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RESUMO

Objetivo: avaliar criticamente Programas de Controle de Infecgoes Relacionadas
a Assisténcia a Satide (PCIRAS) em hospitais de médio-extra portes, quanto ao
cumprimento dos critérios sanitdrios nacionais. Métodos: estudo transversal realizado
em 18 hospitais com Comissoes de Controle de Infeccoes Relacionadas a Assisténcia
a Satde (CCIRAS) dos estados de Goids e Sao Paulo, Brasil. Para coleta de dados
aplicou-se formuldrio online fundamentado nos itens de avaliagio preconizados
pela Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) Ne 48/2000 - ANVISA. Para anilise
estatistica utilizou-se exame da frequéncia e distribuicio das varidveis (média e desvio
padrio - DP). Resultados: as CCIRAS atenderam 100% dos itens imprescindiveis,
93,0% (DP = 5,8) dos necessarios e 64,8% (DP = 32,5) dos recomendados. Os
Servicos de Controle de IRAS atenderam 90,2% (DP = 16,1) dos itens necessérios,
e 77,8% (DP = 19,2) dos recomenddveis. Conclusao: itens imprescindiveis foram
cumpridos, porém os necessdrios e recomendados apresentam diferentes graus de
inconformidades, podendo comprometer a prevencio e controle de IRAS. A aplicagiao
de roteiro baseado na RDC N° 48/2000 contribui para conhecer a realidade dos
PCIRAS dos hospitais, contudo, essa normativa nao estabelece percentual minimo
de conformidade, dificultando a interpretacio dos resultados. Hd necessidade de
atualizd-la para instrumentalizar os érgios fiscalizadores.

Descritores: Programa de Controle de Infeccio Hospitalar; Infecgio Hospitalar;
Monitoramento Epidemioldgico; Qualidade da Assisténcia & Satde.

ABSTRACT

Objective: to critically evaluate Healthcare-Associated Infection Control Programs
(HAICP) in medium to extra-large hospitals, as to compliance with national health
criteria. Methods: cross-sectional study conducted in 18 hospitals with Healthcare-
Associated Infection Control Commirttees (HAICC) in the states of Goids and Sao Paulo,
Brazil. Data were collected using online form based on the evaluation items from Directors’
Collegiate Resolution (RDC) N° 48/2000 — ANVISA. For statistical analysis, frequency,
and distribution of variables (mean; standard deviation - SD) were examined. Results:
HAICC met 100% of the indispensable items, 93.0% (SD = 5.8) of the required, and
64.8% (SD = 32.5) of the recommended. Healthcare-Associated Infection Control
Services complied with 90.2% (SD = 16.1) of the necessary items, and 77.8% (SD =
19.2) of those recommended. Conclusion: indispensable items were met, but the necessary
and recommended ones present different degrees of noncompliance, which may compromise
the prevention and control of healthcare-associated infections. The application of a script
based on the RDC N° 48/2000 contributes to identify the reality of the hospitals HAICR
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however, this normative does not establish a minimum percentage of compliance, making it difficult to interpret the results. It is necessary to update it
in order ro provide tools to surveillance agencies.

Descriptors: Hospital Infection Control Program; Cross Infection; Epidemiological Monitoring; Quality of Health Care.

RESUMEN

Objetivo: evaluar criticamente los Programas de Control de Infecciones Relacionadas con la Atencién de Salud (PCIRAA) en hospitales medianos y
grandes para determinar si cumplen con los criterios nacionales de salud. Métodos: estudio transversal realizado en 18 hospitales con Comisiones de
Control de las Infecciones Asociadas a la Atencion de Salud (CCIAAS) en los estados de Goids y Sio Paulo, Brasil. Para la recoleccion de datos se aplicé
un formulario online, desarrollado con base en los items de evaluacion recomendados por la Resolucion Directiva Colegiada (RDC) N° 48/2000 de la
ANVISA. Para el andlisis estadistico, se utilizd el examen de la frecuencia y distribucion de las variables (media y desvio estandar - DE). Resultados:
las CCIAAS cumplieron en promedio el 100% de los items indispensables, el 93,0% (DE = 5,8) de los necesarios y el 64,8% (DE = 32,5) de los
recomendados. Los Servicios de Control de las Infecciones Asociadas a la Atencion de Salud cumplieron en promedio el 90,2% (DE = 16,1) de los items
necesarios y el 77,8% (DE = 19,2) de los recomendados. Conclusién: se cumplieron los items imprescindibles, pero los necesarios y los recomendados
presentan diferentes grados de disconformidad, que pueden comprometer la prevencion y el control de las infecciones asociadas a la atencién de salud.
La aplicacion de la rutina basada en la RDC N° 48/2000 contribuyé a conocer la realidad de los PCIRAA en los hospitales, pero esta normativa
no establece un porcentaje minimo de conformidad, lo que dificulta la interpretacion de los resultados. Se hace necesario actualizarla para dotar de

herramientas a los organismos xupervixorex.

Descriptores: Programa de Control de Infecciones Hospitalarias; Infeccion Hospitalaria; Monitoreo Epidemioldgico; Calidad de la Atencién de Salud.

INTRODUCAQO

As Infecgoes Relacionadas a Assisténcia a Sadde
(IRAS) constituem importante problema de satde pu-
blica, pois aumentam o tempo de internagio, custos do
tratamento, a resisténcia microbiana e a morbimortali-
dade, com repercussoes negativas na qualidade assisten-
cial e na seguranca do paciente!”.

Estima-se que, nos paises em desenvolvimento, as ta-
xas de IRAS sejam 60 vezes maiores quando comparadas
aos desenvolvidos. Essa diferenca é ocasionada, sobretu-
do, pela deficiéncia ou auséncia de programas e sistemas
de vigilancia eficazes para a prevengio e controle desse
agravo®.

