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RESUMO

Introducio: A vigilancia de infec¢des na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal ¢ de grande
importancia, visto que configura uma medida de prevengdo bem estabelecida para reduzir as
taxas de infecgOes relacionadas a assisténcia saude em longo prazo. Objetivos: Realizar uma
vigilancia epidemiologica na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal do Hospital de Clinicas
de Uberlandia da Universidade Federal de Uberlandia, evidenciando a taxa de infecgles
relacionadas a assisténcia a saude, a ocorréncia de sindromes infecciosas, principais fatores de
risco, agentes etiologicos e ocorréncia de surtos. Metodologia: Estudo de coorte,
observacional e prospectivo. Foi realizada uma vigilancia epidemioldgica pelo sistema
“National Healthcare Safety Network” no periodo de janeiro de 2017 a junho de 2018. Os
neonatos foram monitorados diariamente sendo preenchida uma ficha para cada inclusdo.
Resultados: Houve 379 neonatos internados com tempo médio de permanéncia de 22 dias.
Destes, 93(24,5%) desenvolveram infec¢do. Os principais fatores de risco para infecg¢do foram
o uso de cateter venoso central, nutrigdo parenteral, dreno, ventilagdo mecanica, sonda
vesical, antimicrobianos e tempo de internagdo. Dos 379 neonatos, 56 foram a obito (14,7%),
sendo o risco de morte nos neonatos que desenvolveram infec¢do, duas vezes maior do que
nos neonatos ndo infectados. A sindrome infecciosa mais frequente no periodo de estudo foi
infeccdo de corrente sanguinea (n=62/ 52,5%) seguida de conjuntivite (n= 35/ 29,7%).
Duzentos e seis micro-organismos foram isolados: 107 bactérias foram Gram-positivas
(52%), 86 Gram-negativas (41,7%) e 13 fungos (6,3%). Staphylococcus epidermidis foi a
bactéria mais predominante dentre os Gram-positivos (n=58/ 54,2%), Klebsiella pneumoniae
dentre os Gram-negativos (n=23/ 26,7%) e Candida albicans dentre os fungos (n=9/ 69,2%).
Néo houveram surtos no periodo estudado. Conclusido: A vigilancia epidemioldgica na
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal permite o conhecimento dos principais fatores de
risco, sindromes infecciosas, agentes etiologicos mais prevalentes e sitios de infecg¢do. Dessa
forma ¢é possivel a instituicdo de medidas de prevengdo e controle das infecgdes nesse

ambiente.

Palavras-chave: Unidades de Terapia Intensiva Neonatal, Monitoramento Epidemiologico;

Infecgdo.



ABSTRACT

Introduction: The infection surveillance in the Neonatal Intensive Care Unit is of great
importance since it is a well-established prevention measure to reduce the rates of infections
related to long-term health care. Objectives: To realize an epidemiological surveillance in the
Neonatal Intensive Care Unit of the University of Uberlandia Hospital, showing a rate of
Infections related to Health Care, an occurrence of infections, main risk factors, etiological
agents and the occurrence of outbreaks. Methodology: Cohort study, observational and
prospective. Epidemiological surveillance was performed by the National Health Security
Network system from January 2017 to June 2018. The neonates were monitored daily, with
one form filled out for each inclusion. Results: There were 379 hospitalized neonates with an
average length of stay of 22 days. Of these, 93 (24.5%) developed infection. The main risk
factors were: use of central venous catheter, parenteral nutrition, drainage, mechanics, bladder
catheter, antimicrobials and time of hospitalization. Of the 379 newborns, 56 died (14.7%),
with the risk of death in the newborns they developed, twice as high as uninfected neonates.
The most frequent infectious infection during the study was bloodstream infection (n = 62 /
52.5%) followed by conjunctivitis (n = 35 / 29.7%). Two hundred and six microorganisms
were isolated: 107 were Gram-positive (52%), 86 Gram-negative (41.7%) and 13 fungi
(6.3%). Staphylococcus epidermidis was the more predominant bacterium among Gram-
positive (n = 58 / 54.2%), Klebsiella pneumoniae among Gram-negative (n =23 / 26.7%) and
Candida albicans among fungi (n =9 / 69.2%). There were no outbreaks in the study period.
Conclusion: Epidemiological surveillance of Neonatal Intensive Care Unit allows the
recognition of the main risk factors, bacterial infections, etiological agents most prevalent and
sites of infection. In this way it is possible to institute measures to prevent and control

infections in this environment.

Keywords: Intensive Care Units, Neonatal; Epidemiological Monitoring; Infection.
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1 INTRODUCAO

O periodo neonatal se inicia logo apos o nascimento e se estende até o 28° dia de vida
e nesse periodo ocorre uma série de transformagdes anatdomicas e fisiologicas correspondentes
a adaptacdo do neonato a vida extrauterina (BRASIL, 2018; BRASIL, 2015; RIBEIRO et al.,
2016). O neonato pode ser classificado de acordo com a idade gestacional em termo (IG entre
37 e 41 semanas), pré-termo (IG menor que 37 semanas) e pos-termo (IG maior que 42
semanas) (BRASIL, 2018; RIBEIRO et al., 2016). Também pode ser classificado quanto ao
peso de nascimento em extremo baixo peso ao nascer (peso menor do que 1000 g) muito
baixo peso ao nascer (peso entre 1000 e 1499g) e baixo peso ao nascer (peso entre 1500 e
2499g) (BRASIL, 2018). A partir desses dados ¢ possivel também classificar o neonato
quanto a relagdo entre peso e idade gestacional: pequeno para a idade gestacional (PIG),
adequado para a idade gestacional (AIG) e grande para a idade gestacional (GIG) (BRASIL,
2015).

Quando o neonato nasce ¢ possivel avaliar as condig¢des vitais do mesmo através do
indice de Apgar no 1° e no 5° minuto de vida. Esse indice inclui a avaliagdo da frequéncia
cardiaca, esforgo respiratorio, tono muscular, irritabilidade reflexa e cor da pele. O somatério
da pontuagdo (no minimo zero € no maximo dez) entre esses itens resultara no indice de
Apgar e no neonato com boa vitalidade, o valor dessa somatéria ¢ acima de 7 no 1° e 5°

minuto (BRASIL, 2015).

Alguns neonatos ndo possuem uma boa vitalidade ao nascer e necessitam de
assisténcia especializada devido as condi¢des clinicas desfavoraveis e por esse motivo devem
ser encaminhados para um ambiente com recursos humanos e tecnologicos propicios para
garantir seu tratamento (RIBEIRO et al.,2016). Estes neonatos sdo considerados criticos e
estdo expostos a varios fatores de risco que os deixam especialmente vulneraveis as Infec¢des
Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS). Os fatores de risco intrinsecos estdo associados
diretamente com o neonato e incluem a prematuridade, sistema imunologico imaturo, a
gravidade da doenca e o baixo peso ao nascer. Ja os fatores de risco extrinsecos sdo externos
aos pacientes e incluem o uso de dispositivos invasivos, tempo de internag@o prolongado e a
ma infraestrutura dos servigos de saude (ALP et al., 2015; GERACI et al., 2014, MACH et
al., 2016).
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Existem alguns tipos de infec¢des que sdo mais prevalentes na UTIN, tais como
infeccdo de corrente sanguinea, pneumonia, meningite e infecgdes associadas a dispositivos
(CRIVARO et al, 2015). Além desses, ha também infecgdo de pele, otite, infeccdo do coto
umbilical e peritonite (NELSON et al., 2015). Dentre as infec¢des associadas a dispositivos,
Alp et al. (2015) menciona infec¢@o de corrente sanguinea associada a cateter venoso central
(CVC), pneumonia associada a ventilagdo mecanica e infeccdo do trato urinario (ITU)

associada a cateter vesical.

Infeccdo de corrente sanguinea ¢ uma das principais comorbidades em neonatos
internados em UTIN e esta relacionado com alta mortalidade. Seu diagnoéstico clinico € dificil
devido a inespecificidade dos seus sintomas. Além disso, os métodos de diagndsticos muitas
vezes sdo demorados, como por exemplo a hemocultura que demanda de 24 a 72 horas para

chegar no resultado (IZQUIERDO et al,, 2018; VIANA; MACHADO, SOUZA, 2017).

A sepse clinica de acordo com Pereira et al. (2016), pode ser estabelecida pela
presenca de dois ou mais sinais clinicos de infecgdo: febre, instabilidade térmica, hipotermia,
episodios de apneia maior que 20 segundos, episoddios de bradicardia, taquicardia, tempo de
reperfusdo capilar maior que dois segundos, acidose metabdlica sem outra etiologia, maior
necessidade de O, piora dos parametros ventilatorios, necessidade de reintubagdo, hipotonia,
hiperreatividade, intolerancia alimentar e pelo menos um sinal laboratorial (proteina C reativa
positiva, leucocitose, leucopenia e relacdo neutrofilos imaturos/ totais maior que 0,2).
Também pode ser definida pela presenca de no minimo dois sinais clinicos em associagdo a
dois fatores de risco materno (Febre materna, infec¢do urinaria no parto, colonizagdo por
Streptococcus agalactiae, ruptura das membranas >18 horas e infeccdo do trato genital)
(SILVEIRA; PROCIANQOY, 2012). Até 60% dos neonatos com sepse clinica possuem
hemocultura negativa (IZQUIERDO et al., 2018).

