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Este Manual € um instrumento regulatorio ndo normativo, que contém recomendagdes minimas a
serem seguidas pelos servi¢os de saude do pais e expressa 0 entendimento da Anvisa sobre as
melhores praticas com relacdo a procedimentos, rotinas e métodos.

Contribuicbes técnicas em relacdo a esse manual poderdo ser enviadas por meio do
formulario eletrénico disponivel no link

http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/473953?lang=pt-BR , com as devidas referéncias

bibliograficas utilizadas para embasamento dos textos sugeridos até o dia 20/12/2024. As

contribuicdes serdo avaliadas e poderdo subsidiar revisdes dessa minuta de Manual.

A fim de garantir maior transparéncia ao processo de elaboracdo dos instrumentos regulatorios
editados pela Anvisa, esclarecemos que 0s nomes dos responsaveis pelas contribuicdes (pessoas
fisicas e juridicas) sdo considerados informacfes publicas e serdo disponibilizados de forma
irrestrita nos relatérios e outros documentos gerados a partir dos resultados desse manual. Ja o
e-mail e o CPF dos participantes, que sédo considerados informacdes sigilosas, terdo seu acesso
restrito aos agentes publicos legalmente autorizados e as pessoas a que se referem tais
informacgdes, conforme preconiza o artigo 31, 8§19, inciso | da Lei n® 12.527, de 18 de novembro de
2011.
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Apresentacao
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A ocorréncia de eventos adversos tem um importante impacto nos servigos de saude
por acarretar o aumento na morbidade, na mortalidade, no tempo de tratamento dos
pacientes e nos custos assistenciais, além de repercutir em outros campos da vida social
e econbmica do pais.

A intervencgédo efetiva nas situagfes de crise provocada pela ocorréncia de eventos
adversos infecciosos e ndo infecciosos requer uma cultura institucional fundamentada na
seguranc¢a do paciente, na qualidade das técnicas e processos, além do gerenciamento
das tecnologias usadas em servicos assistenciais.

Para o efetivo enfrentamento da variabilidade de aspectos relacionados aos eventos
adversos em servigos de saude também se faz necessério conhecer a abrangéncia e a
real magnitude da sua ocorréncia. Nesse sentido, a investigacao dos possiveis fatores de
risco, fontes e causas dos episddios contribui, como um dos instrumentos utilizados para
intervir nas questdes da seguranga e da qualidade, para o entendimento da dindmica da
ocorréncia dos danos, orientando as mudancas nas préticas assistenciais e nas
regulamentacoes.

Essa preocupacédo com a qualidade dos processos, praticas e tecnologias utilizadas
em servicos de saude tem sido uma questdo de alta prioridade na agenda da Geréncia
Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES), da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), que nos ultimos anos vem instituindo uma sequéncia gradativa e
ordenada de a¢Oes voltadas para a seguranga do paciente.

No sentido de instrumentalizar os profissionais e gestores de saude para uma acao
rapida, coordenada e bem direcionada com vistas a reduzir a gravidade dos casos e 0
namero de pessoas afetadas pelos eventos adversos em servicos de saude, a Geréncia de
Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude (GVIMS/GGTES/ANVISA) disponibiliza
esta publicacdo como parte de uma estratégia que objetiva contribuir para os diferentes
aspectos que englobam a seguranca do paciente.

A publicacdo envolve alguns elementos importantes para a investigacéo descritiva do
evento adverso, sendo destacados os eventos adversos infecciosos. Esta destinada aos
gestores, profissionais de saude, educadores e aos profissionais que atuam no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
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Todos os anos, um grande nimero de pacientes € acometido por eventos adversos
(EA) que podem levar ao 6bito devido aos cuidados de saude inseguros, criando uma
elevada carga de morte e invalidez em todo o mundo, especialmente em paises de baixa
e média renda (WHO, 2021).

Nos hospitais europeus, um em cada dez pacientes sofre danos evitaveis durante a
assisténcia (O'CONNOR et al., 2010). Nos Estados Unidos da América (EUA), essa
estimativa € de um em cada trés pacientes internados, que varia desde objetos esquecidos
no corpo durante cirurgias, ao risco de vida por infec¢des relacionadas a assisténcia a
saude (IRAS) (STEENHUYSEN, 2011). No geral, a evidéncia disponivel sugere que 134
milhdes de EA ocorrem em hospitais de paises de baixa e média renda, contribuindo com
cerca de 2,6 milhdes de mortes todos os anos. De acordo com estimativas recentes, o
custo social do dano ao paciente pode ser avaliado em US $ 1 trilhdo a US $ 2 trilhGes
por ano (WHO, 2021).

A distin¢éo entre outros desfechos indesejados e EA assistenciais estd, basicamente,
associada a natureza das lesées. Uma, decorrente da evolugdo natural da doenca, e a outra,
causada pelo cuidado prestado na organizacdo hospitalar, denominado medical error
(MENDES JUNIOR, 2007).

LEAPE et al. (1991) classificou 0 medical error como um problema grave da
assisténcia, gerado pela organizagdo sistémica das instituicbes hospitalares, cuja
prevencgdo exige a atencdo para as causas e as consequéncias das lesfes, e um esforco
gue vai muito além da identificacdo de individuos culpaveis. Esse termo, muito utilizado na
literatura inglesa para se referir aos EA, erros e incidentes preveniveis, e sendo estes
muito mais relacionados a eventos de natureza sistémica que individual, foi erroneamente
traduzido para o portugués como “erro médico”* (MENDES et al., 2005).

O EA em servigos de saude, entre as diversas acepgdes existentes no mundo, pode
ser identificado como “uma lesdo ou dano néo intencional causado ao paciente pela
intervengao assistencial, e ndo pela doenca de base [...] evitavel, nao evitavel ou erro”
(AMAYA, 2009). De acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que institui acdes para a seguranca do paciente
em servigos de saude e da outras providéncias, EA consiste no “incidente que resulta em
dano a saude” (BRASIL, 2013).

Cabe ressaltar que os EA que mais comumente repercutem na vida do paciente e
seus familiares, no ambiente dos profissionais de saude e na sociedade sdo: as IRAS; os

eventos de medicacéo?, incluindo a administracdo de dose ou via errada, as reacoes
adversas graves aos medicamentos; os erros de diagnéstico; as falhas na comunicacdo



entre os profissionais; a realizacdo de cirurgias em pacientes trocados ou em partes do
corpo erradas (lateralidade) e a retenc&o de corpos estranhos3.

Além desses, ocorrem os problemas no transporte interno e externo do paciente, 0s
incidentes na interface homem-equipamento, o tromboembolismo venoso, as lesdes por
presséo (LP), as quedas e as IRAS (WACHTER, 2010).

10

1 O erro médico é a “conduta profissional inadequada que supde uma inobservancia técnica capaz de produzir um dano a vida ou

a saude de outrem, caracterizada por impericia, imprudéncia ou negligéncia” (GOMES & FRANGCA, 1998).

Medicagao compreende o processo que alcanga a prescricédo, a dispensacéo e a administragao de medicamentos.

3 O termo “retencdo de corpo estranho” é a denominagao genérica para fazer referéncia a todo material cirurgico, esquecido
durante a cirurgia (WACHTER, 2010).
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A Figura 1 apresenta os indicadores de seguranca do paciente comuns entre a
Agéncia para Pesquisa e Qualidade do Cuidado a Saude (Agency for Healthcare Research
and Quality -AHRQ), Férum Nacional de Qualidade (National Quality Forum — NQF e a
Organizacéo de Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (Organization for Economic
Co-operation and Development — OECD), nos quais a taxa é a medida geral utilizada para
guantificar ou operacionalizar um conceito.

Figura 1. Alguns indicadores de Seguranga do Paciente.

Complicagdes na anestesia Morte em doencas ou situagdes de baixa mortalidade
Evento de medicagéo Corpo estranho deixado no corpo durante a cirurgia
Trombose Venosa Profunda (TVP) ou embolia Fratura de quadril pés-operatdria

pulmonar no p6s-operatorio
Puncionamento ou laceracéo acidental Reacdo transfusional

Sepse pos-operatoria Trauma de nascimentol ou obstétrico?

Leséao por Pressao Falha de resgate
IRAS3 Pneumotdrax iatrogénico

Fonte: Indicadores de seguranca do paciente para hospitais de pacientes agudos: revisdo sistemética (GOUVEA & TRAVASSOS, 2010)
1 Lesé&o ao neonato.
2 Parto ceséareo; vaginal com e sem instrumentacao.

3 *“adquirida ap6s a internagéo do paciente e que se manifesta durante a internagdo ou apés a alta, quando puder ser relacionada com a
internacéo ou procedimentos hospitalares” (BRASIL, 1998).

A Alianga Mundial para a Seguranca do Paciente destaca a necessidade de desenvolver
diferentes tipos de investigacdo para melhorar a seguranca do paciente e prevenir 0s
possiveis danos, em um ciclo de investigagéo (Figura 2) que compreende:

a. determinar a magnitude do dano, o nimero e tipos de EA que prejudicam os pacientes;
entender as causas fundamentais dos danos ocasionados aos pacientes;
identificar solugBes para alcancar uma ateng&o a satde mais segura; e
avaliar o impacto das solu¢des em situacdes da vida real (OMS, 2008).

2o o
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INVESTIGAGAO DE EVENTOS ADVERSOS EM SERVICOS DE SAUDE

Figura 2. Ciclo de investigacdo em seguranca do paciente.

1

Determinar o
dano

4 2

Avaliar o Compreender
impacto as causas

Identificar
solucoes

Fonte: Rede Nacional de Investigagdo de Surtos e Eventos Adversos em Servicos de Salde (RENISS).

Ademais, entre as principais funcdes que devem ser realizadas por um sistema de
vigilancia de saude publica de qualquer pais, destacam-se:

1. coleta, processamento, andlise e interpretacéo de dados;

2. investigacdo em epidemiologia de campo;

3. recomendacdo e avaliagdo de acdes de controle; e

4. retroalimentacéo e divulgacéo de informagfes (BRAGA & WERNECK, 2009).

Os EA em servigos de saude podem ser, didaticamente, categorizados em EA infecciosos,
na qual estdo incluidas as IRAS, e EA nao infecciosos ou EA relacionados a assisténcia a
saude, como ocorre na troca de lateralidade em cirurgias, eventos de medicacdo, quedas e
fraturas. Em todos os casos, 0s aspectos metodoldgicos da investigacdo nao divergem.

Este modulo basico tratara da investigacdo dos EA com o foco principal na uniformizacéo
da prética investigativa em servigos de salde, pela identificacdo precoce das ocorréncias, no
estabelecimento de um fluxo nacional para a comunicacédo e 0 monitoramento dos surtos, de
modo a orientar as intervencdes e a prevencao a partir de uma rede articulada. Em Ultima
instancia, tratara dos fundamentos para os estudos descritivos da investigacao de campo.



Capitulo 1. Principios e fundamentos
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O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) deve estar preparado para enfrentar
os riscos determinados pela exposicdo as tecnologias em saude pela ocorréncia de EA em
servigos de saude, de modo a favorecer o processo de notificagdo, investigacao e comunicacéo
com acoes integradas para interromper e minimizar os danos a partir da identificacdo e
intervengao oportuna sobre os fatores de risco.

1.0rganizacOes complexas e as barreiras aos riscos

O servico de saude é o “estabelecimento destinado a prestar assisténcia a populagao na
prevencdo de doencgas, no tratamento, recuperacao e na reabilitacdo de pacientes” (BRASIL,
2011), incluindo as clinicas, casas de saude mental, consultérios médicos e odontoldgicos,
dentre outros, sendo mais abrangente que a definicdo classica que delimita a estrutura
hospitalar.

Se a funcdo manifesta das instituicbes e de profissionais de saude € melhorar, curar,
tratar os pacientes, as fungdes inconscientes e involuntarias podem resultar em efeitos
contrdrios ao desejado, piorando a condicdo de saude dos doentes, contribuindo
negativamente com o funcionamento e o equilibrio do subsistema hospitalar (MERTON,
1996).

“O hospital é uma das mais complexas empresas existentes, devido as suas mdultiplas
atividades e, ja ao ser construido, exige a participagdo de uma equipe multidisciplinar”
(FERNANDES, 2002).

A complexidade aqui deve ser compreendida como um conjunto de possibilidades de
ocorréncia do dano no ambiente de um sistema, 0s quais devem ser selecionados de modo
a reduzir as chances de ocorréncia, diminuindo dessa forma a sua complexidade. Nos
servicos de salde as possibilidades sdo tantas, que o sistema se vé obrigado a selecionar
algumas para continuar operando, pois ja ndo consegue responder a todos esses elementos
e variaveis de risco (LUHMANN, 1997).

Como em qualquer outra instituicdo complexa, um dos fatores inerentes ao ambiente
hospitalar € o erro humano. E nesse sentido, o marco de confluéncia mundial dos movimentos
para a seguranca do paciente foi a publicagcéo do relatorio “Errar € humano” (To err is human:
building a safer healh system), em 1999, que destacava que o castigo, a puni¢ao e a reparacao
sobre o dano continuavam focalizado sobre a acéo individual, sendo este um importante
entrave a seguranca nos servicos de satde (KOHN et al., 2000).

As instituicdes de pesquisa em saude reconhecem que as causas de um evento nao
podem ser simplesmente vinculadas as ac6es individualizadas dos profissionais, envolvidos
diretamente com o doente, mas a totalidade organica do servico de saude, indicando maior

13



14

atencdao as exigéncias do préprio sistema social e de seus subsistemas e instituicdes.