No Brasil, o Programa Nacional de Prevencio e Con-
trole de IRAS se tornou obrigatério em 1997 e no ano
seguinte seu processo de trabalho foi orientado pela Por-
taria N° 2.616/1998%). Posteriormente, visto a necessi-
dade de aprimorar a qualidade das a¢des dos Programas
de Controle de Infeccoes Relacionadas & Assisténcia a
Satde (PCIRAS), estabeleceu-se um roteiro de inspegao
por meio da Resolugio de Diretoria Colegiada (RDC)
Ne 48/2000 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitd-
ria (ANVISA)@,

Apesar de suas limitacoes referentes a validacio e de-
fasagem temporal, esse roteiro ainda vigente, constitui
um dos marcos legais utilizados na inspegao pelos 6rgaos
fiscalizatérios. Além disso, viabiliza o conhecimento da
estrutura fisica, dos recursos humanos e materiais, das
normas e rotinas adotadas para o controle e monito-
ramento das IRAS, sendo uma importante ferramenta
para avaliagao do desempenho dos PCIRAS dos hospi-

tais®.

No cendrio internacional, destacam-se oito compo-
nentes minimos para avaliagio dos PCIRAS propostos
pela Organizagio Mundial de Satide! e uma ferramenta
de avaliagdo para paises de baixa e média renda, a qual
foi traduzida e validada para o idioma portugués bra-
sileiro®. Um segundo instrumento validado estd dis-
ponivel no Brasil desde 2021, pautado em indicadores
de processo, estrutura e resultado®. No entanto, esses
instrumentos ainda nao foram adotados pelas agéncias
fiscalizadoras dos servicos de satide no Brasil, bem como
pelos estabelecimentos de satde.

A obrigatoriedade da elaboragio do PCIRAS pela
Portaria N°© 2.616/1998% nao garante sua implementa-
¢a0 nos servicos de satde brasileiros, além de ser adap-
tado de acordo com o perfil assistencial do servigo. So-
mado a isso, poucos estudos avaliaram a implementa¢io
dos PCIRAS por meio de instrumentos validados”'?, os
quais ndo contemplaram servicos de saide do estado de
Goids e nem da capital do estado de Sao Paulo.

Portanto, faz-se necessrio conhecer a estrutura or-
ganizacional e funcional das Comissoes de Controle de
Infeccoes Relacionadas a Assisténcia a Satde (CCIRAS)
de diferentes regioes brasileiras, as adequagoes das agoes
incluidas em seus PCIRAS, bem como identificar as
fragilidades presentes no roteiro de inspegao sanitdria,
RDC Ne 48/2000%, com vistas a contribuir para me-
lhores préticas de prevencdo e controle das IRAS nos
servicos de saude brasileiros. Assim, o presente estudo
teve como objetivo avaliar os PCIRAS de hospitais de
médio a extra portes, quanto ao cumprimento dos crité-
rios sanitdrios nacionais.
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METODOS

Tipo de estudo, populacao e local

Estudo transversal descritivo aninhado em pesquisa
mais abrangente, intitulada “Estudo epidemiolégico de
efetividade do monitoramento e controle de IRAS, pelo
uso de uma ferramenta digital implantada no 4mbito
das CCIRAS”. Este recorte envolveu hospitais dos esta-
dos de Goids (regido Centro-oeste) e Sao Paulo (regido
Sudeste), Brasil.

Critérios de elegibilidade

Em agosto de 2020, um total de 1.390 hospitais ge-
rais ou especializados estavam informados no Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES), das
quais 421 em Goids e 969 em Sio Paulo.

Devido a natureza do projeto matriz foram incluidos
hospitais que possuem CCIRAS e sistema informatiza-
do de laboratérios, farmdcia e prontudrio eletronico em,
pelo menos, um setor de assisténcia médica direta ao
usudrio, exceto setores de emergéncia. Foram excluidas
as instituigoes clinicas especializadas, casas de sadde,
assisténcia domiciliar, hospitais-dia, centros de atendi-
mento e de satide mental.

Os hospitais foram abordados, inicialmente, por
meio de contato telefonico e o e-mail institucional cons-
tantes no CNES, a fim de solicitar o contato direto com
o coordenador da CCIRAS. Adotando o critério amos-
tral nao probabilistico, foram identificados 20 hospitais
elegiveis (doze do estado de Sao Paulo e oito do estado
de Goids). Entretanto, duas instituicoes do estado de
Sao Paulo recusaram participar da pesquisa, resultando
em uma amostra composta por 18 hospitais.

As instituicoes foram classificadas de acordo com o
perfil assistencial (especializada ou geral), natureza juri-
dica (puablica ou privada), gestao (estadual ou munici-
pal) e porte hospitalar, sendo: médio (51 a 150 leitos),
grande (151 a 500 leitos) e extra (acima de 500 leitos).

Os estados de Sao Paulo e Goids sio duas regioes
geogréficas distintas, com municipios de densidades
de redes urbanas e composi¢des de servigos publicos e
privados diferentes. O primeiro é um dos mais desen-
volvidos economicamente no Brasil, com numerosos e
modernos servigos de satide informatizados. O segundo,
trata-se do estado onde os hospitais estao em fase de im-
plantacio das tecnologias de informagio. Desta forma,
a escolha dessas regides se justifica por representar a va-
riabilidade presente nos territérios brasileiros e permi-
tir conhecer as diversidades das praticas de prevencio e
controle de IRAS implementadas nos servicos de saide
dessas contrastantes regioes do pais.

