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18 DE JANEIRO DE 2017 _ PORTARIA GM/MS N2 125

N® 14. quinta-feira, 19 de janeiro de 2017

Diario Oficial da Uniao - secio 1

Institui o Grupo de Trabalho para analise de metodologias para testes de
sensibilidade usadas em laboratorios de microbiologia (GT-TSA).
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PORTARIA N° 125, DE 18 DE JANEIRO DE 2017

Instit ¢, Grupo de Trabalho para analise
de Metodologias para Testes de Sensibi-
Lidade usadas em bomtanas de Micro-
biologia (GT-TSA).

0 MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atri-
hlu%oe que The confere o5 meisos I e I do paragrafo tmico do art. 87
onshhncio, e
Censiderando a Resclucio A68720/Secio 151, de 21 de
maio de 2015, da 68" Assembleia Mundial da Saude, que convoca os
Estados Membros a elaborarem sens Planos Nacmna.ls de Prevencio
e Controle da Resisténcia aos Anfimicrobianos; e
Considerando a necessidade de padronizacio das formas de
analise dos Testes de Sensibilidade aos Antimucrobianos para uma
melhor vi ia zica e clinica, resolve:
[hor epidemiold ibi I
. 1° Fica mstitnido o o de Tral 3 andlize de
ul_e;mspm Testes de Sensibilidade usadas em Laboratérios de
Mierobi com o objetivo de elaborar, documentos
técmcos sol %s analises dos Testes de
Sensibilidade aos Antimicrobianos (TSA) existentes no Brasil.
Pardgrafo imico. O de Trabalho de que trata esta
Portaria terd ¢ praze maximo de 130 (cento e oitenta) dias, apos a sua
hcan;g.&: EE?OI% documentos técnicos de andlise de mpacto
ologias dos
7 Compete ao GT-TSA elaborar documentos contendo
subud.me técmicos para auxiliar o Ministério da Saide na definigio de
metodologia priontana para TSA, co
- vantagens e desvantagens das _diferentes mefodologias
andlises dos Testes de Sensibilidade aos Antimicro-

I - m]pacms financeiros, técmicos, logisticos, epidenuolo-
gicos, entre outtos, implicados na padronizagio e implementacio de

cada ma dasdd{ermtes mm&:ﬁas e sdolo
aborar gamoer sobre a met gia @ seT Edmmza

ilamona]mane para definindo areas para o uso odo-
ogias,

o qAn ) 0 GT TS.-'-"L seTd composto por um tante, tifular
e um suplente, salvo quando mformado qgann tive, desm:adﬂs
poratoe?ecl.ﬁrodo\-ﬂ:msu'ode&mdoda aide, de cada orgdo,
coordenagio, gerdncia, secrefaria e entidade a seguir indicados:

existentes
bianos

I - Mimistério da Saide
a) Secretania_de El!ﬂma Saude, por meio da Cmr
i de Labu-ratﬂnos de Saude Publica da_ Secretana
hgllanrl.a em Saide (CGLAB/SVS), qpeocoou'd
Smetana de Ateucao 4 Sande {SAS.T\!E)
Secretana de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégices
{SC’I'IE
etana Executiva (SEMS);
amento de Vigilincia, l.ren.cao e Controle de IST,
tes ‘.5.1'&15 CDD‘
1onal de 'ig]z.wcm Sanitéria (ANVI&-’L
a) Gﬂma Gera.l de Tecnologia em Serviges de Sa

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

]I[ Socledade Brasala.ra de I.nfacmlo a (SB
- Sociedade Brasileira de Ivim'o‘m
V- Socmdade Bras:lm de Patoloma Pc%,)

\T[ Assoﬂla %ﬂﬂl% de ﬁssmnms em
I.ufeccao e Epidemiolo; Ei
VII Assc%‘a;agm ma Intensiva Brasileira

(AMIB);
. I{ - Laboraténo Cenfral de Saude Publica do Estado do

Parans (Lacen-!

