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RESUMO

Introducao: O foco principal de todos os esfor¢os para controlar e prevenir infecgoes
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) ¢ a necessidade inerente de medir a magnitude
dessas infecgdes bem como os riscos e custos associados. Objetivos: Este estudo objetivou
mapear a prevaléncia de IRAS causadas por patdgenos epidemiologicamente importantes no
ambiente hospitalar, bem como avaliar os custos diretos frente aos valores de reembolso por parte
do governo associados a pacientes criticos, em um hospital de referéncia no Brasil.
Adicionalmente, foi realizado o diagndstico de infraestrutura hospitalar para controle das IRAS,
principalmente as relacionadas a higienizagdo das maos (HM). Métodos: Em 2017 foi realizado
inquérito de prevaléncia pontual em todas as clinicas do hospital, por meio de triagem sistematica
dos prontuarios dos pacientes e visitas nas clinicas. Foi realizado estudo caso (paciente com
IRAS presente no momento do inquérito de prevaléncia) versus controle (pacientes que ainda nao
haviam adquirido IRAS no "dia correspondente") pareado para avaliagdo de fatores de risco,
mortalidade total e custos de hospitalizagdo. Casos e controles foram pareados quanto a clinica
de internagdo, idade, sexo e tempo de risco. Para o célculo do reembolso, o valor total da
cobranga de cada hospitalizagdo ao Sistema Unico de Saude (SUS) foi obtido através do Setor de
Faturamento do Hospital e para o calculo dos custos diretos, foram incluidos aqueles
relacionados somente a assisténcia na Unidade de Terapia Intensiva (UTI) de adultos por meio de
uma pesquisa anual (2018). Realizou-se simulacdo de Monte Carlo, com 50.000 simulag¢des, do
custo direto anual de pacientes com IRAS internados nas UTI de adultos em 50 hospitais
universitarios federais no Brasil, abrangendo trés cendrios de prevaléncia. O diagndstico de
infraestrutura do Hospital foi focada em 4 &reas essenciais: servigo de controle de infeccao
hospitalar, servigo de esterilizag¢do, laboratério de microbiologia e principalmente, nos recursos
para HM. Resultados: Foram incluidos 423 pacientes, em que a prevaléncia total de pacientes
com IRAS foi de 19,6%, sendo especialmente alta na UTI de adultos (50,0%). As prevaléncias de
infeccdo de corrente sanguinea (ICS), pneumonia (PNM) e infec¢do do trato urinario (ITU)
foram, respectivamente, 32,6%, 224% e 21,4%, causadas principalmente por
Enterobacteriaceae, bacilos Gram-negativos (BGN) ndo fermentadores e Escherichia coli
naquelas com comprovacao microbiologica (60,2%), respectivamente. O uso de dispositivos

invasivos foi fator de risco independente para IRAS. Observou-se que a presenga de cateter



venoso central, ventilagdo mecanica e cateter urinario aumentam o risco para ICS, PNM e ITU
em 9.,5; 16,0 e 9,5 vezes, respectivamente. Além disso, a presenga do paciente na UTI adulto foi
fortemente relacionada ao desenvolvimento de pneumonia (OR: 4,2408). No total, 45,6% dos
pacientes receberam pelo menos um antimicrobiano. De todos os antimicrobianos utilizados para
tratar infec¢do, apenas em 48,6% dos pacientes foram com base em resultados microbioldgicos.
Esse estudo demonstrou propor¢do média de nimero de pacientes por pia de 3,42 £+ 2,33, com
indice de conformidade (IC) de 91% e numero de pacientes por dispensador de preparacio
alcodlica de 1,61 + 1,12 paciente/dispensador (IC = 86%). Todavia, avaliando o desempenho da
higiene das maos por metodologia indireta, a taxa de adesdo a pratica de HM foi de 10% e 15%
nas UTIs e nas demais clinicas, respectivamente. Este estudo revelou que o custo de reembolso
por hospitalizacdo de pacientes com IRAS foi 75% maior que os pacientes sem IRAS, ainda
maior entre os pacientes com infec¢ao por fendtipos resistentes. Foi destinado aos pacientes com
IRAS 41% do valor total de reembolso referente a hospitaliza¢ao de todos os pacientes incluidos
no estudo, todavia o numero de pacientes com IRAS correspondeu a 19,6% do total. A avaliagdo
do custo direto demonstrou valores extremamente elevados quando a mesma comparagao foi
feita, sendo que o custo direto foi 111,5% maior que o valor do reembolso (US$ 11776 x US$
5569, respectivamente) para o paciente com IRAS. A partir da simulacdo de Monte Carlo,
observou-se custo direto adicional de US$2.824.817 a cada 1% de aumento na prevaléncia de
IRAS. Conclusao: Este estudo fornece dados alarmantes de IRAS bem como de custos, com
altas taxas de infecgdes que apresentam pior progndstico (sepse e pneumonia), causadas
principalmente por BGN multirresistentes, significativamente associado a presenca do paciente
na UTI, bem como uso de ventilagdo mecanica e cateteres venosos centrais. Apesar do hospital
avaliado possuir infraestrutura e recursos adequados para a higienizacdo das maos, o desempenho

a pratica da HM foi extremamente baixo.

Palavras-chave: Estudo de prevaléncia. Estudo caso-controle. Infecg¢des relacionadas a
assisténcia a saude. Epidemiologia. Tempo de hospitalizagdo. Custo de hospitalizacao.
Higienizagdo das maos. Reembolso. Sistema Unico de Saude (SUS). Simulagio de Monte

Carlo.



ABSTRACT

Background: The principal focus of all efforts to control and prevent healthcare-associated
infections (HAISs) is the inherent necessity to measure the burden of these infections as well as the
risks and costs associated. Objectives: This study aimed to map the prevalence of HAIs caused
by epidemiologically important pathogens in the hospital environment, as well as to evaluate the
direct costs and reimbursement by the Brazilian government associated with critical patients, in a
Tertiary Referral Hospital in Brazil. Additionally, the Hospital's infrastructure diagnosis for HAI
control was performed, mainly related to hand hygiene. Methods: In 2017, a point prevalence
survey was carried out in all clinics at the hospital, through systematic screening of patients'
medical records and visits to clinics. A case study (patient with HAI present at the time of the
prevalence survey) versus control (patients who had not yet acquired HAI on the "corresponding
day") was paired to assess risk factors, total mortality and hospitalization costs. Cases and
controls were matched for hospitalization clinic, age, sex and time of risk. For the calculation of
reimbursement, the total amount charged for each hospitalization to the Unified Health System
(SUS) was obtained through the Hospital Billing Sector and for the calculation of direct costs,
those related only to the adult ICU care were included, through an annual survey (2018). A
Monte Carlo simulation was carried out, with 50,000 simulations, of the direct annual cost of
patients with HAI admitted to the adult ICUs in 50 federal university hospitals in Brazil, covering
three prevalence scenarios. The diagnosis of the hospital's infrastructure was focused on 4
essential areas: hospital infection control service, sterilization service, microbiology laboratory
and, mainly, on resources for hand hygiene. Results: 423 patients were included, in which the
total prevalence of patients with HAI was 19.6%, being especially high in the adult ICU (50.0%).
The prevalences of bloodstream infections (BSI), pneumonia (PNM) and urinary tract infection
(UTT) were 32.6%, 22.4% and 21.4%, respectively, mainly caused by Enterobacteriaceae, Gram-
negative bacilli (BGN) non-fermenters and E. coli in those with microbiological evidence
(60.2%), respectively. The use of invasive devices was an independent risk factor for HAIL It was
observed that the presence of central venous catheter, mechanical ventilation and urinary catheter
increases the risk for BSI, PNM and UTI by 9.5; 16.0 and 9.5 times, respectively. In addition, the
patient's presence in the adult ICU was strongly related to the development of pneumonia (OR:

4.2408). In total, 45.6% of the patients received at least one antimicrobial. Of all antimicrobials



used to treat infection, only 48.6% of patients were based on microbiological results. This study
demonstrated an average proportion of the number of patients per sink of 3.42 + 2.33, with a
compliance rate (CI) of 91% and the number of patients per alcoholic dispenser of 1.61 = 1.12
patient / dispenser (CI = 86%). However, evaluating the performance of hand hygiene by indirect
methodology, the rate of adherence to the practice of hand hygiene was 10% and 15% in the
ICUs and other clinics, respectively. This study revealed that the cost of reimbursement for
hospitalization of patients with HAIs was 75% higher than patients without HAIs, even higher
among patients with infection by resistant phenotypes. 41% of the total reimbursement amount
for hospitalization of all patients included in the study was allocated to patients with HAI,
however the number of patients with HAI corresponded to 19.6% of the total. When the direct
cost was assessed, extremely high values were observed when the same comparison was made,
with the direct cost being 111.5% higher than the reimbursement value (US § 11776 x US $
5569, respectively) for the patient with HAIL. From the Monte Carlo simulation, an additional
direct cost of US $ 2,824,817 was observed for each 1% increase in the prevalence of HAIs.
Conclusion: This study provides alarming data on HAIs as well as the costs involved, with high
rates of infections that have a worse prognosis (sepsis and pneumonia), caused mainly by
multidrug-resistant BGN, significantly associated with the patient's presence in the ICU, as well
as the use of mechanical ventilation and central venous catheters. Although the hospital evaluated
has adequate infrastructure and resources for hand hygiene, performance in the practice of hand

hygiene was extremely low.

Keywords: Prevalence study. Case-Control Studies. Healthcare associated Infections.
Epidemiology. Hand hygiene. Length of stay. Hospital cost. Reimbursement. Unified Health
System (SUS). Monte Carlo Method.
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1 INTRODUCAO

As infecgdes relacionadas a assisténcia a saide (IRAS) sdo os eventos adversos mais
frequentes na prestacdo de servigcos de saude em todo o mundo (WHO, 2016) e embora sejam
reconhecidas como um grave risco para os pacientes, ndo tém recebido aten¢ao compativel com
seu impacto sobre a populagdo (PITTET et al., 2008; YALCIN, 2003). A Organizacao Mundial
da Satde (OMS) considera prioridade o combate as IRAS (PITTET et al., 2008), visto que estas
atingem 5 a 10% dos pacientes internados nos paises desenvolvidos e sua incidéncia pode ser
duas a 20 vezes maior nos paises em desenvolvimento (WHO, 2007). As IRAS estdo
relacionadas a taxas significativamente altas de morbidade, mortalidade, tempo de internagdo e
dos custos diretos e indiretos associados a assisténcia a saude; resultando em um fardo
econdmico significativo tanto para o proprio paciente quanto para as instituicdes e o sistema de
saude (LU et al, 2018; WHO, 2009, 2016).

O reconhecimento da magnitude e dos fatores relacionados a incidéncia de IRAS em nivel
regional e nacional ¢ um componente essencial de qualquer estratégia para seu enfrentamento.
Adicionalmente, estamos caminhando para uma situacdo em que, em um futuro préximo, o
controle de infeccdo sera determinado, em parte, por politicas de saude publica subsidiadas por
informacdes relacionadas a vigilancia e epidemiologia da resisténcia e disseminacdo de
microrganismos altamente resistentes. Enquanto em paises desenvolvidos, varios sistemas de
vigilancia prospectiva destas infec¢des estdo consolidados e o resultado foi a redugdo
significativa na sua incidéncia (GASTMEIER et al., 2008; GASTMEIER et al., 2009; HUGHES,
1987; JARVIS, 2003; RUSSO et al, 2006; TOKARS et al., 2004); naqueles em desenvolvimento,
os dados referentes as IRAS sdo mais escassos. No Brasil, apds quase trés décadas de
regulamentacdo oficial do controle de IRAS, houve poucas iniciativas para a defini¢do de sua
magnitude (FAR; MARINO; MEDEIROS, 2001; LACERDA; JOUCLAS; EGRY, 1996;). Sao
dignos de mencao:

a) o estudo de Prade et al. (1995), englobando 99 hospitais terciarios de todo o pais,
com uma prevaléncia geral de 15,5%;

b) iniciativas de hospitais com formacdo de pequenas redes (STARLING; COUTO;
PINHEIRO, 1997) ou adesdo a estudos multinacionais (ROSENTHAL et al., 2010) com
aplicacdo da metodologia NNIS/NHSN;
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c) o sistema de vigilancia de IRAS do Estado de Sdo Paulo, implantado pelo Centro
de Vigilancia Epidemiolégica em 2004, com adesdo de mais de 600 hospitais, uma versao
simplificada do NNIS/NHSN (PADOVEZE et al., 2010);

d) o estudo multicéntrico brasileiro, realizado no periodo de 2011 a 2013, incluindo
152 hospitais de diferentes tamanhos em dez estados localizados nas cinco macrorregidoes do
Brasil, relatando uma taxa de IRAS de 10,8%, sendo maior em hospitais de referéncia
(12,6%) e em hospitais com mais de 200 leitos (13,5%), refor¢ando sua importincia e a
necessidade de prioridade na agenda de saude publica do pais (FORTALEZA et al., 2017).

e) Estudo multicéntrico financiado pela Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Minas
Gerais (FAPEMIG), Programa Pesquisa para o SUS (PPSUS) e Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPQ), no qual foi realizado um inquérito de
prevaléncia em 35 Unidades de Terapia Intensiva (UTI) de Adultos, distribuidas em 10
regides de planejamento do estado de Minas Gerais, em 2016. No total, 51,2% dos pacientes
apresentaram IRAS, sendo que pneumonia (PNM) e infec¢do de corrente sanguinea (ICS)
foram as mais frequentes (BRAGA et al., 2018).

As IRAS estao associadas a uma variedade de fatores de risco, classificados como
intrinsecos e extrinsecos, com destaque para a idade e gravidade no primeiro grupo e os
dispositivos invasivos: cateter venoso central (CVC), ventilagdo mecanica (VM) e cateter
urindrio; e cirurgia no segundo grupo (MARCHAIM; KATE, 2018). Além desses fatores, a
internagcdo em UTI e o uso excessivo e inapropriado de antimicrobianos sdo também importantes
(ALLEGRANZI et al., 2011; BRAGA et al, 2018; VINCENT et al., 2009; WHO, 2016).
Enquanto as infec¢des do trato urinario (ITU) e infecgdes de sitio cirurgico (ISC) sdo mais
frequentes em unidades ndo criticas, as PNM e ICS prevalecem nas em unidades criticas
(ALLEGRANZI et al., 2011; BRAGA et al., 2018; ROSENTHAL et al., 2006; SANTOS et al.,
2007). O reflexo do enunciado acima ¢ que as IRAS sdo mais frequentes em pacientes criticos,
com prevaléncia em torno de 30% dos pacientes internados em UTIs (TOUFEN JUNIOR et al.,
2003). Estudos de prevaléncia com indicadores epidemiologico verificaram que na Europa, cerca
de metade (51%) dos pacientes criticos apresentaram infec¢do, com uma taxa de mortalidade de
25% (VINCENT et al., 2009), enquanto no Brasil, a prevaléncia foi de 61,6%, com 37,6% de
obitos (SILVA et al., 2012).

As UTIs, além de responsaveis pela maioria das IRAS, sdo consideradas o cerne de
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emergéncia dos microrganismos multirresistentes, uma vez que apresenta pacientes gravemente
enfermos, submetidos a procedimentos invasivos e prescrigoes de antibidticos. Adicionalmente,
ha mais contato profissional-paciente, sobrecarga de trabalho, baixa adesdo a pratica de
higienizacdo das maos (HM), fatores estes relacionados a estrutura precaria e que podem
favorecer a disseminagdo cruzada destas infec¢des (ALP et al., 2011; ALP; DAMANI, 2015;
MOREIRA et al., 2013; RICHARDS; THURSKY; BUISING, 2003; YLIPALOSAARI et al.,
2006).

E consenso que a resisténcia bacteriana é um fator importante no aumento de mortalidade
entre pacientes criticamente enfermos (AZEVEDO et al., 2005), e considerando que as infec¢des
por patégenos resistentes aumentaram de forma significativa, tornando-se um grave problema de
satide publica, atraindo a atencdo de o6rgdos governamentais nacionais e internacionais como a
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Organizacdo Mundial de Saude (OMS),
CDC (Centers for Diaseses Control and Prevention), além de grupos responsaveis pelo controle
das IRAS, tais como as Comissdes de Controle de Infec¢do Hospitalar (CCIH), e da industria
farmacéutica (HAMBRAEUS, 2006). Neste contexto, o aumento da incidéncia de bacilos Gram-
negativos multirresistentes, com destaque para Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter baumannii torna-se um problema global, agravado pela habilidade desses
microrganismos em desenvolver resisténcia a quase todos antimicrobianos disponiveis para o
tratamento (GOOTZ, 2010; HOU et al., 2015; TANWAR et al., 2014).

No Brasil, esse problema ¢ ainda mais significativo, considerando uma alta densidade de
uso de antibidticos, principalmente de B-lactimicos de amplo espectro, com destaque para os
carbapenémicos, e fluoroquinolonas (BRUSSELAERS et al., 2011; MOREIRA et al., 2013;
PORTO et al., 2013). Além disso, as infec¢coes causadas por bactérias multirresistentes estdo
associadas a um maior tempo de internagdo, resultando em custos mais elevados, uma vez que as
opcdes para tratar pacientes com essas infec¢des, por vezes, exigem maior nimero de prescrigdes
de antimicrobianos de ultima geracdo (EVANS et al., 2007; ROBERTS et al., 2009).

A predominancia de Dbacilos Gram-negativos (BGN), particularmente aqueles
multirresistentes, associados as IRAS ¢ motivo de preocupagdo devido as opgdes terapéuticas
limitadas e muitas vezes, indisponiveis (BOUCHER et al., 2009; HIDRON et al., 2008; LIN;
WEINSTEIN; HAYDEN, 2007; NAVON-VENEZIA; KONDRATYERA; CARATTOLI, 2017).

Como referido anteriormente, as infecgdes causadas por estes fenotipos apresentam taxas
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elevadas de mortalidade. Esta situacdo epidemioldgica resulta em maiores chances de terapia
empirica inapropriada, que associada a demora no escalonamento do antimicrobiano apods
confirmacdo microbioldgica, tem reflexos no prognodstico € nos custos. A terapia empirica
inapropriada ¢ um preditivo de mortalidade em pacientes com infec¢des graves (DAIKOS et al.,
2014; DIEKEMA et al., 2004; ZILBERBERG et al., 2008; ZILBERBERG et al., 2014).

Embora exista um amplo consenso de que tanto a contencdo de custos quanto a melhoria na
qualidade da assisténcia sdo fundamentais, a associagdo entre os custos de saude e a qualidade ¢
controverso na politica de saide. Em sintese, o melhoramento na qualidade exige aumento de
custos enquanto a melhoria da qualidade pode reduzir os custos em fungdo de complicagdes ou
readmissdes hospitalares (HUSSEY; WERTHEIMER; MEHROTRA, 2013). Estudos
epidemioldgicos avaliando o impacto da resisténcia bacteriana nos custos da saude sdo escassos,
apesar do conhecimento que os antimicrobianos representam mais de 30% do orcamento de
farmacias hospitalares (JOHN; FISHMAN, 1997). A andlise do perfil de utilizagdo de
antimicrobianos na instituicdo € necessario, com custos e quantificacdo das IRAS diante dos
beneficios econdmicos resultante dos programas de prevencao.

Uma das iniciativas recentes foi a implementacdo de uma mudanc¢a no reembolso hospitalar
pelo sistema de satde dos Estados Unidos da América (EUA) baseado na decisao do Centers for
Medicare & Medicaid Services (CMS) de suspender o pagamento aos hospitais por alguns
cuidados necessarios devido a ‘“complicacdes evitaveis”. Foram estabelecidas oito condi¢des
secundarias (Figura 1) que, se adquiridas durante a internag¢do, ndo devem ser consideradas no
calculo do reembolso. Entende-se por “complicacdes evitaveis” aquelas que poderiam ter sido
razoavelmente evitadas através da aplicacido de protocolos baseados em evidéncia

(ROSENTHAL, 2007).
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Figura 1- Condigdes ndo reembolsadas pelo programa de saude Medicare, se adquirido apds a

admissdo

Conditions for Which Medicare Will No Longer Pay More If Acquired

during an Inpatient Stay.*

Average Medicare
Payment for Admissions
Mo. of Medicare Cases in Which Condition
Condition in Fiscal Year 2006 Was Present
Object left in patient during 764 $61,962
surgery
Airembolism 45 $66,007
Blood incompatibility 33 $46,492
Catheter-associated urinary 11,780 £40,347
tract infection
Pressure ulcer 322,946 $40,381
Wascular-catheter—associated Unknown Unknown
infection{
Mediastinitis after coronary- 108 $304,747
artery bypass grafting
Fall from bed 2,591 $24,962

* Data are from the Federal Regisier.”
7 Data are unknown because a unigue code for this condition was introduced for
fiscal year 2008.

Fonte: Rosenthal (2007).

Os dados sobre o impacto econdmico das infecgdes nos paises de baixa e média renda sao
escassos, incluindo o Brasil, e a sua analise, principalmente em hospitais publicos afiliados ao
Sistema Unico de Saude (SUS), pode contribuir na otimizagio da assisténcia e melhor alocagao
de recursos financeiros.

Cabe ressaltar que as medidas de prevengdo e controle de IRAS envolvem uma série de
acoes que determinam que sua implementacdo dependa, principalmente, da participagdo efetiva
dos profissionais da satde, uma vez que, quando ndo adotam adequadamente as medidas de
prevengdo e controle determinadas, ocorre aumento no risco de aquisicdo de infeccdes
(GIAROLA et al., 2012). Para uma prevencao efetiva das IRAs faz-se necessario também uma
estrutura técnico-operacional minima, principalmente em quatro areas essenciais: Comissao e
Servico de Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH/SCIH), Servico de Esterilizacdo, Laboratério
de Microbiologia e recursos adequados para a HM (PADOVEZE et al, 2016). A estrutura de cada
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area envolve diversos componentes, como por exemplo, a obrigatoriedade de recursos adequados
para a HM inclui a disponibilizacdo de pias/lavatorios e dispensadores de preparagdo alcdolica,
mas também de porta-papel toalha, lixeira para descarte do papel e a devida provisdao do sabonete
liquido (BRASIL, 2002, 2010). O conhecimento da estrutura real em determinado hospital,
possibilita identificar e avaliar deficiéncias.

Além da disponibilizacdo de equipamentos e insumos necessarios a HM nos pontos de
assisténcia (BRASIL, 2002, 2010), a Organizagdo Mundial de Satde recomenda que sejam feitas
avaliagdes periddicas da situacdo para averiguar qual a verdadeira adesao frente as oportunidades
de HM (WHO, 2009). A adesdo a pratica de HM nos cuidados de saude pode ser monitorada
direta ou indiretamente. Os métodos diretos incluem observacgdo direta, avaliacdo do paciente ou
auto-relato de profissionais da saude. A observacao direta ¢ atualmente considerada o padrao-
ouro, pois permite detectar o numero real de oportunidades ¢ o uso da técnica adequada na HM.
Um dos métodos indiretos baseia-se no monitoramento do consumo de produtos utilizados na
higiene das maos, bem como do uso de pias e dispensadores (WHO, 2009).

A avaliagdo dos componentes centrais da estrutura para a prevencao e controle de IRAS ¢
essencial para o diagnostico de qualidade na érea e, reduzir os custos hospitalares (SILVA;
LACERDA, 2011). As taxas dos indicadores epidemioldgicos de infeccao hospitalar em paises
em desenvolvimento sdo mais elevadas quando comparadas a de paises desenvolvidos
principalmente pela falta de recursos, financeiros e humanos, salientando-se a inexisténcia de
laboratérios de microbiologia e escassez de dados epidemioldgicos. A alta prioridade deve ser
focada na prevencdo e controle dessas infecgdes, principalmente nos paises de baixa e média
renda (PADOVEZE et al., 2016). O conhecimento da atual infraestrutura relacionada a prevengao
de IRAS em hospitais brasileiros pode contribuir no desenvolvimento de politicas publicas com
foco na superagdo de deficiéncias, bem como na defini¢do mais precisa das prioridades.

Considerando que infecgdes por bactérias multirresistentes aos antimicrobianos nos
hospitais brasileiros aumentaram significativamente e novos fendtipos de resisténcia emergem
com frequéncia, a nossa investigacdo € oportuna e importante, propiciando o conhecimento da
sua epidemiologia, permitindo um embasamento no tocante as politicas para prevencao e controle
dessas infec¢des no pais. Este estudo representa um avango na pesquisa dos aspectos
epidemioldgicos, incluindo a evolucdo e os custos de IRAS na cidade de Uberlandia.

