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Proposta de Regulamento Técnico para o Controle de Infeccdes em Servigos

de Saude por meio de uma RDC.

Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n°. de de 2008.

Regulamento Técnico para o Controle de Infeccdes em Servigos de Saude.

considerando a Lei N° 9.431 de 6 de janeiro 1997 que dispde sobre a
obrigatoriedade da manutencdo de programa de controle de infeccdes
hospitalares pelos hospitais do Pais.

considerando a Portaria/GM/MS 2616 de 1998....;

considerando as diretrizes estabelecidas no Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria
(PDVISA);

considerando a Lei 6437....



o Regulamento Técnico para o Controle de Infec¢cdes em Servicos de Saude em

anexo.

Art. 2° As Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal devem
implementar os procedimentos para ado¢ao do Regulamento Técnico estabelecido
por esta RDC, podendo adotar normas de carater suplementar, com a finalidade
de adequa-lo as especificidades locais.

Art.3° Esta resolucao é aplicavel aos gestores privados, publicos, civis e militares
da administracéo direta ou indireta da Unido, dos estados, do Distrito Federal e

dos municipios.

Art. 4° Todos os atos normativos mencionados neste regulamento, quando
substituidos ou atualizados por novos atos, terdo a referéncia automaticamente
atualizada em relagéo ao ato de origem.

Art. 5° O descumprimento das determinacfes deste Regulamento Técnico
constitui infracdo de natureza sanitaria sujeitando o infrator a processo e
penalidades previstas na Lei n°. 6437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art 6° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacao.

Dirceu Raposo de Melo

ANEXO

Regulamento Técnico que estabelece o Programa de Controle de Infeccdes em

Servicos de Saude.



| - Objetivo
Estabelecer os requisitos minimos para implantacdo do Programa de Controle de
InfecgBes em Servicos de Saude no nivel federal, distrital, estadual, municipal e

para os prestadores de servicos de saude definido na Lei 9431/97.

Il - Abrangéncia do Regulamento
Esta resolucdo é aplicavel aos estabelecimentos de saude (gestores) privados,
publicos, civis e militares da administracdo direta ou indireta da Unido, dos

estados, do Distrito Federal e dos municipios.

[Il — Definicdes
Para fins desta resolugcéo consideramos as seguintes definicdes:

O Programa de Prevencdo e Controle de InfeccGes em Servicos de Saude
(PCPIEA ) é um conjunto de acdes e atividades desenvolvidas deliberada e
sistematicamente, com vistas a reducdo méaxima possivel da incidéncia e da
gravidade das infec¢des hospitalares.
1. O PCPIEA deve contemplar o cronograma de execucao das acdes e atividades
de prevencao e controle de infec¢des e eventos adversos.
2. Deve constar no PCPIEA de todos os servicos de saude os padrdes minimos
de processos que sao:
2.1. Higienizacao das maos;
2.2.Limpeza, desinfec¢ao e esterilizagéo;
2.3.Uso racional de antimicrobianos;
2.4.Biossegurancga,;
2.5. Educacao continuada e substituir por: Educacéao permanente;
2.6.Vigilancia epidemioldgica das infec¢des e eventos adversos.
IV - Consideragdes Gerais
1) Todos os trés niveis de governo devem instituir formalmente no organograma

da Vigilancia Sanitaria a Coordenacdo de Prevencao e Controle de infeccdes e



Eventos Adversos com vistas a seguranca dos pacientes e dos trabalhadores em
servicos de saude.

1.1) Os estados, distrito federal e municipios devem encaminhar cépia do
documento oficial que instituiu a Coordenacéo de Controle de Infec¢des e Eventos
Adversos em Servicos de Saude no Organograma da Vigilancia Sanitaria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA/GGTES/GIPEA.

1.1.1) As CoordenagOes Estaduais, Distrital e Municipais devem elaborar planos
de trabalhos anuais com a perspectiva de que ocorra a incorporagédo do PCPIEA
por todos os estabelecimentos de salude a exemplo dos hospitais, conforme
definido na Lei n° 9.431 de 06 de janeiro de 1997.

1.1.2) As CoordenacOes Estaduais, Distrital e Municipais devem elaborar planos
de trabalhos anuais e divulga-los amplamente para todos os servi¢cos de saude de
sua area de competéncia, bem como para o sistema nacional de vigilancia
sanitario (SNVS)

1.1.1) substituir a redacao por: As Coordenacfes Estaduais, do Distrito Federal e
dos Municipios devem elaborar plano de ac¢do anual com a perspectiva da
insercdo dos servicos ambulatoriais de saude, inclusive os hospitais-dia para
elaboracédo e implementacédo de Programa de Prevencéo e Controle de Infeccdes
e Eventos Adversos em Servicos de Saude - PCPIEA, a exemplo dos hospitais,
conforme definido na Lei Federal n® 9.431de 06 de janeiro de 1997.

3). O Programa de Prevencao e Controle de Infeccdo em Servicos de Saude deve
ser elaborados de acordo com a realidade de cada servigco considerando a sua
complexidade.

3.1) Os servicos de saude devem realizar o diagnostico situacional local e instituir
indicadores que, somados aos definidos na RE/ANVISA permitam o
acompanhamento e avaliacdo dos impactos produzidos pelas acfes e atividades
implementadas na conformidade do PCPIEA.

