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Introducgao

Em 2020, a Anvisa convidou os Grupos de Trabalho que elaboraram os cadernos de
Critérios Diagnosticos e de Medidas de Prevencao de Infecgdes Relacionadas a
Assisténcia a Saude (IRAS), para revisarem e atualizarem os Manuais da Série
Seguranca do Paciente (https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes).

Esses grupos tem trabalhando ativamente nessa miss&o, no entanto, considerando
a grande demanda de trabalho dentros dos servigos de saude, devido a atual
pandemia da COVID-19, entendemos que esse nao seria o melhor momento para
publicarmos os critérios atualizados, uma vez que iria requerer discussao e

capacitacao das equipes das CCIHs para a utilizagado dos novos critérios.

Dessa forma, a presente Nota Técnica contém o mesmo conteudo e critérios
da Nota Técnica n° 03 de 2019 GVIMS-GGTES-ANVISA, com a inclusao do
critério de pneumonia associada a ventilagao mecanica - PAV para pacientes
com COVID-19 (no anexo), em virtude da dificuldade relatada pelos

profissionais das CCIHs em fechar o critério atual de PAV nesses pacientes.

Diante do exposto, esta Nota Técnica tem a compilacdo, de forma sucinta, dos
Critérios Diagnodsticos das IRAS de notificagdo obrigatéria ao Sistema Nacional de
Vigilancia Epidemiolégica das IRAS a serem utilizados no ano em 2021, com
excecao dos critérios de infeccdo em servicos de dialise que estdo contemplados na
Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n°® 02/2019.

Considerando que nesta Nota Técnica os critérios diagndsticos serdo apresentados
de forma sucinta, orientagcdes mais especificas, devem ser verificadas nos Manuais
de Critérios Diagnodsticos de IRAS disponiveis na pagina eletrdbnica da Anvisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes).

E importante destacar que os critérios diagndsticos devem ser utilizados paraa
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definicdo das IRAS sob o ponto de vista epidemiolégico e ndo devem ser
confundidos com os critérios clinicos, utilizados para a definicdo de casos clinicos de

infecgao e qual tratamento deve ser instituido pelo médico do paciente.
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1. Conceitos e orientagbes gerais para a aplicagado dos Critérios
Diagnésticos de IRAS

Para fins de vigilancia epidemiologica das IRAS e com o objetivo de diminuir
a subjetividade na definigdo destas IRAS, mantendo a padronizagéo epidemiolégica
e a relevancia clinica, serdo apresentadas algumas definigbes que devem ser

observadas durante a aplicagédo dos critérios diagndsticos de IRAS:

l. Cateter central: cateter utilizado para infus&do, coleta de amostra sanguinea
ou monitoramento hemodinémico, cuja terminagdo esta posicionada préxima ao
coragao ou em um grande vaso. Sao considerados grandes vasos: aorta,
artéria pulmonar, veias cavas, veias braquicefalicas, veias jugulares internas, veias
subclavias, veias iliacas externa e comum, veias femorais e, em neonatos, cateter
umbilical venoso ou arterial.

Il Cateter vesical de demora (CVD): considera-se aquele que entra pelo
orificio da uretra e permanece. Excluem-se cateter duplo J, cistostomia, pungao
supra pubica, nefrostomia e cateterizagao intermitente.

. IRAS associada ao uso de dispositivo invasivo: para ser considerada uma
infecgao associada a dispositivo invasivo o paciente, na data da infecgao, deve estar
em uso do dispositivo invasivo por um periodo maior que dois dias de calendario (ou
seja, a partir do D3, sendo o D1 o dia de instalacdo do dispositivo) E o dispositivo

estava presente no dia da infecgao ou no dia anterior.
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Quadro 1 — Exemplo de como definir as IRAS associadas ao uso de dispositivo
invasivo.

Data da infecgcao e uso do Infecgdo associada ou nao aodispositivo
dispositivo

Paciente sem dispositivo Nao associada
D1 - instalagdo do dispositivo Nao associada
invasivo
D2 Nao associada
D3 Associada
D4 Associada
D5 Associada
D6 Associada
D7 Associada
D8 - retirada do dispositivo Associada
invasivo
D9 Associada
D10 Nao associada

IV. Data da infecg¢ao: é a data em que o primeiro elemento (sinal, sintoma ou
exames de imagens ou laboratoriais) utilizado para a definicdo da infecgado ocorreu

dentro do periodo de janela de infecgao de 7 dias.

V. Periodo de janela da infecg¢ao: periodo de 7 dias durante os quais sao
identificados todos os elementos (sinais, sintomas, resultados de exames de
imagens e/ou laboratoriais) necessarios para a definicdo da infecgdo. A definicdo do
periodo de janela é necessaria para a definicdo da data da infecgdo. Para a
identificacdo do periodo de janela da infecgdo deve-se considerar trés dias antes e
trés dias depois da coleta do primeiro exame laboratorial com resultado positivo ou
da realizagdo do primeiro exame de imagem com resultado positivo. Se resultados
de exames de imagens ou laboratoriais n&o fizerem parte do critério diagndstico,
considerar o primeiro sinal ou sintoma especifico daquela infecgdo. A febre é um

sinal inespecifico.
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Quadro 2 — Exemplo de Periodo de janela da infecgéo.

infecgao

Periodo de janela da

03 dias antes

Data do primeiro exame laboratorial ou de imagem com resultado
positivo ou do primeiro sinal/sintomaespecifico.

03 dias apods

Quadro 3 — Exemplo de janela e data da infecgao.

Dia

Periodo de janela da infecgao

01

02

03

04

Primeiro exame laboratorial ou de imagem positivo ou sinal/sintoma
especifico.

05

Sinal ou sintoma

06

07

Sinal ou sintoma

08

09

10

Data da infec¢cao: 04

Quadro 4 — Exemplo de janela e data da infeccao.