O micro-organismo mais frequentemente isolado em infec¢do de corrente sanguinea
neonatal tardia é Staphylococcus coagulase-negativa (SCN), possuindo uma incidéncia entre
29 e 50%, porém, esse micro-organismo também ¢ muito frequente em amostras
contaminadas por ser comum o seu crescimento na pele. Assim, o médico deve distinguir o
resultado da hemocultura entre infec¢do e contaminagdo (IZQUIERDO et al., 2018). Além
desse micro-organismo destaca-se Staphylococcus aureus e infecgio fingica que tem crescido
em incidéncia, principalmente nos prematuros extremos com idade gestacional inferior a 28

semanas (SILVEIRA; PROCIANQY, 2012).
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A UTIN ¢ um ambiente terapéutico adequado para o tratamento do neonato em estado
grave (RIBEIRO et al., 2016). Essa unidade pode ser entendida como um ecossistema
complexo no qual ocorrem interagdes entre diversos fatores, como fatores pré-admissionais,
micro-organismos e fatores relacionados ao ambiente de saude, tais como a gestdo do paciente
e o contato com o pessoal. A interagdo entre esses fatores ¢ um desafio continuo para o
controle de IRAS (GERACI et al., 2014). A vigilancia de infecgdes nesse ambiente € de
grande importancia, visto que configura uma medida de prevengdo bem estabelecida que tem

o objetivo de reduzir as taxas de IRAS a longo prazo (CRIVARO et al., 2015)

A organizagdo da vigilancia epidemiolgica teve inicio nos Estados Unidos no ano de
1986 por intermédio do Centers for Disease Control and Prevention (CDC) através da
implantagdo do sistema “National Nosocomial Infections Surveillance” (NNIS). Esse sistema
foi ampliado e revisado no ano de 2005 e recebeu entdo, a denominagdo de “National

Healthcare Safety Network” - NHSN (FERREIRA et al., 2014).

NHSN ¢ o sistema de rastreamento de infec¢des associado aos cuidados de saude mais
comumente utilizado no Pais. Ele oferece comodidade aos estados, regides e a nagdo, visto
que possui dados necessarios para identificar areas problematicas e oferece ainda, suporte
para medir a progressdo dos esforcos de prevencdo (CENTERS FOR DIASE CONTROL
AND PREVENTION, 2018).

O CDC define IRAS como uma condigdo localizada ou sistémica resultante de uma
reacdo adversa a presenca de um a agente infeccioso ou de sua toxina para fins da vigilancia
pelo NHSN. As IRAS podem ser proveniente de fontes endogenas ou exdgenas. As fontes
endogenas consistem em locais do préprio corpo, como a pele, nariz, boca, trato
gastrointestinal ou regido genital. J4 as fontes exogenas consistem naquelas externas ao corpo,
como os profissionais de saude, visitantes, dispositivos invasivos ou ambiente de assisténcia

(HORAN; ANDRUS; DUDECK, 2008).

Hé algumas observagdes a respeito das IRAS que devem ser levadas em consideragdo:
infecgOes em neonatos que sdo advindas da passagem pelo canal de parto sdo consideradas
IRAS, porém alguns tipos de infec¢des ndo sdo consideradas, tais como infec¢des adquiridas
por via transplacentéria (herpes simples, toxoplasmose, rubéola, citomegalovirus ou sifilis) e
que se tornam evidentes 48 horas apds o parto. A presenca de micro-organismos na pele,
mucosas, feridas abertas, excre¢cdes ou secre¢des que ndo causam sinais ou sintomas nao sio

consideradas infec¢des (HORAN; ANDRUS; DUDECK, 2008).
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O NHSN estabelece 13 tipos de infec¢des e critérios para definicdo de cada tipo:
infec¢do do trato urinario: infec¢do no local cirtrgico; infecgdo do sangue; pneumonia,
infeccdo Ossea e articular; infeccdo no sistema nervoso central; infec¢do do sistema
cardiovascular; infec¢do no olho, ouvido, nariz, garganta ou boca; infec¢do do sistema
gastrointestinal; infec¢do no trato respiratério inferior, além da pneumonia; infec¢do do trato
reprodutivo; infecgdo da pele e dos tecidos moles; e infeccdo sistémica (HORAN; ANDRUS;
DUDECK, 2008).

Ferreira et al. (2014), relatam o histérico do controle de IRAS no Brasil. O Ministério
da Saude adotou em 1994 o método proposto pelo NNIS como padrdo para vigilancia
epidemiologica de IRAS no Brasil. Dessa forma, a vigilancia epidemioldgica e notificagio
das IRAS nos hospitais brasileiros tem como referencia, os protocolos do NHSN. A
concretizagdo do controle das infecgdes representa um grande desafio a ser cumprido pelas
equipes de saude e para isso, as Comissdes de Controle de Infec¢do Hospitalar (CCIH) devem
implantar um sistema de vigilancia epidemiologica de IRAS preferencialmente em setores

criticos, tais como UTIN (FERREIRA et al., 2014).

A vigilancia epidemiologica das Infecgdes Relacionadas aos cuidados de Satude
objetiva a observacdo continua da ocorréncia de infec¢des, distribuicdo entre os pacientes e
dos fatores de risco de sua ocorréncia. Essas infec¢des sdo consideradas mais graves em
unidades de alta complexidade onde sdo atendidos pacientes em estado grave que dependem
do suporte intensivo de vida (OLIVEIRA, A.; KOVNER; SILVA, 2010). Neonatos,
especialmente com baixo peso, em Unidades de Terapia Intensiva, estdo expostos a diversos
procedimentos invasivos, internagdes prolongadas, presenga de micro-organismos resistentes
e outros fatores de risco que predispdem a infec¢do. Conhecendo os micro-organismos
causadores de infecgdes mais comuns na UTIN e o seu comportamento frente aos
antibioticos, pode-se indicar qual o melhor tratamento para essas infecgdes, evitando assim a
resisténcia bacteriana e o aumento do numero de infecgdes. Os antimicrobianos equivalem de
30 a 50% dos gastos hospitalares com medicamentos e isso enfatiza ainda mais a importancia
de se conhecer a flora bacteriana da clinica para utilizar racionalmente os antibidticos. A
vigilancia epidemioldgica também nos permite avaliar a ocorréncia de surtos, ou seja, 3 ou
mais casos de infec¢des pelo mesmo microrganismo em um mesmo setor. A detecgcdo de
surtos nos permite investigar suas causas para que assim possamos evitar o aparecimento de
novos casos, controlando a proliferagdo dos micro-organismos e evitando a piora do quadro

clinico dos neonatos e seus prognésticos. E importante ressaltar que a vigilancia
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epidemioldgica nos permite avaliar mudangas no perfil da flora bacteriana da clinica. Dessa
forma, a vigilancia epidemiologica das infeccdes em Unidades de Terapia Intensiva Neonatal
se torna uma ferramenta fundamental para o acompanhamento e conhecimento das reais
condi¢des de saude dos neonatos, fornecendo dados importantes para identificacdo de fatores
de riscos e institui¢do de medidas de prevengdo. Sendo assim, foram tracados os seguintes

objetivos:
Objetivo Geral:

e Realizar uma vigilancia epidemiologica na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal do
Hospital de Clinicas de Uberlandia da Universidade Federal de Uberlandia (HCU-
UFU).

Objetivos Especificos:

e Analisar a taxa de Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Saude;

e Avaliar a ocorréncia de sindromes infecciosas, assim como os principais fatores de
risco de tais sindromes;

e Fazer o levantamento dos agentes etiologicos causadores de infecgdes;

e Detectar a ocorréncia de surtos, se houver, durante o periodo do estudo.
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2 MATERIAL E METODOS
2.1 Tipo de estudo

Coorte, observacional, prospectivo.
2.2 Local de estudo

O estudo foi realizado na UTIN do HCU-UFU. O HC-UFU ¢ um hospital publico de
ensino, possui cerca de 530 leitos e mais de 50 mil m* de area construida. Configura-se o
maior prestador de servi¢os pelo Sistema Unico de Saude (SUS), em Minas Gerais e esta em

terceiro lugar no ranking dos maiores hospitais universitarios da rede de ensino do Ministério

da Educagio (MEC) (HOSPITAL DE CLINICAS DE UBERLANDIA, 2018).

O HCU-UFU ¢ referéncia em média e alta complexidade para 86 municipios do
Triangulo Norte e para uma populagdo de mais de dois milhdes de habitantes. Oferece
atendimentos de urgéncia e emergéncia, ambulatorial, cirargico e internagdo (HOSPITAL DE

CLINICAS DE UBERLANDIA, 2018).

A UTIN do HCU- UFU ¢ dividida de acordo com sua complexidade em niveis III e II,
compreendendo um total de 20 leitos. A UTI- III possui 10 leitos, sendo um de isolamento € a

UTI- II também possui 10 (HOSPITAL DE CLINICAS DE UBERLANDIA, 2018).
2.3 Populacio de estudo

Neonatos internados na UTIN por tempo superior a 24 horas durante o periodo de

janeiro de 2017 a junho de 2018.
2.4 Critérios de inclusio e exclusio

Critérios de inclusdo: Neonatos de ambos os sexos internados na UTIN do HCU-UFU
por tempo superior a 24 horas e/ou que os pais ou responsaveis tenham assinado o Termo de

Consentimento Livre ¢ Esclarecido- TCLE (APENDICE A).