3.2) Os servicos de saude devem ser subsidiados e orientados pelas
Coordenac6tes Estaduais, Distrital ou Municipais quando da definicdo e elaboragéo
de indicadores.



3.2. substituir a redacdo por: Os servicos de saude devem solicitar subsidios

técnicos a Coordenacdo Estadual, Distrital ou Municipal para formulacdo de
indicadores de avaliagdo de impactos produzidos pelas acbes e atividades
implementadas na conformidade do PCPIEA.

4) Para a adequada execucéao das acOes de prevencéo e controle de infeccbes os
servi¢os de saude devem:

a) Os servicos de saude devem indicar formalmente um profissional de saude de
nivel superior para assumir a responsabilidade técnica pela elaboracdo e
implementacéo do PCPIEA,

al. O PCPIEA deve ser elaborado por equipe técnica formalmente constituida
para esse fim e sob a coordenacdo do responséavel técnico pela elaboracdo e
implementacg&o do programa;

a.2. A equipe técnica responsavel pela elaboragdo do PCPIEA deve observar os
padrbes minimos de processos estabelecidos por esta RDC, acrescidos de outros
padrdes relacionados ao nivel de complexidade do servico de saude.;

b) Os servicos de saude devem assegurar ampla divulgacdo do PCPIEA e a
capacitacdo de todos os profissionais que direta ou indiretamente estejam
envolvidos com o controle e prevencao de infec¢des e eventos adversos;

c) Os servicos de saude devem encaminhar coépia da indicacdo formal do
Responséavel Técnico pela elaboracdo e implementacdo do PCPIEA & Vigilancia
Sanitaria competente;

d) Os servicos de saude devem apresentar copia do PCPIEA e do Cronograma de
Execucédo das acbes e atividades de controle e prevencéo de infeccbes e eventos
adversos a Vigilancia Sanitaria competente, por ocasido da protocolizacdo de

requerimento de concessao inicial ou renovacgao de licenciamento sanitario.

5). Os profissionais responsaveis por unidades, setores ou servi¢cos da instituicao
de saude devem definir e estabelecer estratégias que assegurem o cumprimento

do PCPIEA nas suas areas de atuacao.



6) As acoes de prevencéao e controle de infeccbes das Coordenacdes Estaduais,
Distrital e Municipais devem estar articuladas com as prioridades estabelecidas
pela politica de governo na area da saude.

6. substituir a redacdo por: As Coordenacdes Estaduais, Distrital e municipais
devem compatibilizar suas acdes as prioridades estabelecidas na Politica Nacional
de Controle de Infeccbes e Eventos Adversos e Politicas Publicas de Saude
Vigentes.

7) As Coordenacdes Estaduais, Distrital e Municipais devem elaborar o Plano de
Acdo anual baseado no diagnostico situacional e nos PCPIEA elaborados e
enviados pelos servicos de saude. O referido Plano de Acédo deve contemplar as
acOes e atividades com definicdo das metas.

8) As Coordenacgdes Estaduais, Distrital e Municipais devem promover seminarios,
oficinas, féruns de discussao sobre prevencao e controle de infec¢cdes em servicos
de saude para disseminacao do conhecimento, atualizacao e trabalhar prioridades
sobre o temas em parcerias com o0s prestadores e sociedade cientifica.

8. substituir a redagdo por: As CoordenacgOes Estaduais, Distrital e Municipais
devem promover seminarios, oficinas, féruns de discussado sobre prevencao e
controle de infeccdes e eventos adversos em servigcos de saude, com o objetivo de

disseminar conhecimentos técnico-cientificos e oportunizar trabalhos sobre temas

pertinentes em parceria com prestadores de servicos e comunidades cientificas.

9) Todo servico de saude deve implantar um programa de educacdo permanente
gue contemple a prevencéo e controle de infeccdes.

9. substituir a redacédo por: Os PCPIEA de todos os servicos de saude devem
conter a implantacdo e manutencédo de um programa de educacdo permanente
gue contemple a prevencéo e controle de infeccdes e eventos adversos. Todas as
aclOes e atividades educativas realizadas devem ser registradas e 0s registros
mantidos na instituicdo de saude a disposicéo da autoridade sanitaria competente.
10) As Coordenagbes Estaduais, Distrital e Municipais devem assegurar a
divulgacao dos respectivos indicadores de infeccéo e eventos adversos por meio

de seminarios, oficinas, foruns de discussdo, boletins ou assemelhados,



direcionados a sociedade civil organizada, conselhos de classe das profissées de
saude e liderancas comunitarias.