Dia Periodo de janela da infecgao

01

02

03 Sinal ou sintoma

04

05 Primeiro exame laboratorial ou de imagem positivo ousinal/sintoma
especifico.

06 Sinal ou sintoma

07

08 Segundo exame laboratorial ou de imagem positivo

09
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Data da infec¢ao: dia 03

VI. Local de atribuicao da infecgao: a infeccéo sera atribuida a unidade na qual
o paciente esta internado na data do evento. Em casos de transferéncia, a infecgao
sera atribuida a unidade de origem se ocorrer no dia da transferéncia (D1) ou no dia
seqguinte (D2). A partir do D3, esse evento deve ser atribuido a unidade de destino.
Exemplos:

Quadro 5 — Exemplo: paciente com dispositivo invasivo ha mais de 3 dias transferido
da UTI pediatrica para a unidade de internagao

Data da infeccao e Atribuicao da infeccao
transferéncia do paciente UTI pediatrica Unidade de
internacao
D1 — Transferéncia do paciente X
D2 X
D3 X
D4 X
D5 X
X
VIl. Prazo para infecgoes de repeticao: para as IRAS associadas a dispositivos

invasivos, um paciente ndo pode ter mais de um evento notificado no periodo de 14
dias. O prazo para infecgcbes de repeticdo se aplica apenas para a mesma
internacgao.

VIIl. Ventilador Mecéanico (VM): é definido como o dispositivo utilizado para
auxiliar a respiracao de forma continua, inclusive no periodo de desmame e, por meio
da traqueostomia ou intubacdo endotraqueal. Dispositivos utilizados paraexpansao

pulmonar nao séo considerados ventiladores mecanicos.
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Observagoes: Microrganismos tipicamente causadores de infecgbes comunitarias:
microrganismos pertencentes aos géneros Blastomyces, Histoplasma, Coccidioides,
Paracoccidioides, Cryptococcus e Pneumocystis raramente sao conhecidos por serem causas de
IRAS. Porisso, do ponto de vista epidemiolégico, as infecgdes causadas por estes ndo devemser
computadas como IRAS. Também devem ser consideradas as observagbes referentes a
microrganismos relacionados a sitios especificos.

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA n° 02/2021
Critérios Diagndsticos das Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Saude - 2021

10



2. Critérios Diagndsticos das IRAS de notificagdo nacional obrigatoéria

2.1 Infecgao primaria de corrente sanguinea associada a cateter central
laboratorialmente confirmada (IPCSL) — pacientes adultos e pediatricos

Critério 1 — IPCSL causada por agente patogénico

Paciente > 28 dias em uso de cateter central por um periodo maior que dois dias de calendario
(sendo o D1 o dia de instalagao do dispositivo) e que na data da infecgao o paciente estava
em uso do dispositivo ou este foi removido no dia anterior

E
Com agente patogénico identificado em uma ou mais hemoculturas
E

O microrganismo identificado nao esta relacionado a outro foco infeccioso

Critério 2 — IPCSL causada por agente contaminante de pele em paciente >1
ano

Paciente > 1 ano em uso de cateter central por um periodo maior que dois dias de calendario
(sendo o D1 o dia de instalagéo do dispositivo) e que na data da infecgdo o paciente estava
em uso do dispositivo ou este foi removido no dia anterior

E
Apresenta pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas:
o Febre (>38°C)

o Calafrios
o Hipotenséo (pressao sistélica < 90 mmHg)
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Duas ou mais hemoculturas, coletadas em momentos distintos* no mesmo dia ou no maximo no
dia seguinte, positivas para agentes contaminantes de pele: Corynebacterium spp.
(excluiC. diphtheriae), Bacillus spp. (exclui B. anthracis),Propionibacterium spp., Staphylococcus
coagulase negativa, Streptococcus do grupo viridans, Aerococcus spp. € Micrococcus spp.

E

O microrganismo identificado ndo esta relacionado a outro foco infeccioso
E

Os sinais/sintomas e as hemoculturas positivas ocorreram no Periodo de Janela de Infeccao.

Critério 3 — IPCSL causada por agente contaminante de pele em Paciente >28 dias
e < 1ano

Paciente > 28 dias e < 1ano em uso de cateter central por um periodo maior que dois dias de
calendario (sendo o D1 o dia de instalagdo do dispositivo) e que na data da infec¢ao o paciente
estava em uso do dispositivo ou este foi removido no dia anterior

E
Apresenta pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas:

Febre (>38°C)
Hipotermia (<36°C)
Apnéia

Bradicardia

O O O O

E

Duas ou mais hemoculturas coletadas em momentos distintos* no mesmo dia ou no maximo no
dia seguinte, positivas para agentes contaminantes de pele: Corynebacterium spp.
(excluiC. diphtheriae), Bacillus spp. (exclui B. anthracis),Propionibacterium spp., Staphylococcus
coagulase negativa, Streptococcus do grupo viridans, Aerococcus spp. € Micrococcus spp.

E

O microrganismo identificado ndo esta relacionado a outro foco infeccioso

E

Os sinais/sintomas e as hemoculturas positivas ocorreram no Periodo de Janela de Infecgao.
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*A frase “duas ou mais hemoculturas coletadas em momentos distintos” significa que as amostras de
sangue de pelo menos duas coletas foram obtidas de forma separadasno mesmo dia ou em dias
consecutivos OU que foram coletadas de forma a sugerir quehouve dois preparos diferentes do sitio de
coleta. Desta forma, reduz-se o risco de contaminagdes de coletas serem consideradas IPCS. Por exemplo,
duas coletas de sangue de diferentes sitios (diferentes pung¢des venosas, a combinagdo de uma pungao
venosa e coleta de um lumen do cateter central, ou coleta de dois limens diferentes deum mesmo cateter
central) ou de um mesmo sitio, coletadas em diferentes horarios e preparadas de forma separadas.