Os riscos de danos hospitalares sdo comparados aos riscos existentes na aviacgao civil e
militar, usinas nucleares, navios, submarinos e aeronaves, que sdo denominadas como
organizacoes altamente confiaveis ou High Reliability Organizations (GOMES, 2012).

Na complexidade das interacdes e fatores contribuintes, o desencadeamento do dano
depende da criacdo institucional de sistemas de seguranca, que antecipem a ocorréncia dos
erros latentes e dos ativos, pela interposicdo de mecanismos necessarios a sua intercepcao
antes que eles ocorram.

As instituicdes hospitalares podem ser classificadas em trés grandes grupos culturalmente
dispostos: as patologicas, as calculistas e as generativas, consistindo na representacao,
respectivamente, da negacéo, da reforma e da reparacdo. A partir dessa categorizacao, se
reconheceu a inevitabilidade absoluta das falhas, que podem resultar em incapacidade
temporal, permanente ou morte do paciente, e busca-se ativamente identificar e amenizar as
ameagcas e os riscos latentes nas instituicdes (WESTRUM, 1993).

Os erros latentes sdo acarretados pelas decisGes de implicacBes danosas, pela acao
ou pela omisséao, podendo ficar adormecidas por longos periodos, como o préprio nome sugere,
e somente s&o evidenciaveis quando se combinam a outros fatores da cultura organizacional
(REASON, 2008).

O modelo desenvolvido por Reason para os acidentes em organizagdes complexas
(Figura 3), como na aviagdo comercial e nas instalagdes nucleares, enfatiza a sobreposigéo de
uma cultura organizacional ndo voltada para a seguranca, o descumprimento ou inexisténcia
de protocolos, as pressfes diversas sobre as pessoas, como atmosfera decisiva para a
ocorréncia do dano e que o “erro na ponta, ou seja, aquele que envolve o erro do profissional,
raramente é suficiente para causar a lesdo” (WACHTER, 2010).

Figura 3.Modelo do Queijo Suico de James Reason para 0s acidentes organizacionais,
mostrando as barreiras e salvaguardas ultrapassadas por um perigo latente, que
ocasiona o dano.

Pressdes de produgio

Gradientes excessivos de

Perigos

autoridades

uséncia/descumprimento de
protocolos/rotinas de
trabalho/ sistemas de seguranga

Danos

Fonte: Adaptado de: CORREA & CARDOSO JUNIOR, 2007; WACHTER, 2010.

A superlotacdo dos hospitais, a raridade de prontuarios ou prescricdes eletronicas, a
dispensacdo coletiva de medicamentos, as normas, os padrbes e o0s protocolos de
funcionamento imprecisos ou inexistentes, 0s cortes excessivos nos custos que levam a falta
de materiais e equipamentos, quando acrescidos ao estresse e a pressao das condi¢cdes do
ambiente de trabalho, séo alguns fatores organizacionais que amplificam as chances de dano
ao paciente. Em geral, a cultura administrativa da direcdo do hospital deforma os principios
bésicos da dindmica de funcionamento institucional ao estabelecer o fator humano como a
Unica barreira mecanica para promover a seguranca do paciente, tendo a situacao agravada
por externalidades negativas das decisdes judiciais.
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A importancia de focalizar sobre os erros latentes do subsistema operativo esta na
tentativa de encolher os “buracos” de transposi¢cédo do dano pela criacao de multiplas camadas
adicionais de protecéo. Esse mecanismo reduz a possibilidade de alinhamento desses orificios
e, assim, impede que o erro 0s atravesse e alcance o paciente (GOMES, 2012).

As analises de incidentes ainda sdo direcionadas para a fase final do processo como
sendo a causa do acidente e concluindo-o como “ato inseguro” do profissional (CORREA &
CARDOSO JUNIOR, 2007). Em resumo, a barreira de precaucédo nao deve ser voltada para
o “comportamento humano perfeito”, ja que a maioria dos danos provocados nos pacientes
envolve profissionais competentes, cuidadosos e atenciosos, sendo necessario resistir a
tentacdo de concentrar as investigacdes e puni¢des sobre o erro ativo, descuidando-se dos
erros latentes das instituicdes hospitalares (WACHTER, 2010).

A cultura da gestao organizacional reforca e determina o episédio danoso quando, por
exemplo, o hospital adquire para um mesmo setor, bombas de infusdo com dispositivos de
acionamentos diferentes. Essa divergéncia no funcionamento das bombas aumenta a
probabilidade de erro no manuseio, fazendo com que falhas sistémicas ainda sejam
convergentes para o erro do profissional, quando da ocorréncia de lesado no paciente (WEICK
et al., 2005).

CORREA & CARDOSO JUNIOR (2007) reforcam que algumas instituicdes estdo mais
propensas de serem acometidas por danos que outras. Essa maior predisposi¢ao é devida a
“Sindrome do Sistema Vulneravel’, composta por trés elementos que se auto alimentam, quais
sejam, a atribuicdo da culpa aos individuos da linha de frente, a negacdo da existéncia de
erros sistémicos que causam seu enfraquecimento e a perseguicdo cega por indicadores
financeiros e de producdo. Esses elementos, ainda, cooperam para consolidar a conotacdo
negativa do dano direcionando o “ato inseguro” para o comportamento do profissional.

A maioria das investigacdes € interrompida nessa fase que, ao depositar a “culpa” no
profissional ou na propria vitima, impossibilita a correta investigacdo da causa-raiz do dano e
inviabiliza a adocao de estratégias preventivas, eficientes e eficazes (CORREA & CARDOSO
JUNIOR, 2007).

No modelo de sistemas vulneraveis, a comunicacgdo e a informag¢do sdo proeminentes
para a gestao do risco hospitalar, pois apenas o conhecimento da ocorréncia de EA ou “quase
eventos” possibilita a identificacao de padrbes e similitudes dos casos e suas principais fontes
de risco que delimitam a cadeia de formagéo do dano.

E esse ciclo que permite a revisdo dos processos de trabalho e a adocdo dos
fundamentos e metas especificas da seguranca do paciente como uma prioridade
institucional.

Esses sistemas dependem da notificagdo voluntaria dos profissionais de saude,
entretanto, o foco punitivo voltado para o erro do profissional, também enaltecido pelo modelo
tradicional de responsabilidade civil, desencoraja o compartilhamento das informacdes no
intuito de proteger a si mesmo, dificultando a implantacao de politicas publicas de saude que
evitem a recorréncia do dano no futuro.

E oportuno esclarecer que, em hipétese alguma, os erros ativos cometidos por profissionais
negligentes, imprudentes e imperitos merecam a impunidade e ndo devam ser objeto de
criteriosa apuracdo. Os pontos aludidos formam o embasamento que possibilita o
aprofundamento da andlise da prevengédo e reparacdo do dano ao paciente, basilares para
repensar a conducgéo da politica de qualidade.

Desse modo, séo fundamentais os conceitos pautados na interface entre o gerenciamento
da qualidade e de risco, sendo esta Ultima um conjunto de decis6es administrativas,
organizacionais e operacionais desenvolvidas para estabelecer estratégias, acdes e fortalecer
as capacidades para reduzir o impacto das ameagas (BRASIL, 2011a).

Entende-se como risco a existéncia de uma condi¢do que possibilita a ocorréncia de um
desastre com a probabilidade de danos e perdas (6bitos, feridos, doentes, perda de
propriedades fisicas particulares e publicas, interrupcdo dos meios de subsisténcia,
interrupcao de atividades econdmicas, degradacdo ambiental e outros), resultado da interacéo
entre ameacas naturais ou antropogénicas e as condi¢des de vulnerabilidade local.



1 Fatores contribuintes ao dano

A ocorréncia de EA ou “quase evento” esta associada a diversos fatores contribuintes, que
séo as circunstancias, acoes ou influéncias, que desempenharam um papel importante no seu
aparecimento, ampliando as chances de causar o dano (VARELA & SUAREZ, 2011), como
mostra a Figura 4.

Figura4. Esquematizacéo dos fatores contribuintes para a gestdo da seguranca do paciente.

Problemas na

Organizacgdo e Fatores Prestacdo do Defesas e
Cultura Contribuintes Atendimento Barreiras
— | Fatores ambientais |—» Atos Inseguros
do trabalho |:|
Decisoes > >
5
Administrativas Fatores da equipe I
e Processos — |Fatores Individuais [—" Erros
organizacionais |:|
— | Fatores da Tarefa —> ]
> | Fatores do Paciente [ Violagdes
Falhas Condigdes que produzem Falhas
latentes erros e violagdes ativas

Fonte: Rede Nacional de Investigagdo de Surtos e Eventos Adversos em Servigos de Salde(RENISS).

Em servigcos de saude, esses fatores podem ser resumidos em trés elementos centrais
(Figura 5) que, em geral, ocorrem simultaneamente: os fatores humanos, sendo refletidos
pelo comportamento, desempenho e comunicacao entre os profissionais de salude e no
relacionamento da equipe, além dos componentes individuais dos profissionais, dos
pacientes e da doenca; os fatores do sistema operativo, como 0 ambiente em torno do
trabalho e o nivel de preocupacgédo com a seguranca do paciente, e os fatores externos,
gue fogem do controle da organiza¢cdo, como 0 meio ambiente e as politicas legislativas
(OMS, 2009).
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Figura 5. Triade de fatores contribuintes aos eventos adversos em servi¢cos de salde.

Externo Humano

Operativo

Fatores
contribuintes aos
eventos adversos

Fonte: Rede Nacional de Investigacdo de Surtos e Eventos Adversos em Servicos de Salde (RENISS/Anvisa).

2 Falhas ativas e latentes

As falhas ativas referem-se aqueles erros ou violacdes que tém um efeito
imediatamente adverso, sendo associados as atividades realizadas pelo pessoal da linha
de frente, ou seja, engenheiros, pilotos de avido, médicos, técnicos, auxiliares e
enfermeiros durante a execucdo de uma tarefa nas instituicbes complexas. Enquanto os
erros latentes sdo aqueles que estdo intrinsecos nas estruturas organizacionais e que, em
geral, determinam a manifestagéo dos erros ativos (REASON, 2008).

Pode-se considerar que os mesmos fatores que contribuem para a ocorréncia do
dano, quando corretamente avaliados, estabelecidos os pontos criticos e os indicadores
para o seu controle, apontam as medidas a serem instituidas para evitar que a lesdo néo
relacionada a doenga de base afete o paciente.

Uma vez estabelecido que a ocorréncia dos EA estd associada a instituicdo de
medidas para garantir a seguranca do paciente e, por sua vez, que a seguranca é um dos
componentes da qualidade, é possivel incluir novos conceitos, definicdes e ferramentas
aplicaveis a investigacao de EA em servicos de saude. Nao se pode deixar de relembrar
gue os principios da transparéncia e da nao culpabilizacdo da pessoa norteiam o conjunto
de atividades preventivas para a seguranca do paciente, entre as quais, a comunicacao é
um dos elementos transversais das acdes de investigacdo de surto de eventos adversos,
infeccioso ou néo.



3 Boas Praticas e Qualidade

A qualidade tornou-se pratica difundida na sociedade e condi¢do para que qualquer
servico ou produto se mantenha no mercado. No final da década de 80, o conceito de
Garantia da Qualidade ganhou forca com a publicagdo das normas da Organizacao
Internacional para Padronizag&o (Internacional Organization for Standarization — 1SO), com
difusédo e aplicacdo nas praticas mundiais. A denominada “série 1ISO 9000” engloba os
preceitos relativos a qualidade e as boas praticas para os servigos de saude (MACHADO,
2001).

Em saude, as Boas Praticas sdo o “conjunto de procedimentos necessarios para
garantir a qualidade sanitaria dos produtos e dos servicos em um processo de trabalho”
(DUARTE PEREIRA, 2007).

No caso dos hospitais, clinicas, instituicdes de salde mental e outras casas de
salde, a seguranca € um dos elementos estruturantes para a Garantia da Qualidade, que
€ a ‘totalidade das acdes sistematicas necessarias para garantir que 0s servicos prestados
estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos para os fins a que se propdem”, como
uma das ferramentas de gerenciamento da qualidade (BRASIL, 201la). Esse

gerenciamento é apoiado na triade de Donabedian que demarca os indicadores# de
gualidade para estrutura, processo e resultado. Em decorréncia desses elementos,
significa implantar as a¢des para o monitoramento e a melhoria continua, a partir de
informacdes sistematizadas que demonstrem como a estrutura é organizada, o que foi feito
€ 0 que aconteceu com o paciente (DONABEDIAN, 1974).

Em geral, os EA s&o condicionados por problemas de qualidade em servicos de
saude, os quais contribuem para originar o risco e a probabilidade de dano ao paciente,
sendo a manifestagdo determinada por fatores contribuintes.

4 Investigacao de surtos em servicos de saude

O controle de situacdes de surto em servicos de salude exige uma intervencao rapida
e bem direcionada, para reduzir a gravidade dos casos e o nimero de pessoas afetadas.
Sendo assim, 0s principais objetivos séo:

e Conhecer a amplitude e extensdo do evento, assim como o potencial de
disseminacao e propagacédo do evento para outros setores, servigos de saude ou estados;

e Reduzir o nimero de casos associados ao surto;

e |dentificar eventos novos ou desconhecidos no ambiente;

« |dentificar novas causas de doengas conhecidas;

» Estabelecer a eficacia das medidas de prevencdo, instituidas na contengcédo de novos
casos;

e Aumentar a acuracia da equipe investigadora/Comissao de Controle de
Infeccéo Hospitalar (CCIH), para a identificacdo precoce dos surtos, para a investigacao
e a interrupgdo da recorréncia;

« Fundamentar a reformulacdo de normativas sanitarias e das praticas assistenciais.