V- COMPETENCIAS

A Coordenacio Nacional do Programa de Prevencédo e Controle de Infeccbes e
Eventos Adversos em Servicos de saude — ANVISA compete:

1. definir diretrizes nacionais de acfes de controle e prevencao de infec¢do e
eventos adversos em servi¢co de saude;

2. coordenar as ac¢des nacionais de prevencao e controle de infecgéo e eventos
adversos em servico de saude;

3. apoiar a descentralizacdo das acdes de prevencdo e controle de infeccédo e
eventos adversos em servi¢co de saude;

4. estabelecer normas gerais para a prevencgao e controle das infecgdes e eventos
adversos em servico de saudes;

5. estabelecer critérios, parametros e métodos para a prevencdo e controle de
infeccdo e eventos adversos em servico de saude;

6. promover a articulagdo com orgdos formadores, com vistas a difusdo do
conhecimento de prevencao e controle de infeccéo e eventos adversos em servico
de saude;

7. prestar cooperacao técnica promovendo capacitacfes para profissionais de
saude com vistas a prevencdo e controle de infec¢cdes e eventos adversos em
servigos de saude.

8. identificar servicos de saude municipais, distrital ou estaduais para o
estabelecimento de parcerias no desenvolvimento de padrdes técnicos de
referéncia nacional,

8. substituir a redacao por: identificar no cenario nacional servigcos de saude que
possam contribuir na formulacéo de padrdes técnicos de referéncia para o controle
e prevencao de infeccdes e eventos adversos.

9. prestar cooperacao técnica, politica e financeira aos Estados, Distrito Federal e
aos Municipios, para o desenvolvimento de acdes em prevencdo e controle de

infeccdes e eventos adversos em servi¢o de saude;



10. acompanhar e avaliar as acdes implementadas na prevencao e controle das
infeccdes e eventos adversos em servico de saude, respeitadas as competéncias
de atuacao estaduais, distrital e municipais;

11. estabelecer um sistema nacional de informa¢cdes epidemiolégicas sobre
infeccdes e eventos adversos em servi¢o de saude;

12. avaliar e divulgar nacionalmente os indicadores da magnitude e gravidade das
infecgdes e eventos adversos dos servigos de saude.

13. Contemplar no Plano de A¢édo Nacional acBes estratégicas de cooperacéo
técnica aos Estados, Distrito Federal e Municipios.

14. Estabelecer estratégias de implantacdo de Programa de Prevencao e Controle
de Infeccbes e Eventos Adversos na rede ambulatorial de atengéo a saude,
Hospitais-dia, Programa de Agentes Comunitarios de Saude (PACS), Programa de
Saude da Familia (PSF) e Assisténcia Domiciliar. O referido programa deve ser
implantado em todos os servi¢os de saude, independentemente da sua natureza
juridica.

15. manter interagdo com as areas técnicas de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia
e Hemovigilancia com o objetivo de definir conjuntamente acdes de prevencao e
controle de infeccOes e eventos adversos.

16. Estimular o uso racional de novas tecnologias subsidiado por avaliacdo de
custo-efetividade;

17. Estabelecer parcerias com o Ministério da Educacéo e Cultura e Universidades
publicas e privadas que ofertam cursos da area da saude com a finalidade de
propor a insercdo de temas pertinentes a prevencao e controle de infeccbes e
eventos adversos nos curriculos dos cursos de graduacao e de pés-graduacao.
18. ampliar a Rede Nacional de Prevencéo e Controle da Resisténcia Microbiana;
18.1. Coordenar, acompanhar e avaliar as acdoes da rede de monitoramento de
resisténcia microbiana — Rede RM no ambito Federal;

19. Coordenar, acompanhar e avaliar as acdes da rede de investigagéo de surtos -
Reniss no d&mbito Federal;

20. coordenar, acompanhar e avaliar os indicadores de infeccfes e eventos

adversos dos servicos de saude em ambito nacional, com utilizacdo do Sistema



Nacional de Informacé&o em Controle de Infeccbes em Servigcos de Saude -
SINAIS.

As Coordenacdes Estaduais e Distrital de Controle do Programa de
Prevencado e Controle de Infec¢cbes em Servicos de saude, compete:

1. definir diretrizes de ac&o estadual/distrital, baseadas na politica nacional de
prevencdo e controle de infec¢des e eventos adversos em servigcos de saude;

2. estabelecer normas, em carater suplementar, para a prevencéao e controle de
infeccdes e eventos adversos em servigos de saude;

3. descentralizar as Coordenacdes municipais/VISA as ac¢des de coordenacao,
monitoramento e avaliagao dos indicadores de infec¢cOes e eventos adversos dos
servicos de saude.

4. prestar cooperacao técnica, financeira e politica as Coordenacdes
municipais/VISAS para assegurar as acoes de coordenagédo, monitoramento e
avaliacdo dos indicadores de infec¢do e eventos adversos.

5. coordenar, acompanhar, e avaliar as acfes de prevencao e controle de
infeccdes e eventos adversos dos servigos de saude do Estado ou Distrito Federal
e municipios;

6. acompanhar, avaliar e divulgar os indicadores epidemioldgicos de infeccbes e

eventos adversos dos servi¢co de saude;

7. Implantar o Programa de Prevengé&o e Controle de Infecgbes e Eventos
Adversos na rede ambulatorial de atencéo a saude, Hospitais-dia, Programa de
Agentes Comunitarios de Saude (PACS), Programa de Saude da Familia (PSF) e
Assisténcia Domiciliar. O referido programa deve ser implantado em todos os

servigos de saude, independentemente da sua natureza juridica.

