos € mecanismos de resisténcia emergentes.

Essas informagdes sdo usadas para subsidiar as discussdes e a tomada de decisao
com o objetivo de promover ag¢des de prevencao e controle das IRAS e, consequentemente,

a segurancga dos pacientes.

4.2 Quem e quando deve notificar os dados?

A notificacdo dos dados de IRAS é obrigatoria para os servigos de didlise que
realizam tratamento dialitico em pacientes com doenga renal cronica inscritos no programa
de hemodialise ou dialise peritoneal e deve, obrigatoriamente, 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.

4.3 Quais sao 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 dialise para a

Anvisa.

Esses dados absolutos que sido notificados pelos servigos sao utilizados pela Anvisa
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na forma de numeradores e denominadores para o calculo de cada indicador.

A féormula modelo para o calculo dos indicadores é:

Taxa = Numerador X 100
Denominador
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Quadro 1: Indicadores nacionais de notificagao obrigatéria - dialise.

INDICADOR

Taxa de hospitalizagado de
pacientes em hemodialise
(HD)

Taxa de utilizagao de cateter
temporario/ nao tunelizado

por mais de 3 meses

Taxa de soroconversao para

hepatite C em hemodialise

Taxa de mortalidade de

pacientes em hemodialise

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

tunelizado

' TaxadelAVassociadaa |
cateter permanente/

tunelizado

Taxa de IAV associada a

fistula arteriovenosa (AV)

Taxa de bacteremia
associada a cateter

temporario/ nao tunelizado

NUMERADOR
(a ser notificado pelo servico)
N° de internac¢des hospitalares
de pacientes submetidos a HDI

no més

DENOMINADOR

(a ser notificado pelo servigo)

N° de pacientes submetidos a HD

no més de vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD

com cateter  temporario/ndo
tunelizado por mais de 3 meses no

més de vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD

no més de vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD
com soroconversao para hepatite
C no més de vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD
com anti-HCV negativo

N° de Obitos*™* de
submetidos a HD no més de

pacientes

vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD

no més de vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD
com |AV associada a cateter
temporario/ndo tunelizado no més

de vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD
com cateter temporario/nao tunelizado

no més de vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD
1AV do

permanente/tunelizado no més de

com cateter

vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD
com cateter permanente/tunelizado

no més de vigilancia

N° de pacientes submetidos a
HD com IAV da fistula - AV no

més de vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD

com fistula - AV no més de vigilancia

NO

temporario/ndo

de pacientes com cateter
tunelizado
submetido a HD com bacteremia

no més de vigilancia

N° de

temporario/nao tunelizado no més de

pacientes com cateter

vigilancia
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Taxa de bacteremia

associada a fistula - AV

Taxa de bacteremia
associada a cateter

permanente/ tunelizado

Taxa de tratamento com
Vancomicina por via
intravenosa em pacientes
em hemodialise

Nudmero absoluto de cada

um dos microrganismos

notificados como agente

etiologico da bacteremia
Percentual de resisténcia
microbiana de cada um dos
microrganismos notificados
como agentes etiolégicos da
bacteremia

Percentual de resisténcia de
cada um dos microrganismos
causadores da bacteremia a
um grupo /ou tipo de
antimicrobiano testado (Perfil
fenotipico). Ex: Klebsiella
pneumoniae resistente aos

carbapenémicos

N° de pacientes com fistula - AV
submetidos a HD com bacteremia

no més de vigilancia

N° de pacientes com fistula - AV no

més de vigilancia

NO

permanente /tunelizado submetido

de pacientes com cateter

a HD com bacteremia no més de

vigilancia

N° de

permanente/tunelizado no més de

pacientes com cateter

vigilancia

N° de pacientes que iniciaram o
uso de vancomicina intravenosa

no més de vigilancia

N° de pacientes submetidos a HD

no més de vigilancia

do
isolado em

Numero absoluto
Microrganismo X

paciente com bacteremia

Numero total do microrganismo X
causador da bacteremia com perfil
de resisténcia aos antimicrobianos
testados.

