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AMR: Um problema Global de Saude Publica
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O fracasso global em resolver o problema da resisténcia

aos antimicrobianos resulta
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WHA (68.7) 2015

Alert to this crisis, the May 2015 World
Health Assembly adopted a global action
plan on antimicrobial resistance, which
outlines five objectives:

1. toimprove awareness and
understanding of antimicrobial
resistance through effective
communicatiermaducation and

to strengthen the knowledge and

evidence base through surveillance

d research;

3. toreducé gence of infection
through effective sanitation, hygiene
and infection prevention measures;

4. to optimize the use of antimicrobial
medicines in human and animal
health;

5. to develop the economic case for
sustainable investment that takes
account of the needs of all countries
and to increase investment in new
medicines, diagnostic tools, vaccines
and other interventions.
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PAN-BR
v" Publicado em 20 de dezembro de 2018;

v' Composto por:
- 5 objetivos estratégicos (establecidos pela OMS, FAO e OIE);
- 14 objetivos principais;
- 33 intervencodes estratégicas;
- 75 atividades.
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PAN-BR: Conteuido

Melhorar a conscientizacgdo e a OP1 - Aprimorar a formagao e a capacitacdo de profissionais e gestores com atuagao nas areas da saude
compreensao a respeito da AMR por meio humana, animal e ambiental em AMR.

de comunicagdo, educacio e formagao
efetivas.

OP2 - Promover estratégias de comunica¢do e educagdo em salude a fim de aumentar o alerta sobre a
AMR para profissionais e gestores com atuagdo na area de saude, sociedade e setor regulado, na
perspectiva de "Saude Unica".

Fortalecer os conhecimentos e a base OP3- Aprimorar e ampliar o conhecimento sobre a AMR por meio da realizacdo de estudos cientificos.
cientifica por meio da vigilancia e pesquisa.

OP4 - Construir e estabelecer o sistema nacional de vigilancia e monitoramento integrado da AMR.

Reduzir a incidéncia de infecgbes com OP5 - Estabelecer politica de prevencdo e controle de infeccdo comunitdria e infeccdo relacionada a
medidas eficazes de saneamento, higiene e  assisténcia em servicos de saude.

revengao de infeccoes. A . ~ . . ~ .
P ¢ ¢ OP6 — Reduzir a incidéncia de infeccdes com medidas eficazes de prevencgdo e controle nos servicos de

saude.

OP7 - Fortalecer a implantacdo de medidas de prevencdo e controle de infec¢des no ambito da
agropecuaria

OP8 - Ampliar a cobertura do saneamento basico para prevencao e controle de infeccao.

Otimizar o uso de medicamentos OP9 - Promover o uso racional de antimicrobianos no ambito da saide humana.

antimicrobianos na saude humana e
animal. OP10 - Promover o uso racional de antimicrobianos no ambito da agropecuaria.

OP11 - Promover o acesso aos antimicrobianos, vacinas e testes diagndsticos no ambito da saude
humana.

OP12 - Promover o gerenciamento adequado de residuos de medicamentos antimicrobianos.

Preparar argumentos economicos voltados OP13 - Instituir a prevencdo e controle da AMR como politica de estado.

para um investimento sustentavel e
aumentar os investimentos em novos OP14 - Estimular e promover o desenvolvimento, produg¢do e manutenc¢do da capacidade produtiva da

medicamentos, meios diagndsticos e industria farmacoquimica e biotecnoldgica de interesse, produgdo de medicamentos, métodos de
vacinas além de outras intervengdes. diagndstico e vacinas, além de outras intervengdes.
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A Vigilancia Laboratorial de AMR no Brasil

v/ 21.536 laboratérios (incluindo laboratdrios centrais de

saude publica, laboratorios de saude publica e unidades de
servico de apoio de diagnose e terapia)

v’ Diversidade de formas de andlise dos TSA

v’ Inexisténcia de um Marco Normativo.

Avaliacao de Qualidade Externa (Controllab - Maio/2019)
v 461 laboratérios avaliados

v Apenas 10% dos laboratérios utilizam o documento atual para
interpretacao do TSA (CLSI 2019)

v 83% documento desatualizado (27% CLSI 2018, 10% CLSI 2017,
20% CLSI 2016 e 26% versoes anteriores a 2016).