Critérios de exclusdo: Neonatos internados na UTIN do HCU-UFU por tempo inferior

a 24 horas e/ou que os pais ou responsaveis ndo tenham assinado o TCLE.
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2.5 Equipe executora

A equipe executora ¢ composta pela académica pesquisadora e pela professora

orientadora.
2.6 Desenho do estudo

A coleta de dados ocorreu entre janeiro de 2017 a junho de 2018. Nesse periodo foi
realizada uma vigilancia epidemiologica pelo sistema NHSN que € um sistema de vigilancia
americano de referéncia mundial (CENTERS FOR DISEASE CONTROL AND
PREVENTION, 2018).

Os neonatos foram monitorados diariamente, e nesta oportunidade foi preenchido o
instrumento de coleta de dados (APENDICE B) para cada neonato incluido no estudo. Esse
instrumento contém informagdes importantes tais como: leito, sexo, data de nascimento, peso
de nascimento, idade gestacional (IG), relacdo entre o peso e idade gestacional (PIG, AIG e
GIG),tipo de parto, escores de risco para o recém-nascido (APGAR, SNAP-II E SNAPPE- 1),
diagnostico de internagdo, existéncia de sepse clinica, realizagdo de procedimentos invasivos
(CVC, intubagdo orotraqueal, sonda wvesical, nutricio parenteral e dreno), uso de

antimicrobianos, culturas de micro- organismos e tempo de internagao.

A coleta de dados diaria era dividida em 3 etapas: Na primeira etapa, a coleta ocorreu
a beira leito, onde foi observado e anotado todos os dispositivos invasivos aos quais os
neonatos estavam submetidos. A segunda etapa consistiu na busca em prontuario de dados
clinicos e dados referentes ao uso de antimicrobianos. Por fim, a terceira etapa foi constituida
pela busca de culturas microbiolégicas positivas e sitios de infeccdo no Sistema de

Informacdo Hospitalar (SIH).
2.7 Etica da Pesquisa

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade Federal de Uberlandia (CEP-UFU), com numero de registro C.AAE.:
68404017.1.0000.5152, parecer nimero 2.173.884 emitido no dia 14/07/2017 (ANEXO A).
Os neonatos s6 foram incluidos no estudo apds assinatura do TCLE pelos pais ou

responsaveis legais.
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2.8 Analise estatistica:

As variaveis quantitativas foram descritas, através de média, mediana, desvio padrdo
maximo e minimo. Além disso, aplicou-se o teste de normalidade Shapiro-Wilk. Para as
variaveis que apresentaram distribuicdo normal aplicou-se ANOVA one-way para a
compara¢do dos grupos, seguido do teste de Tukey para comparagdo multipla entre os
periodos, quando as varaveis quantitativas ndo seguiram distribui¢do normal foi aplicado o
teste de Kruskall-Wallis seguindo do teste de compara¢do multipla ndo paramétrico.

As variaveis qualitativas foram descritas utilizando tabelas de dupla entrada. As
associagdes das variaveis qualitativas com os periodos foram avaliadas por meio do teste
razdo de verossimilhanga seguindo da comparagdo multipla dos periodos com corregdo de
Bonferroni.

De forma geral, os fatores de risco foram avaliados pela regressio logistica univariada,
bem como pela regressdo logistica multipla seguida da selecdo de variaveis pelo método
stepwise.

Todos os testes foram aplicados utilizando um nivel de significancia de 5 %. Os testes

foram realizados utilizando o software SPSS v.20.
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3 RESULTADOS E DISCUSSAO

Amostra foi constituida por 379 neonatos internados na UTIN do HCU- UFU. Destes,
93 (24,5 %) desenvolveram infec¢do enquanto 286 (75,5 %) ndo desenvolveram. Em relagdo
ao sexo, 213 (56,2 %) sdo do sexo masculino e 166 (43,8 %) do sexo feminino. O tempo
médio de internagdo foi de 22 dias. A seguir sdo apresentados os principais fatores de risco,
desfecho (alta/ obito), sindromes infecciosas, agentes etioldgicos e surtos dos neonatos

incluidos no estudo que desenvolveram e dos que ndo desenvolveram infecgdo.

3.1 Fatores de risco para infeccao

Os fatores de risco para o desenvolvimento de infeccdo foram categorizados da
seguinte maneira: relacionados as variaveis clinicas, ao uso de dispositivos invasivos, uso de

antimicrobianos e ao tempo de internagao.

3.1.1 Caracteristicas clinicas

Em relacdo as medidas antropométricas, o peso de nascimento dos neonatos variou de
380 a 4760 gramas. Sessenta e nove neonatos (18,2%) nasceram com menos de 1000 g, 68
(17,9%) nasceram com peso entre 1000 e 1499 g, 141 (37,2%) com peso entre 1500 e 2499¢g e
100 (26,38%) neonatos tiveram peso acima de 2500g. A idade gestacional variou entre 22 e
41 semanas. Duzentos e dois neonatos (53,3%) tiveram idade gestacional menor do que 34
semanas, 73 (19,3%) tiveram idade gestacional entre 34 e menos que 37 semanas e 90

(23,7%), idade gestacional maior ou igual 37 semanas.

Trinta e trés neonatos (8,7%) tiveram escore de Apgar menor do que sete no 5° minuto
de vida. Dos 379 neonatos, 238 (62,8%) tiveram diagnostico principal de internagdo
relacionados ao sistema respiratorio, 38 (10%) ao sistema cardiovascular, 36 (9,5%) a sepse
clinica, 29 (7,6%) ao sistema digestério, 20 (5,3%) ao sistema nervoso, 2 (0,5%) ao sistema
genitourinario e 16 (4,2%) a outros diagndsticos (Sindrome de Down, tumoragdes, restricdo
de crescimento intrauterino, onfalocele e hidropsia fetal ndo imune). Em relagdo ao tipo de
parto, 296 neonatos (78,1%) nasceram por meio de cesariana e 51 (13,4%) através de parto
normal. Vinte e oito neonatos (7,4%) nasceram apds rotura das membranas igual ou superior a

48 horas.

A tabela 1 aponta as principais caracteristicas clinicas que oferecem risco para o

desenvolvimento de infec¢do nos neonatos internados. Na analise univariada, houveram os
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seguintes fatores protetores: o peso de nascimento entre 1500 e 2499¢ (OR=0,21; p= 0,0000),
peso de nascimento maior que 2500g (OR=0,28; p= 0,0005), IG entre 34 e 37 semanas
(OR=0,18; p=0,0002), IG maior que 37 semanas (OR=0,48; p=0,0172) e Apgar 5’ maior do

que 7 (OR=0,40;, p=0,0154). Nao houveram fatores de risco estatisticamente significativos,

Para a identificacdo dos fatores preditores independentes de infec¢do, foi realizada a
andlise multivariada. Permaneceu no modelo final como fator de protecdo o peso de

nascimento entre 1500 e 2499g (OR=0,32; p=0,124).

Tabela 1- Caracteristicas clinicas dos neonatos internados na Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal do Hospital de Clinicas de Uberlandia no periodo de janeiro de 2017 a junho de

2018.
(Continua)
Variaveis Neonatos Neonatos Anilise Univariada Anilise Multivariada
com sem
infec¢io infeccio
n=93 n= 286

n % n % OR Valor p IC 95% OR  Valorp 95% IC
Peso (g)
<1000 29 31,2 40 14
1000-1499 28 30,1 40 14 0,97 0,9194 0,49-1,90 1,54 0,3289 0,65-3,67
1500-2499 19 204 122 427 0,21 0,0000%* 0,11-0,42 0,32 0,0124%* 0,13-0,78
>2500 17 18,3 33 29 0,28  0,0005%* 0,14-0,57 0,48 0,1039 0,20-1,16
Nao se aplica 1 0,3
IG (semanas)
<34 66 71 136 47,5
34 a<37 6 6.4 67 23,6 0,18  0,0002%* 0,08-0,45
>37 17 18,3 73 25,5 0,48  0,0172% 0,26-0,88
Nao se aplica 4 4.3 10 3.4
Peso x IG
PIG 14 15 40 14
AIG 76 81,7 225 78,7 0,97 0,9162 0,50-1,87
GIG 1 1,1 16 5,6 0,18 0,1095 0,02-1,47
Nao se aplica 2 2,2 5 1,7
APGAR &’
<7 14 15 19 6,7
>7 74 796 250 874 0,40  0,0154% 0,19-0,84
Nao se aplica 5 5.4 17 5,9
Diagnéstico
Sis. respiratério 53 57 185 64,7 0,72 0,18,31 0,45-1,17
Sis.cardiovascular 11 11,8 27 9,5 1,29 0,5064 0,61-2,71
Sis. digestorio 3 3.2 26 9,1 0,33 0,0773 0,10-1,13
Sis. nervoso 7 7.5 13 4,6 1,71 0,2689 0,66-4,42
Sis. genitourinario 1 1,1 1 0,3 3,10 0,4256 0,19-50,02
Sepse clinica 13 14 23 8 1,86 0,0938 0,90-3,84
Outros' 5 5.4 11 3.8 1,42 0,5257 0,48-4,20

>

>

>

1o N _ . . . . . .
Sindrome de Down, tumoragdes, restrigio de crescimento intrauterino, onfalocele ¢ hidropsia fetal ndo imune.
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Tabela 1- Caracteristicas clinicas dos neonatos internados na Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal do Hospital de Clinicas de Uberlandia no periodo de janeiro de 2017 a junho de

2018.
(Conclusio)
Variaveis Neonatos Neonatos Analise Univariada Analise Multivariada
com sem
infec¢io infeccio
n=93 n= 286

n % n % OR Valor p IC 95% OR  Valorp 95% IC

Tipo de parto

Normal 17 18,3 54 18.9

Cesarea 74 795 222 777 1,06 0,8532 0,58-1,94
Nao se aplica 2 2,2 10 3.4

Bolsa rota >48

horas

Sim 10 10,7 18 6.3 0,75 0,3612 0,41-1,38
Nio 65 69,9 232 811

Nio se aplica 18 194 36 12,6 1,55 0,1774 0,82-2.94

Fonte: Elaboragdo da autora, 2018.