Coleta de dados

A coleta dos dados foi realizada entre agosto e se-
tembro de 2020. Apés a assinatura do Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido, os coordenadores das
CCIRAS dos 18 hospitais preencheram o roteiro de
inspecao da RDC Ne 48/2000“, em formato autoapli-
cével, on-line, via Google Forms. Nele havia as seguintes
dimensoes: A — identificacio da unidade hospitalar; B
— inspe¢io do Programa e da Comissio de Controle de
Infec¢io Hospitalar; C - inspegao dos Membros Execu-
tores da Comissio e Servico de Controle de Infeccio
Hospitalar; e D — conclusao (Apéndices 1 e 2). A RDC
Ne 48/2000“ avalia o cumprimento das agées do PCI-
RAS com base no risco potencial de cada item, confor-
me Quadro 1.

Quadro 1 - Classificacdo dos requisitos necessarios para
Prevencao e Controle de Infeccoes Relacionadas a Assis-
téncia a Saude de acordo com o risco potencial

Itens | Risco potencial
Pode influir em grau critico,
1. Imprescindivel (1) na qualidade e seguranca do

atendimento hospitalar.

Pode influenciar, em grau menos
critico, na qualidade e seguranca do
atendimento hospitalar.

2. Necessario (N)

Pode influir, em grau ndo critico,
3. Recomendavel (R) na qualidade e seguranca do
atendimento hospitalar.

Oferece subsidios para melhor
interpretacdo dos demais itens, sem
afetar a qualidade e a seguranga do
atendimento hospitalar.

4. Informativo (INF)

Analise e tratamento dos dados

Os dados foram analisados por meio do soffware
Statistical Package for Social Sciences (SPSS), versao 20.0
(IBM Corp, New York, The United States of America). As
caracteristicas dos hospitais (tipo de assisténcia, natureza
juridica, gestdo, porte hospitalar segundo o nimero de
leitos, tipo de unidade de terapia intensiva e certificagao
de qualidade pela Organizacio Nacional de Acreditagao
(ONA) foram descritas conforme o estado (Goids e Sio
Paulo). As comparagoes entre propor¢oes foram realiza-
das por meio de teste exato de Fisher, com valores de p <
0,05 considerados estatisticamente signiﬁcativos.

Os critérios de inspecio dos PCIRAS e das CCIRAS,
assim como os critérios de inspecio dos membros execu-
tores e do Servigo de Controle de Infeccao Relacionada
a Assisténcia a Saide (SCIRAS) foram descritos para a
amostra total (N = 18). Cada item foi descrito como
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frequéncia absoluta (n) e relativa (%). Além disso, para o
cilculo de conformidade dos itens, foi realizada a média
geral, definida como a porcentagem das respostas pre-
sentes (sim), dividida pelo nimero total de questoes” e
o desvio padrao (DP).

Aspectos éticos

A pesquisa matriz e o presente recorte atenderam as
normas da Resolugao n° 466/2012"", do Conselho Na-
cional de Satde, os quais foram aprovados pelo Comité
Nacional de Etica em Pesquisa, parecer n°® 3.979.597, de
18 de abril de 2020.

RESULTADQOS

A amostra foi composta por 18 hospitais, cujas ca-
racteristicas estao apresentadas na Tabela 1. Exceto para
o tipo de assisténcia prestada (geral ou especializada), e
o tipo de UTI, nio foram encontradas diferencas nas
caracteristicas dos hospitais, segundo o estado onde es-
tavam localizados (Tabela 1).

As CCIRAS apresentaram a totalidade dos itens im-
prescindiveis ¢ média de conformidade de 93,0% (DP
= 5,8) em relacio aos itens necessdrios, considerados de
risco potencial para qualidade e seguranca assistencial
(Tabela 2). Entre os itens de niao conformidade, destaca-
-se auséncia de politica de utilizagao de antimicrobianos
definida em cooperagio com a Comissio de Farmdcia e
Terapéutica (11,0%) e de formuldrio padronizado para
prescricdo de antimicrobianos (11,0%); auséncia de
controle sistemdtico da prescricio de antimicrobianos
(5,6%); auséncia de divulgagao de relatérios entre o cor-
po clinico do hospital (5,6%); e auséncia de mecanismo
para detecgdo de casos de IRAS pés-alta (16,7%%).

Quanto aos critérios de avaliagio recomendados (Ta-
bela 2), a média de respostas afirmativas foi de 64,8%
(DP = 32,5).

Em relacio a avaliagio dos membros executores
e SCIRAS (Tabela 3), todos os hospitais atenderam
aos critérios imprescindiveis exigidos pela RDC Ne
48/2000“. Os profissionais médico e enfermeiro fo-
ram as categorias profissionais mais frequentes como
membro executor da CCIRAS, seguido pelo técnico de

Tabela 1 - Caracteristicas dos hospitais (N = 18) sequndo o perfil assistencial, tipo de Unidade de Terapia Intensiva e certifica-

¢do da qualidade, Goias e Sao Paulo, Brasil, 2020
Total (N =18)

n %

Variaveis

Goias (n=8) Sdo Paulo (n =10)

n % n %

Valor de p*

Tipo de assisténcia

Geral 9 50,0

Especializada 9 50,0
Natureza juridica

Publica 9 50,0

Privada 9 50,0
Gestao

Municipal 6 33,3

Estadual 12 66,7
Porte hospitalar (nimero de leitos)