Adicionalmente, as IRAS geram consequéncias significativas para o Sistema de Satde, aumento
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nas taxas de morbidade e mortalidade, maior tempo de internacdo e custos de assisténcia em
satde. Como foi referido nos paises com baixos recursos humanos e financeiros como o Brasil, o
problema representado por estas infecgdes ¢ maior, mas as informacdes disponiveis sdo escassas,
com poucas publica¢des na area, sobretudo estudos de infraestrutura e impacto econdmico das
mesmas, particularmente daquelas causadas por microrganismos multirresistentes aos

antimicrobianos.



1 OBJETIVOS
1.1 Objetivo geral

Determinar os indicadores epidemioldgicos, o impacto e os custos das IRAS em

um hospital tercidrio de referéncia no Brasil.

1.2 Objetivos especificos

a)

b)

Analisar os aspectos epidemioldgicos, incluindo fatores de risco intrinsecos e
extrinsecos, das IRAS, em estudo de prevaléncia e caso-controle pareado.
Identificar os agentes etiologicos implicados na etiologia das IRAS, assim
como o perfil de resisténcia aos antimicrobianos ¢ a frequéncia dos fendtipos
de resisténcia epidemiologicamente importantes.

Avaliar a prescricdo de antimicrobianos, bem como o impacto da terapia
inapropriada naqueles pacientes com diagnostico microbioldgico e sua
associacdo com a mortalidade.

Conhecer a infraestrutura do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de
Uberlandia no tocante aos aspectos relacionados a HM.

Determinar o impacto econdmico das IRAS, na perspectiva do pagador — SUS,
bem como custos diretos, estendido estatisticamente a 50 hospitais

universitarios no Brasil.

33



3 MATERIAL E METODOS

3.1 Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (HC-UFU)

O HC-UFU ¢ um complexo hospitalar publico, universitario, de assisténcia
terciaria e com capacidade para 525 leitos. E referéncia para uma populagdo estimada de mais
de dois milhdes de habitantes, moradores de Uberlandia e 81 municipios das regides do
Tridngulo Mineiro e Alto Paranaiba. Nos ultimos anos, tem sido responsavel por
praticamente todo o atendimento hospitalar vinculado ao SUS do municipio de Uberlandia.
Possui clinicas de varias especialidades e, por ser um hospital de alta complexidade que atua
como referéncia regional, grande parte dos seus pacientes exige cuidados complexos. Dispde
de 60 leitos de Unidades de Terapia Intensiva - Adulto, pediatrica, corondria ¢ neonatal
(UTI). Adicionalmente, o Pronto Socorro do HC-UFU ¢ uma unidade de urgéncia e
emergéncia aberto 24 horas com as seguintes especialidades: clinica médica e cirtrgica,
ginecologia e obstetricia, traumatologia e ortopedia e pediatria; além disso, também apresenta
caracteristicas de internag¢do e dispde de macas em corredor quando ultrapassa o nimero de

leitos disponiveis.

3.2 Critérios de inclusao e exclusio

34

Foram incluidos todos pacientes, que concordaram em participar do estudo e que assinaram

o Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) para maiores de 18 anos, ou os

responsaveis pelos menores de 18 anos e acrescido, se for o caso, do Termo de Assentimento

para os adolescentes entre 12 ¢ 18 anos (APENDICES A, B e C). Todos os pacientes que

estavam internados nas respectivas clinicas ou unidades do HC-UFU no dia correspondente da

prevaléncia foram convidados a participar.

33 Delineamento do estudo:

A estratégia experimental estd representada na Figura 2 e descrita detalhadamente a seguir.
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Figura 2 - Fluxograma do estudo — Etapas e fases para atingir os objetivos

10 Estudo (2017) 20 Estudo (2017) 30 Estudo (2018) 40 Estudo (2018)
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Fatores Terapia Custode
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Fonte: A autora
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33.1 Inquérito de Prevaléncia de IRAS

Em 2017, de Julho a Dezembro, realizou-se inquérito de prevaléncia pontual (delineamento
transversal) de IRAS em todas as clinicas do hospital, abordando os diferentes sitios de infeccao,
bem como sua etiologia e a frequéncia dos microrganismos multirresistentes associados.

A pesquisa foi realizada com visitas estritamente observacionais em cada clinica hospitalar,
sem intervengdo para controle de infec¢do realizada pelos pesquisadores antes ou durante a
pesquisa. Todos os dados foram coletados por meio de andlise sistematica dos prontuarios dos
pacientes e, quando necessario, por meio de informagdes complementares da equipe assistencial
na unidade. A presenga ¢ o tipo de infeccdo foi de acordo com o diagndstico descrito nos
prontuarios, determinado pelo médico assistente ou pelo médico do SCIH. Os dados coletados
dos pacientes internados (APENDICE D) incluiram: caracteristicas demograficas, motivo da
internacdo, doenca de base e comorbidades, diagnostico clinico, tempo de hospitalizagdo,
procedimentos cirurgicos realizados, diagnostico de IRAS, exposicdo a terapia antimicrobiana,
presenga de dispositivos invasivos, infeccao definida por critérios microbiologicos e etiologia.

As informagdes coletadas foram incluidas em banco de dados cuja analise permitiu obter a
prevaléncia total das IRAS no hospital, e estratificada por agente etioldgico, por sindrome

infecciosa e por clinica. Anélises similares foram feitas para padrdes de uso de antimicrobianos.

332 Estudo caso-controle pareado

Essa etapa foi caracterizada pelo estudo caso vs controle com pareamento de cada caso
(SZKLO; NIETO, 2006) para avaliagio de fatores de risco (SULJAGIC et al., 2005), mortalidade
total (MONGE JODRA et al., 2006), tempo de internacdo (LU et al., 2018; NANGINO et al.,
2012) e custos de reembolso de hospitalizacdo (NANGINO et al., 2012; TOUAT et al., 2019;).
Foi registrado no HC-UFU um total de 83 pares (83 casos e 83 controles) de acordo com os
seguintes critérios de selecao:

o Caso: correspondeu ao paciente com IRAS presente no momento do inquérito de
prevaléncia. A presenca e o tipo de infec¢ao estavam diagnosticados em prontudrios, seja

pelo médico assistente ou pelo médico do SCIH. Nessa avaliagdo pareada de IRAS,
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apenas o primeiro episodio foi considerado.

. Controles: Um controle foi selecionado para cada caso. Os controles foram pacientes
que ainda nao haviam adquirido IRAS no "dia correspondente", mas que ainda poderiam
adquirir infec¢do mais tarde durante a estadia hospitalar.

Casos e controles foram pareados quanto a clinica de internagdo, idade, sexo e tempo de
risco. Em relacdo a idade, foi considerada uma variagdo de + 10 anos para adultos, + 1 ano para
pacientes pediatricos € £ 10 dias para neonatos, concomitante a variagdo de 1 semana na idade
gestacional. O tempo de risco foi o tempo total de internagdo antes do “dia correspondente” para
os controles e antes do diagnostico da infec¢do para os casos. A diferenga entre o tempo de risco
do controle foi de + 10 dias em relacdo ao caso. Para essas analises, foram construidos modelos
univariados e multivariados.

O escore de gravidade da doenga aguda utilizado em pacientes criticos adultos, pediatricos
e neonatos foi, respectivamente: Escore de Fisiologia Aguda Simplificada 3 (SAPS 3), Risco de
Mortalidade Pediatrica (PRISM) e Escore de Fisiologia Aguda Neonatal com Extensao Perinatal-
IT (SNAP-PE- II). O estudo ¢ prospectivo e os dados de mortalidade, alta hospitalar e tempo de
internacdo foram coletados apds a alta ou 6bito por meio de triagem sistematica dos prontuarios

dos pacientes.

333 Diagnostico de Infraestrutura

Realizou-se inquérito para diagndstico de infraestrutura do HC-UFU por delineamento
transversal. Esse inquérito foi realizado em 2018 e esta etapa do estudo teve por objetivo
diagnosticar a infraestrutura minima existente para o controle das infecgdes.

A infraestrutura foi diagnosticada a partir de 4 &areas essenciais, a saber: servigo de
esterilizagdo, CCIH/SCIH, Ilaboratério de microbiologia e recursos para HM. Para este
diagnostico foi utilizado um instrumento padronizado pelo Conselho Regional de Medicina do
Estado de Sao Paulo (CRM-SP), aplicado em inquéritos anteriores por instituicdes paulistas e que
estd exposto em documento intitulado “Controle da Infec¢do Hospitalar no Estado de Sao Paulo —
2010” (CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA (SAO PAULO), 2010). (ANEXO A).

Para avaliar os recursos para HM foram utilizados os dados do Relatorio de Diagnostico de
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HM executado pelo SCIH em 2018, que incluiam condigdes estruturais para lavagem das maos e

disponibiliza¢do de preparagdes alcoolicas para a antissepsia das maos. O numero de leitos por
lavatério/pia de higienizagdo, pacientes por pia, leitos por dispensador de alcool e pacientes por
dispensador foram calculados contabilizando os recursos avaliados no ponto de assisténcia. Os
elementos foram avaliados em relacao a sua presenca através de observagao direta, sem atentar-se
a detalhes da qualidade. Entretanto a funcionalidade e prazo de validade dos recursos de
higienizacao foram avaliados e um indice de conformidade (IC) foi determinado pela soma geral
de elementos em cada clinica, por exemplo, para cada item de lavatorio/pia foram observados a
conformidade de todos os recursos: pia, saboneteira, porta papel-toalha e lixeira. O IC final foi
considerado como a propor¢ao do niumero de elementos que estavam em conformidade em um
determinado componente avaliado. Um IC de 0,75 (ou 75%) foi considerado um bom nivel de
qualidade na estrutura para prevencao e controle de infec¢do (PADOVEZE et al., 2016).

Além dos dados do relatorio de Diagnostico de HM, para avaliar os recursos para HM foi
averiguado o consumo de solucdes antissépticas e degermantes pelas clinicas do HC-UFU
durante o ano de 2018. Este consumo foi levantado através do sistema informatizado de materiais
— Sysmat. A taxa de ocupagdo (paciente-dia) nas diferentes clinicas do hospital neste periodo foi
fornecida pelo Setor de Estatistica do HC-UFU. O consumo de alcool gel 70% (mL), de solucao
degermante de clorexidina a 2% (mL) e a taxa de ocupagdo (paciente-dia) baseou-se na média
anual por clinica. O ntiimero de oportunidades de higienizagdo das maos por paciente-dia foi
calculado considerando-se 2mL (&lcool/clorexidina) como a quantidade média necessaria para

um episddio de higieniza¢do de maos.
334 Avaliacao dos Custos
3.3.4.1 Custo de reembolso
Para o levantamento dos custos de IRAS na perspectiva do pagador, foi calculado o valor
do reembolso atribuivel ao governo brasileiro, via credenciamento ao SUS. O repasse financeiro

do SUS ¢ feito por meio do Fundo Nacional de Satde. O célculo deste custo de reembolso foi

realizado através de um estudo de caso-controle pareado, no qual o valor total da cobranca de
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cada hospitalizagdo ao SUS foi obtido pelo Setor de Faturamento do Hospital. Tal setor ¢

responsavel pelo fechamento da conta hospitalar de cada paciente, baseando-se na legislacao
vigente do SUS, bem como portarias, resolucdes e notas técnicas em vigor. Os valores incluidos
no reembolso pertencem ao Banco de Dados da Saude (DATASUS), disponivel pelo Sistema de
Gestdo da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Satide (BRASIL, 2007, 2018), levando em consideragio o (s) diagndstico (s)
do paciente, de acordo com a Classificagdo Internacional de Doengas, 10* Revisdo (CID-10).
Esses custos de cobranca levantados pelo Setor de Faturamento sdo equivalentes aos valores que
o governo brasileiro reembolsa ao hospital via credenciamento SUS. Os valores obtidos de
reembolso foram tomados como incorridos desde o momento da admissdo no hospital até o
momento da alta hospitalar (incluindo UTI).

Os valores de reembolso e dos custos diretos foram executados em reais (R$), mas para
permitir comparagdes monetarias, os valores foram expressos em dolar norte-americano (USS$)
neste trabalho, levando em consideracao que o valor de US$ 1.0 equivale a R$ 3,93 (26 abr 2019)
(BRASIL, 2019).

Em comparativo de custos, os pacientes foram classificados em “pacientes UTI” e
“pacientes ndo UTI”. Os pacientes de UTI incluidos no estudo foram os hospitalizados nas UTIs
adulta, pediatrica, corondria e neonatal, enquanto os “pacientes ndo UTI”, nas seguintes
enfermarias/unidades: médica, pediatrica, cirirgicas, psiquiatria, doengas infecciosas, queimados,

oncologia, bercario (Intermediario I, II e III), transplante renal e Pronto Socorro.

3.3.4.2 Custo Direto

Considerou-se como custo direto aquele relacionado ao cuidado e assisténcia a saude,
também chamado de custos diretos médico-hospitalares (BRASIL, 2014). Os custos indiretos nao
foram incluidos. Para o calculo do custo direto, fez-se um levantamento anual (2018) na UTI de
adultos do HC-UFU dos custos associados ao cuidado de satde, seja relacionado com a equipe
multiprofissional ou com o suporte clinico (SOGAYAR et al., 2008). O levantamento incluiu 949
pacientes, sendo 149 com IRAS (15,7%) e dentre estes, 71 (47,7%) com PNM, 45 (30,2%) com

ICS e 33 (22,1%) com ITU. Esse levantamento foi realizado pela equipe da diretoria técnica do
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HC-UFU, através do projeto Melhorando a Seguranca do Paciente em Larga Escala no Brasil do

Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Saude (PROADI-
SUS) do Ministério da Saude (BRASIL, 2018). Foram incluidas as despesas com médicos,
especialistas e outros funciondrios, consumiveis, servigos de suporte clinico e taxa hospitalar
incluindo gasoterapia, exames laboratoriais e de imagens, transfusdo de sangue, hemodialise,
medicamentos, suprimentos médicos e hospitalares, depreciagdo de bens e despesas fixas na
unidade (eletricidade e outros). O custo direto obtido foi tomado como as despesas relacionadas a
custos incorridas desde o momento da admissdo na UTI até a alta da UTI. Gastos administrativos,
que nao poderia ser individualizado por paciente, foram rateados pelos diversos setores do
hospital, e atribuido a UTI de adultos de acordo com a propor¢do do faturamento desta unidade
em relagdo ao restante do hospital. No ano de 2018, o faturamento da UTI de adultos

correspondeu a 12% do faturamento total do hospital.

3.3.4.2.1 Simula¢ao de Monte Carlo

Foi realizado a simulagdo dos custos diretos anuais dos pacientes internados nas UTIs de
adultos considerando 50 hospitais universitarios federais, de acordo com as informagdes do
Ministério de Saude do Brasil, através do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde
(CNES), em que foram adotados alguns pardmetros no modelo de simulagdo: ocupagdo nos 365
dias do ano e a disponibilidade de 709 leitos de internagdo (Tabela 1). As informag¢des no CNES
sdo geradas a partir de dados enviados pelas Secretarias Municipais e Estaduais de Saude e
consolidadas no Banco de Dados Nacional pelo Departamento de Informatica do Sistema
Unico de Satude do Brasil (DATASUS) (BRASIL, [20--?]). A consulta foi realizada em
novembro/2018. Foram considerados os estabelecimentos de saude certificados pelo

Ministério da Satide e Ministério da Educacdao como Hospital de Ensino.
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Tabela 1 - Numero de leitos em Unidades de Terapia Intensiva de Adultos em Hospitais

Universitarios Federais no Brasil

Numero de Total de Total de leitos
.n Numero de Hospitais . em UTI de
Regido . . : R leitos
Universidades Universitarios hospitalares adultos

Federais Federais n (%)
Norte 3 4 536 20 (3.7)
Centro-Oeste 5 5 1001 66 (6.6)
Sul 6 7 2571 171 (6.7)
Nordeste 11 17 3324 193 (5.8)
Sudeste 10 17 3801 259 (6.8)
Total 35 50 11233 709 (6.3)

Fonte: Brasil (20--?).

As distribuigdes de probabilidade utilizadas no modelo foram ajustadas aos dados
observados. Foi considerada taxa de ocupagdo dos leitos da UTI de 81,7% (BRAGA et al,
2018); adotando-se para a simulagdo uma distribuicdo Binomial dos dados. Para o tempo médio
de permanéncia dos pacientes na UTI, com e sem IRAS, adotou-se distribuicdo Gamma e para o
custo total por paciente na internagdo, foram adotadas a distribuicao Gaussiana Inversa.

Foram testados trés cenarios de prevaléncia de IRAS na simulagdo dos custos anuais. No
primeiro cenario adotou-se uma prevaléncia de 29.1% (FORTALEZA et al., 2017); no segundo
cenario, de 51.2% (BRAGA et al, 2018) e no terceiro cenario, de 61.6% (SILVA et al., 2012),
com distribui¢do Binomial dos dados para a simulacio de cada um. No cenario controle, a
prevaléncia de pacientes com IRAS foi nula, considerando que nenhum paciente adquiriu IRAS,

considerando um cendrio ideal de prevaléncia de IRAS.

34 Definicoes

Infeccao Relacionada a Assisténcia a Saude (IRAS): As IRAS foram definidas como infec¢des
adquiridas por um paciente no hospital, as quais ndo estavam presentes ou incubadas no momento
da admissdo e os sinais e sintomas da infeccdo apareceram apoOs 48 horas de internagdo

(HORAN; ANDRUS; DUDECK, 2008).
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Infeccio Comunitaria (ICo): Infecgdes notificadas no momento da admissao do paciente na

unidade, desde que ndo esteja relacionada com internagdo anterior no mesmo hospital (BRASIL,

1998).

Multirresisténcia (MDR): E a resisténcia a, pelo menos, um agente antimicrobiano dentro de
trés ou mais categorias: aminoglicosideos, carbapenémicos, cefalosporinas, fluoroquinolonas,
penicilinas/inibidores de B-lactamases, inibidores da sintese do acido folinico, monobactamicos,

glicopeptideos e polimixinas (MAGIORAKOS et al., 2012).

Terapia Antimicrobiana Empirica e Definitiva: O tratamento administrado entre a suspeita da
infeccdo e a realizagdo do diagndstico da doenca foi definido como terapia empirica, e o
tratamento dado ap6s a disponibilidade dos resultados do exame foi definido como tratamento
definitivo (DAIKOS et al., 2014). O tratamento empirico ¢ aquele administrado antes da
obtengao dos resultados de cultura e dos testes de susceptibilidade (DAIKOS et al., 2014).

Terapia Antimicrobiana Inapropriada: O tratamento antimicrobiano com agentes que ndo
tiveram atividade “in vitro” e/ou tratamento realizado acima de 48 horas foi considerado

inapropriado (DAIKOS et al., 2014; GILBERT et al, 2007).

35 Analise Estatistica

As comparagdes entre dois grupos foram realizadas usando o teste t de Student para as
variaveis com distribui¢do normal (testes D’ Agostino e Lilliefors) e o teste U de Mann- Whitney,
quando ndo apresentaram distribuicdo normal. Na comparacao de trés grupos ou mais, utilizou-se
de Analise de Variancia e teste de Kruskal-Wallis como ndo paramétrico. Os testes Qui-quadrado
(X?) e Exato de Fisher foram utilizados para avaliar as relagdes entre variaveis qualitativas. Para
variaveis com significancia estatistica (p <0,05), foi realizada Regressao Logistica Multipla. O
software BioEstat 5.0 foi utilizado para a analise estatistica (AYRES et al., 2007).

A simulacdo de Monte Carlo foi executada em ambiente R (R CORE TEAM, 2020) com

50.000 repeti¢des. A reamostragem e o calculo dos percentis 0.025 e 0.975 foram realizados para
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todas as variaveis e parametros simulados no modelo. A distribuicdo da média foi obtida por

método de reamostragem do tipo bootstrap (EFRON, 1979). A partir de todas as repeticdes do
bootstrap foram obtidos média, desvio padrao e intervalo de confianga. Para utilizagdo nos
modelos de simulagdo dos custos diretos anuais com IRAS, foram estimados os parametros das
distribuicdoes em que os dados melhor se ajustaram. Nesse caso foi estimado somente para as
variaveis de interesse que foram o tempo médio de permanéncia na UTI e o custo direto,
separadamente para pacientes com IRAS, sem IRAS e para todos os pacientes agrupados. Para o
tempo médio de internacao na UTI, os dados foram reamostrados novamente com 300.000
repeticodes, € para o custo total, a estimativa dos parametros foi obtida a partir dos dados originais,
pois se ajustaram a distribui¢do Gaussiana Inversa. As distribui¢des de probabilidade utilizadas
no modelo foram ajustadas aos dados observados. Para taxa de ocupagdo dos leitos da UTI,
adotou-se distribui¢ao Binomial dos dados (X ~ Bin (n, 0.817)) para a simulagdo; para o tempo
médio de permanéncia dos pacientes na UTI, com e sem IRAS, distribuicio Gamma (X ~
Gamma (684.53443, 65.83501)); para o tempo de permanéncia dos pacientes na UTI sem IRAS,
distribuicdo Gamma (X ~ Gamma (579.90903, 72.97372)); para o custo total por paciente na
internacdo, distribuicdo Gaussiana Inversa, tanto para os paciente com IRAS (X ~ GI (18119.728,
8257.445)) como para os pacientes sem IRAS (X ~ GI (4236.5561, 209.8445)). Para os trés
cenarios de prevaléncia de IRAS na simulagdo, foram adotados distribuicdo Binomial dos dados
(X ~ Bin (n, 0.291)), (X ~ Bin (n, 0.512)) e (X ~ Bin (n, 0.616)), respectivamente. Para a
simulagcdo dos dados da distribuicdo Gaussiana Inversa foi necessario o package “SafeBayes”.

(APENDICE E)
3.6 Aspectos Eticos
O estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de

Uberlandia Minas Gerais (Protocolo no 2.173.970.) (ANEXO B). Em todas as etapas da

realizagdo, foram seguidos fielmente os principios da confidencialidade e ndo maleficéncia.
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4 RESULTADOS

4.1 Prevaléncia, Etiologia e Fatores de risco

No total, foram incluidos 423 pacientes nao repetitivos internados no HC- UFU, com
138 (32,6%) pacientes infectados, sendo 83 (60,1%) com IRAS, 59 (42,8%) com infeccao
comunitaria (ICo) e quatro (2,9%) com ambas as infec¢des. Entre os 83 pacientes com IRAS,
observou-se 98 episodios. Entre os episddios de IRAS predominou ICS (32,7%) seguido de PNM
(22,4%). E 27,7% dos pacientes com IRAS evoluiram para oObito. Os indicadores

epidemioldgicos estdo resumidos na Tabela 2.

Tabela 2 - Indicadores Epidemioldgicos no estudo de prevaléncia pontual de infecgdes

relacionadas a assisténcia a saude no Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia

Indicadores epidemiologicos n (%)
Pacientes com infecciao 138
Infec¢ao comunitaria (ICo) 59 (42.8)
IRAS 83 (60.1)
Ambas 4 (2.9)
Pacientes com IRAS 83
IRAS adquiridas em UTIs! 27 (32.5)
IRAS adquiridas fora de UTIs 56 (67.5)
Episddios de IRAS 98
Infecc¢do de Corrente Sanguinea 32 (32.6)
Pneumonia 22 (22.5)
Infecg¢do do Trato Urinario 21 (21.5)
Infeccao de Sitio Cirurgico 16 (16.3)
Outras IRAS? 7 (7.1)
IRAS com critério microbiolégico 59 (60.2)
Mortalidade total dos pacientes com IRAS 23 (27.7)

' UTIs: Adulto, Coronariana, Pediatrica e Neonatal. 2 Outras IRAS: Infec¢des de pele e partes moles, conjuntivite, colangite de
origem nosocomial, traqueobronquite, colite pseudomembranosa e tromboflebite.
Fonte: A autora

A Tabela 3 mostra a prevaléncia de IRAS por sitio de infecc¢do e por clinica do hospital. A
prevaléncia de infeccdo foi alta na maioria das clinicas avaliadas, principalmente na UTI,

destacando-se a UTI de adultos, com 23 episodios de IRAS em 30 pacientes (76,7%), seguindo-
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se a Unidade de Queimados (50,0%), Moléstias Infecciosas (54,5%), Pediatria (29,6%) e Clinicas

Cirurgicas (22,9%). O tipo mais comum de IRAS foi ICS (32,6%), seguida por PNM (22,5%) e
ITU (21,5% ).