Legenda: Sist.= Sistema; IG= idade gestacional; PIG= pequeno para a idade gestacional,; AIG= adequado para a
idade gestacional; GIG= grande para a idade gestacional, APGAR= método empregado para avaliar o ajuste
imediato do recém-nascido a vida extra-uterina; n= mimero; OR= Odds Ratio; IC= Intervalo de Confianca; *=
valores de p estatisticamente significativo.

Recém-nascidos prematuros, em especial aqueles com menos de 32 semanas de
gestacdo, e com muito baixo peso ao nascer, possuem o sistema imunoldgico imaturo, sendo,
portanto, mais vulneraveis a infec¢des durante a internagdo em uma UTIN (DEMITTO et al,
2017; SANDOVAL et al., 2015; CHAVES; COSTA, 2013). No presente estudo, esses
fatores de risco, ndo apresentaram uma associagdo significativa para o desenvolvimento de
infecgdo, porém, o peso de nascimento maior que 1500 g e idade gestacional maior que 34
semanas, foram fatores protetores. Chaves e Costa (2013) apontam que nas UTIN, os recém-
nascidos com maior peso e maior idade gestacional, possuem menos complica¢des no

decorrer da internagéo.

Nesta série, o Apgar maior do que sete no quinto minuto representou um fator de
protecdo contra infec¢do. O escore de Apgar menor do que sete no quinto minuto de vida
representa um alto risco para o desenvolvimento de infec¢io e para o 6bito em neonatos. Esse
valor demonstra piores condi¢gdes de nascimento, sendo muitas vezes associado a
prematuridade e ao baixo peso ao nascer (DEMITTO et al.,2017, BARBOSA et al., 2014).
Alves et al. (2013) apresentou um resultado contraditorio, no qual, foi observado menor
prevaléncia de infec¢do de corrente sanguinea em neonatos cujo escore de Apgar foram
menor que sete. Esses autores apontaram que o baixo indice de Apgar pode ser um fator

positivo, visto que esses neonatos receberam maior assisténcia no periodo perinatal.
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3.1.2 Uso de dispositivos invasivos

Duzentos e dezenove neonatos (57,8%) usaram algum tipo de cateter venoso central
(CVC) por mais de sete dias. Duzentos e setenta e trés neonatos (69,4%) fizeram uso de
cateter central de insergdo periférica (PICC), 175 (46,2%) fizeram uso de CVC umbilical,
nove (2,4%) fizeram uso de flebotomia e seis (1,6%) fizeram uso de Intracath. Além disso,
204 neonatos (53,8%) foram submetidos a ventilagdo mecanica (VM), 198 (52,2%) fizeram
uso de nutrigdo parenteral (NP), 42 (11,1%) fizeram uso de sonda vesical e 24 (6,3%) usaram

dreno.

A tabela 2 mostra os principais dispositivos invasivos encontrados nos neonatos
internados. Na analise univariada, o uso de CVC por mais de sete dias representou um risco
aumentado em 10 vezes para o desenvolvimento de infec¢do (OR=10,44; p= 0,0000) e dentre
os tipos de catateres centrais, a flebotomia aumentou esse risco em 11vezes (OR=11,56; p=
0,0026). Além disso, foram fatores de risco estatisticamente significativos: uso de CVC
umbilical (OR=2,70; p=0,0001), uso de PICC (OR=3,30; p= 0,0003), tempo médio de uso de
CVC umbilical (OR=1,25; p= 0,0000), tempo médio de uso de PICC (OR=1,09; p= 0,0000),
uso de nutrigdo parenteral (NP) (OR= 4,35; p=0,0000) tempo médio de uso de NP (OR=1,13;
p= 0,0000), uso de dreno (OR=2,34; p= 0,0493), uso de VM (OR=4,00; p= 0,0000), tempo
médio de uso de VM (OR=1,06; p= 0,0000), uso de sonda vesical (OR=2,08; p= 0,0331) e
tempo médio de uso de sonda vesical (OR=1,12; p= 0,0246).

Na analise multivariada, destacaram-se como fatores de risco independentes: o uso de
CVC por mais que sete dias (OR=4,64; p= 0,0290), uso de flebotomia (OR=8,79; p= 0,0257)
e tempo médio de uso de PICC (OR=1,05; p= 0,0029). O uso de PICC se tornou um fator de
prote¢do na analise multivariada, oferecendo menor chance de desenvolvimento de infeccio

quando comparado aos demais fatores de risco (OR= 0,13; p=0,0048).

Recém-nascidos internados em uma UTIN além de possuirem um sistema
imunolégico imaturo, estdo expostos a varios dispositivos e procedimentos invasivos, tais
como o uso de CVC e nutricdo parenteral, fazendo com que haja um aumento da

susceptibilidade destes neonatos as infecgdes invasivas (MENEZES et al., 2018).
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Tabela 2- Uso de dispositivos invasivos na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal do

Hospital de Clinicas de Uberlandia no periodo de janeiro de 2017 a junho de 2018.

Variaveis Neonatos com Neonatos sem Analise Univariada Analise Multivariada
infec¢io n=93  infec¢io n= 286
n % n % OR Valor p IC 95% OR Valorp 1IC95%
Uso de CVC
>7 dias
Sim 84 90,3 135 472 10,44  0,0000*  505-21,57 4,64 0,0290* 1,17-18.40
Nio 9 9,7 151 52.8
Uso de CVC
Umbilical
Sim 60 64,5 115 40,2 2,70 0,0001* 1,66-4,40
Nio 33 355 171 59.8
Uso de
PICC
Sim 81 87.1 192 67,1 3,30 0,0003* 1,72-6,36 0,13 0,0048%* 0,03-0,54
Nio 12 12,9 94 32.9
Uso de
Intracath
Sim 3 3.2 3 1 3,14 0,1652 0,62-15,85
Nio 90 96.8 283 99
Flebotomia
Sim 7 7.5 2 0,7 11,56  0,0026*  2.36-56,67 8,79 0,0257* 1,30-59.41
Nio 86 92.5 284 993
Dias de uso
de CVC
Umbilical 48 3,64 1,25 0,0000* 1,15-1,36
PICC 26,96 11,60 1,09 0,0000* 1,06-1,12 1,05 0,0029%* 1,02-1,08
Intracath 11,5 5,66 1,15 0,1927 0,93-1,41
Flebotomia 2514 3.5 1,43 0,1143 0,92-2.24
Uso de NP
Sim 72 77.4 126 44 4,35 0,0000* 2.54-7.47
Nio 21 22.6 160 56
Dias de uso
da NP 19,01 10,43 1,13 0,0000* 1,10-1,17
Uso de
dreno
Sim 10 10,7 14 4.9 2.34 0,0493* 1,00-5,47
Nio 83 89.3 272 95.1
Dias de uso
de Dreno 9.8 8.6 1,08 0,0662 1,00-1,16
Uso de VM
Sim 72 77.4 132 46,2 4,00 0,0000* 2.33-6,86
Nio 21 22.6 154 53.8
Dias de uso
de VM 20,45 7.53 1,06 0,0000* 1,04-1,09
Uso de SV
Sim 16 17.2 26 9.1 2,08 0,0331* 1,06-4,07
Nio 77 82.8 260 90.9
Dias de uso
de SV 6.43 4,38 1,12 0,0246* 1,02-1,25

Fonte: Elaboragdo da autora, 2018.
Legenda: CVC= cateter venoso central, PICC= cateter central de inser¢io periférica; NP= nutri¢io parenteral;
VM=: ventilagio; SV= sonda vesical; n= numero; OR= Odds Ratio; 1C= Intervalo de Confianga; *= valores de p

estatisticamente significativo.

O uso de CVC em neonatos internados em UTIN, especialmente naqueles que

necessitam de nutri¢do parenteral por um longo periodo, é essencial para a sobrevivéncia dos
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mesmos (MCMULLAN ; GORDON ,2018; REIS et al., 2011). Porém, esse cateter oferece
também um risco aumentado para o desenvolvimento de infec¢des de corrente sanguinea
nesses neonatos (MCMULLAN ; GORDON, 2018; PEREIRA et al., 2016; GREENBERG et
al., 2015; NERCELLES et al., 2015; REIS et al., 2011). Dentre os acessos venosos centrais,
os que mais se destacam s3o: PICC, cateterizagdo da veia umbilical e dissecgdes venosas

(flebotomia) (REIS et al., 2011).

