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RESUMO

A ocorréncia de infecgdes por amostras de Acinetobacter baumannii em pacientes
internados em Unidade de Terapia Intensiva (UTI) ¢ frequente. Este estudo objetivou
investigar a incidéncia de infecgdes por este patogeno, no periodo de Junho/2004 a
Dezembro/2005, na UTI de adultos do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de
Uberlandia (HC-UFU), considerando os fatores de risco para amostras sensiveis/resistentes
aos carbapenémicos. Foi preenchida uma ficha individual com dados clinicos, demograficos,
epidemiolégicos € 0 diagnostico microbiolégico foi feito a partir de amostras de aspirado
traqueal, urina, sangue, ferida de sitio cirtrgico, dreno ¢ ponta de cateter. O indice de
infecgdes do trato respiratorio foi elevado (70%). Dentre 0S procedimentos invasivos
analisados, 0 uso de protese ventilatoria, cateter vascular central € sonda vesical foram OS
mais freqiientes. A0 analisarmos os fatores de risco das infecgdes por 4. baumannii nO grupo
caso (resistente) vs controle (sensivel) aos carbapenémicos, nenhum apresentou signiﬁca‘mcia,
provavelmente devido a pequena amostragem somada a gravidade dos pacientes,
caracterizando uma endemicidade. As amostras apresentaram multiresisténcia com

susceptibilidade a polimixina B € sulfazotrim.

Palavras-Chave: Acinetobacter baumannii, Fatores de risco, Carbapenémicos.
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1. INTRODUCAO

O género Acinetobacter engloba cocobacilos, Gram-negativos, capsulados, ndo-
fermentadores, sem motilidade, com colonias ocasionalmente mucéides de cor amarelo palido
a branco acinzentado, produgdo de pigmento marron-difuso em determinados meios de
cultura; sdo aerobias estritas, oxidases negativas e catalases positivas, sendo o teste de oxidase
relevante na diferenciagdo do género dos demais ndo-fermentadores (BERGOGNE-
BEREZIN, 1996).

Foram descritos 25 genoma-espécies com base na homologia de DNA, mas no
laboratorio clinico eles ndo sdo distinguiveis através de testes fenotipicos. Sendo referidos
como complexo A. calcoaceticus — A. baumannii, que pode ser separado em dois grupos:
sacaroliticos e assacaroliticos, com a maioria das amostras clinicas ndo hemoliticas que
oxidam a glicose correspondendo a 4. baumannii, ¢ aquelas que ndo utilizam glicose A.
Iwoffii (BOUVET etal, 2003).

Acinetobacter baumannii, esta presente no solo, na dagua, na flora da pele,
particularmente nas regides da axila, virilha e espago interdigital nos dedos dos pe€s €

ocasionalmente nas mucosas do trato respiratério superior, gastrointestinal e de cavidade oral



de individuos higidos. Nos ambientes hospitalares esta bactéria esta associada a superficies
secas tais como: pisos, paredes, camas, tubos de respirador, telefones, maganetas de portas,
prancheta de pacientes € fomites (MISBAH et al, 2004; ZARRILLI et al, 2004).

A colonizagiio por A. baumannii em pacientes internados ocorre principalmente na
mucosa do trato respiratorio (7-18%) (BORGMANN et al, 2004), sendo favorecida por
queimaduras, imunocomprometimento, antibioticoterapia prévia, procedimentos cirargicos,
traqueostomia, protese ventilatéria e de outros procedimentos invasivos (COELHO et al,
2004).

A. baumannii é um patogeno oportunista de grande importancia hospitalar, capaz de
causar infecgOes graves em pacientes imunocomprometidos, principalmente aqueles
internados em UTIs. (COELHO et al, 2004).

Os fatores de risco que predispdem a ocorréncia de infecgdes por A. baumannii
incluem:  antibioticoterapia prévia, doenga de base/diagnosticos (neoplasia,
imuncomprometimento, queimaduras), 0 uso de procedimentos invasivos, tais como: cateter
vascular central, sonda vesical e particularmente um periodo prolongado de terapia
respiratoria através da ventilagiio mecanica (BERGOGNE-BEREZIN, 1996).