Numero total do microrganismo X
causador da bacteremia com teste de

resisténcia aos antimicrobianos.

Numero de microrganismo X
causador da IPCSL com perfil
de resisténcia ao antimicrobiano
ou grupo de antimicrobianos

especificos Y.

Numero total do microrganismo X
causador da IPCSL submetido a teste
de sensibilidade ao antimicrobiano ou
grupo de antimicrobianos especificos
Y.

*Considerar qualquer internagao indepentendemente do motivo.

**Para ser considerado paciente submetido a HD é necessario que o paciente esteja inscrito no programa de HD
do servigo. e tenha realizado pelo menos uma sessao no servigo.

***Considerar 6bito por qualquer causa, mesmo nao estando relacionado a doencga renal ou ao procedimento
dialitico.

Atencao: Paciente inscrito no programa de hemodialise ou programa de dialise peritoneal
do servigo, mas que nao realizou nenhuma sessao no més porque foi a 6bito durante uma
internagao hospitalar ou antes de realizar a sua primeira sesséo de dialise do més, deve ser

incluido no denominador “N° de pacientes submetidos a HD no més” e no numerador “N° de

obitos de pacientes submetidos a HD no més’.
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Quadro 2: Indicadores nacionais de notificagao obrigatéria — dialise peritoneal

INDICADOR NUMERADOR DENOMINADOR

(a ser notificado pelo servigo) (a ser notificado pelo servigo)

Taxa de hospitalizagao de N° de internagdes hospitalares de | N° de pacientes submetidos a
pacientes em Dialise pacientes submetidos a dialise | didlise peritoneal no més de
Peritoneal peritoneal no més de vigilancia vigilancia

Observagao: Considerar qualquer
internacao indepentendemente do

motivo

Taxa de peritonite em N° de pacientes submetidos a N° de pacientes submetidos a
pacientes em Dialise dialise peritoneal com peritonite no| dialise peritoneal no més de

. més de vigilancia vigilancia
Peritoneal 9 9

Taxa de mortalidade de N° de obitos de pacientes | N°de pacientes submetidos a
pacientes em Dialise submetidos a dialise peritoneal no | didlise peritoneal no més de

Peritoneal més de vigilancia vigilancia

Observacao: Considerar 6bito por
qualquer causa, mesmo né&o
estando relacionado a doencga renal

ou ao procedimento dialitico.

Observacoes:

e Esses dados devem ser coletados mensalmente de forma sistematica, usando-se,
principalmente, métodos de vigilancia ativos e prospectivos.

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

e A Anvisa fara o calculo e a analise dos indicadores do conjunto dos dados notificados pelos
servigos de dialise do pais. No entanto, o servigo de dialise também deve calcular, analisar
e monitorar os seus indicadores para que essas informagdes orientem as agdes a serem
adotadas para a prevencao e controle das IRAS em sua instituigdo. A formula para o célculo
dos indicadores foi descrita acima e esta detalhada no préprio formulario eletrénico de
notificagdo disponibilizado pela Anvisa.
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4.4 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 mensalmente pelos servicos de dialise.
Entretanto, consideramos importante apresentar definicbes e exemplos de como
calcular/identificar alguns dos dados absolutos que devem ser notificados no Formulario de
notificacdo de indicadores nacionais das infecgdes relacionadas a assisténcia a saude
(IRAS) e resisténcia aos antimicrobianos (RAM) em SERVICOS DE DIALISE.

4.4.1. 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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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-microbiana/copy_of_notificacao-de-iras-e-rm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-microbiana/copy_of_notificacao-de-iras-e-rm

o N° de internagoes hospitalares de pacientes submetidos a HD no més:
Considerar todas as internagoes hospitalares que os pacientes foram sumetidos no més de
vigilancia, independentemente do motivo. 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 ébito no més: Considerar
todos os pacientes do servigo que foram a 6bito no més de vigilancia, independentemente
do motivo e do local do 6bito. Considerar ébito por qualquer causa, mesmo nao estando
relacionado a doenga renal ou ao procedimento dialitico. Exemplo: paciente sofreu um

atropelamento. O 6bito desse paciente deve ser computado.

