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RESUMO

Introducio: As Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) sdo aquelas adquiridas
ou manifestadas apos 72 horas da admissdo do cliente e que podem ser associadas a algum
procedimento invasivo ou a propria internacao hospitalar. As consequéncias dessas infecgoes
sdo inimeras, como a alta da taxa de mortalidade, sequelas, maior tempo de internagdo, o
aumento dos gastos com aquele paciente devido ao uso de medicamentos, incluindo
antimicrobianos. Objetivos: Analisar o perfil epidemioldgico de IRAS, caracterizar os
pacientes e identificar os microrganismos causadores das infec¢des nas criangas com este
diagnéstico internadas na Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica (UTIP) de um hospital de
grande porte de Minas Gerais. Metodologia: Trata-se de um estudo descritivo, quantitativo,
retrospectivo e documental. A coleta de dados foi realizada a partir das fichas registradas pela
vigilancia epidemiologica do Servi¢o de Controle de Infeccdo Hospitalar (SCIH) de criangas
internadas na UTIP, no periodo de janeiro de 2017 a janeiro de 2019, que tiveram o diagndstico
de IRAS. Resultados: As criancas tinham média de 34,76 (£45,88) meses de idade, o principal
diagnéstico clinico foi de doengas respiratorias, o tempo médio de internagdo na UTIP foi de
42,46 (+43,53) dias. A predominancia entre as IRAS foi de Pneumonia Associada a Ventilagao
Mecanica (PAV) com 48,70%, seguido de Infec¢do do Trato Urinério (ITU) relacionada ao
Cateter Vesical de Demora (CVD) com 30,80% e Infec¢do Primaria de Corrente Sanguinea
Associada a Cateter Central Laboratorialmente Confirmada (IPCSL) com 20,50% dos casos.
Os dados referentes as IRAS foram: Na PAV e ITU destacaram-se as bactérias gram-negativas,
com perfil de resisténcia aos carbapenémicos, na IPCSL prevaleceram as bactérias gram-
positivas, sendo apenas uma com perfil de resisténcia; os principais antimicrobianos utilizados
foram meropenem, cefepime e vancomicina, respectivamente; a média de tempo de utilizagado
de Ventilacdo Mecanica (VM) foi de 18,26 (+12,67) dias na PAV, na ITU o uso de CVD foi de
17,16 (£12,59) dias e na IPCSL a média de utilizagdo do CVC foi de 65,12 (£71,07) dias; a
frequéncia relativa de obitos foi de 15,38%. Conclusao: A PAV foi a infec¢do prevalente dentre
as IRAS seguida por ITU e IPCSL. As criangas internadas na UTIP tinham média de idade na
faixa de pré-escolares, com tempo de internacdo médio maior que 30 dias e apresentaram
sobrevida.

Palavras-chave: Infeccao Hospitalar. Unidades de Terapia Intensiva Pediatrica. Pneumonia
Associada a Ventilagdo Mecanica. Infecgdes do Sistema Genital. Infec¢des Relacionadas a

Cateter.



ABSTRACT

Introduction: Health care-related infections (HAIs) are those acquired or manifested 72 hours
after the client’s admission and which can be associated with an invasive procedure or with
hospitalization itself. The consequences of the infections are numerous, such as the high
mortality rate, sequelae, longer hospital stay, the increase in expenses with that patient due to
the use of medications, including antimicrobials. Objectives: To analyze the incidence of HAIs
and characterize the children with this diagnosis admitted to the Pediatric Intensive Care Unit
(PICU) of a large hospital in Minas Gerais. Methodology: This is a descriptive, quantitative,
retrospective and documentary study. Data collection was performed from medical records of
children admitted to the PICU, from January 2017 to July 2019, who were diagnosed with HAIs,
including data recorded by the epidemiological surveillance of the Hospital Infection Control
Service (SCIH). Results: The children had an average of 34.76 (+ 45.88) months of age, the
main clinical diagnosis was respiratory diseases, the average length of stay in the PICU was
4246 (£ 43.53) days. The predominance among HAIs was Pneumonia associated with
mechanical ventilation (VAP) with 48.70%, followed by Urinary tract infection (UTI) related
to the urinary bladder catheter (CVD) with 30.80% and Primary bloodstream infection
associated with laboratory-confirmed central catheter (IPCSL) related to the central venous
catheter (CVC) in 20.50% of cases. The data referring to IRAS were: In the VAP and ITU,
gram-negative bacteria stood out, with a resistance profile to carbapenems and sensitive,
respectively, in the [IPCSL gram-positive bacteria prevail, being only one with a resistance
profile; the main antimicrobials used were meropenem, cefepime and vancomycin,
respectively; the average time of use of mechanical ventilation (MV) was 18.26 (£ 12.67) days
in the VAPs, in the ITUs the use of CVD was 17.16 (= 12.59) days and in the IPCSL the average
CVC utilization was 65.12 (= 71.07) days; the percentage of deaths was 15.38%. Conclusion:
VAP was the prevalent infection among the HAIs followed by UTI and IPCSL. Children
admitted to the PICU had a mean age in the preschool age group, with an average hospital stay
longer than 30 days and had survival.

Keywords: Cross Infection. Intensive Care Units, Pediatric. Pneumonia, Ventilador-

Associated. Reproductive Tract Infections. Catheter-Related Infections.
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1 INTRODUCAO

Com os avangos tecnologicos da satde, tanto os profissionais quanto os pacientes, se
deparam com um arsenal de novos medicamentos, equipamentos, novas medidas de profilaxia,
novos procedimentos clinicos e terapias mais complexas que visam a melhoria da qualidade de
vida e seguranga dos mesmos (ALBUQUERQUE; SOUZA; BAESS, 2004).

De acordo com a publicacao do Ministério da Satide em 2009, o conceito de tecnologia

em saude abrange:

qualquer intervencdo que pode ser utilizada para promover a saude. Esse
conceito ndo inclui somente as tecnologias que interagem diretamente com
0s pacientes, tais como medicamentos e equipamentos (tecnologias
biomédicas) e procedimentos médicos como anamnese, técnicas cirirgicas e
normas técnicas de uso de equipamentos (que em conjunto com as
tecnologias biomédicas sao chamadas de tecnologias médicas), mas também
os sistemas organizacionais e de suporte dentro dos quais os cuidados com
saude sdo oferecidos. (AMORIM et al., 2010, p. 344).

