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Introducéao

Os agentes antimicrobianos tém um papel fundamental na redugcdo da morbilidade e da
mortalidade que resultam das doencas transmissiveis em todo o mundo. No entanto, o
aparecimento e a propagacao de resisténcia a muitos destes agentes estdo a anular a sua eficéacia.
A resisténcia antimicrobiana (RAM) ameaca a eficacia de tratamentos bem-sucedidos a
infecgBes e é um problema de satde publica com dimens@es locais, nacionais e mundiais. Nos
paises de baixos rendimentos, a RAM ocorre frequentemente em microrganismos que Serao
provavelmente transmitidos na comunidade, como 0s que causam pneumonia, doencas
diarreicas, febre tifoide, tuberculose, doencas sexualmente transmissiveis e paludismo. A
resisténcia a agentes antimicrobianos torna ineficazes os medicamentos que combatem essas
doencas, resultando na necessidade de uma utilizagcdo em larga escala de agentes de largo
espectro, criando uma grande ameaca global. Quase todos os estudos sobre os resultados de
doentes com infec¢gdes sanguineas demonstram uma mortalidade elevada nos hospitais devido a
utilizagdo inadequada de agentes antimicrobianos.

Os organismos resistentes, ou 0S seus materiais genéticos resistentes, podem ser amplamente
propagados por viajantes ou através de mercadorias contaminadas que sdo comercializadas
internacionalmente. A resisténcia antimicrobiana € por isso um desafio global que requer
esforcos multidisciplinares e multissectoriais a nivel nacional, regional e mundial. E possivel
minimizar a propagacdo da resisténcia antimicrobiana atraves da adopc¢éo de abordagens como a
terapéutica de combinacéo, a prescri¢do racional de medicacédo, a adesdo dos doentes ao regime
receitado, fortes mecanismos reguladores e actividades educacionais, juntamente com a criacdo
de um sistema de vigilancia eficaz. Isto é viavel através de solidos programas nacionais de
monitorizacdo que procuram detectar o aparecimento e propagacdo de estirpes resistentes. O
Escritorio Regional da OMS para a Africa e outras agéncias lancaram vaérias iniciativas para
combater a crescente ameaca da RAM.

Os Estados-Membros da Regido Africana da OMS aprovaram a estratégia de Vigilancia e
Resposta Integrada as Doencas (VRID) em 1998 e recomendaram a implementacdo do
Regulamento Sanitario Internacional (RSI 2005) no quadro da VRID. A implementacao eficaz
da VRID ira reforcar as redes de laboratorios de saude publica e, por isso, contribuir para a
monitorizacao eficaz da resisténcia antimicrobiana.



Um teste exaustivo, fiavel e atempado é um componente fundamental de uma prevencao e gestao
eficazes de doengas. Um teste de RAM de alta qualidade é fundamental para que os médicos
elaborem diagndsticos exaustivos, criem planos de tratamento e monitorizem subsequentemente
os efeitos do tratamento. E também importante para orientar as politicas nacionais e as
orientagdes de tratamento, de acordo com os padrdes nacionais de RAM. Melhorar a vigilancia
laboratorial da RAM ¢é uma componente fundamental do refor¢co do sistema de salde e é
importantissimo para a melhoria da prestacdo de servicos de salde e da prevencéo e controlo das
doencas. Para além disso, a Estratégia Global da OMS para a Contencdo da Resisténcia
Antimicrobiana reconheceu a vigilancia laboratorial da resisténcia a antibidticos como uma
prioridade fundamental no desenvolvimento de estratégias para a contencdo da resisténcia
antibidtica e para a avaliacdo do impacto das intervencdes.

De modo a contribuir para a melhoria da vigilancia da resisténcia antimicrobiana a nivel
nacional, o Escritorio Regional da OMS para a Africa elaborou este guia para simplificar a
criacdo de uma vigilancia laboratorial para doencas bacterianas prioritarias na Regido Africana
da OMS.



Analise da situacao

Dos 451 isolados do Shigella responsavel por diarreia com sangue identificados em 18 paises da
Regido Africana da OMS entre 2008 e 2009, 78% eram resistentes ao principal medicamento
utilizado para tratar este tipo de situagdo (13), o que levou a utilizacdo de medicamentos novos,
mas caros. A susceptibilidade aos antibioticos de 137 isolados de Neisseria meningitidis
recolhidos entre 2000 e 2006 em 18 paises, principalmente dentro da cintura da meningite, foi
determinada através da utilizagdo do E-teste. Todos os isolados de N. meningitidis eram
susceptiveis a ceftriaxona e cloranfenicol. Apenas 2% dos isolados apresentaram uma
susceptibilidade reduzida a penicilina G (2).

Entre 1998 e 2008 foram realizados em Mocambique testes de susceptibilidade de isolados a 37
casos de doencas meningocdccicas invasivas em doentes com idade igual ou inferior a 15 anos.
Apos recomendagdes do fabricante, foram determinadas susceptibilidades aos antibioticos e as
concentragdes minimas inibitérias de cloranfenicol e penicilina G através do E-teste e 0s
resultados foram interpretados de acordo com os padrdes do CLSI. A N. meningitidis continuou
altamente susceptivel a todos os antibioticos utilizados para o seu tratamento, embora a presenca
de isolados com uma susceptibilidade intermédia a penicilina realca a necessidade de uma
vigilancia continua (3). Para além disso, o Grupo para a Vigilancia de Doencas Enteéricas,
Respiratérias e Meningeas — Africa do Sul (GERMS-SA) documentou uma resisténcia
antimicrobiana emergente em varios patogénicos: um unico isolado de S. Typhi resistente a
fluoroquinolona; varios isolados de Salmonela nédo tiféide resistentes a fluoroquinolona; um
unico isolado de Shigella resistente a fluoroquinolona; e uma resisténcia significativamente
elevada a penicilina e ceftriaxona entre os isolados de S. pneumoniae, principalmente nas
criancas jovens em 2008 e 20009.

Resumindo, surgem indicios de RAM entre vérias causas bacterianas de doencas entéricas e da
meningite na Regido. O aparecimento de resisténcia antimicrobiana nestes patogénicos
bacterianos importantes ira ter um impacto na escolha de tratamentos empiricos de sindromes de
doencas comuns como a septicemia, pneumonia e meningite (1).

O acesso a resultados laboratoriais exaustivos sobre os testes de susceptibilidade antimicrobiana
¢ um desafio que os laboratorios de salde publica da Regido Africana tém de conseguir
ultrapassar. Existe uma escassez de informacéo regorosa e fiavel sobre RAM, especialmente no
que toca a patogénicos da meningite, cujos métodos de teste de RAM sdo complexos e mal
executados em muitos paises.

Para além disso, um recente estudo feito pela OMS e pelo Instituto Nacional para as Doencas
Transmissiveis (NICD) sobre a avaliacdo da qualidade externa dos laboratérios nacionais de
satide publica em Africa revelou uma fragilidade na testagem da susceptibilidade antimicrobiana
em muitos paises (6). Poucos laboratorios realizam um teste de concentragdo minima inibitoria
quando o teste de difusdo em disco é considerado duvidoso para a penicilina G relativamente a
N. meningitidis e S. pneumoniae (6).