Tabela 3 - Prevaléncia de Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) de acordo com o

sitio anatomico e as clinicas do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia

Total leitos Patientes Total Episédios
Clinicas (n° de leitos) ocupados com IRAS IRAS ICS PNM ITU ISC Outras!
(participantes) (%) n n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

UTI Adulto (30) 30 15 (50.0) 23 5 (15.6) 9 (41.0) 6 (28.5) 2 (12.5) 1(14.3)
UTI Neonatal (15) 15 5 (33.3) 5 4 (12.5) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(14.3)
UTI Pediatrica (8) 2 (25.0) 3 0 (0,0) 1 (4.5) 1 (4.8) 1(6.3) 0 (0,0)
UTI Coronariana (7) 7 2 (28.5) 3 1331 1 (4.5) 1 (4.8) 0 (0,0) 0 (0,0)
Plastica e Queimados (8) 4 2 (50.0) 2 1 3.1 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1 (14.3)
Oncologia (24) 23 2 (87 2 1 (3.1 1 (4.5) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
Clinicas Cirurgicas (108) 74 16 (21.6) 17 7 (21.9) 2(9.2) 3 (14.3) 5(31.2) 0 (0,0)
Clinica Médica (51) 35 4 (11.4) 4 2 (6.3) 0 (0,0) 1 (4.8) 0 (0,0) 1 (14.3)
Clinica Moléstias Infecciosas 11 5 (45.4) 6 13.1) 1 (4.5) 2 (9.5) 0 (0,0 2 (28.5)
Pediatria (34) 27 8 (29.6) 8 2 (6.3) 1 (4.5) 3 (14.3) 2 (12.5) 0 (0,0)
Pronto Socorro (118) 115 17 (14.8) 19 6 (18.7) 5(22.8) 2(9.5) 5312 1 (14.3)
Outras clinicas? (106) 74 5 (6.7 6 2 (6.3) 1 (4.5) 2(9.5) 1 (6.3) 0 (0,0)
Total (525) 423 83 (19.6) 98 (23.2) 32/98 (32.6) 22/98 (22.5) 21/98 (21.5) 16/98 (16.3) "1198 (7.1)

ICS: Infecgdo de Corrente Sanguinea; PNM-Pneumonia; ITU: Infecgdo do Trato Urinario; ISC: Infecgdo de Sitio Cirargico;
IPPM: Infecgdo de Pele e Partes Moles; UTIL: Unidade de Terapia Intensiva. ' Outras IRAS: infec¢do de pele e partes moles (2),
colite pseudomembranosa (1), colangite de origem nosocomial (1), conjuntivite (1), traqueobronquite (1) e tromboflebite 1).
2Qutras clinicas: Transplante Renal, Unidade cirtirgica 5, Psiquiatria, Maternidade and Bergério (Intermediario I, II e III).
Fonte: A autora

A Tabela 4 exibe os fatores de risco independentemente associados as IRAS, incluindo o
uso de dispositivos invasivos (OR: 4.5101; IC 95%: 1,63 a 12,47; p = 0,0037). Em relagdo as
diferentes sindromes infecciosas, os seguintes fatores apresentaram risco elevado e independente
em nossa investigacdo: pacientes com PNM, ICS e ITU apresentaram riscos de 16,03 (p =
0,0023), 9,58 (p = 0,0354) € 9,51 (p = 0,0133) associados ao uso de VM, CVC e cateter urindrio,
respectivamente. Além disso, observou-se relacdo significativa entre a presenca em UTI e

pneumonia (OR: 4,2408; IC95%: 1,00 a 17,93, p = 0,0495).
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Tabela 4 — Anéalise Multivariada dos fatores de risco para infec¢des relacionadas a assisténcia a saude de acordo com o sitio de

infec¢ao

OR (95%IC)

Fatores de risco

IRAS total ICS Pneumonia ITU

ISC!

Outras IRAS ?

1.6814 (0.54-5.23)
0.2865 (0.09 - 0.87) *
2.9078 (0.43 - 19.72)
0.1145 (0.01 - 1.04)
6.9890 (0.71 - 68.44)
8.8308 (1.53 - 50.88) *
0.6390 (0.16 - 2.52)
9.5142 (1.60 - 56.63) *
0.3272(0.10 - 1.04)

Idade > 65 anos
Sexo masculino
Presenca na UTI Adulto

Presenca em Unidade Critica®
Presenca de dispositivos invasivos
Ventilacio mecénica

17166 (0.92 - 3.20)
0.9413 (0.55 - 1.62)
17809 (0.60 - 5.28)
0.6292 (0.23 - 1.71)

45101 (1.63 - 12.47)*
2.4523 (0.9 - 6.09)
1.5170 (0.63 - 3.63)
0.8910 (0.40 - 1.98)
1.5072 (0.87 - 2.62)

17235 (0.66 - 4.52)
3.0759 (1.18 - 7.98)*
12687 (0.29 - 5.52)
0.4942 (0.13 - 1.86)
3.7261 (0.36 - 38.55)
1.8602 (0.57 - 6.10)
9.5834 (1.17 - 78.75)*
0.3252 (0.11 - 0.94)*
0.9581 (0.40 - 2.31)

2.1222(0.71 - 6.35)
11660 (0.4 - 3.11)
4.2408 (1.00 - 17.93)*
17934 (031 - 10.25)
0.5942 (0.08 - 4.66)
16.0297 (2.70 - 95.25)*
0.5177 (0.10 - 2.75)
0.8435 (0.21 - 3.39)
0.8013 (0.29 - 2.20)

Cateter venoso central
Cateter urinario
Cirurgia prévia

0.5363 (0.12 - 2.496)
0.7824 (0.24 - 2.24)
1.8845 (0.14 - 24.75)
0.8954 (0.09 - 9.30)
0.8631 (0.08 - 9.69)
0.2988 (0.03 - 3.25)
17768 (0.25 - 12.81)
2.3260 (0.34 - 16.00)
#

2.9870 (0.75 - 11.82)
0.6977 (0.18 - 2.74)
0.3076 (0.02 - 4.50)
3.2975 (0.47 - 23.11)

2.6590 (0.19 - 37.94)
0.2726 (0.02 - 3.49)
11485 (0.14 - 9.58)
1.5720 (0.19 - 12.91)
1.3499 (0.33 - 5.57)

OR: Odds ratio; IC: Intervalo de Confianga; ICS: Infecc@o de corrente sanguinea; ITU: Infecc@o do trato urindrio; ISC: Infeccdo de sitio cirurgico.

! Apenas sujeitos submetidos a cirurgia prévia foram incluidos na andlise de preditores de ISC.
2 Unidade Critica: UTI Adulto, UTI Coronariana, UTI Pediatrica, UTI Neonatal e Sala de Emergéncia do Pronto Socorro.

3 Outras IRAS: Infecgdo de pele e partes moles, colite pseudomembranosa, colangite de origem nosocomial, conjuntivite, traqueobronquite e tromboflebite.

* p<0.05; # Nao se aplica
Fonte: A autora
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A etiologia das IRAS de acordo com os sitios de infec¢do nos pacientes do HC-UFU esta
representada na Tabela 5. No total de episddios de IRAS, 59/98 (60,2%) apresentaram critérios
microbioldgicos na definicdo das infecgdes, observados principalmente nas ITU (85,7%, 18/21),
seguindo-se as ICS (59,4%, 19/32), ISC (56,2%, 9/16) e PNM (50,0%, 11/22). Oito episodios
(13,5%, 8/59) foram de etiologia mista, sendo a Candida albicans pertencente a um episodio de
ITU mista. As infec¢des foram causadas em sua maioria por BGN, 46/68 (67,6%), sendo que
14,7% destas foram devidas a bacilos ndao fermentadores. Entre os membros da familia
Enterobacteriacea isolados nos casos de ICS, PNM e ISC, Klebsiella pneumoniae foi a espécie
mais frequente (47,1%). Os cocos Gram-positivos destacaram-se nas ICS (35%), com destaque

para Staphylococcus coagulase-negativa (30,0%).

Tabela 5 - Distribuicdo dos patégenos associados com infecgdes relacionadas a assisténcia a

saude nos pacientes do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia

Epsédios de n' (%) de
IRAS Ranking Patégenos patégenos isolados
(n=59) (n=68)

ICS (n=19) 1 Enterobacteriaceae * 7 (35.0)

2 Staphylococcus coagulase-negativa ° 6 (30.0)
3 Bacilos gram-negativos ndo fermentadores ° 4 (20.0)
4 Candida spp. 2 (10.0)

5 S. aureus 1 (5.0

Total 20
PNM (n=11) 1 Bacilos gram-negativos ndo fermentadores 4 4 (36.4)
1 Enterobacteriaceae ° 4 (364
2 S. aureus 2 (18.2)

3 Haemophilus sp 1 1

Total 11
ITU (n=18) 1 E. coli 9 (429
2 K. pneumoniae 6 (28.6)

3 Proteus mirabilis 2 (9.5

3 Enterobacter cloacae 2 (9.5

4 Enterococcus faecalis 1 4598

4 C. albicans 1 (498)

Total 21
ISC (n=9) 1 Enterobacteriaceae © 6 (429
2 Candida spp. 3 (214
3 Staphylococcus coagulase-negativa ® 2 (143)

4 S. aureus 1 (7.1

4 Enterococcus durans 1 (70D

4 Pseudomonas aeruginosa 1 (701

Total 14
Outras (n=2) 1 S. epidermidis 1 (50.0)
1 Pseudomonas aeruginosa 1 (50.0)

Total 2

ICS: Infec¢do de Corrente Sanguinea; PNM: Pneumonia; ITU: Infeccdo do Trato Urindrio; ISC: Infecgdo de Sitio Cirtrgico;
Outras (conjuntivite, traqueobronquite). * K. pneumoniae (3), E. coli (2), Enterobacter cloacae (1), Proteus mirabilis (1). ° S.
epidermidis (4), S. warneri (1), S. lugdunensis (1). © P. aeruginosa (3), Acinetobacter lowff (1). ¢ Acinetobacter baumannii (2), P.



48

aeruginosa (1), Burkholderia cepacia (1). ¢ K. pneumoniae (3), Serratia marcescens (1). 'K pneumoniae (2), E. coli (2),
Enterobacter cloacae (2). £ S. epidermidis; S. warneri.
Fonte: A autora

Entre as 68 culturas obtidas dos 59 episodios de IRAS, 62 (91%) foram por bactérias e
6 (9%) por Candida spp. As frequéncias de amostras de microrganismos multirresistentes
estdo na Figura 3. As frequéncias de BGN MDR foram maiores entre os membros da familia
Enterobacteriacea (69%) e os ndo fermentadores (50%). As amostras de Staphylococcus
coagulase negativa foram as que apresentaram maior frequéncia de MDR (78%), enquanto em

relagdo ao S. aureus, a metade das amostras foram resistentes.

Figura 3 — Frequéncias de microrganismos multirresistentes associados as infeccdes

relacionadas a assisténcia a saude segundo sub-grupos de bactérias

70

60

50

40

M Total de bactérias isoladas
30

M Bactérias MDR

20

10

Total Enterobacteriaceae  Bacilos Gram-negativos Staphylococcus S. aureus
ndo fermentadores coagulase-negativa

Fonte: A autora.

4.2. Terapia Antimicrobiana

As principais indica¢des de antimicrobianos nos pacientes internados estdo na Tabela 6. Os
usos mais frequentes de antimicrobianos foi para o tratamento de IRAS (43,0%) e de ICo
(30,6%), seguido da prescrigdo para profilaxias, sendo que 19 pacientes receberam
antimicrobianos para duas indicagdes. A terapéutica inicial empirica prevaleceu em 63,7%

(123/193) dos pacientes.



Tabela 6 - Uso de antimicrobianos em pacientes internados no Hospital de Clinicas da

Universidade Federal de Uberlandia

Pacientes em uso de

Indicacoes antimicrobianos
n=193 (%)
IRAS 83 (43.0)
Infec¢do de Corrente sanguinea 27 (32.5)
Pneumonia 19 (22.9)
Infeccdo de sitio cirtirgico 16 (19.3)
Infecgdo de trato urinario 15 (18.1)
Outros 6 (7.2)
Infeccio comunitaria (ICo) 59 (30.6)
Pneumonia 15 (25.4)
Infeccdo de Corrente sanguinea 8 (13.6)
Infeccdo de trato urinario 8 (13.6)
Outros 2 28 (47.5)
Tratamento empirico 123 (63.7)
Profilaxia cirargica 48 (24.9)
Profilaxia clinica 22 (11.4)
> 2 indicacoes 19 (9.8)

! Infecgdes de pele e partes moles, conjuntivite, colangite de origem nosocomial, traqueobronquite e tromboflebite.
2 Osteomielite (1), artrite séptica (1), otite (2), sinusite(1), meningite (2), ventriculite (1), infecgdo abdominal (10), endocardite

(1), pele e partes moles (8), foco indefinido (1).
Fonte: A autora

49

Os resultados referentes ao consumo de antimicrobianos nas diferentes clinicas, com as

respectivas indicacdes, estdo na Tabela 7. No total, dos 423 pacientes, 193 (45,6%) receberam

pelo menos um antimicrobiano, com frequéncias mais elevadas nas clinicas: Moléstias

Infecciosas (100,0%), UTI adultos (73,3%) e outras UTIs (53,3%). Em cerca da metade dos

pacientes (48,6%) a utilizagdo de antimicrobianos foi realizada com resultados de cultura

microbioldgica disponivel. O tratamento empirico foi observado em 97,6% dos pacientes com

IRAS. No total, 90 diferentes combinagdes de antimicrobianos foram observadas, com a maioria

dos pacientes em uso de > 2 antimicrobianos na UTI de adultos (68,2%), Clinica médica (66,7%)

€ Moléstias

Infecciosas

(63,6%).
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Tabela 7 - Prevaléncia do uso de antimicrobianos (ATM) nas diferentes clinicas do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de

Uberlandia

Pacientes Uso de ATM yso de ATM Pacientes com 1ratamento de Tratamento Empirico
. para para 1 pacientes com Pacientes com Pacientes Pacientes
L. Pacientes em uso de . . IRAS e/ou .
Clinica ATM profilaxia pro.ﬁl.axm 1Co? ) crlt.en’o ) 2 2 ATM ¢omIRAS' com ICo?
ciriirgica clinica microbiologico (n=83) (n=59)
n n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
UTI® Adulto 30 22 (73.3) 2 (6.7) 0 (0.0 22 (73.3) 16 (53.3) 15 (68.2) 15 (18.1) 5(8.5)
Outras UTIs* 30 16 (53.3) 1(3.3) 0 (0.0 15 (50.0) 9 (30.0) 8 (50.0) 9 (10.8) 4 (6.8)
Clinicas cirtrgicas 74 39 (52.7) 14 (18.9) 0 (0.0 25 (33.8) 15 (20.3) 20 (51.3) 15 (18.1) 5 (8.5)
Clinica Médica 35 9 (25.7) 0 (0.0) 1(2.9) 9 (25.7) 5(14.3) 6 (66.7) 4 (4.8) 3(5.1)
Queimados 4 2 (50.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 2 (50.0) 1 (25.0) 1 (50.0) 2 (24 0 (0.0)
Oncologia 23 10 (43.5) 0 (0.0) 9 (39.1) 3 (13.0) 0 (0.0) 5 (50.0) 2 (24 1(1.7)
Pronto Socorro 115 54 (47.0) 26 (22.6) 3 (2.6) 30 (26.1) 8 (7.0) 17 (31.5) 16 (19.3) 12 (20.3)
Pediatria 27 14 (51.9) 1 (3.7 1 (3.7 13 (48.1) 2 (7.4) 4 (28.6) 8 (9.6) 5(8.5)
Moléstias Infecciosas 11 11 (100.0) 0 (0.0) 3(27.3) 11 (100.0) 8 (72.7) 7 (63.6) 5 (6.0) 2 (34
Outras clinicas’ 74 16 (21.6) 4 (5.4) 5(6.8) 10 (13.5) 341 7 (43.8) 5 (6.0) 5(8.5)
Total 423 193 (45.6) 48/193 (24.9) 22/193 (11.4) 138/193 (72.5) 67/138 (48.6) 90/138 (65.2) 81/83 (97.6) 42/59 (71.2)

'IRAS: Infec¢do Relacionada com Assisténcia em Saude, 21Co: Infecgdo Comunitaria, 3UTI: Unidade de Terapia Intensiva; 4 Outras UTIs: UTI neonatal, pediatrica e coronariana;
> Outras clinicas: Transplante Renal, Unidade cirargica 5, Psiquiatria, Maternidade and Bergario (Intermediario I, I e III).
Fonte: A autora
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A propor¢ao das diferentes classes de antimicrobianos prescritas nas clinicas do HC-UFU
estdo na Tabela 8. As cefalosporinas de amplo espectro e os glicopeptideos foram os
antimicrobianos mais utilizados no hospital, 28,9% e 10,2% respectivamente. De modo geral, o
Pronto Socorro (24,5%), Clinicas cirurgicas (21,1%) e UTI de adultos (13,3%) foram as unidades
com maior uso, independente do antimicrobiano. O uso de antifungico foi mais frequente nas

clinicas de Moléstias Infecciosas e de Oncologia.
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Tabela 8 - Propor¢ao das diferentes classes de antimicrobianos (ATM) prescritas nas clinicas do Hospital de Clinicas da Universidade

Federal de Uberlandia
.. Cefalosporinas Penicilina com
Pacientes EAEL IO Carbapenémicos de amplo  Aminoglicosideos Glicopeptideos inibidor de - Fluoroquinolonas Polimixinas Outros Antifingicos
Clinica de IRAS ' ATM antibidticos
espectro lactamase
n n (%) n (%) n/total (%) n/total (%) n/total (%) n/total (%) n/total (%) n/total (%) n/total (%)  n/total (%) n/total (%)
UTI® Adulto 30 23 (76.7) 39 (13.3) 5 (20.0) 11 (13.1) 0 (0.0 4 (13.3) 5(19.2) 2 (12.5) 1 (25.0) 10 (11.4) 1(7.7)
Outras UTIs® 30 11 (36.7) 25 (8.5) 2 (8.0) 4 (4.8 3 (37.5) 3 (10.0) 0 (0.0 2 (12.5) 1(25.0) 9 (10.2) 1(7.7)
Clinicas cirurgicas 74 17 (23.0) 62 (21.1) 7 (28.0) 19 (22.6) 0 (0.0 7(23.3) 7 (26.9) 4 (25.0) 1 (25.0) 16 (18.2) 1(7.7)
Clinica Médica 35 4 (11.4) 17 (5.8) 2 (8.0) 3 (3.6) 1 (12.5) 4 (13.3) 2 (7.7) 0 (0.0 0 (0.0 3(3.4) 2 (15.4)
Queimados 4 2 (50.0) 3 (1.0) 0 (0.0 1(1.2) 0 (0.0 1(3.3) 0 (0.0 0 (0.0 0 (0.0 1(1.D) 0 (0.0
Oncologia 23 2 (8.7) 20 (6.8) 1 (4.0 2 (2.4) 0 (0.0 2 (6.7) 0 (0.0 3 (18.8) 0 (0.0 9 (10.2) 3(23.1)
Pronto Socorro 115 19 (16.5) 72 (24.5) 6 (24.0) 25 (29.8) 1(12.5) 4 (13.3) 12 (46.2) 1(6.3) 0 (0.0 23 (26.1) 0 (0.0
Pediatria 27 8 (29.6) 19 (6.5) 0 (0.0 10 (11.9) 0 (0.0 3 (10.0) 0 (0.0 1(6.3) 0 (0.0 5(5.7) 0 (0.0)
Moléstias Infecciosas 11 6 (54.5) 20 (6.8) 2 (8.0) 4 (4.8) 1(12.5) 2 (6.7) 0 (0.0 0 (0.0 1 (25.0) 5.7 5(38.5)
Outras clinicas® 74 6 (8.1) 17 (5.8) 0 (0.0 5 (6.0) 2 (25.0) 0 (0.0 0 (0.0 3 (18.8) 0 (0.0 7 (8.0) 0 (0.0)
Total 423 98 '(23.2) 294 25/294 (8.5) 84/294 (28.9)  8/294 (2.7) 30/294 (10.2) 26/294 (8.8) 16/294 (5.4) 4/294 (1.4) 88/294 (29.9) 13/294 (4.4)

'IRAS: Infec¢do Relacionada com Assisténcia em Satde, 2 UTL: Unidade de Terapia Intensiva; 3 Qutras UTIs: UTI neonatal, pediatrica e coronariana; 4 Qutras clinicas: Transplante

Renal, Unidade cirtrgica 5, Psiquiatria, Maternidade and Bergério (Intermediario I, II e III).
Fonte: A autora
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A tabela 9 mostra a frequéncia de pacientes com IRAS que apresentaram culturas positivas.
Dentre estes, 59,6% (31/52) receberam terapia antimicrobiana inapropriada, empirica ou
definitiva, mostrando taxa de mortalidade de 25,8%. Vale ressaltar que na UTI de adultos 44,4%
dos pacientes que receberam terapia inapropriada evoluiram a o6bito. Além disso, as bactérias
MDR estavam presentes em 74,2% (23/31) das culturas daqueles que receberam terapia
inapropriada [Dados ndo demonstrados]. Nao houve diferenca significativa de mortalidade entre

0s que receberam terapia empirica apropriada ou nao (p=0,9219) [Dados nao demonstrados].

Tabela 9 - Uso de terapia antimicrobiana inapropriada e mortalidade nas diferentes clinicas do

Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia

Pacientes com Terapia antimicrobiana inapropriada  Mortalidade
Pacientes  JRAS com com terapia

Terapia Terapia

Clinica com IRAS critério i o Total antimicrobiana
microbiologico ¢™PIM¢2 et inapropriada
n n (%) n n n (%) n (%)
UTE Adulto 15 15 (100.0) 9 2 9 (60.0) 4 (44.4)
Outras UTIs" 9 7 (77.8) 3 2 3(42.9) 1 (33.3)
Clinicas cirtrgicas 16 11 (68.8) 7 5 7 (63.6) 1(14.3)
Clinica Médica 4 3 (75.0) 2 1 2 (66.7) 0 (0.0)
Queimados 2 1 (50.0) 0 0 0 (0.0) 0 (0.0)
Oncologia 2 0 (0.0) 0 0 0 (0.0) 0 (0.0)
Pronto Socorro 17 8 (47.1) 6 4 6 (75.0) 1 (16.7)
Pediatria 8 2 (25.0) 1 0 1 (50.0) 1 (100.0)
Moléstias Infecciosas 5 2 (40.0) 2 1 2 (100.0) 0 (0.0)
Outras clinicas’ 5 3 (60.0) 1 1 1 (33.3) 0 (0.0)
Total 83 52/83 (62.7) 31 16 31/52 (59.6) 8/31 (25.8)

UIRAS: Infeccdo Relacionada com Assisténcia em Satde, 2 IC: Infecgdo Comunitaria, > UTIL: Unidade de Terapia Intensiva; 4
Outras UTIs: UTI neonatal, pediatrica e coronariana; 3 Outras clinicas: Transplante Renal, Unidade cirtirgica 5, Psiquiatria,
Maternidade and Bergario (Intermediario I, IT e III).

Fonte: A autora

4.3. Infraestrutura hospitalar

A CCIH e SCIH do hospital funcionam a partir 1990, com regimento interno, reunioes
periodicas e nimero representativo de consultores (40 membros). O SCIH tem 9 membros, sendo
6 de nivel superior (3 médicos, 2 enfermeiros e 1 farmacéutico), tem um Programa de Controle
de Infeccao Hospitalar (PCIH), possui sistema de vigilancia epidemiologica de IRAS, realiza o
controle sistematico do uso de antimicrobianos, elabora e publica orientagdes/protocolos em

relacdo a procedimentos e rotinas, tais como: higieniza¢do de maos, precaugdes e isolamento dos



54

pacientes, antibioticoprofilaxia cirurgica e tratamento de sindromes infecciosas, entre outras
atividades. O laboratorio de microbiologia ¢ proprio, dotado de processamento automatizado de
hemoculturas, identificacao de isolados e teste de susceptibilidade aos antimicrobianos “in vitro”.
O tempo médio para a expedicdo de resultados de culturas varia entre 3 e 5 dias. A Central de
Materiais Esterilizados (CME) possui dois enfermeiros exclusivos, normas e rotinas escritas,
fluxo de material, barreiras fisicas, dotada de processamento de materiais via autoclavagem ou
desinfeccao de alto nivel, e o servigo de esterilizagdo a frio por 6xido de etileno ¢ terceirizado.