* Identificar as pessoas expostas ao risco;

4 Indicador de Saude revela a “situagdo de saude, ou um aspecto dela, da populagdo ou de um individuo; € montado a partir de dados
referenciados no tempo e espaco e pela sua forma de organizagéo e apresentacéo, facilitam a analise e o olhar com significancia sobre
a realidade, através de sua simples leitura ou através do acompanhamento dos dados no tempo. O indicador de qualidade sdo
medidas indiretas da qualidade, e serve para indicar as areas para melhoramento e monitorizagéo dos processos de melhoria, como
a proporcéo do nimero de cirurgias. ortopédicas realizadas em sitio diverso do necessario pelo nimero total de cirurgias ortopédicas
realizadas, em determinado periodo” (DUARTE PEREIRA, 2007).
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« Obter informagdo sobre a epidemiologia das enfermidades transmitidas no
ambiente do estabelecimento de assisténcia a saude, sobre a etiologia dos agentes
causais. Estas informacdes poderao ser utilizadas para o planejamento de programas, na
implantacdo de medidas preventivas e educativas;

» Conhecer e controlar as fontes de transmissao, os fatores de risco e pontos
especificos de propagacéo de EA e da infec¢éo;

« Identificar e monitorar 0s grupos de pacientes expostos a riscos, assim como 0s
elementos criticos nos processos de trabalho;

* Propor medidas para controlar o surto e prevenir a recorréncia de acontecimentos
similares. Normalmente, a decisédo de investigar depende da avaliacdo de fatores como
magnitude do evento, identidade (ou incerteza) do agente causador, velocidade de
surgimento dos casos e gravidade.

A gravidade do evento representa um fator que condiciona a urgéncia no curso da
investigacao epidemiolégica e na implantacdo de medidas de controle. Em determinadas
situacdes, especialmente quando a fonte e 0 modo de transmisséo ja sdo evidentes, as
acOes de controle devem ser instituidas durante ou até mesmo antes da realizagédo da
investigacdo (BRASIL, 2009a).

No entanto, pode ser influenciada por outros fatores como limitagdes de recursos
financeiros e humanos qualificados, pressao politica local, regional ou nacional, interesses
cientificos e de saude publica. Em linhas gerais, o papel do chamado “controle de infec¢ao”
ou da equipe designada para realizar a investigacdo de surto de IRAS refere-se ao
“conjunto de medidas tomadas pelo servico de saude voltado para maximizar a segurancga
do paciente, e ndo ao acompanhamento clinico dos casos de eventos adversos infecciosos”.
O proposito é promover o equilibrio entre a abordagem clinica, epidemioldgica e sanitéria,
com vistas a melhorar a qualidade do atendimento (BRASIL, 2000).

Do ponto de vista do clinico, os sinais e sintomas fornecem elementos para a
confirmacdo do diagndéstico, orientando as medidas terapéuticas, valendo-se de um
acumulado de conhecimentos elementares, como a fisiopatologia, a bioquimica e a
microbiologia. A atuacdo do epidemiologista evoca a visdo do coletivo, partindo-se da
observacao de casos em uma populagéo especifica.

‘l...] agrupando-os segundo uma série de variaveis, objetivando estabelecer
associacoes que expliqguem relagdes causais para a ocorréncia de patologias.
Como visa estudos sobre as doencas na populacdo, ndo se detém em
abordagens personalizadas, preferindo a elaboracéo de critérios de diagndstico
universais padronizados, capazes de produzir dados consistentes, confiaveis e
com boa aplicabilidade. Seu raciocinio é fundamentalmente indutivo, utilizando
principalmente as ciéncias sociais e matematicas. Parte de hipéteses prévias e
procura controlar o efeito das variaveis pelo préprio desenho das pesquisas, ou
empregando técnicas de ajustes [...] fundamenta-se na significancia estatistica
dos achados. Seu compromisso fundamental € com a produgao do conhecimento
cientifico, intolerando a incerteza, ndo afirmando enquanto houver duvidas”
(BRASIL, 2000).

A Lei Orgéanica da Saude definiu a vigilancia sanitaria como:

“conjunto de agbes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e
circulacdo de bens e da prestacgédo de servicos de interesse da saude” (BRASIL,
1990).

Um dos pilares do processo investigativo dos EA, tanto para a apuracao de EA
infecciosos, quanto naqueles ndo infecciosos, é a compreenséo do conjunto de processos
e praticas instituidas no servigo de saude.



Isso também significa ndo atribuir precocemente os resultados danosos a pessoas
envolvidas com a assisténcia ou produtos, detalhados adiante.

Dispbe, ainda, sobre as condicGes para a promocao, protecdo e recuperacao da
saude, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras
providéncias, abrangendo:

“l — o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com
a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da produgédo ao consumo; e

Il — o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou indiretamente com a
saude’.

Ao destacar o carater preventivo e de intervencdo sobre os problemas sanitarios, a
Lei determinou a prioridade da acao da vigilancia sanitaria na defesa da saude acima de
quaisquer outros interesses. Nesse sentido, o carater sanitario da investigacdo de surtos
em servicos de saude é ressaltado nos aspectos que cercam o controle do agravo,
normativos ou nao, fiscalizador ou educativo.

O surto é a ocorréncia de um agravo acima dos indices endémicos (esperados),
decorrente de infeccdo ou colonizacdo, em local delimitado e inter-relacionado
(tempo/espaco).

E aceito que o conceito de surto esta relacionado com uma forma particular de
epidemia. Os Centros para a Prevencéo e Controle de Doencas (Centers for Disease
Control and Prevention — CDC), Atlanta, EUA, conceitua surto como a ocorréncia de dois
Ou mais casos — relacionados entre si no tempo e espaco — atingindo um grupo especifico
de pessoas e claramente, um excesso de ocorréncias quando comparadas a frequéncia
habitual da situacao analisada. Este conceito de surto aplica-se perfeitamente as IRAS.

Alguns epidemiologistas utilizam os termos surto e epidemia como inter-
relacionados. Contudo, alguns restringem a epidemia a situagdes envolvendo um ndamero
maior de pessoas, areas geograficas ou situacdes de crise (CDC, 2010).

O surto de determinado agravo pode ser estimado a partir de parametros
quantitativos e qualitativos. E definido quantitativamente quando existe um aumento
estatistico significativo de um determinado EA (p<0,05), acima dos valores maximos
esperados ou do limite superior endémico.

O parametro qualitativo € verificado quando ha a confirmacao da ocorréncia de um ou
mais casos de infec¢@o ou colonizagdo por microrganismo que ndo havia sido isolado no
servigo de saude anteriormente.

A concepcéo de surto ou de agregado de casos esta intimamente relacionada a sua
identificacdo precoce, a partir da vigilancia epidemioldgica criteriosa dos indicadores de
infecc&o/colonizac&o nos pacientes. E essa vigilancia, especialmente pela busca ativa de
casos, que permitira a identificacdo oportuna sem que sejam necessarios complexos
calculos estatisticos.

O investigador deve estar atento para a possibilidade de enfrentar o pseudo-surto, que
€ um falso surto. Neste caso verifica-se também um aumento numérico de casos de uma
infec¢cdo, sem que essa elevacgéo seja verdadeira.

A interpretagédo equivocada do comportamento do evento pode ser ocasionada por
alteracdes nas caracteristicas da populacdo atendida, em variagcbes nos métodos
laboratoriais ou da prépria vigilancia epidemioldgica (BRASIL, 2004).

O pseudo-surto pode refletir falhas na coleta ou no processamento da amostra, e
ainda, ser atribuido a outras fontes, como ocorre na contaminag¢éo de dispositivos, dos
frascos de coleta, dos meios de cultura ou na modificacao da técnica para a identificacdo
por parte do laboratorio.

Alguns achados admitem a suspeita de pseudo-surto, como:
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1. Quando a avaliacdo clinica do(s) paciente(s) ndo puder ser associada ao resultado
da cultura ou do perfil de sensibilidade do microrganismo;

2. Aliberagdo de resultados de vdrias culturas de pacientes diferentes, com resultados
apresentem os mesmos patdgenos ou patdgenos Novos ou incomuns para o servigo de
saude.

5 Investigacdo epidemioldgica

O termo “investigacdo epidemioldgica” é o método de trabalho utilizado para
esclarecer a ocorréncia de doencas, emergéncias de saude publica, surtos e epidemias a
partir de casos isolados ou relacionados entre si (BRASIL, 2009b).

O método envolve a identificacdo dos comunicantes com o0s casos de doenca
infecciosa, com o objetivo de identificar os diversos elos da cadeia de transmisséo, sendo
entendido de maneira mais ampla, como sindbnimo de “pesquisa epidemiolégica”,
descritiva ou analitica.

6 Investigacdo em epidemiologia de campo

Em consequéncia, adotou-se investigacao epidemioldgica de campo como uma
designacéo especifica para as investigacdes de surtos, com o objetivo de identificar a fonte
de infeccéo e 0 modo de transmissao, grupos expostos ao risco e fatores de risco, confirmar
o diagndstico, determinar as principais caracteristicas epidemiolégicas, orientar as medidas
de controle e prevencao de recorréncias (BRASIL, 2009b).

Embora a investigacdo em epidemiologia de campo possua semelhangas com a
pesquisa em epidemiologia, distingue-se desta principalmente por trés diferengas,
descritas a seguir (WALDMAN, 1998; GREGG, 2008).

a. a investigacgéo inicia-se, com frequéncia, sem hipotese clara, requerendo o
uso de estudos descritivos para a formulagdo de hipoteses que,
posteriormente, poderdo ser testadas por meio de estudos epidemiologicos
analiticos (buscamos uma relagdo causa-efeito), como estudos de coorte
retrospectiva ou de caso-controle;

b. a investigagdo € demandada imediatamente a partir de problemas
identificados na rotina das autoridades sanitarias ou dos profissionais de
servi¢os de saude, sendo que a gravidade do evento representa um fator que
condiciona a urgéncia no curso da investigacéo e na implantacdo de medidas
de controle;

c. na maioria das vezes, devido a necessidade urgente de se dispor de
informagBes complementares, para que medidas de controle possam ser
instituidas, a investigagédo para ser realizada néo precede da elaboracéo de
projeto de pesquisa aprovado em comités de ética em pesquisas, como
verificado nos estudos de cunho académico.

Essa atividade constitui um dos mais interessantes desafios que uma equipe de
salde pode enfrentar no dia-a-dia de um servico de salde. Frequentemente, a causa,
origem e modos de disseminacéo sédo desconhecidos e o numero de pessoas envolvidas
pode ser grande.



E importante destacar que os EA, infecciosos ou néo infecciosos, sdo preveniveis.
Essa particularidade requer um ambiente favoravel para a intervencdo do servigco de
saude para aumentar a seguranca do paciente frente aos EA.

A presenca de gestores sensibilizados, equipes de saude motivadas e com
conhecimento, tanto para a identificacdo precoce do agravo, quanto para a correta
conducdo metodoldgica da investigacdo sao fundamentais para melhorar a qualidade dos
servicos e os indicadores de seguranca do paciente.

Um dos conceitos mais importantes para o processo investigativo de surtos
infecciosos em servicos de salde é a diferenciacdo entre as doencas infecciosas de
origem hospitalar de outras enfermidades infecciosas, cuja origem comunitaria pode
impactar na “definicdo de caso” e colocar em risco os resultados encontrados.

7 Infeccéao relacionada a assisténcia a saude

O termo infeccdo hospitalar tem sido substituido por Infeccdo relacionada a
Assisténcia a Saude (IRAS), pois melhor reflete a causa de desenvolvimento desse tipo
de EA, especialmente por ndo limitar a sua ocorréncia ao ambiente dos hospitais. Assim,
esse tipo de infeccdo pode ocorrer em qualquer local onde seja realizada asssiténcia a
saude.

A Anvisa publicou os Critérios Diagnésticos de IRAS (BRASIL, 2024) para fins de
vigilancia epidemioldgica das infec¢cdes mais comumente enfrentadas pelas equipes de
prevencdo e controle em servigcos de saude do pais, como as infeccbes primarias de
corrente sanguinea associada a cateteres centrais, infec¢des do trato urinario associadas
ao uso de cateter vesical de demora, pneumonias associadas a ventilacdo mecénica,
infecgBes de sitio cirargico, infec¢des associadas a hemodialise e dialise peritoneal.

Outra publicag&o importante da Anvisa consiste nas Medidas de Prevencéo de IRAS
(BRASIL, 2024a) e serao utilizados, fundamentalmente, em dois momentos do processo
de investigacdo, a saber: na definicdo de caso e na implementacdo de medidas de
interrupgdo, prevencgédo e controle do surto, como sera detalhado adiante.

Para ter acesso a essas publicagdes, cligue no link: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/servicos-de-
saude/? authenticator=c0fc477c146d29f4ece410fe041d937a9502616e

E importante comparar os indices de infecgo relacionada a satde, obedecendo aos
critérios diagndsticos nacionais e a “definicdo de caso”, entre o periodo endémico e o
epidémico.