No presente estudo o uso de PICC, CVC umbilical e flebotomia foram fatores de risco
estatisticamente significativos para o desenvolvimento de infeccdo. O PICC ¢ a primeira
escolha para acesso central de longa duragdo em prematuros, pois demonstram um menor
risco de infec¢@o quando comparado aos demais cateteres vasculares (SANTO et al., 2017,
REIS et al., 2011). Entretanto, o acesso venoso central por meio de vasos umbilicais ou
dissec¢des podem também ser escolhidos. Sabe-se que esses dois ultimos estdo associados a
diversas complicagdes: o cateter umbilical pode levar a trombose, perfuragdo vascular,
necrose hepatica, perfuragdo cardiaca e enterocolite necrosante; e a flebotomia oferece um

maior risco de infec¢do quando comparado aos demais acessos centrais (REIS et al., 2011).

O uso de qualquer CVC por tempo igual ou superior a sete dias, tempo médio de uso de
PICC e tempo médio de CVC umbilical também foram fatores de risco estatisticamente
significativo para o desenvolvimento de infecgdes. Greenberg et al. (2015) aponta que quanto
maior o tempo de permanéncia do CVC, maior sera a exposi¢do aos micro-organismos.
Mcmullan e Gordon (2018) afirmam que casos de infeccdo de corrente sanguinea podem
ocorrer até sete dias apos a remog¢do do CVC. Esse fato pode ser explicado pela presenca de
biofilme no CVC, que ao ser retirado, favorece o transporte das bactérias para a corrente

sanguinea.

O uso de nutri¢do parenteral e tempo de uso de nutricdo parenteral foram fatores de
risco estatisticamente significativo no presente estudo. Pereira et al. (2018) também encontrou
em seu estudo que o uso de nutrigdo parenteral foi estatisticamente significativo para o
desenvolvimento de infeccdo e que cada dia a mais de uso aumenta o risco em 22%.
Romanelli et al. (2013) afirmam que esse fator de risco estd associado ao desenvolvimento de

infec¢do de corrente sanguinea tardia.

Além desses fatores de risco, o uso de ventilagio mecanica, tempo de uso de
ventilagdo mecéanica, o uso de sonda vesical, tempo de uso de sonda vesical e uso de dreno,

foram fatores de risco estatisticamente significativos para o desenvolvimento de infec¢des nos
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neonatos incluidos neste estudo, o que esta de acordo com a literatura (SULTAN; SELIEM,
2018; ROMANELLI et al., 2013). Todos esses dispositivos invasivos contribuem com uma
maior dura¢do do periodo de internagdo do neonato e em associagdo com a imaturidade do
sistema imunoldgico, do sistema gastointestinal e das fun¢des de barreira da pele, contribuem

com a infec¢do por micro-organismos potencialmente patogénicos (PEREIRA et al.,2016).

3.1.3 Uso de antimicrobiano

Duzentos e cinco neonatos (54%) utilizaram algum antimicrobiano, 91 (24%) fizeram
uso de trés ou mais antimicrobianos e 118 (31,1%) usaram antimicrobianos por mais que sete
dias. A tabela 3 mostra a relagdo entre o uso de antimicrobianos com o desenvolvimento de
infec¢@o nos neonatos internados. Na analise univariada, todas as variaveis foram fatores de
risco estatisticamente significativos. O uso de antimicrobiano representou um aumento de 12
vezes no risco de desenvolver infecgdo (OR=12,73; p= 0,0000), o uso de mais de trés
antimicrobianos aumentou o risco em 14 vezes (OR=14,96; p= 0,0000) e o uso de

antimicrobiano por mais que sete dias aumentou o risco em 11 vezes (OR=11,87; p=0,0000).

Na analise multivariada, destacaram-se como fatores de risco independentes: o uso de
antimicrobianos (OR=3,52; p= 0,0054) e o uso de mais que trés antimicrobianos (OR=3,46;

p=10,0010).

Tabela 3- Uso de antimicrobianos na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal do Hospital de
Clinicas de Uberlandia no periodo de janeiro de 2017 a junho de 2018.

Variaveis Neonatos Neonatos Anilise Univariada Anilise Multivariada
com sem
infec¢io infeccio
n=93 n= 286
n % n % OR Valor p IC 95% OR Valorp 1IC95%
Uso de
antimicrobiano
Sim 84 903 121 423 12,73 0,0000*  6,16-26,31 3,52 0,0054*  1,45-8,54
Nio 9 9,7 165 577
Uso de mais de 3
antimicrobianos
Sim 60 64,5 31 10.8 14,96 0,0000*  8,50-26,32 3,46 0,0010*  1,66-7.21
Nio 33 355 255 892
Uso de
antimicrobianos
por mais de 7 dias
Sim 67 72,1 51 178 11,87 0,0000*  6,89-20,47
Nio 26 279 235 822

Fonte: Elaboragdo da autora, 2018.

Legenda: n= numero; OR= Odds Ratio; 1C= Intervalo de Confianga;, *= valores de p estatisticamente

significativo.
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Sultan e Seliem (2018) encontraram em seu estudo que o uso prolongado de terapia
antimicrobiana foi um fator de risco estatisticamente significativo para infec¢do de corrente
sanguinea por Acinetobacter baumannii. O uso indiscriminado de antimicrobianos no periodo
neonatal contribui com a induc¢do, sele¢do e disseminagdo de micro-organismos resistentes
que consequentemente provocam infecgdes mais graves e aumenta o tempo de internagdo, os
custos hospitalares e a mortalidade neonatal (MCMULLAN,; GORDON, 2018; CHAVES et
al,, 2018; OLIVEIRA, C. et al.,2013).

3.1.4 Tempo de internagdo

Duzentos e noventa e dois (77%) neonatos ficaram internados por um tempo igual ou
superior a sete dias. Dos neonatos que desenvolveram infecgdo o tempo médio de internagio
foi 39,89 dias. A tabela 4 aponta as variaveis relacionadas ao tempo de internagdo. O tempo
de internagdo maior que sete dias representou aumento de 12 vezes no risco de
desenvolvimento de infecgdo sendo um fator de risco estatisticamente significativo
(OR=12,48; p= 0,0000), assim como o tempo médio de internagdo (OR=1,06; p= 0,0000).

Tabela 4- Tempo de interna¢do na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal do Hospital
de Clinicas de Uberlandia no periodo de janeiro de 2017 a junho de 2018.

Variaveis Neonatos Neonatos Analise Univariada Analise Multivariada
com sem
infecciio infec¢io n=
n=93 286

n % n % OR Valorp IC95 % OR Valorp 1IC95%

Internacio
maior que 7 dias

Sim 90 96,8 202 70,6 124 0,0000% 3.84- 4,07  0,0256* 1,19-13,99

Nao 3 32 84 294 8 40,52

Tempo médio de

internacio 39.8 15,8 1,06  0,0000* 1,04-1,07 1,05 0,0000% 1,03-1,06
9 2

Fonte: Elaboragdo da autora, 2018.
Legenda: n= nmimero; OR= Odds Ratio; 1C= Intervalo de Confianga; *= valores de p estatisticamente
significativo.

O tempo de interna¢do do neonato € um fator de risco para a ocorréncia de varios
eventos adversos, inclusive, para o desenvolvimento de infec¢des relacionadas a assisténcia a
saude, sendo o risco de infecgdo diretamente proporcional ao tempo de internagdo.
(OLIVEIRA, C. et al., 2013; VENTURA; ALVES; MENESES, 2012). Essa informagao
fundamenta os resultados encontrados no presente estudo, no qual um periodo de internagdo

maior que sete dias aumentou o risco de infecgdo pelos neonatos em 12 vezes.
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3.2 Desfecho

Dos 379 neonatos, 56 (14,7%) foram a 6bito. Dentre os neonatos que desenvolveram
infecgdo, a taxa de mortalidade foi de 22,6% (n=21). Na analise estatistica univariada foi
observada uma relagdo estatisticamente significativa entre pacientes infectados e obito: o risco
de morte nos neonatos que desenvolveram infec¢do € duas vezes maior do que nos neonatos
ndo infectados (OR= 2,09; p= 0,0161). A tabela 5 mostra o desfecho dos neonatos na UTIN

no periodo de estudo.

Tabela 5- Desfecho dos neonatos na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal do
Hospital de Clinicas de Uberlandia no periodo de janeiro de 2017 a junho de 2018.

Desfecho Neonatos Neonatos sem Analise Univariada Analise Multivariada
com infec¢io infecg¢iio n=
n=93 286
n % N % OR Valor p IC95% OR Valorp IC95%
Obito
Sim 21 22.6 35 12,2 2,09 0,0161* 1,15-3,82 2,09 0,0161* 1,15-3,82
Nio 72 77.4 251 87.8

Fonte: Elaboragdo da autora, 2018.
Legenda: n= nimero, OR= Odds Ratio; 1C= Intervalo de Confianga; *= valores de p estatisticamente
significativo.

As IRAS s3o consideradas como uma das causas mais importantes de
morbimortalidade em UTIN (BRITO, et al., 2010). A mortalidade no periodo neonatal
representa 60% da mortalidade infantil (SILVA, S. et al., 2015) e infec¢do de corrente
sanguinea representa uma das principais causas (SILVA, S. et al., 2015; OLIVEIRA, C. et
al.,2013). Romanelli et al. (2013) afirmam que a taxa de mortalidade neonatal por infec¢io de

corrente sanguinea no Brasil atingiu 68% nos anos de 2000 a 2009.