Quando o individuo ¢ inserido no ambiente hospitalar, ele € exposto a diversos riscos
relacionados a assisténcia a saude, que podem causar danos aos mesmos. Como, por exemplo,
erros no uso e administracdo de medicamentos, identificacdo incorreta do paciente, ndo
adesdo dos profissionais as medidas preventivas de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a
Saude (IRAS), condutas que previnem quedas, seguranga na prescri¢do de antimicrobianos e
a cirurgia segura (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2016).

Visando este contexto, podem ser observados varios beneficios trazidos pelas
inovagdes tecnologicas, sendo a reducdo da taxa de mortalidade, maior eficiéncia no
diagnostico e tratamento das doengas, melhoria nas medidas de prevencdo e,
consequentemente, a redugdo da ocorréncia destes eventos adversos no ambiente hospitalar
(AMORIM et al., 2010).

Considerando que estes danos poderiam ser evitados, foi instituido no Brasil pela
Portaria GM n°. 529, de 1 de abril de 2013, o Programa Nacional de Seguranc¢a do Paciente
(PNSP). Além de normativas que tratam da prevengdo e controle de eventos adversos
relacionados a assisténcia a satde, como as IRAS, e acdes voltadas para a garantia da
seguranca no uso das tecnologias, como a instituicdo da vigilancia pos-uso e pos-
comercializagdo, dada pela Portaria MS n°. 1660, de 22 de julho de 2009 (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2016).

A definicdo de seguranca do paciente abrange:
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entende-se por Segurancga do Paciente a redug@o, a um minimo aceitavel,
do risco de dano desnecessario associado ao cuidado de saude. Os danos
podem ser de varios tipos, incluindo-se doengas, lesdo, sofrimento,
incapacidade e morte. Por outro lado, os incidentes de seguranca sao
eventos ou circunstancias que poderiam ter resultado, ou resultaram, em
dano desnecessario ao paciente. (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2015, p. 7).

As IRAS sao aquelas infecgdes adquiridas ou manifestadas apos 72 horas da admissao
do cliente e que podem ser associadas a algum procedimento invasivo ou a propria internagao
hospitalar. Para ser considerada infec¢do relacionada ao uso de algum dispositivo invasivo o
paciente deve estar em uso do mesmo por um periodo maior que dois dias e o dispositivo
estar presente no dia que for feito o diagnostico da infeccdo ou no dia anterior. Os principais
tipos sdo: Infecgoes de Sitio Cirtrgico (ICS), Infeccdo Priméria de Corrente Sanguinea
Associada a Cateter Central Laboratorialmente Confirmada (IPCSL), Pneumonia Associada
a Ventilagdo Mecanica (PAV) e Infecgdo do Trato Urinario (ITU) associados ou nio ao
cateterismo vesical de demora (CVD) (BRASIL, 1998; AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2019).

De acordo com Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) as taxas de IRAS
em Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica (UTIP) variam no Brasil de 3% a 27%. Os
principais sitios foram IPCSL, pneumonias e ITU. Enquanto em um estudo multicéntrico
prospectivo realizado em oito paises da Europa, a incidéncia de IRAS identificada foi de
23,5%, sendo que as pneumonias e IPCSL foram as principais encontradas (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2005).

Nesta conjuntura, uma das principais medidas de seguran¢a do paciente vem sendo a
prevencao das IRAS, por meio da vigilancia epidemioldgica. A incidéncia dessas infec¢des
se tornou um fator relevante e de grande repercussdo no ambito hospitalar (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2017).

Nos Estados Unidos da América, a vigilancia epidemioldgica utiliza um sistema de
rastreamento de IRAS que fornece dados para identificar areas de risco, medir o progresso
dos esforgos de prevencao, rastrear erros na assisténcia ao paciente e combater as infecgdes.
Este sistema ¢ denominado de National Healthcare Safety Network (NHSN) e envolve o
Center of Disease Control and Prevention (CDC) que fornece as medidas nacionais padrdes
para as IRAS, bem como ferramentas analiticas que permitem a cada servigo de satde avaliar

seu progresso e identificar se sdo necessarias estratégias adicionais (CENTER FOR
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DISEASE CONTROL AND PREVENTION, 2015).

Pacientes criticamente enfermos internados em UTIP na maioria das situacdes
necessitam do uso de dispositivos invasivos e possuem maiores riscos de adquirirem as IRAS
principalmente devido a fatores como: imaturidade do seu sistema imunoldgico, anomalias
congénitas, imunodeficiéncias congénitas ou adquiridas, realizagdo de varios procedimentos
invasivos, uso indiscriminado de antimicrobianos, tempo de internagdo prolongado e uso de
imunossupressores (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2005).

Além das diversas consequéncias que as IRAS podem trazer para a crianga em si, como
a alta da taxa de mortalidade, sequelas, maior tempo de internagao e sofrimento para a familia,
ha também o efeito gerado dentro da instituicdo com o aumento triplicado dos gastos com
aquele paciente, devido ao uso de medicamentos, incluindo antimicrobianos, realizagao de
exames (BRETAS et al., 2013).

A prevencdo e controle das IRAS consistem em um plano que inclui a vigilancia
epidemioldgica, controle dos surtos, protocolos de esterilizagdo e desinfec¢do dos
equipamentos hospitalares, praticas de cuidado e seguranca do paciente (higienizacdo das
maos, isolamentos entre pacientes colonizados ou infectados), identificagdo precoce da
infecgdo, caracterizagdo do perfil de resisténcia do microrganismo e uso racional dos
antimicrobianos (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2017).

Nas instituigdes de saude € preconizado por legislacdes especificas o 6rgdo de
assessoria a autoridade maxima da instituicdo e de execu¢do das acdes de controle de
infeccdo hospitalar denominado de Comissdo de Controle de Infec¢do Hospitalar (CCIH).
Os profissionais que compdem o CCIH sdo divididos em consultores e executores. Os
consultores correspondemao servico médico, servigo de enfermagem, farmadcia, laboratorio
de microbiologia e administragdo. Os membros executores destas acdes sdo representantes
do Servigo de Controle de Infeccdo Hospitalar (SCIH), ou seja, sdo os responsaveis pela
vigilancia epidemioldgica do hospital, principalmente nas unidades de terapia intensiva. O
SCIH devera ser composto por, no minimo, dois profissionais de nivel superior da area de
saude para cada duzentos leitos, com carga horaria didria, minima de seis horas para o
enfermeiro e quatro horas para os demais profissionais. Um dos membros executores das
acoes de controle deve ser um enfermeiro (BRASIL, 1998).