As infecgdes mais frequentes atribuidas a este patogeno sdo: sepse, infeccdo urinaria,
sitio cirargico, meningite € como referido acima, pneumonia associada a ventilagdo mecénica
especialmente em pacientes internados na UTI (ZARRILLI et al, 2004). As principais
caracteristicas deste microrganismo envolvendo estas infecgdes estd relacionado com a
presenca de fatores de viruléncia, que de acordo com varios estudos esta associado a presenga
de lipopolissacarideos (LPS), principal componente da membrana externa em bastonetes
Gram-negativo, resultando em alta toxicidade celular, produgdo de capsula polissacaridica
que torna a superficie celular mais hidrofilica favorecendo seu aparecimento em cateter e tubo
traqueal, presenga de adesinas que favorecem a produgdo de biofilme, lipases que destroem 0s
lipideos tissulares e produgdo de sideroforos para captagdo de ferro das proteinas (lactoferrina,
transferrina) ¢ hemoglobina garantindo sobrevivéncia do microrganismo in vivo (HAWKEY,
2005).

Entre os antibioticos ativos contra Acinetobacter, incluem-se: trimetoprim-
sulfametoxazol, imipenem, ampicilina-sulbactam, ticarcilina-clavulanato, piperacilina-
tazobactam, amoxacilina-clavulanato, doxiciclina e fluorquinolonas, mas O teste de
susceptibilidade in vitro é imprescindivel quando da terapéutica de infecgdes por este

microrganismo (BERGOGNE-BEREZIN, 1996), uma vez que ¢ considerada de grande



jmportancia no ambito hospitalar devido sua resisténcia a maioria dos antimicrobianos
(MISBAH et al, 2004).

Diferentes mecanismos de resisténcia aos p-lactdmicos foram identificados em A.
baumannii, como: producdo de {3-lactamases, alteragiio de proteinas ligantes de penicilinas e
redugdio na permeabilidade da parede celular. A presenga de fatores de resisténcia intrinseca €
extrinseca favorece a expressdo de B-lactamases, incluindo oxacilinases classe D e metalo-
enzimas da classe B e cefalosporinases do tipo Amp C, codificadas por genes cromossomais
pertencentes a classe C e penicilases tipo CARB-5 ou TEM-1, mediadas por plasmideos,
(CORVEC et al, 2003).

Estudos evidenciam que a multiresisténcia pode estar associada a genes localizados
em integrons, elementos genéticos constituidos de um gene que codifica uma integrase (int I),
flanqueado por um sitio de recombinagcdo (att I), onde um cassete movel, englobando genes de
resisténcia a diversos antimicrobianos, pode ser inserido no sitio de recombinagdo ¢ por uma
seqiiéncia conservada C5’ (ZARRILLI et al, 2004).

A disseminacdo deste microrganismo no ambito hospitalar esta relacionada com a
transmissdo cruzada por meio das maos dos profissionais de saide e indiretamente por
equipamentos hospitalares contaminados e pela transferéncia de pacientes interhospitais
(MISBAH et al, 2004).

Considerando o fato de que 4. baumannii é um patogeno oportunista responsével por
infecgOes graves em pacientes imunocomprometidos, cuja antibioticoterapia ¢ dificil devido a
multiresisténcia; este estudo torna-se relevante para a determinagdo da incidéncia deste
patogeno na UTI de adultos do HC-UFU.

O objetivo deste trabalho foi avaliar a incidéncia de infecgdes por Acinetobacter
baumannii no periodo de Junho/2004 a Dezembro/2005, em pacientes internados na UTI de
adultos do Hospital de Clinicas (UFU-HC), considerando 0s seguintes aspectos: distribuigdo

endémica versus epidémica, participa¢io na etiologia de pneumonias e 2a resisténcia aos

carbapenémicos.



