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Atencao!

Esta Nota Técnica ¢é uma revisdao da Nota Técnica
GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA N° 05/2025. Desta forma, as alteragoes

do ano de 2026 estarao destacadas na cor cinza ao longo do texto.
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1. Introducgao

A endoftalmite consiste em um processo inflamatorio decorrente da introducéo
de microrganismos, principalmente bactérias, na regido intraocular e quando esta
inoculagdo ocorre durante um procedimento oftalmoldgico invasivo é classificada
como uma infecgao relacionada a assisténcia a saude (IRAS).

As IRAS sdo os eventos adversos mais frequentes dentro de um servico de
saude. Sdo um grave problema de saude publica, levando a sérias consequéncias
para a saude individual e coletiva, uma vez que resulta em elevada morbidade e
mortalidade, aumento do tempo de hospitalizagcéo e do custo do tratamento.

Apesar da endoftalmite raramente resultar em morte, as consequéncias para a
qualidade de vida do paciente afetado, em geral, sdo catastréficas, uma vez que o seu
prognostico, na maioria das vezes, € ruim, resultando em perda ou redugdo da
acuidade visual e, em alguns casos mais traumaticos, na perda do olho.

A despeito do tratamento, por meio da realizagdo de cirurgia de vitrectomia
posterior e injecao intravitreo de antibidtico, o progndstico da endoftalmite € na maioria
das vezes ruim. Em alguns casos, ha a necessidade de transplante de cérnea ou
abordagens mais drasticas como enucleagcdo ou evisceragao que consiste,
respectivamente, na retirada do globo ocular ou de seu conteudo interno.

Considerando esses fatores, somados ao grande numero de procedimentos
oftalmolégicos realizados no pais, a ocorréncia de surtos relacionados a estes
procedimentos, a falta de informacgdes epidemioldgicas sobre a incidéncia das
endoftalmites no Brasil, bem como a necessidade dos servigos que realizam
procedimentos oftalmolégicos invasivos realizarem a vigildncia e o monitoramento
desses eventos adversos, a Anvisa definiu, com base na RDC n° 36/2013, que institui
acdes de seguranca do paciente em servigos de saude do pais, a obrigatoriedade dos
servigos oftalmoldgicos realizarem a vigildncia e notificagdo dos casos de
endofltalmites associadas a cirurgias de catarata e a injecbes de medicamentos
intravitreo.

Segundo a Portaria GM/MS n° 2616/1998, a vigilancia epidemiolégica das
infecgdes € a observacao ativa, sistematica e continua de sua ocorréncia e de sua
distribuicdo entre pacientes, hospitalizados ou nao, e dos eventos e condi¢cdes que
afetam o risco de sua ocorréncia, com vistas a execugao oportuna das acdes de

prevencgao e controle. Dessa forma, com a vigilancia das endoftalmites sera possivel

Orientagoes para a vigilancia e a notificagao das endoftalmites relacionadas aos procedimentos
oftalmolégicos invasivos — ano: 2026



para os servigos oftalmolégicos, assim como para o SNVS:

e Obter taxas que permitem conhecer a realidade epidemioldégica dos servigos
oftalmoldgicos do pais em relagdo as infecgdes associadas a procedimentos

oftalmologicos invasivos;
e |dentificar os principais agentes etiolégicos das endoftalmites;
e |dentificar surtos antes de sua propagacéo;

¢ Avaliar a eficacia e a efetividade das medidas de prevencao e controle;

¢ Avaliar fatores que possam estar associados ao aumento ou diminuigdo da ocorréncia

das endoftalmites relacionadas a procedimentos oftalmoldgicos invasivos.

Dessa forma, a instituicdo da vigilancia, monitoramento e notificacdo das
endoftalmites € mais uma etapa para a consolidagao do Sistema Nacional de Vigilancia
das IRAS. Ao realizar a notificagdo pelo formulario eletrbnico Limesurvey
disponibilizado pela Anvisa, todas as notificagbes serdo acessadas pela
GVIMS/GGTES/ANVISA e pelas Coordenagdes Estaduais/Distrital de controle de
Infecgao Hospitalar (CECIH / CDCIH).

Os dados notificados pelos servigos oftalmolégicos serdo analisados de forma
agregada e os indicadores resultantes serédo publicados pela anvisa em formato de
relatorios, boletins e outras publicagdes com o objetivo de tracar o perfil da ocorréncia
dessas infeccbes no pais, 0 que direcionara a tomada de decisdo e priorizacao de
acoes de prevencgao e controle nos ambitos locais e nacionais.