Médicos, pacientes, familiares e equipe de enfermagem sdo considerados envolvidos
na transmissao de IRAS dentro do ambiente hospitalar. A ndo adesao as praticas de prevencao
das infec¢des, como os bundles de PAV e CVC, a higienizagdo inadequada ou ndo

higieniza¢ao das maos, a manipulagdo incorreta de cateter venoso central (CVC) e cateter
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vesical de demora (CVD), o uso irracional dos antimicrobianos, a falta de orientagdes aos
acompanhantes sobre isolamentos ¢ condutas adequadas, contribuem para o aumento dos
casos de IRAS, além de fazer com que sejam selecionados microrganismos cada vez mais
resistentes e dificultando o tratamento (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2017).

Devido as grandes repercussoes negativas trazidas pelas IRAS, as mesmas devem ser
consideradas como fatores relevantes dentro do ambito hospitalar. A identificacdo e analise
da incidéncia de IRAS dentro da UTIP contribuem para o aprimoramento da assisténcia
prestada e reducdo dos eventos adversos, impactando na busca de melhor expectativa e
condi¢des de vida para as criangas internadas. Considerando o perfil critico das mesmas, estas
infecgdes ecoam diretamente no aumento da taxa de mortalidade, comorbidade, sequelas, no
prolongamento do tempo de internacdo e consequentemente em maiores gastos com o
paciente, devido ao uso de antimicrobianos de forma indiscriminada que causam o agravo ¢
aceleragdo do processo de resisténcia bacteriana. Outro aspecto importante ¢ que durante a
permanéncia hospitalar a crianga diagnosticada com IRAS se torna um reservatério de
microrganismos multirresistentes, possibilitando que o profissional contribua com a
transmissdo cruzada e disseminagdo do agente etioldgico para outros pacientes susceptiveis,
por meio dos cuidados prestados inadequadamente.

As mudangas de comportamento e esforcos para a reparagdo destas circunstancias
devem ser refor¢adas pela equipe multiprofissional com a implementagdo das medidas de

prevencao e controle destas infeccdes.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Analisar o perfil epidemioldgico de IRAS na UTIP de um hospital universitario de grande

porte de Minas Gerais.

2.2 Objetivos especificos

a) Caracterizar as criangas internadas na UTIP com diagndstico de IRAS: idade, diagnéstico
clinico, data de interna¢ao na UTIP, uso e duragao de dispositivos invasivos ¢ data de alta ou
obito da UTIP;

b) Identificar os microrganismos causadores de IRAS das criangas internadas na UTIP.
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3 METODOLOGIA

Foi realizado um estudo descritivo, quantitativo, retrospectivo e documental em um
hospital universitario de grande porte de Minas Gerais. Os participantes foram as criancas
internadas na UTIP no periodo de janeiro de 2017 a janeiro de 2019 que tiveram o diagnodstico
de IRAS (IPCSL, ITU ou PAV) das quais foram possiveis recuperar as informagdes nos dados
coletados e registrados pela vigilancia epidemiologica do SCIH.

Como critério de inclusdo foi considerado: criangas internadas no periodo de janeiro de
2017 a janeiro de 2019, que tiveram 72 horas ou mais de internagdo na UTIP, que utilizaram
algum dispositivo invasivo e tiveram diagnostico de infeccdo relacionada a assisténcia a saude
definida pelos critérios da SCIH. Foram excluidos os pacientes que ficaram menos de 72 horas
internados na UTIP, aqueles que tiveram diagnostico de IRAS proveniente de outra instituicao,
do pronto socorro de pediatria e/ou enfermaria de pediatria e os registros que ndo estavam
completos nas fichas disponibilizadas pelo SCIH.

A partir do banco de dados do SCIH (Anexo 1) foram identificados os prontuarios das
criangas previamente diagnosticadas com IRAS e realizada busca ativa de informagdes nos
prontuarios para analise de dados e caracterizagao destes pacientes.

O periodo de coleta de dados ocorreu durante os meses de outubro de 2019 a fevereiro
de 2020. As informagdes coletadas foram registradas em planilha do Excel que foi constituida
pelas varidveis: idade, diagnostico clinico, data de internacdo no hospital, data de internacao
na UTIP, uso e duracdo dos dispositivos invasivos (ventilagdo mecanica - VM, CVC e CVD),
data de alta ou Obito da UTIP, microrganismos causadores de IRAS e o uso de
antimicrobianos. Durante o periodo da pesquisa o total de criangas internadas foi de 607,
porém apenas 37 tiveram diagnodstico de IRAS, sendo este o nlimero da amostra.

A pesquisa foi submetida a apreciagdo ética: CAAE 13888919.0.0000.5152 e Parecer
Consubstanciado 3.682.258 (Anexo 2). Foi concedida a dispensa do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) devido ao estudo ser de cunho documental, retrospectivo e se
basear apenas em registros feitos nos prontuarios dos pacientes. Foram respeitados os preceitos
da Resolug@o numero 466 de 2012 do Conselho Nacional de Saude que incorpora sob a dtica
do individuo e das coletividades, referenciais da bioética, tais como, autonomia, nao
maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, dentre outros, e visa assegurar os direitos e
deveres dos participantes da pesquisa. Os resultados serdo apresentados em conjunto
utilizando a estatistica descritiva com medidas de tendéncia central, medidas de dispersdo

(£dp), incluindo a frequéncia absoluta e relativa.
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4 RESULTADOS

Das 607 criangas internadas na UTIP no periodo do estudo foram diagnosticadas 39
IRAS em 37 pacientes.

No ano de 2017 foram 24 IRAS em 22 pacientes, destes 50,00% tiveram PAV, 29,16%
ITU relacionada a CVD e 20,83% IPCSL. Todos os pacientes utilizaram dispositivos invasivos.
Para a maioria das IRAS nao foi identificado agente etioldgico, porém os microrganismos que
mais prevaleceram foram Pseudomonas aeruginosa e Klebsiella pneumoniae ESBL.

No ano de 2018 foram diagnosticadas 15 IRAS em 15 pacientes, dos quais 46,66%
tiveram PAV, 33,33% ITU relacionado a CVD ¢ 20,00% IPCSL. Destas infec¢des 33,33% nao
tiveram agente etioldogico envolvido, entretanto os principais microrganismos encontrados
foram Pseudomonas aeruginosa e Klebsiella pneumoniae.

No més de janeiro de 2019 nao foram registradas IRAS na populagdo investigada.

A idade em meses das criangas diagnosticadas com IRAS ¢ apresentada na Figura 1, o
tempo médio de internagcdo na UTIP em dias por IRAS ¢ representado na Figura 2 e o tempo

médio de utilizacdo de dispositivos invasivos por IRAS pode ser observado na Figura 3.