5. CASUISTICA E METODOS
21 Unidade Hospitalar

O Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (HC-UFU) ¢ uma

instituicio de ensino ¢ um hospital de assisténcia terciaria, com 503 leitos sendo 15 na UTl de

adultos.
2.2 Desenho de Estudo

Foi realizado uma vigilancia laboratorial, a partir das identificagdes feitas no
Laboratério de Microbiologia do HC-UFU, dos casos de infecgdo associados & Acinetobacter
baumannii, na UTI de adultos do HC-UFU, no periodo de Junho/2004 a Dezembro/2005.

Consistiu no preenchimento de uma ficha epidemiologica com dados pessoais,

demograficos, clinicos ¢ microbiologicos para cada paciente, anexo L.
2.3 Técnicas Microbiolégicas

2.3.1 Espécimes Clinicos
As amostras foram obtidas de aspirado traqueal (24), urina (1), sangue (2), ponta de

cateter (5), dreno (1), secregdo de sitio cirtrgico (1), totalizando 34 amostras.

232 Cultivo primario
Foi realizado no setor de Microbiologia do Laboratério de Analises Clinicas do HC-

UFU (LABOR-HC-UFU), com 0$ espécimes clinicos cultivados em meios de agar sangue €
agar EMB (Levine Eosin Methylene Blue Agar) e as colOnias suspeitas subcultivadas em agar

sangue para obtengdo de cultura pura.

233 Identificagdo da espécie
Foi realizada de acordo com 0s seguintes testes clinicos (teste de oxidase, OF glicose,

OF lactose, OF maltose, crescimento em agar EMB, gelatina, descarboxilagdo da lisina ¢

arginina) (Probac ®, 530 Paulo).



2.3.4 Estocagem

Colonias representativas de 4. baumannii foram subcultivadas em caldo BHI (“Broth
Heart Infusion”™) acrescido de 15% de glicerol, incubadas a 37°C por 24 horas € a suspensao

resultante estocada a - 20°C (KONEMAN et al., 1997).

2.3.5 Testede susceptibilidade aos antimicrobianos

Foi usado o teste de difusao em 4gar, conforme as normas da “Clinical and Laboratory
Standards Institute” (CLSI), 7006. As amostras estocadas foram descongeladas ©
subcultivadas em dgar TSA (“Trypticase Soy Agar”) pela técnica de esgotamento € incubadas
a 37°C por 24 horas. Cerca de trés a cinco coldnias representativas foram semeadas em 5 mL
de caldo TSB (“Trypticase Soy Broth”), seguindo-se incubagio a 37°C até atingir uma
turvagiio equivalente a escala 0,5 de McFarland, que corresponde a uma concentragdo de
~1.2x10° UFC/ML. Esta suspensao foi semeada em placa de agar Mueller-Hinton com ©
auxilio de “Swab” estéril, de forma a obter crescimento confluente. Os seguintes discos de
antimicrobianos foram aplicados sobre a superficie da placa, seguindo-se incubagdo a 37°C
por 24 horas: AMI - amicacina (30 pg), ASB - ampicilina-sulbactam (20 pg), AT™M -
aztreonam (30 pg), CPM - cefepime (30 pg), CAZ - ceftazidima (30 pg), CIP - ciprofloxacina
(5 pg), GEN - gentamicina (10 pg), IPM - imipenem (10 pg), MER - meropenem (10 pg),
TZP - piperaciclina-tazobactam (100/10 pg), PB - polimixina B (300 Ul), SUL - sulfazotrim

(25 pg). Foi utilizado como controle, cepas padrdo de Pseudomonas aeruginosa, da ATCC

27853.
2.4  Analise Estatistica

Os dados epidemiologicos foram analisados através do programa “Statistic 4.5 for
windowns” (COPYRIGHT, 1993) e Epi-Info, versio 5.0 (DEAN, 2000).
Foram realizadas comparagdes univariadas pelos testes do X2 ¢ o Exato de Fisher para

analisar as proporgdes.
2.5  Aprovacio pelo comité de ética da UFU

Por ser parte do projeto de iniciacdo cientifica que foi aprovado pelo CEP IN°: 048/05,

anexo 11, este ndo foi submetido novamente & apreciagdo da Comissdo de Etica do HC-UFU.



