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Perguntas e Respostas sobre a Resolucao SESA N°© 750/2025:
Orientagoes para Laboratorios de Microbiologia Clinica no Parana

l. Introdugao

Este documento visa prover esclarecimentos técnicos e praticos aos laboratorios de
microbiologia clinica do Estado do Parana acerca da Resolugao SESA N° 750/2025. O
foco €& auxiliar na correta interpretagcdao e implementacdo das diretrizes para
notificacdo, investigagdo e envio de Microrganismos Multirresistentes (MMR) ao
Laboratorio Central do Estado (LACEN-PR), fortalecendo a vigilancia epidemiolégica
e o controle da resisténcia antimicrobiana. A Resolugdo SESA N° 750/2025, em seu
Artigo 19, aprova o regulamento técnico que estabelece os MMR de notificagao e
investigacao obrigatorias e os critérios para confirmacao diagnostica junto ao
LACEN-PR. E crucial destacar que esta resolucdo revoga a Resolucao SESA n° 823, de
03 de setembro de 2021, o que implica a necessidade de os laboratorios revisarem e
atualizarem seus protocolos e praticas para garantir a conformidade com as novas
diretrizes estaduais.

Il. Questoes Gerais sobre a Resolugao SESA N© 750/2025 e Envio de Amostras
ao LACEN-PR

P1: Quais microrganismos multirresistentes (MMR) sao de notificacao e
investigacao obrigatorias no Parana, conforme a Resolugcao SESA N° 750/2025?

Os MMR de notificacao e investigagao obrigatorias sao:

1) Enterobacterales resistentes aos carbapenémicos, com teste fenotipico
positivo para carbapenemases raras, como OXA-48, IMP ou VIM, isolados de
sangue ou sangue coletado de cateter.

2) Enterobactérias ou bactérias gram-negativas nao fermentadoras
(Pseudomonas spp. e Acinetobacter spp.) resistentes a carbapenémicos e com
testes fenotipicos positivos ou sugestivos para dupla producdo de
carbapenemases, isolados de sangue ou sangue coletado de cateter.

3) Bactérias gram-negativas nao fermentadoras (Pseudomonas spp. e
Acinetobacter spp.) triados e com resisténcia a Polimixina B/Colistina, isoladas
de sangue ou sangue coletado de cateter.
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4) Staphylococcus spp. com suspeita de resisténcia e/ou de resisténcia
intermediaria a vancomicina (VRSA/VISA), isolados de sangue ou sangue
coletado de cateter.

5) Leveduras do género Candida spp. com resultados em teste de triagem
indicativos para Candida auris, isolados de qualquer amostra clinica (conforme
NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N°© 02/2022)

6) Isolados de microrganismos suspeitos de resisténcias emergentes ou nao
usuais (Exemplo: casos suspeitos de OXA-48).

Nota 1: Isolados bacterianos provenientes de outros liquidos bioldgicos estéreis (ex:
liquido cefalorraquidiano, liquido pleural, liquido ascitico) e de bidpsias também
podem ser encaminhados, mediante justificativa descrita na requisicao, e
condicionada a avaliagao do pedido pela equipe do LACEN/PR.

Nota 2: Isolados de culturas de outros MMR, detectados pela primeira vez no
estabelecimento de saude, independentemente do sitio anatdmico de origem, podem
ser encaminhados ao LACEN para confirmacao do gene suspeito.

Nota 3: Isolados de MMR que apresentarem testes fenotipicos inconclusivos e que
precisam de confirmagao do mecanismo de resisténcia podem ser encaminhados ao
LACEN/PR, mediante justificativa descrita no campo “Observacao” da requisicao do
GAL.

P2: A notificacao de MMR a Vigilancia Sanitaria do Municipio é obrigatoria em
situacoes de surto (um ou mais casos em uma unica unidade em curto espaco
de tempo)?