Outros dos principais problemas associados a capacidade laboratorial de monitorizacdo de RAM
na Regido Africana da OMS incluem a falta de reagentes essenciais como as estirpes de controlo
da ATCC (Coleccao de Culturas-Tipo Americanas) para a monitorizacdo da qualidade do teste
de susceptibilidade antimicrobiana, procedimentos operacionais normalizados inadequados, 0
incumprimento das orientagdes reconhecidas internacionalmente sobre testes de susceptibilidade
antimicrobiana (TSA), capacidade insuficiente para a analise e divulgacdo de informacdo dos
TSA, formacdo pouco adequada de pessoal que realiza e interpreta os TSA, falta de orientagdes
nacionais sobre a utilizacdo antimicrobiana e a fragilidade dos programas nacionais de RAM.

Estes desafios exigem um compromisso nacional para reforcar as capacidades da vigilancia
laboratorial da RAM. O principal objectivo deste guia é apoiar os paises da Regido Africana nos
seus esforgos para melhorarem a vigilancia laboratorial da RAM.

Justificacdo para a vigilancia da resisténcia antimicrobiana

A informacdo da vigilancia da resisténcia antimicrobiana ajuda a monitorizar padrdes de
susceptibilidade de microrganismos dos agentes antimicrobianos. A divulgacdo regular de
informacao pode ajudar os responsaveis politicos a reverem as recomendacdes para a gestdo de
casos nas instalacbes de salde e a contribuirem na luta sistematica contra a RAM. Para além
disso, essa informacdo pode ser utilizada para sensibilizar os médicos, reguladores,
farmacéuticos e o publico em geral.

A vigilancia da RAM é fundamental para demonstrar a eficacia do tratamento em comunidades
durante surtos epidémicos. E importante para detectar o aparecimento de novos padrdes de
resisténcia e para monitorizar o impacto de interven¢des com vista a reduzir a propagacdo € o
fardo da RAM. E 6bvio que um sistema de vigilancia eficaz para a RAM, que faz parte da
implementacdo da VRID e do refor¢co dos sistemas de salde, é necessario para reduzir a
mortalidade e a morbilidade resultantes de doencas infecciosas.

Este guia procura fornecer uma informacdo geral e definir os principais passos para 0s paises
realizarem uma vigilancia da RAM para a meningite, bacterémia e doencas entéricas comuns
com potencial epidémico num laboratério nacional de referéncia em bacteriologia. Embora este
guia promova a divulgacdo de dados de laboratério sobre a RAM para doencas bacterianas de
elevada prioridade como a meningite, célera, salmonelose e disenteria bacteriana, a sua
adaptacdo ao contexto nacional e a sua adopcdo podera contribuir para minimizar a propagacado
da RAM entre estes microrganismos.

Este documento apoia a implementacdo da VRID e a seguranca sanitaria mundial, tal como
previsto pelo RSI (2005), atraves do reforco dos servigos laboratoriais e da partilha de
informacdo acerca da RAM. Também promove a discussdao numa abordagem progressiva para
envolver equipas multidisciplinares de hospitais, laboratorios, universidades e unidades
nacionais de vigilancia na contencdo da RAM.



Este guia ndo descreve métodos laboratoriais para isolar e identificar agentes bacterianos de
amostras clinicas nem descreve técnicas e critérios normalizados de testes de susceptibilidade
antimicrobiana para a sua interpretacdo. Estes métodos normalizados sdo descritos em
publicacBes de organizacdes como o Instituto de Normas Clinicas e Laboratoriais (CLSI) e 0
Comité de I’Antibiogramme de la Société Francgaise de Microbiologie (CA-SFM) e podem ser
utilizados como referéncias na implementacdo deste guia a nivel nacional.

Este documento foi elaborado para ser utilizado juntamente com a estratégia da IDSR.

Aplicacao deste guia

Este guia promove o desenvolvimento de um plano para implementar e reforcar a vigilancia
laboratorial da RAM e para reforcar a capacidade dos laboratérios responsaveis pelo isolamento
e identificacdo de certas doencas bacterianas.

A aplicacdo deste guia ira melhorar o processo de normalizacdo utilizado pelos laboratérios de
referéncia em bacteriologia para confirmarem os agentes bacterianos responsaveis por doencas
graves como a bacterémia, enterite e meningite; reforcar a capacidade dos laborat6rios de
referéncia em bacteriologia para monitorizarem a RAM; melhorar a qualidade da informacdo da
RAM através da harmonizacdo de técnicas de laboratorio; e melhorar a base de dados regional
sobre a RAM.

Elementos de um sistema laboral de vigilancia da RAM

A vigilancia é a principal estratégia para acompanhar o aparecimento da resisténcia a
medicamentos na populacédo, permitindo uma accao atempada e apropriada. Os paises devem por
isso reforcar as suas capacidades de deteccdo precoce e de identificacdo de organismos
resistentes que causam doencas com uma importancia a nivel da saude publica.

Os laboratorios nacionais responsaveis pela monitorizacdo da resisténcia a medicamentos tém de
possuir tecnologos, cientistas e patologistas formados. Devem estar equipados de forma
adequada com instrumentos e consumiveis, de modo a produzirem uma informacéo fiavel que
apoie a vigilancia de resisténcia a medicamentos. A informacdo gerada deve ser partilhada
regularmente com as partes interessadas e com as autoridades nacionais para que haja uma
tomada de decisfGes fundamentada. Para além disso, para que um laboratério realize com sucesso
o0 isolamento, a identificacdo e as responsabilidades do teste de susceptibilidade antimicrobiana,
este deve fazer investimentos continuos para a aquisi¢cdo de abastecimentos, meios de transporte
e reagentes. Deve também assegurar o controlo de qualidade, assim como oferecer formagdes
periodicas ao seu pessoal e realizar avaliages de qualidade externa ou testes de proficiéncia.



E vantajoso que o relatério de vigilancia da RAM inclua um resumo das principais conclusdes da
vigilancia nacional e dos dados clinicos dos locais sentinela (17). Um pais com recursos
limitados pode primeiro realizar uma vigilancia laboratorial que envolva a recolha de informacéo
de susceptibilidade a patogénicos bacterianos comuns ou com potencial epidémico sem procurar
relatérios adicionais dos hospitais. Se estiverem disponiveis recursos suficientes e o laboratorio
tiver experiéncia na monitorizagdo de resisténcia a medicamentos, pode ser recolhida informacéo
adicional no futuro, que devera ajudar a melhorar a documentacao sobre a RAM.

A vigilancia laboratorial tem vérios requisitos:

o A priorizacdo de organismos que devem ser monitorizados, tendo em consideragdo o fardo
da doenca no pais;

o A selecgdo de antibidticos a serem testados em cada isolado, tendo em consideracéo a lista
de medicamentos essenciais e orientagdes de tratamento;

o O desenvolvimento ou actualizacdo dos procedimentos operacionais normalizados (PON)
para o isolamento, identificacéo e teste de susceptibilidade antimicrobiana dos patogénicos
seleccionados, utilizando os métodos normalizados;

o A criacdo ou o reforco dos sistemas laboratoriais de qualidade;

o A criacdo de uma base de dados para recolher e partilhar a informacdo com as partes
interessadas, através de mecanismos existentes como a VRID.

As seguintes seccdes descrevem os requisitos para a vigilancia laboratorial da RAM.