3. RESULTADOS

Foi realizada uma vigilancia laboratorial de amostras de Acinetobacter baumannii
isoladas de pacientes da Unidade de Terapia Intensiva (UTI1) de adultos do Hospital de
Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (HC-UFU), durante o periodo de Junho/2004
a Dezembro/2005. No total, foram diagnosticados 34 episodios de infecgdo por A. baumannii
em 29 pacientes, cuja maioria apresentava idade superior a 45 anos, predominﬁncia do sexo
masculino (~ 70%), e o trauma (45%) seguido pela cardiopatia (17%) como as comorbidades
mais freqiientes. Tratou-se de uma série de pacientes graves, submetidos a mais de trés
procedimentos invasivos ¢ em uso de dois ou mais antibidticos, com predominio de
cefalosporina (4° geracao, 72%), seguido pela vancomicina (69%). O uso de imipenem

ocotreu em 27% (8/29) dos casos € do meropenem em 17% (5/29), Tabela 1.



Tabela 1: Caracteristicas dos pacientes com infecgdo por A.baumannii detectados pela vigilancia laboratorial. no

periodo de Junho/04 a Dezembro/05, internados na UTI de adultos do HC-UFU

Pacientes

Caracteristicas
N =29 (%)

S

Idade (M = 47 anos):

>M 15 (52)
Tempo de Internagao (M =25 dias)
>M 14 (48)
Sexo (M:F) 19:10 (66:34)
Doenga Base/ Diagnostico:
Trauma 13 (45)
Cardiopatia 5(17)
Sepse 2()
QOutros** 9(31)
Uso de Antibi6tico:
N>2 29 (100)
Cefalosporina (4* geragdo) 21 (72)
Vancomicina 20 (69)
Imipenem/Meropenem 12 (41)
Procedimentos Invasivos:
N=>3 29 (100)
Cateter vascular central 26 (89)
Sonda Vesical 26 (89)
Ventilagdo mecénica 27 (93)
Cirurgia 21 (72)
Obito 12 (41)

*M = Média
**Nefropata, Chagésico, Neoplasia, Doen¢a Obstrutiva Cronica, Queimadura

As infecgdes do trato respiratorio inferior predominaram (70%), dentre os quais foram
diagnosticados nove casos de pneumonia (31%), dois de traqueobronquites (7%) €.0s demais

casos (62%) sendo caracterizados como colonizagdo. Foram detectados dois casos/episodios

de sepse de foco desconhecido, portanto primérias. Os quatro pacientes com as cinco pontas



cateter vascular central positivas, ndo incluiam aqueles com sepse, sendo que em dois o foco

foi o pulmdo (Tabela 2).

Tabela 2: Fregiiéncias dos sitios de isolamento e episodios em pacientes infectados por Acinetobacter baumannii

internados na UTI de adultos do HC/UFU no periodo de Junho/04 a Dezembro/05

intmados s UTI deadtosdo HOUFL nopriodo e WRDAE B~

Sitio de Isolamento Pacientes Episodios
N =29(%) N = 34(%)
Aspirado Traqueal 21 (72) 24 (70)
Ponta de Cateter 4 (14) 5(13)
Sangue 2(7) 2 (6)
Outros* 2(7) 3(9)
Total 29 (100%) 34 (100%)

*Urina, dreno, secreio de ferida.

Embora os dois primeiros casos de infecgdes por A. baumannii, fossem associados a
amostras resistentes aos carbapenémicos, seguiram-se episodios causados por amostras
sensiveis a esses antibidticos. A relagao temporal dos pacientes infectados ¢ apreseniada na
Figura 1, sugestiva de uma incidéncia endémica no periodo investigado. No total, verificou-se
uma predominincia (19729, 65%) de participagdo de¢ amostras com sensibilidade aos

carbapenémicos.