8 Definicdo de caso

A definicao padronizada de um “caso” € um dos pré-requisitos para a notificacéo e
investigacao de surtos infecciosos aos SNVS, possibilitando que um evento adverso seja
investigado em diferentes servicos de saude, em tempos distintos, possibilitando
comparagfes entre 0s conjuntos populacionais, o monitoramento e a vigilancia da

23


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/servicos-de-saude/?_authenticator=c0fc477c146d29f4ece410fe041d937a9502616e
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/servicos-de-saude/?_authenticator=c0fc477c146d29f4ece410fe041d937a9502616e
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/servicos-de-saude/?_authenticator=c0fc477c146d29f4ece410fe041d937a9502616e

24

resisténcia microbiana aos antimicrobianos, a disseminacdo e propagacdo entre 0s
servicos de saulde, além de favorecer uma atuacdo conjunta entre 0s servicos de uma
regiao e, entre outros, a troca de experiéncias entre as equipes de investigacao.

A definicdo de casos estabelece uma identidade para os individuos que apresentam
um agravo de interesse para 0 monitoramento ou a investigacdo de um agravo em uma
determinada populagao.

Trata-se fundamentalmente de um conjunto especifico de critérios ao qual o
individuo deve atender para ser considerado “caso” em um processo de investigagao.

A definicdo de caso inclui critérios para pessoa, tempo e lugar, consistindo na
padronizacdo de um conjunto de critérios clinicos, laboratoriais e epidemiol6gicos para
estabelecer se um determinado paciente deve ser classificado como “caso” em relagao ao
agravo de interesse a investigacao.

“[...] caracteristicas clinicas, laboratoriais e epidemiolégicas, tanto quanto um
equilibrio no que se refere a sensibilidade, especificidade e viabilidade. Isto
pode ser exemplificado pela inclusdo, em 1993, da tuberculose pulmonar nos
critérios para definicdo de caso de Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida
(Acquired immunodeficiency  syndrome -  AIDS), aumentando,
consequentemente, o numero de individuos diagnosticados como AIDS e que
se encontravam na fase inicial da doen¢a” (LAGUARDIA & PENNA, 1999).

Tem, ainda, o propésito de estabelecer diferentes graus de precisdo nos distintos
estagios de uma investigacao, entre eles, identificar e agrupar os casos conhecidos e 0s
semelhantes. No estégio inicial da investigacdo, a definicdo precisa ser mais sensivel que
especifica, considerando um conhecimento inci- piente dos primeiros casos notificados.

As condicdes e os critérios de avaliagdo adotados na definicdo de casos de uma
investigacdo de surto sdo muito importantes para a confiabilidade e a veracidade dos
resultados encontrados (KASSAWARA, 2007).

Desse modo, um exemplo de “definicdo de caso” envolvendo surto em sitio cirdrgico
€ a endoftalmite ap0s cirurgia de catarata.

Critério Clinico: Sinais/sintomas oculares, de inicio agudo (12 a 48 horas apos a
cirurgia), conforme descrito na literatura: pacientes com hiperemia bulbar, hipdpio, dor e
turvacdo visual progressivas; hi- peremia conjuntival; quemose; edema palpebral e
corneano associados a reacdo celular inflamatéria do vitreo e da camara anterior;
fotofobia; presenca de secrec¢do ocular purulenta e febre.

Critério Laboratorial: Isolamento e identificagdo de micro-organismo em secrecao,
tecido ou humor ocular (Ex. P. aeruginosa).

Critérios Epidemioldgicos: Paciente exposto a possivel fonte de infeccao (ex.
facoemulsificador, comum a todos os casos confirmados); histéria de transmissdo do
agente. Um caso pode ser vinculado epidemiologicamente a outro confirmado se pelo
menos um caso na cadeia de transmissao tiver sido confirmado (ex. colirio multidose
instilado nos pacientes operados no dia).

Deve-se realizar uma analise criteriosa da vigilancia epidemioldgica do evento, e o
periodo de inves- tigacdo podera aumentar, considerando o comportamento do agente
causador da infec¢éo, periodo de incubagdo do micro-organismo e a tempo médio de
manifestacao clinica. Nestes casos, modifica-se a definicdo de caso, ampliando a busca
retrospectiva de casos, por exemplo:

Alguns pacientes submetidos a extracéo extra capsular da catarata podem ter inicio
dos sintomas até no quinto dia do pés-operatoério, sendo possivel que outros casos ainda
nao apresentem sinais clinicos.

Na vigilancia epidemioldgica, os casos podem ser categorizados como “caso
suspeito”, “caso provavel”’ e “caso confirmado”.

Os casos considerados suspeitos ou possiveis sdo aqueles que apresentam
alguns sinais e sintomas que sugerem a mesma sintomatologia.
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“Pacientes submetidos a cirurgia de catarata que desenvolveram clinica
compativel com infeccdo, no periodo X a Y, no servico de salde XX, no
municipio/UF”.

25



26

Os casos provaveis sdo aqueles apresentam clinica compativel, sem que tenha
havido a confirmacdo laboratorial ou identificacdo de vinculo epidemiolégico.

“Pacientes submetidos a cirurgia de catarata que desenvolveram clinica compativel
com endoftalmite, no periodo X a Y, no servigo de saude XX, no municipio/UF’.

Os casos confirmados sdo aqueles que atendem aos critérios clinicos,
laboratoriais e epidemiolégicos.

Assim, se pode ter a seguinte definicdo para uma investigacao:

“Pacientes submetidos a cirurgia de catarata que desenvolveram clinica compativel
com endoftalmite e isolamento de (nome do micro-organismo) no periodo de X a Y, no
servico de saude X, no municipio/ UF”.

Note-se que a definicdo deve refletir claramente as informacgdes sobre o tempo, lugar e pessoa.

e Tempo: periodode XaY;

e Lugar: servico de saude X, no municipio/UF;

« Pessoa: pacientes submetidos a cirurgia de catarata que apresentaram clinica
compativel com en- doftalmite.

Com o desenvolver do processo investigativo e com a obtencéo de informacdes
mais detalhadas sobre o evento que permitam uma analise preliminar dos dados, a
definicdo de caso pode ser revisada e aumentar a especificidade.

‘[...] o propésito da definicdo é identificar aqueles individuos investigados que
provavelmente tém o mesmo agente etioldgico, fonte e modo de transmisséao [...]. Quando
0 numero de casos disponivel para estudo nao constitui um fator limitante e esta sendo
utilizado um estudo de caso-controle, a fim de examinar os fatores de risco de se tornar
um caso, uma definicdo de caso mais estrita € preferivel para aumentar a especificidade
e reduzir a ma-classificacdo de status de doenca, ou seja, reduzir as chances de incluir
casos de doencas néo relacionados aos casos do surto” (LAGUARDIA & PENNA, 1999).



Capitulo 2. Fluxo para a notificacao de
eventos adversos infecicoso relacionados a

assisténcia a saude de interesse nacional
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A comunicacéo e a informagéo sao proeminentes para a gestéo do risco em servigos de
saude, pois apenas o conhecimento da ocorréncia de eventos adversos, infecciosos ou nao,
possibilita a identificacdo de padrbes e semelhancas entre 0s casos e suas principais fontes
de risco que delimitam a cadeia de formacéo do dano ao paciente (GOMES, 2012).

A identificacdo de um surto em servicos de saude deve ser comunicada oportunamente
as diferentes esferas que compdem o sistema de vigilancia em saude e a investigagéo deve
ser iniciada imediatamente apés a notificacdo, com a finalidade de obter dados mais precisos
para a analise do evento. A notificacdo deve ser feita, mesmo se ainda ndo houver diagnéstico
laboratorial, pois os resultados podem demorar e a investigagdo oportuna € necessaria para
evitar a ocorréncia de novos casos.

Toda suspeita de EA relacionado a assisténcia a saude, notificada, comunicada ou
conhecida a partir de rumores noticiados pela imprensa deve ser investigada caso-a-caso. De
rapida execucdo, possui o objetivo de melhorar a qualidade das informagfes contidas em
notificagdes encaminhadas a equipe responsavel pela vigilancia epidemiologica das IRAS
(BRASIL, 2009a).

Essa melhoria deve ser tanto em termos de confiabilidade dos dados, quanto do
preenchimento de todas as variaveis que compdem a ficha de notificacdo. A investigacao deve
ser conduzida, preferencialmente, por profissionais da unidade de saiude com o apoio da
vigilancia sanitaria local e coordenacao de controle de IRAS (BRASIL, 2009a)

Além disso, a forma criteriosa na sua execu¢do pode orientar com mais precisdo e
confianga a necessidade de novas agfes a serem adotadas como a investigagcdo em
epidemiologia de campo (BRASIL, 2009a)

Estdo envolvidos nesse processo fluxos distintos e complementares, em fungédo das
atribuicOes de cada instancia relacionada ao ciclo da investigacdo e da forma de entrada da
suspeita.

Iniciando pelo Servico de Saude, a CCIH é a responséavel por notificar os casos
suspeitos e confirmados de acordo com as recomendacdes e orientacdes para notificacao de
surtos infecciosos disponiveis no portal da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-
microbiana/surtos-em-servicos-de-saude.

A notificac@o devera ser preenchida por meio do formulario eletrénico no portal da
Anvisa/MS pelo notificante, em qualquer Unidade da Federacgéo, contendo informacdes
gerais sobre o evento.

Os dados notificados a GVIMS/GGTES/Anvisa sao disponibilizados para as Coordenacéo
Municipal, Estadual e Distrital de Controle de Infec¢Bes Relacionadas a Assisténcia a Saude,
CMCIRAS, CECIRAS e CDCIRAS, respectivamente.
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Os surtos infecciosos em servicos de saude sdo passiveis de prevencédo e controle
e indicam que a populacao desses servicos esta sob risco, representando ameacas a
salde e a seguranca do paciente.

Esses danos séo resultados do controle insuficiente sobre os fatores de risco
latentes e ativos que séo inerentes as atividades realizadas dentro dos servigos.

As falhas na assisténcia, quebras das técnicas profissionais e a negligéncia das
medidas de protecdo preconizadas, estabelecidas pelas Boas Praticas de Funcionamento
de servigos de saude, possibilitam a materializacdo do dano ao paciente, pela ocorréncia
de eventos adversos.

A deteccdo precoce e o controle efetivo, ainda nos estagios iniciais do surto séo
exigéncias no processo de vigilancia epidemioldgica das IRAS, como determinado pela

Portaria MS n©. 2.616, de 12 de Maio de 1998 (BRASIL, 1998).

Embora cada surto seja Unico, o processo de investigacdo normalmente transcorre
por uma sequéncia de etapas e passos a serem executados, sendo todos eles necessarios
para alcancar uma investigacao bem sucedida do surto.

As etapas que integram a investigacdo ndo seguem uma ordem exata e podem
ocorrer simultaneamente, possibilitando variacdes tanto na sequéncia abaixo descrita,
guanto na repeticao de alguns passos.

O cumprimento das funcdes investigativas depende da disponibilidade de dados que
subsidiem a producdo da informacdo. E esse ciclo que determinara a eficacia da
intervencao.

A investigacdo deve ser iniciada, tdo logo, se tenha conhecimento do evento e pode-
se resumir, que uma investigacdo epidemioldgica de campo;—gue consiste na repeticdo
das etapas abaixo, até que os objetivos sejam alcancados:

« Consolidacao e analise de informacdes ja disponiveis;

e Conclusdes preliminares a partir dessas informacoes;

« Apresentacao das conclusdes preliminares e formulagéo de hipoteses;

» Definigéo e coleta das informagdes necessarias para testar as hipoteses;

 Reformulagdo das hipoteses preliminares, caso ndo sejam confirmadas, e
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comprovacao da nova conjectura, caso necessaria;

o Definicdo e adocdo de medidas de prevencdo e controle, durante todo 0 processo
(BRASIL, 2009a).

Devem-se buscar respostas as questdes elementares para o controle do evento
infecciosos, entre as quais sdo destacadas:
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Figura 8: Questdes norteadoras da investigacao.

INVESTIGACAO

Questdes a serem respondidas Informac@es produzidas

Trata-se realmente de casos da doenca que Confirmacdo do diagndstico

se suspeita?

Quais sdo os principais atributos individuais Identificacdo de caracteristicas bioldgicas,
dos casos? ambientais e sociais

A partir do qué ou de quem foi contraida a  Fonte de infecgéo

doenca?

Como o agente da infeccdo foi transmitido  Modo de transmisséo
aos doentes?

Outras pessoas podem ter sido Determinagéo da abrangéncia da
infectadas/afetadas a partir da mesma transmissao
fonte de infecgao?

A quem os casos investigados podem ter  Identificacdo de novos
transmitido a doenca? casos/contatos/comunicantes

Que fatores determinaram a Identificacdo de fatores de risco
ocorréncia da doenca ou podem

contribuir para que 0s casos possam

transmitir a doenca a outras

pessoas?

Durante quanto tempo os doentes podem  Determinagdo do periodo de

transmitir a doenga? transmissibilidade

Como os casos encontram-se distribuidos  Determinacéo de agregacéo espacial e/ou
no espago e no tempo? temporal dos casos

Como evitar que a doenga atinja outras Medidas de controle

pessoas ou se dissemine na popula¢ao?
Fonte: BRASIL, 2009a.

1 Passos gerais do processo de investigacao de um
evento adverso infecciosos em servicos de saude

A execucdo desses passos nao pressupde um modelo hierarquico e rigido, pois
dependendo da situacdo, alguns deles podem ser realizados antes que outros ou até
mesmo de forma simultdnea. Ademais, nem todos esses passos Sd0 necessariamente
passiveis de serem desenvolvidos em uma investigacdo e 0s mesmos podem repetir-se
na medida em que se obtém novas informagBes (ECO, 1997; REINGOLD, 1998;
WALDMAN, 1998; STROM, 2000; BRASIL, 2009a; ARRASCO & GOMEZ, 2007,
NCCPHP, 2012).