- PATRIA AMADA
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Brasilia - DF - March 3rd and 4th of 2016

MINISTRY OF HEALTH _ HEALTH SURVEILLANCE
SECRETARIAT
We created the first WORKSHOP:
“METHODOLOGIES FOR ANTIMICROBIAL
SENSITIVITY TESTS”

With the presence of several important names on the subject CLSI and EUCAST

10:30 - 11:15

Visao Geral das Normas internacionais: CLSI e EUCAST.
Coordenador: Dr. Mario Martinez, Paraguai.

Rafael Cantén - IRYCIS- Espanha (45 min)

11:15-12:00

Visao Geral das Normas internacionais: CLSI e EUCAST
Coordenador: Dr. Mario Martinez, Paraguai.

Jean Patel - CDC (45 min)

12:00 - 12:45

Visao Geral das Normas internacionais: CLSI e EUCAST
Coordenador: Dr. Mario Martinez, Paraguai.

Momento de interac¢do (45 min)
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18 DE JANEIRO DE 2017 _ PORTARIA GM/MS N2 125

Institui o Grupo de Trabalho para andlise de metodologias para testes de
sensibilidade usadas em laboratérios de microbiologia (GT-TSA).
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42" Us representantes deverdo declarar a mexsténcia de con-

PORTARIA N¢ 125, DE 18 DE JANEIRO DE 2017

Instin o Grupo de Trabalho para_andlise
de Metodologias para Testes de Sensibi-
lidade nsadas em buramnﬂs de Micro-
biologia (GT-TSA).

0 MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE. o uso das atn-

‘tlu%m glmlhemnfereos meisos I e IT do paragrafo tmico do art 87
onstihucio, e

Conziderando a Resolugio A6820/Secio 151, de 21 de
mato de 2013, da 68* Assemblela Mundial da Sande, q'ue CONVOCA 05
Estados Membros a elaborarem sens Planos Nacionais de Prev
e Controle da Fesisténcia aos Antimicrobianos; e

Considerando a necessidade de padromizacio das formas de
amalise dos Testes de Sensibibdade aos Anfimicrobianos para uma
melhor t.lg ilincia epidemiold e clinica, resolve:

1* Fica institu o de Tra 3 andlise de

Olgms pm Testes de Sensib].h e usadas em Laboratérios de
Microbiolo com o_objetivo de elaborar documentos
térmcos 5o %3 utilizddas para analises dos Testes de
Sensibilidade aos Antimicrobiancs (TSA) existentes no Brasil
mico. O de Trabalho de que trata esta
Portana tera o pram maxlmn de 130 (cento e citenta) dias, ipos a sua

g:h cacdo, Ipm tos técnicos de andlise de impacto
metodol cr%;nas
Compme a0 GT-TSA elaborar documentos contendo

subnd.ms técmicos para awxaliar o Mimsténio da Sande na defimcdo de
metocblﬂFm prioritania para TSA, contendo:

antagens & desvantagens das diferentes mefodologias
existentes analises dos Testes de Sensibilidade acs Antimicro-
hiamos ag:am

o ?:I]mpartos ﬁhnrg.ggmms técnicos, lt:g;lsh['t:rsle epuiemmlg—e
cos, enfre outros, 5 1A pad:romza;ao e mentagio
?ada uma das d.lfﬂ'euu.ltjg metodologias; e

I0T - elaborar m!rsobreametodolo a m&dmmza
1 nacicnalmente p rgm’ definindo dreas palaglg uso metodo-

0 qnando
g, O S TPk serd composto par e, fitalar
am:l trvo, designados

e um suplente, salvo quando mformado o
porataespecuimdn\-ilmstmdeEsmdﬂda mdelﬁidicﬁgmgao

coordenacio, geréncia, secretaria e entidade a seguir

I - Mimistério da Saide:

_ a) Secretania de Vigilincia em Saide, por meio da Coor-
dena de Laboratams de Saide Publica da Secretara de
Vigilancia em Saide (CGLAB/SVS), que o coordenara;

b Semﬂam de Atencio 3 Sande (SAS/MS);
s Secretania de Ciencia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

etaria- Execum (SEMS); e

Degm vencio e Controle de IST,
afites Virais (DD

Agéncia Nacional de "i gilincia Sanitiria (ANVISA):

IES) a) Gerencia-Geral de Tecuologm em Servigos de Sande (|

’ b; Geréncia de Laboratorios de Saide Publica (GELAS):
Coordenagio de Programas Estratégicos do SUS C‘O—

I - Seciedade Brasileira de hlfacmlo a (SBI);
IV - Sociedade Brasileira de Mlc:ro‘m a I\-
W - Sociedade Brasileira de Patologla Imica (S
VI - Sociedade Brasileira 1 de Analises ClL lmcas (SBA
Infeoch VI - ig:;cala;an HBms.l. gde{larno%ssmms em C(mtn:rle de
30 e iolo; I R
o )\'D]Pl Asst;‘gclfal;agsp de icina Imtensiva Brasileira

I.a.bmlxmo Central de Saude Pablica do Estade do
Parana (Lacen-
X - Laboratério Central de Sande Piblica do Estado de Sio
Paulo - Institute Adolfo Lutz {IALSPg
X - Laboratério Central de Sande Publica do Distrito Fe-
deral CLax:-en DF); e
Iusllmto Oswalde Cruz (IOCFiocruz):
a) Laboratorio de Pe(%ma em I.u.iiecn;a.o spitalar do Ins-
tituto Oswaldo Cruz (Lapi/TH
b atono Eu.terahactms (Labent TOC Fiocmz);
- Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares {Ebserh)
-2 reprﬁeu.tames
5y Conselho Nacional de Secretirios de Saide (CO-

XV - Conselho Nacional de Secretinios Municipais de Sande

PES).

(CONASEMSY); &

XV \pfhmsheno da Agncultura e Abastecimento/C
uau;ao—Gaal de Laboratorios Agropecuirios (MAPA/CGAL).

§1° Os repres tes, titulares e suplentes. serfio mdicados

los respectivos orgfos e entidades ao Comﬂeuadm’ do Grupo, no
gazu AR de36g€mnta} diaz, a contar da data de puhhrag:ao desta

flito de interesses com suas atividades mo debate dos temas per-
tmentes a0 GT-TSA. sendo que na eventualidade de exsténcia de
conflito de inferesses, os mesmos deverdo abster-se de participar da
discussio e deliberacio do tema
Art. & CompeheaComdeua{;&udﬂGT'I&%_
I - coordenar as rewudes do
I - indicar wm técmico 1%‘312 des-euua-h-er atividades neces-
sdmas ae ﬁmc:lo}:lamentmfa;:lo GT- 5&15 b M
Enc atas e relatonos a eClagio -
nistérie da 5auie e P A
apreciac

IV - submeter a e aprovagdo do Minstério da
Saude as remmenda do GT-TSA.
aﬁpo de Trabalho de que trata esta Portana
Edera sol.mlm' a oouhihmgm de servidores dos drgdos do Mimsténo
nde e entidades a ele vi como servidores de outros
orgdos e entidades da Admimstracio Phlica Federal, & as &m
assuntos ligados ao tema e representantes dos movimentos SOCIEJS
cuja presenca seja considerada necessiria ao cumprimento do dis-
postonﬁ‘ﬂtgt g&-ﬁmﬁm desempenhadas a.mln do Grupo de
s fimpdes deses no to
Trabalho de que frata esta Portana nio serio mmmmeradas e seu
exerciclo sera_considerado servige publico I relﬂ':mte
. Art. 7° Esta Portana enfra em vigor na data de sua pu-
blicago.

RICARDO BARF.OS

PATRIA AMADA
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Representacoes: 24 membros

| - Ministério da Saude:
a) Secretaria de Vigilancia em Saude, por meio da Coordenacédo- Geral de Laboratorios de Saude

Publica da Secretaria de Vigilancia em Saude (CGLAB/SVYS);

b) Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS);
c) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS);

d) Secretaria-Executiva (SE/MS); e
e) Departamento de Vigilancia, Prevencéo e Controle de IST, AIDS e Hepatites Virais (DIAHV);

Il - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA):

a) Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES);
b) Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (GELAS); e

c) Coordenacéo de Programas Estratégicos do SUS (COPES).