A disponibilidade ¢ a conformidade dos recursos para a HM nas diversas clinicas do
hospital e suas respectivas taxas de IRAS, bem como o consumo de solugdo antisséptica por
paciente-dia s3o mostradas na Tabela 10. Os volumes totais consumidos de formulagdo alcoolica
e clorexidina degermante nas UTIs, com um volume médio de 2mL por HM, correspondem a
uma variagdo anual de 42 a 58 oportunidades/paciente-dia, uma média de 51 =+ 8
oportunidades/paciente-dia (média + desvio padrdo); enquanto que nas demais clinicas variou de

6 a 70 oportunidades/paciente-dia, média anual de 28 + 20 oportunidades/paciente-dia.
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Tabela 10 - Propor¢do de leitos por pias, pacientes por pias, leitos por dispensadores de produtos alcoolicos, pacientes por
dispensadores de produtos alcodlicos e indice de conformidade nas clinicas, comparativamente a taxa de infec¢des relacionadas a
assisténcia em saude e a média anual do consumo de alcool gel e de solucdo de clorexidina a 2% degermante por paciente-dia nas

clinicas do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia em 2018.

Leito/ pia Paciente/ Leito/ Paciente/ Consumo Consumo N° total de
. i dte N° de N° de ) ) . alcool gel clorexidine 3
Clinica IRAS . de . a pia de Ic’ dispensador dispensador c® . oportunidades/
n(%) leitos pacientes (mL)/ paciente- degermante (mL)/
higie nizacio higienizacio de alcool de dlcool dia paciente-dia paciente-dia

UTI Adulto 23(76.7) 30 0.81 30 0.81 0.97 0.91 0.91 0.88 29.2 87.7 58
UTI Pediatrica 3(37.8) 8 4.00 8 4.00 1.00 1.14 1.14 0.71 24.0 88.6 56
UTI Coronariana 3(42.8) 7 2.33 7 2.33 1.00 0.88 0.88 0.88 35.6 60.8 48
Unidade neonatal ° 7(23.3) 30 2.73 30 2.73 0.91 1.36 1.36 0.77 24.9 58.2 42
Clinicas Cirtirgicas 17 (23.0) 108 5.14 74 3.52 0.86 2.12 1.45 0.96 74.0 NA 37
Clinica Médica 4(11.4) 51 2.13 35 1.46 1.00 2.43 1.67 1.00 23.9 NA 12
Queimados 2 (50.0) 8 8.00 4 4.00 1.00 2.00 1.00 1.00 8.8 80.7 45
Oncologia 2(8.7) 24 1.26 23 1.21 1.00 0.83 0.79 0.90 43.8 26.8 35
Pronto Socorro ¢ 19 (16.5) 118 2.09 115 2.61 0.93 2.42 3.03 0.84 19.7 NA 10
Pediatria 8(29.6) 34 2.00 27 1.59 0.94 1.62 1.29 0.95 29.6 NA 15
Moléstias Infecciosas 6(54.5) 16 5.33 11 3.67 1.00 1.45 1.00 0.91 23.9 16.2 20
Transplante 1(14.3) 7 1.75 7 1.75 1.00 1.40 1.40 0.00 15.6 123.8 70
Clinica cirtirgica 5 1(10.0) 16 8.00 10 5.00 1.00 8.00 5.00 1.00 12.8 NA 6

Maternidade 0(0.0) 34 11.33 26 8.67 " 100 2.13 1.63 1.00 56.7 NA 28
Psiquiatria 2(12.5) 34 17.00 16 8.00 1.00 NA NA NA NA NA NA

Total (Média + DP) 98 (23.2) 525 4.93+4.50 423 3.42+2.33 0.91+0.23 2.05+1.80 1.61+1.12 0.86 +0.24 30.20 £17.69 83.8 £26.56 34.00 £19.96

UTI: Unidade de Terapia Intensiva. NA: Néo se aplica. DP: Desvio padrdo.

 Numero de pacientes internados no momento da coleta de dados; ° indice de Conformidade das pias e dos dispensadores; © Unidade Neonatal: UTI neonatal ¢ Bergario; ¢ Pronto
Socorro possui 92 leitos fixos e 26 leitos extras (total de 118). A estrutura foi avaliada de acordo com o n° de leitos fixos.

Fonte: A autora
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4.4. Estudo Caso vs Controle

Foi determinado os fatores de risco, o tempo de permanéncia e o custo de reembolso de
hospitalizagdo dos pacientes com IRAS, através de estudo caso-controle pareado (1:1), com a
selecdo de 83 pares. A taxa geral de sucesso das varidveis usadas para casos e controles

correspondentes foi de 83,4%, e a varidvel clinica teve uma taxa de sucesso de 89,2 (Tabela 11).

Tabela 11- Indice de sucesso das variaveis pareadas para fatores de risco e custos em pacientes
com infecgdes relacionadas a assisténcia a saude, através de estudo caso-controle, em um hospital

de ensino terciario no Brasil

. Total de pares Numero de pares Sucesso
Variaveis P
(n) alcancado (n) alcancado (%)
Clinica 83 74 89.2 0.5232°
Sexo 83 72 86.7 0.5303 *
Idade 83 66 79.5 0.4769 °
Tempo de risco 83 65 78.3 0.0744 ¢
Total 332 277 83.4

2 Teste Qui-quadrado; ® Teste T de Student,  Mann-Whitney
Fonte: A autora

Entre as caracteristicas dos pacientes avaliados no inquérito de prevaléncia pontual de
IRAS, o tempo de hospitalizacdo superior a 15 dias; o uso de carbapenémicos, cefalosporinas de
3* e 4* geragao, fluoroquinolonas e glicopeptideos, foram independentemente associados com o
risco de aquisicdo de IRAS (Tabela 12). Observou-se frequéncia total de mortalidade de 11,6%,
significativamente maior no grupo pacientes com IRAS (27,7%) quando comparado com aquela

observada no grupo controle (10,8%) (p=0,0105)



Tabela 12 - Caracteristicas, fatores de risco e mortalidade dos pacientes pareados em estudo caso-controle em relagdo as infec¢des

relacionadas a assisténcia a saude no Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia

Total de Total de pacientes pareados Anailise

Analise Multivariada

Variavel pacientes Com IRAS Sem IRAS univariada
n=423 (%) n=83 (%) n=83 (%) P OR IC 95% p

Idade - Adultos (anos) ' 49.5+19.1 57.0+17.6 52.7+19.1 0.1862*
Idade - Pediatria/ Neonatal (anos) 1 25+37 1.3+£23 1.3+£24 0.9817*
Tempo de hospitalizagdo 2 15 dias 227 (53.7) 71 (85.5) 53 (63.8) 0.0024 ¢ 3.0005 1.07 - 8.39 0.0363
Sexo Masculino 216 (51.1) 45 (54.2) 50 (60.2) 0.5303 ¢
Presenga em UTI 60 (14.2) 24 (28.9) 22 (26.5) 0.8623 ¢
Cirurgia prévia® 179 (42.3) 46 (55.4) 37 (44.6) 0.2143 ¢
Mortalidade total 49 (11.6) 23 (27.7) 9 (10.8) 0.0105 ¢ 2.39 0.73 - 7.83 0.1499
Co-morbidades
Diabetes Mellitus 75 (17.7) 16 (19.3) 12 (14.4) 0.5341 °
Cardiopatia 41 (9.7) 9 (10.8) 15 (18.1) 0.2698 °©
Nefropatia 30 (7.1) 11 (13.3) 7 (8.4) 0.4539 ©
Neoplasia 75 (17.7) 14 (16.9) 13 (15.7) 1.0000 °
Politrauma 25(5.9) 6(7.2) 7 (8.4) 1.0000 °©
HIV 12 (2.8) 3 (3.6 5 (6.0) 0.7197 ¢
Prematuridade 22 (5.2) 6(7.2) 4 (4.8) 0.7462 ¢
Ma formagdo congénita 18 (4.3) 10 (12.0) 4 (4.8) 0.1626 ©
Procedimentos invasivos
Cateter cenoso central 100 (23.6) 46 (55.4) 26 (31.3) 0.0029 ¢ 1.8449 0.72 - 4.73 0.2021
Ventilagdo mecanica 40 (9.5) 24 (28.9) 13 (15.7) 0.0622 ¢
Cateter urinario 82 (19.4) 34 (41.0) 23 (27.7) 0.1021 ¢
Drenos 41 (9.7) 16 (19.3) 12 (14.5) 0.5341 °
Uso de antimicrobianos
Carbapenémicos 27 (6.4) 21 (25.3) 1(1.2) <0.0001 © 120.8129 10.88 - 1341.35 <0.0001
Cefalosporinas 3%/4" geragdes 86 (20.3) 35 (42.2) 19 (21.7) 0.0130°  9.1012  3.23-25.61 <0.0001
Fluorquinolonas 13 (3.1 11 (12.0) 1(1.2) 0.0070 © 424336 4.37-412.44  0.0012
Aminoglicosideos 8 (1.9) 4 (4.8) 0 (0.0) 0.1205 ¢ .
Glicopeptideos 32 (7.6) 24 (28.9) 2 (2.4 <0.0001° 15.6644 2.79-87.96 0.0018
Polimixinas 5.2 4(28.9) 0 (0.0) 0.1205 ¢

UTI: Unidade de Terapia Intensiva (adulto, coronariana, pediatrica e neonatal). ' Média = Desvio padrio; 2 Exceto parto e cesarea. * Teste t-Student; ® Mann Whitney; © Qui-
Quadrado; 4 Exato de Fisher  Fonte: A autora
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Os resultados do estudo caso-controle avaliando os fatores de risco e os custos de
reembolso das IRAS entre pacientes internados nas unidades de UTI do hospital (grupo UTI),
comparado com aqueles internados nas unidades nao criticas (grupo Nao-UTI) ndo evidenciou
diferenca significativa em relagao a mortalidade total e comorbidades (Tabela 13).

Ao considerar o valor total de reembolso pela hospitalizagdo dos 423 pacientes incluidos no
estudo, US$ 1207798, os pacientes com IRAS corresponderam a US$ 495758, ou seja, 41% do
reembolso foram destinados a 19,6% (83/423) dospacientes [dados ndo demonstrados].

Entre os pacientes criticos, internados na UTI, ndo houve diferenga significativa nos
escores de gravidade dos casos versus controles: adultos (62,12 + 18,52 vs 51,76 = 19,48,
respectivamente, p = 0,1221) pelo SAPS 3, pediatria (19,0 £ 2,82 versus 17,0 = 0,0,
respectivamente, p = 0,5000) pelo PRISM e neonatologia (21,0 + 5,66 versus 41,0 £ 28,62,
respectivamente, p = 0,4216) pelo SNAP-PE-II [Dados ndo mostrados].

O uso de VM e de CVC pelos pacientes apresentou diferenca significativa quando
comparado entre aqueles criticos (p=0,0433) e os ndo criticos (p=0,0324), respectivamente. De
forma geral, o tempo de internagdo hospitalar e os custos de reembolso por hospitalizacdo foram
maiores nos pacientes com IRAS (p<0,05), independentemente da internagdo em UTI ou nas
demais unidades. O custo de reembolso por hospitalizagdo (US$, mediana/IQR) para os pacientes
de UTI foi US$ 4191 (2857-7341) e para as demais unidades foi US$ 1393 (498-3849)
(p<0,0001), independentemente da presenca ou auséncia de IRAS [Dados ndo mostrados]. Entre
0s pacientes criticos, o custo de reembolso para os pacientes com IRAS foi de US$ 6291 versus
USS 3098 para os controles (p = 0,0078). Nos pacientes das demais clinicas, os casos
apresentaram custo de reembolso de US$ 2136 ¢ os controles de US$ 1003 (p = 0,0385). As
IRAS resultaram em um tempo de hospitalizagdo adicional, expresso em mediana, de 18 dias
para os pacientes criticos € de 11 dias para os ndo criticos, € um custo reembolso adicional de

USS$ 3157 e USS$ 421, respectivamente.
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Tabela 13 - Estudo caso-controle dos fatores de risco e custos de reembolso das infec¢des relacionadas a assisténcia a satde entre

pacientes das Unidades de Terapia Intensiva (UTI) e de outras clinicas (Nao-UTI)

Total UTI* Total Nao-UTI *
Variavel (n=48) Caso Controle p (n=118) Caso Controle p
n (%) n=24 n=24 n (%) n=59 n=59

Mortalidade total [n(%)] 14 (29.2) 10 (41.7) 4 (16.7) 0.1123¢ 18 (15.3) 13 (22.0) 5(8.5) 0.0731°¢
Presenca de dispositivos invasivos [n(%)]

- Ventilagdo mecanica 24 (50.0) 16 (66.7) 8 (33.3) 0.0433 ¢ 14 (119 8 (13.6) 6 (10.2) 0.7759 ¢

- Cateter venoso central 34 (70.8) 20 (83.3) 14 (58.3) 0.1123¢ 40339 26 (44.1) 14 (23.7) 0.0324 ¢

- Cateter urinario 29 (60.4) 15 (62.5) 14 (58.3) 1.0000¢ 29 (24.6) 19 (32.2) 10 (17.0) 0.0872 ¢
Cirurgia Prévia [n(%)] 25 (52.1) 13 (54.2) 12 (50.0) 1.0000¢ 57 (48.3) 33 (55.9) 24 (40.7) 0.1405 ©
Comorbidades [n(%)]

- diabetes mellitus 5(10.4) 2 (8.3) 3 (12.5) 1.0000¢ 24 (20.3) 14 (23.7) 10 (17.0) 0.4926 ©

- cardiopatia 8 (16.7) 5(20.8) 3 (12.5) 0.7008 ¢ 13 (11.0) 4 (6.8) 9 (15.2) 0.2396 ©

- neoplasia 5(10.4) 1(4.2) 4 (16.7) 03475¢ 25(21.2) 13 (22.0) 12 (20.3) 1.0000 ¢

- nefropatia 3(63) 3(125) 0(0.0) 0.2340¢ 14 (11.9) 8 (13.6) 6(10.2) 0.7759 ¢

- HIV (virus da imunodeficiéncia humana) 121 0 (0.0 142 1.0000 ¢ 7 (5.9 3(5.1) 4 (6.8) 1.0000 ¢

- politrauma 3(6.3) 14.2) 2 (8.3) 1.0000 ¢ 7(5.9) 5(8.5) 2 (3.4 0.4387 ¢

- prematuridade / ma formagdo congénita 10 (20.8) 6 (25.0) 4 (16.7) 0723804 14 (11.9) 10 (16.9) 4(6.8) 0.2080 ©
Tempo de hospitalizagiio - dias [mediana (IQR)] 38 (30-78) 22 (12 - 44) 0.0097 ? 34 (20 - 60) 20 (11 - 49) 0.0134 2
Custo de reembolso por hospitalizacio -US$ [mediana (IQR)] 6291 (4281 - 14394) 3098 (2652 - 4232) 0.0078 ? 2136 (594 - 5161) 1003 (440 - 2880) (.0385 *
Custo de reembolso por dia de hospitalizagdo -US$ [mediana (IQR)] 160 (114 - 236) 148 (97 - 231) 0.7259 2 50 (29 - 112) 46 (26 - 87) 0.3630
Diferen¢a de tempo de hospitalizaciio entre os pares - dias [median (IQR)] 18 (0 - 30) 11 (-1-25) 0.4423
Diferenga de custo de hospitalizacio entre os pares -US$ [median (IQR)] 3157 (288 - 5464) 421 (-250 - 3181) 0.0576

IQR = Intervalo interquartil. US$1.00 = R$3.93 (Banco Central do Brasil, 26/Abril/2019)
? Teste Mann-Whitney; b Teste de Student; ¢ Teste Qui-Quadrado; 4 Teste Exato de Fisher
*Custo por hospitalizagdo US$ [mediana (IQR)] entre UTI e Nao-UTI: p<0.0001.

Fonte: A autora
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Considerando o total de pares (casos vs controles), o custo de reembolso por hospitalizagao
foi US$2721 (690 - 7355) e US$1553 (530 - 3401), sendo significativamente maior nos pacientes
com IRAS (p = 0,0070) (Tabela 14). O maior custo de reembolso as IRAS, expresso em mediana,
foi dos pacientes com PNM (US§ 4594), seguido pelos pacientes com ICS (US$ 4400), sendo
ambos resultam em custos de reembolso adicionais significativos (p<0,05) quando comparados
com seus controles (US$ 996 ¢ USS 1864), respectivamente.

Os periodos de internagdao dos pacientes com ICS, PNM e ITU foram significativamente
maiores do que seus controles, resultando em um tempo de internacao adicional de 16 dias, 18
dias e 17 dias, respectivamente.

Em geral, quando um paciente adquire uma IRAS durante sua hospitalizacdo, além de um
tempo de permanéncia maior (15 dias), ha um aumento extra no valor de reembolso, resultando

em um valor adicional de US$ 996 por wum unico paciente com IRAS.
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Tabela 14 - Tempo de hospitalizagdo (dias) e custo de reembolso por hospitalizagdo (US$) entre os pares (total casos vs total

controles) de acordo com os sitios de infeccao

Numero de

Tempo de hospitalizacio (dias)

Diferen¢a de tempo Custo de reembolso por hospitalizacao

Diferenca de custo

de hospitalizacio (USS) de reembolso entre
IRAS pares p? p?
Caso Controle entre os pares Caso Controle OSJIIALES
(n=83) mediana (IQR) mediana (IQR) mediana (IQR) mediana (IQR) mediana (IQR) mediana (IQR)

ICS 27 (32.5) 47(24-84) 21 (11 - 55) 0.0412 16 (2 -31) 4400 (1514 - 9404) 2115 (538-3939)  0.0457 996 (-340 - 4755)
PNM 19 (22.9) 34(29-47) 18 (12 - 36) 0.0188 18 (7 - 25) 4594 (1885 - 7145) 2817 (882 -3340) 0.0455 1864 (116 -4190)
ITU 16 (19.3) 34 (23-47) 17 (7 - 24) 0.0083 17 (6 - 23) 1964 (576 - 4254) 854 (454 - 1862) 0.1632 813 (-13 - 3075)
ISC 15 (18.1) 28 (18-55) 21 (11 - 41) 0.2058 6 (3-20) 1603 (456 - 3229) 1583 (395-3509)  0.8519 87 (-1022 - 2343)
Outras ” 6(7.2) 32 (14-94) 51(34-118) 0.3367 -20 (-47 - 20) 3932 (771 - 6729) 1140 (881 - 6887) 1.0000 303 (-1628 - 3620)
TOTAL 83 35(22-62) 20 (11 - 45) 0.0004 15 (2 - 26) 2721 (690 - 7355) 1553 (530 - 3401) 0.0070 996 (-184 - 4066)

ICS: Infec¢do de corrente sanguinea, PNM: Pneumonia, ITU: Infec¢do do Trato Urinario, ISC: Infecgdo de Sitio Cirurgico, IQR = Intervalo interquartil. US$1.00 = R$3.93

(26/04/19)
? Teste Mann-Whitney

® Outras: Infecgio de pele e partes moles (2), colangite de origem nosocomial (1), conjuntivite (1), traqueobronquite (1), tromboflebite (1).

Fonte: A autora
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A andlise de variancia entre os diferentes tipos de IRAS mostrou que ndo houve diferenca significativa
entre elas em relagdo ao tempo de hospitalizagdo (p=0,5098) ou ao custo de reembolso

(p=0,0507) (Tabela 15).

Tabela 15 — Variacdao no tempo de hospitaliza¢do e custos de reembolso por hospitalizagdo nos

principais sitios de infec¢ao

. ICS PNM ITU ISC
Varidvel p*
mediana (IQR) mediana (IQR) mediana (IQR) mediana (IQR)
Tempo de hospitalizacio - dias 47 (24 - 84) 34 (29 -47) 28 (18 - 55) 34 (23 - 47) 0.5098

Custo de reembolso por hospitalizagdo - US$ 4400 (1514 - 9404) 4594 (1885 - 7145) 1603 (456 - 3229) 1964 (576 - 4254) 0.0507

ICS: Infecg@o de corrente sanguinea, PNM: Pneumonia, ITU: Infecg¢do do Trato Urinario, ISC: Infecgdo de Sitio Cirargico, IQR =
Intervalo interquartil. US$1.00 = R$3.93 (Banco Central do Brasil, 26/04/19)
*Kruskal-WallisTest (Metod of Student-Newman-Keuls)
Fonte: A autora

A andlise do tempo de permanéncia hospitalar e o custo de reembolso por hospitalizagao de
pacientes infectados de acordo com a evolucdo dos pacientes (sobreviventes ou nao
sobreviventes), mostram que nao houve diferenga significativa no tempo de hospitalizagcdo, mas o

custo de reembolso foi maior nos ndo sobreviventes [US$ 6759 (3263 - 14628)] do que nos

sobreviventes  [US$ 2277 (637 — 5809)] (p = 0,0021) (Tabela 16).
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Tabela 16 - Tempo de hospitalizagdo e o custo de reembolso por hospitalizacdo (US$) no gerenciamento de pacientes com infecgdes

relacionadas a assisténcia a saide de acordo com a evolucao

Patientes Tempo de hos pitalizacio (dias) UG OLEEL D)

IRAS Total p p hos pitalizacdo (USS$) p
Sobrevivente Nao-sobrevivente Sobrevivente Naio-sobrevivente Sobrevivente Nio-sobrevivente
n n (%) n (%) mediana (IQR) mediana (IQR) mediana (IQR) mediana (IQR)

ICS 27 18 (66.7) 9 (33.3) 05941° 50(23-75) 42 (28 - 119) 0.6807° 2769 (1385-8558) 6759 (4372-14049)  (.2170°
PNM 19 13 (68.4) 6 (31.6) 0.89092% 34 (31-38) 38 (16 - 142) 0.9301° 4570 (1451-5804) 7145 (3480-28590) (.2542°
ITU 15 12 (80.0) 3 (20.0) 0.5420°¢ 25(17-43) 129 (94 - 131) 0.1923¢ 1006 (311-1939) 14700 (8427-22418) (.0699 ©
ISC 16 12 (75.0) 4(25.0) 1.0000¢ 30(23-41) 46 (38 - 49) 0.4669° 680 (491-2360) 4352 (4118-7051)  ¢.0393°
Outras * 6 5(83.3) 1(16.7) 06731 3509-114) . . 5728 (316-7062) .
TOTAL 83 60 (72.3) 23 (27.7) <0.0001 34 (22-54) 46 (25 - 124) 0.1160° 2277 (637-5809) 6759 (3163-14628) (.0021"

IQR = Intervalo interquartil. US$1.00 = R$3.93 (Banco Central do Brasil, 26/04/19)

2 Teste Qui-Quadrado, ° Teste Mann-Whitney, ¢ Teste Exato de Fisher.

#Outras: Infecgdo de pele e partes moles (2), colangite de origem nosocomial (1), conjuntivite (1), traqueobronquite (1), tromboflebite (1)
Fonte: A autora
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Quando analisado o custo de reembolso em relacdo a etiologia das IRAS por bactérias
epidemiologicamente importantes (Tabela 17), verificou-se que naquelas por Pseudomonas
aeruginosa | Acinetobacter baumannii resistentes a carbapenémicos o custo de reembolso,
expresso em mediana, foi US$ 8181, resultando em um aumento de US$ 5460 quando
comparado ao custo geral de US$ 2721 por IRAS, demonstrado na tabela 14. Desta mesma
forma, as infec¢des por Klebsiella pnemoniae resistente a carbapenémicos resultaram em um

custo de reembolso adicional de US$ 5033 por hospitalizagao.