1.1 Preparando-se para o trabalho de campo
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Este passo constitui uma atividade fundamental para iniciar o trabalho de investigacdo
e os profissionais designados devem atentar-se para 0s aspectos administrativos,
investigativos e logisticos (ARRASCO & GOMEZ, 2007; OPAS & MS, 2010).

a) Administrativos
As questbes a serem abordadas neste aspecto envolvem as seguintes decisoes:

1. acertar, junto aos superiores, os papéis dos profissionais no processo de
investigacao, principalmente, o lider da equipe. Quando a investigagédo ndo é
feita pelos profissionais do proprio servico de saude, outras providéncias
logisticas devem ser tomadas, como gerenciar o deslocamento da equipe de
investigacdo para o local de ocorréncia do evento, como por exemplo,
transporte, emissdo de passagens e diérias e local de estadia;

2. organizar a reunido inicial com os atores envolvidos na investigagdo para, entre
outros aspectos, discutir o escopo da investigacdo e partilhar as
responsabilidades. Nessa reunido, deve-se definir o interlocutor com os meios
de comunicagédo social;

3. solicitar participagdo de outros profissionais envolvidos, se for o caso, e
identificar contato com o suporte laboratorial.

b) Investigativos

Apos a definicdo e a pactuacdo da necessidade de investigacdo do problema, a
equipe devera desenvolver pelo menos as seguintes atividades pré-campo:

1. buscar informag6es acerca do problema como forma de prever itens que
comporéo o suporte logistico da investigagéo;

2. revisar aliteratura sobre aspectos clinicos epidemiolégicos do evento a
investigar, bem como revisar investigacdes anteriores realizadas para eventos similares;

3. pesquisar sobre a existéncia de protocolos clinicos e de gerenciamento do risco;

4. preparar uma minuta de protocolo da investigagcdo que devera ser apresentada
na reunido inicial pelo lider da equipe a todos os envolvidos direta ou indiretamente com o
evento, de modo que fi- que claro o objetivo da investigagéo, particularmente para os
integrantes que comporado a equipe; e

5. reunir informagfes preliminares como especificacdo da area onde sera
realizada a investigagao, incluindo a descricdo da infraestrutura da unidade de saude e o
namero de casos acometidos.

¢) Logisticos

Para este aspecto, os profissionais deverao reunir ou prever materiais e equipamentos
necessarios para a investigacao de campo. Lembrando que cada investigacao € Unica e
por isso, 0s itens que irdo compor o suporte logistico variam de acordo com o evento e
local a ser estudado. Como exemplos, contar com:

1. equipamentos de protecao individual (luvas de latex, mascaras e protetores oculares);

2.  medicamentos e insumos para atendimento de primeiros socorros;

3. materiais e equipamentos para o transporte de amostras clinicas e de produtos
suspeitos (medica- mentos e produtos para a saude);

4. meios de transporte para o deslocamento da equipe; e

5. equipamentos eletrdnicos, como computador e telefone.

d) Aspectos técnicos
E fundamental contar com informacdo técnica pertinente, incluindo os dados de
notificacdo, modelos de questionarios e ferramentas de coletas de dados, manual de normas
e procedimentos vigentes, informacéo clinica e de laboratdrio relevantes e assessoramento
estatistico e epidemiolégico (OPAS & MS, 2010).
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1.2 Formando uma equipe de investigacao “in loco”

Deve-se formar uma equipe multidisciplinar cujo tamanho e a composicao podem
variar, dependendo do tipo, magnitude e complexidade do evento (ARRASCO & GOMEZ,
2007).

A CCIH obrigatoriamente fara parte da equipe e a geréncia de risco e ndcleo de
epidemiologia hospitalar sdo exemplos de setores do hospital que, dependendo do evento,
podem integrar a equipe de investigacao.

A equipe devera contar com um lider, de preferéncia com experiéncia em investigacao
de campo, que ir4 reunir os integrantes, apresentar as informacdes até entdo disponiveis,
esbocar um plano de investigacdo e estabelecer a necessidade de ag¢&o conjunta com
outras entidades parceiras (NCCPHP, 2012).

A conducao da equipe é um fator critico para o sucesso da investigacao e o lider
devera designar funcéo e responsabilidade aos membros da equipe.

1.3 Estabelecendo a existéncia do surto

Uma das primeiras tarefas da equipe de investigacdo é averiguar se a suspeita de
surto € real. Algumas suspeitas se afirmardo como focos de uma causa comum, outros
nao estarao relacionados a mesma doenca, e outros serao casos nado relacionados de
infeccdes semelhantes, mas independentes (CDC, 2010). Para a confirmag&o de um surto
€ necessario verificar o numero de casos observados e comparar com aqueles
usualmente encontrados na populagdo de estudo para um mesmo periodo. Deve-se
determinar o nUmero de casos previstos para aquela populagdo em um prazo determinado.

Cabe relembrar que as IRAS s&o doengas de notificacdo ao SNVS, conforme

prevé a Portaria MS n© 2.616, de 12 de maio de 1998 (BRASIL, 1998) e, portanto, 0s
registros da vigilancia epidemiold6gica constitui-se em uma fonte valiosa sobre o
comportamento do agente infeccioso dentro do servigco de saude, da(s) unidade(s) ou do
setor (es) acometidos pelo possivel surto.

Assim, para estabelecer a existéncia do surto deve-se determinar o nimero real de
casos (ou numero preliminar) e, desta forma, avaliar a necessidade de continuacao da
investigacdo em epidemiologia de campo.

Para isso, tem-se que esgotar as fontes de informacdes disponiveis, como sistemas
de informacéo, consulta a banco de dados de diferentes setores da unidade de salde
(farmacia, laboratério) e registros dos profissionais de saude (prontuéarios, fichas de
atendimento, registros de altas).

Pode-se, ainda, realizar entrevistas abertas com informantes-chaves, como
profissionais da salde que prestaram algum tipo de atendimento aos pacientes e utilizar-
se de critérios de rastreamento dos eventos adversos em servigos de saude.

Assim, desenvolvidas essas estratégias de busca de informacdes, pode-se
estabelecer a existéncia de surto de importancia epidemiol6gica com 0s casos
identificados.

Algumas dessas estratégias poderdo ser revisitadas em outro momento da
investigacdo. Para eventos adversos nao infecciosos, € necessario avaliar se o evento
investigado ja ocorreu anteriormente, ou se ha referencias uma vez que esses eventos
ndo apresentam um comportamento sazonal.

Outros aspectos a serem considerados que podem apontar para um excesso de
casos, mas nao representar um surto, envolvem:

a. mudanca no sistema de vigilancia,
b. mudanca na definicdo de caso empregada na rotina do servico;
C. melhoria nos procedimentos de diagnéstico; e
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d. erro na interpretacao de diagnéstico.

Na epidemiologia, essas situacdes séo caracterizadas como aumento artificial de casos.

Até este momento, a equipes de investigadores estdo a procura de elementos que
justificardo a continuidade, ou néo, da investigacao de forma sistemética e com um rigor
metodoldgico a ser seguido.

1.4 Estabelecendo adefinicdo de caso e a busca intensiva de casos

Este passo é essencial para 0 sucesso da investigacdo, pois a identificacdo dos
casos deve considerar o enquadramento de pacientes em uma dada definicdo de caso.

A definicdo de caso, imprescindivel para qualquer investigacao de campo, permitira
distinguir corretamente os casos de eventos adversos sob investigacdo de outros eventos
gue estdo ocorrendo simulta- neamente no servigo de saude.

Em algumas situacoes, a definicdo de caso é complexa, particularmente se o evento
notificado é novo e as manifestacgdes clinicas ndo sdo conhecidas (REINGOLD, 1998).

Conforme descrito anteriormente, a definicdo de caso é Unica para cada situagéo e
deverd incluir caracteristicas do agravo (sinais e sintomas clinicos), de pessoa (idade,
sexo, raga/cor), de lugar (local de ocorréncia do evento) e tempo (data de inicio dos
sintomas, data da internagéo, da realizacdo do procedimento invasivo) (NCCPHP, 2012).

Ademais, deve-se estar atento para gue ndo seja incluida uma exposi¢éo ou fator de
risco que se deseja testar em um futuro estudo epidemiol6gico analitico (NCCPHP, 2012).

Para a elaboracao da definicdo de caso, devem-se considerar 0s seguintes critérios
resumidos (ECO, 1997; ARRASCO & GOMEZ, 2007):

clinico — sintomas e sinais mais frequentes manifestados pelos pacientes;
epidemioldgico — o inicio do evento no tempo, definicdo do local, as caracteristicas dos indi-
viduos;

c. laboratorial — resultados de exames que evidenciem o agravo.

IS

Os mesmaos critérios citados anteriormente também sao usados para especificar as
categorias de casos, que pode variar segundo a situacdo epidemioldgica especifica de
cada agravo, a saber (ARRASCO & GOMEZ, 2007):

1. Suspeito: caracteriza-se por incluir os critérios clinicos e epidemiolégicos
relacionados com o agravo. A definicdo de caso suspeito deve ser mais sensivel,
isto €, permitir a inclusdo de um maior nimero de casos, e é, geralmente,
utilizada no inicio da investigacao;

2. Provavel: caracteriza-se por incluir critérios clinicos e epidemiol6gicos mais
especificos, podendo ainda apresentar informagfes sobre dados laboratoriais
ou até mesmo de tratamento farmacolégico;

3. Confirmado: a principal caracteristica € a inclusdo, quando possivel, de
parametros laboratoriais para caso suspeito ou provavel;

4. Descartado: individuos que, embora enfermos, ndo satisfazem as definicbes
de caso da investigagéao.
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Uma vez estabelecida a definicdo de caso, inicia-se a realizagdo da busca intensiva
de casos com o propésito de determinar a verdadeira magnitude do surto. Essa busca
deve ocorrer em todos os lugares que tenham tido alguma relag&o com o surto investigado
(NCCPHP, 2012).

A estratégia de busca de casos pode ser de dois tipos: “ativa” e “passiva”.

A primeira requer a busca “ativa” junto aos servigos de saude ou setores de um
servigo especifico, laboratorios quando for o caso, e até mesmo junto aos pacientes para
identificar condi¢gGes que atendam a definigcéo de caso estabelecida.

A forma passiva, que € menos dispendiosa, seria examinar as bases de dados dos
servicos de vigilancia do local para identificar casos ja notificados (NCCPHP, 2012).

Salienta-se que a busca intensiva de casos € essencial, pois 0s casos que até entao
foram notificados podem representar apenas uma pequena fracdo (ponta do iceberg) do
namero total de casos relacionados com o surto (REINGOLD, 1998).

Além da busca retrospectiva, também se pode implantar no servico de saude
investigado ou em outros, a busca prospectiva de casos, que também é conhecida como
vigilancia sentinela.

1.5 Estruturacdo da ferramenta de coleta de dados

As ferramentas para a coleta de dados sdo fundamentais ao processo de
investigacdo, permitindo a caracterizacdo do surto por tempo, pessoa e lugar, da
identificac@o do vinculo entre os casos, do numero de envolvidos, das fontes de infec¢ao
e demais variaveis associadas. Essas informacdes compordo os relatorios parciais e o
final da pesquisa, subsidiando a adocdo de medidas pertinentes para o controle e
prevencéo de novos surtos. Dessa forma, para que o instrumento seja capaz de atender
aos objetivos propostos, alguns aspectos basilares devem ser observados:

Quadro 1: Vantagens e desvantagens da utilizacdo do levantamento de campo.

Vantagens da utilizacdo do levantamento de campo:

- Conhecimento direto da realidade: a medida que as proprias pessoas informam acerca de seu comportamento, crencas
e opinies, evita-se que a investigacao se baseie em interpretacées subjetivas de pesquisadores.

- Economia e rapidez: Desde que se tenha equipe de entrevistadores, codificadores e tabuladores devidamente treinados,
torna-se possivel a obtencéo de grande quantidade de dados em curto espaco de tempo.

+ Quantificacao: Os dados obtidos mediante levantamento podem ser agrupados em tabelas, possibilitando sua analise
estatistica. As variaveis em estudo podem ser quantificadas, permitindo o uso de correlagdes e outros procedimentos
estatisticos. A medida que os levantamentos se valem de amostras probabilisticas, torna-se possivel até mesmo conhecer a
margem de erro dos resultados.

Desvantagens da utilizacao do levantamento de campo:

- Enfase nos aspectos perceptivos: os levantamentos recolhem dados referentes & percepcao que as pessoas tém acerca de
si mesmas. Como a percepcao € subjetiva, pode-se resultar em dados distorcidos.

+ Pouca profundidade no estudo da estrutura e dos processos sociais: mediante levantamentos, € possivel a obtencao
de grande quantidade de dados a respeito dos individuos. Como, porém, os fendmenos sociais séo determinados
sobretudo por fatores interpessoais e institucionais, os levantamentos mostram-se pouco adequados para a investigacao
profunda desses fenomenos.

- Limitada compreensao do processo de mudanca: o levantamento, de modo geral, proporciona visao estatica do
fenomeno estudado. Oferece, por assim dizer, uma espécie de fotografia de determinado problema, mas nao indica
suas tendéncias a variacdo e muito menos as possiveis mudancas estruturas.
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1. A elaboracdo das ferramentas para a coleta de dados deve ser adaptada a sua
aplicacdo, tais como os inquéritos epidemioldgicos, os questionarios estruturados,
as entrevistas presenciais ou telefénicas e outros (HARTGE & CAHILL, 2008).
Independente da(s) ferramenta(s) adotada(s), todos os integrantes da equipe
deverdo compreender e levantar as informac6es de modo uniforme, ou seja, as
mesmas perguntas deverao feitas do mesmo modo por todos. Os registros também
devem ser padronizados, incluindo as entrevistas fonadas.

