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1. Introducao

Os mutirdes de saude sdo modalidades que tém sido utilizadas por gestores de saude
para o atendimento da populagdo de forma eventual, geralmente associados a ampliagao do
acesso e ao atendimento a demandas reprimidas, porém, de forma geral, qualquer tipo de
aumento de demanda dentro de um servico de salude pode acarretar uma ampliagdao dos
riscos assistenciais e portanto, precisam ser rigorosamente avaliados quanto aos riscos e
beneficios para sua oferta.

De acordo com o Glossario do Ministério da Saude (2004), dentro do Projeto de
Terminologia em Saude, o termo mutirdo é relacionado a uma categoria de atencdo a saude
e "destina- se a incrementar a oferta de servicos em areas especificas da assisténcia e, com
isso, reduzir a demanda reprimida existente e as listas de espera para a realizacdo de
determinados procedimentos cirdrgicos eletivos"?.

De modo geral, o regime de mutirdo é excepcional e necessita de parametros objetivos
que justifiquem a sua realizacdo, especialmente aqueles que expdem a real quantidade de
procedimentos que devem ser realizados, com base na fila de espera desses procedimentos
no SUS, e a incapacidade da rede publica e estabelecimentos locais ja credenciados capazes
de realiza-los em tempo habil. Dessa forma, espera-se que a primeira etapa a ser cumprida no
planejamento de um mutirdo seja a exposicdo de motivos para a sua realizacdo. Algumas
dimensdes e exemplos que podem determinar a iniciativa do mutirdo:

1. Assistencial - Existéncia de fila de espera de pacientes para a realizacdo de
procedimentos cirurgicos eletivos, decorrente de diversos fatores como demanda maior que
possibilidade de atendimento pela rede assistencial disponivel, mudanga repentina do perfil
epidemioldgico da comunidade assistida, auséncia ou reducdo na oferta do procedimento na
rede de assisténcia.

2. Infraestrutura - Auséncia e/ou alteracdo repentina na rede de assisténcia devido, por
exemplo, a ocorréncia de dano ou de uma reforma em um estabelecimento assistencial de
saude, tendo como efeitos a sobrecarga e a concentragao de servicos em outra unidade, para
a qual sera necessario planejamento de mutirdo, ou retorno das atividades na unidade de
saude, a qual precisara planejar um mutirdo para atender a demanda reprimida.

3. Tecnologia - Introducdo de equipamento, material ou procedimento disponibilizado
por tempo determinado em um servico especializado de saude que pode beneficiar maior
numero de pacientes.

Apesar da definicdo do termo "mutirdo", pelo Ministério da Saude, ser restrita a
procedimentos cirurgicos, as orientacdes desta Nota Técnica aplicam-se aos demais tipos de
mutirdo de saude, incluindo aqueles com finalidade de triagem para o apoio diagnéstico.

Como atividade que foge a rotina dos estabelecimentos de
salde, o mutirdo apresenta maior potencial de ocorréncia de eventos adversos (EA), isto é,
incidente que resulta em dano a saude 3*, especialmente, quando ha intenso fluxo de
pacientes em um curto espaco de tempo, sobrecarga de trabalho dos profissionais de salde,
treinamento prévio das equipes de assisténcia insuficiente ou inexistente, inadequacao das
estruturas de apoio finalisticas que tendem a funcionar no limite das suas capacidades e falta
na organizacdo dos fluxos de processos de trabalho.

Nos ultimos anos, ocorreram diversos surtos relacionados aos mutirdes realizados
em servicos de saude no Brasil. Por exemplo, o surto de endoftalmite bacteriana, que foi
monitorado pela Anvisa, ocorrido em 2016 em um hospital do pais, acometeu 22 pacientes
de um grupo de 27 submetidos a um mutirdo de cirurgia de catarata pela técnica de
Facoemulsificacdo. Destes pacientes, 21 evoluiram com necessidade de reabordagem
cirurgica sendo: 11 vitrectomias, 9 evisceracoes e 1 enucleacdo. Como resultado, um paciente
foi a 6bito e os outros 21 tiveram perda visual em diversos niveis (10 perderam a visdo em
pelo menos um dos olhos). O surto foi causado pela bactéria Pseudomonas aeruginosa,
proveniente de uma fonte de contaminacdo comum nao identificada. Apds a investigacao,
apesar de ndo identificada a fonte de contaminacdo, foram identificados varios problemas
que contribuiram para o grave desfecho do surto, incluindo quebras sistematicas nas técnicas



cirurgicas, inadequagGes de estrutura e processo e ndo adesdo a procedimentos e medidas
basicas de prevencdo e controle de infecgdes, como a higiene de maos pelos profissionais de
saude entre as cirurgias, processamento inadequado de materiais, manipulacdo de produtos
e solucdes estéreis, entre outros®.

Um dos fatores mais criticos para a ocorréncia desse surto foram as graves falhas
na esterilizacdo dos instrumentais cirdrgicos, o que é uma pratica totalmente incorreta e
insegura. E notoriamente sabido que todo instrumental cirirgico deve passar por todas as
etapas de processamento antes da sua reutilizacdo. A etapa de esterilizacdo é mandatoéria
ndo apenas para os instrumentais cirdrgicos que entram em contato direto com o paciente,
mas também para todos os produtos para saude que estejam diretamente conectados aos
referidos instrumentais.

Apesar de, idealmente, os mutirbes serem realizados somente em situagdes
excepcionais, a sua ocorréncia no Brasil ndo é um fato isolado e raro, o que causa grande
preocupacdo dos profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), que tem
solicitado orientac¢des especificas da Anvisa referente a este tema. Dessa forma, é importante
ressaltar que as normas sanitarias aplicadas a servigos de salde, visando as boas praticas de
funcionamento e de prestacdo de assisténcia a saude bem como a redugdo dos riscos
sanitarios, devem ser observadas por qualquer servigco que se propde a realizar um mutirao
com o objetivo de prestar aos pacientes uma assisténcia segura e de qualidade. Ou seja, ndo
deve ser aceita nenhuma flexibilizacdo das exigéncias previstas nas normas federais
existentes para a realizagdo de procedimentos em regime de mutirdo. As normas sanitdrias
vigentes devem ser seguidas por todos os servicos de saude para o atendimento regular e,
caso haja a decisdo de execugdo de um mutirdo, estes regramentos nao podem ser
adaptados. Os pacientes precisam receber uma assisténcia segura e de qualidade no
atendimento ordindrio ou em atendimentos em regime de mutirao.

Além disso, deve-se considerar a possibilidade de aumento dos riscos decorrentes
da realizacdo desse tipo de atividade, e, consequentemente, maior potencial para ocorréncia
de eventos adversos, que podem ser graves e até mesmo fatais.>*® Portanto, os gestores e
profissionais dos servicos de saude devem priorizar a seguranca do paciente em todas as
atividades realizadas durante o mutirdo, com vistas a promover um ambiente seguro durante
toda sua execucdo e também apds o atendimento desses pacientes, visto que é importante
gue haja um seguimento dos pacientes atendidos para que seja possivel a identificacdo de
eventos adversos infecciosos e nao infecciosos apds a prestacdao de assisténcia durante o
mutirao.

Nesse contexto, cabe destacar que a Seguranca do Paciente é conceituada pela
OMS como a “estruturacdo de atividades organizadas, que cria  culturas,
processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias e ambientes nos cuidados de
saude, que reduz os riscos de forma consistente e sustentdvel, reduz a ocorréncia de danos
evitaveis, torna o erro menos provavel e reduz seu impacto quando o mesmo ocorre”.’

2. Objetivo

Esta Nota Técnica (NT) tem o objetivo de fornecer orientages gerais, com base
nas normativas sanitarias vigentes, a serem seguidas pelos servicos que pretendem realizar
atendimentos em regime de mutirdo a fim de promover a qualidade na prestacao de servicos
de salde e a seguranca dos pacientes.



3. OrientagOes quanto as principais normas a serem observadas por
todos os servigos de saude que realizam mutirdes

Considerando que mutirdes oferecem atividades que, obrigatoriamente, devem ser
realizadas por profissionais de saude e em servicos de salde, as normas sanitdrias
direcionadas a esses servicos devem ser observadas durante seu planejamento e execucao.

Nesse sentido, orientamos entre as normas sanitarias gerais aplicadas a todos os
servigos de saude e que devem ser seguidas nos mutirdes, destacam-se:

RDC n2 63, de 25 de novembro de 2011, que dispde sobre os Requisitos de Boas
Praticas de Funcionamento para os Servicos de Satude?.

Os artigos 17 e 18 da RDC n? 63/2011 sintetizam os pré- requisitos para
implantacdo de um regime de mutirdo. O art. 17 estabelece que o servico de saude deve
prover infraestrutura fisica, recursos humanos, equipamentos, insumos e materiais
necessarios a operacionalizacdo do servico de acordo com a demanda, modalidade de
assisténcia prestada e a legislagao vigente e o art. 18 destaca que a dire¢do e o responsavel
técnico do servico de saude tém a responsabilidade de planejar, implantar e garantir a
qualidade dos processos.