XVI - Ministério da Agricultura e Abastecimento/Coordenacao- Geral de Laboratérios
Agropecuarios (MAPA/CGAL).

~ PATRIA AMADA
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Representacoes: 24 membros

: SOCIEDADE
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Representacoes: 24 membros

LACEN DF

Laboratorio Central
Li:ie Sa'de Pubhca

Célio de Faria Junior

LACEN

Laboratério Central
do Estado do Parané

-

Marcelo Pilonetto
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12 Reunido de Trabalho do Grupo Técnico — Teste de Resisténcia Antimicrobiana
para elaboragdo de documento contendo informagdes preliminares sobre os
testes de sensibilidade antimicrobiano disponiveis e necessidades apontadas
para estruturagido da Rede de Vigilincia Laboratorial Resistencia a dos
Antimicrobianos (RAM) no Brasil.

9:15 - 10:00

10:00 - 10:30

10:30 -11:00

11:00 - 11:30

11:30 - 12:00

17 de abril de 2017, na Sede da OPAS - Brasilia

Apresentacoes

Panorama da resisténcia antimicrobiana no Brasil e mundo

Palestrante: Marcelo Pilonetto

Vigilancia epidemiologica das Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Saide
(IRAS) e a Sub-Rede de Resisténcia Antimicrobiana

Palestrante: Magda Machado de Miranda

Plano Acdo Nacional de Prevencdo e Controle da Resisténcia aos
Antimicrobianos

Palestrante- Jodo Paulo Toledo

Metodologia CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) normas para
interpretagdo da metodologia.

Palestrante: Carmen Paz Oplustil

Metodologia EUCAST (European Comunittee on Antimicrobial Susceptibility
Testing). normas de interpretagdo da metodologia

Palestrante: Ana Cristina Gales

PATRIA AMADA

GOVERNO FEDERAL



Trabalho em grupo, com o objetivo de responder as perguntas
norteadoras para organizacao da Rede de Vigilancia de Resisténcia e
padronizacao do Teste de Sensibilidade Antimicrobiano

» Quais as necessidades brasileiras para analise de susceptibilidade
microbiana

* Quais os patégenos e medicamentos prioritarios
« Lacunas atualmente observadas

« Como as diferentes metodologias atendem a essas necessidades
* Linguagem
* Acesso
* Custo
* Flexibilizacao da Cepa controle
* Ponto de corte

SVS
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2° Reuniao do GT-TSA em 29 de maio de 2017

Cenario | - Padronizagao do TSA e organizagédo da Rede de Vigiléncia de Resisténcia com base nas normas de interpretagéo do
CLSI considerando a realidade Brasil.

Cenario Il - Padronizagdo do TSA e organizagao da Rede de Vigilancia de Resisténcia com base nas normas de interpretagéo do
EUCAST/BrCAST considerando a realidade Brasil.

Cenario Ill - Padronizagdo do TSA e organizagdo da Rede de Vigilancia de Resisténcia considerando um modelo hibrido de
interpretacado, considerando a realidade Brasil.

Cada cenario deve:

»  Definir a forma de uso da norma nacionalmente considerando as exigéncias legais de cada norma e o0 a disponibilidade de
recursos;

« Definir o método a ser implantado (difusdo, automatizado, etc.) nos Laboratérios considerando as respectivas
especificidades (humana e animal);

»  Estabelecer a relagéo de insumos, para fins de padronizagéo dos resultados, de acordo com o método definido;

»  Definir os pontos de corte;

»  Estabelecer critérios para avaliagao da qualidade dos resultados obtidos;

»  Estabelecer um cronograma de execugao para implementagdo da metodologia, normas técnicas, aquisicdo de insumos em
geral e capacitagdo em ambito nacional;

»  Possibilidade de avaliar impacto econémico, considerando custos diretos e indiretos para cada cenério.