3.3 Sindromes infecciosas e colonizacio

Dentre os 93 neonatos acometidos por infec¢do (24,5%), a sindrome infecciosa mais
frequente no periodo de estudo foi infecgcdo de corrente sanguinea (n=62/ 52,5%) seguida de
conjuntivite (n= 35/ 29,7%). A relagdo de todas as sindromes infecciosas ocorridas sdo

apresentadas na tabela 6.

Resultado semelhante foi encontrado por Brito et al. (2010) em que infeccdo de
corrente sanguinea foi a sindrome infecciosa predominante, seguida por conjuntivite e
infecgdo do trato urinario. O fato de infec¢do de corrente sanguinea se destacar dentre as
sindromes infecciosas, esta de acordo com a literatura (SULTAN; SELIEM,2018;
OLIVEIRA, C. et al, 2013; DAL-BO; SILVA; SAKAE, 2012) O aumento da taxa de
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infec¢do de corrente sanguinea nas UTIN pode ser atribuida ao aumento da sobrevida dos
neonatos pré-termos por necessitarem de maior periodo de internagéo e por serem submetidos
a varios procedimentos invasivos que os deixam mais propensos a adquirir infec¢do (SILVA,
S. et al.,2015; PEREIRA et al.,2016). A incidéncia de infec¢do de corrente sanguinea no
periodo neonatal varia grandemente entre diferentes hospitais e diferentes paises. Neonatos
com fatores de risco elevados sdo mais vulneraveis as IRAS, principalmente infeccdo de
corrente sanguinea de inicio tardio (ROMANELLI et al., 2013). Oliveira C. et al. (2013)
encontrou em seu estudo que a primeira maior ocorréncia foi infec¢do de corrente sanguinea
em 72% dos casos, seguida por pneumonia (13%), infec¢cdo ocular, meningite, enterocolite e

infecgdo de pele.

Tabela 6 - Sindromes infecciosas ocorridas na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal do
Hospital de Clinicas de Uberlandia no periodo de janeiro de 2017 a junho de 2018.

Sindromes infecciosas Janeiro/2017 a Junho/2018

n %
Infecgdo de corrente sanguinea 62 52.5
Conjuntivite 35 29,7
Infeccdo do Trato Urinario 11 9.3
Infecgdo de pele 5 4,2
Pncumonia 3 2.5
Infeccdo do Sistema Nervoso Central 1 0,9
Peritonite 1 0,9
Total 118 100

Fonte: Elaboragdo da autora, 2018.
Legenda: n= niimero.

Dos 379 neonatos incluidos no estudo, 32 (8,4%) foram colonizados. A tabela 7

mostra os sitios de isolamento e a quantidade de neonatos colonizados.

Tabela 7- Neonatos colonizados na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal do Hospital de
Clinicas de Uberlandia no periodo de janeiro de 2017 a junho de 2018.

Sitio de colonizacio Janeiro/2017 a Junho/2018
n %
Swab anal 28 87.5
Ponta de cateter 4 12.5
Total 32 100

Fonte: Elaboragdo da autora, 2018.
Legenda: n= niimero.

A colonizagdo por bactérias e fungos nos neonatos ocorre logo apos o seu nascimento.
Fatores de risco tais como sistema imunoldgico comprometido, prote¢do da pele prejudicada,

exposi¢cdo a procedimentos invasivos e tempo de permanéncia na UTIN podem contribuir
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com a infec¢do do neonato pelo micro-organismo que o coloniza (PINHAT et al., 2012,
FREITAS, 2009). De acordo com Pinhat et al. (2012), a colonizag¢do, principalmente de

mucosa oral e intestinal, precede os casos de candidemia em 42% dos casos.

3.4 Agentes etiologicos

No periodo estudado, 206 micro-organismos foram isolados dos 93 neonatos
infectados incluindo sitios de infec¢do e colonizagdo. Cento e sete bactérias foram Gram-
positivas (52%), 86 Gram-negativas (41,7%) e 13 fungos (6,3%). A maioria dos micro-

organismos foram isolados de corrente sanguinea.

Das 107 bactérias Gram-positivas isoladas: Staphylococcus epidermidis foi a mais
predominante (n=58/ 54,2%), seguida por Staphylococcus aureus (n=24/ 22,4%) e
Staphylococcus haemolyticus (n=6/ 5,6%). Staphylococcus lugdunensis foi a bactéria Gram-
positiva menos isolada (n=1/ 0,9%). A relagdo das bactérias Gram-positivas e locais de

isolamento esta representada na tabela 8.

Tabela 8- Bactérias Gram- positivas isolados na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal do
Hospital de Clinicas de Uberlandia no periodo de janeiro de 2017 a junho de 2018.

Sitios de infe¢io Sitios de Colonizacio
Agente Microbiano n % S SO Lqr LP Uri SF PC
Bactérias Gram- Positivas
Staphylococcus epidermidis 58 542 39 13 2 1 1 2
Staphylococcus aureus 24 224 12 6 1 1 3 1
Staphylococcus haemolyticus 6 56 5 1
Staphylococcus. capitis 5 47 4 1
Staphylococcus hominis 4 38 3 1
Staphylococcus warneri 3 28 3
Enterococcus faecalis 3 2.8 1 2
Streptococcus spp. 3 28 2 1
Staphylococcus lugdunensis 1 0,9 1
TOTAL 107 100 70 23 2 1 4 4 3

Fonte: Elaboracao da autora, 2018.
Legenda: n= mimero; S= sangue; SO= secre¢do ocular; Lqr= liquor; LP= liquido peritoneal; Uri= urina; SF=
secrecdo de ferida; PC= ponta de cateter.
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Foi possivel observar uma reducdo das bactérias Gram-positivas no decorrer do tempo,
com exce¢do dos meses de outubro a dezembro de 2017 em que houve um aumento
consideravel comparado aos demais periodos. A evolugdo das bactérias Gram-positivas no

decorrer do tempo esta representada na figura 1.

Figural- Distribuig¢do das bactérias Gram- positivas isoladas na Unidade de Terapia
Intensiva Neonatal do Hospital de Clinicas de Uberlandia no periodo de janeiro de
2017 a junho de 2018.

35 1 32 (30,2%)
30 -
8 25 A 22 (20,8%)
[0
: 20 -
s 16 (15,1%) 16 (15,1%)
@ 15 -
= 10 (9,4%) 10 (9,4%)
< 10 -
0

Jan-Mar/2017 Abr-Jun/2017 Jul-Set/2017 Out-Dez/2017 Jan-Mar/2018 Abr-Jun/2018
Meses

Fonte: Elaboracio da autora, 2018.

Sobre os Gram negativos, Klebsiella pneumoniae foi o micro-organismo com maior
destaque (n=23/ 26,7%), seguido por Acinetobacter baumannii (n=13/ 15,1%) e Lscherichia
coli (n=13/ 15,1%). As bactérias Gram negativas e locais de isolamento dos mesmos estdo

descritos na tabela 9.

Houve um aumento das bactérias Gram-negativas nos periodos de outubro a dezembro
de 2017 e de janeiro a marco de 2018. J4 no periodo de abril a junho de 2018 houve uma
reducdo notdria desse grupo. A evolugdo das bactérias Gram-negativas no decorrer do tempo

esta representada na figura 2.
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Tabela 9- Bactérias Gram negativas isolados na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal do
Hospital de Clinicas de Uberlandia no periodo de janeiro de 2017 a junho de 2018.

Sitios de infegiio Sitios de Colonizacio

Agente Microbiano n % S SO IP Uri SF ST SA PC
Bactérias Gram-Negativas
Klebsiella pneumoniae 23 26,7 8 1 1 5 1 7
Acinetobacter baumanni 13 15,1 2 1 10
Escherichia coli 13 15,1 5 5 1 2
Enterobacter cloacae 11 12,8 2 5 2 1 1
Pseudomonas aeruginosa 11 128 1 2 7 1
Serratia marcescens 9 104 1 5 1 1 1
Pseudomonas spp. 2 23 2
Spingomonas paucimobilis 1 1,2 1
Haemophylus 1 12 1
Klebsiela oxytocca 1 12 1
Enterobacter aerogenes 1 1,2 1
TOTAL 8 100 20 19 2 9 8 3 24 1

Fonte: Elaboracdo da autora, 2018.
Legenda: n= nimero; S= sangue; SO= secregdo ocular; LP= liquido peritoneal; Uri= urina; SF= secregio de
ferida; ST= secregdo traqueal; SA= swab anal; PC= ponta de cateter.

Figura2- Distribuig¢do das bactérias Gram- negativas isoladas na Unidade de Terapia
Intensiva Neonatal do Hospital de Clinicas de Uberlandia no periodo de janeiro de 2017
a junho de 2018.
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Fonte: Elaboracio da autora, 2018.
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Ja em relagdo aos fungos, Candida albicans se sobressaiu (n=9/ 69,2%), seguido por
Candida parapsilosis (n=3/ 23,1%) e Candida glabrata (n=1/ 7,7%). Os fungos, bem como os

locais de isolamento dos mesmos, estdo representados na tabela 10.