X - Labomatério Central de Saude Publica do Estade de S&o
Paulo - Instituto Adolfo Tutz (TAL-

X - Laboratdno Central c‘ne ande Piblica do Distrito Fe-
deral (Lacen-DF); e
XIO - Iusmmo 05\\";1:10 Cruz (IOC/Fiocmuz):
a) Laboratorio de e c%usa em In.ﬁe{'u;a.o spitalar do Ins-

1ocTuz);

boratério de Enterobactérias (Labent/TOC/Fiocmuz):
- Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Ebserh

-1 reprmtautes
NASS). MIV - Conselho Macional de Secretirios de Saide (CO-

XV - Conselho Nacional de Secretarios Mimicipais de Saide
(CONASEMS): e
XVI - Ministério da Agricultura e Abastecimento/C
nagio-Geral de Laboraténos Agropecuanos (MAPA/CGAL).
! m§ oo & catidades 2 “cm“‘“dm“eii"c“flip?"“‘
os tivos orgdos e entl a0 ena no
1égea:a:l maximo de ségfmm dias, a contar da data de putlhca:;ao desta

ATDS e
TES);

PES).
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§2¥ Us representantes deverdo declarar a mexisténcia de con-
flito de interesses com suas atividades nmo debate dos temas per-
tinentes a¢ GT-TSA, sendo que na eventualidade de existéncia de
conflito de mmesses os mesmos deverdo abster-se de participar da
dsz.ssaoA; & Compe Comde:na do GT-TSA:

te a el
I - coordenar as reumides do GT-TSA;
indicar wm téemico ara desenvolver atividades neces-
sdras ao ]ﬁmﬂona.mema do GT-

atas e relatdrios para apreciacio do Mi-

misteno da bnfet precm . ap:u Mini da
er a e aprovagio stério

Sande as remn.lenda do GT-
At * O &fpo de Traba]]m de que trata esta Portana

ggdem sol.u:m.r a contribuigio de servidores dos drgdos do Ministénio
Sande e enfidades a ele vinculadas, bem como servidores de outros
drgdos e entidades da Administragio Prblica Federal, especialistas em

assuntos ligados a0 tema e representantes dos movimentos socials,
Ccuja preses sqa consideradd necessiria ao cumprimento do dis-

pasto nesta
6°As fimcbes deses das no dmbito do de
Trabalho de que trata esta Purm% serio Im:l.umemd;..:,ugoseu
exercicio serd considerado servico publico relevante.
blicacs Art. T Esta Portaria enftfa em vigor na data de sua pu-
cagfio.

RICARDO BARROS



R
Contextualizacao

* Questionario em agosto/2015

— 29 Laboratorios
* 26 Estados e DF
e 27 Lacen (IAL-SP, Funed - MG)
2 Laboratdrios de Referéncia (Lapih/IOC/Fiocruz, IEC)
* 62 perguntas

— Resposta de 24 |laboratérios
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NUMERO DE LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS NO BRASIL

Para se ter uma ideia sobre o quantitativo de laboratorios de analise clinica existente
no Brasil foi realizado levantamento através da base de dados do CNESWeb — cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude, em novembro de 2015.

LABORATORIO CENTRAL UNIDADE DE SERVICO DE
DE SAUDE PUBLICA - LABORATORIO DE APOIO DE DIAGNOSE E
LACEN SAUDE PUBLICA TERAPIA
TOTAL 43 21 21.242 21.536
Norte 10 a0 1.028 1.078
Nordeste 5 7 3.938 2.025
Sudeste 10 7 9.202 9.290
sul 4 31 5.104 5.139
g‘;:" 4 30 1.970 2.004

Esses numeros incluem laboratérios que estdo em hospitais, clinicas e outros
estabelecimentos de saude com ou sem internacgao.