1. Sistema nacional de vigilancia laboratorial para a RAM

Para o reforco da vigilancia por parte de laboratorios nacionais de referéncia em bacteriologia na
monitorizacao da resisténcia a medicamentos sdo essenciais varios componentes:

a)  Empenho nacional

O ministério da salde deve assumir um compromisso para apoiar a melhoria da
capacidade laboratorial na realizacdo de testes e vigilancia adequados de
susceptibilidade antimicrobiana nos mecanismos de resisténcia. Isto deve fazer parte
tanto da agenda nacional de monitorizacdo da RAM, tal como exigido pela estratégia
da Vigilancia e Resposta Integrada as Doengas, como da implementacao da resolugédo
AFR/RC58/R2 sobre o reforco dos laboratorios de saude publica na Regido Africana
da OMS. A este respeito recomenda-se que cada pais nomeie um laboratério nacional
de referéncia em bacteriologia para a RAM.

b)  Nomeacdo de um laboratério nacional de referéncia em bacteriologia para a RAM

Testar a susceptibilidade antimicrobiana exige muitos recursos. Cada governo deve
escolher e nomear oficialmente um laboratorio nacional de referéncia em
bacteriologia, que ird contribuir para a vigilancia da RAM em patogénicos



bacterianos. O laboratério deve ter o0 mandato para coordenar as actividades a nivel
nacional sobre a monitorizacdo de RAM. Este papel de referéncia deve ser dado ao
laboratorio nacional de saude publica, caso exista um, uma vez que este é importante
na deteccdo de doencas bacterianas graves. Os termos de referéncia devem ser
aprovados pelo laboratorio nomeado e pelas autoridades sanitarias nacionais e deve
descrever explicitamente o papel deste laboratério no sistema laboratorial. O
laboratorio nacional de referéncia deve realizar testes de susceptibilidade aos
antibiéticos em amostras ou isolados que tenham sido recebidos de outros
laboratorios ou instalagdes de saude onde a capacidade de TSA ndo é adequada. Se
outro hospital, universidade ou laboratério privado tiver a capacidade de realizar
TSA, o laboratério nacional de RMA nomeado deve oferecer testes de confirmacdo e
testes especializados, como a determinacdo da CMI (concentragdo minima inibitoria)
e testes moleculares em isolados recebidos desses laboratorios, utilizando os
mecanismos de ligag&o em rede do laboratdrio disponiveis no pais.

O Anexo 1 apresenta um modelo dos termos de referéncia do laboratorio nacional de
referéncia para a RAM.

Deve ser oficialmente nomeado um ponto focal para coordenar as actividades de
vigilancia da RAM no laboratorio de referéncia. A pessoa com essas funcbes serad
responsavel por manter contactos com as partes interessadas, como os medicos,
epidemiologistas e farmacéuticos. Ele, ou ela, pode ser um membro activo da VRID
nacional ou das comissfes antimicrobiana e terapéutica nos paises onde estas (ou o
seu equivalente) existam.

Um pais que ainda ndo consiga monitorizar devidamente a RAM deve pedir
orientacdes, apoio e aconselhamento técnico a OMS sobre para onde deve enviar 0s
isolados a investigar. No entanto, é fundamental a nomeacdo de um laboratério
nacional de referéncia para a RAM em todos os Estados-Membros, por forma a que
estes contribuam nas iniciativas regionais e globais de combate a ameaca da RAM.

Formacao de pessoal de laboratorio

De modo a assegurar um servico de qualidade, o laboratério de referéncia necessita
de uma equipa de trabalho apropriada, equipada com as competéncias técnicas
necessarias em bacteriologia e TSA. A formacdo € indispensavel na melhoria da
qualidade dos servicos laboratoriais.

Os laboratérios de bacteriologia tém beneficiado de varios progressos, como as
recentes orientacfes da OMS sobre meningite bacteriana e doencas entéricas (8, 9,
12), actualizacdes regulares das orientacdes internacionais normalizadas para os TSA
(CLSI, CA-SFM, etc.), formacdes regulares sobre meningite e doencas entéricas
organizadas pela OMS e pelos Laboratérios de Referéncia em Microbiologia da
OMS/NICD, e inscricdo no Programa de Avaliagdo de Qualidade Externa da
OMS/NICD. Cada relatorio de inquérito do Programa de Avaliacdo de Qualidade
Externa da OMS/NICD inclui comentarios e recomendagdes sobre os metodos
laboratoriais mais apropriados para a melhoria do tratamento antimicrobiano (6).



d)

Os cientistas de alto nivel ou outro pessoal de laboratério com experiéncia deve
realizar cursos de curta duragdo assim que as necessidades sejam avaliadas e as
lacunas identificadas. Para além disso, seria aconselhavel a organizacéo de acgdes de
formacdo de TSA a nivel nacional. A formacdo deve ser padronizada por todos 0s
paises e 0 Escritorio Regional da OMS para a Africa deve desenvolver os contornos
gerais do conteudo da accdo de formacdo, utilizando os materiais de referéncia
disponiveis e melhorando os procedimentos operacionais normalizados, caso seja
necessario.

Os programas de formacdo podem ser organizados pelo escritério que coordena os
laboratérios no ministério da satde ou pela rede nacional de laboratérios, utilizando
0s seus proprios contactos ou através da OMS ou outra agéncia associada.

Aquisicdo de reagentes, consumiveis e equipamento essenciais

O laboratorio de bacteriologia deve elaborar uma lista de equipamento, reagentes e
consumiveis com base no &mbito das suas actividades e dos protocolos dos testes de
susceptibilidade  antimicrobiana, que seguem orientagdes internacionais
reconhecidas.

O laboratorio deve seguir as orientagcbes da Organizacdo Internacional para
Normalizagdo (ISO) para uma implementacéo total do sistema de qualidade, de modo
a monitorizar o consumo de reagentes e consumiveis e para rep6-los atempadamente
de mod a que as actividades regulares ndo sejam interrompidas. Além disso, deve ser
instaurado um sistema de reparacfes atempadas e de manutencdo preventiva do
equipamento, juntamente com um mecanismo para substituir o equipamento
laboratorial que se torna redundante.

Mobilizacdo de recursos

Os paises sdo encorajados a mobilizar recursos através de parceiros nacionais e
internacionais, de modo a apoiar de forma adequada a capacidade do laboratério para
isolar, identificar e testar a susceptibilidade antimicrobiana de doencas infecciosas
prioritarias. No entanto, os fundos para este servico devem ser obtidos
principalmente de dotacBes orcamentais do governo e de actividades geradoras de
rendimentos.



2. Seleccdo de patogénicos

S&o varios os microrganismos que colonizam e infectam os seres humanos, mas apenas alguns
destes causam doengas graves. Nem todos 0s microrganismos que causam doencas tém de ser
incluidos no programa de vigilancia. O critério de seleccdo deve ser aplicado com base na
prevaléncia local e regional das doencas. Durante a fase inicial da existéncia da rede de
vigilancia na Regido Africana da OMS, podera ser importante incluir patogénicos, pelo menos,
das seguintes doencas:

Causas bacterianas da meningite:

- Haemophilus influenzae
- Neisseria meningitidis
- Streptococcus pneumoniae

Causas bacterianas de doencas entéricas:

- Salmonela serotipo Typhi
- Shigella spp.
- Vibrio cholerae

Causas de bacterémia:

- Staphylococcus aureus
- Enterobacteriaceae
- Pseudomonas aeruginosa

3. Seleccéo de antibidticos

A seleccdo de agentes antimicrobianos é um processo dinamico e por isso a lista dos antibidticos
escolhidos pode necessitar de uma revisdo constante, com base na introducdo de novos
medicamentos, alteragcdes dos antibioticos comuns na lista de medicamentos essenciais utilizados
pelos médicos, na natureza da informacdo pedida pelo sistema nacional de vigilancia e nas
recomendacdes das orientacdes internacionais. Cada laboratorio tem de determinar o seu proprio
nivel de teste de susceptibilidade, que serd o adequado para fornecer informacges essenciais para
a tomada de decisdes da saude publica e sera também relevante para a situacdo desse laboratorio.
Em ambientes de recursos limitados, a utilizacdo das orientacdes fornecidas nos quadros 1 e 2
podera ser (til.