2.2 Infecgao primaria de corrente sanguinea associada a cateter central em
neonatologia

Critério 1 - IPCSL causada por agente patogénico

Paciente < 28 dias* em uso de cateter central por um periodo maior que dois dias de calendario
(sendo o D1 o dia de instalagado do dispositivo) e que na data da infecgao o paciente estava em
uso do dispositivo ou este foi removido no dia anterior

E
Com agente patogénico identificado em uma ou mais hemoculturas
E

O microrganismo identificado ndo esta relacionado a outro foco infeccioso

Critério 2 - IPCSL causada por agentes contaminante de pele

Paciente < 28 dias* em uso de cateter central por um periodo maior que dois dias de calendario
(sendo o D1 o dia de instalagdo do dispositivo) e que na data da infecgao o paciente estava
em uso do dispositivo ou este foi removido no dia anterior

E

Pelo menos DOIS dos seguintes sinais e sintomas** sem outra causa nao infecciosa reconhecida
e sem relagao com infecgdo em outro local:

Instabilidade térmica
Bradicardia

Apneia

Intolerancia alimentar

Piora do desconforto respiratorio
Intolerancia a glicose
Instabilidade hemodinamica

O O O O O O O
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o Hipoatividade/letargia

E
Pelo menos um dos seguintes:
o DUAS ou mais hemoculturas coletadas em momentos distintos*** no
mesmo dia ou no maximo no dia seguinte, positivas para agentes
contaminantes de pele: Corynebacterium spp. (exclui C. diphtheriae),

Bacillus spp. (exclui B. anthracis), Propionibacterium spp., Streptococcus
do grupo viridans, Aerococcus spp. € Micrococcus spp..

o Pelo menos UMA hemocultura positiva, coletada por pungao periférica*****, para
Staphylococcus coagulase negativa, com positividade até 48 horas de
incubacgao. E pelo menos um dos seguintes:

¢ Hemograma com = 3 parametros alterados**
e Proteina C Reativa quantitativa alterada**

E

O microrganismo identificado nao esta relacionado a outro foco infeccioso

E

Os sinais/sintomas e as hemoculturas positivas ocorreram no Periodo de Janela de Infecgao

*

ou maior que essa idade no caso dos pacientes que permanecerem na unidade neonatal,
principalmente prematuros. Adotar esse critério até a alta da unidade neonatal.

** Parametros clinicos, escore hematoldgico e outros parametros laboratoriais vide anexosdo manual
de neonatologia

***A frase “duas ou mais hemoculturas coletadas em momentos distintos” significa que as amostras de
sangue de pelo menos duas coletas foram obtidas em sitios distintos e de forma separadas no mesmo dia
ou em dias consecutivos. Desta forma, reduz-se o risco de contaminagdes de coletas serem consideradas
IPCS. Aceita-se, portanto, duas coletasde sangue de diferentes sitios (diferentes pungbes venosas ou a
combinagdo de uma puncgao venosa e de um liumen do cateter central). A coleta de dois lumens de um
mesmocateter central deve ser considerada uma unica amostra.

***** obrigatoriamente deve haver uma amostra coletada de cateter periférico. Se houver apenasamostras
colhidas no cateter central, ndo valorizar.
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Infecgao primaria da corrente sanguinea clinica - IPCSC semconfirmagao
laboratorial em neonatologia

Paciente < 28 dias* em uso de cateter central por um periodo maior que dois dias de calendario
(sendo o D1 o dia de instalagao do dispositivo) e que na data da infecgao opaciente estava em
uso do dispositivo ou este foi removido no dia anterior

E

Pelo menos DOIS dos seguintes sinais e sintomas** sem outra causa néo infecciosa
reconhecida e sem relagao com infecgédo em outro local:

Instabilidade térmica

Apneia

Bradicardia

Intolerancia alimentar

Piora do desconforto respiratorio
Intolerancia a glicose
Instabilidade hemodinamica
Hipoatividade/letargia

O O O0OO0OO0OO0OO0Oo

E
Todos os seguintes critérios:

o Hemograma com = 3 parametros alterados e/ou Proteina C Reativa
quantitativa alterada™*

o Hemocultura ndo realizada, negativa ou considerada contaminagao™***

Auséncia de evidéncia de infecgdo em outro sitio

o Terapia antimicrobiana instituida e mantida pelo médico assistente

o

E

Os sinais/sintomas e os resultados laboratoriais ocorreram no Periodo de Janela de Infecgdo

* ou maior que essa idade no caso dos pacientes que permanecerem na unidade neonatal, principalmente
prematuros. Adotar esse critério até a alta da unidade neonatal.

**Parametros clinicos, escore hematolégico e outros parametros laboratoriais vide anexos domanual de
neonatologia.

***Contaminag&o de hemocultura: é considerada microrganismo contaminante de pele comcrescimento
maior que 48 horas de incubagao ou isolamento em apenas uma hemoculturasem presencga de cateter.
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2.3 Pneumonia associada a ventilagdo mecanica (PAV) em pacientes adultos e
pediatricos

PAYV Definida Clinicamente

Paciente em ventilagdo mecanica (VM) por um periodo maior que dois dias de calendario (sendo
queo D1 é o dia de inicioda VM) e que na data da infec¢do o paciente estava em VM ou o
ventilador mecanico havia sido removido no dia anterior.

E

Com doenga cardiaca ou pulmonar de base* com DOIS ou mais exames de imagens** seriados
com um dos seguintes achados novo e persistente ou progressivo e persistente:

o Infiltrado
o Opacificagao
o Cavitagao

E

Pelo menos UM dos sinais e sintomas:

o Febre (temperatura: >38°C), sem outra causa associada.
o Leucopenia (< 4000 cel/mm?) ou leucocitose (> 12000 cel/mm?).

o Alteracao do nivel de consciéncia, sem outra causa aparente, em pacientes 270
anos.

E
Pelo menos DOIS dos sinais e sintomas:

o surgimento de secrec¢do purulenta ou mudancga das caracteristicas da secregaoou
aumento da secrec¢ao respiratdria ou aumento da necessidade de aspiragéo.

o Piora da troca gasosa (dessaturagao, como por exemplo PaO2/ FiO2 < 240 ou
aumento da oferta de oxigénio ou aumento dos parametros ventilatorios).

o Ausculta com roncos ou estertores.

o Inicio ou piora da tosse ou dispneia ou taquipneia.