SVsS PATRIA AMADA
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Analise dos aspectos favoraveis e desfavoraveis CLSI x
EUCAST/BrCAST

Linguagem:

CLSI formalizou uma proposta para os documentos do Teste de Sensibilidade M100, devendo o
Brasil arcar com os custos da traducdo do material. No entanto, os demais documentos do CLSI continuariam

a ser disponibilizados para venda na lingua inglesa, sem permisséo para cépia ou distribuicéo.

EUCAST todos os documentos seriam oficialmente traduzidos pelo Comité EUCAST/BrCAST,

disponibilizados aos laboratdrios de forma gratuita, com atualizacdo permanente.

ACesso:

EUCAST tém atualizacdo permanente e sdo de livre acesso, facilitado pelo BrCAST que €
adaptado a realidade nacional, com ressalvas para area veterinaria, para a qual ndo existe ponto de corte ainda
estabelecidos pelo EUCAST.

CSLI seria de livre acesso apenas o Teste de Sensibilidade M100-S27, os demais ndo sao de livre

acesso, ndo sendo permitido o download para realizacdo de copias ou distribui¢cdo do documento em inglés.

PATRIA AMADA
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Analise dos aspectos favoraveis e desfavoraveis CLSI x
EUCAST/BrCAST

Custo:

EUCAST néo apresenta custo, e apresenta uma gama de imagens e de informacgdes que auxiliam a

interpretacdo dos resultados do TSA que ja estdo traduzidos para o Portugués.

CLSI apresenta varios documentos, cada um com um custo diferenciado para sua utilizagdo, com
excecdo do Teste de Sensibilidade M100-S27.

Flexibilizacdo da Cepa controle:

O EUCAST apresenta flexibilizacdo, mas o CLSI ndo apresenta.

Ponto de corte:

CLSI ndo possui pontos de corte para alguns antimicrobianos essenciais no tratamento de bactérias

multirresistentes como por exemplo Polimixina e Teicoplanina

PATRIA AMADA
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Por fim...
1. Modelo Hibrido - entendeu-se que ele estaria contemplado no BrCAST.

2. Possivel alteracao do perfil de resisténcia ao adotar um modelo diferente do
predominante no pais - resultados preliminares de um estudo em desenvolvimento em
uma instituicdao de grande porte que ja adotou a metodologia BrCAST tem demonstrado
gue a metodologia adotada nao tem sido determinante para essa alteracao.

3. Europa, Australia, Canada, China, Africa do Sul, Marrocos e Nova Zelandia - o niUmero de
laboratdrios que estao utilizando o EUCAST vem aumentando progressivamente.

4. Comparabilidade dos dados - tanto o Global Antimicrobial Resistance Surveillance System
- GLASS como a Red Latinoamericana de Vigilancia de la resisténcia a los Antimicrobianos
— RelAVRA aceitam como norma de interpretacao dos TSA tanto o CLSI como o
EUCAST/BrCAST.

5. O BrCAST/EUCAST foi adaptado a realidade brasileira e seu uso tem demonstrado boa
relacdo custo-beneficio. Isso representa como diferencial a oportunidade de padronizar a
norma, metodologia, e assim estruturar a Rede de Vigilancia Laboratorial de Resisténcia
Microbiana, com qualidade técnica, de forma segura, sustentavel num pais com
dimensdes continentais.

6. Decisdao da maioria - favoravel a adocao do BrCAST. ,
'— PATRIA AMADA
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Acoes em desenvolvimento na Vigilancia Laboratorial da AMR

Publicacdo da Portaria que define as normas de interpretacao para os testes de TSA por meio do BrCAST no pais

(Port. N2 64 de 11/12/2018)

€  DIARIO OFICIAL DAUNIAO

Publicado em: 14/12/2018 | Edigio: 240 | SegSo: 1| Pagina: 50
Orgao: Ministério da SaddelSecretaria de Vigilancia em Sadde

PORTARIA N° 64, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2018

Determina aos laboratorios da rede publica e rede privada, de ftodas as
Unidades Federadas, a utilizagio das normas de interpretagic para os testes
de sensibilidade acs antimicroblanos (T2AL tendo como base os documentos
da vers3o brasileira do European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing.

S\VS PATRIA AMADA
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