Quadro 1: Agentes antimicrobianos sugeridos para a vigilancia da RAM na meningite

bacteriana
Microrganismos
clinicas

Haemophilus CLSI
influenzae

Orientacfes Conjunto basico (disco e

tiras gradientes) para
antibioticos

Ampicilina 10 ug

(teste de Beta-lactamase)
Cloranfenicol 30 ug (disco)

Conjunto adicional (disco e
tiras gradientes) para
antibiéticos'

Ampicilina 10 g (tira)
Cloranfenicol 30 g (tira)
Ceftriaxona 30 ug (disco e
tira)

CA-SFM

Ampicilina 2 pg (teste de
Beta-lactamase)
Cloranfenicol 30 ug (disco)

Ampicilina 2 pg (tira)
Cloranfenicol 30 ug (tira)
Ceftriaxona 30 pg (tira)

Neisseria CLSI
meningitidis

Penicilina (CMI)
Cloranfenicol 30 ug (disco)

Cloranfenicol 30 ug (tira)
Ceftriaxona 30 ug (disco e
tira)

CA-SFM

Oxacilina 5 pg (teste de
rastreio do disco)
Penicilina G (tira)
Cloranfenicol 30 ug (disco)

Cloranfenicol 30 ug (tira)
Ceftriaxona 30 pg (tira)

Streptococcus CLSI
pneumoniae

Penicilina (conforme
determinado pelo teste de
oxacilina 1 ug no disco)
Penicilina (tira)

Ceftriaxona 30 ug (tira)

CA-SFM

Penicilina (conforme
determinado pelo teste de
oxacilina 5 ug no disco)
Penicilina G (tira)

Ceftriaxona 30 ng (tira)

E importante relembrar que o teste de difusio do disco é o método mais barato para 0 TSA, mas
0s resultados dos testes de TSA devem ser interpretados unicamente de acordo com a mais
recente versao da orientacdo relevante.

! Ver a segunda edi¢do do Manual da OMS “Métodos de laboratério para o diagnéstico de meningite causada por
Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae e Haemophilus influenzae” para obter informagdo detalhada
sobre o TSA e/ou pedir uma selecgdo adicional de antibidticos, como eritromicina, trimetoprim-sulfametoxazol,

tetraciclina, rifampicina, ciprofloxacina, etc.
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Quadro 2: Agentes antimicrobianos sugeridos para a vigilancia da RAM em doencas
bacterianas entéricas

Microrganismos Conjunto bésico (disco) para antibioticos

Salmonela serotipo Typhi Ampicilina, cloranfenicol, ciprofloxacina, acido nalidixico,
trimetoprim-sulfametoxazol

Shigella Ampicilina, ciprofloxacina, &cido nalidixico, trimetoprim-
sulfametoxazol

Vibrio cholerae Ampicilina, ciprofloxacina, &cido nalidixico, tetraciclina,

trimetoprim-sulfametoxazol

Esta lista esta de acordo com o Programa de Avaliacdo de Qualidade Externa da OMS/NICD
sobre microbiologia.

4. Procedimentos operacionais normalizados

Os procedimentos operacionais padrdo (PON) contém instrucdes escritas passo-a-passo que o
pessoal de laboratorio tem de seguir meticulosamente em cada procedimento. Um laboratdrio
deve ter um PON para cada procedimento que realiza (ver Anexos 2 e 3).

Para assegurar uma consisténcia na realizacdo de actividades laboratoriais para RAM em certos
patogénicos ou para qualguer outro procedimento, é essencial desenvolver procedimentos
operacionais padrdo que descrevam todos 0s passos a serem seguidos nos testes. Os POP devem
ser elaborados por pessoal de laboratdrio que trabalhe no campo da bacteriologia, revistos pelos
seus supervisores imediatos e aprovados e validados pelo chefe das unidades. Deve ser
obrigatéria a sua utilizacdo por todo o pessoal de laboratério em cada actividade que este realize.

Os PON descrevem detalhadamente as actividades realizadas no laboratorio para i) fornecer uma
uniformidade, consisténcia, repetibilidade e fiabilidade para cada uma das actividades realizadas
no laboratdrio; ii) reduzir os erros sistematicos; e iii) introduzir o sistema de qualidade total no
laboratorio.

E necesséario padronizar o formato dos PON, de modo a que o pessoal possa facilmente
reconhecer o fluxo de informacdo do procedimento que ira ser realizado (Anexo 4). Para alem
disso, é obrigatdrio avaliar a validade cientifica do procedimento. E importante ter em mente que
as instrucdes do fabricante ndo substituem os PON, mas podem servir como material de
referéncia adicional. As instrucGes que os fabricantes fornecem nos seus folhetos informativos
indicam como realizar o teste, mas ndo incluem outros dados importantes que sdo especificos as
politicas laboratoriais, como algoritmos, praticas de seguranca e como registar os resultados. Os
laboratérios ndo podem depender unicamente dos folhetos informativos dos fabricantes no que
toca aos PON. Devem utilizar a informacdo desses folhetos em conjunto com o procedimento
operacional padrao especifico a cada laboratério (11).
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5. Controlo de qualidade

O controlo de qualidade € a base de um desempenho de qualidade por parte do laboratério. Criar
ou reforcar um sistema de garantia de qualidade ird assegurar a melhoria da fiabilidade e
reprodutibilidade dos resultados do laboratério.

A avaliacdo realizada nos ultimos anos em alguns laboratorios nacionais de
referéncia em bacteriologia na Regido Africana da OMS revelam a falta de
procedimentos operacionais padrdo apropriados para o isolamento, identificagcdo
e testes de susceptibilidade antimicrobiana da meningite bacteriana e doencas
entéricas, apesar da oferta de materiais e formacdo por parte da OMS
relativamente a esses topicos. Isto pode gerar inconsisténcias no desempenho do
Programa de Avaliacdo de Qualidade Externa da OMS/NICD em certos
laboratorios. A Comisséo Técnica Laboratorial sobre RAM ira desempenhar um
papel fundamental ao assegurar o cumprimento dos requisitos de modo a
fornecer um PON para cada procedimento. O Escritério Regional para a Africa
ird continuar a fornecer um apoio técnico aos Estados-Membros, de modo a
melhorar 0s servicos dos seus laboratorios nacionais de referéncia em
bacteriologia no esforco com vista a atingir os padrdes e acreditacdo
internacionais. Isto sera implementado através das iniciativas SLIPTA (Processo
Gradual de Melhoria Laboratorial Com Vista a Acreditacao).

Controlo interno de qualidade

O controlo interno de qualidade (CIQ) é um procedimento de rotina realizado para assegurar a
qualidade dos testes. Os procedimentos de CIQ podem ser criados pela gestdo dos laboratdrios
regular e periodicamente para os testes que realizam e os resultados devem ser registados e
discutidos com todos os funcionarios.