E

Os sinais/sintomas e exames de imagens ocorreram no Periodo de Janela de Infecgao.
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PAV Definida Microbiologicamente

Paciente em ventilagdo mecanica (VM) por um periodo maior que dois dias de calendario
(sendo queo D1 é o dia deinicioda VM) e que na data da infecgédo o paciente estava
em VM ou o ventilador mecénico havia sido removido no dia anterior.

E

COM doenca cardiaca ou pulmonar de base* com DOIS ou mais exames de imagens**
seriados com um dos seguintes achados novo e persistente ou progressivo e persistente:

o Infiltrado
o Opacificagao
o Cavitagao

E
Pelo menos UM dos seguintes sinais e sintomas:

o Febre (temperatura > 38°C), sem outra causa associada.

Leucopenia (< 4000 cel/mm?3) ou leucocitose (> 12000 cel/mm?).

o Alteracdo do nivel de consciéncia, sem outra causa aparente, em pacientes =70
anos.

(0]

E
Pelo menos UM dos seguintes sinais e sintomas:

o Surgimento de secregao purulenta ou mudanga das caracteristicas da secregao
ou aumento da secregao respiratéria ou aumento da necessidade de aspiracao.

o Piora da troca gasosa (dessaturagao, como por exemplo PaO2/ FiO2 < 240) ou
aumento da oferta de oxigénio ou aumento dos parametros ventilatérios.

o Ausculta com roncos ou estertores

o Inicio ou piora da tosse ou dispneia ou taquipneia.

E
Pelo menos UM dos resultados abaixo:

o Hemocultura positiva, sem outro foco de infeccao.

Cultura positiva do liquido pleural.

o Cultura quantitativa positiva de secregao pulmonar obtida por procedimento com
minimo potencial de contaminacgao (lavado broncoalveolar, escovado protegido e
aspirado endotraqueal).

o
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o Na bacterioscopia do lavado broncoalveolar, achado de = 5% de leucécitos e
macréfagos contendo microrganismos (presenga de bactérias intracelulares).

o Cultura positiva de tecido pulmonar.

o Exame histopatolégico mostrando pelo menos uma das seguintes evidéncias de
pneumonia:

= Formacgao de abscesso ou foco de consolidagdo com infiltrado de
polimorfonucleares nos bronquiolos e alvéolos;
= Evidéncia de invasao de parénquima pulmonar por hifas ou pseudo-hifas.

o Virus, Bordetella, Legionella, Chlamydophila ou Mycoplasma identificados a partir
de cultura de secregéao ou tecido pulmonar ou identificados por teste microbioldgico
realizado para fins de diagnéstico clinico ou tratamento.

o Aumento de 4 vezes nos valores de IgG na sorologia para patégeno (exemplo:
influenza, Chlamydophila).

o Aumento de 4 vezes nos valores de IgG na sorologia para Legionella.
pneumophila sorogrupo | titulada = 1:128 na fase aguda e convalescencga por
imunofluorescéncia indireta.

o Deteccado de antigeno de Legionella pneumophila sorogrupo | em urina.

E

Os sinais/sintomas e os exames de imagens e laboratoriais ocorreram no Periodo deJanela
de Infecgao.

Pneumonia em Pacientes Imunodeprimidos

Paciente em ventilagdo mecanica (VM) por um periodo maior que dois dias de calendario(sendo
que o D1 é o dia de inicio da VM) e que na data da infeccao o paciente
estava em VM ou o ventilador mecanico havia sido removido no dia anterior.

E

COM doenca cardiaca ou pulmonar de base* com DOIS ou mais exames de imagens**
seriados com um dos seguintes achados novo e persistente ou progressivo e persistente:

Infiltrado

Opacificagao

Cavitagao

Pneumatocele, em criancas menores de 1 ano.

o O O O

E
Pelo menos UM dos seguintes sinais e sintomas:

o Febre (temperatura: >38°C), sem outra causa associada.

o Alteracao do nivel de consciéncia, sem outra causa aparente, em pacientes =70
anos.

o Surgimento de secrec¢ao purulenta ou mudanca das caracteristicas da secre¢ao
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E

ou aumento da secre¢do ou aumento da necessidade de aspiragao.

Inicio ou piora da tosse ou dispneia ou taquipneia.

Ausculta de roncos ou estertores.

Piora da troca gasosa (dessaturagao, como por exemplo PaO2/ FiO2 < 240) ou
aumento da oferta de oxigénio ou aumento dos parametros ventilatérios).
Hemoptise.

Dor pleuritica.

Pelo menos UM dos resultados abaixo:

o

Hemocultura positiva, sem outro foco de infecgao.
Cultura positiva do liquido pleural.
Cultura quantitativa positiva de secregcdo pulmonar obtida por procedimento com
menor potencial de contaminagéo (lavado broncoalveolar, escovado protegido e
aspirado endotraqueal).
Na bacterioscopia do lavado broncoalveolar, achado de = 5% de leucécitos e
macrdéfagos contendo microrganismos (presenga de bactérias intracelulares).
Cultura positiva de tecido pulmonar.
Exame histopatolégico mostrando pelo menos uma das seguintes evidéncias de
pneumonia:

= Formacgao de abscesso ou foco de consolidagao com infiltrado de

polimorfonucleares nos bronquiolos e alvéolos.

= Evidéncia de invasao de parénquima pulmonar por hifas ou pseudo-hifas.
Virus, Bordetella, Legionella, Chlamydophila ou Mycoplasma identificados a partir
de cultura de secrecdo ou tecido pulmonar ou identificados por teste
microbioldgico realizado para fins de diagndstico clinico ou tratamento.
Aumento de 4 vezes nos valores de IgG na sorologia para patégeno (exemplo:
influenza, Chlamydophila).
Aumento de 4 vezes nos valores de IgG na sorologia para Legionella
pneumophila sorogrupo | titulada >1:128 na fase aguda e convalescenga por
imunofluorescéncia indireta.
Deteccgao de antigeno de Legionella pneumophila sorogrupo | em urina.
Identificacdo de Candida spp. em amostra de sangue e de secre¢ao respiratdria
(escarro, aspirado endotraqueal, lavado broncoalveolar ou escovado protegido).
Evidéncia de fungo em amostra obtida por procedimento com menor potencial de
contaminacéo (ex: lavado broncoalveolar ou escovado protegido) de uma das
seguintes:

= Exame de microscopia direta.