Ainda é importante destacar que em nenhuma hipotese os dados serao
divulgados individualmente nem havera a divulgagao de nomes dos servigos notificantes

ou pacientes.

IMPORTANTE: Orientagcbes especificas com detalhamento conceitual sobre como
realizar de forma pratica a vigilancia das IRAS estdo disponiveis na NOTA TECNICA
GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n°01/2026.
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OBJETIVO E ESCOPO

Objetivo
O objetivo desta Nota Técnica € fornecer orientagdes gerais para a vigilancia e a
notificacdo nacional obrigatoria de indicadores de infecgdes relacionadas a assisténcia a

saude (IRAS) em oftalmologia.

Escopo

As orientagdes contidas nesta Nota Técnica destinam-se a todos os servigos de
oftalmolégicos intra-hospitalares e extra-hospitalares (hospital oftalmolégico, hospital
geral ou clinica/consultério oftalmoldgico, etc) publicos, privados, filantropicos, geridos
por organizagdes sociais, civis e militares que realizam procedimentos oftalmolégicos
invasivos, mais especificamente: facectomias (cirurgias de catarata) e injegao
intravitreo de medicamentos (exceto injecdo intravitreo para aplicagdo de

antimicrobianos por suspeita de endoftalmite).
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2. CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO DE PACIENTES PARA
VIGILANCIA, MONITORAMENTO E NOTIFICAGAO NACIONAL DAS
ENDOFTALMITES RELACIONADAS A PROCEDIMENTOS OFTALMOLOGICOS
INVASIVOS

Critérios de Inclusao de pacientes

e Paciente submetido a facectomia (cirurgia de catarata), independente do
método ou técnica cirugica.

Exemplos de cirurgia de catarata: facectomia com ou sem implante de lente
intraocular, facoemulsificagao, cirurgia de catarata congénita.

e Paciente sem quadro infeccioso ocular submetido a injecdo de medicamentos

por via intravitreo para tratamento de doencgas nao infecciosas.

Critérios de Exclusao de pacientes

e Paciente submetido a injegéo intravitreo de antimicrobiano devido a suspeita

ou confirmacgao de endoftalmite.

e Paciente submetido a reoperagao de cirurgia de catarata no mesmo olho.
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3. VIGILANCIA E NOTIFICAGAO DOS DADOS DOS INDICADORES NACIONAIS
OBRIGATORIOS RELACIONADOS AOS PROCEDIMENTOS OFTALMOLOGICOS
INVASIVOS

Por que notificar?

A notificagdo dos dados obtidos com a vigilancia dos indicadores nacionais prioritarios em
servicos de saude oftalmoldgicos permite, ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) e outros 6rgaos das Secretarias de Saude de estados/DF/municipios, tragar o
cenario nacional, regional, estadual, municipal e até por servigo notificante, da ocorréncia
de endoftalmites relacionadas as facectomias (cirurgias de catarata) e inje¢des intravitreos
de medicamentos realizadas nesses servigos. Assim como identificar o perfil
microbiolégico dos microrganismos causadores dessas infecgbes e, futuramente, dos

mecanismos de resisténcia presentes nesses microrganismos.

A vigilancia e notificagdo das endoftalmites também tem o objetivo de favorecer a

identificagéo de surtos e os fatores determinantes para a sua ocoréncia.

Essas informacdes serdo usadas para subsidiar as discussdes e a tomada de decisdes
com o objetivo de promover agbes de prevengcdo e controle das IRAS e,
consequentemente, a seguranga dos pacientes submetidos aos procedimentos citados.
Além disso, também subsidia a avaliagao da eficacia da implementacao dessas medidas,
bem como da sua adesao por parte dos profissionais do servigo, direcionando o servigco

na implementagao de melhorias.
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Quem e quando deve notificar os dados?

A notificacdo das endoftalmites & obrigatoria para os servigos de saude intra-hospitalares
e extra-hospitalares que realizam facectomias (cirurgias de catarata) e inje¢ao intravitreo
de medicamentos 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.