Figura 1 — Idade em meses das criangas diagnosticadas com Infeccdes Relacionadas a
Assisténcia a Saude internadas na Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica de um hospital

publico, 2017-2018, Uberlandia - MG, 2020.
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Legenda: IPCSL — Infec¢do Primaria de Corrente Sanguinea Associada a Cateter Central Laboratorialmente
Confirmada; ITU — Infecgao do Trato Urinario; PAV — Pneumonia Associada a Ventilagdo Mecanica.
Fonte: GOMES; URZEDQO; CALEGARI, 2020.
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Figura 2 — Tempo médio de hospitalizagdo em dias na Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica

por Infec¢des Relacionadas a Assisténcia a Satude, 2017-2018, Uberlandia - MG, 2020.

80
172}
) 70
=
E 60
(=]
11
g 50
N
A
=
2 40 33,5
8 i
Pt
= 30 oA
Q Pl altaltalty
= P A
20 Pl altaltalty
) S
=9 Pttt
g et
s 10 S
et pohht
At
At
Faltaltaltalty
0
PAV ITU IPCSL

Tipo de Infeccoes Relacionadas a Assisténcia a Saude

Legenda: IPCSL — Infeccdo Primaria de Corrente Sanguinea Associada a Cateter Central Laboratorialmente
Confirmada; ITU — Infec¢do do Trato Urinario; PAV — Pneumonia Associada a Ventilagdo Mecanica.
Fonte: GOMES; URZEDO; CALEGARI, 2020.

Figura 3 — Periodo médio de utilizacao dos dispositivos invasivos de acordo com as Infec¢des

Relacionadas a Assisténcia a Saude, 2017-2018, Uberlandia - MG, 2020.
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Legenda: CVC — Cateter Venoso Central; CVD — Cateter Vesical de Demora; IPCSL — Infec¢do Primaria de
Corrente Sanguinea Associada a Cateter Central Laboratorialmente Confirmada; ITU — Infecg¢do do Trato Urinario;
PAV - Pneumonia Associada a Ventilagdo Mecénica; VM — Ventilagdo Mecanica.

Fonte: GOMES; URZEDO; CALEGARI, 2020.

Dentre as IRAS investigadas o maior nimero de 6bitos foi observado na IPCSL. O

desfecho clinico dominante foi a alta hospitalar. Essas informag¢des sao descritas na Figura 4.
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Figura 4 — Desfecho clinico das criangas em terapia intensiva com Infec¢oes Relacionadas a

Assisténcia a Saude, 2017-2018, Uberlandia - MG, 2020.
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Legenda: IPCSL — Infec¢do Primaria de Corrente sanguinea Associada a Cateter Central Laboratorialmente
Confirmada; ITU — Infec¢do do Trato Urinario; PAV — Pneumonia Associada a Ventilagdo Mecanica.
Fonte: GOMES; URZEDO; CALEGARI, 2020.

Nas figuras de 5 a 7 sdo apresentados os principais diagnosticos clinicos de cada
infec¢do diagnosticada.

Para PAV os principais diagnosticos clinicos foram agrupados por semelhanca e foram
para cada grupo:

a) distirbios metabolicos: acidose metabolica;

b) doengas neuroldgicas: encefalopatia, meningoencefalite e paralisia cerebral;

¢) doengas respiratorias: broncopneumonia, insuficiéncia respiratoria, bronquiolite e
pneumonia;

d) doencgas cardiovasculares: cardiopatia, comunicacdo intraventricular e insuficiéncia
cardiaca congestiva;

e) outros: insuficiéncia renal e politrauma.
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Figuras 5 — Principais diagnoésticos clinicos das criangas hospitalizadas em Unidade de Terapia
Intensiva diagnosticadas com Pneumonia Associada a Ventilagdo Mecanica, 2017-2018,
Uberlandia - MG, 2020.
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Fonte: GOMES; URZEDO; CALEGARI, 2020.

Para ITU os diagnosticos clinicos foram associados por similitude, sendo assim os

grupos foram:

a) distirbios metabolicos: desidratacao;

b) doencas neurologicas: hidrocefalia, neuroblastoma e meningite pneumocdcica;

c) doencas respiratorias: desconforto respiratorio, insuficiéncia respiratéria e
bronquiolite;

d) doengas cardiovasculares: cardiopatia congénita;

e) outros: hepatoblastoma.
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Figura 6 — Principais diagnosticos clinicos das criangas hospitalizadas em Unidade de Terapia

Intensiva diagnosticadas com Infec¢do do Trato Urinario, 2017-2018, Uberlandia - MG, 2020.
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Fonte: GOMES; URZEDO; CALEGARI, 2020.

Para IPCSL foram categorizados por semelhanga nos grupos:

a) distarbios metabdlicos: nenhum diagnoéstico;

b) doengas neuroldgicas: nenhum diagnostico;

¢) doengas respiratorias: infeccao viral de vias aéreas e insuficiéncia respiratoria;
d) doengas cardiovasculares: malformagao cardiaca e cardiopatia congénita;

e) outros: abdome agudo, massa abdominal e obstrucdo de esdfago.

Figura 2 — Principais diagndsticos clinicos das criangas hospitalizadas em Unidade de Terapia
Intensiva diagnosticadas com Infec¢do Primaria de Corrente Sanguinea Associada a Cateter

Central Laboratorialmente Confirmada, 2017-18, Uberlandia - MG, 2020.
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Fonte: GOMES; URZEDO; CALEGARI, 2020.
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Na Tabela 1 sdo apresentados os microrganismos de cada umas das IRAS estudadas e

os antimicrobianos utilizados.