Os procedimentos de controlo de qualidade devem ser praticados para todos 0s métodos de teste
utilizados pelo laboratério. Normalmente, cada kit de teste tem um conjunto de controlos
positivos e negativos que devem ser incluidos em cada ensaio. As folhas de dados e 0s sumarios
sobre medidas correctivas do controlo de qualidade devem ser mantidos para documentacéo.

O CIQ deve abranger todos os passos de cada teste de diagndstico desde a recolha da amostra até
a transmissdo dos resultados, assim como na producdo de meios de transporte e manutencéo de
equipamento. O teste de CIQ deve ser realizado regularmente, sendo que cada laboratério
determina a frequéncia dependendo da quantidade de amostras que recebe para realizarem o teste
de susceptibilidade antimicrobiana. De preferéncia, cada lote de TSA deve ser acompanhado por
um CIQ. O equipamento de laboratério deve ser avaliado regularmente, de modo a assegurar a
manutencdo e a qualidade.
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Os principais objectivos do controlo de qualidade nos testes de susceptibilidade antimicrobiana
sdo controlar a qualidade dos reagentes, a precisdo e a exactiddo dos métodos de teste, a precisdo
dos resultados divulgados e o desempenho do pessoal de laboratorio que realiza os testes e utiliza
0 equipamento.

A utilizacdo das estirpes bacterianas de referéncia tal como recomendado pelas orientagfes
padrdo dos TSA, como o CLSI e o CA-SFM, ir& contribuir para monitorizar a precisdo dos
resultados.

Se os resultados para a estirpe de controlo forem precisos, i.e. todos 0s agentes antimicrobianos
estdo na gama de controlo, entdo assume-se que o0 procedimento é exacto e o teste TSA pode ser
realizado nos isolados relevantes. Se as zonas produzidas pelas estirpes do controlo de qualidade
estdo fora das gamas esperadas, o pessoal técnico deve tentar determinar as possiveis fontes do
erro e deve resolver os problemas das causas. O CIQ deve ser realizado antes de ser feito o TSA
aos isolados.

As fontes das estirpes do controlo de qualidade podem variar entre os laboratorios, mas muitos
compram as estirpes do controlo de qualidade de colecgbes oficiais, como a Coleccdo de
Culturas-Tipo Americanas (ATCC) e a Coleccdo Nacional de Culturas Tipo (NCTC). Séo
exemplos de organismos de controlo de qualidade nos testes de susceptibilidade antimicrobiana o
H. influenzae ATCC 49247, o S. pneumoniae ATCC 49619 e o E. coli ATCC 25922. O
laboratdrio deve seleccionar as estirpes apropriadas do controlo de qualidade a serem utilizados
para cada organismo com base nas orientacdes internacionais adoptadas nos PON nacionais,
como por exemplo E. coli ATCC 25922 para a Shigella spp. e S. pneumoniae ATCC 49619 para
a S. pneumoniae.

Participacdo nos programas internacionais de avaliacdo da qualidade externa

Qualquer laboratorio nacional de referéncia em bacteriologia que contribua para a rede de
vigilancia da RAM na Regido Africana da OMS tem de participar de forma regular e com
sucesso em programas externos de avaliacdo de qualidade, como os inquéritos de avaliacdo de
qualidade externa da OMS/NICD. O laboratorio de referéncia deve obter sempre um resultado de
70% ou superior nos testes de proficiéncia. Os resultados dos testes de proficiéncia tém de ser
notificados seguindo instrucdes e apresentados em prazos estabelecidos. Cada gerente ou chefe
de laboratorio tem de lidar com resultados inaceitaveis nos testes de proficiéncia, sendo que
devem ser tomadas e documentadas medidas correctivas. O Programa de Avaliacdo de Qualidade
Externa da OMS/NICD inclui desafios para a meningite bacteriana, doencas diarreicas e outras
infeccdes bacterianas significativas.
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Quadro 3: Condicdes clinicas e testes de diagnéstico para o Programa de Avaliacdo de
Qualidade Externa da OMS/NICD

Patologias clinicas (agentes etioldgicos) Testes de diagnostico incluidos no Programa

de Avaliacdo de Qualidade Externa
Meningite bacteriana (Neisseria meningitidis, RWIS(eE] ]k
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus Identificacdo seroldgica
influenzae) Culturas e identificagéo
Teste de susceptibilidade antimicrobiana
Doencas diarreicas bacterianas (Salmonela Identificacdo seroldgica
spp., Shigella dysenteriae, Vibrio cholerae) Culturas e identificacédo
Teste de susceptibilidade antimicrobiana
Doengas bacterianas significativas, como Microscopia
bacterémia, infeccdes do sistema urinario, Identificacdo seroldgica
infeccdes da pele e dos tecidos moles (S. Culturas e identificacédo
aureus, Enterobacteriaceae, Pseudomonas Teste de susceptibilidade antimicrobiana
aeruginosa, Enterococcus spp., Acinetobacter
baumannii)

O Programa de Avaliacdo de Qualidade Externa da OMS/NICD beneficia os laborat6rios
participantes das seguintes formas:

o permite a identificacdo e avaliacdo da capacidade dos laborat6rios através de uma
avaliacdo externa;

o guia os laboratorios na realizacdo de medidas correctivas e no seu melhoramento continuo;

o desenvolve ou actualiza os PON utilizando requisitos de padrdes reconhecidos;

o fornece uma educacdo continua ao pessoal de laboratério sobre métodos de diagndstico
padréo;

o da a conhecer os sucessos e desafios das praticas laboratoriais;

o fornece informacdes para a advocacia.

Para além disso, o Programa de Avaliacdo de Qualidade Externa pode ajudar a ultrapassar as
possiveis dificuldades que surgem da utilizacdo de diferentes métodos por parte de membros da
rede de RAM na Regido.
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6. Gestdo de dados e partilha de informacéo

O laboratdrio nacional de referéncia em bacteriologia ir& recolher, comparar e analisar os dados
de susceptibilidade antimicrobiana e divulga-los as partes interessadas regularmente, utilizando
sistemas ja em vigor como a VRID.

Ao analisar os resultados é importante rever as fontes dos organismos que foram testados e
considerar até que ponto sdo representativas de todo o pais. Os isolados dos doentes num
contexto restrito podem oferecer uma imagem tendenciosa da situagdo nacional. Além disso, é
importante assegurar que esta incluido um namero suficiente de isolados na base de dados, de
modo a aumentar as probabilidades de detectar alteragdes nos perfis de sensibilidade.

Os isolados clinicos que obtém resultados inconsistentes ou incomuns sdo importantes para se
reconhecer o aparecimento de um novo perfil de resisténcia, como a Neisseria meningitidis
resistente a penicilina ou cloranfenicol ou ainda Salmonela resistente a fluoroquinolona. Esses
isolados devem ser enviados para confirmacao e determinacdo da concentracdo minima inibitdria
num laboratorio de referéncia. Um bacteriologista clinico deve coordenar a validagdo dos
resultados dos testes de RAM e deve também rever os resultados atipicos ou pouco comuns, de
modo a manter a qualidade dos resultados e do desempenho do laboratorio, algo que faz parte
dos requisitos da VRID.

Todos os laboratorios nacionais de referéncia em bacteriologia e membros da rede africana de
laboratérios sobre RAM? devem manter registos dos dados da RAM.