8. manter interacdo com o0s gestores de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia e
Hemovigilancia com o objetivo de definir conjuntamente agcdes de monitoramento

e avaliagcdo dos indicadores de infec¢des e eventos adversos notificados;
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9. Coordenar, acompanhar e avaliar as acfes da rede de monitoramento de
resisténcia microbiana — Rede RM no ambito do Estado e Distrito Federal;

9.1. promover a ampliagdo da rede de Monitoramento da Prevencgéo e Controle da
Resisténcia Microbiana no Estado e no Distrito Federal com base nas
recomendacdes do nivel nacional;

10. Coordenar, acompanhar e avaliar as acdes da rede de investigacéo de surtos -
Reniss no ambito do Estado e Distrito Federal;

11. implantar, avaliar, monitorar os indicadores de infecgoes e eventos adversos
dos servicos de saude que compdem a rede municipal, estadual ou distrital, de
forma sistematizada, por meio do sistema nacional de informacgdes de infeccoes -

SINAIS ou de outro mecanismo de informacéo instituido.

11.1. ampliar a rede de servigos de saude com adesdo ao SINAIS,

11.2. assegurar a divulgacdo dos dados de infec¢cdes e de eventos adversos do
Estado, do Distrito Federal e dos Municipios;

12. aplicar nas inspecfes sanitarias dos hospitais 0 Roteiro de Inspecdo do
Programa de Controle de Infeccdo Hospitalar - RDC/ANVISA n° 48 de 02 de junho
de 2000 e/ou outros dispositivos legais que venham substitui-la ou complementa-
la.

As Coordenacdes Municipais de Prevencdo e Controle de Infeccdes em
Servicos de saude, compete:

1. definir diretrizes de acdo municipal, baseadas na politica nacional e estadual de
prevencdo e controle de infec¢des e eventos adversos em servigcos de saude;

2. estabelecer normas, em carater suplementar, para a prevencéao e controle de
infeccdes e eventos adversos em servigos de saude;

3. prestar apoio técnico aos servigos de saude do municipio no que se refere a
prevencéo e controle de infeccdes e eventos adversos.

4. coordenar, acompanhar, e avaliar as a¢bes dos programas de prevencéo e
controle de infecgbes e eventos adversos nos servigos de saude existentes no

municipio;
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5. monitorar, avaliar e divulgar de forma sistematizada os indicadores
epidemiologicos de infecgdes e eventos adversos dos servigos de saude;

6. Implantar o Programa de Prevengé&o e Controle de Infec¢cbes e Eventos
Adversos na rede ambulatorial de atencéo a saude, Hospitais-dia, Programa de
Agentes Comunitarios de Saude (PACS), Programa de Saude da Familia (PSF) e
Assisténcia Domiciliar. O referido programa deve ser implantado em todos os

servi¢os de saude, independentemente da sua natureza juridica.

7. manter interacdo com 0s gestores de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia e
Hemovigilancia com o objetivo de definir conjuntamente agcdes de monitoramento
e avaliagcdo dos indicadores de infec¢des e eventos adversos notificados;

8. Coordenar, acompanhar e avaliar as acbes da rede de monitoramento de
resisténcia microbiana — Rede RM no ambito do municipio;

8.1. promover a ampliacao da rede de Monitoramento da Prevencédo e Controle da
Resisténcia Microbiana no municipio com base nas recomendag¢fes do nivel
nacional;

9. Coordenar, acompanhar e avaliar as acdes da rede de investigacdo de surtos -
Reniss no ambito do no ambito do municipio;

10. implantar, avaliar, monitorar os indicadores de infec¢des e eventos adversos
dos servicos de saude que compdem a rede municipal, de forma sistematizada,
por meio do sistema nacional de informacdes de infec¢des -SINAIS ou de outro

mecanismo de informacao instituido.

10.1. ampliar a rede de servigos de saude com adesédo ao SINAIS,

10.2. assegurar a divulgacdo dos dados de infec¢cdes e de eventos adversos do
Municipios;

11. aplicar nas inspecfes sanitarias dos hospitais 0 Roteiro de Inspecdo do
Programa de Controle de Infeccdo Hospitalar - RDC/ANVISA n° 48 de 02 de junho
de 2000 e/ou outros dispositivos legais que venham substitui-la ou complementa-

la.
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12. Participar do planejamento, da programacdo e da organizacdo da rede
regionalizada e hierarquizada do SUS, em articulagdo com a Coordenacdo
estadual e nacional de prevencao e controle de infecgdes e eventos adversos em

servicos de saude;

Aos Servigos de Saude, compete:

1. estabelecer um responsével técnico (RT) de nivel superior pelo PCPIEA ;

1. substituir a redagé@o por: incluir nas competéncias do enfermeiro responsavel
pela enfermagem de unidade, setor ou servigo existentes na instituicdo de saude a
responsabilidade técnica pelo cumprimento do PCPIEA na sua area de atuacao;

2. elaborar, implantar, manter em execuc¢ao e avaliar o Programa de Prevencao e
Controle de Infecgbes e Eventos Adversos - PCPIEA, na conformidade explicitada
no item 3, sub-itens 3.1, 3.2, e 3.3, do capitulo IV - Consideracdes Gerais desta
RDC;