IMPORTANTE: Na maioria dos casos, a endoftalmites manifestam-se nos primeiros dias
apos o procedimento cirurgico. No entanto, € possivel que ocorra manifestacdo dos sinais
e sintomas de endofltamite varias semanas apds o procedimento. Do ponto de vista
epidemioldgico, foi definido que a vigilancia e o monitoramento da ocorréncia de infecgdes
relacionadas a procedimentos cirurgicos oftalmoldgicos (endoftalmites) devem ocorrer em
até 90 dias apds o procedimento. Desta forma, caso o servigo tenha identificado algum
novo caso de endofltamite apds ja ter realizado a notificagcdo mensal, devera proceder

conforme explicagdo do item 4.6 desta nota técnica.
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Quais sao os indicadores de monitoramento nacional e o que deve ser
notificado?

A tabela abaixo apresentam os indicadores de monitoramento nacional e quais dados
absolutos DEVEM ser mensalmente notificados pelos servigos oftalmoldgicos para o
SNVS.

Esses dados absolutos, que sao notificados pelos servicos de saude, sdo utilizados pela

Anvisa 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 notificagado obrigatéria pelos servicos de saude
intra-hospitalares ou extra-hospitalares que realizam inje¢cao intravitreo de

medicamentos* e cirurgia oftalmolégica: facectomia (cirurgia de catarata)

*Observacgao: Exceto injegao intravitreo para aplicagéo de antimicrobianos por suspeita de
endoftalmite.

Taxa de Endoftalmites | Numero de casos de | NUmero de facectomias
relacionadas a endoftalmites (cirurgia de catarata) realizadas
Facectomia (cirurgia relacionadas no més de vigilancia

a facectomia (cirurgia de
catarata) *** no més de
vigilancia

de catarata)

Numero de casos de
endoftalmites
relacionadas

a facectomia (cirurgia de
catarata) com
confirmagao laboratorial
no més de vigilancia

Taxa de ,

Endoftalmites Nimero de casos de | Ngmero de injegBes intravitreo
relacionadas a | endoftaimite de medicamentos realizadas
Injecdo intravitreo de relacionadas  ainjegéo | no més de vigilancia
medicamentos* intravitreo*** de

medicamentos no
més de vigilancia

Numeros de casos de
endoftalmite
relacionadas a injegao
intravitreo de
medicamentos com
confirmagao laboratorial
no més de vigilancia
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Observacao:

*exceto injecdo intravitreo para aplicagdo de antimicrobianos por suspeita de endoftalmite.
**estas informagdes devem ser coletadas e notificadas todos os meses a Anvisa.

*** Inclui as endoftalmites com e sem confirmagao laboratorial, conforme critérios
diagndsticos de endoftalmite.

Observacoes:

e Esses dados devem ser coletados mensalmente de forma sistematica, usando-
se principalmente métodos de vigilancia ativos e prospectivos (vide Nota Técnica
GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n° 1/2026).

e Os dados de infecgdo devem ser coletados seguindo os critérios diagnosticos

nacionais, definidos nesta Nota Técnica.

e A Anvisa fara o calculo e a analise dos indicadores do conjunto dos dados
notificados pelos servigos oftimolégicos do pais. No entanto, o servigo oftalmolégico
também deve calcular, analisar e monitorar os seus indicadores para que essas
informacodes orientem as acdes a serem adotadas para a prevencao e controle das
IRAS em sua instituigdo. A formula para célculo dos indicadores foi descrita acima e
esta detalhada no préprio formulario eletrénico de notificacdo disponibilizado pela

Anvisa.

IMPORTANTE: Outros indicadores de resultados, assim como indicadores de
estrutura e processos também devem ser monitorados pelos servigos, e ndo apenas

os de notificagdo nacional obrigatoria.

Além disso, surtos infeciosos ocorridos em qualquer servigo oftalmoldgico,
independentemente do tipo de procedimento realizado devem ser notificados no
formulario de surtos disponibilizado pela Anvisa: SURTOS EM SERVICOS DE
SAUDE: http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/742771?lang=pt-BR
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Como identificar os dados a serem notificados?