Médio (51 a 150) 7 38,9

Grande (151 a 500) 9 50,0

Extra (> 500) 2 11
Tipode UTI

Adulta 17 L4

Pediatrica 9 50,0

Neonatal 7 38,9
Hospital certificado pela ONA

Nao 8 L4

Sim 10 55,6

1 125 8 80,0 0,02

7 87,5 2 20,0

5 62,5 4 40,0 0,64

3 37,5 6 60,0

1 125 5 50,0 015

7 87,5 5 50,0

4 50,0 3 30,0 100
37,5 6 60,0 0,35

1 125 1 10,0 0,86

7 87,5 10 100,0 O44
37,5 6 60,0 0,64

1 125 6 60,0 0,07

3 37,5 7 70,0 0,34

5 62,5 3 30,0

Nota: UTI - Unidade de Terapia Intensiva; ONA - Organizacdo Nacional de Acreditacdo; *Teste exato de Fisher.
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Tabela 2 - Distribuicdo dos critérios imprescindiveis, necessarios e recomendados para inspecdo da CCIRASa e PCIRASD, se-
gundo a Resolucdo N2 48/2000 (N = 18), Goias e Sao Paulo, Brasil, 2020

VELEVEH

Imprescindiveis

1. Existe CCIRAS? neste hospital? 18 100,0 - -
2. A CCIRAS esta formalmente nomeada? 18 100,0 - -
3. Existe PCIRAS® neste hospital? 18 100,0 - -
L. A CCIRAS:? elabora regularmente relatorios contendo dados informativos e indicadores 18 100.0 ) )
do controle de IRAS®? '
5. Existem normas e rotinas, visando limitar a disseminagao de microrganismos de doengas 18 100.0 ) )
infectocontagiosas em curso no hospital, por meio de medidas de precaugao e isolamento? ’
6. Todos os setores do hospital dispdem de lavatérios com agua corrente, sabdo e/ou 18 1000 ) )
antisseptico e papel toalha, para a higienizagdo das mdos dos profissionais? ’
Necessarios — média (+ DP9): 93,0 (+5,8)
1. Existe regimento interno desta CCIRASa? 17 QL L 1 56
2. Existem manuais ou rotinas técnico-operacionais visando a prevencao e controle das
IRAS® 18 100,0 - -
3. Existe treinamento especifico, sistematico e periddico do pessoal do hospital para o
controle de IRAS? 18 1000 i )
4. A CCIRAS? realiza o controle sistematico da prescricdo de antimicrobianos? 17 oL L 1 56
5. Existe formulario padronizado para a prescricao de antimicrobianos? 16 88,9 2 111
6. A CCIRAS? divulga os relatdrios entre o corpo clinico do hospital? 17 QL L 1 5,6
7.0 hospital disp6e de mecanismo para detecgdo de casos de IRASE pos-alta? 15 83,3 3 16,7
j.ei):f:éi?;lt;c?;:ptétﬂ;z;g;o de antimicrobianos definida em cooperacdo com a Comissao 16 889 5 11
Recomendaveis - média (+ DPd): 64,8 (+ 32,5)
1. A CCIRAS?® promove debates com a comunidade hospitalar sobre o controle de IRAS? 16 88,9 2 11,1
2. Existe consorcio com outros hospitais para utilizacdo reciproca de recursos técnicos,
materiais e humanos, na implantacao do PCIRASY? 6 333 12 667
3. O hospital dispde de mecanismo de comunicacdo ou integracdo com outros servigos de 1 778 4 222

saude para deteccdo de casos de IRAS?

Nota: 2Comissdo de Controle de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Satide (CCIRAS); "Programas de Controle de InfeccGes Relacionadas a Assisténcia
3 Sautide (PCIRAS); cInfeccdes Relacionadas a Assisténcia a Satde (IRAS); “Desvio Padrao.

Tabela 3 - Distribuicdo dos critérios imprescindiveis, necessarios e recomendados para inspecao quanto as atividades de-
senvolvidas pelos Membros Executores da Comissdo e Servico de Controle de Infeccdo Hospitalar, sequndo a Resolugdo n®
48/2000 (N = 18), Goias, GO e Sdo Paulo, SP, Brasil, 2020

Continua...

Critérios

Imprescindiveis

1. A CCIRAS? conta com membros executores? 18 100,0 - -

2. Existe sistema de vigilancia epidemioldgica das IRAS®? 18 100,0 - -

3. O hospital conta com laboratdrio de microbiologia? 18 100,0 - -
Necessarios - média(x DP9): 90,2 (+ 16,1)

1. Existe protocolo escrito que orienta a higiene de maos? 18 100,0 - -

2. Existe protocolo escrito que orienta cuidados com cateteres intravasculares e urinarios? 18 100,0 - -

3. Existe protocolo escrito que orienta curativos? 18 100,0 - -
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Tabela 3 - Distribuicdo dos critérios imprescindiveis, necessarios e recomendados para inspe¢do quanto as atividades de-
senvolvidas pelos Membros Executores da Comissao e Servico de Controle de Infeccdo Hospitalar, sequndo a Resolugdo n®
48/2000 (N =18), Goias, GO e Sao Paulo, SP, Brasil, 2020