3. elaborar, implantar e supervisionar a aplicacdo de normas, rotinas e ou
procedimentos operacionais padréo, objetivando prevenir e controlar as infec¢des
e eventos adversos relacionados a assisténcia nos servicos de saude;

3.1. revisar normas, rotinas e procedimentos operacionais padrdao, com
periodicidade anual e sempre que necessario, com a finalidade de contribuir para
a melhoria dos processos de trabalho, visando a prevencdo e controle das
infecgOes e dos eventos adversos nos servigos de saude;

4. assegurar a promocao de capacitacdes pontuais e de educacdo permanente
com vista a melhoria dos processos de trabalho, prevencdo e controle de
infeccBes e eventos adversos nos servigos de saude;

5. estabelecer programa de uso racional de antimicrobianos, germicidas e
materiais médico-hospitalares;

5.1 incluir: assegurar acesso a microbiologia confiavel;

5.2. incluir: conhecer a microbiota hospitalar; (vigilancia epidemiol6gica)

6. avaliar, periddica e sistematicamente, as informacdes providas (pela vigilancia

epidemioldgica) pelo Sistema Nacional de Informacdo das infeccdes em servicos
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de saude e adotar as medidas de controle propostas pelo PCPIEA , coordenacdes
municipais, distrital, estaduais ou federal,

0. substituir a redagao por: aderir e manter atualizado o Sistema SINAIS; (outro
item) manter atualizado o Sistema Nacional de Informacé&o das infeccbes em
servicos de saude - SINAIS.

0.1. incluir: monitorar sistematicamente as informacfes do Sistema SINAIS com a
finalidade de adotar medidas intervencionistas tempestivas de controle de
infecgOes e eventos adversos;

7. realizar investigacao epidemiologica dos casos de surtos e implantar medidas
imediatas de controle;

8. sistematizar a elaboracao de relatérios mensais (periddicos) dos indicadores de
infeccBes e eventos adversos e divulgacao aos gestores, responsaveis técnicos,
coordenadores, gerentes e chefias dos servigcos de saude, com a finalidade de
pomover amplo debate e as a¢des pertinentes;

9. elaborar, implantar e supervisionar a aplicacdo de normas, rotinas técnico-
operacionais e procedimentos operacionais padrao de medidas de precaucgéo e
isolamento na conformidade do PCPIEA, visando limitar a disseminacado de
agentes presentes em infeccdes em curso nos servi¢cos de saude;

10. estabelecer em cooperacdo com a Comissdo de Farmacia e Terapéutica
quando existir ou por equipe técnica qualificada, protocolo de utilizacdo de
antimicrobianos, germicidas e materiais médico-hospitalares para a institui¢ao;

11. cooperar com a acao do orgado de gestdo do SUS, bem como, fornecer
prontamente as informacfes epidemioldgicas solicitadas pelas autoridades
competentes;

12. notificar, na auséncia de um nucleo de epidemiologia, ao organismo de gestao
do SUS, os casos diagnosticados ou suspeitos de outras doencas sob vigilancia
epidemiolégica (notificacdo compulsdria), atendidos em qualquer dos servigcos ou
unidades do hospital e atuar cooperativamente com o0s servicos de saude
coletiva;

13. notificar ao Servico de Vigilancia Sanitaria do organismo de gestdo do SUS, os

casos e surtos diagnosticados ou suspeitos de infeccfes e dos eventos adversos
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associados a utilizacdo de insumos, medicamentos, produtos industrializados e
hemocomponentes.

Condicdes para a elaboracao, implantacdo e manutencdo de um Programa
de Prevencéo e Controle de Infeccbes em Servigcos de Saude — PCPIEA .

1. Os servicos de saude podem constituir uma equipe multiprofisisonal, com
formacdo em infectologia, epidemiologia, microbiologia clinica, farmacologia,
gerenciamento de riscos, uso racional de antimicrobianos, limpeza, desinfecgéo,
esterilizacdo, higiene hospitalar e gestdo de servicos de saude para elaborar,
implantar e monitorar o PCPIEA .

1. substituir a redacéo por: quando factivel, € recomendavel que os servicos de
saude constituam uma equipe multiprofissional com formacdo em infectologia,
epidemiologia, microbiologia clinica, farmacologia, gerenciamento de riscos, uso
racional de antimicrobianos, limpeza, desinfecgéo, esterilizag&o, higiene hospitalar
e gestao de servicos de saude para elaborar, implantar e monitorar o PCPIEA;

2. A equipe multiprofissional tera funcdes de consultoria em prevencao e controle
de infecgbes e eventos adversos para execucéo do PCPIEA;

3. O numero de profissionais para compor a equipe multiprofissional deve ser de
acordo com as atividades desenvolvidas e carga horaria compativel com cada
servico de saude.

4. O coordenador do PCPIEA dever4d ser o responsavel técnico (RT),
independente do nivel de gestdo, esfera de governo e instituicao.