Disponivel em:
http://www.bibliotecas.sebrae.com.br/chronus/ARQUIVOS_CHRONUS/bds/bds.nsf/d4be1c3098d83ea75d50997f2c77b41a/SFile/7368.pdf. Acesso
em: 25 de maio de 2017. Fonte utilizada pelo Sebrae: Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude do Brasil — CNES.
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http://www.bibliotecas.sebrae.com.br/chronus/ARQUIVOS_CHRONUS/bds/bds.nsf/d4be1c3098d83ea75d50997f2c77b41a/$File/7368.pdf
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MINISTRY OF HEALTH _ HEALTH SURVEILLANCE SECRETARIAT
We created the first WORKSHOP: “METHODOLOGIES FOR ANTIMICROBIAL
SENSITIVITY TESTS”
Brasilia - DF - March 3rd and 4th of 2016

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

=Ll

Visdo Geral das Normas internacionais: CLSI e EUCAST. &‘
Coordenador: Dr. Mario Martinez, Paraguai. o
10:30 - 11:15
Rafael Cantén - IRYCIS- Espanha (45 min)

Visdo Geral das Normas internacionais: CLSI e EUCAST [continua(;éiu}_
Coordenador: Dr. Mario Martinez, Paraguai.

11:15-12:00
Jean Patel - CDC (45 min)

Visdo Geral das Normas internacionais: CLSI e EUCAST (continuacao)

Coordenador: Dr. Mario Martinez, Paraguai.
Red Latinoamericana de Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos (ReLAVRA)

12:00 - 12:45

Momento de interagdo (45 min)
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NOME
Afonso Luis Barth
Alberto Chebabo
Alexandre Zavascki
Ana Clara Bello

Ana Cristina Gales

Ana Paula D' Alincourt Carvalho Assef

Anna Sara S. Levin
Angela Rosa André
Aline Cristino Figueiredo
Célio de Faria Junior
Claudio Maierovitch

Cleide Ribeiro
Christine Santiago Maia
Denise Brandao

Diogo Penha
Doroti Garcia
Elizabeth Marques
Enrique Vazquez
Fabiana Sousa

Fernanda Mendes Pereira Muller
GlauraR. C.CLima

Gildevane Nascimento
Heiko Santana

Humberto Moura

INSTITUICAO

UFRGS
Rede DASA
HCPA/ SBI
ANVISA
UNIFESP
FIOCRUZ/RJ
USP/sp
LACEN/DF
COPES/ANVISA
LACE/DF
DEVIT/SVS

ANVISA
COPES/ANVISA
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ANVISA
IAL/SP
SBM

OPAS/BRA
ANVISA

LACEN/DF
LACEN/DF

LACEN/PI
ANVISA
ANVISA
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Jean Patel
Jorge Luiz Mello Sampaio
Julia Souza Vidal

Julival Ribeiro

James Oki de Carvalho
Lais Santana Dantas

Leandro Sereno
Luana Morello

Lucia Helena Berto
Luis Fernando Waib

Magda Machado
Mara Rubia Gongalves
Marcelo Pilonetto
Maria Alice lanelli
Maria Dolores Santos

Mariana Pastorello Verotti
Marinés Dalla Valle Martino
Mario Martinez

Marisa Zenaide

Marise Dutra Asensi

Miriam Teresinha F. P. Livorati
Rafael Maria Cantén Moreno
Rogério da Silva Lima
Rosangela Gomes Benevides
Suzie Gomes

Synara NO Seara Cordeiro

Tatiana de Almeida Jubé

Thais Sabato Romano Di Gioia
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CDC/EUA
USP/SP
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HBDF
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GELAS/ANVISA
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ANVISA
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ABIH
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LACEN/PR
GELAS/ANVISA
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ANVISA
CGLAB/MS

GGTES/ANVISA
Rede DASA
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IMPACTO DA AMR

Tetanus
60,000

Road traffic
accidents
1.2 million
\
\
\
's’ Measles
) 130,000
XA
o
Diarrhoeal
disease

April 2015

1.4 million

World Health
Organization
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global de USD
100 trilhoes

AMR in 2050
10 million

Obitos anuais
atribuidos a

AMR
Cancer
.- 8.2 million
AMR now /
700,000
(low estimate)
Cholera
100,000—
120,000
Diabetes
1.5 million

O’Neill J (Org), 2016. Tackling drug-
resistant infections globally: final
report and recommendations.
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MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Vigilancia em sadde
Departamento de Vigiléncia das Doengas Tranzmissiveis