Tabela 10- Fungos isolados na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal do Hospital de
Clinicas de Uberlandia no periodo de janeiro de 2017 a junho de 2018.

Sitios de infecio Sitios de Colonizacio
Agente Microbiano n % S LP SA
Fungos
Candida albicans 9 69,2 5 2 2
Candida parapsilosis 3 23,1 3
Candida glabrata 1 7.7 1
TOTAL 13 100 9 2 2

Fonte: Elaboragdo da autora, 2018.
Legenda: n= niimero; S= sangue; LP= liquido peritoneal, SA= swab anal;

Houve uma redug@o dos fungos no decorrer do periodo estudado, como observado na

figura 3.

Figura3- Distribui¢do dos fungos isolados na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal
do Hospital de Clinicas de Uberlandia no periodo de janeiro de 2017 a junho de 2018.
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Fonte: Elaboragio da autora, 2018.

As bactérias Gram-positivas no estudo representaram 52% de todos os micro-
organismos isolados e os principais micro-organismos responsaveis pelas infeccdes desse
grupo foram os Staphylococcus epidermidis (54,2%) e Staphylococcus aureus (22,4%).

Staphylococcus coagulase negativa sdo os agentes etioldgicos mais comuns em infecgio de
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corrente sanguinea neonatal tardia nas UTIN (SANDOVAL et al.,2015; BRITO et al.,2010).
Esse grupo possui uma baixa viruléncia, porém ¢ uma causa significativa de morbidade,
especialmente em neonatos com muito baixo peso ao nascer. Dentre os Staphylococcus
coagulase negativo, o Staphylococcus epidermidis ¢ o principal micro-organismo isolado em
infeccdo de corrente sanguinea neonatal tardia. Brito et al. (2010) realizaram uma vigilancia
epidemioldgica em uma UTIN durante quatro anos e também encontraram resultado
semelhante: Os  Staphylococcus coagulase negativo foram o0s micro-organismos
predominantes (36,5%) seguidos por Staphylococcus aureus (23,3%). Mach et al (2016),
resumiram os resultados de um programa de vigilancia em curso na Poldnia. Nesse estudo, os
cocos gram-positivos representaram 53% dos agentes patogénicos e englobaram os
Staphylococcus coagulase negativa e Staphylococcus aureus. No presente estudo, a maioria
dos isolados desse grupo foi proveniente da corrente sanguinea. Brito et al. (2010) afirma que
a maioria das infecgdes de corrente sanguineas tardias em neonatos internados em UTIN ¢

causada por bactérias Gram-positivas.

As bactérias Gram-negativas representaram 41,7% de todos os isolados, sendo
Klebsiella pneumoniae e Acinetobacter baumanni, os principais micro-organismos desse
grupo, representando 26,7 e 15,1% respectivamente. Esse grupo é muito comum em paises em
desenvolvimento (BRITO et al., 2010). No trabalho de Brito et al. (2010), os bacilos
aerobicos Gram-negativos foram responsaveis por 20,9% de todos os micro-organismos,

sendo os principais, Enterobacter sp, Pseudomonas aeruginosa, e Escherichia coli.

No presente estudo, os fungos representaram 6,2% de todos os isolados, sendo
Candida albicans o fungo mais predominante, seguido por Candida parasilosis e Candida
glabrata. A maioria desses isolados foi proveniente de corrente sanguinea. Esse resultado foi
condizente com a literatura que traz que a infec¢do de corrente sanguinea por Candida ocupa
um lugar elevado dentre as infec¢des fungicas (MENEZES et al., 2018; GUZZETTI et al.,
2017; SANTOS et al., 2014, TEIXEIRA-LOYOLA et al.,2013). Candida albicans ¢ o
principal agente etioldégico dentre os fungos isolado em UTIN (SILVA, M. et al., 2015,
BORGES et al., 2009), porém as espécies de Candida ndo-albicans podem ser responsaveis
por mais da metade dos casos de candidemia (SILVA, M. et al., 2015). Estudos apontam que
houve um aumento de espécies de Candida nao-Candida albicans tais como Candia
tropicalis, Candida parapsilosis, Candida krusei, Candida glabrata, Candida lusitaniae e
Candida guilliermondii. (PINHAT et al., 2012; BORGES et al., 2009)
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Existem varios estudos que mostram a propagacdo de patogenos hospitalares
especificos, tais como FEnterobacteriaceae produtora de beta lactamase de amplo espectro,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus resistente a meticilina, Acinetobacter
baumannii, Candida parapsilosis, dentre outros, porém existem poucos estudos sobre a
prevaléncia ou incidéncia das IRAS em UTIN. (CRIVARO et al, 2015). A frequéncia e os
tipos de micro-organismos que mais se sobressaem na UTIN, podem variar de estudo para
estudo. Crivaro et al (2015), avaliaram os resultados da vigilancia das infecgdes hospitalares
em uma UTIN de nivel III em Népoles na Itdlia nos anos de 2006 a 2010. Os agentes
patogénicos mais frequentes para todos os tipos de infecgdes foram Pseudomonas aeruginosa,
Candida parapsilosis, FEscherichia coli, Candida albicans, Klebsiella pneumoniae e
Staphylococcus coagulase-negativa. ALP et al (2015) relataram a incidéncia micro-
organismos resistentes a multiplas drogas e os que mais prevaleceram foram Acinetobacter
baumannii, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, além de Staphylococcus

aureus resistentes a meticilina.

3.4 Surtos

Néo houveram surtos na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal do Hospital de

Clinicas de Uberlandia da Universidade Federal de Uberlandia durante o periodo de estudo.
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4 CONSIDERACOES FINAIS

-A maioria dos neonatos incluidos no estudo foi do sexo masculino (56,2%) e o tempo

médio de internacgdo foi de 22 dias.

-Os neonatos estavam expostos a varios fatores de risco que se mostraram
estatisticamente significativos para o desenvolvimento de infec¢do, tais como baixo peso ao
nascer, prematuridade, uso de CVC, uso de nutricdo parenteral, uso de dreno, uso de
ventilagdo mecanica, uso de sonda vesical, uso de antimicrobianos e tempo de internagdo

maior que sete dias.

-A taxa de mortalidade foi maior com significancia estatistica nos neonatos que

desenvolveram infecgao.

-A sindrome infecciosa mais predominante foi infec¢do de corrente sanguinea (41,6%)

seguida por conjuntivite (23,5%).

-Os agentes etiologicos que mais predominaram foram Staphylococcus epidermidis
(51,3%) dentre os Gram positivos, Klebsiella pneumoniae (27,6%) dentre os Gram negativos

e Candida albicans (71,4%) dentre os fungos.
-No periodo do estudo ndo houve surtos.

-E possivel concluir que a vigilancia epidemioldgica na Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal permite o conhecimento dos principais fatores de risco, sindromes infecciosas,
agentes etiologicos mais prevalentes e sitios de infec¢do. Dessa forma € possivel a instituigao
de medidas de prevencdo, controle das infeccOes nesse ambiente e direcionamento do

tratamento antimicrobiano.
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APENDICE A- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA RESPONSAVEL
LEGAL POR MENOR DE 18 ANOS

Considerando a sua condi¢do de responsavel legal pelo(a) menor, apresentamos este convite e
solicitamos o seu consentimento para que ele(a) participe da pesquisa intitulada “Vigilancia
epidemiologica National Healthcare Safety Network em uma Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal Mineira”, sob a responsabilidade das pesquisadoras Dra Denise Von Dolinger de
Brito Roder e Savia Gongalves Oliveira Melo. Nesta pesquisa nés estamos buscando os dados
clinicos que ocorrerem durante a internag@o do seu bebé. O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido sera obtido pelas pesquisadoras Dra Denise Von Dolinger de Brito Réder e Savia
Gongalves Oliveira Melo, no primeiro dia de internagdo do seu bebé. Vocé€ pode se sentir a
vontade em querer participar ou ndo da pesquisa. Na participacdo do(a) menor sob sua
responsabilidade, ele(a) ndo serd submetido a nenhum tipo de coleta, somente o prontuario
sera analisado. Em nenhum momento, nem o(a) menor nem vocé serdo identificados. Os
resultados da pesquisa serdo publicados e ainda assim a identidade dele(a) e a sua serdo
preservadas. Nem ele(a) nem vocé terdo gastos nem ganhos financeiros por participar na
pesquisa. Os riscos consistem em identificacdo do participante da pesquisa. Porém, as
pesquisadoras se comprometem com o sigilo absoluto da identidade dos individuos
participantes. Ha também o risco de vocé (responsavel legal) se sentir constrangido, porém
lembre-se que respeitaremos a sua vontade. Os beneficios sdo principalmente o de ampliar os
conhecimentos a respeito das infecg¢des ocorridas, além de investigar as bactérias e dar um
retorno para a unidade de tudo o que for pesquisado. A qualquer momento, vocé podera retirar
0 seu consentimento para que o(a) menor sob sua responsabilidade participe da pesquisa.
Garantimos que ndo haverd coagdo para que o consentimento seja mantido nem que havera
prejuizo ao(a) menor sob sua responsabilidade. Até o momento da divulgagdo dos resultados,
vocé também ¢ livre para solicitar a retirada dos dados do(a) menor sob sua responsabilidade,
devendo o pesquisador responsavel devolver-lhe o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido assinado por vocé.
Uma via original deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ficara com vocé.