Sim, nesses casos o envio dos isolados ao LACEN/PR deve ser realizado mesmo que
sejam provenientes de outras amostras clinicas, e nao somente de corrente
sanguinea. O campo "Observagao" no GAL deve ser utilizado para informar esta
situacdo de maneira obrigatéria. Caso contrario o(s) isolado(s) pode(m) ser
recusado(s) pelo LACEN/PR.
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P3: Como os isolados de MMR devem ser preparados, acondicionados e
transportados para envio ao LACEN-PR?

Verificar a pureza do isolado e transportar ao LACEN-PR em meio de agar solido, com
crescimento entre 18 e 48h, preferencialmente em tubo com tampa de rosca. Vedar as
placas ou tubos para prevenir a contaminagao das amostras, o vazamento do material
biologico e a exposicao dos profissionais envolvidos no transporte e manipulagao (ex:
com parafilm).

Quanto ao prazo para o envio, as cepas de MMR devem ser enviadas ao LACEN-PR
idealmente em até 02 (dois) dias uteis apds o isolamento primario e identificagdo
presuntiva no laboratorio de origem. E obrigatorio seguir as orientagdes descritas no
Manual de Coleta e Envio de Amostras Biolégicas do LACEN, ou documento que o
substitua, especialmente no que se refere ao transporte das amostras

P4: Quais informagdes e procedimentos de cadastro (ex: Sistema GAL) sao
mandatorios ao enviar isolados de MMR ao LACEN-PR?

Todos os isolados de culturas de MMR devem ser obrigatoriamente cadastrados no
GAL antes do seu envio fisico ao LACEN-PR.

O campo "Agravo” deve ser preenchido como “Infeccao/Colonizacao”.
O campo "Observagao" deve ser preenchido com as seguintes informagdes:

e As provas de identificagao e os ensaios fenotipicos de triagem para resisténcia
realizados pelo laboratorio local, e quais metodologias foram utilizadas:

Exemplo: Pseudomonas aeruginosa, identificado por automacao (método BD
Phoenix), resistente a imipenem, meropenem, ceftazidima, cefepime, amicacina
e ciprofloxacino (método disco difusao), com teste fenotipico mCIM positivo e
disco combinado com EDTA positivo, sugestivo de MBL.

e A unidade/setor de origem do paciente dentro do estabelecimento de saude.

A existéncia de outros casos relacionados ou envolvidos (suspeita de surto).

e Outras informagoes consideradas relevantes para a investigacao
epidemiologica e laboratorial pelo LACEN-PR.

Amostras nao cadastradas previamente no Sistema GAL, nao serao recebidas pelo
LACEN. Isolados de amostras encaminhados ao LACEN sem identificacao e sem
provas de triagens positivas realizadas para os microrganismos elencados no Artigo
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20 desta Resolugao, poderao ser descartadas sem analise.

lll. Esclarecimentos sobre Duvidas Técnicas Especificas da Resolugcao

P5: O Artigo 29, Inciso |, especifica o envio de Enterobacterales resistentes a
carbapenémicos com suspeita fenotipica de IMP ou VIM, conforme Comunicado
de Risco de 2023. Considerando a epidemiologia atual, onde outras
metalo-beta-lactamases (MBLs) como a NDM (New Delhi
Metallo-beta-lactamase) sao prevalentes, os isolados com suspeita de NDM
também devem ser enviados sob este inciso?

Nao, Enterobacterales com suspeita fenotipica de produgdo de NDM (ex.. por
Imunocromatografia) , estao amplamente disseminados no estado, e NAO devem ser
enviados ao LACEN-PR. Entretanto, muitos testes fenotipicos que detectam MBLs
(como o eCIM ou testes com discos combinados com EDTA) geralmente nao
distinguem entre os diferentes tipos de MBLs (IMP, VIM, NDM, etc.). Portanto, um
resultado fenotipico positivo para MBL em Enterobacterales resistentes aos
carbapenémicos, isoladas do sangue, justifica o envio para confirmagéo e tipagem
molecular pelo LACEN-PR, para determinacao da MBL especifica envolvida. E
fundamental que o laboratorio descreva no campo "Observacao” do GAL os testes
fenotipicos realizados e a suspeita levantada.