Conclusao...
Critérios
L. Existe protocolo escrito que orienta a limpeza e desinfeccdo de produtos para saude? 18 100,0 - -
5. Existe treinamento dos funcionarios para aplicacao dos procedimentos citados acima, 18 100,0 ) )
realizados em parceria com outras equipes?
6. Existe coleta de dados sobre IRAS? 18 100,0 - -
7. Sao levantados os indicadores de IRAS? 18 100,0 - -
8. Taxa de infeccao hospitalar? 17 oL L 1 56
Q. Taxa de paciente com infeccao hospitalar? 12 66,7 6 33,3
10. Taxa de infecgao hospitalar por topografia - urinaria? 18 100,0 - -
11. Taxa de infecgao hospitalar por topografia - cirtrgica? 17 QL L 1 5,6
12. Taxa de infeccao hospitalar por topografia — respiratéria? 18 100,0 - -
13. Taxa de infeccao hospitalar por topografia — cutanea? 9 50,0 9 50,0
14. Taxa de infeccdo hospitalar por topografia — corrente sanguinea? 18 100,0 - -
15. Taxa de infeccdo hospitalar por procedimento? 14 77,8 L 22,2
16. Taxa de infeccao hospitalar em cirurgia limpa? 15 83,3 3 16,7
17. Taxa de letalidade por infecgao hospitalar? 9 50,0 9 50,0
18. Existe avaliagao e priorizacdo dos problemas com base nestes indicadores? 18 100,0 - -
19. Os membros executores da CCIRAS realizam analise do sistema de vigilancia
epidemiologica, que permite a identificagdo de surto em tempo habil para medidas de 18 100,0 - -
controle?
20. O uso do Equipamento de Protegao Individual é supervisionado pela CCIRAS? 16 88,9 2 11,1
ié;éAoS;mltldos relatorios de sensibilidade/ resisténcia bacteriana para o corpo clinico e 16 889 > 11
Recomendaveis - média (* DP): 77,8 (x 19,2)
1. Coeficiente de sensibilidade/resisténcia dos microrganismos aos antimicrobianos? 12 66,7 6 33,3
2. Existe orientagao médica ou consulta aos infectologistas da CCIRAS para a prescricdo 18 100,0 ) )
de antimicrobianos?
3. A CCIRAS estabelece medidas de educacao continuada da equipe médica em relacao a 12 66,7 b 333

prescricao de antimicrobianos?

Nota: °Comissao de Controle de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Satde (CCIRAS); bInfeccbes Relacionadas a Assisténcia a Satde (IRAS); “Desvio

Padrao.

enfermagem, farmacéutico e administrado (dados nio
tabulares).

Quanto aos itens necessdrios (Tabela 3), a média de
conformidade foi de 90,2% (DP = 16,1); sendo identifi-
cado o descumprimento das exigéncias quanto aos indi-
cadores utilizados no controle das IRAS pelos hospitais,
tais como auséncia de cdlculo da taxa de letalidade por
IRAS (50,0%) e de relatérios de sensibilidade/resistén-
cia bacteriana para o corpo clinico (11,1%).

Referente aos itens com risco recomendavel, a mé-
dia foi de 77,8% (DP = 19,2), com inobservancia do
indicador de coeficiente de sensibilidade/resisténcia dos

microrganismos aos antimicrobianos e auséncia de edu-
cagdo continuada da equipe médica em relagao a pres-
cricao de antimicrobianos (Tabela 3).

DISCUSSAQ

Em hospitais dos estados de Goids e de Sao Paulo,
que possuem CCIRAS e sistema informatizado de labo-
ratérios, farmdcia e prontudrio eletrénico em, pelo me-
nos, um setor de assisténcia médica direta ao usudrio,
os itens imprescindiveis da RDC Ne 48/2000“ foram
atendidos em sua totalidade. Estes achados diferem da-
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queles encontrados em estudo realizado na regiao Nor-
deste do Brasil"”, que também utilizou esse roteiro de
inspegao e encontrou menor indice de conformidade.
Essa diferenca pode estar associada a realidade local, ao
porte hospitalar e principalmente 2 inexisténcia de certi-
ficagao pela ONA nos servigos de satide da regidao Nor-
deste do pais"?. Os hospitais acreditados possuem um
conjunto minimo de padrées de qualidade e seguranca
do paciente, interferindo indiretamente nas agdes de-
senvolvidas pelas CCIRAS"?, resultando em melhores
indices de conformidade.

A despeito da RDC Ne 48/2000“ ser a normativa
preconizada pela ANVISA, outros instrumentos tem
sido utilizados em pesquisas para avaliar PCIRAS em
Ribeirao Preto-SP”, Mato Grosso do Sul® e Parand®.
Embora tenham utilizado metodologias’® diferentes, as
quais foram norteadas pela RDC Ne 48/2000, os resul-
tados foram similares aos desta pesquisa.

Referente a presenga de membros executores nas
CCIRAS, item imprescindivel, os hospitais apresenta-
ram pelo menos dois técnicos de nivel superior da drea
de satde, conforme Portaria N° 2.616/1998%, sendo
mais frequentes profissionais médicos e enfermeiros,
seguidos pelos técnicos de enfermagem, farmacéuticos
e administradores. Uma equipe multidisciplinar é fun-
damental para o bom funcionamento do PCIRAS que,
além de promover a articulagio entre diferentes servi-
cos e profissionais, contribui para um cuidado em saide
mais seguro e resolutivo na prevencao das IRAS".

Outra conformidade encontrada nos cendrios da
presente pesquisa foi a existéncia de laboratério de mi-
crobiologia (item imprescindivel). Este recurso ¢ indis-
pensdvel para o controle das IRAS, caracterizando como
um dos pontos fortes dos PCIRAS avaliados. O labora-
tério permite a identificacdo de microrganismos, cepas
resistentes a antimicrobianos e detec¢io precoce de sur-
tos, contribuindo para diminuir o uso indiscriminado
de antibiéticos, disseminagao de microrganismos mul-
tirresistentes e aumenta a acurdcia dos dados notificados
de IRAS".

A existéncia de protocolo escrito sobre higiene de
maos (item necessdrio), de lavatérios, papel toalha, sa-
bao e antisséptico (itens imprescindiveis) foi verificada
em todos hospitais, caracterizando-se como pontos for-
tes. A higiene de maos ¢ uma das medidas mais eficazes
e menos dispendiosas para a prevengio das IRAS. En-
tretanto, para além da infraestrutura e disponibilizacio
de insumos, faz-se necessdria a educacao continuada dos
profissionais de satude, feedback de desempenho e refor-
¢o positivo, de modo a melhorar as taxas de adesao a hi-
giene de mios e reduzir a ocorréncia de infecgoes preve-

niveis"?. Embora de grande importincia este item nio

estd presente na RDC Ne 48/2000%, sendo necessdria
adequagao da normativa com perguntas que viabilizem
a avaliagio e monitoramento da higiene de mios nos
hospitais brasileiros.