2. Todas as questBes devem ser elaboradas previamente ao inicio da coleta de dado,
ainda que seja um teste piloto ou a validagcdo dos campos da ferramenta, para que
se baseiem nas hipéteses, evitando que sejam direcionadas pelos achados ou sejam
valorizados os acasos, conhecidos por fatores de confundimento ou vieses
(HAYNES, 2008).

A validade interna da ferramenta deve considerar, além das limitacdes (acaso,
confundimen- to, viés), o grau de aproximagdo dos resultados do estudo da
associagao entre a exposi¢édo e o desfecho.

3. A tarefa de elaboragdo de um instrumento requer inicialmente um estudo da
literatura e aplicacdo de conhecimentos acerca do evento. O conhecimento é
extremamente necessario para a proposicao das variaveis (campos de coleta) e para
a coleta de dados. Essa sistematizacéo facilita a andlise do dado coletado e o
estabelecimento de medidas viaveis a partir das informacdes identificadas
(HAYNES, 2008). Em algumas situagdes, as informagdes da literatura auxiliam a
andlise e a padronizacao dos agrupamentos de respostas.

4. O instrumento deve prever a coleta de informagfes mais detalhadas sobre:

4.1 Caracterizacdo Pessoa-tempo-lugar. Apos a revisdo da literatura, deve-
se ter em mente que as perguntas deverdo trazer como respostas a
caracterizacdo epidemiolégica do EA, podendo ser utilizadas as seguintes
variaveis:
‘ Pessoa: idade e data de nascimento, nome da mae (ex.: Recém Nascido
de MS ou RN de Maria da Silva), sexo, ra¢a, escolaridade, ocupacéo, hipétese
diagnostica, doencas pré-existentes, procedimento realizado, via de acesso,
exposicao aos fatores de risco, dentre outras.
. Tempo: data da internagcdo, do procedimento, do inicio dos
sinais/sintomas, da coleta de amostra e de liberagcdo dos resultados
laboratoriais, habitos e acdes retrospectiva, tais como consumo de alimentos
etc.
‘ Lugar: procedéncia (unidade ou setor hospitalar), endereco residencial,
telefone de contato,

Essas informagBes devem ser coletadas, de forma a identificar possiveis fatores de
confundimento, ou seja, caracteristicas da populacdo exposta, que aparentemente estao
relacionadas ao acometimento do evento, mas comprovadamente nao sdo considerados
fatores de risco.
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Informacdes clinicas sobre o curso da doenca, como sinais e sintomas, sitio
infecciosos, data de inicio de sintomas, resultados laboratoriais e de imagem,
nome do laboratdrio responsavel pela emisséo do resultado, entre outros.

InformacBes sobre os possiveis fatores de risco associados: exposicao,
guantidade e tempo de exposi¢cdo agente etioldgico envolvido, periodo de
incubacao, identificacdo do(s) servico(s) de saude e do(s) profissional(is)
relacionados, intervalo entre os procedimentos, lotes e medicamentos
utilizados tanto pelo paciente individualmente, quanto de uso coletivo (ex.:
rastreabilidade de medicamento multidose ou do processamento de
instrumental). E importante avaliar a rota de exposicdo, principalmente se a
hip6tese causal envolver produtos e procedimentos assistenciais.

A revisao de literaturaira nortear quais variaveis deverdo ser contempladas no
instrumento.

4.4

Informacgdes sobre fonte de informagéo

As fontes de informacédo incluem, fundamentalmente, os entrevistados
(pacientes, acompanhantes, profissionais da assisténcia e da gestédo) e
entrevistadores (integrante 1, integrante 2, integrante 3 da equipe de
investigacao, investigador responsavel).

E importante ter os dados do entrevistado e do entrevistado, desde o inicio e
para futu- ras consultas (ex.: um dos integrantes da equipe de investigacao foi
deslocado de outro municipio para participar da investigacdo ou o estudo
ocorre em diferentes hospitais ou diferentes estados).

O nome do entrevistador deve estar registrado nos formularios, caso haja
informacgdes ilegiveis ou ininteligiveis ou incompletudes (STEHR-GREEN et
al., 2003).

A elaboracdo dos instrumentos de coleta de dados depende do
conhecimento de, ao menos uma parte do problema, das hipoteses testadas,
do tipo de informacéo que se deseja obter e da populacéo afetada (STEHR-
GREEN et al, 2003; BOWLING, 2009).

As variaveis da ferramenta, seja questionario, inquérito ou entrevista,
podem ser qualitativas ou quantitativas.

As questbes podem ser classificadas em dois tipos principais:

Questdes com respostas fechadas

Sao aquelas em que h& opgdes de resposta previamente estabelecidas.
Devem contemplar todas as opc¢bes possiveis para 0 caso, permitindo a
escolha de apenas uma delas. Podem ser classificadas em trés tipos:
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a. Categoricas nominais (Classificagdo) — sdo utlizadas para as variaveis
categoricas, onde ha apenas uma opc¢ao de resposta.

Exemplos:
F (Feminino) S (Sim) Infectado
M N (Nao) Colonizado
(Masculino) NA (n&o se aplica)

S| (Sem informagao)

b. Ordinérias (Classificacdo) — as variaveis analisadas séo ordinarias, quando as
opcoes de resposta obedecem a uma hierarquia.
O exemplo classico é nivel de escolaridade, que podem incluir as opcoes
ensino fundamental, médio e superior ou ainda perguntas formuladas em
sentido positivo, negativo ou neutro, indicando uma escala de avaliagao.

Figura 9. Escalas das respostas do questionario de avaliacdo da seguranca do paciente (tipo

Likert).
Totalmente em desacordo Em desacordo Nenhuma De acordo Totalmente de acordo
Nunca Raramente As vezes A maioria das vezes  Sempre

c. Questdes com resposta com multipla escolha
Nesse caso, as perguntas fechadas podem ainda apresentar mais de uma opgéo
de resposta. Ex: Quando se estd pesquisando os sinais/sintomas que
caracterizam uma doenca infecciosa especifica, que confirmem o diagnostico
ou possibilite a categorizacdo do caso em “possivel, “provavel” ou
“confirmado”.

2. Questbes com respostas abertas

A maior desvantagem é a liberdade de resposta, a ndo ser que as mesma fiquem
limitadas a uma lista especifica. Devido a esta caracteristica, 0os pesquisadores
geralmente utilizam este tipo de questédo na fase de elaboracdo de hipéteses. Perguntas
com espacos preenchiveis sdo um tipo de pergunta aberta, utilizada quando h& grande
variedade de respostas ou quando se investiga um evento inusitado (STEHR-GREEN et
al, 2003; BOWLING, 2009).

As questbes abertas também podem ser qualitativas, quantitativas ou quali-
guantitativas. Al- guns exemplos, como a data de nascimento, data de exposicao, local de
nascimento, endereco residencial, nome dos antimicrobianos em uso, entre outros.

Além da clareza e objetividade na formulacado das questdes, a escolha deve também
ser determinada pela facilidade de compilacdo e analise dos resultados encontrados
(BOWLING, 2009). As perguntas devem ser claras e focadas, utilizando-se linguagem
apropriada & compreensao da equipe de investigacdo (ex.: busca de informacgfes no
prontuario ou nas anotacdes assistenciais) e do respondente (paciente, acompanhante ou
profissional), evitando interpretagdes ou respostas equivocadas ou dubias.
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A fim de facilitar o entendimento, devem estar separadas por assunto e trazer um
anico ques- tionamento. Com o propdsito de organizar o foco mental do respondente e o
fluxo da entrevista ou das anotagfes, as questdes da ferramenta devem ser iniciadas com
as perguntas mais simples, mais gerais, deixando as mais especificas para depois
(FAERSTEIN et al., 1999).

As questdes mais importantes também ndo devem ser deixadas para o fim da
ferramenta, evi- tando que o cansagco ou o tédio interferiram na resposta. Aquelas
guestdes que possam causar constrangimento (nimero de parceiros sexuais) devem ser
inseridas posteriormente.

Um elemento que deve ser observado, e cuidadosamente organizado, é a sequéncia
estabelecida para as opc¢bGes de uma questdo fechada. Em um inquérito, no qual a
ferramenta é deixada a disposicdo do respondente e sem interferéncia do investigador, a
disposicéo de respostas desejaveis pelo pesquisador ou socialmente aceitaveis, como
ocorre nas pesquisas de opinido, pode conduzir a erros sistematicos (BOWLING, 2009).

A técnica de coleta de dados e as variaveis também devem ser experimentadas por
todos os integrantes da equipe de investigacao para esclarecer os campos e o método de
coleta. Os in- tegrantes devem assumir uma posicado imparcial, para evitar que seus
desejos ou expectativas influenciem a respostas ou as coletas. A ferramenta deve ser
aplicada, de forma fiel a ferramenta, conservando palavras e ordem das perguntas. O
entrevistador deve despertar o interesse das pessoas em participar da investigacao
(BOWLING, 2009).

As ferramentas, em especial aquelas que envolvem entrevistas estruturadas, devem
ser avaliadas quanto ao seu tempo de duracdo. Deve-se levar em conta o perfil dos
entrevistados (pacientes, profissionais ou acompanhantes) e o tipo de coleta de dados:
presencial ou fonada. Os instrumentos muito extensos podem desestimular
entrevistadores e sujeitos da pesquisa (HAYNES et al., 2008).

Outro ponto importante diz respeito & avaliagdo da ferramenta utilizada, para que os
dados coletados sejam validos e confiaveis. Os investigadores mais experientes sugerem
gue seja re- alizado um estudo piloto, que consiste em um teste para avaliar a ferramenta.
A aplicacdo do questionario a um mesmo grupo em momentos diferentes permite avaliar a
repetitividade, que € um importante indicador da clareza e confiabilidade das ferramentas de
investigacdo (PRESSER et al., 2004; GUILLOUX et al., 2008). Outra técnica inclui a
exposicdo da ferramenta a outras pessoas para que estas manifestem o que pensam e
como interpretam as variaveis. Esta técnica é conhecida como pensar alto
(FAERSTEIN,1999; BOWLING, 2009).

O correto planejamento da investigacao inclui a previsdo amostral, para estabelecer
0 universo em estudo e a representatividade, quando couber. Sob certas condig6es, definir
a amostra é uma tarefa bastante complexa. No caso de surtos infecciosos deve-se
considerar o perfil epidemioldgico do agente no servico de saude, o periodo médio de
incubacé@o do microrganismo e o nimero de procedimentos envolvidos. Para os eventos
adversos nao infecciosos ndo é incomum a ocorréncia de dois ou trés casos, requerendo
outros tipos de investigagao.
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Recomenda-se avaliar 0 maior niumero possivel de pessoas afetadas ou casos
suspeitos, mas se seu numero for muito grande e ndo existirem recursos suficientes, pode-
se pesquisar uma amostra da seguinte forma (BIREME, 2001):

Até 50 doentes, 100% dos casos.

De 51 a 100 doentes, 75% dos casos.

De 101 a 200 doentes, 50% dos casos.

De 201 ou mais doentes, 100 casos mais 10% do total de doentes.

Figura 10. Modelos de Ferramenta de coleta de dados (planilha) — Livro de registro de

) ) ici ' i Circ )
Procedim [Procedim ula Tama| Modelo| Lot | Fabric
; nho e |ante
) nt
. ] ~ ) o

cirurgia oftalmoldgicas.

Lente Implantada

68 03/07 Fulan Sl 76 Jodo Catarata Impl. Lio Faco 14:4 15:400:55 Local PJ 52 POBU 03 XXY
/12 ade da Silva 5 Biconve KO
Tal da X 0
Silva
77 04/07 Cicla Sl 67 Jodo Catarata Impl.Lio Faco 14:3 14:500:15 Local PO 7 P7BU 23 XXY
/12 na Santo 5 Biconve CO
Nogue S X 2
ira
123 04/07 Ful  SI 67 Jodo Catarata Impl.Lio Faco 14:5 15:200:25 Local PO 7 P7BU 23 XXY
/12 ana Santo 5 Biconve CO
Ma S X 2

ciel

INFECCA | CONDUTA MATERIAL RESULTA| LENTE EVOLUCAO
(04 COLETADO DO EXPLANTA
DA?
68 SIM NENHUMA Sl NA SIM PERDA DE VISAO
(PACIENTE/TEL
)
77 SIM ANTIBIOTICOTER SI Sl Sl SEM PERDA DE VISAO
APIATOPICA
123 SIM EVISCERACA SIM NA SIM PERDA TOTAL DE VISAO
(6]

ID = Identificagéo; S| = Sem informagao; NA = N&o se aplica; LIO = lente intraocular; Faco = facoemulsificador

2 Tabulando e orientando os dados segundo tempo, lugar e pessoa

Quando o evento nao se tratar de casos isolados, os dados coletados deverao ser
consolidados em tabelas, graficos, mapas, fluxos de paciente (BRASIL, 2009a).