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

nesse més.

o NUmero de pacientes em hemodialise com fistula - AV no més: Esse dado
deve ser obtido pelo somatario, 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/protese.

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 infecgao, ou
seja, o cateter. Portanto, neste caso, o paciente com os dois acessos sera somado aos
pacientes que possuem cateter e 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 seréo:

v" Numero de pacientes em hemodialise 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)

Numero de pacientes submetidos a HD com cateter temporario/nao tunelizado por
mais de 3 meses no més: Nesse campo devem ser notificados o somatério de pacientes
que, naquele més de vigilancia, completaram mais de 3 meses em uso de cateter
temporario/nao tunelizado, mesmo que tenham trocado o cateter.
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Exemplo 1: Paciente completou 4 meses de uso de cateter temporario no dia 8 de maio, porém, no dia 11
de maio ele retirou esse cateter e iniciou o uso da fistula, apos esta maturar.

Portanto, mesmo tendo retirado o cateter temporario, deve ser computado no més de vigilancia, no
numerador “numero de pacientes com cateter temporario por mais de 3 meses”, visto ter sido usado em
alguns dias desse més.

Exemplo 2: Paciente no més de maio completou dois meses de uso de um cateter temporario A e naquele
més teve que trocar esse cateter A por outro cateter temporario B. No més de junho, o paciente completou
trés meses de uso de cateter temporario (dois meses com o cateter A e um més com o cateter B).

Cateter temporario A — 2 meses
Cateter temporario B — 1 més
Tempo de uso total de cateter temporario - 3 meses

Portanto, deve ser computado no numerador “ndimero de pacientes com cateter temporario por mais de 3
meses”, uma vez que o paciente utilizou cateter temporario por mais de trés meses, apesar de nao ter sido
0 mesmo cateter durante os trés meses.

o Numero de pacientes submetidos a HD com anti-HCV negativo: inclui
todos os pacientes submetidos a HD, que no primeiro dia do do més de vigilancia, tenha
resultado de anti-HCV negativo, independentemente 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 somatério 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. Assim, caso ndo ocorra nhenhuma soroconversao para Hepatite C no més

de vigilancia, o servigo de didlise deve notificar “zero”.
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Exemplo: No dia 01 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 soroconverséo para hepatite C no més:

2 pacientes

o Numero de pacientes com IAV e com Bacteremia no més devem ser
calculados separadamente por tipo de acesso vascular: cateter permanente, cateter
temporario e fistula - AV (incluindo fistulas com prétese). Além disso, para confirmar a
ocorréncia dessas infecgoes devem ser aplicados os critérios diagndsticos 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, o cateter.
Portanto, neste caso, o paciente com os dois acessos sera somado aos pacientes que

possuem cateter, mas n&o sera somado aos pacientes que possuem fistula.

Se o paciente fechar o critério diagndstico para bacteremia e IAV, deve ser notificada

apenas a bacteremia.
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Exemplo: No més de janeiro foram identificados, conforme os critérios diagndsticos desta Nota
Técnica, 6 (seis) pacientes com bacteremia, destes:

2 (dois) pacientes com cateter temporario

1 (um) paciente com cateter permanente

2 (dois) pacientes com fistula — AV

1 (um) paciente com cateter temporario e fistula - AV

O O O O

Portanto, devem ser notificados no formulario de notificagdo nacional os seguintes dados

(numeradores) do més de vigilancia:

o Numero de pacientes com bacteremia associada a cateter temporario: 3 pacientes
o Numero de pacientes com bacteremia associada a cateter permanente: 1 paciente
o Numero de pacientes com bacteremia associada a fistula - AV: 2 pacientes

OBSERVAGCAO: Se o paciente fechar o critério diagndstico para bacteremia e 1AV, notificar

apenas a bacteremia.