Tabela 17 - Custo de reembolso (US$) e tempo de hospitalizagdo (dias) nos pacientes infectados

por bactérias multirresistentes

Custo de reembolso por Tempo de
Patégeno hospitalizacao (US$)  hospitaliza¢iio (dias)
mediana [IQR] mediana [IQR]
Staphylococcus aureus Meticilina-resistente (MRSA) 2661 (1651 - 3671) 24 (19 - 28)
Pseudomonas aerugionosa e Acinetobacter baumannii resistentes a carbapenémicos 8181 (7062 - 24706) 135 (66 - 211)
Klebsiella pneumoniae resistente a carbapenémicos 7754 (4354 - 11155) 64 (61 - 66)
Klebsiella pneumoniae e Escherichia coli produtoras de ESBL 674 (346 - 2776) 27 (18 - 37)

ESBL: f-lactamases de espectro estendido; IQR = Intervalo interquartil. US$1.00 = R$3.93 (Banco Central do Brasil,
26/Abril/2019)
Fonte: A autora

4.5 Custo Direto (UTI de Adultos) e Simulacio de Monte Carlo

Os custos diretos foram obtidos a partir da anélise de uma coorte com 949 pacientes
internados na UTI de Adultos no ano de 2018. Verificou-se que uma infec¢do adquirida na UTI
de Adultos foi associada a um custo direto oito vezes maior quando comparado aos pacientes nao
infectados durante a internag@o nesta unidade, US$ 11776 x US$ 1329, respectivamente (Tabela
18). Pelos dados obtidos em relacdo as principais sindromes infecciosas (PNM, ICS e ITU)
verificou-se que o custo total de cada uma destas infecgdes, expresso em relacdo a mediana, foi
semelhante e extremamente alto (p=0,9071). Diferencas importantes foram observadas quando na
comparacgao do custo direto e valor do reembolso pelo governo aos hospitais, com diferengas
acima de US$ 5000 para aqueles com PNM e ICS. Vale ressaltar que enquanto o custo direto da
hospitaliza¢do de um adulto sem IRAS na UTI é 56,5% menor do que o reembolso (US$ 1329 x
USS 3052, respectivamente), a hospitalizagdo do paciente com IRAS foi 111,5% acima do
reembolso (US$ 11776 x US$ 5569, respectivamente).
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Tabela 18 - Custo direto (USS) e valor de reembolso (US$) pelo governo brasileiro através do
Sistema Unico de Satide por pacientes internados na Unidade Terapia Intensiva de Adultos com

infecgoes relacionadas a assisténcia a satde

UTI Adulto Todas UTIs *

Valor de reembolso
pelo Governo

Custo direto por Diferen¢a  Valor de reembolso pelo

Variavel

hospitalizacio na UTI o Governo Brasileiro
Brasileiro
mediana (IQR) mediana (IQR) USS (%) mediana (IQR)

Patientes sem IRAS 1329 (348 - 4723) 3052 (2816 - 3195) - 1723 (56.5) 3098 (2652 - 4232)
Patientes com IRAS 11776 (5306 - 23249) 5569 (4372 -7282)  + 6207 (111.5) 6291 (4281 - 14394)
PNM 12276 (6160 - 21992) 5252 (4062 - 9321) + 7024 (133.7) 5814 (4598 - 13308)
ICS 10149 (4963 - 24379) 4970 (4671 - 5270)  + 5179 (104.2) 6759 (4971 - 11683)
ITU 9400 (4660 - 23279) 7382 (4493 - 18759) + 2018 (27.3) 7382 (4493 - 18759)

PNM: Pneumonia, ICS: Infec¢do de Corrente Sanguinea, ITU: Infeccdo do Trato Urinario; IQR = Intervalo interquartil. US$1.00
=R$3.93 (Banco Central do Brasil, 26/Abril/2019)

*UTI Adulto, UTI Coronariana, UTI Pediatrica e UTI Neonatal

Fonte: A autora

Adicionalmente foi realizada a simulacdo de Monte Carlo (n=50.000 simulac¢des) dos
custos diretos anuais (US$) de pacientes com IRAS internados nas UTI de adultos em 50
hospitais universitarios federais no Brasil, baseado em trés cenarios de prevaléncia de IRAS
comparados a um cenario sem IRAS (Tabela 19). Em média, existe um total de 211.427 leitos-
dia/ ano nas UTIs dos 50 hospitais universitarios federais no Brasil e de acordo com o tempo de
permanéncia, estimou-se o numero de pacientes internados anualmente, com e sem IRAS.
Verificou-se que em um cenario hipotético sem IRAS, o custo direto anual destinado a assisténcia
médica hospitalar de 26.649 pacientes internados nas UTIs de adultos ¢ US$ 112.924.421.
Quando ha presenca de IRAS, o numero total de pacientes/ano ¢ de 20.336, tendo em vista maior
tempo de permanéncia destes pacientes nas UTIs. Quando num cenario com 29,1% de pacientes
com IRAS, observou-se elevagdo dos custos de cerca de US$ 56 milhdes. E quando a simulagao
foi realizada para um cenario em que as taxas de pacientes com IRAS foi de 61,6%, houve um

incremento de US$ 147 milhoes nos custos.
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Tabela 19 - Estatisticas obtidas a partir da Simulacdo de Monte Carlo (n=50.000 simula¢des) dos
custos diretos anuais (US$) de pacientes com infecgdes relacionadas a assisténcia a saide (IRAS)
internados nas UTI de adultos em 50 hospitais universitarios federais no Brasil, baseado em trés

cenarios de prevaléncia de IRAS comparados a um cenario sem IRAS.

Preval.encla . PLiE G . Custo direto total/ano Diferenca entre os custos
Varidvel de pacientes pacientes/ano (Média (US$) (US$)
com IRAS de pacientes com
(%) IRAS/ano) (média + DP) (média + DP)

Cenario controle 0,0 26649 (0,0) 112924421 + 5654607 -
Cenario 1 29.1! 20336 (5926) 168552901 + 7201146 55628480 + 9138098
Cenario 2 51.22 20336 (10427) 231016765 £ 9474015 118092343 + 11019995
Cendrio 3 61.6°3 20336 (12545) 260458796 £ 10569748 147534375 + 11967751

DP: Desvio padrao
* Média de pacientes/ano em UTIs de adultos de 50 hospitais universitarios (50.000 simulag¢des) dado pelo tempo de permanéncia

(média de pacientes com IRAS/ ano).
! Fortaleza et al., 2017; 2Braga et al., 2018; 3 Silva et al., 2012.
Fonte: A autora

A partir da simulacdo, observou-se que o tempo de internacdo do paciente com IRAS em

UTI de adultos, expresso em média (percentis 0,025-0,975), foi significativamente maior do que

aqueles sem IRAS, 24 (21 — 26) dias vs 8 (7 — 9) dias, respectivamente (p<0,0001). Resultado

semelhante foi observado em relagdo ao custo direto do paciente com IRAS, US$ 18123 (14557 —
22684), vs aquele sem IRAS, US$ 4231 (3752 — 4737), (p<0,0001) [Dados nao demonstrados].

Percebeu-se também que o impacto positivo no custo direto ocorre quando a prevaléncia

de pacientes com IRAS ¢ superior a 10% (Figura 4). Adicionalmente, utilizando-se de

parametros fixos (numero de pacientes), observou-se que a cada 1% no aumento da prevaléncia

de IRAS, o custo de US$ 2,8 milhdes por ano (US$ 2824817) ¢ acrescido.
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Figura 4 - Aumento do custo direto (US$ milhdes/ ano) de acordo com a variagdao na prevaléncia
de IRAS (%/ 100)
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5 DISCUSSAO

Atualmente, as IRAS sdo consideradas o evento adverso mais frequente relacionado aos
cuidados em saide em todo o mundo (WHO, 2016). Nos paises de baixa e média renda como no
Brasil, as informagdes disponiveis sdo escassas e as prevaléncias de IRAS sdo significantemente
maiores, problema que pode ser parcialmente justificado pela falta de recursos financeiros e
humanos no seu controle e prevencao, auséncia de laboratérios de microbiologia € menor
gerenciamento na utilizacdo de antimicrobianos (ALLEGRANZI et al., 2011; VILAR-COMPTE;
CAMACHO-ORTIZ; PONCE-DE-LEON, 2017). Dadas as evidéncias internacionais, nacionais e
locais de que as IRAS causam impactos negativos nos pacientes devido ao aumento na sua
morbimortalidade, tornaram-se um desafio global crescente (ALLEGRANZI et al., 2011;
OGWANG et al., 2013; PITTET et al., 2008; VILAR-COMPTE; CAMACHO-ORTIZ; PONCE-
DE-LEON, 2017).

Os nossos dados ratificam a dimensdo do problema representado pelas IRAS num hospital
de alta complexidade no pais, observando-se taxa elevada de pacientes com IRAS (19,6%)
quando comparada a de paises desenvolvidos como EUA e da Europa, cujas taxas variam de 5 a
10% (MAGILL et al., 2014; WHO, 2016; ZARB et al., 2012). Vale ressaltar que a frequéncia de
mortes entre os pacientes infectados também foi elevada (27,7%) e significativa (p=0,0105)
quando comparada aqueles sem IRAS (10,8%), mais impactante quando comparada aos
resultados de Vincent et al (2009), referente apenas a pacientes criticos, que relatou frequéncia de
mortalidade de 25,0% versus 11,0% naqueles ndo infectados. Esses indicadores epidemioldgicos
resultam em custos elevados, num cendrio grave de falta de recursos financeiros e humanos
disponiveis para a saide no Brasil (AYED et al., 2019; CHACKO et al., 2017; KIFFER et al.,
2015; LU et al., 2018; NANGINO et al., 2012; SOGAYAR et al., 2008).

O estudo de metandlise realizada em 2011 por Allegranzi et al. (2011) indicou que a
prevaléncia global de pacientes com IRAS em paises de baixa e média renda foi de 15,5%, muito
superior a relatada nos hospitais dos Estados Unidos (4,0%) e da Europa (7,1%) (MAGILL et al.,
2014; ZARB et al., 2012). No Brasil, os estudos multicéntricos sdo raros, destacando-se o de
Fortaleza et al, (2017), no qual foram incluidos 152 hospitais localizadas nas cinco macrorregides
brasileiras, quando a prevaléncia de pacientes com IRAS foi 9,9%, entretanto quando foi
considerada apenas dos hospitais universitarios de referéncia e aqueles com > 200 leitos, a

prevaléncia foi 11,5% e 12,8%, respectivamente.
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As taxas de pacientes com IRAS resultantes do inquérito nos pacientes internados nas UTIs
foram altas (40%, 24/60), sendo excepcionalmente mais alta na UTI de adultos (50,0%, 15/30).
Os pacientes criticos apresentam de cinco a dez vezes mais IRAS do que aqueles de outras
unidades hospitalares nao criticas (WEBER et al., 1999). Trés estudos multicéntricos realizados
no Brasil, utilizando-se de metodologia similar de prevaléncia pontual, evidenciaram frequéncias
de pacientes com IRAS variando de 29,1 a 61,6% (BRAGA et al., 2018; FORTALEZA et al.,
2017; SILVA et al, 2012).

Os sitios mais frequentes de infecgdo sdo trato respiratério inferior e sangue (AYED et al.,
2019; FORTALEZA et al., 2017; MAGILL et al., 2014;), inclusive em UTIs de adultos (BRAGA
et al., 2018; NANGINO et al., 2012; SILVA et al., 2012). A exemplo do observado em hospitais
de paises em desenvolvimento, estas infeccdes sdo consideradas as de pior progndstico com
indices de mortalidade mais expressivos (SILVA et al., 2012; VINCENT et al., 2009).

Embora as UTIs representem menos de 10% do total de leitos na maioria dos hospitais em
paises em desenvolvimento, mais de 20% das IRAS sdo adquiridas nessas unidades (FRIDKIN;
WELBEL; WEINSTEIN, 1997). Os nossos dados mostram que 34,7% de todas as IRAS (34/98)
ocorreram nestas unidades e ¢ sabido que as infec¢des em pacientes internados em UTI estdo
associadas a considerdvel morbidade, mortalidade e custos (VINCENT et al., 2009). Varios
aspectos contribuem para a alta incidéncia de IRAS em UTIs, incluindo fatores intrinsecos
relacionados aos pacientes, destacando-se idade, presenca de comorbidades, desordens
fisiologicas agudas mais graves, além de trauma e imunocomprometimento, resultando num
tempo maior de hospitalizagdo, sobretudo no Brasil; e de fatores extrinsecos, relacionados
principalmente a procedimentos invasivos (MARCHAIM; KAYE, 2018). Nessa populagdo,
embora alguns fatores intrinsecos ndo mostrassem significancia nos pacientes, o tempo total de
hospitaliza¢ao foi significativamente maior do que naqueles ndo infectados, correspondendo,
respectivamente, a 38 dias versus 22 dias (p<0,05). O impacto do tempo de hospitalizagdo longo
também pode ser observado quando a comparagdo foi feita para os pacientes com e sem IRAS,
criticos ou nao criticos.

Em pacientes criticos, a prevaléncia de IRAS ¢ maior em paises em desenvolvimento, como
relatado no estudo multicéntrico de Rosenthal et al. (2006), numa coorte de mais de 20.000
pacientes internados em 55 UTIs de 8 paises, com uma taxa de IRAS de 14,7%, sendo a PNM
associada a VM a mais comum (41%), seguido de ICS relacionada a CVC (30%) e ITU
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associada com cateter urindrio (29%). Observou-se nesta investigacdo, frequéncia elevada de
infecgdes associadas ao uso de dispositivos invasivos, onde o uso de CVC aumenta o risco de
ICS em cerca de 9 vezes; o de cateter urinario, em cerca de 9 vezes para ITU e sobretudo, o de
VM representando um risco de PNM aumentado 16 vezes. Adicionalmente, a presenca do
paciente na UTI de Adultos foi fator de risco independente para PNM, aumentando o risco desta
sindrome respiratoria em aproximadamente 4 vezes. Apesar dos dispositivos invasivos
representarem risco significativo para pacientes criticos, ele esta além do aceitavel, principalmente
no que diz respeito a incidéncia das sindromes infecciosas associadas a procedimentos invasivos
(ALLEGRANZI et al., 2011; BRAGA et al., 2018; FORTALEZA et al., 2017; SILVA et al.,
2012), considerando que a densidade de uso dos dispositivos ¢ semelhante aquela relatada em
UTIs no EUA (ROSENTHAL et al., 2008).

As UTIs representam ndo apenas as unidades onde as infec¢des sdo mais prevalentes, mas
também o cerne da emergéncia de microrganismos multirresistentes associada com o aumento
importante na morbidade, mortalidade e custos hospitalares, como relatado, intensificando o
impacto adverso destas infec¢cdes nessas unidades e no hospital como um todo (BRUSSELAERS;
VOGELAERS; BLOT, 2011). Vérios fatores influenciam a rapida disseminacdo destes patdgenos
nas UTIs, destacando: maior densidade de uso de antimicrobianos de amplo espectro,
propiciando a emergéncia e selecdo de amostras resistentes; e a internacdo de populagdo mais
vulneravel e imunocomprometida, submetida a procedimentos invasivos e particularmente, em
paises em desenvolvimento em condi¢cdes em que o controle de infec¢do cruzada ¢ precario
(BRUSSELAERS; VOGELAERS; BLOT, 2011).

A literatura mostra que certas caracteristicas aumentam o risco de infecgdes com patdogenos
MDR e incluem (ANG; SUN, 2018; BEM-AMI et al., 2009; VINCENT et al., 2009): idade;
presenca de comorbidades; escores elevados de doengas agudas; duracdo prolongada da
hospitaliza¢do; contato frequente, sobretudo com as maos, dos profissionais da saide; presenca
de procedimentos invasivos tais como CVC, cateter urinario e tubo endotraqueal; cirurgia e a
utilizacao prévia de antibidticos que favorece a emergéncia e a predominancia de bactérias MDR.

Dificultando ainda mais a situacao das IRAS no Brasil, como relatado anteriormente em
locais com poucos recursos, a auséncia de laboratérios de microbiologia ou ma qualidade dos
existentes, torna cada vez mais dificil a utilizacdo racional e efetiva de antimicrobianos

(ALLEGRANZI et al., 2011; ALP et al., 2011; LYNCH et al., 2007; VILAR-COMPTE;
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CAMACHO-ORTIZ; PONCE-DE-LEON, 2017). Nossa investigac¢io foi realizada em hospital
que tem servico de microbiologia apresentando padrdo bom de qualidade, com a utilizacdo de
técnicas de cultura por vezes automatizadas com avaliagdo in vitro da resisténcia aos
antimicrobianos, mas apesar disso, nossos dados mostram que em 39,8% (39/98) das IRAS nao
houve identificagdo do microrganismo, semelhante aos resultados relatados no estudo
multicéntrico realizado em UTIs de 75 paises nos cinco continentes (30%) (VINCENT et al.,
2009).

A utilizagdo de critérios microbioldgicos ¢ importante na definicdo de infec¢do hospitalar,
particularmente naquelas mais graves como as ICS e pneumonias (VINCENT et al., 2009) e
como mencionado, nos paises com poucos recursos como o Brasil a situagdo ¢ ainda pior,
considerando a propor¢do de infec¢des mistas que sao observadas. Na casuistica do National
Healthcare Safety Network (NHSN), no periodo de 2006-2007 a frequéncia de infec¢gdes mistas
foi de 11% (HIDRON et al, 2008). No6s observamos, no total, uma frequéncia relativamente
maior dessas infecg¢des (13,5%, 8/59), sendo, entretanto mais elevada nos pacientes com infec¢ao
de sitio cirtrgico (44,4%, 4/9).

Atualmente, o grupo dos BGN sobressaem na etiologia de IRAS tanto em paises
desenvolvidos como particularmente naqueles em desenvolvimento, como o Brasil
(ALLEGRANZI et al., 2011; SILVA et al., 2012; VINCENT et al., 2009). Os nossos resultados
revelam que a etiologia por BGN predominou nas PNM e ICS com maior frequéncia de
Klebsiella pneumoniae (20%), E.coli (6,4%), Pseudomonas aeruginosa (13%) e Acinetobacter
baumannii (6,4%), respectivamente, Enterobacteriacea ¢ BGN nao fermentadores. Os BGN
predominaram em 67,6% (46/68) das nossas culturas, semelhante ao estudo de Silva et al (2012)
que relatou taxa de 72%.

Como ¢ de conhecimento, a emergéncia de infeccdes por estes microrganismos através
dos tempos ¢ modulada principalmente pelo uso de antibidticos. Verifica-se predominancia de
cocos Gram-positivos na era pré-antibidtica e até os anos 1960, seguido pelo aumento na
incidéncia de BGN, possivelmente decorrente da disponibilidade de firmacos efetivos para S.
aureus (oxacilina) e o desenvolvimento pela industria farmacéutica de antimicrobianos de largo
espectro no final do século passado (LIN; WEINSTEIN; HAYDEN, 2007). O problema com os
BGN se agravou em funcao do aparecimento de cepas multirresistentes, também denominados de

pan-resistentes ou “superbugs”, criando grande preocupacdo por parte da comunidade cientifica
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e agéncias de controle (BOUCHER et al., 2009; HIDRON et al., 2008; LIN; WEINSTEIN;
HAYDEN, 2007).

Essa preocupacao epidemiologica também se deu de forma ampla, incluindo os seguintes
fenodtipos de patdgenos multirresistentes: Enterobacteriacea resistente a cefalosporinas de 3?*
geracdo, com destaque para Klebsiella pneumoniae e E.coli resistentes aos carbapenémicos; e
Pseudomonas aeruginosa e Acinetobacter baumannii resistentes aos carbapenémicos
(NATIONAL NOSOCOMIAL INFECTIONS SURVEILLANCE, 2000; HIDRON et al., 2008).
Esta multirresisténcia estd associada a existéncia de diversos mecanismos, bem como da
potencialidade de adquirir, acumular e disseminar de genes de resisténcia através de plasmideos e
integrons (ARAUJO, 2016). Assim, esses mecanismos exclusivos ou combinados, somados a
escassez de antimicrobianos disponiveis no momento, € a importadncia epidemioldgica de
algumas linhagens, tornaram esses microrganismos um grande desafio ndo apenas no ambiente
hospitalar (NAVON-VENEZIA; KONDRATYERA; CARATTOLI, 2017). Nas UTlIs, a presenca
destes microrganismos ¢ favorecida pela pressao seletiva dos antibidticos exercida sobre eles,
além da possibilidade de transmissao cruzada que ¢ alta em decorréncia de maior necessidade de
cuidados assistenciais pela equipe de saude (ALP et al., 2011; ALP; DAMANI, 2015; MOREIRA
et al., 2013; RICHARDS; THURSKY; BUISING, 2003; YLIPALOSAARI et al., 2006). Esta
preocupacdo resulta na existéncia de poucas opgdes terapéuticas e mesmo, da sua
indisponibilidade (BOUCHER et al., 2009), sobretudo no Brasil.

A realidade brasileira sobre a epidemiologia da resisténcia ainda ¢ nebulosa e estudos como
este reforcam a necessidade de monitorar estes fenotipos no ambiente hospitalar. No total, entre
os microrganismos avaliados nos diferentes sitios de IRAS, 66% comportaram-se como MDR,
sendo 69%, 50% e 50% associados a familia Enterobacteriacea, BGN ndo fermentadores e
Staphylococcus aureus, respectivamente. Esses dados sdo preocupantes, e o conhecimento da
epidemiologia local ¢ fundamental para que, num futuro préximo, novas estratégias possam ser
formuladas a fim de um melhor controle e prevencao de infec¢do por microrganismos resistentes
aos antimicrobianos.

As infecgdes causadas por patdgenos MDR sobretudo pelos BGN, estdo associadas com
maior mortalidade, tempo de hospitalizagdo e custos hospitalares (COSGROVE et al., 2005;
ENGEMANN et al., 2001; KOLLEF et al., 2000; NEIDELL et al., 2012). As evidéncias atuais

mostram que houve um répido aumento da taxa de resisténcia entre patdogenos bacterianos
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recuperados em hospitais e principalmente, em UTIs (NATIONAL..., 2000) e portanto, os
impactos clinicos e econdmicos sdo de grande magnitude e motivo de preocupacdo (GISKE et al.,
2008). Esses patogenos sao mais frequentemente resistentes a esquemas antimicrobianos empiricos
do que os organismos suscetiveis. Assim, muitas vezes hd um atraso no inicio da terapia
antimicrobiana apropriada e eficaz (KU et al., 2012). No nosso estudo, observou-se altas taxas de
microrganismos resistentes e multirresistentes, o que infelizmente torna o tratamento mais dificil
e aumenta consideravelmente a mortalidade.

Nossos dados mostram que as IRAS estdo associadas a taxa elevada de mortalidade, sendo
mais altas, como esperado, nas UTIs (41,7%) quando comparadas as outras clinicas (22,0%). A
alta taxa de mortes em pacientes internados fora da UTI revela que muitos pacientes criticos
permanecem em unidades ndo criticas devido a falta de leitos nas UTIs, caracteristica comum nos
hospitais de grande porte no Brasil. Independente do tipo de IRAS, a literatura mostra que as
taxas de mortalidade em pacientes com essas infecgdes internados em UTI sdo altas e variam de
13,9% até 44,9% (ROSENTHAL et al., 2006; SILVA et al., 2012; SOGAYAR et al., 2008;
VINCENT et al., 2009;), enquanto que aqueles sem IRAS, variam de 3,7% a 13,2% (BARNETT
et al., 2013; SILVA et al., 2012; TIWARI; ROHIT, 2013; VINCENT et al., 2009;), valores
inferiores ao encontrado no nosso estudo para os pacientes criticos sem IRAS (16,7%). Nosso
estudo refor¢a a necessidade de implementacao / intensificagdo urgente de medidas de prevengao
e controle de IRAS, pois os resultados mostram que pacientes que ndo sobrevivem consomem
significativamente mais recursos do que aqueles que sobrevivem, como ja demonstrado
anteriormente por Sogayar e colaboradores (2008).

Além disso, vale ressaltar que infeccdes causadas por bactérias resistentes e
multirresistentes estdo relacionadas ao aumento significativo nas falhas do tratamento, na
morbidade e mortalidade em comparacdo com infecgdes causadas por bactérias susceptiveis,
sendo consideradas fator critico para o gerenciamento da terapéutica entre os pacientes com
infec¢des por fendtipos resistentes (LIVERMORE; WOODFORD, 2006; QUEENAN; BUSH,
2007).

A literatura mostra que a microbiota hospitalar responsavel pela etiologia das IRAS ¢
modulada ao longo dos anos pelos antimicrobianos mais prescritos, usualmente de amplo
espectro, € em menor grau, pelos avancos tecnologicos médicos e isto inclui o crescente uso de

dispositivos invasivos (SIEGEL et al., 2006). Cerca de 40% dos pacientes hospitalizados recebem
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antimicrobianos, no entanto, em quase 50% dos casos, o seu uso ¢ desnecessario ou inadequado
(PORTO et al., 2014), o que favorece o desenvolvimento de patdogenos resistentes a multiplas
drogas (IOSIFIDIS et al., 2008; ROGUES et al., 2007).

