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Introduca

Inovacao e compromisso

* Em 2018: Projeto Piloto desenvolvido em parceria com EEUSP e Santa Casa
de SP definiu o Sistema de Vigilancia de Endoftalmites — SIVEN, no Estado
de Sao Paulo.

* Em 2019: Implementacao do sistema de vigilancia epidemiologica para o
monitoramento de endoftalmites pds-procedimentos invasivos (SIVEN) em
servicos de saude no Estado de Sao Paulo.

* Em 2025: todos os servicos oftalmoldgicos intra-hospitalares e extra-
hospitalares devem realizar a vigilancia e o monitoramento das infeccoes
relacionadas a todos os procedimentos por ele realizados, porém, a partir
de 2025, sao indicadores de notificacao nacional obrigatoria para a Anvisa.
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VI.

Inovacao e compromisso

Objetivos do Sistema

|dentificar as taxas de incidéncia de endoftalmite apds injecdes intravitreas e cirurgias de catarata no
Estado de S&o Paulo;

|dentificar o perfil microbiolégico dos agentes etiologicos das endoftalmites apds injecdes intravitreas e
cirurgias de catarata no Estado de S&o Paulo;

Favorecer a identificagcdo da ocorréncia de surtos de endoftalmite apos injecdes intravitreas e cirurgias de

catarata no Estado de Sao Paulo;

. Conhecer os fatores determinantes dos surtos, para promover medidas de prevencé&o e controle.

Divulgar dados com analise critica dos indicadores propostos;

Dar suporte as atividades de educacédo e implementacao de medidas de prevencao e controle das

Endoftalmites associadas a procedimentos oftalmoldgicos invasivos.
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Procedimentos elegiveis para vigilancia

COORDENADORIA DE
(CONTROLE DE DOENGAS

Foram selecionados os procedimentos oftalmoldgicos invasivos mais associados a
ocorréncia de endoftalmites, segundo a literatura mundial, considerando as principais
populacdes sob risco para este agravo:

Cirurgias de catarata

Injecdes intravitreo de medicamentos

Lista de procedimentos que compdem o SIVEN

Procedimento Descrigao

Injegado Intravitrea

Injecao Intravitrea

Cirurgia de Catarata

Facectomia ¢/ implante de lente intraocular

Facectomia s/ implante de lente intraocular

Facoemulsificagdo c/ implante de lente intraocular rigida

Facoemulsificagdo c/ implante de lente intraocular dobravel

Cirurgia de catarata congénita
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Definicao de caso Endoftalmite

Inovacao e compromisso

Desfecho de interesse: endoftalmite pds-procedimentos
invasivos

Observacgao: A data da infecgéo, ou seja, da endoftalmite, é a data da realizacdo do procedimento.

Até 2024: o diagndstico deve ocorrer nos primeiros 30 dias ou 90 dias
qguando houver algum implante.

A partir de 2025*: o diagndstico deve ocorrer nos primeiros 90 dias
apos Facectomia (cirurgia de catarata) e 30 dias apds a injeg¢ao
intravitreo de medicamentos, sendo o dia 1 a data do procedimento.

Critérios diagnodsticos de endoftalmites

*NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n° 05/2025
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Inovacao e compromisso

Definicao de caso Endoftalmite - 2025

Paciente submetido a Facectomia (cirurgia de catarata) ou injecdo intravitreo de

medicamentos e apresenta pelo menos UM dos critérios abaixo, de acordo com as
definicOes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

e O paciente tem microrganismo identificado em
amostra de humor vitreo por meio de cultura ou por
meio de métodos microbioldgicos ndo baseados em

cultura

e Paciente foi submetido a injecao intravitrea de
antimicrobiano para tratamento de suspeita de
endoftalmite em pds-operatorio de outro
procedimento oftalmoldgico.

e Paciente possui diagndstico médico de endoftalmite
e a presenca de dois ou mais dos sinais e sintomas
de infeccao ocular abaixo: Baixa acuidade visual; Dor
ocular; Edema de Cdrnea; Hiperemia conjuntival;
Hipdpio; Reacao de camara anterior; Vitreo turvo

*NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n° 05/2025
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Indicadores epidemiologicos

Taxa de Endoftalmites
relacionadas a Facectomia
(cirurgia de catarata)

Taxa de Endoftalmites
relacionadas a Injec¢ao intravitreo
de medicamentos*

*Observacao: exceto injecao
intravitreo para aplicacao de
antimicrobianos por suspeita de
endoftalmite

Numero de casos de endoftalmites
relacionadas a facectomia (cirurgia de
catarata) no més de vigilancia

Numero de casos de endoftalmites
relacionadas a facectomia (cirurgia de
catarata) com confirmacao laboratorial

Numero de casos de endoftalmite
relacionadas a injecdo intravitreo de
medicamentos

Numeros de casos de endoftalmite
relacionadas a injecdo intravitreo de
medicamentos com confirmagao
laboratorial

*NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n° 05/2025
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Inovagao e compromisso

Numero de facectomias
(cirurgia de catarata)
realizadas no més de
vigilancia

Numero de injecdes
intravitreo de medicamentos
realizadas no més de
vigilancia
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- ANVISA

-l | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n° 05 / 2025

Orientagdes para a vigilancia das endoftalmites
relacionadas aos procedimentos oftalmolégicos
invasivos — ano: 2025

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude
Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude

Terceira Diretoria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Brasilia, 02 de janeiro de 2025

Série
Segurancga do Paciente e Qualidade em Servicos de Satde

Medidas de Prevencao de Endoftalmites
e de Sindrome Toxica do Segmento
Anterior Relacionadas a Procedimentos
Oftalmoladgicos Invasivos