= Cultura positiva de fungo.

= Teste diagndstico laboratorial (n&o cultura).

Os sinais/sintomas e os exames de imagens e laboratpriais ocorreram no
Périodo de Janela de Infecgéo.
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Pneumonia em Criangas >4 Semanas e <1 Ano

Paciente em ventilagdo mecénica (VM) por um periodo maior que dois dias de calendario(sendo
que o D1 é o dia de inicio da VM) e que na data da infecgao o paciente
estava em VM ou o ventilador mecanico havia sido removido no dia anterior.

E

COM doenga cardiaca ou pulmonar de base* com DOIS ou mais exames de imagens™*
seriados com um dos seguintes achados novo e persistente ou progressivo e persistente:

Infiltrado

Opacificagéo

Cavitagao
Pneumatocele

o O O O

E

Piora da troca gasosa (dessaturagao, como por exemplo PaO2/ FiO2 < 240) ou aumentoda oferta
de oxigénio ou aumento dos parametros ventilatorios).

E
Pelo menos TRES dos seguintes sinais e sintomas:

o Instabilidade térmica.

o Leucopenia (<4000 cel/mm?®) ou leucocitose (= 15000 cel/mm?3) e desvio a
esquerda (= 10% bastonetes).

o Surgimento de secregao purulenta ou mudanga das caracteristicas da secregao

ou aumento da secrecao respiratoria ou aumento da necessidade de aspiracao.

Apneia, taquipneia, batimento de asa de nariz e tiragem intercostal.

Ausculta com sibilos, roncos ou estertores.

Tosse.

Bradicardia (< 100bmp) ou taquicardia (> 170bpm).

O O O O

E

Os sinais/sintomas e os exames de imagens ocorreram no Periodo de Janela de Infeccao

Pneumonia em Criangas >1 Ano e <12 Anos

Paciente em ventilagdo mecéanica (VM) por um periodo maior que dois dias de calendario(sendo
que o D1 é o dia de inicio da VM) e que na data da infecgédo o paciente
estava em VM ou o ventilador mecanico havia sido removido no dia anterior.

E
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Com doenga cardiaca ou pulmonar de base* com DOIS ou mais exames de imagens** seriados
com um dos seguintes achados novo e persistente ou progressivo e persistente:

o Infiltrado
o Opacificagao
o Cavitacdo

E
Pelo menos TRES dos seguintes sinais e sintomas:

o Febre (temperatura: >38°C).

Leucopenia (< 4000 cel/mm?) ou leucocitose (= 15000 cel/mm?).

o Surgimento de secregao purulenta ou mudanca das caracteristicas da secregao
ou aumento da secregao respiratéria ou aumento da necessidade de aspiracao.

o Inicio ou piora da tosse ou dispneia ou apneia ou taquipneia.

Ausculta com roncos ou estertores.

o Piora da troca gasosa (dessaturagcao, como por exemplo PaO2/Fi02<240, ou
aumento da oferta de oxigénio ou aumento dos parametros ventilatérios).

(0]

(0]

E

Os sinais/sintomas e os exames de imagens ocorreram no Periodo de Janela de Infec¢ao

* Pacientes SEM doenca pulmonar ou cardiaca de base (exemplos: sindrome de desconforto respiratério
agudo, displasia broncopulmonar, edema pulmonar ou doencga pulmonar obstrutiva crénica), 01 (UMA)
radiografia de térax com as alteragbes descritasja é aceitavel.

** Exemplos de exames de imagem: radiografia de térax, tomografia computadorizada detérax, ultrassom.

*** Pacientes imunocomprometidos incluem aqueles com neutropenia (absoluta de neutréfilos <500/ mm?),
leucemia, linfoma, HIV com contagem de CD4 <200 ou esplenectomia; transplantados e aqueles que estao
em quimioterapia citotoxica, ou com altas doses de corticoides ou outros imunodepressores diariamente
por > 2 semanas (porexemplo:> 40mg de prednisona ou seu equivalente, > 160mg de hidrocortisona, >
32mg

de metilprednisolona, > 6mg dexametasona, > 200mg cortisona).
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24 Pneumonia associada a ventilagdo mecanica em neonatologia

PAV em neonatologia

Paciente < 28 dias em ventilagdo mecéanica (VM) por um periodo maior que dois diasde
calendario (sendo que o D1 ¢é o dia de inicio da VM) e que na data da infecgdo o paciente estava
em VM ou o ventilador mecanico haviasido removido no dia anterior.

E

Duas™ ou mais radiografias de térax seriadas com um dos seguintes achados novo epersistente
ou progressivo e persistente:

Infiltrado
Consolidagcao
Cavitagcao
Pneumatocele

O O O O

E

Piora da troca gasosa (por exemplo: piora da relagdo PaO2/FiO2, aumento danecessidade de
oferta de oxigénio, aumento dos parametros ventilatérios).

E
Pelo menos 03 (trés) dos seguintes sinais e sintomas**:

o Instabilidade térmica (temp. axilar > de 37,5°C ou < que36°C) sem outra
causa conhecida.

o Hemograma com = 3 parametros alterados.

o Mudanca do aspecto da secrecdo traqueal, aumento da secrecao
respiratoria ou aumento da necessidade de aspiragao e surgimento de
secrecao purulenta.

o Sibilancia, roncos.

Bradicardia (<100 batimentos/min) ou taquicardia (>160 batimentos/min).

o Apneia, taquipneia, geméncia e batimento de asa de nariz com retragéo
toracica.

(@)

Tosse.

* Nos RN sem doencga pulmonar ou cardiaca de base, aceita-se apenas umaradiografia com imagem
caracteristica de pneumonia.