J4 o artigo 92 dessa norma determina que o servi¢o de saude deve possuir
regimento interno ou documento  equivalente, atualizado, que
contemple a definicdo e a descricdo de todas as suas atividades técnicas, administrativas e
assistenciais, responsabilidades e competéncias. Ademais, o artigo 51 da referida RDC
determina que o servico de saude deve dispor de normas, procedimentos e rotinas técnicas
escritos e atualizados, de todos os seus processos de trabalho em local de facil acesso a toda
a equipe.

RDC n2 36, de 25 de julho de 2013, que institui acdes para a seguranca do paciente
em servicos de satude3.

Segundo a RDC n? 36/2013, os Protocolos Basicos de Seguranca do Paciente
apresentam-se como componentes obrigatérios do Plano de Seguranca do Paciente (PSP) dos
estabelecimentos de saude e sua implementagao deve ser monitorada pelo Nucleo de
Seguranca do Paciente (NSP)3 Esses protocolos estdo diretamente relacionados a adog¢3o de
praticas de seguranca nos servigos de saude. Destaca-se que a implementacao dos protocolos
relacionados as atividades do mutirdo, bem como outras ac¢des, que visem a seguranca do
paciente, devem ser desenvolvidas sob supervisao do NSP e da Comissdao de Controle de
Infeccdo Hospitalar (CCIH) do servico de saude ao qual o mutirdo esteja vinculado.

Ainda, de acordo com essa norma, compete ao NSP do servico de saude, entre
outras atribuicoes: a promocdo de acdes para a gestdo de risco no servico de saude; a
promoc¢do de mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de ndo conformidades nos
processos e procedimentos realizados e na utilizacdo de equipamentos, medicamentos e
insumos propondo a¢Ges preventivas e corretivas; a implantacdo de Protocolos de Seguranca
do Paciente e a realizacdo do monitoramento dos seus indicadores e o estabelecimento de
barreiras para a prevencdo de incidentes nos servicos de saude.3?°,

Lei n2 9.431, de 06 de janeiro de 1997, que dispde sobre a obrigatoriedade da
manutenc3do pelos hospitais do pais de Programa de Controle de Infec¢des Hospitalares.®

Portaria GM/MS n? 2.616, de 12 de maio de 1998, que regulamenta as acdes de
prevenc3o e controle de infec¢des hospitalares no pais.1°

RDC n2 42, de 25 de outubro de 2010, que dispde sobre a disponibilizacdo de
preparacao alcodlica para fricgdo antisséptica das maos, pelos servicos de saude do Pais, e da
outras providéncias.!

Além do protocolo de higiene das m3os, previsto tanto na RDC n2 63/20118 quanto
na RDC n2 36/20133, é imprescindivel que o servico disponibilize condi¢cdes de higiene das
maos nos pontos de assisténcia, conforme definido pela RDC n2 42/2010. ! Dessa forma,
durante o planejamento de um mutirdo, essas regras também devem ser observadas,
independentemente do local onde ele ocorrer.



RDC n? 222, de 28 de marg¢o de 2018, que regulamenta as Boas Praticas de
Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude.'? Assim como os demais servicos de
saude, orientamos que o gerenciamento dos residuos gerados durante o mutirdo deve seguir
o disposto nessa resolucao.

RDC n? 15, de 15 de margo de 2012, que dispde sobre requisitos de boas praticas
para o processamento de produtos para saude.!?

RDC n2 509, de 27 de maio de 2021, que dispde sobre o
gerenciamento de tecnologias em salde em estabelecimentos de
saude. Dessa forma, todos os produtos para salde, medicamentos e saneantes utilizados em
um mutirdo também devem ser adequadamente gerenciados, o que inclui a¢Ges para
rastreabilidade.*

De modo complementar as normas supracitadas, orientamos que outras normas
sanitdrias devem ser aplicadas, quando couber, como é o caso de normas e orientacdes
definidas para servigos especificos. Adicionalmente, é importante ressaltar a necessidade de
que sejam observadas as normas sanitarias do local (estado/DF/municipio) onde sera
realizado o mutirao.

Diante do exposto, é recomendavel a leitura na integra das normas referenciadas
e outras normas especificas, de modo que sejam observadas todas as determinacdes
sanitarias nelas contidas e ndao estejam restritas aos itens apontados nesta NT, para que
sejam cumpridas todas as exigéncias aplicaveis a cada caso, a fim de garantir a seguranca dos
pacientes atendidos.

Destaca-se, ainda, que o descumprimento das disposicdes contidas nas normas
sanitdrias constitui infracdo sanitdria, nos termos da Lei Federal n2? 6.437/1977%°, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativas e penal cabiveis.

Com base na legislacdo sanitdria supracitada, serdo apresentados, na sequéncia,
alguns requisitos/orientacdes a serem observados pelos servicos responsaveis por um
mutirdo antes, durante e apds a sua realizacao.

4. OrientagOes gerais a serem observadas por todos os servigcos de

saude que realizam mutirdes

Orientamos que varias acOes devem ser realizadas antes, durante e apds a
realizacdo do mutirdo de forma a fornecer assisténcia segura e de qualidade, com vistas a
seguranga do paciente.

OrientagOes para o planejamento do mutirao e comunicag¢ao a Vigilancia
Sanitaria (VISA) local

Como primeiro passo para o planejamento de um mutirdo, orienta-se avaliar a real
necessidade de sua realizacdo, considerando os riscos e beneficios envolvidos, bem como a
viabilidade de resolucdo da demanda por meio de outros mecanismos mais seguros.

Quando estabelecida a necessidade de realizagdo do mutirao, orientamos que o
responsavel pela sua promocdo devera garantir que essa atividade seja realizada por
profissionais legalmente habilitados e capacitados para as atividades especificas do mutirdo,
assim como orientamos que garanta que a sua realizacdo ocorra dentro de um servico de
saude (proprio ou terceirizado) regularizado pela vigilancia sanitdria. Orientamos que o
responsavel pela promo¢dao do mutirdo também deve fornecer informacdes sobre a sua
realizacdo a Vigilancia Sanitaria (Visa) local e a Coordenacdo Estadual/distrital/municipal de
Controle de Infec¢Ges Relacionadas a assisténcia a saude para que possam avaliar os aspectos
sanitarios necessarios para o desenvolvimento das atividades do mutirdo.

Orientamos que para a realizacdo do mutirdo, devem ser fornecidas as seguintes
informacdes para a vigilancia sanitaria local:



- Nome do Responsavel Legal e do Responsavel Técnico do servico de saude, que serdo
responsaveis pelo mutirdo, sua qualificacdo e titulo de especialista, inclusive casos que
sejam realizados por empresa terceirizada.

- Nome do Responsavel Técnico do servi¢o de saude onde serd realizado o mutirdo, sua
qualificagdo e titulo de especialista.

Orientamos que os Responsaveis Técnicos (do servico de saude e o responsavel
pelo mutirdo) sdo corresponsaveis por todas as atividades que serao realizadas e devem ter
conhecimento técnico especifico e da legislacdo sanitdria vigente.

Orientamos que o ndao cumprimento dessa responsabilidade fica
sujeito as penalidades sanitarias previstas na Lei n2 6.437/19771%°,

- Equipe técnica que ird executar os procedimentos com a
comprovacao de habilitacdo por seus respectivos conselhos de classe;

- Data(s) e local de realizagdo do mutirdo;

- Apresentagdo do alvara sanitdrio/licenca de funcionamento do servigo de saldde ou
empresa contratada (em caso de terceirizacdo) para a realizacdo do mutirdo que deve ser
emitido pela Visa do municipio ou estado/DF onde sera realizado o mutirdo;

Observagao: Orientamos que caso a empresa contratada para a realizagao do
mutirdo tenha sede em outro estado, fica a critério da Visa local a decisdo de aceitar ou ndo
o alvara sanitario/licenca de funcionamento emitido pela Visa do estado de origem dessa
empresa. Porém, é essencial que as atividades a serem desenvolvidas no mutirdo constem
das atividades descritas no licenciamento do estado de origem.