Casos

O Resistente Sensivel

Figura 1: Relagdo temporal entre os pacientes infectados por amostras de A. baumannii, sensiveis ¢ resistentes

aos carbapenémicos.



Em geral, as amostras de A. baumannii caracterizaram-se pela multiresisténcia,
destacando-se a resisténcia a gentamicina, amicacina, aztreonam, cefepime, ceftazidima,
ciprofloxacina, ¢ com a sensibilidade apenas a sulfazotrim e a polimixina B. No total, a
freqiiéncia das amostras deste microrganismo com resisténeia aos carbapenémicos foi de
29.4%, sendo 6/10 (60%) resistente a0 imipenem (IMP), 3/10 (30%) ao meropenem (MER) e
apenas 1/10 (10%) a ambos. Este isolado foi recuperado de ponta de cateter de um paciente
que evoluiu para Sbito. A resisténcia das amostras a ampicilina/sulbactam foi mais freqiiente
entre aquelas resistentes ao IMP do que em relagdo as sensiveis (43% vs. 4%). Ao
compararmos o perfil de resisténcia das amostras sensiveis ao IMP com as resistentes,

observamos uma resisténcia ao sulfazotrim (54%) nestas amostras, diferentemente do perfil

analisados nas amostras resistentes ao IMP (0%). Esses dados estao na Tabela 3.

Tabela 3: Perfil de resisténcia aos antimicrobianos das amostras resistentes a0 imipenem e meropenem, isoladas

de pacientes internados na UTI de adultos do HC/UFU no periodo de Junho/04 a Dezembro/035

Antimicrobiano* N(%)
Resistente

AMI ASB  AZT CPM  CIP CAZ GEN PTZ POL SUL

Imipenem  6(86) 3(43) 5(71)  6(86) 457) 4(57) 6(86) 3(43) 228) -
N=7
Meropenem  1(25)  1(25) 3(75)  3(75)  3(7%) 3(75)  3(75) 2(50) - 2(50)
N=4(
Sensivel  14(58) 1(4) 20(83) 13(54) 15(62) 20(83) 10(42) 11(46) 2(8) 13(54)
N=24
Total N=34 21(62) 4(12) 27(79) 21(62) 27(79) 22(65) 19(56) 15(44) 4(12) 15(44)

*AMI-Amicacina, ASB-Ampicilina-sulbactam, AZT-Azireonam, CPM-Cefepime, CIP-Ciprofloxacina, CAZ-

Ceftazidima, GEN-Gentamicina, PTZ-Piperacilina-tazobactam, POL-Polimixicina B, SUL-Sulfazotrim.

A avaliagdo dos fatores de risco, no estudo comparando pacientes infectados por
amostras resistentes (casos) € sensiveis (controles) aos carbapenémicos, ndo apreseniou
significancia (p<0,05) entre as varidveis analisadas. Entretanto, houve maior freqiiéncia do
uso de protese ventilatoria, cateter vascular central e sonda vesical, em relagdo ao uso de
dreno, o risco foi oito vezes maior de infecgdo por amostra resistente a carbapenem do que
por amostra sensivel. A taxa de mortalidade foi cerca de 40% entre os dois grupos analisados,
Tabela 4.
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Tabela 4: Estudo caso (resistente) vs. controle (sensivel) de pacientes infectados por Acinefobacter baumannii,

frente aos carbapenémicos, na UTI de adultos do HC-UFU, no periodo de Junho/04 a Dezembro/03

Infectados por Acinetobacter baumannii

Fatores de risco Resistentes Sensiveis P* OR jcos.**

N=10(%) N=19(%)

Idade (M = 47 anos):