Tabela 1 —Microrganismos e antimicrobianos das Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Satude

de criangas em terapia intensiva pediatrica, 2017-2018, Uberlandia - MG, 2020

IRAS Microrganismos Antimicrobianos Isolados (n) Resisténcia (n)
Staphylococcus aureus Oxacilina 01 00
Acinetobacter baumannii Carbapanémicos 02 01
PAV Klebsiella Pneumoniae ESBL ~ Carbapanémicos 02 00
Pseudomonas aeruginosa Carbapanémicos 02 01
Cdndida Albicans Fluconazol 01 00
Burkholderia cepacia Carbapanémicos 01 00
Proteus mirabillis Carbapanémicos 01 00
Cdndida albicans Fluconazol 02 00
Enterococcus faecalis Ampicilina 02 00
ITU Pseudomonas aeruginosa Carbapanémicos 03 00
Candida tropicalis Fluconazol 02 00
Klebsiella pneumoniae ESBL. ~ Carbapanémicos 01 00
Enterobacter aerogenes Carbapanémicos 01 00
Klebsiella pneumoniae KPC Carbapanémicos 01 01
Enterobacter spp Carbapanémicos 01 00
Klebsiella pneumoniae ESBL. ~ Carbapanémicos 01 00
Staphylococcus epidermidis Oxacilina 02 01
IPCSL Klebsiella pneumoniae Carbapanémicos 01 00
Escherichia coli Carbapanémicos 01 00
Staphylococcus aureus Oxacilina 01 01
Ralstonia spp. Carbapanémicos 01 00

Legenda: ESBL — Beta-Lactamase de Espectro Estendido; IPCSL — Infec¢do Primaria de Corrente Sanguinea
Associada a Cateter Central Laboratorialmente Confirmada; IRAS — Infec¢do Relacionada a Assisténcia a Saude;
ITU — Infeccdo do Trato Urinario; KPC — Klebsiella produtora de carbapenemase; PAV — Pneumonia Associada
a Ventilagao Mecanica.

Fonte: GOMES; URZEDO; CALEGARI, 2020.

De modo geral as criangas tiveram média de 34,76 (£45,88) meses de idade, o principal
diagnostico clinico foi doencas respiratorias, representando 35,89%. O tempo médio de
internagdo na UTIP foi de 42,46 (£43,53) dias. Em relagdo as IRAS a porcentagem foi de
48,70% de PAV, 30,80% de ITU e 20,50% de IPCSL.

As PAVs foram predominantemente sem agente etiologico isolado, entretanto se
destacaram Acinetobacter baumannii € Pseudomonas aeruginosa, com perfil de resisténcia aos
carbapenémicos e o principal antimicrobiano utilizado no tratamento desta IRAS foi o
meropenem. Nas [TUs prevaleceram Pseudomonas aeruginosa com perfil sensivel aos

carbapenémicos e a cefalosporina de 4* geracdo foi a classe mais utilizada de antimicrobianos
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nesta infec¢ao, com relagdo aos agentes fungicos a Candida tropicalis e albicans sobressairam
e como tratamento o antifungico Fluconazol. Na IPCSL predominou o Staphylococcus
epidermidis, sendo que um paciente foi resistente a oxacilina e o antibiotico prevalente nesta
IRAS foi a vancomicina. De todos os pacientes investigados 84,61% receberam alta hospitalar
e 15,38% foram a 6bito. E importante ressaltar que todos os pacientes participantes na pesquisa

foram submetidos ao CVC durante o seu tratamento.
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5 DISCUSSAO

Por meio da analise de artigos na literatura atual pode ser observado que ainda ha uma
escassez de estudos em relagao as IRAS na populacao pediatrica quando comparada aqueles
realizados em adultos. Os fatores de risco para IRAS em criangas sdo provavelmente distintos
aos analisados em outra faixa etaria devido as diferencas fisioldgicas, imaturidade do sistema
imunologico e opgoes terapéuticas (BRINDHA et al., 2011; TORRE; BALDANZI; TROSTER,
2018).

Um estudo realizado nos Estados Unidos da América, com pacientes adultos
hospitalizados de alto risco estima que 1,7 milhdes de pacientes sdo diagnosticados com IRAS
todos os anos e quase 100.000 evoluem para obito (ROBERTS et al., 2009).

As IRAS sdo um pouco mais frequentes em criangas que em adultos, sendo que na UTIP
as taxas de infec¢do variam entre 3-25% (média de 11%) (CASELLAS, 2006). Os principais
causadores s30 0s microrganismos multirresistentes. Estes podem ser transmitidos por meio dos
proprios pacientes, pela equipe assistencial, do ambiente inanimado e devido a auséncia de
precaucdes. Outro fator relevante no aparecimento destas bactérias ¢ o uso inadequado,
excessivo e extenso de antimicrobianos (MOURA, 2004). O CDC indica que aproximadamente
dois milhdes de infecgdes e 23 mil mortes sdo causadas por estes microrganismos (CENTER
FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION, 2013).

A PAV ¢ responsavel por 15,00% de todas as IRAS e 25,00% de todas as infecgdes
adquiridas dentro das unidades que atuam no atendimento ao paciente em estado critico. As
taxas de PAV podem variar de acordo com a populagdo de pacientes e os métodos diagnosticos
disponiveis, visto que sdo necessarios radiografias e exames laboratoriais para a sua defini¢do
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2017).

Estima-se que a maior incidéncia de PAV em criangas ocorra entre dois meses € um
ano de idade e a bactéria mais encontrada € a Pseudomonas aeruginosa. Este microrganismo
tem adquirido resisténcia as cefalosporinas, fluorquinas e carbapenemas (ELWARD;
WARREN; FRASER, 2002). Em um estudo realizado na UTIN do Uruguai em 2015 evidencia
que em 08 de 13 episdédios de PAV a combinacdo antibiotica selecionada foi de vancomicina
com meropenem (ALVAREZ; TELECHEA; MENCHACA, 2019). Os achados do atual estudo
corroboram com os dados encontrados na literatura.

Na literatura cientifica o tempo de permanéncia na UTIP de pacientes com PAV varia
de 3,5 até 17 dias, e o maior numero de dias em VM foi de 5,1 a 17,5 dias que foram fatores

cruciais para o desenvolvimento de PAV nas criancas internadas (BALASUBRAMANIAN;


https://pesquisa.bvsalud.org/brasil/?lang=pt&q=au:%22Brindha,%20S%20M%22
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TULLU, 2014; BEARDSLEY et al., 2016).

Em estudo realizado com criangas hospitalizadas na UTIP da Santa Casa de Sao Paulo,
os autores demonstraram que os principais diagnosticos clinicos de entrada foram doencas
respiratorias, seguido de casos de pos-operatorio ou trauma (CARVALHO et al., 2005).

Uma pesquisa no mesmo hospital do presente estudo, realizada no periodo de setembro
de 2001 a maio de 2002, apresentou que a idade média das criancas que desenvolveram PAV
foi de 34,75 (+48,72) meses, o tempo médio de internagdo de 17,42 (+16,72) dias e o tempo de
ventilagdo mecanica foi de 8,46 (+5,69) dias. Os principais diagnosticos clinicos de indicacao
para UTIP foram insuficiéncia respiratoria aguda e sofrimento cerebral difuso (RODRIGUES;
MANTESE; GONTIJO FILHO, 2005). Aproximadamente 20 anos depois na mesma UTIP do
hospital universitario, este presente estudo referencia que as criangas diagnosticadas com PAV
permanecem maior tempo médio hospitalizadas e em uso da VM.

