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COMUNICADO DE RISCO N° 004/2013

Ocorréncia de surtos infecciosos associados a ngtio parenteral

em dois estados do Brasil

|. Antecedentes

Em 15 de novembro de 2013, a Vigilancia Sanitariaa) do Parana comunicou a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria-Anvisa a ocorréncia de sagde infec¢do relacionada a assisténcia, em cinco
servicos hospitalares de Curitiba.

As investigacdes preliminares apontavam a nutrfia@t@nteral, manipulada em 10 de novembro de
2013, como a possivel fonte das infec¢Bes por &dBram Negativos (BGN) nos isolados de
amostras de retencdo.

A infusdo desses produtos nos hospitais foi suspensa empresa do Parana responsavel pela
manipulacdo comunicou o evento a Visa local, gsemigadeou uma série de a¢bes sanitarias junto aos
servicos de saude e a empresa de manipulacdo da NP.

Entre os 20 pacientes que sofreram complicacfedeenrréncia do uso da NP, 06 teriam falecido em
funcao da utilizacdo do produto.

O problema estava, aparentemente, circunscritdtens manipulados pela empresa Nutro Solugdes
Nutritivas, situada no Parana como dito anteriotmefts medidas conjuntas adotadas para contencao
do evento incluiu a comunicacdo das Secretarieedt&ais de Salude de Santa Catarina, S&o Paulo e
Parana, e ainda a adogdo de medidas locais nesdasies federadas. Destaque-se que esses estados
também haviam recebido lotes da NP manipuladatad@slo Parana. E a interrup¢éo imediata do uso
dos produtos?

No final da tarde do dia 18 de novembro, a VisaMiras Gerais reportou & Anvisa a possivel
associacdo entre um surto que estava sendo ira@steEm hospitais da capital e regido metropolitana,
a utilizacdo de NP. O evento teria acometido 1&qgees entre adultos e recém-nascidos, sendo 02
Obitos suspeitos. Os resultados laboratoriais iitearam Kluyverasp ePantoeasp nas amostras de
pacientes.

Os produtos teriam sido manipulados por 02 emprdifarentes situadas em Belo Horizonte, a Famap
- Nutricdo Parenteral e o Grupo Aporte - Produtosrisionais. A investigacdo junto aos servigos de
terapia nutricional de Minas Gerais indicou o emvoénto de uma terceira empresa, a Citopharma
Manipulacdes Parenterais, também situada na capitaira.

Com o andamento do processo investigativo, em 18o#embro, novas evidencias coletadas pelas
vigilancias sanitarias e coordenacgfes de contmlmféccdo dos estados e capitais levaram a saspeit
de que houvesse um elemento comum entre os dts sufiecciosos.

A confirmacdo de que o BGN isolado no Parana éonorgirganismd?antoeasp levaram a Anvisa a
suspeitar de outros fatores de risco, incluindovmkimento de componentes das formulagdes.

As investigacOes ainda séo preliminares e, atésegjaedescartada a fonte Unica da infecgéo através d
levantamento de todos os componentes e analisestelilidade de insumos comuns e a liberacdo de
resultados de analises moleculares dos isoladowpérativo que os profissionais e servigcos de saude
figuem atentos a possibilidade de infeccao pelodesoutricdo parenteral.

E, uma vez identificada a suspeita, a comunicag&erd ser realizada imediatamente ao responsavel
pela manipulacéo e aos responsaveis pela tomadizc@io no &mbito do servico de saude, geralmente
a Farmécia Hospitalar e & Comissdo de Controlenfibeddo Hospitalar que adotardo as medidas de
prevencdo e controle, e as Coordena¢bes de Comteolafeccdo Hospitalar do Estado (CECIH),
Municipio (CMCIH), Distrito Federal e a Anvisa.



II. InformagBes gerais sobre Nutricdo Parenteral

Nas ultimas décadas a NP tornou-se uma terapiaiame para o tratamento ou como coadjuvante no
enfrentamento de diversas doengas, visando aeiotesianutencdo dos tecidos, 6rgédos e sistemas (1,
2).