ONE HEALTH
Approach

Plano de Ag¢ao Nacional
de Prevencao e
Controle da Resisténcia

aos Antimicrobianos
(PAN-BR)
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OE 1 - Melhorar «
conscisnfizagio &
compreenstio a respeito
da AMR por meio de

OP1 - Aprimorar a formagdo e a capacitagio
de profissionals & gestores com atuagdo na
drea de salde humana, animal e ambiental

em resisténcia aos antimicrobianos [AMR).

comunicagéo,
educagdo & formagdo
efefivas,

OP2 - Promover estratégias de comunicagéo e
educagdo em sadde a fim de aumentfar o
alerta sobre a AMR para profissionais & gestores
com atuagdo na drea de salde, sociedade
setor regulado, na penpectiva de "Salde
Unicar”.

/0F2 - Forlalecer o&
conhecimentos e a base
cientifica por meic da

sobre a AMR ' izacdio de estudos
cicafitos.

OP3 - Aprimorar & ampliar o conhecimento

(ilc“mcic: & pesquiu

[OP4 - Construrr e estobelecer o sistema

nacional de viglGncia &  monitoramento

incidéncia de infecgoes
com medidas eficazes
de saneamento, higiene

Nafegrado da AMR. .
QF3 ——FRedlzr a|QP5: cer polffica de w0 e

controle de infecglo comunitéria e infecgdo
relacionada & assisténcio em servigos de
salde.

e prevengdo  de
infecgdes.

OP6 - Fortalecer aimplantagdo de medidas de
prevencdo e controle de infecgdes na salde
humana.

OP7 - Fortalecer aimplantagéo de medidas de
prevengdo e confrole de infecgdes na salde
animal.

OP8 - Ampliar o cobertura do saneamento
basico para prevengdo e confrole de
infecgdo.

SUST

QP11 - Promover o acesso aos anfimicrobicanos,

vacings e testes diagnésticos no Gmbito da
salde humana.

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

0Ej - Freparar
argumentos economicos
voltados  para  um
investimento sustentdval

e aumentar 05
investimentos em novos
medicamantos,  meios
diagndsticos e vacinas
além de outras
intervencdes.

OP13 - Instituir a prevengdo e controle da AMR
como politica de estado.

OP14 - Buscar e construir o financiamento do
planc de aglio nacional, no dmbito do
planejamento orgamentdrio federal e outros
setores,

OP15 - Estimular e promover o
desenvolvimento, produgdo e manutencdo da
capacidade  produfiva da indUstric
farmoguimica e biotecnoldgica de interesse,
produglio de medicamentos, métodos de
diagnostico e vacings, além de oufras
intervenges

e foi elaborado para ser executado no periodo de 2018
a 2022 e estd estruturado em 05 objetivos estratégicos,

15 objetivos principais, 39 intervengoes estratégicas e

104 atividades.
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- OBJETIVO PRINCIPA Construir e estabelecer o i anci nitoramento integrado da AMR.

Intervengdes Estratégicas Atividades

4.1. Estabelecer rede nacional de laboratdrios para agzxs Definir e implementar a rede nacional de laboratérios para a vigilancia e monitoramento da AMR,
vigilé‘mcia ) monitoramento da AMR no ﬁmbito da Sal'lde de acordo com especificidades de normas de biosseguranga.

humana. 4.1.2. Apoiar a estruturagdo, qualificagdo e a gestdo da rede nacional de laboratdrios para vigilancia e
monitoramento da AMR.

4.2. Estabelecer Vigilﬁncia e monitoramento integrados "s[-]4.2.1. Estabelecer estrutura interministerial para definigdo, instituicdo, implementacdo e
acompanhamento da vigilancia e monitoramento integrado.

4.2.2. Pactuar modelo de vigilancia e monitoramento entre as diferentes instancias.

4.2.3. Desenvolver um sistema nacional de informacgdo integrada para a vigilancia e monitoramento da
AMR.

4.3. Aprimorar a Vigilﬁncia (=0 o) alo)athie) = tanl=tainel s =ty N\ [28 7 1e] 4.3.1. Aprimorar e consolidar o sistema nacional de vigilancia das infecgBes relacionadas a assisténcia a
ambito da satide humana. i llsiet

4.3.2. Monitorar a susceptibilidade de microrganismos aos antimicrobianos a fim de orientar protocolos
clinicos para tratamento e avaliar tendéncias epidemioldgicas.