** Parémetros clinicos, escore hematoldgico e outros pardmetros laboratoriais vide anexos domanual de
neonatologia
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2.5 Infecgédo do trato urinario associada a cateter vesical de demora —
pacientes adultos e pediatricos

ITU-AC em Pacientes > 1 ano

Paciente > 1 ano em uso de cateter vesical de demora instalado por um periodo maior que
dois dias (> 2) no calendario (sendo que o D1 é o dia da instalagdo do cateter) e que na
data da infecgao o paciente estava com o cateter instalado ou este havia sido removido
no diaanterior.

E

Apresenta pelo menos UM dos seguintes sinais e sintomas, sem outras causas
reconhecidas:

Febre (Temperatura: >38°C)

Dor ou desconforto suprapubico
Dor ou desconforto lombar
Urgéncia miccional®

Aumento da frequéncia miccional*
Disuria*

O O O O O O

E

Possui cultura de urina positiva com até duas espécies microbianas*™ com = 10s UFC/mL.
E

Os sinais/sintomas e a primeira urocultura positiva ocorreram no Periodo de Janela delnfeccéo

ITU-AC em Pacientes > 28 dias e £1 ano

Paciente > 28 dias e < 1 ano em uso de cateter vesical de demora instalado por um periodo maior
que dois dias (> 2) no calendario (sendo que o D1 é o dia da instalagdo do cateter) e que na data
da infeccdo o paciente estava com o cateter instalado ou este havia sido removido no dia anterior.

E
Apresenta pelo menos UM dos seguintes sinais e sintomas, sem outras causas reconhecidas:

Febre (Temperatura: >38°C);
Hipotermia (Temperatura: <36°C);
Apneia;

Bradicardia;

Letargia;

Vémitos;

Aumento da sensibilidade suprapubica.

O O O O O O O

E

Possui cultura de urina positiva com até duas espécies microbianas** com = 105 UFC/mL.
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E
Os sinais/sintomas e a primeira urocultura positiva ocorreram no Periodo de Janela de Infeccao

* Em paciente que removeu o cateter no dia anterior a data da infeccgao.
** Acima de duas espécies microbianas, ha grande possibilidade de ter ocorrido contaminagdo daamostra.

** Cultura de urina com isolamento apenas de Candida spp, levedura ndo especificada, fungos
dimoérficos ou parasitas nao devem ser consideradas para o diagnéstico de ITU associada

a cateter vesical de demora. Considerar esses microrganismos, para fins de notificacdo, apenasquando
identificados na cultura de urina juntamente com outra espécie microbiana com =

105 UFC/mL.

*** O indicador de ITU associado a cateter vesical de demora ndo é monitorado nacionalmente,uma vez que
0 uso desse dispositivo é raro nessa populagao.
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2.6 Classificagao e critérios definidores de infecg¢ao de sitio cirurgico

As infecgdes de sitio cirurgico de notificagdo nacional obrigatoria sédo as que ocorrem

apos: cirurgia cesariana, implante de prétese mamaria, implante de protese de quadril

primaria, implante de protese de joelho primaria, infeccbes de dérgao/cavidade pos-

revascularizacdo do miocardio e infecgbes de drgao/cavidade pds-cirurgia de derivagao

interna neurolodgica.

(IP)

ISC Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s o procedimento cirurgico (sendo o 1° dia a data
INCISIONAL do procedimento), envolve apenas pele e tecido subcutédneo e apresenta pelo
SUPERFICIAL |menos UM dos seguintes critérios:

(IS)**

o Drenagem purulenta da inciséo superficial.

o Cultura positiva de secrecdo ou tecido da incisdo superficial, obtido
assepticamente®.

o A incisao superficial é deliberadamente aberta pelo cirurgiao na vigéncia de
pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: dor, aumento da
sensibilidade, edema local, hiperemia ou calor, EXCETO se a cultura for
negativa.

o Diagnéstico de infeccao superficial pelo cirurgidao ou outro médico assistente.

ISC Ocorre nos primeiros 30 dias apds a cirurgia (sendo o 1° dia a data do
INCISIONAL procedimento) ou até 90 dias, se houver colocagédo de implantes, envolve tecidos
PROFUNDA

moles profundos a incisdo (ex.: fascia e/ou musculos) e apresenta pelo menos
UM dos seguintes critérios:

o Drenagem purulenta da incisdo profunda, mas nao originada de
orgao/cavidade.

o Deiscéncia espontanea profunda ou incisdo aberta pelo cirurgido e cultura
positiva ou nao realizada, quando o paciente apresentar pelo menos 1 dos
seguintes sinais e sintomas: febre (temperatura >38°C), dor ou tumefagao
localizada.

o Abscesso ou outra evidéncia de infecgdo envolvendo tecidos profundos,
detectado durante exame clinico, anatomopatologico ou de imagem.

o Diagnéstico de infecgao incisional profunda feito pelo cirurgidao ou outro
médico assistente.
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ISC ORGAO/ | Ocorre nos primeiros 30 dias apos a cirurgia ou até 90 dias, se houver colocagéo

CAVIDADE de implantes, envolve qualquer érgdo ou cavidade que tenha sido aberta ou
(OC)™* manipulada durante a cirurgia e apresenta pelo menos UM dos seguintes
critérios:

o Cultura positiva de secrecdo ou tecido do odrgao/cavidade obtido
assepticamente®.

o Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infecgao envolve os planos
profundos da ferida identificada em reoperagdo, exame clinico,
anatomopatoldgico ou de imagem;

o Diagnéstico de infecgao de érgao/cavidade pelo médico assistente.

E

Atende pelo menos UM dos critérios definidores de infeccdo em um sitio
especifico de ISC/OC ****

*Nao serdo considerados os resultados de culturas positivas quando coletadas através de swabs
(hastes com ponta de algodéo).

**Nao sao definidos como ISC Superficial o abscesso do ponto (inflamagao minima ou drenagem
Confinada aos pontos de penetracdo de sutura).

***Toda infecgéo do trato urinario apos cirurgia urolégica sera considerada ISC-OC. N&o considerar que a
eliminagdo de secrecgédo purulenta através de drenos seja necessariamentesinal de ISC-OC.