A NP é definida como:

“solucdo ou emulsdo, composta basicamente de caabos] aminoéacidos, lipidios,

vitaminas e minerais, estéril e apirogénica, aceiatiada em recipiente de vidro ou
plastico, destinada a administracdo intravenosa gacientes desnutridos ou ndo em
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliaf2).

Com o potencial de beneficiar significativamenteiog pacientes, a complexidade da terapia de NP
requer um processo efetivo de requisicdo, pre@ahministracdo e monitoramento para garantir um
resultado de qualidade e uso seguro (1).

E sabido que eventos adversos graves, incluindo,d@morrem mundialmente em funcéo do preparo e
administracdo incorretos de NP (1). Um dos pririsipsscos envolvidos na NP é a contaminacéo
microbiana.

Esse risco pode ser prevenido por meio da manigolag condicBes assépticas, com pessoal treinado
e infraestrutura adequada as exigéncias sanitgiassipalmente por se tratar de um processo de
manipulacdo complexo que envolve diversos insumgelo fato da NP ser um excelente meio para
crescimento microbiano. (1, 2, 3, 4, 5).

A atencdo as Boas Praticas de Preparo da Nutrigéenteral deve ser observada para garantir a
qualidade e esterilidade do produto final (2, 3).

Entre os requisitos exigidos na Portaria MS/SNY.212/98, destacam-se os seguintes:

» Os insumos e produtos farmacéuticos adquiridosstndimente para o preparo da NP
devem ser registrados no Ministério da Saude e paohados do certificado de
analise emitido pelo fabricante, garantindo a suareza fisico-quimica e
microbioldgica, bem como o atendimento as espegdies estabelecidas;

» Os produtos farmacéuticos produzidos em farméacianidgade hospitalar ou empresa
prestadora de bens e servicos devem atender ass)darBoas Praticas de Fabricacéo
de Solucdes Parenterais de Grande Volume e Prodatoscéuticos;

* A manipulagdo da NP deve ser realizada em salgpémieente e exclusiva, com area
limpa grau A ou B (classe 100) ou sob fluxo lamir@rcundada por grau C (classe
10000);

* A manipulacdo da NP deve ser realizada com técrsaéptica, seguindo
procedimentos escritos e validados;

* Programas e procedimentos operacionais de limpezdesinfeccdo das éreas,
instalacdes, equipamentos e materiais devem aspamiveis ao pessoal responsavel e
operacional,

» De cada NP preparada devem ser reservadas amostrasrvadas sob refrigeracao (2°
a 8°C) para avaliacdo microbioldgica laboratoriebetraprova;

« As amostras para contraprova de cada NP preparagamdser conservadas sob
refrigeracdo (2° a 8°C) durante 7 dias apos o isao ple validade (2).”



lll. OrientacBes gerais para investigacdo de surtosassociados a NP ou relacionados a
medicamentos e produtos para a saude

Diante da suspeita de envolvimento de medicamemi®s,ou produtos para a saude em surtos
infecciosos, deve-se proceder a interrupgdo imeediat administracdo do medicamento, nutricdo ou
utilizacdo do dispositivo suspeito e comunicar erte.

Nesse caso orienta-se para a adogdo das seguedaam

A suspeita deve ser imediatamente comunicada ad€mne a Comissdo de Controle de
Infeccdo Hospitalar (CCIH) do hospital.

ApoOs a interrupcdo e remocdo da possivel fonte necgdo, a investigacdo deve ser
imediatamente iniciada. Durante esse processeno(edicamento, NP, dispositivo) deve ser
encaminhado para o laboratério de microbiologiaetwico de saude, em recipiente estéril.

O laboratério de microbiologia do servico de saupgejprio ou terceirizado, deve ser
comunicado da suspeita de surto, para que pose@gmoiar 0S meios necessarios para atender

as demandas da investigacdo do caso, incluindmsesnios necessarios a identificagdo do
agente, perfil de sensibilidade, analises moleeslarpesquisas complementares.

Os profissionais do laboratério sdo participes docgsso investigativo e devem receber
informacdes adicionais que orientem as andliseljiimdo 0 motivo da suspeita, a existéncia de
sinais de infeccdo no local da insercédo do digposito paciente ou bacteremia em outro sitio,
além das manifestacg@es clinicas do paciente aaboneti

A utilizacdo dos produtos suspeitos devera seresisspaté que a investigacado esteja concluida
e deverdo ser registradas as informacdes relawva®me do produto, nimero de lote, data de
fabricac&o ou validade, nome do fabricante, oudicedor para o caso de insumos.

