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Comunicado de Risco n°002/2014

Infecgdes por Micobactérias de Crescimento Rapido (MCR) relacionadas a
procedimentos invasivos em servicos de saude e clinicas cosméticas no periodo de
Janeiro de 2010 a setembro de 2014

Antecedentes

Entre os anos de 1998 e 2009, o pais vivenciou um grande nimero de eventos
infecciosos envolvendo as Micobactérias de Crescimento Répido (MCR), em
estabelecimentos hospitalares e ndo hospitalares. Todos os casos envolveram algum tipo
de procedimento invasivo e foram analisados a partir da identificacdo de trés situacdes

principais.

Situacdo 1: eventos associados a procedimentos com acesso por

videocirurgias, incluindo acesso convencional e por videocirurgia.

Situacdo 2: eventos associados a cirurgia de mama, com ou sem

videocirurgia.

Situagdo 3: eventos associados a procedimentos invasivos nao
cirargicos, incluindo o tratamento estético, aplicacdo de enzimas na
regido subcutanea, aplicacdo de medicamentos e imunobiologicos,
procedimentos  endoscOpicos por vias nhaturais  (endoscopia,

broncoscopia, histeroscopia), bidpsias *.

Nesse periodo, foram identificados 2.520 casos de infecgdo em 23 unidades federadas.
Dez Estados concentraram 97,8% dos casos, sendo o Rio de Janeiro 43,9% do total (1).
Em 146 registros, a incompletude das informacgdes ndo impossibilitou as definicdes de
caso adotadas nacionalmente. Estes foram considerados no total dos casos identificados.

Caso Suspeito: Paciente submetido a procedimentos invasivos, com dois

ou mais sinais referidos como clinica compativel !, em que nio foi

! Ppacientes que apresentavam dois ou mais dos seguintes sintomas Hiperemia (vermelhid3do);
Hipertermia (calor); Edema (inchago); Vesiculas (bolhas); Nédulos, (tumoracfes), um ou mais;
Fistulizacdo (drenagem); Secrecdo (serosa - piosanguinolenta); Dificil cicatrizacdo (ndo resposta a
tratamentos convencionais); Recidiva ou retorno dos sintomas apds melhora inicial (4)



realizada a coleta de exames ou o0s resultados de cultura foram negativos
ou sem a identificacdo de MCR.

Caso Provavel: Paciente que preenche os critérios de caso suspeito e que
apresente granulomas em tecido obtido de ferida cirdrgica ou tecidos
adjacentes (histopatologia compativel), ou baciloscopia positiva, mas
cultura negativa para micobactéria.

Caso Confirmado: Paciente que preenche os critérios de caso suspeito e
apresenta cultura, da ferida cirdrgica ou tecidos adjacentes, positiva com
identificacdo de MCR.

O maior numero de casos notificados ocorreu entre 2006 e 2008 (Figura 1). Em 11,8%
dos casos (n= 291) ndo havia informacdo quanto a data de realizacdo do procedimento

invasivo.
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Figura 1. Distribuicdo dos casos notificados de infeccdo por MCR associadas a
procedimentos invasivos, segundo ano de realizagdo do procedimento. Brasil, 1998-
2009. Fonte: ANVISA, 2010.

O quadro a seguir mostra a distribuicdo dos casos de acordo com a classificacdo por
Situacdo (1, 2 e 3).



Quadro 1. principais caracteristicas das situacdes analisadas.

Situacéo Definicéo Principais caracteristicas

1 Eventos - Etiologia poli-espécie, com participacao etioldgica
associados a | dos grupos A, B e F.
procedimentos com | - Distribuicéo principal em oito (8) Estados do pais.
acesso por videocirurgias | Os demais Estados ndo apresentam numero de
(inclui acesso | ocorréncias significativas (<3 casos no periodo).
convencional + - Distribuicéo principal em onze (11) municipios do
videocirurgia). pais.

- Distribuicdo principal em vinte e oito (28)
instituicbes no pais.

- Predominancia do clone A1? distribuido de
maneira progressiva espacial e temporalmente.

- Duracdo do surto prolongada, mantendo-se a cepa
Al ativa por pelo menos quatro anos, de 2004 a
2008)

2 Eventos associados a - Distribuigdo principal no Estado de Sdo Paulo,
procedimentos de cirurgia | onde foi registrada a ocorréncia de um surto
de mama (com ou sem | policlonal, com a predominancia do clone Cl1,
video): notadamente em uma mesma instituicdo no
municipio de Campinas.