Qualquer patogénico encontrado ao longo da vigilancia do TSA que tenha perfis de
susceptibilidade pouco comuns deve ser encaminhado para o laboratorio de referéncia para ver
confirmado o caracter unico dos perfis e para ser investigado.

O Escritorio Regional para a Africa esta ajudar os paises a recolher, comparar e analisar os dados
sobre os resultados dos testes de susceptibilidade dos membros da rede regional de laboratorios,
utilizando a aplicacédo de software baseada na Internet do Sistema Estratégico de Informacdo em
Tempo Real do DPC. Esta informacéo pode ser obtida atraves de todos os canais existentes como
0s ministérios da saude, que podem fornecer o software da VRID da OMS/AFRO. Ira permitir a
realizacdo de relatorios anuais ou bianuais sobre os perfis regionais da RAM relativamente a
doencas bacterianas entéricas, bacterémia e meningite. Os membros da rede regional sdo também
encorajados a desenvolverem um relatorio anual sobre a RAM (ver o Anexo 5).

As experiéncias e as licdes aprendidas da rede de laboratérios da OMS mostram que a partilha de
informacBes com o Escritério Regional da OMS para a Africa é fundamental nfo s6 para
fornecer informacdes sobre os padrbes de resisténcia, mas também para permitir a OMS
melhorar o sistema de garantia total de qualidade dos laboratérios, promover a troca de
informacdo e procurar fundos adicionais fora dos orcamentos dos ministérios de salude dos
paises.

? A rede africana de laboratérios sobre a RAM esta descrita na Seccdo VI (Rede regional de resisténcia
antimicrobiana).
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Os dados sobre 0s niveis gerais de resisténcia podem ser partilhados regularmente com as partes
interessadas, utilizando formatos como os apresentados nos quadros 4 e 5.

Quadro 4: Exemplo de um relatério de taxas de RAM para um microrganismo (nome do
microrganismo) entre Janeiro e Junho de 2012

Nome do microrganismo e ntimero total testado

Trimetoprim- Acido
Ampicilina Tetraciclina Ciprofloxacina

sulfametoxazol nalidixico

#S #1 #R #S #1 #R #S #1 #R #S #I1 | #R #S #I #R

#=numero S = susceptivel [ = intermédio R =resistente

E importante mencionar o método de notificagio, por exemplo “notificar os resultados de
susceptibilidade utilizando critérios interpretativos referentes aos pontos de corte obtidos do
CLSI, do CA-SFM ou de outras orientagdes, que estdo sujeitas a alteragdes anuais”.

Quadro 5: Exemplo® de dados de vigilancia da RAM de um pais que submeteu informacdes
ao Escritdrio Regional Africano

Resultados dos testes de susceptibilidade antimicrobiana dos isolados de Shigella, nome
do pais, ano da recolha dos dados, nimero de isolados (n=1612)

Agente Susceptivel (%0) Intermédio ( %) Resistente (%)
antimicrobiano
Ampicilina

Tetraciclina

Cotrimoxazol

‘ Acido nalidixico

Ciprofloxacina

3 . ~ . ~ . ~
sujeitos a alteragGes de acordo com as mais recentes recomendagdes de orientagdes.
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Os laboratdrios que realizam testes de RAM devem manter registos detalhados de cada teste que
executam. Isto deve incluir a concentragdo do medicamento no disco utilizado e a medida da
zona de inibicdo de crescimento a volta do disco, assim como a interpretacdo (sensivel,
intermédio ou resistente). Estes registos devem ser mantidos tanto tempo quanto possivel.
Acompanhar as alteracbes em medidas quantitativas de testes, como os diametros das zonas,
pode ser bastante Util no acompanhamento das alteracdes nos padrdes de resisténcia ao longo do
tempo. Nas fases iniciais de um sistema de vigilancia de RAM, isto é, enquanto este esta a ser
criado, pode ser suficiente a simples monitorizagdo das interpretacoes (S, I, R) por razdes de
simplicidade. Mas com o passar do tempo uma analise detalhada dos dados deve incluir a
monitorizacdo de alteragcdes nos tamanhos das zonas de inibicdo. As edi¢des subsequentes deste
guia irdo fornecer conselhos mais aprofundados sobre a comparagdo e analise dos tamanhos das
zonas.

7. Expansdo da vigilancia nacional da RAM

A introducdo da vigilancia laboratorial pode beneficiar de uma abordagem faseada, comecando
com poucos patogenicos como meningite bacteriana e doencas entéricas. Com experiéncia e
recursos adequados, 0s agentes bacterianos podem ser expandidos a incluir outros patogenicos
como Staphylococcus aureus, Neisseria gonorrhoeae, Escherichia coli, Klebsiella, Pseudomonas
aeruginosa e Acinetobacter spp. Isto ira permitir uma monitorizacdo de Staphylococcus aureus
resistente a meticilina (SARM), beta-lactamase de espectro estendido (ESBL) e metalo beta-
lactamase (MBL) que produzem bacterias gram-negativas.

8. Monitorizacéo e avaliacao

A Estratégia Global da OMS para a Contencdo da Resisténcia Antimicrobiana (19) salienta que
os laboratdrios de diagnostico asseguram:

o um acesso a servicos laboratoriais de microbiologia de acordo com o nivel do hospital,

o a implementacdo de um sistema de garantia de qualidade em cada laboratorio, que ira
garantir a qualidade dos testes de diagnostico, incluindo a identificagdo microbiana, testes
de susceptibilidade antimicrobiana de patogénicos clinicamente significantes e notificacao
atempada e relevante de resultados;

o que os resultados de laboratorio sdo registados de forma atempada, de preferéncia numa
base de dados electrdnica, e sdo utilizados para produzirem relatérios de vigilancia com
uma utilidade clinica e epidemioldgica sobre os padrdes de resisténcia de patogénicos
comuns. As partes interessadas relevantes, como o0s prescritores, responsaveis politicos e o
programa de controlo de infeccdes devem receber um retorno de informacéo.
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A criagdo e reforgo de sistemas de monitorizagdo e avaliagdo com alvos e indicadores
mensuraveis® irdo permitir que os paises melhorem a entrega e a qualidade dos servicos
laboratorialis.

O desempenho dos laboratorios e as actividades para a melhoria da vigilancia da RAM serdo
monitorizados regularmente através dos resultados dos testes de proficiéncia de painéis,
cumprimento dos procedimentos operacionais normalizados e orientacbes de seguranca,
divulgacdo de dados da RAM a OMS e introducdo de indicadores de desempenho padrdo em
conformidade com a Estratégia Global da OMS.

O Quadro 6 resume os principais passos na criagdo de uma vigilancia laboratorial da RAM. O
quadro serve apenas cOmo um guia, uma vez que muitos factores, como a capacidade do
laboratério de referéncia em bacteriologia, as realizagdes dos programas nacionais de RAM e
outros elementos podem influenciar o calendéario do laboratério.