No Brasil, os problemas relacionados a resisténcia sao ainda mais significativos, uma vez
que ha uma alta densidade do uso de antibioticos, principalmente beta-lactdmicos, com destaque
para carbapenémicos, cefalosporinas de amplo espectro e, adicionalmente, da classe das
fluoroquinolonas (DANTAS el al., 2014; MOREIRA et al., 2013;). No hospital incluido neste
estudo, isto foi documentado sobretudo o uso de beta-lactamicos de amplo espectro (DANTAS,
2015).

A necessidade de monitorar e melhorar o uso de antimicrobianos ¢ urgente e global, sendo
que varias diretrizes recomendam maior difusdo de programas de gerenciamento do uso racional
de antimicrobianos em unidades de saude (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (BRASIL), 2017) e da participagdo de profissionais/responsaveis por programas e
medidas politicas que limitam o uso pouco preciso, ndo apenas para seres humanos como foi
observado neste estudo, mas como promotores de crescimento de animais, aves € peixes quando
em regime de confinamento (GARCIA-MIGURA et al., 2014; KLEIN; PACK; REUTER, 1998;
PESSANHA; GONTIJO FILHO, 2001;).

Nossos dados mostram que 45,6% (193/423) dos pacientes internados durante o inquérito
de prevaléncia pontual estavam em uso de antimicrobianos. Na pratica clinica, estes farmacos
sao também usados na auséncia de culturas microbioldgicas, com base apenas no
diagnostico clinico (CUTHBERTSON et al., 2004), evidenciado em nosso estudo, uma vez
que 63,7% (123/193) dos pacientes apresentavam tratamento empirico. Esta situacdo ¢
frequente em paises em desenvolvimento, nos quais inexiste laboratorio de microbiologia na
maioria e/ou ndo € realizado o teste de susceptibilidade aos antimicrobianos (ALP;
DAMANI, 2015; BEBELL; MUIRU, 2014). Nesta investigacdo, 62,7% (52/83) dos casos
incluiram critério microbiologico e dentre estes, 59,6% (31/52) foram submetidos a terapia
empirica antibidtica inapropriada.

Embora o impacto da resisténcia in vitro mais a rapidez da mesma sobre a terapéutica
antibiotica apropriada permanega controvertida, as evidéncias sao que em infecgdes graves
causadas por microrganismos MDR, resultam num risco para a terapéutica empirica

inapropriada, estando associada a maior mortalidade por sepse por BGN (ZILBERBERG et
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al., 2014).

A terapia antimicrobiana inapropriada estd associada de forma significativa ao risco de
mortalidade hospitalar, bem como periodo de internagao mais longo (BATTLE et al., 2017;
GISKE et al., 2008; KOLLEF et al., 2000). Contudo, nossos dados n3o evidenciaram
diferenca significativa na mortalidade entre os dois sub-grupos com IRAS que receberam
terapia antimicrobiana inapropriada (25,8%) vs apropriada (28,6%). O tratamento
antimicrobiano empirico de pacientes com doencas potencialmente graves ¢ um grande
desafio e a etiologia por bactérias MDR ¢ um determinante importante para a terapéutica
inapropriada (BATTLE et al., 2017). A prescri¢ao desta cobertura antibidtica empirica ¢ uma
dificuldade ainda maior em situagdes em que a frequéncia de resisténcia aos antimicrobianos
¢ maior (RETAMAR et al., 2012). Atualmente, ha mais evidéncias que a terapia inapropriada
¢ um preditor de mortalidade em pacientes com infeccdes graves (DAIKOS et al., 2014;
ZILBERBERG et al., 2014). Adicionalmente, ¢ importante que esta terapéutica deve ser adaptada
a epidemiologia local e deve ser realizada o mais rapido possivel (RETAMAR et al., 2012). Além
disso, o uso intensivo e inadequado de antibidticos proporciona pressao seletiva, facilitando o
surgimento e disseminag¢do de cepas MDR (VARDAKAS etal., 2013).

Apesar de todos os fatores acima citados impactarem a importancia epidemiologica e
econdmica das IRAS, a adocdo de medidas preventivas e simples, como a HM, continua
recebendo baixa adesdo, em torno de 40% (BRASIL, 2009; BRASIL, 2010; NEVES et al., 2006;
KUZU et al., 2005;).

Segundo a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n°50, de 21 de fevereiro de 2002
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (BRASIL), 2002), da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) relativa ao Regulamento Técnico para planejamento,
programacdo, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de
saude, sempre que houver paciente examinado, manuseado, medicado ou tratado, € obrigatdria a
provisdo de recursos para a HM através de lavatérios ou pias para uso da equipe de assisténcia.
Adicionalmente, deve existir recursos para a secagem das maos, lixeira para descarte do papel
toalha e provisdo de sabonete liquido, sendo que dreas criticas ou ambientes onde ocorrem
procedimentos invasivos, de sabonete antisséptico, como a solugdo de clorexidina degermante.
Outro equipamento basico requerido para a HM, ¢ o dispensador de antisséptico, com solucao

alcoolica a70%.
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Com o proposito de melhorar a seguranga do paciente, a Anvisa publicou em 2010, a RDC
n° 42, de 25 de Outubro de 2010 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
(BRASIL), 2010), que dispde sobre a obrigatoriedade de disponibilizacao de preparagdo alcoolica
para a HM nos pontos de assisténcia em servigos de saude, ou seja, no local onde trés elementos
estejam presentes: paciente, profissional de satde e assisténcia/tratamento envolvendo o contato
com o paciente ou suas imediagdes (ambiente do paciente).

Os nossos resultados demonstraram uma propor¢ao média de nimero de leitos por pia de
4,93 + 4,50 e de pacientes por pia de 3,42 + 2,33, com um indice de conformidade de 91%;
superiores a propor¢do relatada por Padovese et al (2016), em onze hospitais de referéncia no
Brasil com uma média de 3,34 e 2,54 respectivamente, mas com menor indice de conformidade
(65%).

Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Brasil) (2009) cada pia/lavatorio deve
servir a, no maximo, quatro quartos ou duas enfermarias, enquanto nas UTIs deve existir uma pia
para cada 5 leitos e no bergario, uma pia para cada 4 ber¢os. Em relagdo aos dispensadores de
formulagao alcoodlica, a propor¢cdo encontrada foi de 2.05 Ileitos/dispensador e 1,61
pacientes/dispensador, com indice de conformidade em torno de 85%; menor que a proporcao
observada por Padovese e colaboradores (2016) nos hospitais de referéncia, nos quais a
propor¢ao foi de 3,27 leitos/dispensador e 2,47 pacientes/dispensador, com indice de
conformidade similar (83%). Assim, o hospital avaliado possui infraestrutura e recursos
adequados para a HM, entretanto, tem excegdes, como as clinicas Queimados e Maternidade,
com numero de leitos/pia muito aquém da maioria (8,0 e 11,3, respectivamente). Todavia,
percebe-se que houve uma “compensag¢do” em numero de leitos/dispensador, posicionando um
dispensador entre 2 leitos. Isto pode estar ocorrendo porque sao unidades localizadas em prédios
antigos da instituicdo, o que poderia estar comprometendo a instalacdo de novos pontos para
lavagem das maos.

Apesar da disponibilizacdo de equipamentos e insumos necessarios a HM nos pontos de
assisténcia conforme preconizado (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
(BRASIL), 2002; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (BRASIL), 2010),
recomenda-se avaliagdes periddicas da adesdo frente as oportunidades de HM (WHO, 2009).
Denomina-se “oportunidade” o momento correto para a higiene das maos, de acordo com os

momentos preconizados pela Organizacao Mundial de Saude (WHO, 2009), como por exemplo,
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apos tocar o paciente ou superficies proximas ao mesmo. Segundo a ANVISA, a adesdo total com
100% de oportunidades de HM ¢ irreal, com uma campanha intensiva a longo prazo atinge no
maximo 60% de adesio (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (BRASIL),
[20--7]).

Uma das maneiras de avaliar o desempenho da higiene das maos nos cuidados de saude ¢
através do monitoramento do consumo de produtos (WHO, 2009). Os resultados obtidos na
investigacdo mostram que os volumes consumidos de formulagdo alcodlica e clorexidina
degermante nas UTIs correspondem a uma média anual de 51 + 8 oportunidades/paciente-dia,
enquanto que nas enfermarias foi de 28 + 20 oportunidades/paciente-dia. Estes valores sdo muito
inferiores aos recomendados pela ANVISA (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (BRASIL), 2009), relatando que a HM varia de acordo com a unidade de
internagdo e o tipo de cuidado prestado ao paciente, sendo em média, de 8 oportunidades/hora
nas enfermarias (192 oportunidades/dia) até 22 oportunidades/hora nas UTIs (528
oportunidades/dia). Comparando-se com estes valores de oportunidade, as médias encontradas
neste estudo correspondem em cerca de 15% e 10%, respectivamente. Esta baixa adesdo ja foi
reportada previamente neste hospital (BORGES, 2009). Quando se tem educacdo, vigilancia de
processos ¢ feedback de desempenho, percebe-se melhora consideravel na pratica de higiene das
maos (LYNCH et al., 2007).

Com o intuito de conhecer melhor a epidemiologia das IRAS no pais, foi incluido na
investigagdo o célculo dos custos de reembolso utilizando-se de um modelo de estudo caso-
controle com pareamento de dois grupos para excluir os principais efeitos de fatores de confusao.
Este forneceu informagdes claras sobre o custo das IRAS na perspectiva de um pagador, governo
brasileiro (DATASUS), em pacientes internados em UTI e nas demais clinicas. O modelo caso-
controle pareado foi utilizado considerando as seguintes caracteristicas dos pacientes: idade,
sexo, clinica e tempo de risco. Este ultimo parametro foi significativo, pois estudos anteriores
mostraram que, se ndo ajustado o tempo de risco antes da ocorréncia das infecgdes, isso poderia
resultar em um “viés do tempo”, superestimando o tempo de hospitalizacdo e os custos
atribuiveis as IRAS em até duas vezes (SCHULGEN et al., 2000). Outro estudo (BARNETT et
al., 2011) demonstrou que o tempo de internag¢do adicional caiu de 11,2 dias para 1,4 dias apds o
ajuste do tempo de internacdo antes das IRAS. Nosso estudo evitou o “viés de tempo”,

comparando o periodo anterior a ocorréncia das infec¢des entre casos e controles pareados.
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Assim, o tempo de internacdo adicional dos pacientes com IRAS no hospital, expresso
em mediana, foi de 15 dias, em relagc@o aos controles. Superior aos resultados de Barnett et al.
(2013) que encontrou 12,8 dias de internagdo adicional em estudo envolvendo 8 UTIs de
hospitais publicos australianos, e de Lii et al. (2018) que verificou 5 dias adicionais em
estudo multicéntrico com 51 hospitais na China. Vale ressaltar que o custo total das IRAS
depende também, sobretudo, da gravidade da doenca do paciente ¢ do tempo de permanéncia
deste no hospital (CHACKO et al., 2017; MOERER, 2002; RAPAPPORT, 1990; SABINO,
2018; SOGAYAR et al., 2008).

As IRAS custam vidas, reduzem a qualidade de vida e causam perda da produtividade.
Muitos dos custos nao podem ser adequadamente quantificados, mas alguns deles podem ser
calculados, como por exemplo, permanéncia hospitalar, drogas, tratamentos, testes diagndsticos,
investigacdes em surtos e intervencdes cirurgicas (LYNCH et al., 2007). Reforgando a
importancia das IRAS, estudos relataram taxas de infecgdes hospitalares em UTIs em 10 paises
em desenvolvimento como sendo 3 a 4 vezes mais elevadas do que aquelas relatadas pelo NNIS
(LYNCH et al., 2007). Atualmente, hd uma grande escassez de dados e evidéncias sobre custo
de reembolso de IRAS em paises em desenvolvimento. Rosenthal e colaboradores, através do
International Nosocomial Infection Control Consortium, relataram que a PNM associada a VM
aumenta o tempo de permanéncia em média 9 dias e incrementa os custos diretos em US$ 2255
(ROSENTHAL et al., 2005) e a ICS associada a CVC promove 12 dias extras de hospitalizagdo e
custo adicional de US$ 4888 na Argentina (ROSENTHAL et al., 2003), enquanto que no México,
a ICS associada a CVC aumentou o tempo de permanéncia em 6 dias e dos custos diretos em
USS 11591 (HIGUERA et al., 2007). No Brasil, ha de considerar trés estudos multicéntricos
recentes que foram muito visados como referéncia a taxa de prevaléncia na nossa investigacao: o
primeiro incluindo as cinco macro regides do Brasil (FORTALEZA et al., 2017), o segundo
referente a 28 UTIs de adultos em Minas Gerais (BRAGA et al., 2018) e o terceiro foi uma
subandlise do EPIC II International Study (Extended Prevalence of Infection in Intensive Care),
referente a 90 UTIs brasileiras (SILVA et al., 2012). As taxas de prevaléncia nestas populagdes
foram 29,1%, 51,2% e 61,6% de pacientes com IRAS, respectivamente. Todavia, evidéncias
sobre o custo de IRAS em paises em desenvolvimento sdo escassas ou indisponiveis (NANGINO
et al., 2012; ZIMLICHMAN et al., 2013), devido a falta de metodologias padronizadas ou falta
de vigilancia com boas técnicas (SOGAYAR et al., 2008). Na perspectiva do pagador, no Brasil,
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pouco se sabe sobre o 6nus econdmico da hospitalizagdo atribuivel as IRAS, para o SUS.

Nossos resultados revelaram que o valor de reembolso referente a internacdo de pacientes
criticos € significativamente maior quando comparado aqueles internados nas demais clinicas,
sendo cerca de 7 vezes maior quando internado em UTIs (US§ 3157 vs US$ 421,
respectivamente, p <0,05). Este estudo revela que o custo de reembolso por hospitalizacao de
pacientes com IRAS foi 75% maior do que aqueles sem IRAS, com os pacientes infectados
apresentando mediana de reembolso de US$ 2721 e os controles, de US$ 1553. Embora as
diferencas observadas entre o valor de reembolso e o custo direto sejam bastante significativas,
deve-se enfatizar que as IRAS sdo consideradas evitaveis e, portanto, os dados deste estudo
devem incentivar os hospitais a fortalecer seu gerenciamento das IRAS.

As IRAS mais frequentemente observadas em pacientes de UTIs (PNM e ICS) conforme
relatado por outros autores (LU et al., 2018; NANGINO et al., 2012; ROSENTHAL et al., 2008),
também foram observadas no hospital como um todo. Os nossos resultados quando da analise
pelo tipo de infecgdo, verificou que o custo adicional da PNM foi o mais alto (US$ 1864),
seguido pela ICS (US$ 996), corroborando o observado por Chacko et al. (2017), com diferenga
de custo maior com as PNM (mediana - US$ 1477). O custo anual dessas duas infec¢des nos
EUA ¢é em torno de USS$ 5 bilhdes (ZIMLICHMAN et al., 2013), entretanto quando consideram o
custo anual das 5 principais IRAS (US$ 9,8 bilhdes), as infec¢des de sitio cirtirgico foram as mais
onerosas (33,7%), seguido por PNM associada a VM (31,6%) e ICS associada a CVC (18,9%)
(ZIMLICHMAN et al., 2013).

A mortalidade total, o tempo de internag¢do e os custos hospitalares sdo tipicamente mais
altos nas UTIs do que nas enfermarias (SHORR, 2009), como foi observado em nossos
resultados. No entanto, o impacto dos custos ¢ maior e tem recebido atencdo especial de 6rgaos
publicos nacionais e internacionais quando se trata das infec¢des causadas por microrganismos
MDR (BRASIL, 2018; GISKE et al., 2008; TOUAT et al., 2019;). A resisténcia bacteriana aos
antibioticos, principalmente causada pelos BGN aumenta o 6nus das UTIs, mensurado por taxas
de mortalidade, tempo de permanéncia e custos (RUSSOTO, 2015; SHORR, 2009; WANG et al.,
2017). Alguns patégenos sdo epidemiologicamente mais importantes e, quando associado a
resisténcia aos antimicrobianos de ultima gera¢do, aumenta substancialmente as despesas, € 1sso
foi evidenciado aqui, no qual os custos de hospitalizagdo foram extremamente altos,

principalmente associados a Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii e Klebsiella
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pneumoniae resistentes aos carbapenémicos.

Recentemente, a agéncia federal do Departamento de Satde e Servigos Humanos dos
Estados Unidos, Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS), anunciou a decisdao de cessar
0os pagamentos extras associados com algumas condigdes secundarias consideradas
“complicagdes evitaveis” dos cuidados de assisténcia prestados. Essa nova regra de reembolso
pelo Medicar tornou-se menos passiva do que a situagdo existente (ROSENTHAL, 2007). Entre
as condi¢des que o Medicare “passara a ndo pagar” estdo aquelas resultantes de determinadas
praticas durante a hospitalizacao, sendo que trés das oito condi¢des dizem respeito as infecgoes
de natureza hospitalar: ITU associada a sonda vesical, infeccdo associada a CVC e mediastinite
pos cirurgica quando de revascularizagdo miocardica (MEDICARE..., 2007). Este sistema de
pagamento ficard fora do célculo do reembolso e implica numa melhoria na qualidade das
praticas hospitalares (ROSENTHAL, 2007). Esta nova politica de reembolso no EUA pode ser
considerado um alerta para paises como o Brasil, reforcando a necessidade urgente de um maior
comprometimento tanto dos gestores quanto dos profissionais de satide no combate as IRAS.

Considerando o valor total de reembolso pela hospitalizacdo dos 423 pacientes incluidos no
estudo, observou-se que 41% do reembolso foi destinada a 19,6% (83/423) dos pacientes,
reforgando a importancia das IRAS.

A partir deste estudo, pode-se chegar a discussdo de que para um hospital de grande porte
como o avaliado, o valor de reembolso por hospitalizacdo pelo SUS poderia ser considerado
defasado, entretanto percebeu-se que o valor repassado consegue arcar com a maioria das
despesas ocorridas pela internagdo dos pacientes em geral, exceto quando o paciente adquire
IRAS, sendo os custos exponencialmente maiores. E importante frisar que apesar de nio
realizado o custo direto para todos os pacientes hospitalizados ou todas as clinicas, o estudo
piloto realizado na UTI de adultos durante o ano de 2018, com dados de 949 pacientes, apresenta
valores muito expressivos quando se trata de custo direto.

Apesar das diferentes metodologias, os custos diretos atribuidos as IRAS foram inferiores
aos estimados na metanalise de Zimlichman et al. (2013) nos EUA, utilizando simulagao de
Monte Carlo, no qual identificou que a ICS ¢ a mais cara, custando em média US$ 45814,
seguido pela PNM associada a VM, com o custo de US$ 40144; mas superiores aos relatados em
outros paises como a Franga, que variou de US$ 4720 a 5278, se causada por bactéria MDR

(TOUAT et al., 2019) , China, em torno de US$ 1932 (LU et al, 2018) e ndia, com mediana de
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USS$ 2958 (CHACKO et al., 2017). Custos de hospitalizagdo de pacientes com ICS
semelhantes aos nossos, foram reportados por Sogayar et al. (2008) em estudo envolvendo 21
UTIs brasileiras, de hospitais publicos e privados, com o custo da sepse, expresso em
mediana (IQR), de USS$ 9632 (4583 — 18387) e por Tiwari e Rohit (2013), que encontraram
média de US$ 12570 na India. Kiffer, Cuba e Fortaleza (2015) relataram em um estudo
multicéntrico, que incluiu 11 hospitais de alta complexidade, que o custo direto por leito-dia foi
55% maior em pacientes com IRAS do que aqueles semIRAS.

O hospital avaliado aqui ¢ publico, de ensino, oferece assisténcia terciaria e estudos
anteriores (ARAUJO, 2016; BORGES, 2009; DANTAS, 2015; ROSSI et al., 2016) evidenciaram
indicadores epidemiologicos especificos e elevados, particularmente nas UTIs, fato também
observado nos nossos resultados, onde as taxas de morbidade, mortalidade e custos,
particularmente nas infec¢des associadas aos patdogenos multirresistentes, sdo mais expressivas.
No sentido de melhorar esta situagdo epidemiologica, a unidade analisada nesta investigacao
(UTT de adultos) aderiu ao Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema
Unico de Satde (PROADI-SUS), através do projeto Melhorando a Seguranga do Paciente em
Larga Escala no Brasil, do Ministério da Saude. Este projeto tem como principal objetivo a
redugdo das infecgdes relacionadas a procedimentos invasivos (infeccdes de corrente sanguinea,
pulmonares e urinarias) em 50% nas UTIs dos hospitais selecionados at¢ dezembro de 2020
(BRASIL, 2019). Em 18 meses, o projeto registrou uma reducao importante (33,4%) dos casos de
IRAS nos 119 hospitais da rede publica que participam da iniciativa, evitando desta forma, 2.888
IRAS e 978 obitos (BRASIL, 2019). Entretanto, os nossos resultados revelam que os indicadores
epidemiologicos (morbidade, mortalidade, custos e tempo de internacdo) sao mais elevados do
que em paises desenvolvidos (ARAUJO, 2016; BARNETT et al., 2013; LU et al., 2018; ROSSI
et al., 2016; TOUAT et al., 2019; VINCENT et al., 2009) destacando-se que a presenga de IRAS
aumentou significativamente o tempo de permanéncia em 15 dias e os custos de hospitalizacao
em US$ 996 (p <0,05).

Adicionalmente, o presente estudo estabeleceu um modelo para estimar os custos diretos de
pacientes com IRAS ampliado para a realidade brasileira. Modelos in silico podem ajudar a
explorar cendrios que sdo potencialmente representativos da realidade. No nosso estudo,
diferentes cenarios foram avaliados e as estatisticas obtidas a partir da simulacao de Monte Carlo

demonstraram que o custo direto do paciente com IRAS internado na UTI de adultos, expresso



82

em média (percentis 0,025-0,975), USS$ 18123 (14557 — 22684) foi significativamente maior do
que aqueles sem IRAS, USS$ 4231 (3752 — 4737), respectivamente. Valores que corroboram com
os resultados da simulacdo de Monte Carlo com dados obtidos a partir de um estudo
multicéntrico brasileiro (KIFFER; CUBA; FORTALEZA, 2015), no qual o custo médio por
paciente-dia com IRAS ¢ de US$ 737 e sem IRAS, de US$ 474. Portanto, considerando um
tempo de internacdo médio de 8 dias, observado nesta investigagdo, para o paciente sem IRAS e
23,7 dias, com IRAS; o valor total pela hospitalizagdao do paciente com IRAS ¢ cerca de USS$
17467, enquanto que aquele sem IRAS custara em média US$ 3792.

A simulac¢do de Monte Carlo demonstrou um custo adicional de USS$ 2,824,817/ano a
cada aumento de 1% na prevaléncia de IRAS, reconhecendo-se a prioridade de combate a
estas infeccdes e a necessidade urgente de instituir agdes de vigilancia e controle,
principalmente em paises com recursos limitados. Todavia, nos dias atuais € visivel a
dificuldade em atingir um cenario ideal com zero IRAS, apesar de estudos mostrando que a
reducdo nas taxas de IRAS ¢ possivel (BRASIL, 2019; OGWANG et al., 2013; SICKBERT-
BENNETT et al., 2016), sendo assim, ¢ importante considerar o resultado desta investigacao
que demonstrou que o impacto positivo no custo direto acontece a partir de uma prevaléncia
de 10% de IRAS, podendo ser esta uma meta inicial.

Apesar das limitagdes dos dados de origem utilizados, da taxa de ocupagdao ou dos
cenarios adotados para pacientes com infeccdo em UTIs, o presente modelo parece valido
como uma ferramenta exploratdria para determinar o impacto da infec¢@o no custo direto em
hospitais universitarios federais brasileiros.

A ANVISA propde que a eliminagdo destas infec¢des depende de quatro agdes importantes:
(1) viabilizacdo da adesdo as praticas baseadas em evidéncia, proporcionadas por programas de
educacdo continuada da equipe através de investimentos; (ii) melhora no conhecimento das
situagdes endémica e epidémica através de vigilancia ativa e pesquisas epidemiologicas; (iii)
ampliar a sustentabilidade a partir da disponibilidade de recursos e investimentos em estratégias
que resultem em avangos na assisténcia; (iv) melhoria nas praticas de controle e prevencao
avaliados pela vigilancia epidemiologica (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (BRASIL), 2016; CARDO et al., 2010).