- Apresentacdo do alvarad sanitario/licenca de funcionamento do local onde sera
realizado o mutirdo, assim como o contrato de locacdo (no caso de terceirizac3o)®. Caso
o alvara sanitario/licenca de funcionamento tenha sido expedido de forma
automatica e haja a intencdo de realizar procedimentos cirurgicos em regime de mutirdo,
esse local deve passar por inspecdo sanitdria prévia, antes de iniciar as atividades do mutirdo;
- Apresentacao da descricdo das atividades a serem desempenhadas pela empresa
contratada, inclusive atividades de apoio;

- A descricdo do publico-alvo com quantitativo estimado de atendimento e de quais e
guantos procedimentos estdo previstos para o mutirdo. Nessa descricdo, deve haver a
previsdao do numero de procedimentos que serdo realizados por dia, o tempo de duragao
médio de cada procedimento/atendimento e a carga horaria didria dos atendimentos,
numero de salas cirurgicas, entre outros;

- Numero de caixas cirurgicas e outros instrumentais especificos das cirurgias a serem
realizadas, bem como a descricdao do processo de limpeza e esterilizagdo a ser empregado
nesses instrumentais, incluindo a duragao média desses processos. Além disso, a descri¢ao
de como sera feita a adequacdo do quantitativo de instrumentais ao quantitativo de cirurgias
realizadas por hora ou por dia, considerando o tempo do processamento desses
instrumentais, o nimero de instrumentais sobressalentes e o numero de cirurgias realizadas
nesse periodo.

Além disso, orientamos que o responsavel pela promoc¢do do mutirdo e o
responsavel legal pelo servico de saude ao qual o mutirdo estard vinculado devem garantir
gue todos os processos e fluxos de trabalho estejam detalhadamente descritos e
documentados por meio de protocolos, procedimentos operacionais padrdo (POPs), normas
e fluxogramas, e que todas as equipes de profissionais que atuardo nessas atividades estejam
devidamente capacitadas e cientes do contetido desses documentos %18,

Assim, orientamos que devem garantir que os itens abaixo sejam contemplados
antes da realizacdo do mutirdo
3,8,11,13,16,18,19,21:

- Levantamento dos principais riscos que possam ser atribuidos ao mutirdo e as medidas
para prevenir incidentes relacionados a esses riscos’;



- Descricdo e organizacao da estrutura fisica onde serdo realizados os procedimentos,
de forma que esteja adequada para atender a demanda e os tipos de procedimentos a serem
realizados;
- Descricao de fluxos de trabalho e de pessoas, como o fluxo dos pacientes, desde a
chegada ao servico, passando pela sala de procedimentos ou cirdrgica, até a sua saida, os
fluxos dos instrumentais cirdrgicos usados e ndo usados, fluxo de residuos, entre outros; etc;
- Descrigdao dos insumos, medicamentos, produtos e equipamentos a serem utilizados,
incluindo Equipamentos de Protecdo Individuais (EPI), comprovando que esses estardo em
quantitativo compativel com a demanda prevista;
- Descricdao do processo de rastreabilidade dos insumos, medicamentos, produtos,
equipamentos a serem utilizados no mutirao;
- Protocolo ou POP com todas as etapas do processamento de produtos para saude que
serdo utilizados no mutirao, incluindo o processo para rastreabilidade;
- Protocolo sobre a aplicagao das medidas de precaugdes, principalmente as precaugdes
padrao;
- Protocolo sobre uso de EPI, incluindo paramentacao e
desparamentacao, troca de EPI entre os atendimentos, etc;
- Protocolo sobre higiene das maos, que inclua: higiene das maos com agua e sabonete
(quando as maos estiverem visivelmente sujas) OU com preparagdes alcodlicas
(quando as maos ndo apresentarem sujidades visiveis), os cinco momentos para a higiene das
maos dentro dos servigos de saude, a antissepsia cirdrgica das maos e a higiene das maos
antes de colocar e apds retirar os EPIs;
- Protocolo ou POP de limpeza e desinfeccdo das superficies do ambiente em que
ocorrera o mutirao, incluindo a limpeza e desinfeccdo concorrente de superficies entre um
paciente e outro;
- Protocolo ou POP com indicacdo de laboratdrio(s) de referéncia e orientacdes sobre
coleta, armazenamento e transporte de amostras, quando necessario;
- Protocolos bdsicos de seguranca do paciente especificos para a situagdao do mutirdo
(higiene das m3os,'® identificacdo do paciente,!’ prevenc3o de quedas,?’ seguranca

na prescricdo, dispensacdo e administracdo de medicamentos?!’ ,
protocolos de prevencado e controle de infecgdes, ou outros, dependendo do tipo de mutirdo
a ser realizado);
- Em mutirGes gue serdao realizados procedimentos cirurgicos, Protocolo de
cirurgia segura,'® de acordo com as instru¢cdes do Protocolo para Cirurgia Segura do
Ministério da Saude incluindo:

- Orientacgdes voltadas para os pacientes e acompanhantes;

- Obrigatoriedade de uso da Lista de Verificacdo deSeguranca Cirurgica, que
inclui a antissepsia cirurgica das maos entre cada paciente; antissepsia da pele, a confirmacao
da realizacdo da cirurgia correta no paciente correto e no sitio cirdrgico correto e a
confirmacdo da administracdo de antimicrobianos profilaticos nos ultimos 60 minutos da
incisdo cirurgica, entre outras orientacdes;

- Paramentacdo e desparamentacao entre cada paciente;

- Orientacdo para conferir os indicadores de esterilizacdo de todos os materiais
e instrumentais antes de serem utilizados.

- POP com as orientacdes referentes ao gerenciamento dos residuos
gerados, conforme estabelecido pela RDC n2 222/2018;1?

- Protocolo de vigilancia, com a descricdo de como serd a vigilancia pds procedimentos,
incluindo a vigilancia pods-alta e a disponibilizacdo de profissionais para realizar essa atividade.
Além disso, devem ser definidos e monitorados indicadores para avaliar a qualidade e eficacia
dos procedimentos realizados no mutirdo, por exemplo, indicadores de infeccdo de sitio
cirargico, juntamente com outros indicadores de processo e estrutura. As orientaces sobre
a notificacdo de Infec¢Ges Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e de surtos infecciosos
também devem constar nesse protocolo;



- Protocolo com orientacbes sobre identificacdo, analise, notificacdo, investigacdo de
incidentes e eventos adversos relacionados a assisténcia a saude, incluindo as IRAS, e
previsdo de adocdo de possiveis medidas corretivas;

- Informagdes escritas e procedimentos para orientar pacientes e acompanhantes,
incluindo como serd o acompanhamento pdés-operatdrio, orientacdes de como proceder e
quem procurar no caso de duvidas ou algum incidente/evento adverso ocorrido apéds a
realizacdo do atendimento/procedimento;

- Definir servico(s) de retaguarda para atendimento em caso de
intercorréncias e situacdes de urgéncia ou emergéncia que porventura vierem a ocorrer
durante os atendimentos, incluindo orientagdo para pacientes provenientes de outros
municipios (referéncia e contrarreferéncia).

Notas:

1 . No Portal da Anvisa podem ser consultados diversos manuais e materiais técnicos com orientagbes para elaboragdo e
implementacgdo dos protocolos citados, bem como outras recomendacgdes voltadas para a seguranga do paciente e a prevengdo e
o controle de infecgBes: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude.

2. Em relagdo a prevengdo de infecgGes associadas a procedimentos cirlrgicos oftalmoldgicos, a Anvisa disponibiliza o manual
"Medidas de Prevengdo de Endoftalmites e de Sindrome Téxica do Segmento Anterior Relacionadas a Procedimentos
Oftalmoldgicos Invasivos" com orientagdes para o periodo pré, intra e pds procedimentos que devem ser implementados durante
mutirGes de cirurgias oftalmoldgicas:
https://www.gov.br/anvisa/ptbr/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/manuais/cadernosda-serie-seguranca-do-
paciente-e-qualidade-em-servicos-de-saude-
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Orientamos que todas essas informagdes e documentos deverdo
estar disponiveis para avaliacdo pela vigilancia  sanitaria local e
Coordenacdo Estadual/Distrital/Municipal de Prevencdo e Controle de

InfeccGes, sempre que estas julgarem necessario.

Orientamos que os mutirdes de cirurgias s6 podem ser iniciados apds a aprovacao
da vigilancia sanitaria local. A VISA e a Coordenacdo Estadual/Distrital/Municipal de
Prevencdo e Controle de Infeccdo podem decidir se serd necessdria uma avaliacdo in loco do
servico onde serdo realizados os atendimentos do mutirdo.

Orientamos que essas regras também se aplicam aos mutirdes que ja estdo em
andamento, assim como a avalia¢do in loco da vigilancia sanitaria, que podera suspender o
andamento do mutirdo, caso identifique irregularidades sanitarias que coloquem em risco a
segurancga do paciente.

Além disso, orientamos que todos os documentos devem estar disponiveis para
fiscalizacdo dos Conselhos de Classe dos profissionais que atuardo nesse mutirdo, como é
caso do Conselho Regional de Medicina do Estado/DF (Parecer CFM 19/2020), o Conselho
Regional de Enfermagem, o Conselho Regional de Farmacia e outros, dentro das suas
competéncias.