4.3.3. Aprimorar o monitoramento da comercializagdo de antimicrobianos.

4.3.4. Avaliar a qualidade de antimicrobianos utilizados no pais.

4.4. Desenvolver a Vigilﬁncia (o pa Lo athne) gzl aal=latde e =00 AN\ | 2887 e) 4.4.1. Desenvolver sistema de monitoramento e vigildncia do uso de antimicrobianos em animais.
émbito da agropecua’ria_ 4.4.2. Realizar o levantamento situacional da AMR na agropecuaria.

4.4.3. Elaborar programa de vigilancia ativa da AMR de bactérias isoladas de frangos de cortes em
granjas e na industria dos produtos de origem animal e na industria da alimentagdo animal.

4.4.4. Elaborar programas de vigilancia passiva de resisténcia aos antimicrobianos de bactérias isoladas
dos programas oficiais de patégenos em produtos de origem animal.

4.4.5. Estruturar a rede nacional de laboratérios agropecuarios para a vigilancia da AMR.

4.4.6. Designar o Laboratdrio Nacional Agropecuario de Sdo Paulo como referéncia para AMR.

4.4.7. Adequar sistemas informatizados do MAPA para a vigilancia e monitoramento da AMR e do uso
de antimicrobianos.

4.5. Desenvolver monitoramento da AMR no meio 4.5.1. Construir programa intersetorial e integrado de monitoramento de microrganismos resistentes e
ambiente. de residuos de antimicrobianos em mananciais superficiais.

4.5.2. Solicitar melhorias no Sistema Nacional de Informagdo sobre Saneamento para obtengdo de
dados sobre os sistemas de esgotamento sanitario, como a descrigdo da Estagdo de Tratamento de
Esgoto (ETE), localizagdo e tecnologias de tratamento utilizadas.

4.6. Aprimorar as ferramentas de informagao (=) (13 1= 1 1=k 4.6.1. Desenvolver analise situacional das ferramentas de informag3o existentes.

para permitir a Vig"anCia ) monitoramento da AMR no 4.6.2. Desenvolver a gestdo e a interoperabilidade entre as informagdes existentes de vigilancia em

a . - abrangéncia nacional e internacional nos sistemas de informag&es vigentes.
ambito da satide humana. . S

4.6.3. Instituir o Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL) como oficial na rede laboratorial.
4.6.4. Implementar o GLASS (Global Antimicrobial Resistance Surveillance System).

4.7. Estabelecer o monitoramento de microrganismos 4.7.1. Construir e implantar um programa nacional de monitoramento de microrganismos resistentes e
reSiStenteS ) de res"duos de antimicrObianOS nos alimentos de residuos de antimicrobianos em alimentos disponiveis nos estabelecimentos comerciais.
disponl'veis nos estabelecimentos comerciais ena a'gua para 4.7.2. Avaliar estratégias para construir e implantar um programa nacional de monitoramento de

microrganismos resistentes e de residuos de antimicrobianos em agua para consumo humano.

consumo humano.
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“Considerando a Resolucdo A68/20/Secdo 15.1, de 21 de maio de 2015, da 682
Assembleia Mundial da Saude, que convoca os Estados Membros a elaborarem seus
Planos Nacionais de Prevencéo e Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos; e

Considerando a necessidade de padronizacdo das formas de analise dos Testes de
Sensibilidade aos Antimicrobianos para uma melhor vigilancia epidemiologica e
clinica,”...