No quadro 1 consta, na forma de numerador e denominador, quais sao os
dados absolutos que devem ser notificados mensalmente pelos servigos
oftalmolégicos. Entretanto, consideramos importante apresentar definicbes e
exemplos de como calcular/identificar alguns dos dados absolutos que devem ser
notificados no Formulario de notificagdo de indicadores nacionais das infeccbes

relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) em servigos de oftalmologia

l. Taxa de Endoftalmites relacionadas a Facectomia (cirurgia de catarata)

Numerador: Numero de casos de endoftalmites relacionadas a facectomia
no més de vigilancia

Este dado deve ser obtido pelo somatdrio, no ultimo dia do més de vigilancia, de
todos os casos de endofltamite (numero de olhos afetados) relacionadas as
facectomias (cirurgias de catarata) no més (independente se houve ou néo
confirmacao laboratorial). Considerar 1 (um) caso de endoftalmite para cada olho

operado.

Exemplo 1: paciente fez uma facectomia no olho direito no dia 10 de janeiro e
outra facectomia no olho esquerdo no dia 15 de janeiro. No dia 14 de janeiro
apresentou sinais e sintomas de endoftalmite no olho direito e no dia 20 de
janeirto apresentou sinais e sintomas de endoftalmite no olho esquerdo. Neste

caso, considerar 2 (dois) casos de endoftalmites (olho direito e olho esquerdo).

Exemplo 2: paciente fez uma facectomia no olho direito no dia 10 de janeiro e
no dia 15 de janeiro fez outra facectomia no olho esquedo. No dia 20 de janeiro
apresentou sinais e sintomas de endofltamite somente no olho esquerdo.

Nesse caso, considerar apenas um caso de endoftalmite: olho esquerdo.
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Numerador: Numero de casos de endoftalmites relacionadas a
facectomia com confirmagao laboratorial

Este dado deve ser obtido pelo somatorio, no ultimo dia do més de vigilancia,
de todos os casos de endofltamite (numero de olhos afetados) relacionadas
as facectomiasno més que tiveram confirmagao laboratorial. Considerar 1
(um) caso de endoftalmite com confirmacgédo laboratorial para cada olho

operado.

Denominador: Numero de cirurgias de facectomia realizadas no més de
vigilancia

Este dado deve ser obtido pelo somatorio, no ultimo dia do més de
vigilancia, de todos as facectomias realizadas no més. Considerar 1 (uma)

cirurgia por olho operado.

Exemplo: Paciente fez uma facectomia no olho direito no dia 10 de janeiro e
outra facectomia no dia 15 de janeiro, considerar 2 (duas) cirurgias no més de

vigilancia.
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Exemplo: No ultimo dia do més de janeiro o servigo de oftalmologia computou os dados para
a notificagao:

o 33 pacientes realizaram facectomia no olho direito.
o 35 pacientes realizaram facectomia no olho esquerdo.

o 04 olhos foram diagnésticados com endoftalmite relacionada a facectomia, conforme
definido no critério diagndstico abaixo.

Nesse caso, serao notificados:

v Numerador: numero de facectomia no més de vigilancia, ou seja, no més de
janeiro: 68 cirurgias

v" Denominador: numero de endofltalmite relacionadas a facectomia: 4 casos

Exemplo: No ultimo dia do més de fevereiro o servigo de oftalmologia computou os dados
para a notificacao:

27 pacientes realizaram a cirurgia de catarata no olho direito.
o 24 pacientes realizaram cirurgia de catarata no olho esquerdo.

o 1(um) um paciente foi diagnosticado com endoftalmite relacionada a facectomia nos
dois olhos, conforme definido no critério diagndstico abaixo.
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Taxa de Endoftalmites relacionadas a injecao intravitreo de
medicamentos

Numerador: Numero de casos de endoftalmite relacionadas a injegao
intravitreo de medicamentos

Este dado deve ser obtido pelo somatorio, no ultimo dia do més de vigilancia, de
todos os casos de endoftalmite relacionada a injegao intravitreo de medicamentos
no més. Considerar 1 (um) caso de endoftalmite relacionada a injegcao intravitreo

de medicamentos para cada olho submetido a injeg&o.

Numerador: Numeros de casos de endoftalmite relacionadas a injecao
intravitreo de medicamentos com confirmacgao laboratorial

Este dado deve ser obtido pelo somatorio, no ultimo dia do més de vigilancia, de
todos os casos de endoftalmite relacionada a injecao intravitreo de medicamentos
no més, que foi confirmada laboratorialmente. Considerar 1 (um) caso de
endoftalmite relacionada a inje¢ao intravitreo de medicamentos, confirmada

laboratorialmente, para cada olho submetido a injeg&o.

