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NOTA TECNICA - 08/08/2008

Assunto: MICOBACTERIAS

I. HISTORICO

1. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) monitora a ocorréncia de
infecgbes poés-cirurgicas por Micobactérias de Crescimento Rapido (MCR) em
diferentes regides do pais, de forma permanente.

2. Essa ocorréncia de infeccdo em servigos de saude tem sido considerada pela
instancia federal como uma emergéncia epidemioldgica e sua investigagdo vem
sendo conduzida de modo articulado pela Anvisa e Ministério da Saude, com
participacdo das vigilancias epidemiolégicas e sanitarias dos estados e dos
municipios;

3. De 2003 até abril de 2008, foram notificados 2102 casos de infec¢gao por MCR,
distribuidos predominantemente em hospitais privados do pais. Ha confirmacao de
casos de infecgao por MCR nos estados do RJ (1.014), PA (315), ES (244), GO
(230), PR (110), RS (79), SP (43), MT (21), DF (16), MG (10), PI (09), MS (08), BA
(02) e PB (01);

4. As infec¢des por MCR estdo fortemente relacionadas as falhas nos processos de
limpeza, desinfeccao e esterilizacdo de produtos médicos. Na maioria dos servigos
de saude investigados, os instrumentais cirurgicos foram submetidos somente ao
processo de desinfecgdo e ndo ao processo de esterilizagdo como € definido pela
Resolugdo da Anvisa - RE n°. 2606/06. Também foi detectada a precariedade no
funcionamento dos Centros de Material e Esterilizacdo dos servigos, ja que estes
nao possuem registros e validagdo dos processos de limpeza, desinfeccédo e
esterilizagdo dos instrumentais cirurgicos;

5. As amostras biologicas, colhidas durante as investigagcbes, em pessoas
submetidas a procedimentos invasivos, em sua maioria do tipo "scopias",
particularmente naquelas efetuadas por videocirurgias, confirmaram a ocorréncia
de infecgao pela espécie M. massiliense;



Il — ACOES DESENVOLVIDAS PELA ANVISA

As acgbes prioritarias para prevenir e interromper as infecgdes por MCR, em
Servicos de Saude, foram estabelecidas, em conjunto, por representantes do nivel
federal - Anvisa e Ministério da Saude -, estadual e municipal envolvidos na
investigacao e contengcédo da emergéncia epidemiolégica no pais. Dentre essas agdes,
a Anvisa ja adotou as seguintes iniciativas:

divulgou alertas e atualizagbes sobre a ocorréncia de casos de infec¢gées nos
estados (Informes Técnicos 01, 02, 03 e 04/2007, disponiveis no site da Anvisa -
http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/controle/reniss.htm);

publicou os informes técnicos para os profissionais contendo as orientacdes
sobre as caracteristicas da infecgdo, diagnostico e tratamento (Informes Técnicos
01, 02, 03 e 04/2007, disponiveis no site da Anvisa);

publicou os informes técnicos orientando os servigos de saude quanto as
medidas para identificar, conter, interromper e prevenir as infeccbes por MCR
(Informes Técnicos 01, 02, 03 e 04/2007, disponiveis no site da Anvisa);

- publicou os informes técnicos quanto ao correto manuseio de substancia quimica
esterilizante, mais frequentemente identificada no evento, em servigos de saude,
como a solugao de Glutaraldeido a 2% (Informe Técnico n° 04/2007, publicado
em margo de 2007);

- determinou que todo artigo critico deve ser esterilizado e definiu quais os artigos
meédicos que ndo podem ser reprocessados - RDC n°® 156, RE N° 2.605 e RE N°
2.606, de 11 de agosto de 2006;

- divulgou o documento: “Fundamentos para A Utilizagcdo do Glutaraldeido em
Estabelecimentos de Assisténcia a Saude - (Informe Técnico n° 04/2007,
divulgado no site da Anvisa);

- emitiu informes circulares para as Secretarias de Saude do pais e Vigilancias
Sanitarias - OF. CIRC. 006/07- VISA ESTADUAIS_MICOBACTERIA, Oficio
Circular n°. 017/2007 - GGTES/ANVISA, Brasilia, 10 de maio de 2007;

- divulgou no sitio eletrénico da Anvisa orientagao correta para a limpeza, a
desinfeccéo e a esterilizagado de produtos médicos, ressaltando as bases legais
para o reprocessamento de artigos criticos;

- instituiu o grupo de trabalho com especialistas para elaborar resolugao sobre
Centros de Materiais e Esterilizacdo e Manual sobre Processamento de Produtos
meédicos em Servicos de Saude;

- realizou treinamentos em investigacao de surtos em servigos de saude no ambito
com técnicos de cada estado da federacgao;

- complementacao e sistematizacdo de banco de dados nacional dos pacientes
infectados pela MCR — banco em desenvolvimento. Enviado Of. Circular
008/2008-GGTES/ANVISA, Brasilia, 08 de abril de 2008;

- realizou a reunido nacional para definir agcdes prioritarias para prevenir e
interromper infecgbes por micobactéria ndo tuberculosa em servigcos de Saude,
em novembro de 2007. Relatério da reunido disponivel no site da Anvisa;



iniciou a elaboragao de diagndstico atual dos processos de trabalho dos Centros
de Materiais e Esterilizacdo e Bloco Cirurgico nos hospitais que tiveram casos
notificados — em elaboracéo;

- promoveu o aperfeicoamento da resposta institucional as emergéncias
epidemioldgicas, sempre buscando a integragao entre profissionais de saude dos
setores publico e privado, secretarias estaduais e municipais de Saude - Criado
os centros de respostas rapidas

- realizou o Curso de Especializagdo em Investigagcdo de Surtos para os agentes
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em parceria com a UFMG - curso
iniciado em 2008, com 35 alunos.