- As ocorréncias de outros casos no Estado do Rio
de Janeiro podem ser caracterizadas como
endémicas, devido média de dois casos notificados

por ano.
3 Eventos associados a - Ocorréncias registradas nos Estados do Para
Procedimentos invasivos | (Belém), Sdo Paulo (Andradina e Campinas), Rio
nao cirurgicos de Janeiro (municipio: Rio de Janeiro) e Distrito

Federal (cidade satélite: Guard) e em seis
instituicdes distintas.

O principal agente etiolégico envolvido foi M.
abscessus em Sdo Paulo, nos anos de 2005 e 2008,
e M. massiliense no Para, em 2004. Esta informacgéo
ndo foi registrada em 61,5% dos casos de
procedimentos invasivos ndo cirdrgicos.

- As ocorréncias registradas no Estado de Séo
Paulo, nos anos de 2005 e 2008, foram dois surtos
bem localizados, cujo principal agente etioldgico
envolvido: M. abscessus.

- Houve uma ocorréncia registrada no Estado de
Minas Gerais, um surto localizado em uma Unica
instituicdo, com trés casos de procedimentos
estéticos em face confirmados por M. chelonae.

2 Grupos e subgrupos estabelecidos a partir de andlises clonais dos isolados encontrados nos surtos,
utilizando-se a técnica de Pulsed Field Gel Electrophoresis (PFGE): Grupo A: M. abscessus subsp. bolletii
(M. massiliense, M. abscessos, M.bolletti); Grupo B: M.abscessus; Grupo C: M. fortuitum; Grupo D:
M.chelonae; Grupo E: Outras espécies de Micobactérias (M.mucogenicum, M.porcinum, M.smegmatis,
M.wolinskyi, M.immunogenum, M.neoarum, M.peregrinum, M. kansasii, M.phocaicum, M.senegalense);
Grupo F: MCR sem identifica¢do da espécie.



Situacado Atual

De janeiro de 2010 até Setembro de 2014 foram informados a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio dos formularios eletronicos Notificacdo de
casos de MCR e Notificacdo de Agregado de Casos e Surtos, 207 casos (suspeitos,
provaveis e confirmados) de infeccbes por Micobactérias (Figura 2). Também foram
contabilizados os casos relatados diretamente pelas vigilancias de estados e municipios,

néo constantes nas ferramentas de notificacéo.
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Figura 2. Distribuicdo anual de casos de infeccdo por MCR associadas a
procedimentos invasivos, segundo ano de realizacdo do procedimento. Brasil, no

periodo de janeiro de 2010 a setembro de 2014.

Na vigilancia epidemiolédgica dessas infecgdes no ano de 2010, observou-se a
ocorréncia de um surto envolvendo 22 casos em Goias e outros 26 no Rio Grande do
Sul, sendo 24 no municipio de Carazinho. Também foram isolados casos no Amapa
(01), Amazonas (01), Ceard (01), Distrito Federal (01), Espirito Santo (01), Mato
Grosso (01), Para (03), Pernambuco (02), Rio de Janeiro (02), Santa Catarina (02) e Sdo
Paulo (03).

No ano seguinte, foram notificados 16 casos em Goiania (GO), 02 em Brasilia (DF), 01
em Belém (PA), 01 em Cascavel (PR), 01 em Recife e 01 em Petrolina (PE), 01 em Séao
Leopoldo (RS) e 03 em Porto Alegre (RS), 02 em Cuiaba (MT) e 04 no Rio de Janeiro
(RJ)



Em 2012, dos 81 casos registrados no Pais, sendo 52 foram identificados em apenas um

servico de estética do estado do Mato Grosso. Durante aquele ano, também foram

registrados casos Para (02) e Rio de Janeiro (06), além de casos isolados em diferentes

municipios dos Estados: Bahia, Goias, Mato Grosso do Sul, Pernambuco Rio Grande do

Sul, Santa Catarina e Sdo Paulo.

Em 2013, ocorreram 6 casos em uma mesma clinica na Bahia, todos envolvendo

procedimentos estéticos de mama. A distribuicdo de casos notificados por Regido, no

mesmo periodo de 2010 a 2014, é apresentada na Figura 3.
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Figura 3. Distribuicdo de casos de infeccdo por MCR associadas a procedimentos

invasivos, segundo ano de realizacdo do procedimento, por Regido geogréfica.

Brasil, de janeiro de 2010 a Setembro de 2014.