Considerando a necessidade escolhas terapéuticas adequada

Art. 1° Fica instituido o Grupo de Trabalho para analise de
Metodologias para Testes de Sensibilidade usadas em
Laboratérios de Microbiologia (GT-TSA), com o objetivo de
elaborar documentos tecnicos sobre as metodologias
utilizadas para analises dos Testes de Sensibilidade aos
Antimicrobianos (TSA) existentes no Brasil.
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Art. 2° Compete ao GT-TSA elaborar documentos contendo subsidios técnicos para
auxiliar o Ministério da Saude na definicdo de metodologia prioritaria para TSA,

contendo - elaborar documentos técnicos de analise de impacto das metodologias dos
TSA..

| - vantagens e desvantagens das diferentes metodologias existentes para analises dos
Testes de Sensibilidade aos Antimicrobianos (TSA);

Il - impactos financeiros, técnicos, logisticos, epidemiolégicos, entre outros, implicados
na padronizacao e implementacdo de cada uma das diferentes metodologias; e

[11 - elaborar parecer sobre a metodologia a ser padronizada nacionalmente para TSA,
definindo areas para o uso das metodologias, quando necessario
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B T e e
Representacoes: 24 membros

I - Ministério da Saude:

a) Secretaria de Vigilancia em Sadde, por meio da Coordenagdo- Geral de Laboratorios de Saude Publica da Secretaria de Vigilancia
em Saude (CGLAB/SVS);

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 (DDAHV);

Il - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA):

a) Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude (GGTES);

b) Geréncia de Laboratorios de Saude Publica (GELAS); e

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

111 - Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI);

IV - Sociedade Brasileira de Microbiologia (SBM);

V - Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC);

VI - Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC);

VII - Associacdo Brasileira de Profissionais em Controle de Infec¢do e Epidemiologia Hospitalar (ABIH);
V111 - Associagdo de Medicina Intensiva Brasileira (AMIB);

IX - Laboratorio Central de Saude Publica do Estado do Parana (Lacen-PR);

X - Laboratério Central de Saude Publica do Estado de S&o Paulo - Instituto Adolfo Lutz (IAL-SP);

X1 - Laboratorio Central de Saude Publica do Distrito Federal (Lacen-DF); e

XI1 - Instituto Oswaldo Cruz (IOC/Fiocruz):

a) Laboratorio de Pesquisa em Infeccdo Hospitalar do Instituto Oswaldo Cruz (Lapih/IOC/Fiocruz);

b) Laboratério de Enterobactérias (Labent/IOC/Fiocruz);

X111 - Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares (Ebserh);

X1V - Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS);

XV - Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS); e

XVI - Ministério da Agricultura e Abastecimento/Coordenacéo- Geral de Laboratorios Agropecuarios (MAPA/CGAL).
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| - Ministério da Saude:

a) Secretaria de Vigilancia em Saude, por meio da Coordenacgédo- Geral de Laboratérios de Saude
Publica da Secretaria de Vigilancia em Saiude (CGLAB/SVS);

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 Laboratorios de Saude Publica (GELAS); e

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

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

B MINISTERIO DA

Sus g SAUDE \ Y

aaaaaaaaaaaaaa



SOCIEDADE )
' BRASILEIRA DE
. MICROBIOLOGIA y

- < Jorge Luiz Sampaio

Ana Gales

Q SBAC

Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas

SBPC - ML

Sociedade Brasileira
de Patologia Clinica

Afonso Luis Barth

Marinés Martino ' r)
|

-l —)

[ Filiada & FEPIMECTI ¢ & WESICCM |

ASSOCIACAD DE MEDICIMA
IMTEMSIVA BERASILEIRA

ASSOCIACAD BRASHLIRA
005 PROFISSIONAIS (M
CONTROUE OF WFECCOES (
IMOEVIOLOGIA MOBMIALAR

Andreza Francisco Martins

Doroti de Oliveira Garcia
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LASEN DF ~'""5 . Mariana Nazario Araujo EBSERH

Laboratorio Central :
I de Saude Publica

'.__n.‘
——

Célio de Faria Junior

7 CONASS

Conselho Nacional de Secretdrios de Salde

LACEN

Laboratério Central
do Estado do Parané

]
»l

Robmary Matias de Almeida

Marcelo Pilonetto

nscerazs <3 CONASEMS

CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIAS MUNICIPAIS DE SAUDE

-

FIOCRUZ

Flavia Rossi

Lapih/IOC Labent/IOC
Ana Paula Assef Dalia Rodrigues

SUS’ MINISTERIO DA &

uuuuuuuuuuuuuu



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 estruturagcio da Rede de Vigilancia Laboratorial Resistencia a dos
Antimicrobianos (RAM) no Brasil.