5. O programa deve ser elaborado em parceria com os diversos segmentos dos
servicos de saude, embasado na avaliagdo da realidade local com metas e
prazos, acompanhamento da execucgéao e avaliagao interna de resultados;

6. A equipe do PCPIEA devera ter autonomia para elaborar e implantar as acdes
previstas no PCPIEA, previamente aprovado pelo Gestor da instituicdo,
independente do nivel de Gestéo, Esfera de Governo e Instituicao:

7. O RT do PCPIEA deve estabelecer articulacdo com os demais responsaveis da
instituicdo com vistas a assegurar o seu cumprimento;

8. O PCPIEA deve ser capaz de identificar os principais pontos criticos da

instituicdo e desenvolver atividades para prevencao e controles das infecgdes.
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8. substituir a redacao por: o PCPIEA deve ser suficientemente abrangente e
eficiente para eliminar ou diminuir os pontos criticos que interferem na incidéncia e
prevaléncia das infec¢des e eventos adversos nos servigcos de saude;

9. O PPCIS deve conter um plano de vigilancia e monitoramento das infec¢bes de
acordo com as caracteristicas e realidade local.

9. substituir a redacao por: o PCPIEA deve contemplar a implementacéo de acoes
e atividades de vigilancia epidemioldgica das infec¢Bes e eventos adversos, de
forma sistematizada e continua;

10. Para fins de acompanhamento dos indicadores o PCPIEA deve utilizar
diretrizes nacionais instituidas pelo programa nacional de controle de infeccdes
em servi¢os de saude ou as complementares estaduais ou municipais.

10. substituir a redagédo por: o PCPIEA deve ser elaborado com base nas
Diretrizes Nacionais instituidas pelo Programa Nacional de Prevencédo e Controle
de Infeccdes e Eventos Adversos em Servigos de Saude e nos dispositivos legais
vigentes (distrital, estadual ou municipal) que as complementem.

Cabera a autoridade maxima da instituicao:

1. constituir formalmente a equipe para elaborar, implementar, manter e avaliar
programa de prevencao e controle de infeccfes e eventos adversos em servigcos
de saude — PCPIEA;

2. propiciar a infra-estrutura necessaria a correta operacionalizacado do PCPIEA,

3. garantir a participagcdo do RT do PCPIEA nos 6rgédos colegiados deliberativos e
formuladores de politica da instituicdo, como, por exemplo, os conselhos técnicos,
independente da natureza juridica da entidade mantenedora da instituicdo de
saude;

4. garantir o cumprimento das recomendacdes formuladas pela Coordenacgéo
Municipal, Estadual/Distrital de Controle de Infeccdo e eventos adversos em
Servicos de Saude;

5. Informar o 6rgdo oficial municipal ou estadual quanto ao PCPIEA e as
alteracbes que venham a ocorrer,

6. fomentar a educacéo e o treinamento de todo o pessoal da instituicao;
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7. Assegurar que o PCPIEA mantenha um histérico de avaliacgdo de novas
tecnologias que ja tenham sido consideradas viaveis de serem implantadas com
seguranca nos servico de saude;

8. Assegurar as condicdes necessarias para que 0s profissionais que atuam
diretamente com o PCPIEA participem de cursos de atualizacdo pertinentes a
prevencéao e controle de infeccdes e eventos adversos;

9. Disponibilizar as condi¢des técnicas, logisticas e administrativas para que o RT

do PCPIEA possa assegurar sua execucao;

SUBANEXO

Os primeiros relatos abordando o problema de infec¢Bes associadas a assisténcia
hospitalar aparecem em trabalhos muito antigos, como o de Ignaz Semmelweiss,
médico hungaro, que, em 1846, ja identificava o risco de febre puerperal dentro do
ambiente das enfermarias obstétricas de Allgemeine Krankenhaus (Fernandes,
2006). Nesse mesmo periodo, a enfermeira Florence Nightingale obteve
reconhecimento por conseguir que a mortalidade, decorrente muitas vezes de
infeccdes entre os soldados feridos na Guerra da Criméia, sofresse uma grande
reducdo nas enfermarias por meio de melhorias nos cuidados a esses pacientes
(MIRANDA, 1996)

A IH constitui um grave problema de saude publica no pais, aumentando a
morbidade e a mortalidade entre os pacientes, além de elevar o0s custos
hospitalares. Representa um grande 6nus sécio-econdmico, ndo somente em
decorréncia desses custos, mas também por colocar em risco a seguranca do
paciente, além de problemas decorrentes do afastamento de suas atividades
profissionais e familiares. (STARLING, 1997. ERIKSEN, 2005. SEVERIJNEN,
1997. ZANON, 1991. PITTET, 2005. ROSENTHAL, 2003. PEREZ, 2001). Assim,
varios paises desenvolvem politicas para o controle das infec¢des hospitalares ha
muitos anos, a exemplo do México, que desde a década de 60 incentiva e

desenvolve atividades de controle para essas infeccées (ALEGRE, 2000).
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Indicadores de IHs (taxas e proporc¢des) tem sido usado como parametros para o
monitoramento dos riscos a que 0s pacientes estao sujeitos ao submeterem-se a
procedimentos na assisténcia hospitalar, em quase todos os paises do mundo.
Mas esses dados séo variaveis e diferentes entre paises de baixo e alto poder
econdbmico, assim como entre as instituicbes de um mesmo pais ou entre as
unidades de um mesmo servico.