OrientagOes para os profissionais e equipes técnicas que irdo realizar os
procedimentos

A RDC n°63/2011 apresenta algumas determinagdes relacionadas a gestdo de
pessoas, entre as quais destacam-se: que o servico de saude deve possuir equipe
multiprofissional dimensionada de acordo com seu perfil de demanda; que deve manter
disponiveis registros de formacdo e qualificacdo dos profissionais, compativeis com as
funcbes desempenhadas e que deve possuir documentacao referente ao
registro dos profissionais em conselhos de classe, quando for o caso.

Além disso, com base nessa norma sanitdria, orientamos que todos os profissionais
envolvidos nas atividades desempenhadas durante o mutirdo devem ser capacitados antes



do inicio das atividades e de forma permanente, em conformidade com as atividades
desenvolvidas. Orientamos que o registro dessas capacitacoes deve estar disponivel para a
vigilancia sanitaria, quando solicitado.

De acordo com o Decreto n2 8.516/2015, o responsavel técnico pelo mutirdo e os
profissionais médicos que realizardo os procedimentos cirurgicos devem possuir titulos de
especialista em suas respectivas especialidades médicas, ou seja, Registro de Qualificagdo de
Especialidade (RQE) devidamente registrado no Conselho Regional de Medicina.’

Orientag0Oes para o local de realizagao dos mutirdes

A realizagao de mutirdes fora dos servigcos de salde tem o potencial de gerar maior
risco sanitario a populagdo. Dessa forma, os mutirdes devem ser realizados em servigos de
saude regularizados pela vigilancia sanitaria local.

Se esses servicos de saude ndo forem adequados ou suficientes para atender toda
a demanda do mutirdo, a sugestdo é que os procedimentos sejam realizados em outros
servicos de salde da mesma regido, os quais obrigatoriamente devem demonstrar a devida
adequacdo de suas estruturas, rotinas e demais requisitos necessarios para realizacdo do
mutirdo, que serdo verificados pela autoridade sanitdria local.

Somente em situa¢Ges de comprovada excec¢ao e justificada necessidade deve ser
avaliada a possibilidade da realizacdo do mutirdo em unidade mdvel ou fora de um servico
de saude, porém, esses locais deverdo observar os mesmos requisitos sanitarios de um
servico de saude e possuir estrutura fisica compativel com as atividades e demandas
propostas, de forma a ndo comprometer a seguran¢a dos pacientes. Orienta-se que essa
excecao seja aplicavel apenas a procedimentos nao cirurgicos, desde que, antes do inicio das
suas atividades, sejam avaliados e liberados pela vigilancia sanitaria local. Além disso, todo
mutirdo de salde deve estar vinculado a um servico de saude regularizado pela vigilancia
sanitdria local, mesmo que a execucao das atividades previstas seja realizada em estrutura
fisica diversa daquela destinada ao servico de saude ao qual esteja vinculado, como em
unidades moveis.

No caso de mutirdes de cirurgias, as Boas Praticas preconizam que os
procedimentos cirurgicos obrigatoriamente devem ser realizados dentro de uma sala/centro
cirurgico de um estabelecimento de saude, com estrutura fisica, materiais, equipamentos e
qgualidade do ar adequados aos procedimentos que serdo realizados. Além disso, a sala
cirurgica deve ser utilizada de forma exclusiva para os procedimentos cirurgicos do mutirdo
e s6 deve haver um paciente por vez em cada sala cirdrgica. Em nenhuma hipétese, poderd
ocorrer a realizacdo de procedimentos em mais de um paciente na mesma sala ao mesmo
tempo.

Observacdo: é importante lembrar que entre um paciente e outro devem ser
realizadas a limpeza e a desinfec¢do das superficies apds o procedimento realizado, assim
como a higiene das maos e a troca de toda paramentacao e instrumental cirdrgico.

Nota:

Orienta-se que o responsavel técnico especifique o nimero maximo de cirurgias por sala por hora para que sejam devidamente
respeitadas e cumpridas as determinagdes da Legislagdo sanitaria, quanto a limpeza e desinfecgcdo das superficies, antissepsia
cirdrgica das maos, aplicagdo de lista de verificagdo de cirurgia segura, processamento de materiais, entre outras medidas de
prevencgado de infecgdes e outros eventos adversos, além de aspectos relacionados a eficiéncia e eficacia do procedimento, visando
a seguranga do paciente.

O Responsavel Técnico deve observar se ha relagdo proporcional entre o nimero de cirurgias contratadas, o nimero de salas,
equipamentos de facoemulsificagdo, microscépios cirurgicos, kits de instrumental cirurgico, e local planejado com fluxo para
processamento do instrumental (recepgdo, limpeza, esterilizagdo, armazenamento). A especificacdo do periodo de duragdo do
mutirdo, assim como o planejamento do nimero de horas trabalhadas por dia, faz-se necessaria para a verificagdo entre o servico
contratado e infraestrutura (materiais e profissionais) para garantir a seguranga dos procedimentos.




OrientagOes a terceirizacao

No caso de terceirizagdo de atividades ou estruturas de apoio para a realizacdo do
mutirdo, orientamos que se deve atender aos itens apontados nesta Nota Técnica e todas as
exigéncias relacionadas a terceiriza¢ao dispostas nas normas sanitdrias vigentes.

De acordo com a RDC n2 63/2011:8

Art. 11. Os servigos e atividades terceirizadas pelos estabelecimentos de saude devem
possuir contrato de prestagdo de servigos.

§ 12 Os servigos e atividades terceirizados devem estar regularizados perante a autoridade
sanitaria competente, quando couber.

§ 22 A licenga de funcionamento dos servigos e atividades terceirizados deve conter
informagdo sobre a sua habilitagdo para atender servigos de saude, quando couber.

Orientamos que essas regras aplicam-se mesmo para os casos de empresas
contratadas pelas Secretarias de Saude de estados/DF/municipios, incluindo empresas e
servicos moveis.

Orientag¢oes de implementac¢ao de todos os protocolos

Durante a realizacdo do mutirdo é fundamental assegurar-se de que todos os
protocolos e POPs definidos durante o seu planejamento sejam implementados e todos os
membros da equipe estejam devidamente capacitados e treinados®81618,

Orientamos a necessidade de os Responsdveis Técnicos monitorarem a adesdo dos
profissionais aos protocolos de seguranca do paciente e as medidas de prevencdo e controle
de infecgdes, a fim de evitar a ocorréncia de eventos adversos infecciosos (como a
endoftalmite e outras infec¢des de sitio cirdrgico) e ndo infecciosos (como a Sindrome Téxica
do Segmento Anterior - TASS, a queda de pacientes, erro de lateralidade, entre outros).

OrientagOes para processamento de produtos para satude

Orientamos que o processamento de produtos para saude oriundos de mutirdes
deve seguir as mesmas orientagdes técnicas de situagdes ordindrias. Portanto, todas as
etapas do processamento dos produtos utilizados nessas atividades devem ser planejadas e
realizadas, segundo as normas sanitdrias sobre o tema.

A criticidade dos produtos utilizados no mutirdo a serem processados deve ser
respeitada para a definicdo das etapas do processamento. Neste caso, a RDC n? 15/2012
determina que:*3

Art. 11 Produtos para saude classificados como criticos devem ser submetidos ao processo
de esterilizagdo, apds a limpeza e demais etapas do processo.

Art. 12 Produtos para saude classificados como semicriticos devem ser submetidos, no
minimo, ao processo de desinfec¢do de alto nivel, apds a limpeza, com exce¢do dos
dispositivos de inaloterapia e assisténcia ventilatoria e anestesia que poderdo ser
submetidos a limpeza seguida de desinfeccdo de nivel intermediario.

Nota: De acordo com a RDC n°® 15/2012 os produtos para satde criticos sdo aqueles utilizados em procedimentos invasivos com
penetracdo de pele e mucosas adjacentes, tecidos subepiteliais, e sistema vascular, incluindo também todos os produtos para saude
que estejam diretamente conectados com esses sistemas. Dessa forma destaca-se que ndo apenas os produtos que entram
diretamente em contato com o paciente devem ser submetidos a esterilizagdo, mas também todos os produtos diretamente
conectados a esse.

Logo, independentemente do tipo de cirurgia, todos os instrumentais e produtos
cirurgicos sdo considerados criticos e devem estar estéreis para serem utilizados em qualquer
paciente. Exemplo disso sdo as canetas de facoemulsificacdo e suas extensoes.



Importante destacar que, conforme as boas praticas cirdrgicas para
prevencdo de infecgdes, nenhum instrumental/dispositivo cirdrgico deve ser
compartilhado entre os pacientes. Dessa forma, ndo se admite usar o mesmo instrumental
em outros pacientes sem antes submeté-lo a todas as etapas de processamento, incluindo a
limpeza e a esterilizacdo. Portanto, apds a realizacdo do procedimento cirurgico, todos os
instrumentais e produtos passiveis de processamento devem ser removidos da sala cirurgica
e encaminhados para o Centro de Material e Esterilizagao (CME), e aqueles de processamento
proibido devem ser devidamente descartados.