Se 0 paciente apresentou manifestacdes clinicasitdua infusdo ou utilizacdo do produto é
preciso colher uma ou duas hemoculturas de veiépea. Além disso, deve-se investigar se
essas manifestagBes ocorreram no inicio ou no diaadministracdo e quanto tempo apos o
inicio da infuséo (ex.: NP).

Sempre que houver terceirizagdo em qualquer etaaatesso, 0s casos infecciosos deverao
ser comunicados imediatamente a Vigilancia Saaig&Coordenagdo Municipal de Controle de

Infeccdo Hospitalar do municipio, tendo em visfaoasibilidade de ocorréncia em mais de um

servico de saude situado no local, na regido quaig

Se houver 06bito ou o envolvimento de agentes medistentes a Anvisa também devera ser
comunicada em formulario proprio para surtos infeszs, disponivel no hotsite "Seguranca do
Paciente e Qualidade em Servi¢os de Saude".

Para a notificacdo de surto e agregados de casesadeer utilizada a ferramenta eletrbnica,
disponivel no portal eletrénico da Anvisa pelo ende
http:/formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?d_aplicacao=8934

Os isolados das amostras de pacientes e prodlacrados pela FH e CCIH, associados ao
evento, deverdo ser armazenados enquanto o0 evstiveresendo investigado. Caso seja
necessario, os isolados deverdo der enviados comssas informacdes basicas encaminhadas



pela equipe de investigacdo ao laboratorio ofisiefjundo orientacdes da vigilancia sanitaria e
da coordenacdo de controle de infeccéo.

IV. Conducéo de investigacao descritiva do surto eolvendo NP

Deve-se suspeitar de um surto envolvendo NP, quaddopuder ser identificada outra fonte de
bacteremia e houver alguma reac¢do que possa seiaass a infusdo, além da NP ser o fator de risco
comum aos pacientes.

Uma definicAo de caso mais abrangente deve envaigempacientes em uso de NP (critério
epidemiolégico), a identificagdo de um ou mais &&emfecciosos (critérios laboratoriais, se hoyver
além de sinais e sintomas que indicam o proce$sccinso (critérios clinicos).

A investigacdo preliminar busca determinar quargoguais os pacientes utilizaram a NP em um
determinado periodo de tempo. Essas informac¢desitpen calcular a taxa de ataque, expressa em
percentual.

Na descricdo de tempo, lugar e pessoa torna-setanmp® descrever as caracteristicas gerais do@vent
incluindo dados dos pacientes (idade, sexo, dodachase, sitio infeccioso primario, secundario e
outros), local de internacdo (UTI, enfermaria eas)t via de administracao (central, periféricatade
horario da administracdo, tempo decorrido entranioid da administracdo da NP e o inicio dos
sintomas/sinais, agentes infecciosos identificadosposicdo, lotes e fabricantes dos componentes
utilizados na manipulacdo da NP, existéncia de amafe reserva, responsavel pelo manuseio e
administragéo, local de manipulacdo da NP (hospitaémpresa terceirizada) e outros elementos que
contribuam para conhecer a distribuicdo do evemiouen determinado local e a formulacdo de
hipoteses para a sua ocorréncia.

A identificagdo de um Unico agente infeccioso enerdios casos pode sugerir uma fonte Unica de
contaminacdo, seja por um componente, sistemadgebisséptico, cateter) e ou profissional que atue
como reservatério. Por outro lado, a identificag@ovarios micro-organismos indica a necessidade de
investigar as possiveis falhas técnicas durantecepso de manuseio e administracdo. Em qualquer
dos casos, deve-se calcular a taxa de ataque.

As medidas de contencdo devem ser instituidas at@dente, e elaborado o relatério descritivo do
evento.

O estudo descritivo deve fornecer subsidios pailareser o evento e indicar se é necessario angsliar
investigacdes no sentido de identificar fatoresisia e se as medidas implementadas foram sufésent
para interromper a propagacao da infeccéo.
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