CENTRO DE VIGILANCIA m

EPIDEMIOLOGICA

“Prof. Alexandre Vranjac™ COORDENADORIA DE
'CONTROLE DE DOENGAS

B SECRETARIA ESTADO DA SAUDE DE SA0 PAULO
COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENGAS - CCD
CENTRO DE VIGILANCIA EFIDEMIOLOGICA "PROF. ALEXANDRE VRANJAC™

DIVISAC DE INFECGAO HOSPITALAR

MANUAL DE ORIENTACOES
E CRITERIOS DIAGNOSTICOS

SISTEMA DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
PARA ENDOFTALMITES RELACIONADAS A
PROCEDIMENTOS OFTALMOLOGICOS

INVASIVOS (SIVEN)

2025
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Planilhas de Notificacao

Notificacao mensal das IH em planilhas Excel, de acordo
com o tipo de servico

Hospital Planilhas 1, 1B, 2, 3, 4, 5, 5B, 5C, 6
Geral
Hospital -
LP/Psiquiatrico ARLE 2
Servico de Dialise Planilha 8
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Fluxo de Informacao

Hospital
Longa
Permanéncia

Hospital
Psiquiatrico

Hospital
Geral

Servigo de
Dialise

Servico de Servigo de
Oftalmologia

Oncologia
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Analise
e Excel

e Avaliacao de dados agregados do ano:

soma do numerador no periodo (n. de infeccoes)
soma dos denominadores no periodo
(n. de cirurgias ou procedimentos)

o Distribuicao do ranking em percentis:
10, 25, 50, 75, 90
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Resultados e discussao

Inovagéo e compromisso

Figura 1 — Numero de Unidades de saude participantes no SIVEN, Estado de Sao Paulo, 2020 a 2024

2020 2021 2022 2023 2024
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Inovacao e compromisso
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Resultados e discussao
elegiveis* notificantes Taxa de Adesao

n n (%)
Aragatuba 27 6 22,2
o Araraquara 30 8 26,7
Tabela 1 - Taxa de Adesao ao SIVEN Assis 26 4 15,4
~ Barretos 20 4 20,0
por GVE, Estado de Sao Paulo, 2024 Baury 40 10 25,0
Botucatu 14 6 42,9
Campinas 122 43 35,2
*Informacdes coletadas na base de dados do E:f;;'atatuba o * i;i
CNES em 2025 (Servicos de oftalmologia com Franca 28 1 3,6
tratamento cirurgico) Franco da Rocha 4 2 50,0
[tapeva 7 1 14,3
Jales 9 1 11,1
~ Marilia 21 3 14,3
A taxa de adesao ao SIVEN Moji das Cruzes 25 11 44,0
, Osasco 24 2 8,3
encontrada neste periodo pode ser Piracicaba 39 14 35,9
. . Presidente Prudente 11 9 81,8
CO”S'derada como ba|Xa quandO Presidente Venceslau 10 2 20,0
Registro 4 1 25,0
comparada a estudos em que Ribeir3o Preto 37 5 162
. Santo André 33 9 27,3
apresentaram taxas maiores do que Santos 42 11 26,2
S3o Jodo da Boa Vista 22 7 31,8
40% S3o José do Rio Preto 43 9 20,9
Sdo José dos Campos 20 4 20,0
(Santos et al, 2017 ; Krist et al, 2014) Sorocaba 29 8 27,6
Taubaté 32 13 40,6

Total 919 238 25,9
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Resultados e discussao

Facuroaot oe Cincias Méoicas on CENTRO DE VIGILANCIA @
sA HTQ casAn :EFIDEMIGLUGIGR (&
nnnnnnnnnnnnnnnnnn jac” COORDENADORIA DE
DE 540 PAULO CONTROLE DE DOENGAS

Inovacao e compromisso

Figura 2 — Numero de procedimentos realizados, Estado
de Sao Paulo, 2020 a 2024

A taxa de incidéncia de endoftalmites
apos cirurgias de catarata reportada
mundialmente é baixa, similar a taxa de
incidéncia média encontrada neste estudo

300.000
250.000
200.000
150.000
(Haripriya et al, 2019 ; Ma et al, 2020)

100.000

50.000

Tabela 2 - Numero total de procedimentos realizados, numero
total de casos e taxa de incidéncia de endoftalmite apds POI,
Sao Paulo, 2020 a 2024

Catarata

InjecOes

Procedimento N proce.dlmentos Ne casos Ta!xai de.
realizados Incidéncia

Catarata 817.416 274 0,03 %

Injecao Intravitrea 350.814 97 0,03 %

Total 1.168.230 371 0,03 %

Catarata Injecbes

2020 2021 2022 2023 2024
99.503 86.802 175.856 202.690 252.565
46.795 41.088 77.847 83.618 101.466
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Resultados e discussao

Tabela 4 - Microrganismos identificados
em endoftalmites, apds Procedimentos
Oftalmologicos Invasivos, Estado de Sao
Paulo, 2020 - 2024

Microrganismo n (%)
Sem crescimento 153 59,1%
Staphylococcus coagulase-negativo 50 19,3%
Streptococcus spp. 21 8,1%
Enterococcus spp. 7 2,7%
Staphylococcus aureus 10 3,9%
Pseudomonas aeruginosa 7 2,7%
Serratia marcescens 2 0,8%
Achromobacter xylosoxidans 1 0,4%
Aspergillus spp. 1 0,4%
Candida albicans 1 0,4%
Corynebacterium spp. 1 0,4%
Cutibacterium acnes 1 0,4%
Escherichia coli 2 0,8%
Haemophilus spp. 1 0,4%
Klebsiella species 1 0,4%
Total Geral 259 100,0%
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