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DESCRIGAQ DO OBJETO

TiITULO DO PROJETO: Monitoramento da Resisténcia Microbiana em Servigos de Saude

OBJETO: Realizar agbes de diagnostico fenotipico e genotipico de microrganismos multirresistentes para a
vigilancia e o monitoramento da resisténcia microbiana em servigos de saude, a fim de atender as necessidades
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).




+ JUSTIFICATIVA

Devido a caréncia de suporte laboratorial avangado e inexisténcia de um laboratorio nacional de referéncia para
a vigilancia e o monitoramento de resisténcia microbiana, bem como para o suporie na investigagdo de surtos em
servigos de saude o Laboratorio de Pesquisa em Infecgdo Hospitalar (LAPIH), Centro Colaborador da Rede RM
(CGLAB-ANVISA-OPAS) recebeu nos Ultimos 07 (sete) anos, amostras de diversos Laboratérios Centrais de Saude
Publica - LACENs e Hospitais Plblicos e Privados para analise de identificac8o, caracterizacdo fenotipica e genotipica
de genes de resisténcia € determinagdo de gendtipos pelo método de PFGE. Os microrganismos encaminhados estéo
representados principalmente por Pseudomonas aeruginosa; Acinetobacter baumannii; Klebsiella pneumoniae;
Enterobacter aerogenes; Enterococcus faecalis; Enterococcus faecium, Staphylococcus coagulase negativo e
Staphylococcus aureus entre outros. Neste periodo de atuagédo o Centro Colaborador realizou cerca de 16.801
analises.

Com o surto de Klebsiella Pneumoniae Carbapenemase (KPC) a partir de 2010, este Laboratorio intensificou a
sua atuacgdo na Rede RM, com o recebimento de cerca 8.000 (oito mil) amostras resistentes para a pesquisa dos genes
de resisténcia efou genotipagem. Entre estas amostras estdo representantes da familia Enterobacieriaceae, A.
baumannii e P. aeruginosa.

Em 2014, o LAPIH-IOC firmou com a ANVISA o Termo de Execugio Descentralizada (TED 003-2014) intitulado
“Monitoramento de resisténcia microbiana em servigos de salde - ldentificagdo genotipica e fenotipica”. No periodo de
execugio do projeto, de 09/10/2014 a 02/05/2016, realizamos 5285 identificagbes de microrganismos com 22.738
analises de mecanismos de resisténcia por PCR, 150 analises genotipicas por PFGE e 23 sequenciamentos para
Acinetobacter sp. Como principais resultados obtivemos:

1) As cepas bacterianas tiveram origem em 14 Estados e 92 Instituigdes de Salde;
2) Novos casos de NDM — Neste periodo foram realizadas novas descrigdes de NDM nos Estados da Bahia, do
Espirito Santo, de Rondbnia, de Sergipe e de Minas Gerais;

3) Novos casos de OXA-48 - Neste periodo foram realizadas novas descrigbes de OXA-48 nos Estados do
Maranhao e Rio Grande do Sul;

4) Novos casos de OXA-24 — Neste periodo detectamos dois novos casos de A. baumannii produtor de OXA-24;

5) ldentificamos Acinetobacter berezenie, Acinetobacter pitti, Acinetobacter junii e Acineobacter ursignii isolados
de sangue;

6) A carbapenemase KPC foi detectada em 16 espécies de microrganismos, encontrada em 13 Estados;
7) A carbapenemase NDM foi detectada em 15 espécies de microrganismos, encontrada em 7 Estados;
8) A Carbapenamase OXA-48 foi detectada em 6 espécies de microrganismos, encontrada em 3 estados.

Apesar da sua alta relevancia para todo o pais, o TED 003-2014 n&o foi profrogado antes da sua finalizagao,
pois na ocasido a Anvisa ndo dispunha de recursos financeiros.

No entanto, fundamentados nas analises realizadas que mostraram a situagao epidemiolégica da resisténcia
microbiana no pais, com disseminacio de bactérias multirresistentes, além da introdugdo de novos mecanismos de
resisténcia, é imprescindivel continuarmos a vigilancia com o objetivo de identificar e controlar a disseminagéo e
fornecer suporte na investigagdo de surtos envolvendo esses microrganismos.