4., . . . ;. . .
Numero de Estados-Membros cujo sistema nacional de laboratérios estd envolvido com sucesso em pelo menos
um programa internacional de avaliagdo de qualidade externa sobre bacteriologia.
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Quadro 6: Principais passos e actividades

Passo Pontos fundamentais a considerar Papel da OMS
Ao foj oo lole oo [FTERG ERVITO [ E M ERT - Reunido técnica para adoptar os principais | Apoio técnico na
laboratorial genérico sobre a elementos do guia. Isto ird permitir ao adaptacéo ou adopgéo
RAM pessoal envolvido na vigilancia da RAM do guia
aprender e cumprir 0s seus objectivos e
contetdo, mesmo que as orienta¢fes do
CLSI ou do CA-SFM possam ser alteradas

anualmente
- Divulgacéo do guia conforme apropriado
Nomeac&o do laboratorio - Seleccdo de um laboratério nacional de Advocacia através da
nacional de referéncia em referéncia em bacteriologia com OMA
bacteriologia para a RAM capacidade para o TSA da meningite e de

patogénicos entéricos e outros

- Definicao ou actualizagdo dos termos de
referéncia do laboratério nacional de
referéncia relacionado com a vigilancia da
RAM (ver Seccdo VII)

NolppieEleeloRe Rl EsER g[8 - Criacdo e desenvolvimento dos termos de Advocacia através da
referéncia OMA

- Partilha dos dados de contactos do ponto
focal com as partes interessadas

ANVELELER ERET W e EREIERE - Auto-avaliacdo da capacidade do laboratorio Apoio técnico para
a vigilancia da RAM, utilizando ferramentas padrao da OMS ja ajudar a desenvolver um
Identlflcagao das Iacunas e GZ(IStentes. As Pl‘lnCIpaIS actividades propostas plano aproprlado
desenvolvimento de um plano tém de _serNap0|adas com _base nas d_escobtzrtas
nacional da a_lvallggao e nos requisitos das orientagoes
nacionais sobre a RAM
vigilancia laboratorial da RAM JECSECRINIELEEES Estados-Membros
- Actualizar ou criar novos PON através das actividades
Obter reagentes e abastecimentos essenciais | da rede de laboratérios
para o laboratério nacional de referéncia da RAM

Assegurar que o laborat6rio possui pessoal
adequado e uma formagao continua de
pessoal
Participar activamente no Programa de
Avaliagdo da Qualidade Externa da
OMS/NICD
Recolher e partilhar dados sobre a RAM
com o0s ministérios da salide e a OMS
Fornecer relat6rios anuais regulares
sobre a RAM

- Monitorizar, avaliar e melhorar o
processo de implementacao

Implementacdo de uma - As principais ac¢des podem incluir, mas néo Apoio técnico aos
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O Escritrio Regional da OMS para a Africa ira continuar a:

o facilitar a troca de informacdo e a comunicagdo constante sobre as iniciativas relativas a
doencas infecciosas no que toca a RAM, como a tuberculose, VIH, paludismo e outros
patogénicos bacterianos;

o monitorizar e avaliar os feitos das iniciativas RAM para a ac¢ao;

o desenvolver uma advocacia geral e estratégias de mobilizacdo de recursos;

o fornecer um apoio técnico e orientacdes sobre os esforcos da RAM, tal como € exigido
pelos Estados-Membros;

. harmonizar e padronizar as praticas;
o Coordenar e reforcar a rede regional de laboratérios antimicrobianos.

Rede regional de resiisténcia antimicrobiana

O laboratério nacional de referéncia em bacteriologia sobre RAM é uma instituicdo nomeada
pelo ministério da salde no seu respectivo pais e reconhecida pelo Escritério Regional da OMS
para a Africa como membro da Rede Regional de Laboratorios Antimicrobianos da OMS. Esta
rede monitoriza os padrdes de susceptibilidade de microrganismos a agentes antimicrobianos na
Regido Africana da OMS. Também funciona como parte do sistema regional de alerta para o
aparecimento de organismos novos ou extremos que sao resistentes a medicamentos.

Os objectivos da Rede Regional de Laboratorios de Resisténcia Antimicrobiana séo:

o reforcar a capacidade nacional dos laboratorios nos paises africanos para a realizacao de
TSA,

o fornecer um acesso a praticas normalizadas na realizacdo de vigilancia laboratorial da
RAM;

o promover testes avancados e especializados em certos patogénicos por parte dos
laboratdrios regionais de referéncia ou dos centros colaboradores;

o criar a base para estudos futuros sobre a contencdo da RAM.
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Anexos

Anexo 1

Termos de referéncia para os laboratérios nacionais de referéncia em bacteriologia sobre a
vigilancia da resisténcia antimicrobiana

Os termos de referéncia propostos para os laboratérios nacionais de referéncia em bacteriologia
sobre a vigilancia da resisténcia antimicrobiana devem incluir as seguintes responsabilidades:

o realizar uma confirmacéo laboratorial e TSA para meningite bacteriana, doencas entéricas
e outras doencas bacterianas utilizando padrdes reconhecidos de TSA,;

. fornecer ao ministério da saude, ao escritério nacional da OMS e ao Escritorio Regional da
OMS para a Africa dados regulares e atempados de vigilancia laboratorial sobre perfis de
resisténcia antimicrobiana;

o promover as melhores praticas, incluindo a criacdo e o reforco dos sistemas de gestdo de
qualidade dos laboratérios;

o participar regularmente e com sucesso nos testes do Programa de Avaliacdo da Qualidade
Externa da OMS/NICD, obtendo um resultado > 70%;

o apoiar a melhoria da IDSR, incluindo a sustentabilidade da rede nacional de laboratérios de
saude publica;

o realizar ou apoiar os estudos de pesquisa sobre RAM em colaboracdo com o ministério da
saude e partilhar as descobertas com os membros da rede, com o escritério nacional da
OMS e com o Escritorio Regional da OMS para a Africa.
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Anexo 2

Lista dos procedimentos operacionais padréo para o isolamento e identificacéo de isolados
bacterianos da meningite e doencas entéricas de importancia para a satude publica

Meningite causada por Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumonia, Haemophilus
influenza, estreptococos do Grupo B e enterobacteriaceae

Os PON desenvolvidos podem incluir, mas ndo estdo limitados, aos seguintes processos:

o Recolha, empacotamento, armazenamento e transporte de LCR, incluindo a inoculagao e
transporte em meios isolados ou noutros meios de transporte

. Exame citolégico do LCR

o Coloragédo de Gram

o Inoculacdo (cultura primaria): agar de sangue e/ou placas de agar de chocolate e exame de
colonias

o Teste de oxidase Kovac

o Teste da Catalase

o Teste de susceptibilidade a optoquina

o Teste de solubilidade da bilis

o Teste do factor de crescimento para a identificacdo da Haemophilus influenzae

o Teste de aglutinacdo em lamina para a serotipagem/serogrupagem e para o controlo de
qualidade dos anti-soros

o Reaccdo de Quellung
o Testes de diagndstico rapido (TDR)

o Identificacdo bioquimica da Neisseria meningitidis (utilizacdo de hidratos de carbono por
parte da N. meningitidis)

o Identificacdo bioquimica da Haemophilus influenzae
o Armazenamento de isolados

o Preparacdo e controlo de qualidade dos meios de transporte e dos reagentes (por exemplo,
a placa de agar de chocolate)

o Reaccdo em cadeia da polimerase para a detec¢do e caracterizacdo de patogénicos da
meningite bacteriana
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Doengas entéricas causadas pela Salmonela Typhi, Shigella e Vibrio cholerae

A lista de PON pode incluir, mas ndo esta limitada a:

o Recolha, empacotamento, armazenamento e transporte de fezes

o Inoculagdo e exames macroscopicos de crescimento nos meios de cultura

o Coloragéo de Gram nos isolados

o Testes de rastreio bioquimicos (KIA, TSI, mobilidade, ureia, indole, LIA, teste em cadeia,
teste da oxidase, tiras de teste API, etc.)

o Identificagdo seroldgica

o Teste de diagndstico rapido (TDR) para o armazenamento de isolados de c6lera

o Preparacdo e controlo de qualidade dos meios de transporte e reagentes (especificar, por
exemplo, TCBS)

Alguns destes PON propostos podem ser fundidos se necessario, tendo em consideragéo o
manual de qualidade existente e a experiéncia do pessoal de laboratorio.
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Anexo 3

Lista de procedimentos operacionais padrdo para o teste de susceptibilidade
antimicrobiana da meningite e das doencas entéricas

Estdo disponiveis vérias técnicas de laboratério para determinar a susceptibilidade de
microrganismos a agentes antimicrobianos. Algumas destas sdo o método de difusdo em disco
Kirby-Bauer e a determinacdo da concentracdo minima inibitéria (CMI) através de tiras
gradientes antimicrobianas ou de métodos de diluicéo.