Ainda, de acordo com a RDC n? 15/2012, todas as etapas do processamento de
produtos para salde passiveis de processamento sé podem ser realizadas pelo CME ou em
Unidades Satélites (sob supervisdo direta do CME), que se localiza dentro do servico de saude
ou empresa processadora terceirizada devidamente regularizada pela vigilancia sanitdria
local, conforme art. 21 dessa RDC:13

Art. 21 A limpeza, preparo, desinfec¢do ou esterilizagdo, armazenamento e distribuicdo de
produtos para saude devem ser realizados pelo CME do servigo de saldde e suas unidades
satélites ou por empresa processadora.

Paragrafo Unico. O processamento de produtos para saude ndo criticos pode ser realizado
em outras unidades do servico de saude desde que de acordo com Procedimento
Operacional Padronizado - POP definido pelo CME.

Ainda de acordo com a RDC n? 15/2012, todos os produtos para saude que ndo
pertengcam ao servico e que necessitem de processamento antes da sua utilizacdo devem
obedecer as determinac¢des do CME, quanto a antecedéncia que devem ser trazidos, e cada
etapa do processamento desses produtos deve seguir POP elaborado com base em
referencial cientifico atualizado e normatizagdo pertinente.!3

Em relacdo a etapa de esterilizacdo, destaca-se a necessidade de observar as
determinagdes contidas na RDC n? 15/2012, em relagdo ao monitoramento do processo de
esterilizacdo e em relacdo ao ciclo de esterilizacdo a vapor para uso imediato. Além disso, é
importante também observar as orientacdes do manual do fabricante do equipamento de
esterilizacdo.

Ressalta-se que o monitoramento e controle das etapas de limpeza e desinfeccao
ou esterilizacdo, bem como a rastreabilidade dos instrumentais cirurgicos processados e
utilizados, devem estar previstos no protocolo de processamento dos produtos a serem
utilizados no mutirao.

Além disso, devem ser observadas as condi¢Oes de armazenamento dos produtos
esterilizados, conforme determina a RDC n? 15/2012, especialmente na manutencdo da
integridade e selagem do sistema de barreira estéril (embalagem) para que se possa colocar
em pratica a teoria da “esterilidade relacionada a eventos e ndo a data”.

Orientamos que de modo a reduzir o risco sanitario, recomenda-se, sempre que
possivel, na realizacdao de mutirdes, a utilizacdo de produtos para saude de processamento
proibido, de modo que, nessas situacdes, sempre deve ser utilizado um produto para cada
paciente, ndo sendo permitido em nenhuma hipétese o uso do mesmo produto em mais de
um paciente.

OrientagOes para limpeza e desinfec¢ao das superficies

Além da limpeza fazer parte das medidas gerais de controle de infeccdo, o
ambiente limpo nas salas operatdrias é um pré-requisito para o bem estar e a sensacao de
seguranca para os que frequentam esses locais, além de contribuir para a conservacao
predial.

No protocolo de limpeza e desinfeccao das superficies da sala operatodria e de
outros ambientes do mutirdo deve contém, além das técnicas de limpeza e desinfec¢ao das
superficies, a definicdo dos saneantes a serem utilizados, bem como a forma de diluicdo e
uso, conforme definido pelos fabricantes. Além disso, nesse protocolo deve constar
orientacdes para cinco tipo de limpeza (e desinfec¢do, sempre que necessario) a ser realizada
na sala operatéria:



- Limpeza preparatoria: antes do inicio das cirurgias programadas do dia, deve ser
efetuada a limpeza das superficies e se necessario a desinfec¢do, que consiste na remocgao
de particulas de poeira depositadas sobre as superficies das mesas, dos mobiliarios, dos
focos cirargicos e dos equipamentos.

- Limpeza concorrente: da sala operatdria apds o término de cada cirurgia e antes do
inicio de outra, independentemente do tipo de procedimento cirurgico realizado, é
imprescindivel. Devendo o foco principal estd direcionado a limpeza das superficies mais
tocadas e com risco de respingo de sujidades, como por exemplo a superficie de
mobilidrio e equipamentos, limpeza concorrente de superficies fixas como piso, parede e
teto, pode ser feita se houver sujidade visivel.

- Limpeza operatoria: deve ser realizada, sempre que necessario, durante o
procedimento cirdrgico. Consiste na remocdao mecanica de matéria organica derramada
no ambiente (sangue e secrecdes) utilizando um material absorvente. Faz parte da
“limpeza operatéria” o conjunto de medidas comportamentais da circulante de sala,
visando a preven¢dao de contaminagao cruzada entre as superficies contaminadas e
aquelas limpas, por exemplo, pelo uso errado continuo de luvas de procedimento durante
todo tempo de circulacdo de uma cirurgia.

- Limpeza terminal diaria: a limpeza terminal didria da sala operatdria deve ser realizada
apos a ultima cirurgia programada do dia. Na limpeza terminal diaria, deve-se realizar
todos os procedimentos da limpeza concorrente, observando limpeza mais cuidadosa de
todos os equipamentos, acessérios e mobilidrios. Também deve-se realizar a limpeza da
area dos lavabos, das portas, especialmente as partes tocadas pelas maos da equipe de
saude, das macas e dos carros de transporte de materiais.

- Limpeza terminal periddica: trata-se de uma limpeza mais completa e minuciosa,
incluindo todas as superficies horizontais e verticais, internas e externas. Inclui portas,
paredes e teto, grades de entrada e saida do ar condicionado e interior dos armarios que
permanecem fechados, estejam eles dentro ou fora da sala operatdria. Orienta-se
programar a realizacdo desse tipo limpeza com periodicidade maxima de 15 dias.

Orientagbes para vigilancia, monitoramento e a notificagdo de
incidentes/eventos adversos

Orientamos que o servico de saude devidamente regularizado pela vigilancia
sanitdria local e onde o mutirdo sera realizado deve realizar a vigilancia, o monitoramento e
a notificacdo de possiveis incidentes/eventos adversos que possam ser associados aos
procedimentos realizados durante o mutirdo: incidentes/eventos adversos infecciosos e ndo
infecciosos.

Notas:

1. Os surtos infecciosos associados a procedimentos realizados em mutirdes devem ser notificados ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) no link: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/359194?lang=pt-BR (as informagdes notificadas neste
formulario podem ser acessadas simultaneamente pela Anvisa e por todas as vigilancias sanitérias de estados/DF). N3o é necessario
cadastro para realizar essa notificagdo.

2. Os incidentes/eventos adversos nio infecciosos relacionados a assisténcia a saide devem ser notificados no Sistema
Notivisa 2.0 (mddulo: assisténcia a saude, que pode ser acessado simultaneamente pela Anvisa e por todas as vigilancias sanitarias
de estados/DF/municipios), disponivel no link:
https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-deincidentes-eventos-adversos-nao-
infecciosos-relacionados-aassistencia-a-saude E necessério cadastro do Nicleo de Seguranga do Paciente (NSP) do servico de satde
para realizar essa notificagdo.

Orientamos que durante a ocorréncia e ao final do mutirdo, seja ele de
procedimentos cirdrgicos ou ndo, o servico de saude deve elaborar um relatério com dados
e indicadores de IRAS e de outros incidentes/eventos adversos que porventura ocorreram
durante essas atividades e as medidas tomadas. Esses relatdrios devem ser apresentados
para todos os gestores e profissionais do servigo de saude e estar disponiveis para consulta
pela vigilancia sanitaria local, sempre que solicitado.



No caso de suspeita ou confirmacdo de eventos adversos graves ou eventos
adversos que acometeram mais de um paciente, é imprescindivel que o servico de saude
interrompa o mutirdo e inicie imediatamente a investigacdo de possiveis causas, a fim de
subsidiar a adequagdo ou correg¢do de procedimentos, e evitar novos eventos. Nessa situagao
deve haver notificagdo imediata ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria  (SNVS)

pelo link: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/359194?lang=pt-BR

A vigilancia das infeccgdes associadas  a procedimentos cirurgicos
realizados no mutirdo devera ser realizada até 30 dias apds o procedimento ou até 90 dias
apos o procedimento se houver colocacdo de prétese. O protocolo de vigilancia devera prever
a metodologia para realiza¢do da vigilancia ativa para os procedimentos cirurgicos realizados.

Dessa forma, orientamos que mesmo apos a finalizagdo do mutirdo, o servigo de
saude responsdvel deve continuar realizando a vigilancia, o monitoramento e a notificagao
de eventos adversos que possam ser atribuidos aos procedimentos realizados no mutirdo.