Do total de casos notificados no periodo, 71% envolveram os procedimentos de

cirurgias de mama, com ou sem videocirugia (Situacdo 2), e 0s procedimentos invasivos

ndo cirdrgicos (Situacdo 3), conforme indicado na Figura 4
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Figura 4. Distribuicdo anual de casos de infeccdo por MCR, conforme a situagdo

dos casos. Brasil, de janeiro de 2010 a Setembro de 2014.



Entre os procedimentos listados na situacao 3 (28%), todos o0s casos ocorreram devido a
aplicacdo de enzima subcutanea, mais especificamente Lipostabil®, a qual ndo possui
registro na Anvisa e cuja producdo, distribuicdo, comércio e propaganda foram
suspensos em todo o territério nacional de acordo com as resolu¢cdes ANVISA RE n° 30
de 8 de janeiro de 2003, RE n° 2.473 de 16 de agosto de 2007 e RE n° 1655 de 8 de abril
de 2010.

Em agosto de 2014, a Secretaria de Estado de Saude, a Coordenacdo Estadual de
Controle de Infeccdo Hospitalar e a Coordenacdo Municipal de Controle de Infeccdo
Hospitalar do municipio do Rio de Janeiro, publicaram o Alerta Sanitario (Alerta
001/2014), informando sobre a identificacdo de casos de infeccdo por micobactérias
ocorridos no Estado desde 2010 (8).

Desdobramentos e Orientagdes gerais aos servicos de saude e laboratorios de

microbiologia do Brasil

Entre 2010 a 2014, verificou-se a ocorréncia de trés surtos confirmados. Em 2010, no
Rio Grande do Sul, em 2012, no Mato Grosso e em um estabelecimento de salude na
Bahia, no ano de 2013. Os demais casos registrados ocorreram em diferentes servigcos

de salde e apresentaram-se dispersos pelo Pais.

Apesar do quadro distinto dos anos anteriores, agregado de casos e casos isolados de
infeccdes por MCR continuam ocorrendo em servicos de sadde. Desse modo, a Anvisa

reitera aos profissionais e servicos de salde a observancia das seguintes condices:

1. Reforgar a vigilancia e monitoramento, assim como do registro dos casos
suspeitos e confirmados na ferramenta eletronica, por parte dos servigos de
salde e laboratorios de microbiologia.

2. Os pacientes * devem ser acompanhados pelo servico de satide que realizou o
procedimento, para identificar sinais e sintomas sugestivos de infeccdo por
MCR. Nos primeiros 90 dias, 0 acompanhamento deve ser mensal. Apos este

periodo, 0s pacientes devem ser orientados a procurar o servico de saude caso

* submetidos aos procedimentos cirdrgicos e diagnésticos por videoscopias com penetracido de pele,
mucosas adjacentes, tecidos subepiteliais e sistema vascular, cirurgias abdominais e pélvicas
convencionais, cirurgias plasticas com o auxilio de Opticas, mamoplastias e procedimentos de
lipoaspiragdo (RDC n° 08/2009).



ocorra qualquer anormalidade relacionada ao procedimento cirdrgico, até
completar 24 meses.

Tanto os servicos de salde, quanto os laboratorios devem efetivar o registro de
todos os casos suspeito ou confirmado individualmente, cabendo ao primeiro
informar ao laboratorio a suspeita clinica, conduzir a investigacao
epidemioldgica descritiva/analitica da(s) ocorréncia(s) e a manter a informacédo
no formulério nacional atualizada até a concluséo do caso.

O registro e a atualizacdo de cada caso deve ser realizado eletronicamente a
Anvisa, pelo formulario disponivel no Portal Eletronico da Anvisa
(http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/nome).

O formulério Identificacdo de Micobactérias de Crescimento Rapido (MCR),
destina-se ao registro de casos pelo laboratério
(http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=2607) e o
formulério Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Saude por Micobactéria de
Crescimento Rapido, destina-se ao preenchimento pelo profissional/servico de
saude( http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=1826)

O medicamento com principio ativo fosfatidilcolina ndo possui registro na
ANVISA e ndo existe autorizagcdo para seu uso no Brasil. Sua fabricagdo ou
importacdo, distribuigdo, comercializagdo e uso foram suspensos em todo o
territério nacional pelas Resolucdes da ANVISA RDC n° 30 de 8 de janeiro de
2003 e RDC n° 2.473 de 16 de agosto de 2007. Além disso, pela RDC n°® 1655
de 8 de abril de 2010, é proibida em todo o territério nacional a propaganda de
medicamentos com este principio ativo. Assim sendo, seu uso em clinicas
brasileiras é clandestino e configura infracdo sanitaria, ndo excluindo as

san¢es civeis e penais.


http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=1826
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