A maior parte dos laboratérios nacionais de referéncia em bacteriologia na Regido Africana da
OMS utilizam os padrées CLSI e CA-SFM. Estes padroes fornecem informacdes claras para a
determinacdo e interpretacdo da susceptibilidade antimicrobiana da maior parte dos patogénicos.
Estes padrfes sdo actualizados regularmente. Os laboratorios nacionais de referéncia envolvidos
na vigilancia da resisténcia antimicrobiana tém de seguir 0s requisitos da versao mais actualizada
desses padrdes, de modo a desenvolverem os seus procedimentos operacionais normalizados.

Teste de susceptibilidade antimicrobiana da meningite bacteriana
A lista de POP pode incluir, mas ndo esta limitada a:

o Testar a Haemophilus influenza, procurando a producéo de beta-lactamase

o Testar a susceptibilidade da Neisseria meningitidis, utilizando a difusdo em disco ou o teste
de concentragdo minima inibitoria

o Testar a susceptibilidade da Streptococcus pneumonia, utilizando a difusdo em disco e o
teste de concentragdo minima inibitoria

o Testar a susceptibilidade da Haemophilus influenzae, utilizando a difusdo em disco e o
teste de concentragdo minima inibitoria

Teste de susceptibilidade antimicrobiana de doencas bacterianas entéricas

A lista de POP pode incluir, mas ndo esta limitada a:

o Testar a susceptibilidade antimicrobiana atraves da difusdo em disco da Salmonela serotipo
Typhi;

o Testar a susceptibilidade antimicrobiana atraves da difusdo em disco da Shigella;

o Testar a susceptibilidade antimicrobiana através da difusdo em disco da Vibrio cholerae.

Caso seja necessario, pode ser desenvolvido um documento que abranja todos os tépicos do
TSA.

Teste de susceptibilidade antimicrobiana de isolados bacterémicos na fase seguinte

Testar a susceptibilidade antimicrobiana através da difusdo em disco da Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii, Enterococcus spp. e Enterobacteriaceae.
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Anexo 4

Conteudo dos procedimentos operacionais normalizados (PON)

Os procedimentos operacionais normalizados podem incluir o seguinte:

o O logo e 0 nome do laboratorio

o Instalacdo: i.e., 0 departamento ou unidade que emite 0 PON, por exemplo bacteriologia
o Titulo: por exemplo, identificagdo bioquimica da Neisseria meningitidis

. NUmero do PON: por exemplo 2012-BAC-01

o Data efectiva: por exemplo Fevereiro de 2012

o Pessoa que escreve: nome, data e assinatura do autor

o Pessoa que aprova: nome, data e assinatura

o Pessoas que autorizam e publicam: nome, data e assinatura

o Obijectivo: a finalidade do procedimento a ser descrito deve ser expressada de forma clara e
concisa, por exemplo um processo padronizado para a identificacdo bioquimica da
Neisseria meningitidis.

. Principios do teste:

- Esta seccdo descreve detalhadamente os principios do teste: introducdo dos
patogénicos, definicdes, métodos, passos fundamentais, resumo da interpretacdo dos
resultados, antecedentes do teste, referéncia a métodos internacionais, etc.

- Pode ser utilizada informacdo de literatura revista pelos pares para desenvolver
segmentos desta seccdo, mas cada laboratorio pode possuir as suas proprias
diferencas.

o Responsabilidades

- Responsabilidades do pessoal: Esta seccdo apresenta as responsabilidades especificas
a execucdo do PON, como pessoal técnico para assegurar que o processamento dos
patogénicos e todos os passos dos métodos do teste sdo realizados correctamente.
Também podem ser definidos nesta seccdo o papel do supervisor do laboratério e do
agente de qualidade.

- Devem ser explicados os requisitos de seguranca especificos e as responsabilidades
dos agentes de seguranca nos PON de seguranca.

- As referéncias bibliograficas e as ligacfes de Internet também podem ser incluidas
nesta seccao.

o - Equipamento, abastecimentos e reagentes: esta sec¢do inclui listas de todo o material,
abastecimentos e equipamento utilizados nestes procedimentos.

27



Programas de garantia de qualidade e controlo de qualidade: esta sec¢do deve seguir as
recomendacdes de referéncias reconhecidas internacionalmente.

Procedimento: refere-se a todos os passos envolvidos na realizagdo do teste descrito. Os
contetdos devem ser desenvolvidos de modo a que o pessoal da unidade possa
compreender e realizar os procedimentos escritos no PON. Podem ser incluidas fotografias
para facilitar a compreenséo dos métodos.

Interpretagdo dos resultados: esta seccdo define claramente as diferentes categorias dos
resultados do teste, por exemplo cocos gram-positivos/negativos, bacilos gram-
positivos/negativos e outros. E também aconselhavel a inclusio de algumas fotografias
para ajudar na interpretacdo dos resultados. E possivel incluir referéncias para ajudar na
interpretacéo.

o Limitacdo dos procedimentos: esta seccdo explica todos 0s provaveis erros que
podem ocorrer durante o teste.

Registo e notificacdo

- O processo de registo esta definido no departamento
- A ferramenta para notificar, assim como o processo de transmissdo dos resultados
séo determinados nesta seccao.

Referéncias: As referéncias utilizadas na criacdo do PON

Anexos: esta seccdo pode incluir imagens, algoritmos de analise, quadros para
comparacao, etc.
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Anexo 5.
Modelo do relatdrio anual da resisténcia antimicrobiana

Os Estados-Membros devem preparar regularmente um relatério anual sobre a RAM, de modo a
guié-los na prevencao e contencdo do aparecimento de patogénicos multirresistentes.

O contetdo sugerido para o relatorio anual sobre a RAM pode incluir o seguinte:

Resumo executivo
Introducéo
Métodos
Resultados

- Relatorios operacionais que podem incluir as actividades realizadas para coordenar e
reforcar a RAM

- Relatorios de vigilancia que podem abranger os resultados dos testes de
susceptibilidade antimicrobiana para todos os patogénicos seleccionados por agentes
antimicrobianos e os dados robustos sobre as tendéncias por ano da RAM de
determinados antibioticos

. Discussado
. Referéncias

As principais sec¢oes do relatério sobre RAM devem incluir:

o Epidemiologia e vigilancia, incluindo a gestdo de dados de determinadas doencas
o Lista de comissdes de coordenacdo designadas com os seus termos de referéncia

o Lista de laboratérios, hospitais e outras instalacdes ou departamentos envolvidos
directamente na RAM
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