Essa disposicao possibilitara uma visédo global do evento (epidemiologia descritiva),
permitindo uma avaliacao de acordo com as variaveis de tempo, lugar e pessoa (quando?
Onde? Quem?), a possivel relagdo causal (por qué?) e devera ser comparada com 0s
dados referentes a periodos semelhantes dos anos anteriores (BRASIL, 2009a).
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Figura 11. Resultados laboratoriais das amostras coletadas.
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Figura 12. Procedimentos realizados no Bloco Cirurgico do Servigo XX, de junho a
outubro de 2023, por clinica/especialidade.
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Conforme a tabela com as informacfes de todos os casos for preenchida, deve-se
avaliar se os casos identificados pela busca intensiva realmente se enquadram na
definicho de caso suspeito, provavel ou confirmado. Os casos descartados podem
permanecer na planilha, porém seus dados ndo podem ser usados para descricdo do
evento e céalculo de propor¢oes.

Tais dados compdem o que se denomina de estudo descritivo da investigacdo, como
0 estudo de série de casos. Este tipo de estudo descreve a situacdo encontrada e é o
passo essencial para a formulacao de hipoteses.

As

perguntas/variaveis contidas na tabela devem permitir responder a magnitude,

gravidade e as perguntas apresentadas a seguir (ECO, 1997; WALDMAN, 1998).

Magnitude

Indica o tamanho e a abrangéncia do EA. Como exemplo de descricdo, mencionar e

calcular:

1. NUumero de casos suspeitos, provaveis e confirmados;

2. NUumero de casos descartados;

3. Proporgéo de cirurgias por sitio realizadas e o numero de casos de infec¢ao;

4. Taxa de ataque do surto (nimero de casos confirmados x 100 / nimero de casos
suspeitos);

5. Taxas de ataque especificas para cada servigo de satde ou para cada UT], setor, turno
entre outros.

Gravidade

Indica a gravidade do EA, que pode ser expressa pela hospitalizacdo ou evolugéo

ao o6bito.

1.

vt

© 0N

Para isso mencionar e calcular, por exemplo:
Numero de hospitalizados suspeitos, provaveis e confirmados;

2. Numero de hospitalizados descartados;
3.
4. Taxa de hospitalizagdo (niumero de hospitalizados confirmados x 100 / nUmero

Perfil de sensibilidade aos principais antimicrobianos utilizados no tratamento;

de hospitalizados suspeitos);

Taxas de hospitalizacdo especificas para cada servico de salude ou local de
hospitalizacéo;

Numero de 6bitos suspeitos, provaveis e confirmados;

Numero de Obitos descartados;

Taxa de letalidade (nimero de 6bitos confirmados x 100 / nimero de casos confirmados);
Outras taxas especificas que demonstrem a gravidade (ex.: por sexo, faixa

etaria, por semana epidemiolégica, por turno de atendimento, por
procedimentos e outras).

O Quadro 2 mostra o perfil de sensibilidade aos principais antimicrobianos das amostras
isoladas de endoftalmites durante o periodo estudado.
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Quadro 2. Perfil de sensibilidade aos principais antimicrobianos das amostras isoladas de
endoftalmites durante o periodo de estudo

Perfil de sensibilidade aos principais antimicrobianos das
amostras isoladas de endoftalmites durante o periodo do

estudo

Staphylococcus .
Micro-organismo | coagulase Streptococeus [ Streptococeus | Staphylococeus | pseydomona Haemophilus | Enterococcus | Quitros bacilos
sem antibiéticos negativa | /U0 viridans | pneumoniae son (%) spn (%) | Gramnegativos

n (%) (53] n (%) spn (%) n (%)

Amicacina ) ) - - 7(6571)  7(7L,43) - 17 (94,12)
Tobramicina - - - - 7(57,14) 7(85,71) - 17 (88,24)
Cefazolina 429762  14(8571) - 7 (100,0) . 5 (80,00) - 10 (60,00)
Ceftazidima 42(76,19) 14 (78,57) - 7(1000)  4(1000)  5(100,0) - 11(72,73)

Galifloxacina 36(100,0)  12(75,00)  5(80,00) 7(100,0)  3(100,0)  4(100,0)  2(100,0) 6 (100,0)
Ciprofloxacina ~ 65(92,31)  22(4545) 11(54,55) 12(8333)  6(8333)  7(100,0)  3(33,33)  17(100,0)
Levofloxacina ~ 20(95,00)  6(50,00)  3(100,0) 1(100,0) 1(100,0)  2(1000)  2(100,0) 5(100,0)
Moxifloxacina ~ 36(100,0)  12(91,67)  5(100,0) 7(100,0)  3(100,0)  4(100,0)  3(100,0) 6 (100,0)

Erilromicina 45 (66,67) - 6 (100,0) 7(71,43) - - 2 (50,00) 15 (26,67)
Genlamicina 64 (82,81) 16 (81,25) - 13 (84,62) 7(57,14) - 2(100,0), 17 (82,35)
Vancomicina 65 (100,0) 22(100,0)  11(100,0) 13 (100,0) - - 3(100,0) -
Cloranfenicol 64 (87,50) 22(100,0)  11(100,0) 13 (84,62) 7(14,29) 7(85,71) 3(66,67) 17 (70,59)
Oxacilina 65 (83,08) - 11 (72,73) 13 (84,62) - - - -
Penicilina 59 (18,64) 17 (76,47) 8 (100,0) 12 (33,33) - 6 (66,67) 2(100,0)

n = numero de isolados testados; (%) procentagem de isolados sensiveis; * = gentamicina “high-level”
Outros bacilos Gram-negativos: A. lwatftii, B. cepacia, C. diversus, Enterobacter sp, E. coli, H. alvei, Klebsiella sp, M. morganii, Proteus sp,

Serratia sp

Fonte: BISPO et al. Arg Bras Oftalmol, v. 71, n.5, p. 617-22, 2008.

3 Descricdo por tempo, lugar e pessoa

Indica as caracteristicas comuns aos casos. Essa descricdo basica permite
elaborar hip6teses para serem testadas em estudos analiticos, bem como auxilia na
implantacdo de medidas precoces de controle.

Quadro 3. Indagacbes importantes a serem consideradas na investigagdo em
epidemiologia de campo

Caracterizacao
descritiva do Perguntas
surto

Representacéo

grafica

Tempo 1. Qual é o periodo exato do surto? Curva epidémica
2. Qual o periodo provavel da exposi¢ao?
3. Existe ainda um incremento de casos?
4. O surto se deve a uma fonte comum, propagada ou ambas?

5. Qual é a sequéncia no tempo para o aparecimento dos achados
clinicos?

Lugar 1. Qual é o local com a maior ocorréncia de casos (residéncia, hospital, Mapas e croquis
bercario do hospital, Unidade de Terapia Intensiva (UTI), escola)?

2. Ha casos novos em outras areas?

3. Quais sdo as taxas de ataque por local de exposicdo?
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Caracterizacao

Representacao

descritiva do Perguntas >€
grafica

surto

Pessoas 1. Qual é a propor¢do de doentes por idade e sexo? Tabelas e graficos

2. Quais s&o 0s grupos, segundo idade e sexo, que apresentaram maior
e menor risco de adoecer?

3. Quais séo as caracteristicas que distinguem os casos da populacéo
geral do servigo de salde?

4. Quais fatores de risco podem ter contribuido para a ocorréncia dos
€asos?

Fonte: ECO, 1997, WALDMAN, 1998.

Salienta-se a importancia de se recorrer a elaboragcéo de elementos graficos, como
curva epidémica, mapas e croquis.

A curva epidémica auxilia na caracteriza¢éo da distribuicdo dos casos ao longo do
tempo, segundo a data do inicio dos sintomas ou data da cirurgia, bem como a maneira
COmMo 0 agravo se propaga e sua amplitude.

O periodo pré-surto deve ser sempre incluido na curva epidémica como forma de
ilustrar o nUmero basal de casos, conforme exemplo a seguir (NCCPHP, 2012).

Grafico 1. Frequéncia de cirurgias oftalmoldgicas, de catarata por
facoemulsificac@o e os casos de endoftalmite apos cirurgia de catarata por
facoemulsificador, no servico X, entre junho a outubro de 2023.

35
30
25
20 H Cirurgia oftalmologica
15 Catarata por faco
Caso

10

5 I

0

JUNHO JULHO AGOSTO SETEMBRO OUTUBRO

Ja os mapas e croquis, que identificam os casos por lugar de exposicao, ajudam a
evidenciar locais onde as pessoas tém maior risco de adoecimento. E recomendada a
utilizacdo de quadros e tabelas para caracterizacdo dos casos. Tais caracteristicas sédo
idade, sexo, grupo étnico, profisséo, estado civil, situacdo econébmica, comorbidade, uso de
medicamentos, local de atendimento, entre outras (NCCPHP, 2012).

A caracterizacdo de um surto é fundamental para a elaboracdo de hipéteses, com
vistas a identificacdo das fontes e modo como ocorrem a disseminagdo dos eventos
adversos.
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4 Implantando e avaliando as medidas de controle

As medidas de controle tém por objetivo reduzir oportunamente o aparecimento de
casos adicionais e 6bitos. Nesse sentido, a implantacéo dessas medidas pode se dar em
gualguer momento da investigacdo de campo.

Para causas desconhecidas, em que ndo se tem ideia das medidas a serem
tomadas, a recomendacédo e adocao das medidas de controle devem ser feitas de acordo
com os resultados da investigacdo epidemiologica. No entanto, aguardar o final da
investigacao para adotar medidas ja estabelecidas como eficazes é inadmissivel sob a
perspectiva de saude publica, podendo comprometer a seguranga do paciente, prevencao de
casos adicionais e 6bitos (REINGOLD, 1998).

Por outro lado, uma acéo precipitada, como fechamento de uma unidade de saude
ou aumentar desnecessariamente a repercussao do caso gerando panico infundado,
também podem ter efeitos negativos, incluindo desgaste da imagem institucional e
implicagdes econdmicas e legais para os profissionais e para a instituigéo.

Desse modo, o equilibrio entre a responsabilidade pela seguranca do paciente na
prevencdo de recorrén- cia dos casos e a necessidade de proteger a credibilidade e
reputacdo de uma instituicdo e da investigacdo torna-se um grande desafio (NCCPHP,
2012).

As medidas de controle para conter um surto devem ser seguidas por todos 0s
profissionais do servico de salde. Essas a¢des que interrompem ou previnem novos casos
devem ter objetivos claros, constantemente revistos e atualizados. Ademais, apresentar
baixo custo de operacionalizagéo; que ndo sejam por demais trabalhosas e que néo
alterem os procedimentos usuais do servigo, para que contem com o imprescindivel apoio
das equipes de enfermagem, médica e administrativa sdo alguns dos critérios a serem
analisados pela equipe de investigacdo (BRASIL, 2004).

Ademais, caso o evento adverso seja uma infeccdo relacionada a assisténcia a
saulde, as medidas de controle devem ser estendidas para além dos casos, aos contatos,
susceptiveis e meio ambiente hospitalar.

Entre as medidas de controle imediatas que podem ser adotadas em surtos de EA
em servigos de saulde estéo:

a. Instituicdo e refor¢o da pratica de higiene das méos;
b. Revisdo técnica de procedimentos (ex.: insercdo de cateter, validacdo da
esterilizacao, transfe- réncia de pacientes);

c. Instituicdo de protocolos para a identificagcdo de pacientes colonizados e infectados;

d. Coorte de pacientes;

e. Utilizacdo de métodos de barreira fisica (luvas, aventais, mascaras)

f.Modificac@o/correcéo no fluxo de pessoal;

g. Limpeza terminal da unidade;

h. Suspenséo do uso do produto suspeito;

i.Interdicdo cautelar de lotes de determinado produto.

Tais medidas, com base no principio da precaucao, tém o proposito de cessar a

exposicao dos pacientes aos riscos, até que seja concluida a investigacéo (BRASIL, 2010).
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Antes de estabelecer a estratégia de controle, é necessario conhecer a dinamica da
ocorréncia/transmissdo do evento, isto é se os casos estdo aumentando ou se ja foi
controlado, se as &reas afetadas estdo sendo ampliadas ou esta contida. Com essa
informagéo, o objetivo da investigacdo deve ser definido.

Em uma situacdo em que o nimero de casos ou a area afetada esta expandindo o
objetivo sera prevenir casos novos com prioridade para adocao de medidas de controle e
guando hé ocorréncia de casos graves e 0bitos, 0 objetivo sera identificar um protocolo de
tratamento que reduza esses efeitos.

Caso o surto esteja controlado, o objetivo passa a ser prevenir eventos semelhantes
no futuro; portanto, a investigagdo devera centralizar seus esfor¢os principalmente em
identificar os fatores de risco que contribuiram para a ocorréncia do evento.

5 Formulando hipoteses preliminares

Uma investigacdo de campo inicia-se, em geral, sem hipétese clara e acompanhada
por suposi¢cdes de como os pacientes foram acometidas pelo EA, muitas vezes por
analogia a outras investigagoes.

A epidemiologia descritiva, ou seja, a andlise das caracteristicas de tempo, lugar,
pessoa e de resultados laboratoriais dos casos possibilitam a formulacéo de hipéteses
mais consistentes e precisas, que posteriormente poderdo ser testadas por meio de
estudos epidemiolégicos analiticos (WALDMAN, 1998; NCCPHP, 2012).

Os estudos descritivos séo mais faceis de serem executados, geralmente requerem
menos recursos financeiros e séo de rapida execucao. Podem ser descritivos os estudos
de caso, a série de casos, os estudos de incidéncia e prevaléncia, que ndo permitem
estabelecer relacéo de causalidade.