Denominador: Numero de injegao intravitreo de medicamentos realizadas no
més de vigilancia

Este dado deve ser obtido pelo somatorio, no ultimo dia do més de vigilancia, de
todos os pacientes que realizaram injegéo intravitreo de medicamentos no més.

Considerar 1 (uma) injecao intravitreo por olho.
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Exemplo: Paciente fez uma injecéo intravitreo de medicamento no olho direito no dia 12 de
fevereiro e outra injegao intravitreo de medicamento no dia 13 de fevereiro, considerar 2 (duas)

injecdes intravitreo de medicamentos no més de vigilancia.

Exemplo: No ultimo dia do més de fevereiro o servigo de oftalmologia computou os dados
para a notificagao:

o 21 pacientes realizaram inje¢des intravitreo de medicamentos no olho direito.
o 19 pacientes realizaram inje¢des intravitreo de medicamentos no olho esquerdo.

o 01 olho foi diagndsticado com endoftalmite relacionada a injegao intravitreo de
medicamento, conforme definido no critério diagndstico abaixo.

Nesse caso, serao notificados:

v" Numerador: nimero de inje¢des intravitreo de medicamentos no més de
vigilancia, ou seja, no més de fevereiro: 40 cirurgias
v" Denominador: nimero de endofltalmites relacionadas a inje¢des intravitreo de
medicamentos: 1 caso
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Onde notificar os dados?

A notificagdo mensal dos dados de endoftalmites relacionadas a facectomias
(cirurgias de catarata) e injegdes intravitreos de medicamentos devem ser feitas por
meio do preenchimento do Formulario de notificagao de indicadores nacionais
das infecgoes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) em servigos de
oftalmologia, com excegao dos estados de Sdo Paulo e Amazonas que possuem
formularios/sistemas proprios de notificagdo. Estes estados compilam e enviam

anualmente a Anvisa os dados notificados.

O Formulario de notificacao de indicadores nacionais das infecgoes
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) em servigos de
oftalmologia - 2026 esta disponivel no link:

https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/343474?lang=pt-BR

As orientagdes gerais para a notificagdo dos dados mensais estdo disponiveis no
formulario de notificagdo 2026 e seguem abaixo algumas orienta¢des em relagao ao

seu preenchimento.

Orientacoes para preenchimento dos formularios de notificagao 2026:

1. Para realizar a notificagdo basta apenas clicar no link do formulario que
imediatamente sera aberto e estara pronto para ser preenchido;

2. Devem ser utilizados numeros absolutos e inteiros para o preenchimento

dos campos numerador e denominador (virgulas e barras ndo séo aceitas);

3. O formulério permite o preenchimento parcial dos dados, ou seja, o
notificador pode preencher alguns itens e depois retornar ao formulario para
continuar o preenchimento. Para isso, basta clicar no botdo RETOMAR MAIS
TARDE (localizado no canto superior direito da tela) para salvar as

informacgdes ja inseridas.
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{_ Carreqgar auestis 3 nao finalizad
{_JLimeSurvey '

FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE INDICADORES NACIONAIS DE
INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE (IRAS) 2026
ENDOFTALMITE

4. Ao clicar no botilo RETOMAR MAIS TARDE, seré aberto uma pagina
para informar um nome para o questionario, o e-mail e uma senha, que serdo

utilizados quando for abrir esse formulario novamente em outro momento.

Nota: Sugere-se nomear o formulario com o nome do més de vigilancia, por
exemplo: Dados de janeiro.

ML
./ LimeSurvey

Salve seu questionario ainda nao terminado

N @ Lma senha para o questiondrio e digue no botdo Salvar atalxo

uestiondrio sers salvo utllizando sou nome & senha e podera ser finallzado pasteriarments, fazends login com esses dados

" Nome:
e Senha:  seee
. Repita a senha: s
Seu enderego de e-mail: mariadprovedor.com

ar 4g0t:
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5. Ap6s informar os dados citados acima, o formulario (por exemplo “Dados de
janeiro” ) sera salvo e o usuario recebera um e-mail contendo um link de acesso direto
para o formulario salvo.

6. Apds a notificagao dos dados, sempre que surgirem novos casos de infecgao,
o notificante devera carregar o formulario (por exemplo “Dados de janeiro”)
previamente preenchido, e salvar novamente utilizando a opgcao “RETOMAR
MAIS TARDE”. Neste caso, nao precisa colocar novamente o nome do formulario, o

e-mail ou a senha.