17 de abril de 2017, na Sede da OPAS - Brasilia
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9-15 - 10:00

10:00 - 10:30

10:30 -11:00

11:00 - 11:30

11:30 - 12:00

Apresentacoes

Panorama da resisténcia antimicrobiana no Brasil e mundo

Palestrante: Marcelo Pilonetto

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

Palestrante: Magda Machado de Miranda

Plano Acdo Nacional de Prevencdo e Confrole da Resisténcia aos
Antimicrobianos

Palestrante: Jodo Paulo Toledo

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

Palestrante: Carmen Paz Oplustil

Metodologia EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing). normas de interpretacdo da metodologia

Palestrante: Ana Cristina Gales

B MINISTERIO DA
susmgm " sadbe \

\\\\\\\\\\\\\\




Trabalho em grupo, com o objetivo de responder as perguntas norteadoras para
organizagao da Rede de Vigilancia de Resisténcia e padronizagao 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

e ¥
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Discussoes

« Ambas metodologias apresentam vantagens e desvantagens, mas qual delas € factivel de ser
implantada considerando as peculiaridades do nosso pais que apresenta dimensdes continentais e
diferentes realidades regionais.

* Um modelo hibrido atenderia as nossas necessidades? Em caso de adotar um modelo hibrido como
fazer para utilizar as normas para interpretacéo de resultados da EUCAST e CSLI como base para
elaboragdo do documento do Brasil se para o CLSI existe restricédo de uso?

» Com relagédo ao aspectos econémicos, é preciso estabelecer diferenca entre custo e preco, para uma
analise de factibilidade da implantacdo do Teste e respectiva norma técnica. E possivel fazer este
levantamento para o cenario Brasil considerando os custos diretos e indiretos?

» Acesso as normas considerando as peculiaridades de idioma e traducgao

- Eimportante que haja uma posicéo formal da ANVISA e do Ministério da Saude
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B T e e
2% Reuniao do GT-TSA programada para o dia 29 de maio de 2017

Cenario | - Padronizagdo do Teste de Sensibilidade aos Antimicrobianos e organizacdo da Rede de Vigilancia de
Resisténcia com base nas normas de interpretacdo do CLSI considerando a realidade Brasil.

Cenario Il - Padronizagdo do Teste de Sensibilidade aos Antimicrobianos e organizacdo da Rede de Vigilancia de
Resisténcia com base nas normas de interpretacdo do EUCAST/BrCAST considerando a realidade Brasil.

Cenario Ill - Padronizagdo do Teste de Sensibilidade aos Antimicrobianos e organizagéo da Rede de Vigilancia de
Resisténcia considerando um modelo hibrido de interpretacéo, considerando a realidade Brasil.

Cada cenario deve:

»  Definir a forma de uso da norma serdo compartilhadas a nivel de territério nacional considerando as exigéncias
legais de cada norma e o que temos a disposi¢do em termos de recursos;

»  Definir o método a ser implantado (difuséo, automatizado, etc.) nos Laboratérios considerando as respectivas
especificidades (Humana e animal);

»  Estabelecer a relagao de Insumos, para fins de padronizacdo dos resultados, de acordo com o método definido;

»  Definir os pontos de corte;

»  Estabelecer critérios para avaliagdo da qualidade dos resultados obtidos;

«  Estabelecer um cronograma de execugdo com prazo para implantagdo ou implementagédo da metodologia,
normas técnicas, aquisicao de insumos em geral e capacitagdo em ambito nacional;

« Avaliar impacto econdmico, considerando custos diretos e indiretos para cada cenario.
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Obrigada

synara.cordeiro@saude.gov.br

suely.esashika@saude.gov.br

joao.toledo@saude.gov.br

oshei.okumoto@saude.gov.br
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