[ll. Novas Acdes

Estamos diante de uma situacdo nova para os profissionais da saude em todo o
mundo. As infecgdes por micobactérias, na propor¢do como as alcangadas no Brasil, ndo
tém registro aqui € nem outros paises, se configurando epidemiolégicamente uma doenca
emergente.

Diante da grave situagdo identificada em quase todos os estados do pais, em
relagdo especificamente as infecgdes pela M. massiliense consideramos ser necessario o
monitoramento e o acompanhamento sistematico, junto aos servigos de saude quanto a
realizacao dos procedimentos adequados de limpeza e esterilizagao dos equipamentos e
ou artigos, que possam ser reutilizados, de acordo com as normas em vigor.

Outras medidas precisam ser realizadas para a identificacdo da fonte de infecgao e
assim rever as recomendacgdes das medidas de controle do surto, pois foram identificados
novos casos de infecgao em 2008, nos estados do ES, RJ, PA, MG e RS, apesar de todos
os esforgcos que vém sendo empreendidos.

Diante do exposto, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria:

- orienta os servigos de saude para que realizem a esterilizagado de artigos criticos com
outros métodos disponiveis para esterilizagdo, como medida cautelar, diante dos indicios
de resisténcia da Micobacteria massiliense ao glutaraldeido a 2%;

- alerta para que todos os servigos e profissionais de saude cumpram as normas técnicas
de esterilizagao previstas pelas RDC 156/06 e REs 2605/06 e 2606/06;

- orienta as vigilancias sanitarias e as entidades de classe no sentido de que divulguem
alerta para que todos os servicos e profissionais de saude cumpram as normas técnicas
de esterilizagao previstas pelas RDC 156/06 e REs 2605/06 e 2606/06;



- apresentara nas assembléias do CONASS e do CONASEMS os resultados das
investigacdes, a fim de sensibilizar os gestores dos estados e municipios para que
implementem medidas de inspecéo visando a prevencédo e contencdo dos surtos de M.
massiliense;

- reunira todos os coordenadores de Vigilancia Sanitaria ou os responsaveis pelas
inspecoes de Servicos de Saude, dos estados, para apresentar o diagndstico atual da
infeccdo e reforgcar a necessidade de inspegcdes nos servigos de saude com foco no
processo de limpeza, desinfeccao e esterilizagado de produtos médicos na CME.

- vai regulamentar o numero de equipamentos necessarios, por tipo € numero de
procedimentos por dia, para adog¢ao pelos servigos de saude;

- definira uma metodologia de analise para investigar a eficacia e segurangca do
glutaraldeido e outros saneantes, como desinfetantes e esterilizantes para a M.
massiliense, a ser utilizada pelo INCQS, pelos laboratérios de saude publica e pelos
laboratérios analiticos para fins de registro e controle da qualidade;

- serdo desenvolvidos estudos para verificagdo da eficacia e seguranca do glutaraldeido,
sob a coordenagcdo da Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude Publica -
GGLAS/Anvisa, com a participacdo da Geréncia-Geral de Saneantes — GGSAN, do
Instituto Nacional de Controle e Qualidade em Saude (INCQS) e da FUNED/MG;

- as possiveis fontes da infecgdo serdo investigadas, considerando que as cepas colhidas
em diferentes estados brasileiros indicam identidade genética unica nas amostras
analisadas. Essa investigagdo compreendera a analise do glutaraldeido em todas as
etapas de producgao, incluindo as fabricas localizadas em outros paises, abrangendo
também os sistemas de transporte e armazenamento;

- serdo revisadas as normas regulatorias (Portaria 15/1988 e RDC 14/2007), adequando-
as a real poténcia micobactericida do glutaraldeido e demais saneantes, sob a
coordenacao da Geréncia-Geral de Laboratorios de Saude Publica — GGLAS/Anvisa, com
a participacdo da Geréncia-Geral de Saneantes — GGSAN e da Geréncia-Geral de
Inspecéao - GGIMP.

- vai solicitar aos fabricantes de todos os esterilizantes e desinfetantes hospitalares para
artigos semi-criticos, laudos emitidos por laboratérios Reblas, que comprovem a eficacia e
seguranga do saneante como desinfetante e/ou esterilizante, para a M. massiliense, nas
concentracdes sabidamente nao toxicas;

- Vai reavaliar as normas para a concessdo do registro para saneantes e 0s registros
existentes, com base nos atuais conhecimentos cientificos.