NOTA: Para que as informagdes previamente salvas nao sejam perdidas, é
necessario que os nomes dos formularios (de cada més de vigilancia) sejam
diferentes. Por isso, reforcamos nomear os formularios com o nome do més de

vigilancia.

7. Para entrar (carregar) novamente no formuldrio salvo, é possivel acessa-lo por
meio do link enviado no e-mail informado, ou podera entrar diretamente no link geral
do formulario, correspondente, e clicar no botdo superior direito denominado
“Carregar questionario nao finalizado” e fornecer o nome do formulario (por
exemplo “Dados de janeiro) e a senha informados no momento do salvamento e

clicar em “Abrir agora”.

A‘V '
\/ LimeSurvey

FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE INDICADORES NACIONAIS DE
INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE (IRAS) 2026
ENDOFTALMITE
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8. Apds o preenchimento de todos os campos obrigatérios e quando nao
houver mais necessidade de incluir novas informagdes (ou seja, apds o
encerramento do periodo de vigilancia), o formulario DEVERA ser enviado

de forma definitiva. Para isso, basta clicar no botdo ENVIAR.

IMPORTANTE: Considerando que as endoftalmites relacionadas as facectomias
(cirugias de catarata) tem periodo de vigilancia de 90 dias, orienta-se que para o
formulario de notificagdo das endoftalmites seja sempre utilizada a opcdo RETOMAR
MAIS TARDE, visto que pode haver a ocorréncia de novos casos nesse periodo e
dessa forma haver necessidade de acrescentar novas informagdes ao formulario.
Assim, o servigo oftalmoldgico deve notificar os casos de endoltalmites até o 30° dia do
més subsequente ao primeiro més de vigilancia, porém, ao invés de clicar no botéo
ENVIAR, deve clicar na op¢cdo RETOMAR MAIS TARDE e apenas ao final de um

periodo de 90 dias € que volte ao formulario e utilize a opgao salvar.

9. Caso seja necessario alterar alguma informagcédo em um formulario ja
enviado (apds clicar no botdo ENVIAR), o notificante devera preencher um
NOVO formulario, informando novamente todos os dados. Nessa situacéo,
constardao no banco de dados da Anvisa duas notificagdes referentes ao
mesmo més de vigilancia. Para fins de analise, a Anvisa desconsiderara a
notificagao mais antiga e validara exclusivamente a notificagcdo mais

recente correspondente aquele més.

ATENGAO!!! Apds clicar no botdo ENVIAR, o formulario preenchido ndo
podera mais ser alterado e nem acrescentadas novas informagdes.
Dessa forma, orienta-se utilizar, como primeira opg¢do, o botéo
RETOMAR MAIS TARDE para salvar os dados ja inseridos. O botao
ENVIAR deve ser acionado somente quando nao houver mais
informagoes a acrescentar e apoés o encerramento do prazo de

vigilancia (ou seja, 30 ou 90 dias apds o ultimo dia do més de vigilancia).

10. Recomenda-se que, apods o envio do formulario, o servico de saude

imprima ou salve o arquivo da notificacdo nos formatos PDF ou XML. Esses
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arquivos devem ser guardados pelo servico de saude para eventuais

consultas pela Vigilancia Sanitaria (VISA).

IMPORTANTE! Apds finalizado o periodo de vigilancia é fundamental ENVIAR
o formulario para que ele seja incluido no banco de dados e analisado.

Formularios apenas salvos e nao enviados, ndo serao computados na
analise dos dados. Nesse caso, sera considerado que o servico néo notificou

os dados naquele més.
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EXEMPLOS

Situacao 1 — quando o servigo utiliza a opcao RETORNAR MAIS TARDE:

A clinica olftalmologica Z realizou 50 injegdes de medicamentos intravitreo e 130

facectomias (cirurgias de catarata) no més de janeiro.

No més subsequente ao més de vigilancia, ou seja, no dia 30 de Fevereiro, a
equipe responsavel pela vigilancia das IRAS, computou os dados das infec¢des
(endoftalmites) relacionados aos procedimentos oftalmoldgicos invasivos, conforme
os critérios diagndsticos de endoftalmite: 1 (uma) endoftalmite relacionada a injecao
de medicamento intravitreo e 1 (uma) endofltamite relacionada a facectomia (cirurgia

de catarata).