Entre os itens necessirios de inspe¢ao dos programas
e CCIRAS, uma das maiores lacunas encontradas neste
estudo foi a inexisténcia de busca ativa das Infecgoes de
Sitio Cirtrgico (ISC) pés-alta hospitalar, fato esse tam-
bém encontrado em hospitais das regides Nordeste"” e
Sudeste do Brasil”!®, bem como na literatura interna-
cional®. O estabelecimento de um sistema de vigilancia
pés-alta (VPA) pode auxiliar na prevengao e redu¢io dos
casos de ISC, principalmente quando essa intervengao
ocorre em um periodo inferior ao 15° dia do pds-ope-
ratério"”.

O nio cumprimento dessa recomendacio pode levar
a subnotificagao das IRAS, o que repercute na qualidade
e confiabilidade das informagdes registradas pelos hos-
pitais, gerando taxas subestimadas e nao representativas
da realidade"®'®. A VPA geralmente nio é adotada nos
hospitais brasileiros devido a falta de recursos humanos
qualificados e em quantidades suficientes, de estrutura
fisica e de recursos financeiros adequados para a implan-
tagdo, limitando o monitoramento das ISC apenas ao
periodo de internagao hospitalar®.

Embora nao haja, mundialmente, um método con-
fidvel de VPA, algumas estratégias tém sido apontadas
como promissoras, dentre elas: a telessatde, que consiste
no acompanhamento do paciente por meio de ligacio
telefonica/dispositivos méveis, e o retorno ambulatorial,
que permite a avaliagdo clinica do paciente e da feri-
da operatéria"®'”!). Tratam-se de estratégias de busca
ativa de IRAS passiveis de serem implementadas pelos
hospitais brasileiros, contribuindo para o diagnéstico e
tratamento precoce dos pacientes cirtrgicos, evitando
complicagdes graves, como o 6bito!?.

Neste estudo, os hospitais apresentaram sistema de
vigilancia das IRAS (item imprescindivel), coleta de da-
dos, levantamento dos indicadores de IRAS, avaliacio
e priorizagio dos problemas com base nesses indicado-
res (itens necessdrios). Contudo, verificou-se que alguns
indicadores epidemiolégicos nao foram calculados, em
especial as taxas de letalidade por IRAS e de infec¢ao
por topografia. Em paises europeus, os objetivos e méto-
dos de vigilancia das IRAS também variam. Em geral, os
profissionais priorizam alguns indicadores em detrimen-
to de outros, levando-se em consideracio o tamanho do
hospital, regidgo geogrifica e volume das despesas com
saade®.

Ressalta-se que, no roteiro de inspegio, as ativida-
des predominantes de monitoramento e controle das
infecgdes se centralizam na vigilancia e avaliagdo de in-
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dicadores de resultados, os quais mensuram a incidéncia
ou prevaléncia das IRAS. Entretanto, o uso isolado de
tais estimativas ndo reflete a qualidade e seguranca da
assisténcia em sadde, pois desconsideram a gravidade
dos pacientes e a complexidade dos procedimentos in-
vasivos realizados"”. Portanto, a reducio ou aumento de
um determinado indicador somente pode ser entendida
com base em mudangas estruturais e do processo de tra-
balho2”.

Diante disso, é de suma importincia a atualizacio e
inclusdo de indicadores de resultados mais claros e espe-
cificos na RDC N° 48/2000“, tais como as taxas basea-
das em densidade de incidéncia; indicadores de proces-
s0, como o percentual de adesao ao bundle de prevengao
de IRAS; e de estrutura, como a quantidade de recursos
humanos e materiais, considerados requisitos minimos
para se construir PCIRAS fortes e eficazes®", tornando
essa ferramenta mais eficiente para a vigilincia em satide
pelos érgaos fiscalizadores brasileiros.

Além da elaboracio e andlise dos indicadores, existe
a necessidade de promover debates com a comunidade
hospitalar sobre as medidas de prevencio e controle das
IRAS (item recomenddvel). Neste estudo foi identifica-
do que dois hospitais nio realizam debates com a comu-
nidade interna. O controle das IRAS nao se restringe as
agoes desenvolvidas pelas comissoes, mas é uma respon-
sabilidade de todos os profissionais envolvidos na insti-
tui¢ao, incluindo os funciondrios administrativos. Nesse
sentido, sdo fundamentais os programas de educacio
permanente para os profissionais que atuam no SCIRAS
oferecidos pelas préprias institui¢des, ou em parceria
com entidades governamentais, que podem servir como
um espago para reflexdo, conscientiza¢io, mudangas de
atitudes e aquisi¢io de conhecimento sobre prevencio e
controle das IRAS®.

Conforme estabelecido pela Portaria No 2.616/98,
admite-se consércio entre hospitais com menos de 70
leitos e formagio conjunta do PCIRAS®. Nesta investi-
gacdo, o consdrcio com outros hospitais (item recomen-
ddvel) nao foi identificado, possivelmente devido a ca-
racteristica da amostra, composta de hospitais de médio
e grande porte, que contam com melhor infraestrutura,
recursos financeiros e humanos suficientes para a execu-
¢ao das acoes de vigilancia das IRAS, o que também foi
identificado por outros hospitais brasileiros de grande
porte". O nao cumprimento desse item pode levar a
interpretacao errada dos resultados, pois nao representa
a realidade dos hospitais estudados. Nesta pesquisa, esse
item diminuiu a média do cumprimento da normativa.