Os resultados apontam que ¢ urgentemente necessario melhorar os programas de controle e

prevengdo dessas infec¢Oes, especialmente quando causadas por patdégenos resistentes aos
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antimicrobianos. Estas praticas resultariam na redu¢do dos custos, considerando a situacdo atual
de escassez de leitos criticos nos hospitais do pais, destacadamente nas regides geograficas mais
pobres, onde ha baixo or¢amento disponivel para a assisténcia médica. Novas estratégias sao

imprescindiveis a fim de controlar e prevenir as IRAS.
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CONCLUSOES

Os resultados deste estudo evidenciam a epidemiologia das IRAS num hospital de grande

porte de ensino no Brasil, revelando a etiologia, fatores de risco, perfis de resisténcia aos

antimicrobianos, estrutura fisica relativa a higiene das maos e custos das IRAS.

Adicionalmente, os resultados obtidos permitiram as seguintes conclusdes:

Foi possivel comprovar dados alarmantes sobre as IRAS, com altas taxas para aquelas
que apresentam piores prognosticos (sepse € pneumonia), significativamente
associadas a presenga do paciente na UTI, e favorecidas pela alta frequéncia,
respectivamente, de CVC e VM.

Coletivamente, as investigacdes deste estudo confirmam achados prévios em relagao a
etiologia causada por BGN multirresistentes aos antimicrobianos, consequentemente
mais dificeis de serem eliminados, em um cendrio comprovado de elevado uso de
antimicrobianos com muitos pacientes submetidos a terapia empirica.

O diagnostico microbiolégico das IRAS nao foi uma realidade no hospital, com
frequéncias abaixo do esperado, e entre aquelas com critério microbioldgico,
observou-se alta frequéncia de terapia inapropriada associada com alta mortalidade
principalmente em pacientes da UTI.

Apesar de uma boa infraestrutura, bem como recursos disponiveis para a higienizagao
das maos, a taxa de adesdo a pratica da HM foi extremamente baixa.

Este estudo revelou que o tempo de internacdo hospitalar e o custo de reembolso por
hospitaliza¢ao de pacientes com IRAS foi 75% maior que os pacientes sem IRAS e
quando o custo direto foi avaliado, foram observados valores extremamente elevados
quando a mesma comparagdo foi feita, sendo o custo direto 111,5% maior do que o
valor do reembolso para o paciente com IRAS.

A simulagdo de Monte Carlo mostrou custo direto adicional anual variando de US$
55.628.480 (prevaléncia de 29,1%) a US$ 147.534.375 (prevaléncia de 61,6%) para
pacientes com IRAS nas UTI de adultos de todos os hospitais universitarios federais
no Brasil.

O impacto no custo direto foi significativo a partir de uma prevaléncia de 10% de

IRAS, no qual USS$ 2.8244.817 sdo acrescidos a cada 1% de aumento na prevaléncia.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TCLE) PARA MAIORES DE 18 ANOS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) MAIORES DE 18 ANOS

Voce esta sendo convidado(a) para participar da pesquisa intitulada “Impacto dos custos, infraestrutura e
magnitude das Infeccoes Relacionadas i Assisténcia em Satde em um Hospital de Referéncia em
Minas Gerais”. sob a responsabilidade dos pesquisadores (Simone Franco Osme. Prof* Dr* Rosineide
Marques Ribas, Prof.Dr. Paulo P. Gontijo Filho. Astridia Marilia Fontes, Iolanda Alves Braga. Jane Eire
Urzedo, Jaqueline Resende, Lucimar C.S.Marques e Dra.Cristiane Silveira Brito).

Nesta pesquisa nos estamos buscando entender as Infeccdes Relacionadas a Assisténcia em Saude (IRAS).
antigamente chamadas de Infeccdes Hospitalares, neste hospital: qual percentual de pacientes acometidos,
em quantos dias aumenta o tempo de internacdo. qual o impacto nos custos hospitalares, quais os principais
microrganismos associados e avaliar a infraestrutura existente no hospital para controle das IRAS.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera obtido pela pesquisadora Simone Franco Osme, no
leito do paciente imediatamente antes da analise do prontuario.

Na sua participacdo vocé nio sera submetido a nenhum exame, procedimento, questionario ou entrevista. O
estudo € puramente observacional. serdo analisados no prontuario dados como idade. género. resultados de
exames microbiologicos, procedimentos realizados, antimicrobianos prescritos, diagnostico e uso de
dispositivos.

Em nenhum momento voceé sera identificado. Os resultados da pesquisa serdo publicados e ainda assim a sua
identidade sera preservada.

Voce ndo tera nenhum gasto nem ganho financeiro por participar na pesquisa.

O tnico risco consiste na identificacdo do participante, porém como medida para manter tal sigilo. todas as
fichas serdo identificadas por numero e ndo por nome.

Os beneficios serdo identificar os pontos de melhoria na infraestrufura e estabelecer acdes corretivas, avaliar
os fatores de risco e elaborar medidas eficazes para diminuir as TRAS entre os pacientes, contextualizar os
custos e sensibilizar os dirigentes para a importancia de investir em medidas de prevencdo e controle de
IRAS.

Voce ¢ livre para deixar de participar da pesquisa a qualquer momento sem nenhum prejuizo ou coacéo.
Uma via original deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ficara com voce.

Qualquer duvida a respeito da pesquisa, vocé podera entrar em contato com: Simone Franco Osme ou Prof?
Rosineide Marques Ribas, no laboratorio de Microbiologia Molecular, Campus Umuarama, Bloco 4C, Sala
206, Telefone 3225-8574. Podera também entrar em contato com o CEP - Comité de Etica na Pesquisa com
Seres Humanos na Universidade Federal de Uberlandia: Av. Jodo Naves de Avila. n® 2121, bloco A. sala
224, Campus Santa Monica — Uberlandia -MG. CEP: 38408-100: fone: 34-3239-4131. O CEP é um
colegiado independente criado para defender os interesses dos participantes das pesquisas em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes eticos conforme
resolucdes do Conselho Nacional de Saude.

Uberlandia, .......de ... de 201.......

Assinatura da pesquisadora Simone Franco Osme

Eu aceito participar do projeto citado acima, voluntariamente, apos ter sido devidamente esclarecido.

Participante da pesquisa
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TCLE) PARA RESPONSAVEL LEGAL POR MENOR DE 18 ANOS

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

Considerando a sua condicdo de responsavel legal pelo(a) menor, apresentamos este convite e solicitamos o
seu consentimento para que ele(a) participe da pesquisa intitulada “Impacto dos custos, infraestrutura e
magnitude das Infeccoes Relacionadas a Assisténcia em Satide em um Hospital de Referéncia em
Minas Gerais”, sob a responsabilidade dos pesquisadores (Simone Franco Osme, Proff Di* Rosineide
Marques Ribas, Prof.Dr. Paulo P. Gontijo Filho. Astridia Marilia Fontes, Iolanda Alves Braga. Jane Eire
Urzedo, Jaqueline Resende, Lucimar C.S.Marques e Dra.Cristiane Silveira Brito).

Nesta pesquisa nos estamos buscando entender as Infeccdes Relacionadas a Assisténcia em Saude (IRAS),
antigamente chamadas de Infeccdes Hospitalares, neste hospital: qual percentual de pacientes acometidos,
em quantos dias aumenta o tempo de internacdo. qual o impacto nos custos hospitalares. quais os principais
microrganismos associados e avaliar a infraestrutura existente no hospital para controle das IRAS.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera obtido pela pesquisadora Simone Franco Osme. no
leito do paciente imediatamente antes da analise do prontuario.

Na participacdo do(a) menor sob sua responsabilidade. ele(a) nfo sera submetido a nenhum exame.
procedimento, questionario ou entrevista. O estudo é puramente observacional, serdo analisados no
prontuario dados como idade. género. resultados de exames microbiologicos, procedimentos realizados,
antimicrobianos prescritos, diagndstico e uso de dispositivos.

Em nenhum momento, nem o(a) menor nem voce serdo identificados. Os resultados da pesquisa serdo
publicados e ainda assim a identidade dele(a) e a sua serdo preservadas.

Nem ele(a) nem voce terdo gastos nem ganhos financeiros por participar na pesquisa.

O tnico risco consiste na identificacdo do participante, porém como medida para manter fal sigilo. todas as
fichas serdo identificadas por mimero e ndo por nome. Os beneficios serdo identificar os pontos de melhoria
na infraestrutura e estabelecer acdes corretivas, avaliar os fatores de risco e elaborar medidas eficazes para
diminuir as TRAS enftre os pacientes. contextualizar os custos e sensibilizar os dirigentes para a importancia
de investir em medidas de prevencdo e controle de IRAS.

A qualquer momento, voce podera retirar o seu consentimento para que o{a) menor sob sua responsabilidade
participe da pesquisa. O(A)menor sob sua responsabilidade também pode se recusar a continuar participando
da pesquisa, se manifestando verbalmente ou por meio de gestos, que indiquem esse desejo. Garantimos que
ndo havera coacdo para que o consentimento seja mantido nem havera prejuizo ao(a) menor. Até o momento
da divulgacdo dos resultados. vocé e o(a) menor sdo livres 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.

Qualquer duvida a respeito da pesquisa. vocé podera enfrar em contato com: Simone Franco Osme ou Prof
Rosineide Marques Ribas, no laboratorio de Microbiologia Molecular, Campus Umuarama. Bloco 4C, Sala
206, Telefone 3225-8574. Podera também entrar em contato com o CEP - Comité de Etica na Pesquisa com
Seres Humanos na Universidade Federal de Uberlandia: Av. Jodo Naves de Avila. n® 2121. bloco A. sala
224, Campus Santa Monica — Uberlandia -MG. CEP: 38408-100; fone: 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 no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos conforme
resolugdes do Conselho Nacional de Saude.

Uberlandia, .......de .................de 20.......

Assinatura da pesquisadora Simone Franco Osme

Eu. responsavel legal pelo(a) menor consinto na sua participacio
na pesquisa citada acima, apos ter sido devidamente esclarecido.

Assinatura do responsavel pelo(a) participante da pesquisa
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APENDICE C - TERMO DE ASSENTIMENTO PARA O MENOR ENTRE 12 E
18 ANOS INCOMPLETOS

TERMO DE ASSENTIMENTO PARA O MENOR ENTRE 12 E 18 ANOS INCOMPLETOS

Vocé esta sendo convidado(a) para participar da pesquisa intitulada “Impacto dos custos, infraestrutura e
magnitude das Infeccdes Relacionadas a Assisténcia em Saide em um Hospital de Referéncia em
Minas Gerais”. sob a responsabilidade dos pesquisadores (Simone Franco Osme, Prof* Di* Rosineide
Marques Ribas, Prof.Dr. Paulo P. Gontijo Filho, Astridia Marilia Fontes. Iolanda Alves Braga. Jane Eire
Urzedo, Jaqueline Resende, Lucimar C.S.Marques e Dra.Cristiane Silveira Brito).

Nesta pesquisa nos estamos buscando entender as Infeccdes Relacionadas a Assisténcia em Saude (IRAS),
anfigamente chamadas de Infeccdes Hospitalares, neste hospital: qual percentual de pacientes acometidos.
em quantos dias awmenta o tempo de internacdo. qual o impacto nos custos hospitalares, quais os principais
microrganismos associados e avaliar a infraestrutura existente no hospital para controle das IRAS.

O Termo de Assenftimento sera obtido pela pesquisadora Simone Franco Osme., no leito do paciente
imediatamente antes da analise do prontuario.

Na sua participagdo vocé néo sera submetido a nenhum exame. procedimento. questionario ou entrevista. O
estudo € puramente observacional. serdo analisados no prontuario dados como idade, género. resultados de
exames microbiologicos, procedimentos realizados. antimicrobianos prescritos, diagnostico e uso de
dispositivos.

Em nenhum momento voce sera identificado. Os resultados da pesquisa serdo publicados e ainda assim a sua
identidade sera preservada.

Voce ndo fera nenhum gasto nem ganho financeiro por participar na pesquisa.

O tnico risco consiste na identificacdo do participante, porém como medida para manter tal sigilo, todas as
fichas serdo identificadas por nimero e nio por nome. Os beneficios serdo identificar os pontos de melhoria
na infraestrutura e estabelecer acdes corretivas, avaliar os fatores de risco e elaborar medidas eficazes para
diminuir as IRAS entre os pacientes, confextualizar os custos e sensibilizar os dirigentes para a importancia
de investir em medidas de prevencdo e controle de TRAS.

Voce € livre para deixar de participar da pesquisa a qualquer momento sem nenhum prejuizo ou coagdo. Até
o momento da divulgacdo dos resultados. vocé também & livre para solicitar a retirada dos seus dados,
devendo o pesquisador responsavel devolver-lhe o Termo de Assentimento assinado por vocé. Mesmo seu
responsavel legal tendo consentido. vocé ndo € obrigado a participar da pesquisa se ndo quiser.

Uma via original deste Termo de Assentimento ficara com voce.

Qualquer duvida a respeito da pesquisa, vocé podera entrar em contato com: Simone Franco Osme ou Prof*
Rosineide Marques Ribas, no laboratorio de Microbiologia Molecular, Campus Umuarama. Bloco 4C, Sala
206. Telefone 3225-8574. Podera também entrar em contato com o CEP - Comité de Etica na Pesquisa com
Seres Humanos na Universidade Federal de Uberlandia: Av. Jodo Naves de Avila. n°® 2121, bloco A. sala
224, Campus Santa Monica — Uberlandia -MG. CEP: 38408-100: fone: 34-3239-4131. O CEP é um
colegiado independente criado para defender os interesses dos participantes das pesquisas em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos conforme
resolucdes do Conselho Nacional de Sande.

Uberlandia. .......de ................. de 20.......

Assinatura da pesquisadora Simone Franco Osme

Eu aceito participar do projeto citado acima. voluntariamente. apos ter sido devidamente esclarecido.

Assinatura do participante da pesquisa



APENDICE D - INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Participante n° Idade: Sexo:F( )M ( )Data: _/ /  N°da ficha:
Clinica: Especialidade: Leito:

Movimentacio no HC: Unidade Admissdao _/ / Saida_/ / :Unidade
Admissdo _/ / Saida_/ / :Unidade Admissdo _/ / Saida [/ [/

Admissao nesta clinica: /[ Transferéncia: S ( )N ()

Saida do Hospital: __/ /  ( )Alta ( )Obito ( )Transferéncia
Causa da internacio:

Doencas de base:

Diabetes Mellitus Neoplasia Outro (especificar)
DPOC Neutropenia. QT. Radio

Desnutricao Obesidade

B24 Queimado (% superficie)

Insuficiéncia hepatica Transplante

Insuficiéncia renal | | Trauma

Infeccdo a admissdo (nfo hospitalar): S ( ) N (). Especificar infeccdo comunitaria:

Gravidade: ( ) SAPS 3 ( )PRIM ( )SNAP-PE-II( ) Risco de dbito

Dispositives invasivos:

.
.

Dispositive | Inicio Retirada | Especifique | Dispositivo Inicio Retirada | Especifique
CVC A A SVD AR A
A A Vesicostomia | _/ [/ | _/ [
IR TQT /TOT A A A
NP A A RespiradorvM |/ / | [ |
SNG/E A A Drenos A R A
Dialise I | IR /!

CVC: duplo limen. flebotomia, intracath. PICC, P.A.I/P.A M., Port-a-Cath. Shilley/P
Drenos: Abdominal. Intracraniano (DVE). Mediastino, PortoVak. Toracico.

erm-Cath., Swan-Ganz.

Cirurgia: Sigla: Data: [/
Potencial de contaminacdo: L ( )PC( )C( )I( ). Urgéncia: S ( )N ). ASA:
Cirurgia: Sigla: Data: /[
Potencial de contaminacdo: L ( )PC( )C( )I( ). Urgéncia: S ( )N ). ASA:
Antimicrobianos em uso:
Antimicrobiano Inicio Término | Antimicrobiano Inicio Término
I Il I ! 7 ] ]
= .f_:l_l'_ = .f_ -'_ _.f_ -’_ — -’_
— .f_l_l’_ — .f_ -’_ _I_.f_ l’_
— .f_llll’_ — .f_ -’_ _I_.f_I l’_
= .l’_:l_l'_ = .l’_ -'_ _I_.l’_ -’_ — -’_
— .f_l_l’_ — .f_ -'_ _I_.f_ l’_ — l’_
= .f_:l_"_ — .f_. -’_ _I_.f_ -’_ — -’_
IRAS - Topografia: PNM, PNM-VML ISC, ITU, ICC, TQB ¢ outra.
Topografia Data Microrganismo isolado Material Coleta | Resultado
IRAS Diagnost. OU sem agente etiolégico ou Sitio
F ! i / /
—— 2 T
_;I,_ ,_ ‘;' _I..r_ ,_ PR ,_
) 4. / /
f / 5 ) I_.f { {
) 6. ] /
f 7. ! /
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Topografia Data

IRAS

Microrganismo isolado
OU sem agente etiologico

Material
ou Sitio

Coleta

Resultado

Diagnost.

Antibiograma (S = Sensivel: R = Resistente; I = Intermediario; NT = Nao Testado)

IRAS:

Antimicrobiano

Mol

M'o2 Mol Mo 4 Mo 5

Mo6 | Mo7

Mo3

M09

Mo 10

Imipenem

Meropenem

Ertapenem

Cefalotina

Cefoxitina

Ceftriaxona

Cefepima

Cefazolina

Piper. /Tazobactam

Ciprofloxacina

Norfloxacina

Clindamicina

Metronidazol

Sulfam./ Trimetoprima

Ampi./Sulbactam

Vancomicina

Teicoplanina

Gentamicina

Amicacina

Penicilina Proc./Potas.

Eritromicina

Oxacilina

Ampicilina

Rifampicina

Nitrofurantoina

Colistina

Tigeciclina

Outros:

Observacdes:
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Estatisticas obtidas a partir da simulag¢ao dos custos anuais com IRAS (n = 50.000 simulag¢des) baseados em trés cenarios de prevaléncia de IRAS

APENDICE E — SIMULACAO DE MONTE CARLO

comparados a um cenario sem IRAS, e a diferenca de custos com o cendrio sem IRAS (Custo i-th Cenario - Custo Cenario sem IRAS).

Custo Total por Ano ($) para cada Prevaléncia

Diferenga de custos ($) para cada Prevaléncia

Estatisticas 0% 29.1% 51.2% 61.6% 29.1% 51.2 % 61.6 %
Média 112924421 168552901 231016765 260458796 55628480 118092343 147534375
Pic 0,025 112874766 168489750 230933794 260366517 55547979 117995401 147429714
Pic 0,975 112974202 168616374 231099641 260551730 55708690 118188781 147638973
Mediana 112774760 168389977 230831099 260185640 55582491 117977683 147357793
Pic 0,025 112707985 168311972 230724309 260074411 55478973 117851527 147221709
Pic 0,975 112839932 168468362 230939499 260310135 55693743 118103825 147496619
DP 5654607 7201146 9474015 10569748 9138098 11019995 11967751
IQR 7563142 9768286 12865469 14234721 12387555 14796729 16153383
Minimo 92568866 142830892 195596628 222208348 13781608 67658885 97594722
Maximo 138999571 199153999 277341280 309262350 94939217 171223090 204925623
Ps 0,025 102132321 154929471 213127128 240543727 37834850 96760738 124607201
Ps 0,975 124404978 183151193 250170611 281739255 73714827 139924462 171458658
D, KSL (G) 0.01 0.01 0.01 0.01 0.003 0.005 0.007
P <0.0001 <0.0001 <0.0001 <0.0001 0.1771 0.0027 <0.0001
T1 (GI) -1.75 -1.48 1.68 3.09 -43.14 -19.68 -13.93
)% 0.0804 0.1395 0.0917 0.0020 <0.0001 <0.0001 <0.0001
V (Gamma) 3.49 6.52 6.61 8.26 -34.14 13.68 -8.00
p 0.0137 <0.0001 <0.0001 <0.0001 <0.0001 <0.0001 <0.0001
Estimativas dos parametros da distribuicdo Gaussiana Inversa (GI) para os dados simulados
GI, mean 112924421 168553498 231016079 260454780 55631819 118087190 147537294
GI, shape 45090107000 92451625826 137352788937 158166513868 1894569657 13268620883 22140113476

Legenda: DP: desvio padrio; Ps: percentil para os dados simulados; Pic: percentil para o intervalo de confianga da estimativa do parametro obtida a partir de 50000 reamostragens; IQR:
intervalo interquartil; D: estatistica do teste de KSL (Kolmogorov Smirnov Lilliefors) para aderéncia a distribuigdo Gaussiana (G), teste de normalidade; 77: estatistica para o teste de aderéncia a
distribuicdo GI (Gaussiana Inversa); V: estatistica para o teste de aderéncia a distribuicdo Gamma; p: probabilidade associada aos teste de aderéncia. Nota: os Ps de 0,025 e 0,975, para os dados
simulados, representam o intervalo de em que 95% dos dados simulados estdo; enquanto os Pic de 0,025 ¢ 0,975 representam o intervalo de confianca a 95% para a estimativa.
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Estatisticas descritivas obtidas a partir da simula¢do dos parametros para a estimativa dos custos anuais com pacientes em UTIS de hospitais
universitarios (n = 50.000 simulagdes), baseados em trés cendrios de prevaléncia de IRAS.

Estatisticas D, p Média  Mediana Ps0.025 Ps0.975 Minimo Maximo
Taxa de ocupagdo da UTI 0.002, 0.5733 0.8170 0.8170  0.8155 0.8184  0.8140  0.8206
Numero de leito-dia por ano 0.002,0.5733  211427.2 211427 211295 211560 210661 212367
N° de pacientes sem IRAS por ano dado um tempo de 0.013,<0.0001 26649.04 26616 24554 28904 22570 31844

permanéncia dos pacientes sem [IRAS

N° de pacientes com e sem IRAS por ano dado um tempo 0.010,<0.0001 20365.78 20344 18907 21952 17632 24221
de permanéncia de pacientes com e sem IRAS

N° de pacientes com IRAS por ano no cenario 29,1% IRAS  0.011, <0.0001  5926.39 5920 5481 6403 5091 7055
N° de pacientes com IRAS por ano no cenario 51,2% IRAS  0.011,<0.0001 10426.89 10418 9664 11250 8997 12314
N° de pacientes com IRAS por ano no cenario 62,1 % IRAS 0.012,<0.0001 12545.28 12532 11635 13532 10820 14856

Legenda: Ps percentil para os dados simulados; D: estatistica do teste de KSL (Kolmogorov Smirnov Lilliefors) para aderéncia a distribui¢do Gaussiana (G), p: probabilidade associada aos teste
de aderéncia. Nota: Os percentis 0,025 e 0,975 representam o intervalo em que estdo 95% dos dados simulados
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ANEXO A — INSTRUMENTO PARA DIAGNOSTICO GERAL DE
INFRAESTRUTURA

Roteiro de Inspecdo das CCIH

CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA
DO ESTADO DE SAO PAULO

€ EESP - Controle de Infecshio Hospitalar

Departamonto de Fisoallzagéo - Rotelno de vistoria

Ref. DEF fi8, Data vistaria | Medico Prcal

Bairre: Mumicipa; Fane:

Resp, Témics Formagho: =

Diretor Clinice CRM:

Informant= Cargo

Inkcio atkeidace 7/ Registae CREM MO, CHES HO.CHF]

—| 1L Caracterizagio do hospital |
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2, Tipo de atendimsnto; [ [5US [ JParticular [ JPManss privadss de sande

3. Tipo de hospital: [ ]Geral [ ] Especializadn

4. Deamnwalve sbividada faramnl de snting madica? ™l
[ IHS [ 15im - algismas Sim - Hespsial da Ensinn

5. Modelo de administracio (aniade piblica):
[ s [ J&ubmrrp=is [ 1Fundaciia [ ICrSS i o id r canais [ ] M

6. Tipa da vineuls de eerps ehniea: [ ] Abarts [ ] Fachada

7. Ndmiers atual de funciondrios {selictar presschinento &a tabrels 11:

Hedices {plarnonsin & danstas) [ 1 Haras mesdicas semanais | 1
Enfermparse [ 1 Térnean fe emfermagem/sudiiamae | 1
Outrod universitbnog [ 1 Demaiz | ]

& Formas utilizadas para a centratacho dos b dicos!
[ 1ExT | ] Cocperativa [ | Pessoa buridica [ ]P.deservige | ] Estatutdrio




111, Atividades/arsas do Intaresse para o controle das [H axistentos na institulgho

9. Leites de intarnacie oporacionalsdr leitas
10, Balns siringicns aperacionale [ IMAa [ ]Sim: ____ salas
11. Salac da oppragia - parte rormal [ JNda [ ]5im: . Ralas
12, Salap da oparacie - parts cesbngm [ INAa | [Sim: falas
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{ v Organizacio da CCIH |

Z3.: Exlste ©SCIMT [ Ieeio [ 15im
| 24, A CCTH & Tarmalmenta conslitubday (senteen [ [N&a [ ]Sim
25, & CCIH Funciona regularments desde __ [ [/
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mefujc-hd-;.-;'liurc-hhkgh
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rofissionais Membros - Expcuions N, TR —
|
Médico '
Criarmeing
Farmacdubica
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Exstuicras am acorda com lagislagio [ Iméo [ 1Sim
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V1. Crganicacie & funclepamants da Programa de Centrola da TH - PCIH

31: Exisbs FCIH™T formalmenis slabormda? ==l
| JHBa L 1=

13 Data do dliima stuallaegia: /! !

13, A mguipe medicn & arleninds reguiarmeste sabre o uso de antimicroblanos?
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[ JWdo [ 1Sm
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[ Mo [ 1%m

37. A CCIH realica conbtrole sistemblice do use de antindcrobianos? (=i smeeiea)
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43, 0 PCIH deflne ue Sistema de Vigilhncia das TH?Y
[ JnEo [ 15m

44, Qual o critéric que & CCIM utiliza para o diagnastico das 1H7 (veios mcring
[ JCoordenacso estacual [ Inrass [ JNHISS_APECIH [ ]outm;
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45, Sistemdtica da vigilincia adotada & realizada:

Agio de vighincia

4

Vigilaneia de H giobal
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[, Dados e indicadores das TH dispaniveis (7371
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ﬂ ¥, Observacho de Areas i

AT. Tadox os awtares criticos de haspital dispSem de lavabdrios cam Agus cormmnks,
Sobdo & ou anti-séptico & papel tealha para & lovagem das mlos dos profissionais?

| iﬂﬁn [ ﬁmlllﬂ-lm L B w | 'l g |
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ANEXO B - PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

L'j U FU UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
UBERLANDIA/MG %oﬂl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Impacto dos custos, infraestrutura e magnitude das Infeccdes Relacionadas a
Assisténcia em Saude (IRAS) em um Hospital de Referéncia em Minas Gerais.