Além disso, este novo TED vai possibilitar a reposicdo de equipamentos que guebraram ou estdo obsoletos,
assim como, permitir a modernizagao do LAPIH-IOC, para possibilitar a realizacdo das agdes a que se propdem neste
Projeto.

Por fim, é evidente que estes microrganismos devam ser preservados para investigagoes posteriores. Desta
forma, o LAPIH-IOC também fara a preservagdo das cepas de microrganismos muitirresistentes em nitrogénio liquido
na Colegéo de Culturas de Bactérias de Origem Hospitalar — CCBH para estudos e detecgoes futuras.




« RESULTADOS ESPERADOS (OBRIGATORIOS E ADICIONAIS)

Andlise genotipica e fenotipica de 4.000 amostras encaminhadas pelos 27 Laboratérios Centrais de Saude

Publica (LACEN) realizada no periodo de vigéncia desse TED.

A quantidade de 4.000 amostras foi estimada com base nas andlises realizadas durante o periodo de execugao
(09/10/2014 a 02/05/2016) do TED 003-2014. Entretanto, a referida quantidade serd cumprida em fungdo da demanda.
Se os LACENs demandarem uma quantidade menor do que o estimado neste item, a quantidade estimada ndo sera
atingida. Entretanto, ressallamos que existem custos, decorrentes da manutengdo da estrutura necessaria para

realizagdo das andlises, gque ocorrerao independentemente da quantidade de amostras analisadas.

« CRONOGRAMA DE EXECUGAO DO PROJETO

Meta Descrigao da Meta Etapas
{Fases Indicador N° Inicio Término
1.1 Namero de 4000
amostras Qut/2018 | Set/2020
1 Analise fenotipica e analisadas
genatipica 1.2 Relatarios 4
Semestrais Fev/2019 | Set/2020.
1.3 Relatério final 1 Agol2020 | Set/2020:
+ PREVISAO ORGAMENTARIA
+« PLANO DE APLICAGAO
Para melhor execucdo e administragdo a liberagao, o repasse seja efetuado em duas
parcelas com 70% no inicio e 30% apds 10 meses do inicio da execugaoc do projeto.
+ FONTE:
6174025305 — Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria
NATUREZA DA DESPESA _
CODIGO ESPECIFICAGAQ Ano 20180ut Ano 2019 SUB TOTAL
33.90.14 Diarias Civis
Aux. Financeiro ao
33.90.18 .Estudante
Aux. Financeiro a
33.90.20 Pesquisadores
33.90.30 Material de Consumo
33.80.33 Passagens
33.90.35 Consulitoria
33.90.36 Serv. Terc. P. Fisica
33.90.39 Serv. Terc. P. Juridica 210.000,00 90.000,00 300.000,00
Obrig. Tributarias e
33.9047 Contributivas
SUB TOTAL CORRENTE: 210.000,00 90.000,00 300.000,00
44 .90.51 Qbras e Instalagdes
Equip. / Mat.
44.90.52 Permanente
SUB TOTAL CAPITAL: 0,00 0,00
TOTAL GERAL: 210.000,00 90.000,00 300.000,00




PLANO DE APLICACAO DETALHADO .

e CRONOGRAMA DE EXECUGAO

Etapa Especificagao da analise Indicador Fisico
Unidade de Medida Quantidade estimada
1 Analise de amostras vindas dos Lacens Amostras - 4.000
2 Identificagdo bacteriana das amostras por métodos Diagnostico 4.000
especificos
3 Detecgao fenotipica de carbapenemases Exame 4.000
4 Detecgio das sequéncias génicas codificadoras de KPC, Exame 6.500
NDM, OXA e outros por PCR
5 Determinagéo do polimorfismo genético Exame 65
6 Determinagac da sequéncia génica codificadora por técnica Exame 65
de sequenciamento
Estimativa de Analises a serem realizadas
CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO
PARCELA ORGAO CODIGO VALOR .DATA DO ‘DESEMBOLS
‘ ) ' - DESEMBOLSO | - - TOTAL
12 ANVISA 210.000,00 10/2018 210.000,00
2 ANVISA 6174025305 90.000,00 08/2019 90.000,00
TOTAL 300.000,00
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