P6: O Artigo 29, Inciso V, determina o envio de leveduras do género Candida
spp. com resultados em teste de triagem indicativos para Candida auris. Quais
sao esses testes de triagem e como proceder se o laboratorio nao dispuser de
métodos sofisticados como MALDI-TOF atualizado ou meios cromogénicos
especificos para C. auris?

Na auséncia de MALDI-TOF com biblioteca atualizada ou meios cromogénicos
especificos (como o CHROMagar™ Candida Plus), alguns achados podem levantar a
suspeita e justificar o envio ao LACEN-PR:

1. Identificacdo como Candida haemulonii complex, Candida famata,
Candida sake, Saccharomyces cerevisiae ou auséncia de identificagcao
(codigo inconclusivo) em sistemas automatizados: C. auris ¢
frequentemente identificada incorretamente como uma destas espécies.

2. Crescimento a temperaturas elevadas: C. auris geralmente cresce bem a
40°C e algumas cepas até a 42°C, o que pode ajudar a diferencia-la de
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algumas outras espécies de Candida.

Adicionalmente, a NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N° 02/2022 traz o seguinte
fluxograma para triagem por métodos fenotipicos:

Figura 2 - Triagem para identificacdo de Candida auris por métodos fenotipicos.

Laboratério com método Fenotipico Comercial?

Cor creme agar Sabouraud, leveduras Espécies suspeitas reportadas na Tabela 1?
ovoides sem hifas ou pseudohifas

Esnécie nfio- Tubo germinativo negativo, auséncia de E“’;_‘: L=
cﬂ: dida auris capsula, urease negativa, crescimento Candida aurls Crescimento 42°C, colénia cor creme em
42°C, colGnia cor creme em agar agar Sabouraud, rosa claro em agar

Sabouraud, rosa claro em agar cromogénico, ou acizentada-roseada com
cromogeénico, ou acizentada-roseada com halo azul em dgar cromogénico especifico,
halo azul em égar cromogeénico especifico auséncia de hifa e pseudohifas

Possivel Candida auris, enviar Possivel Candida auris, enviar
isolado para LACEN isolado para LACEN

* na impossibilidade de realizar testes complementares, encaminhar isolado para LACEN

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2024

P7: O Artigo 5°, §6°, estabelece um prazo de até 02 (dois) dias uteis para o
envio de cepas de MMR ao LACEN-PR "apos o isolamento”. O que se considera
como “isolamento" para a contagem deste prazo: o crescimento primario, a
identificacao da espécie ou a conclusao dos testes de sensibilidade/triagem
para resisténcia?

O termo ‘“isolamento" no contexto do Artigo 59 §6° , refere-se, mais
apropriadamente, ao momento em que o laboratorio tem um isolado puro do
microrganismo em questao e ja realizou os testes iniciais que levantam a suspeita ou
confirmam presuntivamente que se trata de um MMR. Isso geralmente implica que a
identificacao da espécie e os testes de triagem para os mecanismos de resisténcia
relevantes (ex: resisténcia a carbapenémicos, testes fenotipicos para
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carbapenemases) ja foram concluidos. O prazo de 02 dias Uteis visa garantir que a
cepa chegue viavel e em tempo habil para as analises confirmatorias no LACEN-PR.
Portanto, a contagem deve iniciar a partir do momento em que o laboratorio tem a
cultura pura do microrganismo identificado e o perfil de resisténcia que o enquadra
nos critérios de envio da Resolucao. Por exemplo:

e Dia O: Coleta da amostra.

e Dia 1: Crescimento em cultura primaria.

e Dia 2: Identificacdo da espécie e realizagdo do Teste de Sensibilidade aos
Antimicrobianos (TSA).

e Dia 3: Leitura do TSA e realizacao de testes fenotipicos confirmatorios (ex:
mCIM/eCIM). Se neste dia o laboratério concluir que se trata de um MMR de
envio obrigatorio, o prazo de 2 dias Uteis para envio ao LACEN-PR comecaria a
contar a partir daqui. E importante que os laboratorios organizem seus fluxos
internos para agilizar a identificacdo e os testes de triagem de MMRs,
permitindo o cumprimento deste prazo.