Notas:

1. Recomenda-se a divulgagdo do mutirdo de cirurgia que esta sendo realizado na regido aos demais profissionais de saude
do municipio de modo que eles fiquem atentos para identificar complicagdes em pacientes atendidos durante o mutirdo. Orienta-
se que estes profissionais de salide realizem a notificagdo dessas complicagdes para a autoridade sanitaria local: nome do paciente,
a complicagdo identificada e em qual mutirdo o paciente foi atendido.

2. Orientamos que caso um laboratdrio clinico receba amostras de pacientes que tenham sido atendidos em mutirdes de
salde para confirmagdo de infecgbes recomenda-se, sempre que possivel, manter as amostras armazenadas para que, caso
necessario, sejam encaminhadas para confirmag&o pelo Lacen do estado/DF, seguindo as orienta¢des da Secretaria de Estado de
Saude.

5. Orientagdes para que pacientes, familiares e acompanhantes contribuam
para a prevengao de eventos adversos, incluindo as infec¢des relacionadas a
assisténcia a saude (IRAS)

A Anvisa publicou o guia “Pacientes pela seguranca do paciente em servicos de
saude: Como posso contribuir para aumentar a seguranca do paciente? Orientacdes aos
pacientes, familiares e acompanhantes”,?? disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/guiacomo-posso-
contribuir-para-aumentar-a-seguranca-do-pacienteorientacoes-aos-pacientes-familiares-e-
acompanhantes

Esse guia apresenta conceitos e aborda de forma pratica orientagdes de como
pacientes e acompanhantes podem contribuir para a prestacdao de uma assisténcia mais
segura, reduzindo com isso os riscos de ocorréncia de evento adversos, como as infeccdes
relacionadas a assisténcia a saude. Destaca-se abaixo algumas orientacdes que devem ser
fornecidas pelos gestores e profissionais de saude para promover o envolvimento e a
participacdo dos pacientes, familiares e acompanhantes na assisténcia prestada durante os
mutirdes:

1. Pacientes, familiares e acompanhantes ndo devem ter medo de perguntar sobre a
seguranca e eficacia das praticas e procedimentos que serdo realizados durante o
mutirdo. Os pacientes tem o direito de pedir informacdes e verificar se as melhores
praticas estdo sendo realizadas. Isso pode ajudar significativamente a melhorar a
prestacao de assisténcia a saude.

2. Antes de consultar um profissional de salude, o paciente deve anotar suas duvidas e
perguntas com antecedéncia. Ao fazer as perguntas durante a consulta, ele pode evitar
problemas no futuro.



10.

11.

12.

13.

14.

O paciente deve prestar aten¢do no cuidado que esta recebendo. Deve perguntar a
equipe de saude se tiver duvidas ou preocupacdo sobre qualquer procedimento que
sera realizado. Caso ndo tenha entendido deve ser estimulado a perguntar novamente.

O paciente ou 0 acompanhante deve procurar o Nucleo de Seguranca do Paciente ou
a Comissdo de controle de infecgdes do servico de salde para obter informacdes sobre
a prevencao dos incidentes e eventos adversos relacionados a assisténcia a saude,
incluindo as infecgdes.

O paciente deve pedir orientacdes aos profissionais de saude sobre os medicamentos
qgue foram prescritos e sobre os possiveis efeitos colaterais de medicamentos, exames
e tratamentos a que serd submetido. Deve perguntar o nome dos medicamentos,
dosagens, para que servem, quando devem ser tomados, qual a aparéncia e possiveis
interagdes que podem acontecer entre eles.

O paciente deve verificar se os profissionais de saude fazem sua identificacao de forma
correta, observando como eles conferem a sua identificagao antes do cuidado, como,
por exemplo, no momento da administracao dos medicamentos e antes dos exames e
procedimentos cirurgicos.

O paciente deve verificar se o local onde serdo realizados os procedimentos
disponibiliza condicGes para higienizacdo das maos tanto dos profissionais quanto dos
pacientes, acompanhantes e visitantes.

O paciente deve higienizar suas maos (com dgua e sabonete liquido ou preparagao
alcodlica), sempre que necessdrio e deve solicitar que profissionais de saude e
acompanhantes higienizem suas maos (com 4dgua e sabonete OU preparacao alcodlica)
antes de toca-lo.

O paciente deve evitar tocar olhos, nariz e boca enquanto estiver no servico de saude.
E deve ser orientado a nunca tocar em outros pacientes e nem nos pertences deles.

Se o paciente for realizar um procedimento cirdrgico, ele deve ser orientado a
perguntar como ele pode se preparar para a cirurgia para reduzir o risco de eventos
adversos e infec¢bes, o que deve evitar depois da cirurgia, informagdes sobre a
retirada de pontos e curativos e quando e onde serd feito o seu retorno para
reavaliacao do procedimento.

O paciente deve ser orientado a conferir se o local correto da sua cirurgia esta
claramente demarcado em seu corpo antes da cirurgia. E que ele deve avisar
imediatamente a equipe de salde se algo estiver errado.

Apds os procedimentos, os pacientes devem ser orientados a comunicar aos
profissionais de saude sobre qualquer sangramento volumoso, dificuldade para
respirar, dor, febre, tonturas, vimitos ou reacdes inesperadas;

Apds os procedimentos cirurgicos, os pacientes precisam ser orientados a comunicar
imediatamente a um profissional de sadde ou retornar ao servico de saude onde foi
realizado o procedimento cirargico se estiver
apresentando sintomas, tais como febre, vermelhidao, dor ou saida de pus no local do

cateter ou local da cirurgia;

Se houver qualquer situacdo que tenha causado alguma lesdo durante o
atendimento/tratamento em servigos de saude, os pacientes devem ser orientados a
comunicar ao servico de saude responsavel pelo mutirdo. A responsabilidade de
comunicar este evento a vigilancia sanitaria local é do prdprio servico de saude. Porém,
o paciente ou acompanhante podem ser estimulados a também realizar a notificacao
desses eventos adversos que ocorreram durante um mutirdo no sistema Notivisa,
disponibilizado pela Anvisa:
https://www16.anvisa.gov.br/notivisaServicos/cidadao/notificacao/eventoadverso
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ANEXO

Resumo das orientagoes das medidas de prevencao de endoftalmites e de
Sindrome Téxica do Segmento Anterior (TASS) relacionadas a procedimentos
oftalmoldgicos invasivos

Em 2017, a Anvisa publicou o Caderno 9 da Série Sequranca do Paciente com as
Medidas de Prevengdo de Endoftalmites e de Sindrome Toxica do Segmento Anterior (TASS)
Relacionadas a Procedimentos Oftalmoldgicos Invasivos. Nesse anexo apresentaremos de
forma resumida as principais medidas de apresentadas nesse manual e que devem ser

seguidas por todos os

servicos de saude que realizam procedimentos oftalmoldgicos

invasivos, inclusive aqueles que realizam esses procedimentos em carater de mutirdo.

Destaca-se que ndo deve haver nenhum relaxamento das medidas de prevenc¢ao
durante os procedimentos realizados em mutirdes, pelo contrario, considerando que essa é
uma atividade que foge a rotina do servico de saude, é realizado em um nuimero elevado de
pacientes em um curto periodo de tempo e em geral, o mutirdo apresenta maior potencial
de ocorréncia de eventos adversos, deve seguir rigorosamente as medidas de prevencado de
infec¢des e de outros eventos adversos.

| - OrientagOes de medidas de prevengao pré-operatdrio

Orienta¢gdes quanto aos
cuidados domiciliares
pré-operatérios

O paciente deve ser orientado a tomar banho completo antes de sair de casa para
ir ao servico de saude e a fazer a limpeza da pele da face, palpebras e sobrancelhas
com agua e sabonete neutro.

O paciente devera ser orientado a ndo deixar cair sabonete dentro do olho para

nao causar irritagdo local.

Avaliacdo e limpeza
préoperatéria da area a
ser operada

No pré-operatério imediato, antes da pele do paciente ser preparada para o
procedimento cirurgico, a mesma deve ser avaliada, e se necessario, ser limpa
para a remogao de sujidades.

Antissepsia da

periocular

pele

Realizar antissepsia com solugdo aquosa de povidine a 10% com 1% de iodo livre
(PVPI topico).

Em caso de pacientes alérgicos a iodo, optar por clorexidina solu¢do aquosa a 2%
com cuidado para ndo escorrer para a conjuntiva, devido ao risco de toxicidade
para o epitélio corneano e conjuntival.

Antissepsia da

superficie ocular

Ap0s a antissepsia periocular, realizar a antissepsia da cérnea e da conjuntiva com
colirio de iodopovidona (sem degermante) a 5%, mantendo o antisséptico em
contato com a 4rea por n o minimo trés minutos antes da incisdo cirurgica.