A inobservincia do cdlculo do indicador de coefi-
ciente de sensibilidade/resisténcia dos microrganismos
aos antimicrobianos e auséncia de educa¢io continuada

da equipe médica, em relacdo a prescri¢ao desses medi-
camentos (itens recomenddveis), estiveram presentes em
um tergo dos hospitais. Tal achado ¢ preocupante, uma
vez que pode favorecer o surgimento de microrganismos
resistentes a multiplos antimicrobianos.

A falta de capacita¢io para médicos na drea de pres-
crigdo de antimicrobianos também é um problema re-
corrente em outros paises, incluindo Estados Unidos da
América®, 1ri® e Africa®. Nesse cendrio, sio impres-
cindiveis a elaboragio e a implementagio de programa
de gerenciamento de uso de antimicrobianos, que en-
volva um conjunto de a¢des destinadas a vigilancia dos
padroes de resisténcia e do consumo de antimicrobia-

nos®?1-29),

A avaliagio da qualidade dos PCIRAS com base
nos niveis de criticidade estabelecidos pela RDC Ne
48/2000" se encontra desatualizada e apresenta resul-
tados isolados, subvalorizados, subjetivos e nao mensu-
rdveis.

Diante da necessidade de melhor compreensio do
risco, foi desenvolvida, em 2007, uma nova tecnologia
de inspe¢ao, denominada Roteiro Objetivo de Inspecio,
que classifica os servicos de satide em trés niveis: aceitd-
vel, tolerdvel e inaceitdvel, a depender do valor de risco
potencial calculado®”.

O resultado inaceitdvel ¢ aquele em que deverd ocor-
rer interdi¢do ou suspensio de atividades no servigo. Em
relagdo ao risco tolerdvel, o servigo poderd receber noti-
ficacdo para corre¢io das nao conformidades em prazo
definido, e, se o risco for aceitdvel, certamente, haverd a
liberagio da licenga sanitdria®.

Desde 2019, essa classificacio foi incorporada pela
ANVISA em cardter recomendatério como parte do
Projeto Nacional de Harmonizacio das A¢oes de Inspe-
¢ao Sanitdria em Servigos de Satde e de Interesse para a
Satide em 15 setores e servicos de satide®, porém ainda
nao foi adotada para avaliacao de PCIRAS.

Portanto, destaca-se a urgéncia de reavaliagio da
RDC Ne 48/2000“ para essa nova metodologia de
classificagio dos servigos, que favorece o gerenciamento
dos riscos em vigilancia sanitdria e a tomada de decisoes
frente ao direcionamento de suas a¢bes de controle com
base em dados reais e atualizados, diminuindo assim a
subjetividade da inspegao®”.

A condugio do estudo em um niimero pequeno de
hospitais, localizados em dois estados brasileiros, e utili-
zando uma amostra nao probabilistica, consiste em limi-
tagdo para a generalizacdo dos resultados encontrados.
Nesse contexto, as andlises estratificadas de conformi-
dade ndo puderam ser realizadas segundo o porte hospi-
talar e outras varidveis de interesse, devido ao tamanho
amostral. Além disso, devido as medidas restritivas para
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enfrentamento da pandemia da COVID-19, nio foi
possivel a observacio iz loco de algumas varidveis e rea-
lizacdo da entrevista, sendo a coleta de dados realizada
online e de forma auto declaratéria pelos coordenado-
res das CCIRAS. Entretanto, os resultados contribuem
para a constru¢ao do conhecimento sobre os PCIRAS
implantados em hospitais dos estados de Sao Paulo e
Goiis.

Por fim, deve-se refletir sobre o roteiro de inspecio
que nio engloba questoes importantes, tais como a dis-
ponibilidade de or¢amento financeiro para o funciona-
mento do PCIRAS; presenga de um programa multi-
disciplinar que considere a situagao local da unidade;
indicadores epidemioldgicos bem definidos, planos de
atua¢do com objetivos, metas e estratégias claras para
prevencio e controle de IRAS; desenvolvimento de pro-
tocolos e frequéncia de alimentagio/andlise dos dados
nos sistemas de vigilancia existentes®".

CONCLUSAO

Os itens imprescindiveis da RDC Ne 48/2000%
foram cumpridos em sua totalidade, porém os necessd-
rios e recomendados tiveram percentuais menores. Hd
fragilidades quanto & algumas a¢oes importantes para a
prevencio e controle das IRAS, como auséncia do cdl-
culo de indicadores epidemioldgicos (tais como taxa de
letalidade de IRAS e coeficiente de sensibilidade/resis-
téncia dos microrganismos aos antimicrobianos), de me-
canismo para detecgdo de casos de IRAS pés-alta (itens
necessdrios) e de gestao de antimicrobianos (item reco-
menddvel).

Essa normativa vigente nio estabelece percentual
de conformidade minimo para os critérios, dificultan-
do a interpretacio dos resultados. Embora a RDC Ne
48/2000“ esteja desatualizada enquanto ferramenta
avaliativa do PCIRAS, ainda permanece como roteiro
oficial para inspeg¢io sanitdria e sua utiliza¢io contribuiu
para conhecer a realidade local dos PCIRAS dos hospi-
tais dos estados de Sao Paulo e Goids, principalmente
deste dltimo, cujos dados epidemiolégicos sobre os pro-
gramas sao €scassos. Assim, ressalta-se a importancia de
atualizar a RDC N° 48/2000“ a fim de instrumentali-
zar os 6rgaos fiscalizadores durante a inspecdo sanitdria,

cabendo 2 ANVISA esta funcio.

FINANCIAMENTO
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CFP: concepgao; supervisio; validagao; visualizagio e escrita
— rascunho original.

RAG: metodologia; validacio; visualizacao; escrita — rascunho
original e escrita - revisio e edigio.