A infecgdo do trato respiratorio foi relacionada ao aumento de 15,00% da mortalidade
na UTIP em estudo de caso-controle realizado nos Estados Unidos da América (WHEELER et
al., 2015). A porcentagem de numero de Obitos nesta investigacdo relacionada a PAV foi de
15,78%.

Para que ocorra a redugdo do indice desta infeccdo € necessaria a conscientizagdo e
utilizacao de Bundle de cuidados, o qual retine um pequeno grupo de intervengdes, que quando
sdo aplicadas em conjunto resultam na melhoria da assisténcia em saude. Os principais cuidados
presentes sdo higienizacdo das maos, higiene oral com clorexidina 0,12%, cabeceira elevada a
30-45°, pressao do cuff entre 20-30 centimetros/H>O e cuidados com aspiracdo das secregdes
traqueais (SILVA; NASCIMENTO; SALLES, 2012).

Um estudo realizado na UTI adulto de um Hospital Universitario, localizado na cidade
de Sao Paulo, mostra que a adesdo completa ao pacote de prevencao de PAV ocorreu em apenas
em 21,7% das oportunidades, o que ¢ muito baixo em relacdo a realidade atual, porém a sua
relacdo como desenvolvimento da PAV ndo demonstrou significancia estatistica. Outra
pesquisa em uma UTI de Portugal evidencia que a verificagdo da pressao do cuff, a posi¢ao do
doente para a aspirag@o de secregdes e a auséncia de técnica asséptica nesta aspiracao no tubo
orotraqueal foram os cuidados que registaram uma taxa de cumprimento menor pela equipe de
enfermagem. Investigagcdes nacionais verificaram o indice de conformidade ao conjunto de boas
praticas de prevencao de PAV em torno de 66,7%, sendo que as recomendagdes do Institute of
Healthcare Improvement (IHI) preconizam que a adesdo aos Bundles seja superior a 95,0%
(GONCALVES et al., 2012; ALECRIM et al., 2019b; CRUZ; MARTINS, 2019).

Alguns fatores dificultam a realizacdo das medidas de prevencao tais como: as


http://www.jped.com.br/conteudo/05-81-01-29/port.asp#autor1
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mudangas rotineiras de profissionais, auséncia de treinamento e de conhecimento da incidéncia
de PAYV, a falta de insumos e a estrutura deficiente. Nesse contexto, ressalta-se a necessidade
de qualificacdo e capacitagdes permanentes da equipe com a finalidade de favorecer a adesao
ao protocolo, prevengao de PAV e reducao das taxas (ALECRIM et al., 2019a).

O paciente internado em uso de VM se torna extremamente sensivel, vulneravel e
dependente da equipe. Por ser uma assisténcia mais complexa e intensa o profissional de
enfermagem deve estar em constante vigilancia. O enfermeiro tem a responsabilidade de
comprometer-se frente a estudos, programas e praticas que tendem a minimizar a incidéncia
desta IRAS no ambiente hospitalar (CARVALHEIRA et al., 2020).

A ITU em UTIP ¢ a segunda infec¢do mais prevalente entre as criangas, superada
apenas pelas infecgdes relacionadas ao trato respiratorio (QUEIROS et al., 2011). Em relagdo
as outras IRAS, a ITU possui um grande potencial preventivo, visto que cerca de 75,00% sao
relacionadas ao cateterismo vesical. O fator de risco de maior importancia para o
desenvolvimento da ITU ¢ o uso prolongado e desnecessario do dispositivo invasivo (CENTER
FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION, 2015; AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2017).

A duragdo da cateterizagdo pode ser de curta permanéncia (menor que sete dias), média
(sete a 30 dias) ou longa (maior que 30 dias) (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2005).

Em UTIP de um hospital publico de Fortaleza, foi desempenhada uma pesquisa
referente as infecgdes urindrias e o uso de CVD. Foi identificado que 55,30% das criangas
utilizaram CVD por um periodo compreendido entre sete e 30 dias, observou-se que 68,40%
dos pacientes tinham idade inferior a 48 meses e as principais indicagdes para o cateterismo
vesical foram: monitorizagdo do débito urindrio; retencdo urindria; didlise e procedimento
cirargico (QUEIROS et al., 2011).

Um estudo realizado com 402 adultos em hospital filantropico com atendimentos por
via Sistema Unico de Satde (SUS) de Minas Gerais analisou que em 80,60% dos casos 0 uso
de CVD foi inadequado. Outra questdo apontada foi que apos a inser¢do, ndo ocorria uma
reavaliacdo em tempo habil da necessidade de utilizagdo do dispositivo. Este fato também
acontece dentro da UTIP. A indicagcdo adequada da inser¢do do cateter vesical faz parte das
principais condutas de prevencdo da ITU e quando ndo realizada o risco de evento adverso
acontecer tende a aumentar (MOTA; OLIVEIRA, 2019).

O principal microrganismo isolado nas ITUs ¢é a Escherichia coli, sendo responsavel por

80,00% das infecgdes urinarias. Quanto aos agentes fungicos se destaca a Candida albicans
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como principal (COLOMBO; GUIMARAES, 2007; SOUZA et al., 2008; SALVADOR et al.,
2010). Na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) do hospital do presente estudo, a [ITU
foi a terceira IRAS mais frequente e o agente causal que se destacou foi a Klebsiella
pneumoniae (MODESTO; BRITO, 2019). Os resultados da atual pesquisa evidenciam que os
fungos sdo potenciais causadores da ITU, ressaltando o aparecimento de bactérias gram-
negativas com perfil sensivel aos antimicrobianos.

As IPCSL sao aquelas infecgdes de consequéncias sist€émicas graves, bacteremia ou
sepse, sem foco primario identificavel. Podendo estar associada ou ndo ao cateter central
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2009).

O CVC propicia beneficios na terapéutica, pois € dispositivo utilizado para diagnosticos
e tratamentos especializados, monitorizagdo hemodinamica, administracdo de nutricao
parenteral, infusdo de sangue e hemocomponentes, hemodidlise, antibioticoterapia
prolongada, entre outras op¢cdes (HEWLETT; RUPP, 2012).

A densidade de incidéncia de IPCSL na UTIP no Brasil foi de 4,80 episodios por 1000
CVC/dia, de acordo com dados publicados em 2017 pela ANVISA (AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, 2017).