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

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 de notificagdo nacional os seguintes dados

(numeradores) do més de vigilancia:

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

v" Numero de pacientes com IAV: 1 paciente

o N° de pacientes que receberam vancomicina intravenosa no més: inclui
todos os pacientes submetidos a hemodialise que iniciaram o uso de vancomicina
intravenosa no servigo de didlise no més de vigilancia para tratamento de qualquer infeccéo.
Caso o paciente inicie o0 més ja usando a vancomicina, este tratamento ndo deve ser
computado no més atual, visto que ja foi contado na vigilancia do més anterior. Levar em
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conta 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. Portanto, se o
paciente iniciar no més de vigilancia o uso de vancomicina, mas houver um periodo menor

que 21 dias do inicio do outro tratamento, mesmo que tenho ocorrido no més anterior, esse

novo tratamento ndo deve ser computado.

Exemplo 1: No dia 12 de maio, o paciente iniciou um tratamento com vancomicina. Esse mesmo paciente
estava em uso de vancomicina até o dia 28 de abiril, tendo iniciado no dia 19 de abril. Nesse caso, houve
um intervalo maior que 21 dias entre o inicio dos dois tratamento.

24 dias
19 de abril 12 de maio

Portanto, esse tratamento com vancomicina no més de maio DEVE ser computado nos dados da vigilancia
desse més.

Exemplo 2: No dia 8 de maio, o paciente iniciou um tratamento com vancomicina. Porém, ele estava em
uso de vancomicina até o dia 30 de abiril, tendo iniciado no dia 21 de abril. Nesse caso, houve um intervalo
menor que 21 dias entre o inicio dos dois tratamento.

13 dias
21 de abril 8 de maio

Portanto, esse tratamento com vancomicina no més de maio NAO deve ser computado nos dados da
vigilancia desse més.

Exemplo 3: No dia 7 de outubro o paciente estava em uso de uso de vancomicina, que havia iniciado no dia
30 de setembro.

Portanto, esse tratamento nao sera computado nos dados da vigilancia do més de outubro, visto que ja foi
computado na vigildncia do més de setembro, por ter sido iniciado naquele més.

Exemplo 4: No dia 18 de outubro, o paciente iniciou um tratamento com vancomicina. Porém, ele estava
em uso de vancomicina até o dia 03 de outrubro, tendo iniciado no dia 26 de setembro. Nesse caso, houve
um intervalo maior que 21 dias entre o inicio dos dois tratamento.

23 dias
18 de outubro 26 de setembro

Portanto, esse tratamento com vancomicina iniciado no més de outubro DEVE ser computado nos dados
da vigilancia desse més.
O tratamento que finalizou no dia 03 de outubro NAO deve ser computado nos dados da vigilancia do més
de outubro, pois ele ja foi computado na vigilancia do més de setembro.
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« Numero absoluto de cada um dos microrganismos notificados como agente etiolégico
da bacteremia

Exemplo: Dados microbiolégicos de pacientes com bacteremia no més de janeiro:

Microrganismos especificos isolados de hemoculturas no més de janeiro (sem considerar o perfil

fenotipico):

Candida (albicans e ndo albicans): 5 (cinco)

Complexo Acinetobacter baumannii-calcoaceticus: 6 (seis)
Complexo Klebsiella pneumoniae: 4 (quatro)
Staphylococcus coagulase negativo: 10 (dez)
Microrganismos néo listados: 02

o O O O O

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 serao informados, selecionando-se um microrganismo especifico na lista do
formulario de notificagcdo e, apds informar o numero total do microrganismo, informar o perfil

fenotipico de cada microrganismo selecionado nos campos correspondentes.
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Os célculos das distribuigbes percentuais serdo realizados da seguinte forma:

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

M A distribuicdo 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%.

M Ja 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%.

M Por fim, no més de janeiro a distribuicdo percentual de Staphylococcus coagulase
negativo isolados em hemoculturas de pacientes em hemodialise com bacteremia tera

como numerador: 10 e denominador 27(vinte e sete), ou seja, sera de 0,37%.