Portanto, no dia 30 de fevereiro (ou seja, até o 30° dia do més subsequente ao més

de vigilancia) foram notificados os seguintes dados:

Numero de injegées de medicamentos intravitreo: 50
Numero de endofltamites relacionadas a injecao de medicamentos intravitreo:
1

Numero de facectomias (cirurgias de catarata): 130

Numero de endofltamites relacionadas as facectomias (cirurgias de catarata): 1

Como a vigilancia das endoftalmites relacionadas a cirurgia de catarata deve ser
realizada até 90 dias apds o procedimento cirurgico, a equipe deve vigiar e computar
0s casos relacionados aos procedimentos que ocorreram no més de janeiro até o
final de abril. Dessa forma, conforme orientagdo da Anvisa, a equipe responsavel pela
vigilancia optou por salvar o formulario clicando na opgdo RETOMAR MAIS TARDE

e nomeou o formulario de “Dados de janeiro”.

No dia 10 de mar¢o, um paciente que havia feito uma facectomia (cirurgia de catarata)
no olho direito no dia 25 de janeiro, procurou a clinica oftamologica com sinais e

sintomas de endoftalmite. Foi coletada amostra de humor vitreo e enviada para
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cultura, que positivou para Pseudomonas aeruginosa, fechando, dessa forma, o
critério diagnostico de endoftalmite e estando dentro do periodo de vigilancia de 90

dias apos o procedimento cirurgico.

Dessa forma, a equipe teve de alterar o formuldrio “Dados de janeiro”,
acrescentando mais essa endoftalmite”. Portanto, com a inclusao dessa infegao, o

formulario “Dados de janeiro” ficou da seguinte forma:

NUmero de injecao de medicamentos intravitreo: 50
Numero de endofltamites relacionadas a injegao de medicamentos intravitreo:
1

Numero de cirurgia de catarata: 130
Numero de endofltamites relacionadas a cirurgia de catarata: 2
Além de incluir a Pseudomonas aeruginosa na lista de microrganismos

identificados

Como o periodo de vigilancia das cirurgias efetuadas no més de janeiro ainda nao

tinha finalizado, a equipe salvou novamente esse formulario.

Felizmente, depois desse episddio, ndo houve mais casos de endofltamites
relacionados aos procedimentos realizados no més de janeiro. Dessa forma, apds a
finalizacao do periodo de vigilancia de 90 dia a partir do ultimo dia de janeiro, a equipe
entrou no formulario do més de janeiro e clicou na opgcao SALVAR, fechando

definitivamente o formulario.

Orientagoes para a vigilancia e a notificagao das endoftalmites relacionadas aos procedimentos
oftalmolégicos invasivos — ano: 2026

24



Situagdo 2 — quando o servigo NAO utiliza a opgdo RETORNAR MAIS
TARDE:

A clinica olftalmologica X realizou 70 inje¢cdes de medicamentos intravitreo e 180

facectomias (cirurgias de catarata) no més de janeiro.

No més subsequente ao més de vigilancia, ou seja, no dia 30 de Fevereiro, a
equipe responsavel pela vigilancia das IRAS, computou os dados das infec¢des
(endoftalmites) relacionados aos procedimentos oftalmologicos invasivos, conforme
os critérios diagndsticos de endoftalmite: 1 (uma) endoftalmite relacionada a injecao
de medicamento intravitreo e 2 (duas) endofltamites relacionadas a cirurgia de

catarata.

Portanto, no dia 30 dia de fevereiro (ou seja, até o 30 ° dia do més subsequente ao

més de vigilancia) foram notificados os seguintes dados:

NUmero de injecao de medicamentos intravitreo: 70
Numero de endofltamites relacionadas a injecao de medicamentos intravitreo:
1

NUmero de cirurgia de catarata: 180

Numero de endofltamites relacionadas a cirurgia de catarata: 2

Apos notificar os casos, a equipe de vigilancia, imaginou que ndo haveria mais casos
de endoftalmite, visto que ja havia passado 30 dias desde a ultima cirurgia de janeiro,

e por isso optaram por fechar o formulario clicando no botao ENVIAR.

Porém, no dia 10 de margo, um paciente que havia feito a cirurgia de catarata no olho
direito no dia 25 de janeiro, procurou a clinica oftamoldgica com sinais e sintomas de
endoftalmite. Foi coletada amostra de humor vitreo e enviada para cultura, que
positivou para Pseudomonas aeruginosa, fechando, dessa forma, o critério
diagnostico de endoftalmite e estando dentro do periodo de vigilancia de 90 dias apos

o procedimento cirurgico.