****Qs critérios d(jnidores de infecgao em um sitio especifico de ISC/OC estdo no Manual de Critérios
Diagndstico de Irds publicado pela Anvisa.

As ISC/OC relacionadas a implante de prétese de quadril e joelho estdo entre as denominadasde
Infecgdes Articulares Periprotéticas.
As ISC/OC relacionadas a derivagdes internas neurolégicas sdo abscesso cerebral, infecgaosubdural
ou epidural e encefalite, meningite ou ventriculite, abscesso espinhal sem meningite.
As ISC/OC relacionadas a implantes mamario sdo abscesso mamario ou mastite
As ISC/OC relacionadas a poés-revascularizagdo do miocardio estdo miocardite ou pericardite e
endocardite.

Observacgoes:

Os critérios diagndsticos de infecgao de sitio cirdrgico relacionada a parto cesariano também estaodisponiveis
no Manual Medidas de Prevencgéo e Critérios Diagnosticos de Infecgdes Puerperais em Parto Vaginal e

Cirurgia Cesariana (https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes).

A notificagdo das ISCs relacionadas a cirurgia cesariana, implante de prétese mamaria, implante de protese
de quadril primaria, implante de prétese de joelho primaria deve incluir as IS, IP e ISC/OC. Quando
identificado mais de um tipo de ISC relacionada a um procedimento cirurgico (IS, IP e ISC/OC)computar e
notificar o tipo mais grave. A notificagdo de ISC relacionadas a cirurgia de pds- revascularizagdo do miocardio
e cirurgia de derivagdo interna neuroldgica deve incluir apenas as infecgdes de OC.
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2.7 Classificacao e critérios definidores de infecgao de sitio cirtrgico (ISC) em

neonatologia.

PROFUNDA (IP)

ISC INCISIONAL | Ocorre nos primeiros 30 dias apds o procedimento cirurgico (sendo o 1° dia a
SUPERFICIAL data do procedimento), envolve apenas pele e tecido subcutaneo e apresenta
(1S)** pelo menos UM dos seguintes critérios:

o Drenagem purulenta pela incisdo superficial;

o Microrganismo isolado de cultura ou a partir de outras metodologias de
identificagdo microbioldgica , obtida assepticamente da secregao de inciséo
superficial

o Presencga de pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas:

- Dor;

- Aumento da Sensibilidade;

- Edema local;

- Hiperemia ou calor localizado.

E

o Incisdo superficial deliberadamente aberta pelo cirurgido, exceto se a
cultura da incis@o resultar negativa; nesta situagéo, a coleta da cultura de
incisao se faz obrigatdria para auxiliar na deciséo de notificagéo

Diagndstico da ISC superficial feito pelo cirurgidao

SC INCISIONAL Ocorre nos primeiros 30 dias apds a cirurgia (sendo o 1° dia a data do

procedimento) ou até 90 dias, se houver colocagdo de implantes, envolve
tecidos moles profundos a incisédo (ex.: fascia e/ou musculos) e apresenta
pelo menos UM dos seguintes critérios:

o Presenga de secrecao purulenta na incisdo, acometendo fascia ou
tecidos subjacentes

o Incisdo com deiscéncia espontanea ou deliberadamente aberta pelo
cirurgido quando o paciente apresentar um dos seguintes sinais ou
sintomas:

o Febre (temperatura axilar >37,5°C);
e Dor ou sensibilidade localizada, a menos que a cultura da incisao
resulte negativa

o Abscesso ou outra evidéncia de infeccdo envolvendo tecidos profundos
detectada diretamente durante a reoperagdo, exame radioldgico ou
histologico

o Diagnéstico da ISC profunda feito pelo cirurgiao
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ISC ORGAO/ Ocorre nos primeiros 30 dias apos a cirurgia ou até 90 dias, se houver
CAVIDADE colocacgao de implantes, envolve qualquer 6rgao ou cavidade que tenha sido
(OC)*** aberta ou manipulada durante a cirurgia e apresenta pelo menos UM dos
seguintes critérios:

o Drenagem purulenta pelo dreno colocado pela inciséo cirdrgica no 6rgao ou
espago; pela incisao cirurgica ou guiado por TC

o Microrganismo isolado de material obtido de forma asséptica de um 6rgao
ou espaco; por metodologia baseada em culturas ou outras técnicas de
identificacao microbioldgicas

o Abscesso ou outra evidéncia de infecgao que envolva érgao ou espago visto
em exame direto durante a reoperacao ou através de exame radioldgico ou
histopatoldgico; infeccdo que envolva qualquer parte do corpo, excluindo-
se a incisdo da pele, fascia e camadas musculares, que seja aberta ou
manipulada durante o procedimento cirurgico

Diagnéstico da ISC de Orgéo ou Espago feito pelo cirurgido

*Nao serdo considerados os resultados de culturas positivas quando coletadas através de swabs(hastes
com ponta de algodao).

**Nao sao definidos como ISC Superficial o abscesso do ponto (inflamag¢ado minima ou drenagemconfinada
aos pontos de penetragao de sutura).

***Toda infecgdo do trato urinario apos cirurgia urolégica sera considerada ISC-OC.

OBSERVAGAO:

Qualquer infecgéo de sitio cirurgico relacionada a cirurgia fetal considerar como infecgéo de sitio cirdrgico
orgao especifico

Nao considerar que a eliminagao de secregao purulenta através de drenos seja necessariamente sinal
de ISC-OC.

Se ocorrer ISC em mais de um tipo notificar a mais grave (ISC profunda).
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Anexo

Critérios diagnosticos de pneumonia associada a ventilagdo mecéanica em
pacientes adultos com COVID - 19

*Elaborado pelo Dr. Eduardo Alexandrino Servolo de Medeiros (SP) e Dr. Marcelo

Maia (DF) e revisado pelo Grupo de Trabalho de PAV (Anvisa).