Pesquisador: Rosineide Marques Ribas

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 68354917 .1.0000.5152

Instituigdo Proponente: Universidade Federal de Uberlandia/ UFU/ MG

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.173.970

Apresentagao do Projeto:
Trata-se de analise de respostas as pendéncias apontadas no parecer consubstanciado namero 2.118.056,

de 13 de Junho de 2017

Conforme apresenta o protocolo: O desenho geral do estudo esta representado em um fluxograma (Anexo
1) para melhor visualizacéo das etapas definidas para atingir os objetivos primarios e secundarios. Sera
realizado inquérito de prevaléncia (delineamento transversal) de IRAS nos diferentes sitios, bem como sua
etiologia e o papel dos microrganismos multirresistentes associados, durante um periodo de 18 meses, no
HC-UFU, um complexo hospitalar puablico, universitario, de assisténcia terciaria e com capacidade para 530
leitos. Para o diagndstico das IRAS seriio utilizados os critérios propostos pela ANVISA (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2017; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013).
Um produto secundario dessa fase sera o levantamento do custo direto relacionado ao cuidado de saude,
seja relacionado com a equipe multiprofissional ou com o suporte clinico (SOGAYAR AMC et AL, 2008). Os
dados coletados neste inquérito de prevaléncia incluirdo caracteristicas demograficas, tempo de internacéo,
doenca de base e comorbidades, procedimentos realizados, uso de dispositivos invasivos e antimicrobianos,

diagnéstico de IRAS e resultados de culturas dos ultimos 15 dias
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Comité de Etica e Poaquisa
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Impacto dos custos, infraestrutura e magnitude das Infeccdes Relacionadas a
Assisténcia em Saude (IRAS) em um Hospital de Referéncia em Minas Gerais.

Pesquisador: Rosineide Marques Ribas

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 68354917 .1.0000.5152

Instituigdo Proponente: Universidade Federal de Uberlandia/ UFU/ MG

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.173.970

Apresentagao do Projeto:
Trata-se de analise de respostas as pendéncias apontadas no parecer consubstanciado namero 2.118.056,

de 13 de Junho de 2017

Conforme apresenta o protocolo: O desenho geral do estudo esta representado em um fluxograma (Anexo
1) para melhor visualizacéo das etapas definidas para atingir os objetivos primarios e secundarios. Sera
realizado inquérito de prevaléncia (delineamento transversal) de IRAS nos diferentes sitios, bem como sua
etiologia e o papel dos microrganismos multirresistentes associados, durante um periodo de 18 meses, no
HC-UFU, um complexo hospitalar puablico, universitario, de assisténcia terciaria e com capacidade para 530
leitos. Para o diagndstico das IRAS seriio utilizados os critérios propostos pela ANVISA (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2017; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013).
Um produto secundario dessa fase sera o levantamento do custo direto relacionado ao cuidado de saude,
seja relacionado com a equipe multiprofissional ou com o suporte clinico (SOGAYAR AMC et AL, 2008). Os
dados coletados neste inquérito de prevaléncia incluirdo caracteristicas demograficas, tempo de internacéo,
doenca de base e comorbidades, procedimentos realizados, uso de dispositivos invasivos e antimicrobianos,

diagnostico de IRAS e resultados de culturas dos ultimos 15 dias
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Impacto dos custos, infraestrutura e magnitude das Infeccdes Relacionadas a
Assisténcia em Saulde (IRAS) em um Hospital de Referéncia em Minas Gerais.

Pesquisador: Rosineide Marques Ribas

Area Tematica:

Verséo: 2
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Instituigdo Proponente: Universidade Federal de Uberlandia/ UFU/ MG

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 2.173.970

Apresentacao do Projeto:
Trata-se de analise de respostas as pendéncias apontadas no parecer consubstanciado numero 2.118.056,

de 13 de Junho de 2017

Conforme apresenta o protocolo: O desenho geral do estudo esta representado em um fluxograma (Anexo
1) para melhor visualizacéo das etapas definidas para atingir os objetivos primarios e secundarios. Sera
realizado inquérito de prevaléncia (delineamento transversal) de IRAS nos diferentes sitios, bem como sua
etiologia e o papel dos microrganismos multirresistentes associados, durante um periodo de 18 meses, no
HC-UFU, um complexo hospitalar publico, universitario, de assisténcia terciaria e com capacidade para 530
leitos. Para o diagnostico das IRAS serdio utilizados os critérios propostos pela ANVISA (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2017; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013).
Um produto secundario dessa fase sera o levantamento do custo direto relacionado ao cuidado de sadde,
seja relacionado com a equipe multiprofissional ou com o suporte clinico (SOGAYAR AMC et AL, 2008). Os
dados coletados neste inquérito de prevaléncia incluirdo caracteristicas demograficas, tempo de internacéo,
doenca de base e comorbidades, procedimentos realizados, uso de dispositivos invasivos e antimicrobianos,
diagnostico de IRAS e resultados de culturas dos ultimos 15 dias
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Comité de Etica e Poaquisa
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Impacto dos custos, infraestrutura e magnitude das Infeccbes Relacionadas a
Assisténcia em Saudde (IRAS) em um Hospital de Referéncia em Minas Gerais.

Pesquisador: Rosineide Marques Ribas

Area Tematica:

Versdo: 2
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Instituigdo Proponente: Universidade Federal de Uberlandia/ UFU/ MG

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.173.970

Apresentagdo do Projeto:
Trata-se de analise de respostas as pendéncias apontadas no parecer consubstanciado numero 2.118.056,

de 13 de Junho de 2017.

Conforme apresenta o protocolo: O desenho geral do estudo esté representado em um fluxograma (Anexo
1) para melhor visualizacdo das etapas definidas para atingir os objetivos primarios e secundarios. Sera
realizado inquérito de prevaléncia (delineamento transversal) de IRAS nos diferentes sitios, bem como sua
etiologia e o papel dos microrganismos multirresistentes associados, durante um periodo de 18 meses, no
HC-UFU, um complexo hospitalar publico, universitario, de assisténcia terciaria e com capacidade para 530
leitos. Para o diagnéstico das IRAS serdo utilizados os critérios propostos pela ANVISA (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2017; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013).
Um produto secundario dessa fase sera o levantamento do custo direto relacionado ao cuidado de salde,
seja relacionado com a equipe multiprofissional ou com o suporte clinico (SOGAYAR AMC et AL, 2008). Os
dados coletados neste inquérito de prevaléncia incluirdo caracteristicas demograficas, tempo de internacéo,
doenca de base e comorbidades, procedimentos realizados, uso de dispositivos invasivos e antimicrobianos,
diagnostico de IRAS e resultados de culturas dos ultimos 15 dias
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Continuagio do Parecer: 2.173.970

(ANEXO 2). A avaliacfo dos fatores de risco e mortalidade sera por meio de “Nested CaseControl” (SZKLO;
NIETO, 2006; SULJAGI et al., 2005, MONGE JODRA et al., 2006). Essa parte tera duracéo aproximada de 6
a 8 meses e tem o objetivo de identificar fatores de risco e mortalidade associada as IRAS no HC-UFU
(ANEXQO 3) (FORTALEZA et al., 2006; TOSCANO OLIVO et al ,2009; FORTALEZA et al_, 2009;
FORTALEZA et al_, 2009). O caso sera o paciente com IRAS presente no momento do inquérto de
prevaléncia e o controle sera o paciente internado na mesma unidade de internacéo, ao mesmo tempo que
0 caso, pareado por faixa etaria, género, doenca de base e (caso se aplique) procedimento cirirgico. Casos
e controles serdo comparados guanto a permanéncia hospitalar e mortalidade (MONGE JODRA et al., 2006;
HAAS et al., 2010). Dentro deste contexto, serdo levantados os dados de pacientes que apresentaram
bacteremia por Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumannii e Pseudomonas aeruginosa resistentes aos
carbapenémicos na UTI de Adultos do hospital, onde constam 30 leitos, para deteccéo dos fatores de riscos
associados com a mortalidade em 30 dias e o impacto da terapia inapropriada na evolucdo dos pacientes
com bacteremia.

Também sera aplicado o Anexo 3 como formulario na coleta de dados. Serdo incluidos os pacientes que
foram hospitalizados nos anos de 2015 e 2016 e que estdo ou estiveram internados em 2017, segundo os
dados do Laboratério de Microbiologia do HC-UFU. Sera realizado um inquérito para diagnostico de
infraestrutura do HC-UFU para controle das IRAS (delineamento transversal). Esse inguérito sera realizado
em um periodo de 12 meses.

Esta parte do estudo tem por objetivo o diagnostico da infraestrutura para controle de infeccéo, do suporte
laboratorial microbioldgico e do uso de antimicrobianos. Nesta parte sera utilizado instrumento padronizado
e validado pelo Conselho Regional de Medicina do Estado de S&o Paulo (CRM-SP), aplicado em inquéritos
anteriores em instituicGes paulistas e que esta exposto em documento intitulado “Controle da Infeccéo
Hospitalar no Estado de S&o Paulo — 20107 (CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA, 2010) (ANEXO 4). A
composicdo dos custos da assisténcia sera alocada em quatro blocos: servigos de suporte clinico,
consumiveis, “staff” e taxa hospitalar. Taxa de hospital € uma taxa diaria fixa e independente do tipo de
doenca. Os custos relacionados a utilizacédo dos equipamentos, propriedades (por ex., custos relacionados
com infraestrutura, de energia elétrica, sistemas de seguranca, etc.) e servicos de suporte nédo clinicos,
assim como os custos indiretos, ndo serfo incluidos. Os valores padréo serdo baseados no indice de precos

da Associacdo Médica Brasileira (AMB) p/ procedimentos médicos e no Brasindice p/ precos de
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medicamentos, solugdes e consumivels hospitalares.

Hipotese: Determinar a epidemiologia e a magnitude das IRAS em uma instituicédo, tais como, agente
etiologico, infraestrutura de servicos, indice de mortalidade e morbidade, taxas de baciérias isoladas com
resisténcia aos carbapenémicos, fatores de risco associados, impacto de terapia inapropriada e outros
indicadores, além de quantificar os custos das IRAS pode ser extremamente Util para identificar deficiéncias,
definir prioridades e contribuir na elaboracéo de medidas efetivas para melhorar a prevencéo/controle e
diminuir a incidéncia de IRAS entre os pacientes internados na instifuicéo.

Metodologia Proposta: O desenho geral do estudo esta representado em um fluxograma (Anexo |) para
melhor visualizacédo das etapas. Sera realizado inquérto de prevaléncia (delineamento transversal) de IRAS
nos diferentes sitios, bem como sua etiologia e o papel dos microrganismos multirresistentes, durante um
periodo de 18 meses, em todas as clinicas do HC-UFU, um complexo hospitalar puablico, universitario, de
assisténcia terciaria e com capacidade para 530 leitos. Todos os pacientes que estiverem internados no
momento do inguérito de prevaléncia de IRAS serdo convidados a participarem da pesquisa. Os
participantes serdo abordados e convidados a participarem voluntariamente apos esclarecimentos sobre o
estudo e mediante o consentimento oral e a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(Anexo V). Caso o paciente seja maior de 18 anos, mas esteja inconsciente, o familiar responsavel sera
convidado a assinar o TCLE. Caso o participante seja menor de 18 anos, o responsavel por este & quem
devera assinar o TCLE (Anexo VII). Apos o aceite do responsavel pelo menor, caso ele seja adolescente
(entre 12 e 18 anos), ele sera convidado a participar e assinar o Termo de Assentimento (Anexo V). A
abordagem aos pacientes de uma determinada clinica ocorrera no momento em que estiver sendo feito o
inquérito de prevaléncia em tal clinica. Para o diagnéstico das IRAS serdo utilizados os critérios propostos
pela ANVISA (ANVISA, 2017; ANVISA, 2013). Um produto secundario dessa fase sera o levantamento do
custo direto relacionado ao cuidado de salde (SOGAYAR et AL, 2008). Os dados coletados neste inquérito
de prevaléncia incluirdo caracteristicas demograficas, tempo de internacéo, comorbidades e outros (ANEXO
II). A avaliacdo dos fatores de risco e mortalidade sera por meio de “Nested Case-Control” (SZKLO, 2006;
SULJAGI et al., 2005; MONGE et al., 2006) e tera duracédo aproximada de 6 a 8 meses (ANEXO III)
(FORTALEZA et al., 2006; TOSCANOQ et al.,2009,

FORTALEZA et al_, 2009). O caso sera o paciente com IRAS presente no momento do inquérito de
prevaléncia e o controle serd o paciente internado na mesma unidade de internacdo, ao mesmo
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tempo em que o caso, pareado por faixa etana, género, doenca de base e (caso se aplique) procedimento
cirurgico.

Casos e controles serdo comparados quanto a permanéncia hospitalar e mortalidade (MONGE et al., 2006;
HAAS et al., 2010). Dentro deste contexto, seréio levantados os dados de pacientes que apresentaram
bacteremia por Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumannii e Pseudomonas aeruginosa resistentes aos
carbapenémicos na UTI de Adultos do HC- UFU (30 leitos), para deteccéo dos fatores de riscos associados
com a mortalidade em 30 dias e o impacto da terapia inapropriada na evolucdo dos pacientes com
bacteremia. Também sera aplicado o Anexo Il como formulario na coleta de dados. Seréo incluidos os
pacientes que foram hospitalizados nos anos de 2015 e 2016 e que estéo ou estiveram internados em 2017,
segundo os dados do Laboratério de Microbiologia do HC-UFU. Sera realizado um inquérito para
diagnostico de infraestrutura do HC-UFU para controle das IRAS (delineamento transversal) por um periodo
de 12 meses. Sera utilizado instrumento padronizado e validado pelo Conselho Regional de Medicina de
Sédo Paulo (CRM-SP, 2010) (ANEXO IV). Pois para uma prevencédo efetiva de IRAs faz-se necesséario uma

estrutura técnico-operacional minima, principalmente em quatro dreas essenciais:

Comisséo/Servigo de Prevencéo e Controle de Infecgéo Hospitalar, Servico de Esterilizacéo, Laboratorio de
Microbiologia e Recursos adequados para a Higiene das Méos (PADOVEZE et al, 2016). A composicio dos
custos da assisténcia sera alocada em 4 blocos: servicos de suporte clinico, consumiveis, “staff” e taxa
hospitalar. Os custos relacionados a utilizacéo dos equipamentos, propriedades (por ex., custos de energia
elétrica, sequranca, etc.) e servicos de suporte ndo clinicos, assim como 0s custos indiretos, ndo serdo
incluidos.

Seréo utilizados os dados do prontuéario e também os dados do laboratério de microbiologia, através do SIH
(Sistema de Informacédo Hospitalar) disponivel no HC-UFU.

Critério de Inclusdo: Serdo incluidos dados dos participantes que estiveram internados na UTI-Adulto em
2015 e 2016 com bacteremia e todos os internados no HC-UFU no momento do inquénto de prevaléncia de
IRAS.

Critério de Excluséo: Seréo excluidos os participantes gue se negarem a assinar o termo de consentimento

livre e esclarecido.
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N? de participantes da pesquisa = 530

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Determinar os indicadores epidemiolagicos e quantificar a magnitude, o impacto e os custos das IRAS no
Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (HC-UFU). Especificando, determinar a
prevaléncia pontual das IRAS nas diversas clinicas do HC-UFU, quantificar a mortalidade e avaliar os custos
diretos da assisténcia relacionados as IRAS.

Objetivos Secundarios:
- ldentificar os principais agentes implicados na etiologia das IRAS, espectro e principais fendtipos de
resisténcia.

- Avaliar a infraestrutura do HCUFU para diagnéstico e controle das IRAS, envolvendo a estrutura do
suporte microbioldgico e a atuacdo do Servico de Controle de Infeccéo Hospitalar (SCIH) na superviséo e
controle das prescrigcdes para o uso racional de antimicrobianos.

- Avaliar a ocorréncia de bacteremias por Klebsiella pneumonia e produtora de carbapenemases (KPC),
Acinetobacter baumannii e Pseudomonas aeruginosa resistentes aos carbapenémicos, os fatores de risco
associados a mortalidade, bem como o impacto da terapia inapropriada na evolucdo dos pacientes
infectados internados na Unidade de Terapia Intensiva de Adultos (UTI Adulto), em cada grupo de
microrganismos.

- Avaliar a dose diaria definida (DDD) de cefalosporina de 3® e 42 geracdo, carbapenémicos e
fluoroquinclonas e sua relacido com as frequéncias de Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumannii e
Pseudomonas aeruginosa resistentes aos carbapenémicos, na UTI Adulto.

Avaliagdao dos Riscos e Beneficios:
Segundo os pesquisadores:

Riscos: O unico risco sera o de identificacdo dos participantes da pesquisa, no entanto serdo tomados

cuidados a fim de manter o sigilo dos participantes, uma vez que as fichas nédo serdo nomeadas e sim
identificadas por nimeros.
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Beneficios: Os beneficios esperados sdo: identificar os pontos de melhorias na infraestrutura do HC-UFU
para controle das IRAS, estabelecer acdes corretivas para possiveis deficiéncias encontradas a prevencéo e
controle, elaborar medidas eficazes para diminuir incidéncia de IRAS entre os pacientes internados na
instituicéo, contextualizar os custos das IRAS e sensibilizar os dirigentes da instituicdo com relacéo a
prioridade e importancia de investir em medidas para a prevencao e controle das IRAS.

Apoés a identificacéo dos principais agentes etiologicos e respectivo grau de resisténcia antimicrobiana,
tracar um perfil de sensibilidade dos microrganismos presentes nas IRAS em diferentes clinicas do HC-UFU
e fornecer subsidios para o uso racional de antimicrobianos. Apds a obtencdo destes dados pretende-se
desencadear acfes de capacitacdo para os demais profissionais de instituicido a fins de conhecimento e
melhor aderéncia as medidas sugendas.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de uma pesquisa bem fundamentada, apresentando carater cientifico.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:
Os Termos Obrigatorios estéio apresentados no Protocolo, conforme as onentacdes do CEP.

Recomendagoes:

N&o ha.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

As pendéncias apontadas no parecer consubstanciado numero 2.118.056, de 13 de Junho de 2017, foram
atendidas.

De acordo com as atribuicdes definidas na Resolucdo CNS 466/12, o CEP manifesta-se pela aprovacéo do
protocolo de pesquisa proposto.

O protocolo nédo apresenta problemas de ética nas condutas de pesquisa com seres humanos, nos limites
da redacdo e da metodologia apresentadas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Data para entrega de Relatorio Parcial ao CEP/UFU: Dezembro de 2018.
Data para entrega de Relatorio Parcial ao CEP/UFU: Dezembro de 2019.
Data para entrega de Relatorio Final ao CEP/UFU: Dezembro de 2020.

0OBS.: O CEF/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
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IMEDIATAMENTE AO CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVACAO DA MESMA.

O CEP/UFU lembra que:

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

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

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

Orientactes ao pesquisador :

* O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a pariicipar 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 apos analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS 466/12),
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano nio previsto ao sujeito participante ou
quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesqguisa gue requeiram acéo
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 adequadas frente a
evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacéo ao CEP e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

» Eventuais modificacées 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 Il apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também
a mesma, junto com o parecer aprobatério do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res.251/97,
item 1.2 e).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 23/06/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 912228 pdf 15:52:29
Qutros Conduta_frente Parecer2118056 docx 23/06/2017 |Simone Franco Aceito
15:51:13  |Osme
Projeto Detalhado / | ProjetoSIMONE_PLATAFORMABRASIL| 23/06/2017 |Simone Franco Aceito
Brochura docx 15:48:19 | Osme
Investigador
Qutros AnexolV_Infraestrutura_com_cabecalho | 06/05/2017 |Rosineide Marques Aceito
pdf 14:51:45  [Ribas
TCLE/ Termos de | AnexoVIl_TCLE_PARA _RESPONSAVE| 06/05/2017 |Rosineide Marques Aceito
Assentimento / L PELO MENOR_DE_18 ANOS pdf 14:51:09 |Ribas
Justificativa de
Auséncia
Qutros TERMO_DE_COMPROMISSO_EM_PD| 01/052017 |Simone Franco Aceito
F pdf 20:44:13 |Osme
Qutros links_de_curriculos_equipe_executorap| 01/052017 |Simone Franco Aceito
df 20:43:31  |Osme
TCLE / Termos de | AnexoVI_TA_Termo_ASSENTIMENTO_| 01/05/2017 |Simone Franco Aceito
Assentimento / PARA ADOLESCENTE_12 A 18 ANO| 20:42:22 |0Osme
Justificativa de S pdf
Auséncia
TCLE / Termos de | AnexoV_TCLE_PARA_MAIORES_DE_1| 01/05/2017 |Simone Franco Aceito
Assentimento / 8_ANOS pdf 20:42:06 |Osme
Justificativa de
Auséncia
Qutros Anexolll_FatoresdeRiscoeMortalidade.p| 01/052017 |Simone Franco Aceito
df 20:41:15  |Osme
Recurso Anexado CARTA da_Profa_ROSI_para Profa S| 01/052017 |Simone Franco Aceito
pelo Pesquisador ANDRA pdf 20:40:47 |Osme
Qutros Anexoll_FichaParalnquentoPrevalencia.| 01/05/2017 |Simone Franco Aceito
pdf 20:40:02 |Osme
Qutros Anexol_Fluxograma_do_Estudo_Etapas| 01/05/2017 |Rosineide Marques Aceito
ParaObjetivos.pdf 20:22:02 |Ribas
Folha de Rosto folhaDeRostoComTelefoneCorrigido.pdf | 01/05/2017 |Rosineide Marques Aceito
20:18:20 |Ribas

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao
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UBERLANDIA, 14 de Julho de 2017

Assinado por:
Sandra Terezinha de Farias Furtado
(Coordenador)
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