KAB: concepgio; supervisao; validagio; visualizagao e escrita
— rascunho original.

PRSH: concepgio; investigagdo e escrita — rascunho original.
LAA: concepgio; investigagio e escrita — rascunho original.
IAJG: concepgao; investigacio e escrita — rascunho original.
TAM: concepgao; investigagio e escrita — rascunho original.
HSJ: concepgio; investigagdo e escrita — rascunho original.
JKSC: concepgao; investigacio e escrita — rascunho original.
GAO: concepgio; investigacdo e escrita — rascunho original.
RSP: concepeio; curadoria de dados; andlise formal de dados;
metodologia; supervisao; validacao; visualizagao; escrita — ras-

cunho original e escrita - revisao e edicio.
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Pedroso CF et al.

APENDICE 1

- Critérios de avaliagao do Programa e da Comissao de Controle de Infecgao Hospitalar segundo a Resolugio de Di-
retoria Colegiada n°® 48/2000, Brasil

Critérios Imprescindiveis*

1. Existe CCIRAS® neste hospital?

2. A CCIRAS? esta formalmente nomeada?

3. Existe PCIRASP neste hospital?

4. A CCIRAS? elabora regularmente relatarios contendo dados informativos e indicadores do controle de IRASc?

5. Existem normas e rotinas, visando limitar a disseminacdo de microrganismos de doengas infectocontagiosas em curso no hospital, por
meio de medidas de precaucdo e isolamento?

6. Todos os setores do hospital dispéem de lavatdrios com dgua corrente, sabdo e/ou antisséptico e papel toalha, para a higieniza¢do das
maos dos profissionais?

Critérios Necessarios

1. Existe regimento interno desta CCIRAS?®?

2. Existem manuais ou rotinas técnico-operacionais visando a prevencao e controle das IRAS?

3. Existe treinamento especifico, sistematico e periddico do pessoal do hospital para o controle de IRAS®?

L. A CCIRAS? realiza o controle sistematico da prescri¢do de antimicrobianos?

5. Existe formulario padronizado para a prescricdo de antimicrobianos?

6. A CCIRAS divulga os relatdrios entre o corpo clinico do hospital?

7.0 hospital dispée de mecanismo para detecgdo de casos de IRASE pos-alta?

8. Existe politica de utilizacdo de antimicrobianos definida em cooperacdo com a Comissao de Farmacia e Terapéutica?

Critérios Recomendaveis

1. A CCIRAS promove debates com a comunidade hospitalar sobre o controle de IRAS?

2. Existe consércio com outros hospitais para utilizacdo reciproca de recursos técnicos, materiais e humanos, na implantacao do PCIRAS®?
3. O hospital dispée de mecanismo de comunicacdo ou integracdo com outros servicos de salide para deteccao de casos de IRAS®?

Fonte: Brasil (2000)®.

Nota: 2Comissdo de Controle de Infeccao Relacionada a Assisténcia a Satde (CCIRAS); Programas de Controle de Infecg6es Relacionadas a Assisténcia
a Saude (PCIRAS); <Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS).
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APENDICE 2

- Critérios de inspecio dos Membros Executores da Comissao e Servico de Controle de Infecgao Hospitalar segundo
a Resolugio de Diretoria Colegiada n° 48/2000, Brasil

Critérios Imprescindiveis*

1. A CCIRAS® conta com membros executores?
2. Existe sistema de vigilancia epidemioldgica das IRASP?
3. O hospital conta com laboratdrio de microbiologia?

Critérios Necessarios

1. Existe protocolo escrito que orienta a higiene de maos?

2. Existe protocolo escrito que orienta cuidados com cateteres intravasculares e urinarios?

3. Existe protocolo escrito que orienta curativos?

L Existe protocolo escrito que orienta a limpeza e desinfecgao de artigos?

5. Existe treinamento dos funcionarios para aplicagdo dos procedimentos citados acima, realizados em parceria com outras equipes?
6. Existe coleta de dados sobre IRASP?

7.Sdo levantados os indicadores de IRASP?

8. Taxa de infeccdo hospitalar?

Q. Taxa de paciente com infecgao hospitalar?

10. Taxa de infecgao hospitalar por topografia — urinaria?

11. Taxa de infeccdo hospitalar por topografia - cirdrgica?

12. Taxa de infeccdo hospitalar por topografia — respiratéria?

13. Taxa de infeccdo hospitalar por topografia — cutanea?

14. Taxa de infeccdo hospitalar por topografia — corrente sanguinea?

15. Taxa de infeccdo hospitalar por procedimento?

16. Taxa de infeccao hospitalar em cirurgia limpa?

17. Taxa de letalidade por infecgao hospitalar?

18. Existe avaliacdo e priorizacao dos problemas com base nestes indicadores?

19. Os membros executores da CCIRAS?® realizam analise do sistema de vigilancia epidemioldgica, que permite a identificagdo de surto em
tempo habil para medidas de controle?

20. 0 uso do Equipamento de Protecao Individual (EPI)c é supervisionado pela CCIRAS??

21. Sao emitidos relatdrios de sensibilidade/resisténcia bacteriana para o corpo clinico e CCIRAS®?

Critérios Recomendaveis

1. Coeficiente de sensibilidade/resisténcia dos microrganismos aos antimicrobianos?

2. Existe orientacdo médica ou consulta aos infectologistas da CCIRAS para a prescricdo de antimicrobianos?

3. A CCIRAS estabelece medidas de educacao continuada da equipe médica em relacdo a prescricdo de antimicrobianos?
Fonte: Brasil (2000)®.

Nota: 2Comissdo de Controle de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Saude (CCIRAS); ®Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS);
‘Equipamento de Protecao Individual (EPI).
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