Em caso de qualquer duvida a respeito desta pesquisa, vocé podera entrar em contato com:
(Dra Denise ou Savia no telefone: 3218-2236, Laboratério de Microbiologia, Bloco 4C,

segundo andar, Campus Umuarama). Vocé podera também entrar em contato com o CEP -
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Comité de Etica na Pesquisa com Seres Humanos na Universidade Federal de Uberlandia,
localizado na Av. Jodo Naves de Avila, n° 2121, bloco A, sala 224, campus Santa Monica —
Uberlandia/MG, 38408-100; telefone: 34-3239-4131. O CEP ¢ um colegiado independente
criado para defender os interesses dos participantes das pesquisas em sua integridade e
dignidade e para contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos

conforme resolu¢des do Conselho Nacional de Saide.

Uberlandia, de de 20

Assinatura dos pesquisadores

Eu, responsavel legal pelo(a) menor consinto na sua

participa¢do na pesquisa citada acima, apos ter sido devidamente esclarecido.

Assinatura do responsavel pelo(a) participante da pesquisa



45

APENDICE B- Instrumento de Coleta de Dados

ID: UTLII( ) UTLIA( YUTHIB( )  Leito:

Data de nascimento:  / /  Peso de nascimento (g): Sexo:

CONDICOES CLINICAS:

1G:

APGAR: 1°: 5.

SNAP-II:

SNAPPE-II:

L_J Sepse clinica Data do diagnoéstico da sepse clinica:

Bolsa Rota:

Tipo de Parto:

DIAGNOSTICO DE INTERNACAO:

(O] sistema Respiratério: SMH (sindrome da membrana hialina), SDR (sindrome do
desconforto respiratorio), Anoxia, Apnéia...

D Sistema Cardiovascular: cardiopatia congénita, persisténcia do canal arterial. ..

D Sistema Digestério: atresia de esdfago, gastrosquise, onfalocele, atresia intestinal,
anus imperfurado, enterocolite necrotizante, fistula anal. ..

(] Sistema Nervoso: meningite, convulsio, mielomeningocele, microcefalia...
(] Ssistema genitourinario: infecgdo de trato urinrio, insuficiéncia renal...
D Sepse Clinica

D Outros

PROCEDIMENTOS INVASIVOS:

DATA

CVC Flebotomia

CVC Umbilical

CVCPICC

CVC Intracath

Entubacio

Sonda Vesical

Nutri¢do
Parenteral

Dreno




USO DE ANTIMICROBIANOS:
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ANTIMICROBIANOS DATA DATA ANTIMICROBIANOS DATA DATA
INIC. TERM INIC TERM
CULTURAS POSITIVAS:
Coadigo DATA DIAG. MATERIAL MICRO-ORGANISMO

1

NN |A W[

Tempo de Internacdo:




ANEXO A- Parecer do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de

Uberlandia

@ UFL UNIVERSIDADE FEDERAL DE % Plataforma
)4 UBERLANDIA/MG '§%§foﬂl

Comité dc Etica o= Poagmisn

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Vigilancia epidemiolégica National Healthcare Safety Network em uma Unidade de
Terapia Intensiva Neonatal mineira

Pesquisador: Denise Riéder

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 68404017.1.0000.5152

Instituicao Proponente: nstituto de Ciéncias Biomédicas
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.173.884

Apresentagao do Projeto:

Segundo os pesquisadores: As Infecgdes relacionadas a Assisténcia A Saude tem como caracteristica
marcante, a representacdo de eventos infecciosos graves e sdo responsaveis pelo aumento da
morbimortalildade e dos custos hospitalares. A concretizacdo do controle das infec¢des representa um
grande desafio a ser cumprido pelas equipes de saude e para isso, as Comissdes de Controle de Infecgao
Hospitalar (CCIH) devemn implantar um sistema de vigilancia epidemioldgica de IRAS preferencialmente em
setores criticos, tais como Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN).Trata-se de um estudo transversal,
prospectivo. Serd realizada Vigilancia epidemioidgica pelo sistema "National Healthcare Safety Network”
(NHSN): os neonatos serdo monitorados diariamente, e nesta oportunidade sera preenchida uma ficha para
cada neonato incluido no estudo. Essa ficha contém informagdes importantes tais como: sexo, tempo de
internacgéo, peso, realizacdo de procedimentos invasivos (CVC, entubacéo, traqueostomia, sonda gastrica,
sonda vesical, nutricdo parenteral, gavagem e dreno), uso de antimicrobianos, culturas de micro-
organismos, idade gestacional, escores de risco para o recém-nascido (APGAR, SNAP-II E SNAPPE- II),
relacdo entre o peso e idade gestacional (PIG, AlIG e GIG), existéncia de sepse presumida ou risco
infeccioso, diagnéstico clinico e tipo de parto.Os resultados dos testes de antibiograma e Concentracdo
Inibitéria Minima (CIM) quando existirem serdo recuperados nos

Enderego: Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "1A" sala 224 - Campus Sta. Mdnica
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UF: MG Municipio: UBERLANDIA
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Comite de Etica om Peoagmisn

Continuagao do Parecer: 2.173.884

prontudrios.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo geral:
Analisar a taxa geral de Infec¢des Relacionadas a Assisténcia a Sadde da UTIN do HC-UFU,

Objetivos especificos:

 Avaliar a ocorréncia de sindromes infecciosas, assim como os principais fatores de risco de tais
sindromes;

+ Fazer o levantamento dos agentes etiolégicos causadores de infecgdes e o perfil de resisténcia a
antibioticos;

+» Descrever a ocorréncia de surtos, se houver, durante o periodo do estudo.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Segundo os pesquisadores:

Riscos: O unico risco € o da identificacdo do participante da pesquisa, 0 que contraria @ Resolugcdo CNS
466/12. Porém, as pesquisadoras se comprometem com o sigilo absoluto da identidade dos individuos
participantes. H4 também o risco do responsavel legal se sentir constrangido, porém toda a abordagem sera
feita com muita cautela e respeitando a vontade do responséavel pelo paciente.

Beneficios: Os beneficios sdo principalmente o de ampliar os conhecimentos a respeito das infecgdes
ocorridas em neonatos criticos, além de investigar os micro-organismos e dar um retorno para a unidade de
tudo o que for pesquisado.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa apresenta uma proposta relevante de estudo.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
Apresentou os termos exigidos

Recomendagoes:

N&o ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagodes:

De acordo com as atribuigdes definidas na Resolugdo CNS 466/12, o CEP manifesta-se pela
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aprovacao do protocolo de pesquisa proposto.
O protocolo ndo apresenta problemas de ética nas condutas de pesquisa com seres humanos, nos limites
da redacao e da metodologia apresentadas.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Data para entrega de Relatoério Parcial ao CEP/UFU; Setembro de 2018.
Data para entrega de Relatério Parcial ao CEP/UFU: Setembro de 2019.
Data para entrega de Relatério Parcial ao CEP/UFU: Setembro de 2020.
Data para entrega de Relatorio Parcial ao CEP/UFU: Setembro de 2021.
Data para entrega de Relatorio Final ao CEP/UFU: Setembro de 2022,

OBS.: O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AQ CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVAGAO DA MESMA.

O CEP/UFU lembra que:

a- segundo a Resolugdo 466/12, o pesquisador devera arquivar por 5 anos o relatério da pesquisa e os
Termos de Consentimento Livre e Esclarecido, assinados pelo sujeito de pesquisa.

b- podera, por escolha aleatéria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatério e documentacéo
pertinente ao projeto.

¢- a aprovacao do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento a Resolugio
CNS 466/12, ndo implicando na qualidade cientifica do mesmo.

Orientagdes ao pesquisador :

= O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 466/12) e
deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado.
* O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente apds andlise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS 466/12),
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano néo previsto ao sujeito participante ou
quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram agao
imediata.

» O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo (Res. CNS 466/12). E papel de o pesquisador assegurar medidas imediatas
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o

mo

adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar

notificacdo ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

» Eventuais modificacdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e

sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo | ou |l apresentados anteriormente a8 ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também

a mesma, junto com o parecer aprobatorio do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res.251/97,

item 111.2.e).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagbes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 15/05/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 880994 .pdf 20:25:33
Outros instrumento_de_coleta_de_dados.docx | 15/05/2017 |Denise Réder Aceito

20:25:00
Outros Link_curriculo.docx 12/04/2017 |Denise Roder Aceito
09:10:09
Projeto Detalhado / | Projeto.docx 12/04/2017 |Denise Roder Aceito
Brochura 09:08:05
|Investigador
TCLE / Termos de  |Modelo_TCLE_responsavel_por_menor | 16/03/2017 |Denise Réder Aceito
Assentimento / _de_18_anos_2017a.doc 21:45:29
Justificativa de
Auséncia
Outros Encaminhamento.jpg 15/03/2017 |Denise Roder Aceito
16:15:28
Declaragio de instituicao_co_participante.jpg 15/03/2017 |Denise Réder Aceito
Instituicio e 16:11:59
Infraestrutura
Declaracdo de Equipe_Executora.jpg 15/03/2017 |Denise Roder Aceito
Pesquisadores 15:50:15
Folha de Rosto folha_de_rosto.docx 15/03/2017 |Denise Roder Aceito
15:44:59

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao
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et

Assinado por:

Sandra Terezinha de Farias Furtado
(Coordenador)
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