Uma pesquisa realizada com criangas internadas na enfermaria ¢ UTIP de um hospital
de Porto Alegre aponta que os pacientes que tiveram hemoculturas periféricas e centrais
positivas ficaram em média 25,2 dias internados na UTIP e a média de utilizagdo dos cateteres
foi de 16,2 dias. A faixa etaria mais acometida pela infec¢do foi de zero a 11 meses de idade,
os principais diagndsticos clinicos foram alteragdes do trato respiratorio (39,2%) e alteragdes
cardiologicas (14,3%), sendo as bactérias gram-negativas os agentes predominantes
(PIEROTTO, 2015). Nota-se uma diferenc¢a entre a realidade apresentada por esta pesquisa
quanto ao tempo médio de internacdo na UTIP e utilizacdo do dispositivo invasivo, entretanto
ha uma concordancia nos resultados quanto a idade e os diagnosticos clinicos prevalentes nas
criangas com IPCSL.

Os principais fatores de risco para o desenvolvimento da IPCSL descritos para a faixa
etaria pediatrica foram a utilizagdo prolongada do dispositivo, admissdo na unidade de maneira
emergencial e exposi¢do a produtos sanguineos. A duracdo maior que sete dias do CVC,
transfusao de hemoderivados em quantidade maior que trés unidades tiveram associagdo com
a maior incidéncia de IPCSL (COSTELLO et al., 2009; DUENAS et al., 2011; TORRE;
BALDANZI; TROSTER, 2018). E observado no vigente estudo que todas as criangas tiveram
uma hospitalizacdo prolongada e uma duragdo maior que sete dias do CVC.

Em pesquisa realizada na UTIN do mesmo hospital investigado, demonstra que os
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principais agentes etiologicos da IPCSL foram bactérias gram-positivas, sendo elas:
Staphylococcus epidermidis (51,00%) e Staphylococcus aureus (10,60%) (URZEDO, 2013).
Enquanto na mesma UTIN, no periodo de janeiro de 2010 a dezembro de 2012, um estudo
mais recente demonstra que nas IPCSL o microrganismo mais prevalente foi a Klebsiella
pneumoniae (MODESTO; BRITO, 2019).

A maior taxa de resisténcia dos microrganismos identificados na IPCSL na UTIP do
Brasil em 2017 foi o Staphylococcus coagulase negativa resistente a oxacilina (73,40%),
seguido do Acinetobater spp. resistente aos carbapenémicos (48,6%) (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2017). O estudo de Silva e colaboradores
(2013) demonstra que em uma UTIN de uma instituicdo privada, a mortalidade geral de
pacientes com I[PCSL foi de 45,4% e nenhum deles foi relacionado diretamente a infecgdo por
Staphylococcus coagulase negativa, em 72,7% dos casos tiveram doenga de base preexistente.
Os resultados do presente estudo consolidam as informagdes que a literatura evidencia.

Em relagdo a IPCSL, criangas com IRAS apresentam aumento da taxa de mortalidade
de 2,2% até o total de 12,9% (TORRE; BALDANZI; TROSTER, 2018). Dados referentes a
taxa de mortalidade associada a IPCSL no Brasil sdo aproximadamente de 40,00%, de acordo
com o estudo Brazilian Surveillance and Control of Pathogens of Epidemiological Importance
(SCOPE) (ROSENTHAL et al., 2003). A frequéncia relativa de 6bitos de criancas com IPCSL
identificada nesta pesquisa foi de 25,00%.

A TPCSL ¢ o tipo de infeccdo que possui o maior potencial preventivo existente. O IHI
recomenda a utilizagdo de Bundle de boas praticas de inser¢do do CVC e a otimizagdo das
mesmas na manutencao dos dispositivos. Outra principal e mais simples medida preventiva
orientada ¢ a higienizagdo correta das mios (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2017).

Os cuidados propostos no Bundle de inser¢do do CVC sdo: higienizacdo das maos;
precaugdes de barreira maxima (uso de gorro, mascara, capote, luvas estéreis e campos estéreis
grandes); preparo da pele com clorexidina 2%; sele¢do correta do sitio de inser¢do; e revisao
diaria da necessidade de permanéncia do CVC (PEREIRA; PETERLINI; PEDREIRA, 2012).
No hospital em que foi realizada esta pesquisa € utilizado o Bundle de boas praticas de inser¢ao
do CVC, o qual ¢ preenchido por algum profissional que esteja acompanhando o procedimento
de insercao do dispositivo, com verificagdo, em tempo real, se em algum momento ocorreu o
rompimento de barreira de prevengdo. Este documento ¢ enviado ao final de todo més para o
SCIH.

Um estudo realizado em Minas Gerais, no ano de 2016, sobre o conhecimento e
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comportamento de profissionais acerca do Bundle de CVC aponta que a categoria profissional,
a jornada de trabalho e a forma de aquisicdo do conhecimento, bem como a participacao de
treinamentos, foram significativamente associados ao nivel de conhecimento sobre este pacote
de medidas. Foi evidenciado que os enfermeiros reportaram maior frequéncia no quesito
bom/6timo conhecimento em relagdo a pouco/nenhum conhecimento (47,94%) quando
comparado aos técnicos de enfermagem (77,4%) e a categoria médica (67,9%) (MANZO et
al., 2019).

As IRAS atuam como um importante fator limitante a vida, principalmente na infancia,
o aumento dos custos financeiros, do tempo de internagdo e da mortalidade sdo impactos
negativos, mas que podem ser prevenidos (LEONCIO et al., 2019). A prevencao das IRAS
envolve diversos segmentos, como a formacao de profissionais de satde e pessoal qualificado
por meio de treinamentos, o conhecimento constante das mudancas dos agentes infecciosos,
associado a avang¢os nos cuidados médicos e pacientes cada vez mais vulneraveis, a gestio de
qualidade e recursos para garantia de estrutura de trabalho, como a aten¢do a higiene. Nao
bastando apenas o estabelecimento dessas novas medidas de prevencdo e atuacdo na
assisténcia, mas principalmente analisando como a mesma estd ocorrendo (OLIVEIRA;
SILVA; LACERDA, 2016).

Os sistemas de infec¢do hospitalar e de vigilancia de bactérias multirresistentes sdo uteis
no entendimento da epidemiologia das IRAS em criancas e neonatos, no reconhecimento de
patdgenos prevalentes com base no tipo da infec¢do, na otimizagdo de recursos € na
estimulacdo do uso racional de antibidticos, além de contribuir para estratégias multimodais
destinadas a reduzir as taxas destas bactérias, em uma regido, bem como em uma perspectiva

global (OLIVEIRA et al. 2019).
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6 CONCLUSAO

Este estudo possibilitou conhecer o perfil epidemioldgico das IRAS na UTIP, realizar a
caracterizacdo das criangas diagnosticadas com algum tipo de IRAS e identificar os principais
microrganismos causadores das mesmas.