P8: O Artigo 5°, §89, limita o envio ao LACEN-PR a um maximo de 10 isolados
quando ha mais de um caso de MMR de pacientes diferentes. Como o
laboratério deve selecionar quais isolados enviar em situacoes de surto com
mais de 10 pacientes envolvidos? Existem critérios de priorizacao?

A Resolucao nao detalha os critérios especificos para a sele¢cao desses 10 isolados.
Nesse cenario, recomenda-se que o laboratorio, em conjunto com o Servico de
Controle de Infeccdo Hospitalar (SCIH) da instituicao, adote uma estratégia de
amostragem que busque a maior representatividade possivel do surto. Critérios que
podem ser considerados para a sele¢ao incluem:

1. Primeiros casos identificados: Enviar os isolados dos primeiros pacientes
detectados no surto.

2. Representatividade temporal: Se o surto for prolongado, selecionar isolados
do inicio, meio e (se aplicavel) fim do surto.

3. Representatividade espacial/setorial: Se o surto acometer diferentes
unidades ou setores do EAS, tentar incluir isolados de cada area afetada.

4. Diversidade de sitios de infeccao/colonizagao: Se os MMRs estiverem sendo
isolados de diferentes sitios anatéomicos (dentro do permitido para envio, ex:
sangue, ou outros com justificativa), incluir essa variedade.

5. Gravidade clinica: Priorizar isolados de pacientes com quadros clinicos mais
graves, se essa informacdo estiver disponivel e for relevante para a
investigacao epidemiolégica. E fundamental que a decisdao sobre quais
isolados enviar seja documentada e, se possivel, discutida ou comunicada ao
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LACEN/PR ou a vigilancia epidemiologica local/regional, especialmente em
investigacoes de surto. O campo "Observacao” no GAL deve ser utilizado para
informar que se trata de uma selecao devido ao limite do §8° e, se pertinente,
os critérios utilizados.

P9: O Paragrafo Unico do Artigo 7° estabelece que o controle de qualidade (CQ)
dos antimicrobianos deve ser realizado semanalmente ou, no minimo,
mensalmente, "de acordo com o porte do laboratorio”. Como se define o "porte
do laboratério” para essa finalidade? Existem diretrizes da SESA-PR, ANVISA ou
BrCAST para essa estratificacao?

A frequéncia do CQ pode ser reduzida de diaria (quando se implementa um novo
teste ou lote de reagente) para semanal, e posteriormente para mensal, apds um
periodo de desempenho consistentemente aceitavel e documentado. Na auséncia de
uma definicao clara de "porte do laboratorio” na Resolugao para este fim especifico,
recomenda-se que os laboratorios:

1. Consultem o LACEN-PR ou a Vigilancia Sanitaria Estadual/Regional: Para
verificar orientagdes ou normas complementares que definem critérios de
porte para essa finalidade.

2. Adotem uma postura conservadora: Na duvida, realizar o CQ com maior
frequéncia (semanalmente) para todos os antimicrobianos testados
rotineiramente.

3. Baseiem-se no volume e complexidade: Laboratérios com maior volume de
testes (ex.: > 100 TSAs por dia), maior variedade de antimicrobianos testados,
ou que atendem pacientes mais criticos, poderiam ser considerados de "maior
porte" e, portanto, a frequéncia semanal seria mais apropriada.