Para pacientes alérgicos a iodopovidona ou com alguma contraindicagdo de uso
dessa solugdo, a administragdo de colirio de clorexidina aquosa, como alternativa
traz resultados conflitantes na literatura, mas ha relatos de utilizacdo de aquosa
0,05% sem indugdo de danos corneanos ou conjuntivais.

Atencdo: dar preferéncia ao colirio de uso individual.

Antibioticoprofilaxia
cirargica

O uso sistémico de antimicrobianos para a prevencdo de endoftalmite
posoperatdria e também no pré-operatdrio ndo esta recomendado.

Uso tépico de
antimicrobianos no

periodo pré-operatério

O uso rotineiro de antibiéticos tépicos no periodo pré-operatério NAO estd
recomendado.

Antissepsia  cirdrgica
das maos e antebracos

O procedimento de antissepsia cirurgica das maos e antebragos pode ser feito:
com o uso de esponjas para a realizacdo da friccdo da pele com antisséptico
degermante (Clorexidina 2% ou Polivinilpirrolidona-iodo - PVPI) ou por meio de
friccdo das mados e antebracos com produto a base de alcool (PBA) ou outros
produtos especificos para essa finalidade.




E obrigatério efetuar nova antissepsia cirtrgica das m3os a cada novo
procedimento cirurgico.

Orientagodes:

O preparo pré-operatdrio ou antissepsia cirurgica das maos é uma das medidas
essenciais para prevenir a infec¢do de sitio cirdrgico e é obrigatdria antes de
qualquer procedimento cirdrgico.

Danos na pele podem ocorrer com exposi¢ao frequente ao sabonete e a agua,
e/ou aos antissépticos como Polivinilpirrolidona-iodo (PVPI) ou Clorexidina
2%/4% degermantes, devido ao efeito sobre a estrutura e a fungdo da pele,
incluindo o rompimento da composi¢do e da estrutura da bicamada lipidica do
estrato cérneo, com consequente aumento de perda da agua transcutanea,
inflamacgdo epidérmica, tornando a pele ressecada.

Por outro lado, os produtos a base de alcool (PBA), por terem na composi¢do
substancias emolientes, apresentam menos reagdes cutaneas, com consequente
maior tolerabilidade e aceitabilidade pelas equipes cirurgicas, além do menor
tempo de aplicagdo necessdrio e praticidade do procedimento (ndo ha
necessidade de enxaguar com agua e seca com compressa estéril), quando
comparados com produtos degermantes a base de

PVP-I e Clorexidina.

Portanto, entre as estratégias que podem ser utilizadas para minimizar os efeitos
adversos provocados pelos produtos utilizados para higiene das maos, incluindo
preparo cirdrgico das maos, destacam-se:

Substituir produtos que causam ressecamento, irritacao e dermatites por outros
gue causam menos danos a pele. Produtos a base de alcool (PBA) regularizados
na Anvisa para esse fim podem ser utilizados para preparo cirurgico das maos,
causando menor ressecamento.

Educar os membros da equipe cirurgica (cirurgides, assistentes, residentes e
instrumentadores) quanto aos riscos de ressecamento e dermatites de contato
irritativa e quanto a importancia de medidas de prevencao, a exemplo do uso
diario de cremes hidratantes para a pele das maos.

Evitar 4gua muito quente ou muito fria no preparo cirdrgico das maos, a fim de
prevenir o ressecamento da pele.

Enxaguar bem as maos para remover todo o residuo de produtos quimicos. Secar
bem as maos antes de calgar as luvas estéreis.

Evitar o uso de escovas devido a possibilidade de lesar as camadas da pele e expor
bactérias alojadas em regides mais profundas da pele. Pode-se substituir pela
esponja. Mas se o uso de escovas for inevitavel, estas devem ser estéreis e de uso
Unico.

Caso tenha qualquer residuo de pé/talco ou fluidos corporais ao remover as luvas
apos a cirurgia, lave as maos com sabonete liquido e agua, enxaguar e secar bem
as maos.

N3o se recomenda usos consecutivos de degermacao cirurgica das maos (PVPI ou
Clorexidina) e antissepsia cirurgica das maos com PBA.

Il - Orientagoes de medidas de prevengao Intraoperatdrio

Orientacdes Fatores pertinentes a técnica cirdrgica estdo relacionados com o aumento do indice de

relacionadas a | endoftalmites apds cirurgia de catarata.
técnica cirargica
No momento do implante da lente



intraocular, deve-se evitar o contato desta com a superficie ocular do paciente, que é
uma importante fonte de contaminagdo. O uso de injetores é recomendavel para este
fim, pois reduz o risco de contaminac¢ado da lente durante seu implante.

Uso intracameral de
antimicrobiano

Existem fortes evidéncias para a utilizacdo de antimicrobianos intracamerais apds a
cirurgia de catarata. Porém, ainda ndo existem antimicrobianos para uso intracameral
registrados na Anvisa.

Administracéo

Ndo ha recomendag¢do para administracao subconjuntival de antimicrobianos.

subconjuntival de

antimicrobianos

Solucdes para| Ndo ha recomendacdo de administragdo de antimicrobianos em solugdes para
irrigacéo irrigagdo.

Irrigacéo dos | Airrigagdo dos ductos lacrimais ndo deve ser realizada.

ductos lacrimais

Cuidados na | Deve-se definir de forma precisa e rigorosa orientagdes sobre manipulagdo, uso e
manipulacao de | guarda desses colirios, de forma a controlar rigorosamente o risco de contaminagao.

frascos de colirios
multidose em
procedimentos
oftalmolégicos
invasivos

Sempre higienizar as mdos com 4dgua e sabonete ou com preparagao alcodlica antes de
manipular o frasco multidose. Deve-se redobrar os cuidados ao manipular o frasco
aberto.

Ao instilar o colirio ndo deve haver o contato da ponta do frasco na mucosa ocular,
palpebras, cilios ou qualquer outra parte do olho do paciente.

O frasco deve ser imediatamente fechado apds o uso, a fim de evitar a contaminagdo
da sua ponta.

Proceder o descarte imediato do frasco em qualquer suspeita de contaminagdo da sua
ponta ou do seu conteldo; Estabelecer o controle da data de abertura do frasco,
observando o tempo de validade apds aberto e as orientagGes do fabricante quanto ao
descarte. Nunca utilizar colirios fora do prazo aceitavel de utilizacdo apds a abertura.
Durante o uso, o frasco do colirio dever ser guardado em local adequado.

Nao fazer 0]
reaproveitamento
dos insumos

Nunca reaproveitar solugdes remanescentes, como por exemplo, a solugdo
viscoelastica ou de solucdo salina balanceada (BSS), de uma cirurgia para outra.

Campos operatorios

O isolamento de cilios do campo operatério com campos adesivos esterilizados, é uma

e isolamento de |importante medida recomendada para reduzir o risco de endoftalmite.

cilios

Paramentacéao Para os procedimentos oftalmoldgicos recomenda-se o uso de gorro, madscara
cirargica cirdrgica, avental esterilizado e luvas estéreis.

O profissional deve trocar toda a paramentacdo cirurgica entre cada paciente.

JAMAIS deve ser utilizada a mesma paramentacdo para procedimentos em diferentes
pacientes.

A madscara cirurgica deve cobrir totalmente a boca e o nariz do cirurgido e deve ser
utilizada ao adentrar na sala cirdrgica, se o instrumental estiver exposto ou se a cirurgia
estiver em andamento.

Sala cirlrgica

Procedimentos cirurgicos oftalmoldgicos

devem ser realizados em salas cirdrgicas, com todos os cuidados e requisitos
necessarios para garantir a seguranga cirurgica.

limitar o niUmero de pessoas na sala operatdria, mantendo apenas o nimero necessario
para atender o paciente e realizar o procedimento

N3o abrir e fechar a porta da sala operatdria desnecessariamente

Ndo levar para dentro da sala operatdria: bolsas, equipamentos eletronicos, como
celulares, tablets e computadores, entre outros.

NUNCA manter mais de um paciente na sala cirdrgica ao mesmo tempo.
Obrigatoriamente deve ser realizada apenas uma cirurgia por vez em cada sala
cirdrgica.




Limpeza e
desinfeccao de
superficies

Deve ser realizada a limpeza e desinfecgdo concorrente da sala operatdria apos o
término de cada cirurgia e antes do inicio de outra, independentemente do tipo de
procedimento cirurgico realizado.

Nesse processo é importante enfatizar a limpeza das superficies mais tocadas e a
limpeza de equipamentos, como por exemplo: a alga do foco, do microscépio, a mesa
cirdrgica e as mesas auxiliares, equipamento de facoemulsificagao e todas as outras
superficies tocadas pelas mdos da circulante de sala e equipe cirdrgica durante o
intraoperatoério.

A limpeza concorrente de superficies fixas como piso, parede e teto, pode ser feita se
houver sujidade visivel.