Na Espanha, um estudo de prevaléncia em 1990 mostrou taxa de 9,9%; na
Noruega, uma pesquisa em 1991 mostrou taxa de 6,3%; na Franca, em 1986, a
prevaléncia foi de 6,3%; na Dinamarca um estudo em 1979 foi de 9,0%; na
Suécia, em 1975, de 15,5%. Na Inglaterra, Escocia, Pais de Gales e Irlanda, um
inquérito nacional de prevaléncia foi realizado pelo Hospital Infection Society da
Gra-Bretanha, entre 1993 e 1994, observaram uma taxa de prevaléncia de 9,0%,
sendo maior nos hospitais universitarios (11,2%) que nos demais (8,4%). Na lItalia,
o Instituto Superior de Saude, em 1983, observou uma taxa média de infeccao
hospitalar de 6,8%, com variacdes de 3,3% a 12,6%, conforme a regido estudada.
O México identificou uma taxa média de IH de 15%. Em Cuba, a incidéncia de IH
variou com o tipo de instituicdo, de 4,8% nas maternidades, 5,2% em hospitais
pediatricos, 6,5% em hospitais gerais e até 11,8% nos hospitais especializados.
Na cidade de Buenos Aires, foi realizado um estudo de prevaléncia de IH, nos
anos de 1986 e 1987, sendo que as taxas observadas foram de 9,6% em 1986 e
8,9% em 1987. No Chile, foi realizado em 1988 um inquérito nacional, que obteve
uma taxa de IH de 4,5%, variando de acordo com o porte do hospital, de 5,3%
naqueles com mais de 500 leitos até 2,3% nos hospitais pequenos. No Brasil, a
taxa de infeccao hospitalar foi estimada em 15,5%, em 1994 (OPAS, 2006).

O processo de implantacdo do controle de infecgbes no Brasil, iniciou-se em
algumas instituicbes isoladamente, também na década de 60, mas sO foi
normalizado para todo o pais com a promulgacdo da Portaria do Ministério da
Saulde n° 196/MS, de 24 de junho de 1983 (BRASIL, 1983). Esta Portaria vem
recebendo reformulagdes no sentido de se tornar mais adequada aos dias atuais.
Mesmo com a promulgacdo de leis que determinam a necessidade de se

monitorar as infec¢cdes associadas a procedimentos nos servicos de saude, ainda
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persiste uma auséncia de indicadores brasileiros de IH, ndo permitindo a
construcdo de um modelo nacional de distribuicdo dessas infeccdes (ARANTES,
2003). A vigilancia das IHs é considerada uma atividade fundamental do Controle
de Infeccdes (MAYHALL, 1999). Além da producdo de dados, e da geracdo de
informacgdes, uma analise dos indicadores escolhidos para monitoramento das
infeccdes possibilita a execucdo oportuna das acdes de prevencdo e controle.
Segundo Mendes (2000), ao discutir sobre Sistemas de Informacdo em Saude
(SIS), “a gestao dos servicos de saude exige ndo s6 a permanente producdo de
informacfes, mas também o0 seu manuseio, pois se espera que sua utilizacao
aprimore as potencialidades contidas no sistema de informacé&o, além de ampliar o
impacto das ac¢des no préprio nivel gerencial.”

No Brasil, essas informacdes, quando existem, nem sempre sao publicadas, ou,
quando sdo, estdo restritas a aplicacdo no servico de saude que a produziu, pois
ndo ha uma uniformidade nas metodologias de vigilancia e de critérios
diagnésticos de infeccdes nos servicos de saude. Como exemplo, citamos o
estudo realizado entre 1996 a 1997 em um hospital pediatrico de Belo Horizonte
que encontra taxa de 16,4 IH/1000 paciente-dia na Unidade de Terapia Intensiva
(UTI) e na discussdo, chama a atencdo que dois hospitais podem possuir as
mesmas taxas globais de infeccdo, mas podem possuir problemas com infec¢des
em topografias e procedimentos especificos (LOPES et al, 2002).

Essa diversidade € evidente no estudo realizado pela Faculdade de Saude Publica
da USP, em convénio com a ANVISA no periodo de 2000 a 2003. O objetivo
desse trabalho foi avaliar as Comissdes de Controle de Infeccbes Hospitalares
(CCIH) nos servicos de saude brasileiros. Esse estudo, envolvendo 4.118
hospitais, mostra que 76,1% deles possuem CCIHs formalmente nomeadas, e
destes, 81,3% realizam busca ativa das infeccoes. No mesmo estudo, em um
universo de 3.434 hospitais, as CCIHs que utilizam critérios diagndsticos validados
como o do National Nosocomial Infections Surveillance (NNIS) do Centers for
Disease Control and Prevention — CDC/Estados Unidos, correspondem a apenas

7,1%. Ainda, 35,6% informaram utilizar os critérios da Portaria n° 2.616, de 12 de
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maio de 1998 (BRASIL, 1998) que define apenas o que é IH e infeccéo
comunitéria.