4. Sigam as recomendacoes do BrCAST/EUCAST para introducao de novos
lotes e problemas detectados: Independentemente da frequéncia minima, o
CQ deve ser realizado sempre que um novo lote de insumos for introduzido, ou
quando houver suspeita de problemas. E crucial que todos os resultados de
CQ sejam meticulosamente registrados e estejam disponiveis para auditoria,
conforme exigido pela Resolucao.
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P10: Referente ao Art. 29, Inciso VI (Isolados suspeitos de resisténcias
emergentes ou nao usuais, como OXA-48): Considerando que o BrCAST pode
nao detalhar testes de triagem para OXA-48, quais metodologias fenotipicas
sao recomendadas para a sua deteccao em laboratorios clinicos?

A deteccao de carbapenemases do tipo OXA-48 e suas variantes (OXA-48-like) é
desafiadora devido aos niveis baixos a moderados de resisténcia aos
carbapenémicos e a nao inibi¢cao por inibidores comuns de KPC ou MBLs. O Artigo 7°
da Resolucdao SESA N°© 750/2025 endossa o uso complementar das normas do
EUCAST.

Metodologias Fenotipicas para Suspeita de OXA-48-like:
1. Triagem Inicial com Carbapenémicos (EUCAST):

Para Enterobacterales, meropenem (10ug) < 28mm ou MIC > 0.125 mg/L;
ertapenem MIC > 0.125 mg/L ou zona < 25mm devem ser investigados.

2. Testes Chave para OXA-48-like:
o Resisténcia a Temocilina: Halo < 10-11 mm com disco de 30ug de
temocilina em Enterobacterales é fortemente sugestivo.
o Auséncia de Inibicao por Inibidores Comuns: Falta de sinergia com
EDTA ou acido bordnico.
o Testes Imunocromatograficos (ICT): Especificos para OXA-48,
oferecem boa sensibilidade e especificidade.

P11: Referente ao Art. 5°, §1° (envio de isolados de MMR de sitio circulatoério):
Esta diretriz se aplica a todas as amostras de hemocultura com microrganismos
que apresentem os mecanismos de resisténcia descritos na Resolucao, mesmo
que esses mecanismos ja tenham sido identificados anteriormente na mesma
instituicao?

A diretriz se aplica apenas a mecanismos de resisténcia mais raros ou isolados pela
primeira vez (ex: suspeita de OXA-48 em Enterobacterales; suspeita de KPC + VIM em
Pseudomonas aeruginosa). Isolados com a presenga ou suspeita de genes ja
circulantes (ex.: Enterobacterales KPC positivos; Pseudomonas aeruginosa NDM
positiva) nao devem ser enviados ao LACENPR
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IV. Recomendacgoes e Consideragoes Finais

E de fundamental importancia que os laboratérios de microbiologia clinica no Estado
do Parana implementem e sigam rigorosamente todas as diretrizes estipuladas na
Resolugcao SESA N°© 750/2025. A adesao a esta normativa € um componente essencial
da vigilancia laboratorial, epidemiologia e dos programas de controle de infec¢ao e de
stewardship de antimicrobianos nas instituicoes de saude, contribuindo diretamente
para a seguranca do paciente e para o combate a disseminagao da resisténcia
microbiana.

Para a execugao dos testes de sensibilidade aos antimicrobianos, a identificacao
fenotipica e genotipica de mecanismos de resisténcia, e para a manutengao de um
robusto sistema de controle de qualidade interno e externo, os laboratorios devem
pautar suas praticas nas recomendagdes de orgaos e sociedades cientificas
reconhecidas.

Finalmente, a colaboracao efetiva e a comunicagdo transparente entre os
microbiologistas ou analistas dos laboratorios clinicos da rede (publicos e privados) e
o LACEN/PR sao pilares para o sucesso da vigilancia e do controle dos MMR no
estado do Parana. O envio adequado de isolados e informagdes oportunas, como o
resultado fenotipico ou a suspeita de surto, permite ao LACEN/PR cumprir seu papel
de referéncia, gerando dados epidemioldgicos consolidados que sao vitais para a
orientacao de estratégias de prevengao e controle em nivel estadual e federal.
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