Como a equipe responsavel pela vigilancia ja havia clicado em ENVIAR o formulario,

Orientagoes para a vigilancia e a notificagao das endoftalmites relacionadas aos procedimentos
oftalmolégicos invasivos — ano: 2026

25



0 mesmo nao pode ser aberto e alterado, e portanto, ndo teve como incluir essa nova

infeccdo no formulario de notificagdo do més de janeiro.

Assim, a equipe responsavel pela vigilancia teve de abrir um novo formulario de
notifcacéo, e preencher todas as informagdées novamente, incluindo a informagao do

Nnovo Caso:

Numero de inje¢cao de medicamentos intravitreo: 70
Numero de endofltamites relacionadas a injecao de medicamentos intravitreo:
1

Numero de cirurgia de catarata: 180
Numero de endofltamites relacionadas a cirurgia de catarata: 3
Além de incluir a Pseudomonas aeruginosa na lista de microrganismos

identificados

Portanto, como houve a necessidade de abrir um novo formulario, no banco de dados
da Anvisa havera dois formularios de notificagdo dos dados do més de janeiro da
clinica oftalmolégica X, ou seja, duplicidade de notificacdo. Neste caso, a Anvisa vai
excluir a notificacdo mais antiga e vai considerar apenas a ultima notificagao daquele

més.

IMPORTANTE! AO REALIZAR A NOTIFICACAO, CONFIRMAR SE ESTA
NOTIFICANDO NO MES DE VIGILANCIA CORRETO!
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4. CRITERIOS DIAGNOSTICOS DE ENDOFTALMITE RELACIONADA A
PROCEDIMENTOS OFTALMOLOGICOS INVASIVOS

Para a definicdo do que € uma endoftalmite, do ponto de vista da vigilancia
epidemiologica das IRAS, € necessario utilizar os critérios diagnosticos descritos
abaixo. Esses critérios ndo sao utilizados para fechar o diagndstico clinico do
paciente, e portanto, podem ser aplicados por qualquer profissional responsavel pela

vigilancia e pelo monitoramento das IRAS.

Critérios diagnésticos de endoftalmite para fins de vigilancia e notificacao

Paciente submetido a facectomia (cirurgia de catarata) ou inje¢ao intravitreo de

medicamentos e apresenta pelo menos UM dos critérios:

1. O paciente tem microrganismo identificado em amostra de humor vitreo por

meio de cultura ou por meio de métodos microbioldgicos ndo baseados em cultura;

2. O paciente foi submetido a injegao intravitreo de antimicrobiano;

3. O paciente possui diagnéstico médico de endoftalmite.

E importante saber que:

o A data dainfecgao, ou seja, da endoftalmite é a data da realizagao do procedimento
oftalmoldgico.

o O periodo de vigilancia € o periodo apés o procedimento oftalmoldgico (cirurgia de
catarata ou a injegado intravitreo de medicamento) em que o paciente deve ser
monitorado para identificagdo de endoftalmite, para fins de vigilancia das IRAS. Esse
periodo tem durancao de 90 dias apds a facectomia e de 30 dias, apds a injecao
intravitreo de medicamento, sendo que o dia 1 é data do procedimento.

Se o paciente tiver que retornar ao centro cirurgico para realizagao de uma
abordagem cirurgica no mesmo sitio operatério deve ser reiniciado um novo
periodo de vigilancia para ISC. Por exemplo: se um paciente fez um procedimento

cirurgico e no 5° PO, devido a um sangramento, teve que retornar ao centro
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cirurgico para fazer uma nova abordagem no sitio cirurgico operado, a contagem

do periodo de vigilancia devera ser reiniciada a partir do zero.
o A vigilancia pés alta é o método de busca ativa de casos de infecgdo, nesse caso
das endoftalmites, em pacientes que ja receberam alta do servigo de saude apos ter

realizado um procedimento.

Orientagoes para a vigilancia e a notificagao das endoftalmites relacionadas aos procedimentos
oftalmolégicos invasivos — ano: 2026

28



~.~ ANVISA

j | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Orientacdes para a vigilancia e a notificacdo das endoftalmites relacionadas aos procedimentos
oftalmolégicos invasivos — ano: 2026

29