Além desses calculos com os dados notificados, serdo calculados o Percentual de resisténcia
microbiana de cada um dos microrganismos notificados como agentes etiolégicos da
bacteremia e o Percentual de resisténcia de cada um dos microrganismos causadores da

bacteremia a um grupo/ou tipo de antimicrobiano testado (Perfil fenotipico).

OBSERVAGCAO: Para fins de notificacdo ao sistema nacional, o servico de saude ira
notificar apenas os numeros absolutos. Os calculos do percentual seréo feitos pela Anvisa
durante a analise dos dados. Mas esses calculos também devem ser feitos pelo servico, a
fim de conhecer a sua realidade epidemiolégica, de forma a propor medidas de prevengao

e controle de infecgdes.
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4.4.2. Dados de Dialise Peritoneal

o Numero total de pacientes em Dialise Peritoneal no més de vigilancia:
€ obtido pelo somatdrio, 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
ser automatizada (DPA) ou ambulatorial continua (DPAC). O calculo do numerador e do

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

Exemplo: Para notificar os dados do més de janeiro

Para obter o numero de pacientes em Dialise Peritoneal o servico de didlise deve, no
ultimo dia do més de janeiro, fazer o levantamento de todos os pacientes que realizaram pelo

menos uma sessao de didlise peritoneal nesse més, portanto:

Numero de pacientes que realizaram dialise durante todo o més de janeiro: 20 (vinte)
Numero de pacientes que sairam do programa no més de janeiro: 2(dois)
Numero de pacientes que entraram no programa no més de janeiro: 3(trés)

Total de pacientes em Didlise Peritoneal (incluir sesmpre DPA e DPAC): 25 (vinte e cinco)

pacientes.

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

apresentados no item 6 desta Nota Técnica.

Exemplo:

No més de janeiro foram identificados, conforme os critérios diagndsticos:

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 6bitos de pacientes submetidos a didlise peritoneal no més: inclui
todos os pacientes submetidos a DPA e a DPAC que foram a 6bito. Considerar 6bito por
qualquer causa, mesmo nao estando relacionado a doenga renal ou ao procedimento
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dialitico.

4.5. Onde notificar os dados?

As notificagdes dos dados de didlise devem ser feitas por meio do preenchimento do
Formularios de notificagao de indicadores nacionais das infecgoes relacionadas
a assisténcia a saude (IRAS) e de resisténcia microbiana (RM) em SERVICOS DE
DIALISE - 2026, com excecdo dos estados de Sdo Paulo e Amazonas que possuem
formularios/sistemas préprios de notificacdo, que compilam e enviam anualmente os

dados notificados a Anvisa:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-
controle-de-infeccao-e-resistencia-microbiana/copy of notificacao-de-iras-e-
m

DIALISE: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/482251?lang=pt-BR

IMPORTANTE: AO REALIZAR A NOTIFICAGAO, CONFIRMAR SE ESTA NOTIFICANDO
NO MES DE VIGILANCIA CORRETO!
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5. CRITERIOS DIAGNOSTICOS DE INFECCAO EM HEMODIALISE

5.1. Infecgao do Acesso Vascular

Paciente com doenca renal crénica submetido a hemodialise com hemocultura

negativa ou ndo colhida e pelo menos UM dos seguintes sinais ou sintomas:

e Saida de secregao purulenta no local do acesso

ou

¢ Hiperemia, dor e edema no local do acesso

OBSERVAGCADO: Incluir as infecgdes de orificio de saida, tunel, cateter, fistula-AV, fistula

AV com enxerto.
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5.2 Bacteremia (infecgao de corrente sanguinea) associada ao acesso vascular

Paciente com doenga renal crénica submetido a hemodialise apresentando pelo menos
UM dos seguintes sintomas:

o febre >38°C
o calafrios
o sinais de choque

E pelo menos UMA hemocultura positiva (colhida de veia periférica ou das linhas de

hemodialise ou do cateter).