Neste tipo de desenho, a consolidagéo, analise e interpretacdo das informagdes
devem, obrigatoriamente, considerar as caracteristicas de (a) pessoa, tempo e lugar, (b)
0s aspectos clinicos, laboratoriais e epidemioldgicos para a formulacdo de hipéteses
guanto ao evento infeccioso, a fonte de transmissao, 0s potenciais riscos ambientais e a
efetividades das medidas de controle adotadas até esta etapa da investigacdo (BRASIL,
2009a).

Quando as evidéncias epidemiolégicas, clinicas, laboratoriaise ambientais s&o
suficientes para apoiar as hipéteses, torna-se desnecessario o seu teste formal, pois os
fatos estabelecidos sdo suficientes.

Entretanto, quando as circunstancias sdo menos evidentes, deve-se lancar mao da
epidemiologia analitica, cuja caracteristica principal € a utilizacdo de um grupo de
comparacéo. E importante lembrar que a formulacdo de hipéteses é um passo critico em
uma investigacdo de campo. Além disso, € um processo criativo que requer a realizacao
de um balanco entre manter uma atitude aberta e seqguir pistas cientificas validas com o
objetivo de minimizar o uso de escassos recursos financeiros e humanos (NCCPHP, 2012).
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6 Realizando uma investigacdo ambiental ou inspecéao investigativa

A expressao inspec¢dao investigativa — muito utilizada pelos profissionais de vigilancia
sanitaria que atuam em inspecao sanitaria — € outro nome dado a investigacdo ambiental
(BRASIL, 2010). E muito utilizada quando se suspeita que o evento adverso esta
associado ao servi¢o ou produto para a saude.

E fundamental fazer uma revisdo dos aspectos operativos relacionados ao servico
e como produto suspeito (BRASIL, 2010), incluindo avaliacdo das praticas operacionais,
fluxos, controles, assim como 0 manuseio, armazenamento, manipulacdo do produto, uso
de diluente, técnica de administracao e posologia. Devem-se coletar informagdes sobre os
protocolos adotados pelo servigo, as anotacdes e registros (ex.: de validagcéo de processos
esterilizacdo de instrumental, notas fiscais de aquisicdo) e de indicadores, capacidade
operativa dos setores, regularidade de manutencgéo preventiva e corretiva de equipamentos,
dados sobre numero do lote de medicamentos, data de fabricacdo e vencimento, empresa
produtora, distribuidora ou importadora, aspecto fisico do produto e resultado dos
procedimentos de controle de qualidade. Outro ponto importante na investigacdo de
produtos é a investigacdo da rastreabilidade do produto, que pode ser definida como
processo utilizado para determinar onde ocorreram problemas na cadeia de producéao,
distribuicdo, comercializacéo e uso de medicamentos, produtos para a saude, de higiene
e limpeza, saneantes e alimentos implicados no surto (NCCPHP, 2012).

A investigacao da rastreabilidade comega com informagdes dos casos e se estende de
forma retrospectiva. Todos os pontos da producéo, distribuicdo, comercializagdo e uso do
produto devem ser considerados. Durante a investigacdo, podem ser necessarias visitas
aos diferentes lugares por onde passou o produto. Como esse tipo de atividade toma muito
tempo da equipe, deve-se assegurar que o produto em questdo esta efetivamente
implicado com o evento, dai a importancia da evidéncia epidemiolégica.

Em geral, as fontes de informacdes para a inspecdo investigativa sdo as
informagBes do produto, as entrevistas com trabalhadores e supervisores, a analise dos
procedimentos escritos, as observagdes “in loco” e as medicdes diretas e provas de
laborat6rio (NCCPHP, 2012).

Em eventos adversos associados a IRAS, a estrutura do servigo (fisica e humana)
e o0 processo de trabalho devem ser observados e descritos. Essas informagdes auxiliam
na elaboracdo das hipoteses, no entanto a equipe deve estar atenta a possibilidade dos
profissionais poderem alterar seu comportamento ao saber que estdo sendo observados.

Uma maneira de evitar isso é a simulagdo das etapas criticas. Ainda que 0s
procedimentos escritos tenham sido alterados e as pessoas treinadas para responderem
de forma diferente a situacéo real, os habitos errados muitas vezes sédo detectados por
meio das simulacbes das etapas a serem avaliadas, como por exemplo, o0
reprocessamento de produtos para a saude ou o fluxo de pessoas no bloco cirargico.

E importante que os investigadores sempre se recordem que se tudo estivesse sendo
realizado conforme os procedimentos operacionais, tanto no servi¢co de saude quanto nos
demais elos da cadeia de produtos e servigos sujeitos ao controle sanitario, muito
provavelmente o evento adverso néo teria ocorrido.

7 Providenciando a coleta de amostras para laboratério

Uma vez evidenciada pela investigacéo preliminar, a necessidade de coletas para
andlises laboratoriais, as amostras clinicas (sangue, urina, saliva etc.), de produtos,
instrumentais (canulas de lipoaspiracdo), equipamentos e mesmo do ambiente (ex.: ar
condicionado), elas devem ocorrer 0 mais rapido possivel. Esses resultados podem
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confirmar os achados epidemiolégicos da investigacao.

Se 0 surto esta em curso no momento da investigacao, os resultados da proépria
investigacao poderdo conduzir a coleta das amostras especificas a serem enviadas ao
laborat6rio (NCCPHP, 2012).
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Lembre-se que ndo é recomendado coletar todo tipo de material e encaminha-lo ao
laborat6rio sem que haja uma forte suspeita respaldada pela analise epidemioldgica.

Em alguns casos, é possivel que os equipamentos, produtos e medicamentos sejam
segregados e tenha seu uso suspenso até que seja possivel descarta-los como fonte do
evento. E, somente apds a obtencao de elementos mais consistentes que orientem para a
confirmacao laboratorial, o item suspeito seja enviado para analise.

Nas amostras clinicas pode-se proceder a provas bioquimicas, toxicoldgicas,
molecular e de farmacocinética. Em relacdo as amostras de produtos, particularmente de
medicamentos, podem ser realizadas andlises farmacopeicas e de identificacdo de outras
substancias quimicas e de agentes infecciosos.

O ideal é que a coleta de amostras de produtos, medicamentos e instrumentais siga
o rito para uma analise fiscal ou andlise de orientacéo, cujos resultados poderéo fortalecer
também os achados epidemiolégicos.

Sempre que o resultado de uma andlise fiscal for condenatorio, é imprescindivel que
sejam investigadas as causas do desvio de qualidade do referido produto (BRASIL, 2010).
Contudo, caso ndo haja material suficiente para analise fiscal, ou ndo seja possivel
tecnicamente proceder a esta analise, qualquer material suspeito pode ser coletado e
enviado para analise laboratorial. E essencial que os profissionais do laboratdrio que far&o
as andlises sejam incluidos na investigacdo, ndo necessariamente como investigadores,
mas como apoiadores para as possiveis analises e tenham conhecimento das suspeitas.
Sempre que possivel, infforme o agente causal do surto e, uma vez identificada a cepa
responsavel pelo evento, armazene para analises futuros.

N&o encontrar o0 agente causal em uma amostra ambiental ndo descarta de maneira
conclusiva uma fonte como causa do problema, pois a amostra coletada e examinada pode
nao representar a que foi realmente utilizada pelo paciente, as técnicas laboratoriais
podem ser pouco sensiveis ou a lista de produtos pesquisados pode ndo conter a real
substéancia responsavel pelo evento (ECO, 1997; NCCPHP, 2012).

Vale ressaltar que a combinacdo das informacbBes de estudos epidemioldgicos,
ambiental e laboratorial sdo complementares e ajudam a esclarecer as causas que levaram
a ocorréncia do evento (NCCPHP, 2012).

8 Comunicando os achados

A elaboragcdo de informes e notas técnicas poderd ser necessaria durante a
permanéncia da equipe no campo e em todo decorrer da investigacao e devem-se utilizar
os resultados preliminares de todas as areas da investigacao (epidemiologica, sanitaria,
ambiental e laboratorial).

Ademais, durante a investigacdo, sao necessarias reunifes sistematicas com o0s
diferentes atores envolvidos com a finalidade de manté-los atualizados dos rumos deste
processo, bem como minimizar a ansiedade e conflitos que geralmente este tipo de
problema ocasiona para os niveis de gestéo da saude local.

Terminado o trabalho de campo, € essencial informar os achados da investigacao
para as autoridades de saude, o publico (incluindo os notificadores do problema) e os
meios de comunicacéo social.

Inicialmente, deve-se elaborar um relatério com dados preliminares, que se sugere
ser apresentado também verbalmente as autoridades locais de salde na saida da equipe
do campo. Relembrando que resultados preliminares podem néo refletir o resultado da
investigacao.
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Apbs um prazo maximo pactuado na saida da equipe do campo, um relatério final
deve ser preparado com a inclusdo das andlises complementares (geralmente as do
estudo analitico) e as recomendacdes baseadas nos fatores de risco identificados.

“A investigacdo de um surto € uma excelente oportunidade para ampliar os
conhecimentos de epidemiologia hospitalar, e de melhorar a qualidade de assisténcia no
servigo avaliado. Durante a investigacéo, séo identificadas diversas falhas em processos,
gue devem ser corrigidas. Porém nem sempre associadas diretamente ao surto que esta
sendo investigado” (BRASIL, 2004).

Esse relatério deve ser encaminhado as chefias das unidades envolvidas, a
Coordenacao Estadual, Municipal ou distrital de Controle de IRAS e as autoridades
sanitarias. Além disso, a publicacdo de um resumo ampliado da investigacdo na forma de
boletim eletrdnico pode ser uma estratégia importante de retroalimentagéo para o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) do pais e para os meios de comunicacao social e
principalmente, para registrar com mais detalhes a investigacao realizada (BRASIL, 2001;
BRASIL, 2009a).

Esse tipo de acédo € essencial para gerar informacgdes para auxiliar na investigacéo
de outros surtos. Adicionalmente, pode-se elaborar um artigo cientifico da investigacao,
observando que a sele¢cdo dos autores e coautores deve respeitar os critérios de autoria.
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Capitulo 4. Medidas Gerais de Prevencao e
Controle de Surtos em Servicos de Saude

O principal fator que contribui para a disseminac¢@o de um surto é a falta de adeséo
dos profissionais as préticas de prevencao e controle de infec¢des, sendo fundamental a
participacdo ativa de todos os profissionais envolvidos na assisténcia ao paciente para o
controle e a interrupgéo do surto.

Nao é incomum os profissionais que atuam na unidade acometida pelo evento
atribuirem as causas do surto aos medicamentos e produtos para a saude e, até mesmo,
a de outros problemas existentes no setor, como falta de material ou a super lotacéo, que
podem ndo estar relacionados ao evento (BRASIL 2004). Por isso, deve-se resistir a
tentacdo de coletar incontaveis produtos e envia-los para a analise no primeiro momento.

“O profissional de saude — que trabalha na unidade envolvida — com muita frequéncia,
sente-se isento do problema” (BRASIL, 2004).

Outro aspecto importante para que as medidas de prevencdo e controle sejam
efetivas, € o comprometimento da direcdo do servico de saude, tanto na investigacdo
propriamente dita, quanto na aceitacdo e operacionalizacdo das acbes propostas pela
equipe.

As medidas rotineiras estabelecidas para a prevencao e o controle das IRAS pela
CCIH sao favoraveis a contencao de surtos, que devem ser adaptadas a realidade de
cada instituicdo. Imediatamente apds a identificacdo do possivel meio de transmisséo pela
investigacdo epidemioldgica ou do agente causal, as normas e rotinas internas da
instituicdo devem ser reavaliadas adaptadas as peculiaridades epidemiol6gicas do agente
envolvido (BRASIL, 2004).

Entre as revisdes, orientacdes e intensificacdo de treinamentos importantes em caso
de surtos, mas ndo somente nessas situacdes, podem ser destacadas algumas medidas
de prevencdo das IRAS:

« Higiene das maos (higiene com agua e sabonete liquido associado a
antissépticos ou com preparacgdes alcodlicas para as maos);

« Manuseio de secrecdes e fluidos corporeos;

» Cuidados para aspiracao traqueal;

» Técnica correta em curativos;

» Cuidado no manuseio de cateteres e sondas;

e Limpeza e esterilizacdo de materiais;

« Limitac@o do uso, do tempo de utilizacdo e do emprego de técnica asséptica
para realizacéo de procedimentos invasivos (insercdo de cateteres, sondas
entre outros).
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Os casos devem ser notificados imediatamente as autoridades sanitarias e
coordenacgBes de controle de infeccdo do municipio, estado, Distrito Federal (DF) e
Anvisa/MS, tendo em vista a possibilidade da ocorréncia eventos semelhante em outros
servi¢os de saude da regiao.

Os servigos de saude agregam elementos ideais para 0 surgimento de surtos
infecciosos, entre eles a interacdo de individuos imunodeprimidos, coexisténcia de
doencas e praticas institucionais, nas quais pode ser incluida a realizacdo de
procedimentos invasivos (BRASIL, 2004).

Essas condicdes sdo agravadas pelo uso irracional de antimicrobianos, o
subdimensionamento do nimero de profissionais pelo nUmero de pacientes e de leitos,
qguebra nas praticas profissionais, como ocorre na higiene das maos, esterilizacdo de
instrumentais e, entre outros, auséncia de equipamentos de protecao individual.

O gerenciamento do uso de antimicrobianos é fundamental para evitar o surgimento
e a disseminacgdo de surtos por agentes multirresistentes. Deve ser realizado por meio de
orientacdo detalhada em treinamentos e protocolos estabelecidos no Programa de
Gerenciamento de Antimicrobianos (PGA) da instituicao.
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