>M 5(50) 10 (53) 0.96 Nio determinado
<M 5 (50) 947
Sexo (M/F): 6:4 (60:40)  13:6 (68:32) 0,69 0,69 (0,11 - 4,47)
Tempo Internagio:
(M = 25 dias)
>M 7 (70) 737) 0,12  4,00(0,61-29,15)
Procedimentos Invasivos:
Protese Ventilatoria 10 (100) 17 (89) 0,53 Indefinido
Traqueostomia 5(50) 947 1,00 1,11 (0,19 - 6,70)
Sonda vesical 10 (100) 16 (84) 0,53 Indefinido
Cateter vascular central 10 (100) 16 (84) 0,53 Indefinido
Dreno 9 (90) 10 (53) 0,09 8,10 (0,74 - 206,56)
Sonda nasogastrica 6 (60) 737 0,27  2,57(0,42-16,81)
Sonda nasoentérica 7 (70) 12 (63) 1,00 1,36 (0,20 - 9,60)
Uso de Antibidtico:
>3 9 (90) 17 (89) 1,06 (0,06 - 34,23)
Evolugdo:
Alta 6 (60) 11 (58) 1,00 1,09 (0,18 - 6,82)
Obito 4 (40) 8 (42) 1,00 0,92 (0,15 - 5,65)

* P < 0,05, ** OR = Odds Ratio, IC = Intervalo de Confianga (95%).
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3. DISCUSSAO

Para a prevengdo de infecgdes adquiridas na UTI é necessario um conhecimento das
taxas de infecgOes e sua origem, tipo e natureza das infeccOes e principais microrganismos
associados, bem como 08 fatores de risco para infecgdo € mortalidade (MERIC et al, 2005).

Nos tltimos vinte anos, Acinetobacter baumannii emergiu como um patogeno
hospitalar de grande relevancia, em fungdo de sua resisténcia aos antimicrobianos, sobretudo
aos carbapenémicos, resultando em um problema quanto do tratamento das infecgdes por este
microrganismo, alem de sua associagio fregiiente a surtos (FALAGAS, 2006,CHOI, 2005).

Durante o estudo realizado na UTI do HC-UFU, no periodo entre Junho/2004 -
Dezembro/2005 foi diagnosticado 29 casos de infeccdo por A. baumannii, com
aproximadamente um tergo por amostras resistentes aos carbapenémicos. A distribuicdo dos
casos apresentou caracteristicas de endemicidade no periodo investigado, no tocante ao sitio
anatomico as infecgdes mais freqiientes foram de pneumonia (31%), seguida de infecgdes
sanguineas relacionadas a cateter vascular central (14%).

Segundo dados recentes do “National Nosocomial Infections Surveillance” (NNIS)
referente 4 pacientes de UTL o Acinetobacter spp responde por 6,9% das
pneumonias/traqueobronquites, 2.4% de sepses, 2,1% de infecges de sftio cirtrgico € 1,6%
de infecgdes urinarias (FALAGAS, 2006).

Ha uma preocupagdo com a emergéncia de amostras resistentes aos antimicrobianos,
incluindo penicilinas, cefalosporinas, aminoglicosideos, fluorquinolonas € particularmente 0
imipenem, por este microrganismo, resultando em limitagdes quanto ao tratamento
(BERGOGNE-BEREZIN, TOWNER, 1996).

Entre os principais agentes de infecgdo hospitalar que sofreram maodificagdes quanto
a susceptibilidade aos antimicrobianos destacam-s¢ 0S estafilococos, enterobactérias,
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii € mais recentemente 0s enterococos
(MCGOWAN, 2000).

Essa situagdo de bactérias resistentes € multirresistentes acontecem globalmente,
porém cada hospital e cada UTI possuem uma realidade microbiolégica diferenciada e que
deve ser documentada laboratorialmente (KRITCHEVSKY et al, 2001).

O perfil de resisténcia a0s antimicrobianos envolvendo as amostras isoladas na nossa
investigaco, evidenciou a multiresisténcia dos isolados deste patogeno, com resisténcia as
fluorquinolonas, aztreonam, cefalosporinas, aminoglicosideos, ¢ uma baixa freqiiéncia em

relagdo ao imipenem (29,4%).
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Na maioria dos estudos relacionando fatores de risco para infecgBes por amostras
resistentes ao IMP, destacam-se a ventilagdo mecnica, uso de cateter vascular central e de
antimicrobianos (FALAGAS, 2006; CHOL, 2005).