Em pacientes criticos com pneumonia devido a COVID-19 acredita-se que diferentes
fenotipos estejam envolvidos [1], os critérios de Sindrome do Desconforto Respiratério
Agudo (SDRA) estabelecidos pelas definigbes de BERLIM, relacionados a infiltrados
radiolégicos bilaterais com hipoxemia grave, se mantem presentes. Dentre as disfungdes
organicas, em pacientes com COVID-19, a disfungdo respiratéria esta presente e
associada a ventilagdo mecanica invasiva (VMI) prolongada, decorrente do processo
inflamatorio, como a presenga de microembolizagdes. Estratégias com posi¢cao prona,
sedacao, analgesia e bloqueadores musculares sao utilizadas por varios dias, além disso
a utilizagdo de corticosterdides, imunomoduladores e linfopenia podem diminuir a
resposta imune (2) Estes fatores estdo associados a um risco elevado de infecgbes
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) e principalmente pneumonia associada ao
ventilador (PAV).

O diagnéstico de infecgdes associadas ao ventilador é desafiador, devido a grande
heterogeneidade de definicdo de multiplas entidades clinicas, e ainda nao foi alcangado

um consenso sobre estratégias de diagndstico apropriadas.

Independentemente da definicdo, o diagndstico preciso de PAV em pacientes Com
COVID-19 requer sinais clinicos de infec¢gdo, documentagdo microbiolégica e achados
radiolégicos, por vezes, inespecificos e de dificil interpretagéo, devido a lesédo estruturais

pulmonares preexistentes pela COVID-19 [3].

A apresentagdo clinica da pneumonia COVID-19 é relativamente homogénea e
comumente associa febre alta, leucocitose, hipoxemia grave e infiltrados radioldgicos

bilaterais. O raio X de térax auxilia pouco na definicdo do comprometimento pulmonar no
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paciente com COVID-19, porém € um exame utili no acompanhamento apds o
diagndstico. Apesar da sua disponibilidade e facilidade de execugéao, a radiografia de
térax apresenta baixa sensibilidade na avaliagcdo de pacientes com suspeita clinica de
COVID-19.

A tomografia computadorizada (TC) € o exame de escolha para auxiliar no raciocinio
diagndstico, sempre em correlagdo com dados clinicos e laboratoriais. Os principais
achados de exame na TC s&o opacidades em vidro fosco, opacidades reticulares e;
linhas subpleurais. As opacidades em vidro fosco s&o encontradas na maioria dos
pacientes e consistem em manifestagao precoce da doenga. Sao geralmente bilaterais,

de predominio basal periférico, por vezes de aspecto arredondado.

Os critérios tradicionais utilizados em PAV n&o sao validos em pacientes criticos com
COVID-19. Da mesma forma, o Clinical Pulmonary Infection Score (CPIS, temperatura,
secregdes traqueais, infiltrado radioldgico, leucocitose e alteragdes na PaO2 / FiO2,
possuem pouco valor adicional, uma vez que seus componentes se sobrepdem aqueles
da pneumonia por COVID-19 em pacientes com ventilagdo mecanica [4]. A deteccao
microbiolégica de secregdes das vias respiratérias permanece como unico critério para
apoio no diagnéstico de PAV em pacientes com COVID-19. A realizagdo de lavado
broncoalveolar (LBA) é pouco viavel em casos de pacientes com hipoxemia grave. Desta
forma, a maioria das UTIs realiza aspirado endotraqueal (AET), por ser menos invasivo,
com coleta de culturas quantitativas ou semiquantitativas, apesar de serem menos
fidedignos, que apoiam na definicio sobre a utilizacdo de antibiéticos ou ndo. E muito
dificil distinguir SDRA associada a COVID-19 com colonizagao bacteriana assintomatica
de um paciente com PAV utilizando apenas valores com ponto de corte tradicionais (ou
seja, 10° UFC/ml).

Diante disso, o grupo técnico formado pela Anvisa para revisdo das medidas de
prevengao e dos critérios diagnodsticos de IRAS do trato respiratério, propds o seguinte
critério para PAV em pacientes com COVID-19.

31
NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA n° 02/2021
Critérios Diagnodsticos das Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Saude - 2021



Critérios diagndsticos de pneumonia associada a ventilagao mecanica em
Pacientes com COVID - 19:

Paciente em uso de ventilador mecanico (VM) por um periodo maior que dois dias
consecutivos (ou seja, considerar a partir do D3, sendo que o D1 é o dia da instalagao
do VM) e que na data da infec¢ao o paciente estava em uso de VM ou o mesmo havia

sido removido no dia anterior e que atenda a uma das seguintes situagdes:

PAV em pacientes adultos com COVID-19

Paciente com diagnéstico de COVID-19 submetido a ventilagdo mecéanica que apods

um periodo de melhora das trocas gasosas e afebril por pelo menos 2 dias,
apresente pelo menos dois dos seguintes sinais e sintomas:
o Febre (temperatura: >38°C) ou hipotermia, sem outra causa associada.
o Surgimento de secregao purulenta ou mudanga das caracteristicas da
secrecdo ou aumento da secrecgao respiratdria ou aumento da necessidade de
aspiracao.
o Piora da troca gasosa, dessaturagcdo ou aumento da demanda de oxigénio ou

aumento dos parametros ventilatérios, por pelo menos 2 dias.

E

Pelo menos um dos critérios abaixo:
o Hemocultura positiva, sem outro foco de infecgéo
o Cultura positiva do liquido pleural
o Cultura quantitativa positiva de secregao pulmonar maior ou igual a 10°
UFC/mL para bactérias obtidas por procedimento com menor potencial de
contaminagéao (lavado broncoalveolar ou aspirado transtraqueal)
o Antigeno urinario positivo para Legionella spp. ou pesquisa de Chlamydophila
ou Mycoplasma identificados a partir testes microbioldgicos ou soroldgico
o lIdentificagdo de Aspergillus spp. em secregao traqueal ou pesquisa positiva

de galactomanana na secrec¢do ou sangue.

E

Os sinais/sintomas e os exames laboratoriais ocorreram no Periodo de Janela de

Infeccao
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