Processamento de
produtos para
salude

Reforga-se que:

A limpeza é uma etapa fundamental para eficacia da esterilizagdo dos produtos para
saude, incluindo instrumentais cirargicos.

Todos os produtos para saude, incluindo instrumentais cirdrgicos utilizados em
procedimentos oftalmoldgicos invasivos sdo classificados como produtos criticos e,
portanto, devem ser submetido a limpeza e esterilizagdo apds o uso.

Considerando a especificidade do processamento de produtos e instrumentais
cirdrgicos oftalmoldgicos, orientamos que seja consultado na integra o capitulo 3.
medidas de prevencdo e controle de endoftalmite e TASS relacionadas ao
processamento de produtos para saude do Manual de Prevencdo de Endoftalmite e
Sindrome Tdxica do Segmento anterior publicado pela Anvisa

Limpeza de alguns

produtos* especificos utilizados em procedimentos

oftalmoldgicos

Material Recomendagdo Justificativa
Caneta de irrigacdo e - Fazer um flush |A limpeza apds o ressecamento dos residuos corticais ou
aspiragdo com 10ml de aguade viscoelastico é consideravelmente mais dificil devido ao
Caneta de destilada, limen muito pequeno.

Facoemulsificagao

imediatamente, ao

final da cirurgia;

hidrodissecc¢do reutilizavel

Mangueiras de irrigagdo e

aspiracdo do - Encaminhar
para a CME o mais rapido
possivel.

aparelho de

Facoemulsificagao

Canulas de

Cassete/coletor reutilizavel

Trata-se de um
dispositivo que ndo é manuseado pela equipe cirdrgica e
fica distal em relagdo as vias de irrigacdo e aspiracgdo.

Fazer a troca a cada
paciente.

Proceder no minimo a
limpeza e desinfecgdo.

Sonda de

Ao final da cirurgia,Alimpeza apds o ressecamento dos residuos corticais e de

Vitrectomia anterior passivel
de processamento.

proceder a pré lavagem
ainda na sala operatéria
utilizando o vitredfago!
com a funcdo corte
ativada para aspirar dgua
destilada pela sonda de
vitrectomia.

viscoelastico é consideravelmente mais dificil.
Um flush utilizando uma seringa ndo terd a mesma eficacia
devido a configuragdo do dispositivo.

*Apenas para produtos classificados como passiveis de processamento.



Ill - Orientagdes de medidas de prevengao pos-operatdria

Orientacado ao paciente

O paciente deve ser orientado quanto aos sinais e sintomas de complicagdes
pos-operatdrias, e que na ocorréncia destes, deve procurar imediatamente a
equipe responsavel pela cirurgia.

Também deve ser orientado a higienizar as maos antes de tocar no olho
operado e antes da aplicagdo dos colirios.

Deve ainda evitar atividades que possam comprometer a sua recuperagao ou
permitir a penetragdo de poeira ou outras sujidades no olho operado, como
por exemplo, nadar, varrer casa, etc.

Curativos

Avaliacdo pds-operatoria

Para a retirada de pontos, utilizar pingas, tesouras ou laminas estéreis.
Realizar a retirada dos pontos com técnica asséptica.

Na avaliagdo pds-operatdria é fundamental verificar a existéncia de sinais de
infecgdo.

Durante a avaliacdo pdsoperatdria os profissionais de saude envolvidos
devem higienizar as mdos antes e apds o contato com o olho operado

Vigilancia das infecgdes
relacionadas a assisténcia
a saude — IRAS

Deve ser realizada a vigilancia da ocorréncia de infecgdes e outros eventos
adversos relacionados aos procedimentos invasivos, em especial
endoftalmites e TASS. A vigilancia das IRAS deve ser feita por um periodo de
até 30 dias apds o procedimento, quando ndo ha uso de produtos
implantaveis, e até 90 dias quando ha uso de produtos implantaveis. Os
critérios diagndsticos de endoftalmite estdo no final desse anexo, no quadro
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IV - Orientagdes Especificas para C

irurgia de Extracao da Catarata

Recomendacdes

Justificativa

Nunca reaproveitar solucdo viscoelastica ou de
BSS remanescentes para a proxima cirurgia.

Sdo produtos de uso Unico e surtos relacionados a esta pratica
ja foram reportados

Todo o conjunto de caneta de facoemulsificacdo
e ponteira, classificadas como passiveis de
reprocessamento, deve ser lavado e esterilizado
entre uma cirurgia e outra. Aqueles classificados
como proibidos de serem processados devem
ser descartados apds o uso.

Todo o conjunto entra em contato com as maos do cirurgido,
além da ponteira adentrar o globo ocular do paciente.

Nunca utilizar as mangueiras de irrigagcdo e
aspiracdo (Kit de catarata) em procedimentos
subsequentes sem a devida limpeza e
esterilizacdo (no caso de serem classificadas
como passiveis de processamento). Aquelas
classificadas como proibidas de serem
processadas devem ser descartadas apds o uso.

Entram em contato com as maos do cirurgido e sao utilizadas
para irrigar o olho do paciente e aspirar todo o conteudo da
catarata. Portanto, capaz de provocar infec¢do cruzada quando
ndo esterilizada entre um paciente e outro.

As conexGes para a caneta e demais
instrumentos que serdo utilizados no campo
cirdrgico devem ser realizadas em campo estéril
por  profissional da equipe cirdrgica
devidamente paramentado (paramentagdo
estéril)

Evitar manobras de tentativas de conexdo pela
propria circulante de sala, devido ao risco de

contaminagao.

Evitar a contaminagdo no momento da conexao.




Utilizar um campo estéril sobressalente, além do
campo fenestrado, nos casos em que estes nao
cobrirem o abdémen do paciente.

Evitara que as vias de irrigacdo e aspiracao fiqguem em contato
com a roupa do paciente.

Descartar imediatamente a agulha e seringa
utilizadas para injetar medicagdes no frasco de
BSS.

Utilizar uma seringa e agulha para cada
medicamento injetado.

Evitar o risco de contaminagdo do BSS.

Utilizar uma nova agulha estéril para cada
aspiracdo no frasco multidose de azul de tripan.

Sempre desinfetar a borracha do frasco com
alcool a 70% antes de aspirar o contetdo.

Este corante é vendido em frasco multidose. Por ser passivel de
contaminagdo por Pseudomonas aeruginosa, deve se tomar|
todos os cuidados na sua manipulagao.

Fazer um flush de 10ml de agua destilada nas|
canetas de irrigacdo e aspiracdo* e nos dois
orificios da caneta de

Facoemulsificagdo, imediatamente antes de
retirar o material usado na cirurgia. Fazer um
flush de 20ml de agua destilada nas mangueiras
de irrigacdo e aspiragdo* do aparelho de
Facoemulsificagdo imediatamente antes de
retirar o material usado na cirurgia.

*Aqueles classificados como proibidos de serem
processados devem ser descartados apds o uso.

Evitard que restos corticais e de viscoeldstico sequem no
interior dos limens, facilitando sua completa remogdo durante o
processo de limpeza. Esta também é uma das medidas de
prevencdo de TASS.

Ressalta-se que os produtos para saude
classificados como proibidos de serem
processados, devem ser descartados apds o uso.

Critérios diagnosticos de endoftalmites

Critério 1 — Cultura positiva de vitreo.

ou
Critério 2 — injecao intra-vitreo de
antimicrobiano

ou

Critério 3 — Diagnostico médico e a
presenca de dois ou mais dos sinais e
sintomas de infecgao ocular

Isolamento de microrganismo em cultura microbiologica de
humor vitreo.

Paciente submetido a
injecao intra-vitreo de
antimicrobiano no
pos-operatério

- Baixa acuidade visual

- Dor ocular

- Edema de Cdrnea

- Hiperemia conjuntival

+ Hipopio

- Reagao de camara anterior
- Vitreo turvo

*Nota: Sio considerados implantes: lentes intraoculares, implantes antiglaucomatosos, implantes de cirurgia de retina ¢ medi-

camentos de lenta absorcio,

Além disso, todos os procedimentos cirurgicos oftalmolégicos devem ser realizados
somente por médicos especialistas em oftalmologia, devendo também o Responsavel
Técnico pelo mutirdo ter esta mesma especialidade.



Enfatizamos, que a Nota em questdo trata-se de orientagbes gerais para a
realizacdo de mutirdes de saude.

Nota: Recomenda-se a leitura na integra do Caderno 9 - Medidas de Prevengdo de
Endoftalmites e de Sindrome Tdxica do Segmento Anterior Relacionadas a Procedimentos
Oftalmoldgicos Invasivos, onde constam maiores detalhamento, justificativas e as
referéncias  bibliograficas. Disponivel no link:
https://www.gov.br/anvisa/ptbr/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/manuai
s/cadernosda-serie-seguranca-do-paciente-e-qualidade-em-servicos-desaude-2017
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