No presente estudo, ao contrario do artigo acima mencionado, néo foi determinado
nenhuma varidvel significante (p < 0,05), que fosse associada a infecgbes por amostra
resistente ao IMP, possivelmente por ter envolvido uma amostragem pequena somada a
gravidade dos pacientes.

Além da maior resisténcia aos antibidticos a capacidade deste patogeno de colonizar
diferentes sitios de pacientes hospitalizados e sua permanéncia em ambientes secos, sdo
também considerados fatores que contribuem para a sua prevaléncia cada vez maior no

ambito hospitalar (LIU et al, 2006).
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4. CONCLUSAO

As infecgdes por A. baumannii tiveram caracteristicas de endemicidade no periodo
investigado, sem diferengas entre 0s pacientes infectados por amostras sensiveis e resistentes
aos carbapenémicos quanto aos fatores de risco; e as amostras resistentes ao imipenem ou

meropenem s6 mostraram sensibilidade significativa (>70%) a polimixina B e sulfazotrim.
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ANEXO'1

FICHA DE DADOS CLINICOS

Ficha n®: PRONTUARIO: Leito:
Nome: 1dade: Sexo:

Procedente/ Transferéncia:
Admissdona UTL: __ /[
Doenca base:
Diagnéstico de admissao:

Infeccdo: S/N

sitio: P (), ICS (), IU (), ISC (), outros ()
Espécime clinica:

Sec. traqueal (), Sangue (), Urina (), Pos-cirargico (), Outros ()

Espectro de resisténcia aos antibioticos:

Cirurgia: S/N Qual:

Procedimentos invasivos:
PV (), TR (), SV (), CVC (), Dreno (), outros ()

Uso prévio de antibiotico: S/N Qual (is):
Uso atual de antibiotico: S/N Qual (is):

Evolugao: )
Alta (), Transferéncia () , Obito ()
Data: [ 1

e S— ———



UJ Universidade Federal de Uberlandia

Pro-Reitoria de Pesquisa e P0s-Graduacéo
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP
Av. Jodo Naves de Avila, n° 2160 - Bloco J - Campus Santa Ménica - Uberlandia-MG —
CEP 38400-089 - FONE/FAX (34)3239-4131

PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA N° 103/05

Registro CEP: 048/05

Projeto Pesquisa: “Pneumonia em pacientes adultos internados em UTls de um
Hospitai Universitario”.

Pesquisador Responséavel: Prof. Paulo Pinto Gontijo Filho

De acordo com as atribuigdes definidas na Resolugdo CNS 196/96, o CEP
manifesta-se pela aprovagao do projeto de pesquisa proposto.

Situagdo: PROJETO APROVADO

Uberlandia, 13 de maio de 2005.

ihha de Farias Furtado

Profa. Dra./P an
| P/UFU

Coorde

Orientagbes ao pesquisador:
(Para parecer Aprovado ou Aprovado com Recomendagées)

+ O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem
prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 196/96 - Item IV.1.f) e deve receber uma copia do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (ltem

vV.2.d).
- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e

descontinuar o estudo somente apds analise das razdes da descontinuidade pelo CEP
que o aprovou (Res. CNS ltem [11.3.z), aguardando seu parecer, exceto quando
perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito participante ou quando constatar a
superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa (ltem V.3) 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 ltem V.4). E papel do pesquisador assegurar
medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que
tenha sido em outro centro) e enviar notificagio ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria — 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 I ou II apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o
parecer aprovatério do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial ( Res. 251/97,
item II1.2.e). O prazo para entrega de relatério é de 120 dias apds o término da
execucio prevista no cronograma do projeto, conforme norma da Res. 196/96 CNS.