E NAO preencher os seguintes critérios de exclus&o:

a) Quando houver indicios de que a infec¢gao da corrente sanguinea for secundaria, ou
seja, quando houver uma cultura de outro sitio (fonte primaria: por exemplo, ferida infectada
na perna, pneumonia, trato urinario) com o mesmo microrganismo detectado no sangue e,
houver indicios de que esse sitio seja a fonte da cultura sanguinea positiva.

b) Quando houver evidéncia clinica de infec¢gdo em outro sitio (por exemplo, pneumonia)
que se acredita ser a fonte da cultura sanguinea positiva, mas nao foi coletado amostra
para cultura do local da suspeita.

c) Contaminagédo: se o organismo isolado em apenas uma hemocultura for considerado
mais provavel de ser uma contaminagao, ou seja um microrganismo comensal comum,
como por exemplo: difteroides (Corynebacterium spp., exceto C. diphtheriae); Bacillus spp.
(exceto B. anthracis); Propionibacterium spp.; Staphylococcus coagulase-negativos
(incluindo S. epidermidis); Streptococcus do grupo viridans; Aerococcus spp.; €

Micrococcus spp.

OBSERVAGAO:

. Considerar a data da coleta da hemocultura para definicido 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.
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Observacoes relacionadas ao critério de bacteremia e de IAV

o Considerar um intervalo de 21 dias entre os episddios de infecgdo para ser
considerada uma nova infecgéo. Se identificado outro microrganismo dentro desse periodo,
deve-se considerar a mesma infecgdo causada por mais de um agente e notificar esse novo
microrganismo.

o Caso o paciente seja hospitalizado e apresente uma infecgéo (bacteremia ou
IAV) com data da infeccdo antes do 3° dia de internacéo (sendo o D1 o primeiro dia da
internagdo), incluir esta infecgdo nas taxas do servigco de didlise de origem (infeccao
atribuida ao servico de dialise). Se a data da infecgao ocorrer a partir do 3° dia da internagao
(sendo o D1 o primeiro dia da internagao), a infeccédo sera atribuida ao hospital e ndo deve
ser incluida nas taxas do servigo de dialise de origem. Considerar a data da infecgcdo como
sendo a data da coleta de hemocultura.

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

dialise foi internado em um hospital e apresentou bacteremia.

Dia da internagao Atribuicao da infecgao
D1

D2 - inicio da infecgéo Ao servico de dialise
D3

D4 ...

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

didlise foi internado em um hospital e apresentou uma IAV.

Dia da internagao Atribuicao da infecgao
D1

D2

D3 - inicio da infecgéo Ao hospital

D4 ...
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6. CRITERIOS DIAGNOSTICOS DE INFECGAO EM DIALISE PERITONEAL

6.1. Peritonite laboratorialmente confirmada

Paciente com NO MININO DOIS dos seguintes critérios:

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

o Patdgeno identificado em cultura ou visualizado no teste de Gram do liquido
peritoneal;

o Liquido peritoneal com contagem de leucdcitos = 100 cels/mm3, com mais de
50% de polimorfonucleares.

6.2. Peritonite sem confirmacgao laboratorial

Paciente com NO MININO TRES dos seguintes critérios:

o Introdugéo de antibidtico empirico;

o Citolégico e cultura de liquido peritoneal nao colhidos;
o Dor abdominal;

o Febre sem outro foco definido;

o Efluente turvo.

Observacoes relacionadas ao critério de peritonite

o Considerar um intervalo de 21 dias entre os episddios de infecgdo para ser
considerada uma nova infecgdo. Se identificado outro microrganismo dentro desse periodo,
deve-se considerar a mesma infecgdo causada por mais de um agente e notificar esse novo
microrganismo.

. Caso o paciente seja hospitalizado e apresente uma peritonite com data da
infec¢ao antes do 3° dia de internagao (sendo o D1 o primeiro dia da internagao), incluir esta
infeccao nas taxas do servigo de dialise de origem (infecgao atribuida ao servigo de dialise).
Se a data da infecgéo ocorrer a partir do 3° dia da internagao (sendo o D1 o primeiro dia da
internagdo), a infecgao sera atribuida ao hospital e ndo deve serincluida nas taxas do servigo
de dialise de origem. Considerar a data da infeccdo como sendo a data da coleta de

hemocultura.
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