Um outro problema que se enfrenta na construcdo de parametros para
monitoramento das IHs sdo as subnotificacées, conforme apresentado nas
conclusbes de PEREZ (2001). A informacdo adequada, essencial para o
conhecimento desse agravo, atualmente é regulamentada no Brasil pela Portaria
2616/98 (BRASIL, 1998). A CCIH do hospital devera: notificar ao Servigco de
Vigilancia Epidemiologica e Sanitaria das Coordenagoes
Estaduais/Distritais/Municipais e a Coordenacdo de Controle de IH do Ministério
da Saude, conforme as normas especificas das referidas Coordenacdes (BRASIL,
1998) sobre casos diagnosticados ou suspeitos de infecgbes associadas a
utilizacao de insumos e/ou produtos industrializados.

Anterior a questdo do acesso as informacgdes, existe a necessidade de que os
servicos de saude elaborem um Programa de Controle de Infecgbes, com uma
efetiva vigilancia epidemioldgica, realizada por meio da observacdo ativa,
sistematica e continua das infeccbes e de sua distribuicdo entre pacientes,
hospitalizados ou ndo, e dos eventos e condicbes que afetam o risco de sua
ocorréncia (BRASIL, 1998). Ainda, a vigilancia epidemiolégica deve ser elaborada

com:

...cuidadoso planejamento que se baseia em uma clara definicdo dos objetivos.
Estes objetivos devem estabelecer a populacdo objeto do monitoramento, o tipo
de dados que irdo ser coletados, a frequéncia com que a populacdo alvo vai ser

monitorada e como sera analisado os dados (GENTILE, 1994).

Assim, as informacdes podem ser utilizadas como indicadores confiaveis no

monitoramento e desenvolvimento de acdes de prevencao e controle.

No Capitulo I, art. 5° e inciso Ill da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990

(BRASIL, 1990), estabelece como objetivo e atribuicdo do Sistema Unico de
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Saude (SUS), "a assisténcia as pessoas por intermédio de acbes de promocéo,
protecdo e recuperacdo da saude com a realizacdo integrada das acdes
assistenciais e das atividades preventivas". E, de acordo com as determinacdes
da Lei n°® 9.431, de 6 de janeiro de 1997 (BRASIL, 1990), todos os hospitais do
Pais séo obrigados a manter um Programa de Controle de Infeccbes em Servigcos
de Saude, que é definido como um conjunto de acdes desenvolvidas
sistematicamente com vistas a redu¢cdo maxima possivel da incidéncia e da
gravidade das IHs. Mas como citado acima, identificamos que apenas 76% deles
possuem CCIH instituidas e ainda no ano de 2007 desconhecemos a magnitude e
o comportamento das IH no pais.

Atualmente, a coordenacao nacional do controle das infecgcbes em servicos de
saude é realizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, que, por
meio da Geréncia de Investigacdo e Prevencao das infec¢bes e dos Eventos
Adversos — GIPEA. Essa geréncia desenvolve atividades voltadas a organizacao e
fortalecimento das CCIHs nos servigos de salude e nas secretarias municipais e
estaduais de salde do pais, pautadas na Portaria n°. 2616, de 12 de maio de
1998 (BRASIL, 1998), que estabelece as diretrizes e normas visando agdes
minimas a serem desenvolvidas nas trés esferas de governos e nas instituicdes de
salde para prevencdao e o controle das infec¢des relacionadas a assisténcia.
Nesse sentido, a construcdo de diretrizes norteadoras é necesséria para o
planejamento e organiza¢cao dos Programas de Controle de Infecgcbes em Servigos
de Saude em todo o pais. Entretanto, ha de se considerar a contextualizacédo de
dois pontos:

O eixo 1 do Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria — PDVISA, em que coloca como
uma estratégia de fortalecimento, a descentralizacdo, a intersetorialidade e a
complementariedade das ac¢fes de vigilancia sanitaria visando a superacao das
deficiéncias de estrutura relativas a organizacdo dos servicos e processo de
trabalho entre outros pontos.

As resolucdes dos Foruns dos Congressos Brasileiros de Controle de Infeccbes
Hospitalares de 2004 e 2006 em que se dirigiu as discussfes nos seguintes eixos

- Qualidade em Microbiologia - Vigilancia Epidemiolégica - Indicadores
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Epidemioldgicos de IRSS e notificacdo - Uso Racional de Substancias com Acao
Antimicrobiana - Organizacédo do Controle de Infeccdo no Pais - Diretrizes para o
Gestor de Saude - Organizagcdo do Controle de Infeccdo Hospitalar no
Brasil/Institucional - Prevencdo de Risco/Paciente - Prevencdo de
Risco/Profissional da Saude - Inspecdes em Servicos de Saude - Novos Desafios
em Controle de Infeccédo —

Apés a realizagdo do FORUM de 2006 surgiu uma proposta de organograma
(figura abaixo) segundo uma nova viséo da organizagao do controle de riscos nos

servicos de saude:

Nucleo de

Prevencéo e
Controle de
Riscos
Associados a
Atencéo a

Saude

L L L L L
CCIH | (Comisséo | [ Comissédo | | Engenharia | [Vigilancia Tecno Farmaco Hemo
Obitos Prontuarios Clinica Epidemioldgica
Manual

Sera elaborado um manual sobre a elaboracdo de um PCPIEA e que deve
ressaltar a importancia da elaboracdo de indicadores de estrutura, processo e

resultado, respeitando a complexidade de cada SS.
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