A principal infeccdo identificada foi a PAV, seguida da ITU e IPCSL. A faixa etaria
mais prevalente das criancas internadas na UTIP em 2017 e 2018 com diagnosticos de IRAS
foi a idade pré-escolar. Os principais diagnosticos clinicos encontrados nas criangas com [TU
e PAV foi relacionado ao sistema respiratorio, enquanto na IPCSL foi de doencgas
cardiovasculares. O desfecho clinico geral foi predominantemente de alta hospitalar.

A PAV em sua maioria ndo teve agente etioldgico isolado, sendo identificados
Acinetobacter baumannii, Klebsiella pneumoniae ESBL e Pseudomonas aeruginosa, com o
perfil de resisténcia a carbapenémicos e o principal antimicrobiano utilizado foi o meropenem.
Na ITU prevaleceram a Pseudomonas aeruginosa com perfil sensivel aos carbapenémicos e os
agentes fungicos (Cdndida albicans e Cdndida tropicalis), tendo como os principais
tratamentos medicamentosos as cefalosporinas de 4* geracdo e o fluconazol. Na IPCSL as
bactérias gram-positivas predominaram, em maior frequéncia o Staphylococcus epidermidis
sendo um paciente resistente a oxacilina e a vancomicina foi o principal antimicrobiano.

O tempo médio de internacao na UTIP foi de 42,46 dias, a média de tempo de utilizagao
de VM foi de 18,26 (£12,67) dias nas PAVs, de CVD foi de 17,16 (£12,59) dias nas ITUs e de
CVC foi de 65,12 (£71,07) dias na IPCSL. Os principais fatores de risco encontrados durante
o estudo foram o maior tempo de utilizacdo dos dispositivos e de interna¢do da unidade, para
todos os tipos de infec¢ao.

Este estudo contribuiu para um conhecimento mais abrangente dos agentes isolados, do
perfil das criangas com diagnostico de IRAS e consequentemente para uma terapéutica mais
adequada e resolutiva para esses pacientes. Mesmo que o maior desfecho clinico seja de
sobrevida e alta se faz necessario o constante aprimoramento de condutas clinicas e da equipe
de satde.

As limitagdes deste estudo foram o curto periodo de tempo para maior aprofundamento
da pesquisa, visto que no ano de 2019 nao foram diagnosticadas IRAS, e a populagdo estudada
ser uma amostra pequena, o que pode ser devido a capacidade de atendimento da UTIP
(composta por apenas oito leitos).

Para eliminagdo das IRAS deve-se aplicar a prevencdo de forma multidisciplinar e em

conjunto com o SCIH. As principais estratégias recomendadas para a reducao das taxas de IRAS
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sdo pela efetivagdo de condutas adequadas, como Bundle de PAV, ITU e IPCSL, destacando-

se principalmente a higienizacdo das maos.
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De acordo com a5 atnouices delnidas na Resolgdn CHS 465/12, o CEP manifesta-s2 pela aprovagan 4o
profocoln de pesquisa proposio.

O protocolo ndo apresenta prodlemas de &lica nas condutas de pesquisa com Seres umanos, nos Imites
g3 redacdo e da metodologla apresentadas.

Data para enirega de Relabdrio Final ao CEPUFL: Seiembrn de 3030,

Conabderagies Finals a critérlo do CEP:
OBS.: O CEPFUFU LEMBRA QUE QGUALGUER MUDANCA MO PROTOCOLO DEVE SER INFORMALDA
IMEDIATAMENTE A0 CEF PARA FINS DE AMALISE E AP F'.'D"JAI;“.HL'D Od MESMA

O CEPUFU lembra que:

& segundo 3 Resolugdo 466/12, o pesquisador devera arquivar por 5 anos o relatorio da pesquisa & o5
Termos de Consentimenta Livre & Esclaredido, assinados pelo sulelio de pesgulsa.

b- podera, por escalha aleatsra, visliar o pesguisador para confergncla do relalono @ dosumentagao
pertinents ao projeto.

£- & apravagda do protocols de pesquisa palo CEPAUFU E3-52 am decoméncla do atendimanio 3 Respiugda
CHS 46512, ndo Implicandio na qualltade clentfica do mesmo.

Orizrtagies an pesquisador @

» O su|elo g3 pesquisa tem a lberdade de recusar-se a panicipar ou de retiar seu consentimenio em
gualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuize 30 seu culdado (Res. CNS 46512 ) e
deve receder uma via arigiral do Termo de Consentimento Livre & Esclarecido, na Imegra, por ele assinado.
« O pesquisator deve desenvoiver a pesquisa conforme dellneada no protocio aprovado & desconiinuar o
esiudo somente apos andlise das razies da descontinuldade palo CEP que o aprovou [Res. NS 466M12),
aguardando seu pareces, eXceln quando perceber Asco ou dant Nao previsto 30 sujelto panicipants ou
guando consistar a superiondade de regime oferecldo a um dos
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Qrupcs 43 pesquisa que reguelram agao Imediata.
= O CEP devwe ser Informado de tedos 06 efelins adversos ou falos relevantes que aiteram o curso nomal do
estudo [Res. CNS 465M12). E papel de o pesquisador assegurar medidas Imedlatas adeguatas frente a
gvento adversa grave ocorido (mesmo que tenha sido em outro centro) & enviar notflcagdo ao CEP e 3
Agéncia Macional g2 Vigllanela Sanltara — ANVISE — unto com s2u poshclonamanio.
« Eventuals modificagies ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas a0 CEP de forma clara e
sucinta, ldentifieando a pane do protocolo @ ser modificada e suas justfcativas. Em caso de projetos dao
Gruge | ou |l apresentados anteriomente 3 ANVISA, 0 pesquisador ou patrecinador deve emia-as tambam
& mesma, Junta com O parecer aprobatorio do CEP, para serem Juntadas ao protocolo Inkdal (Res.251/97,

tem 11.2.2).

Ests parecer tol slaboraso baseado nog Gecumentos abales relacionados:

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
UBERLANDIA/MG

QG

Tipo Documento Amquivo Fostagem ALfor SHUEG0
Informagles Baskcas| PE_INFORMACDES BASICAS DO P | 15102010 Ac2itn
da Projefo ROJETO 1301 750.pdr 15225
Projeto Definado | | projeln_ajsies._pendentias po TE/O/2010 [JEGSICA SILVA A=l
Brochura 175032 | GOMES
 IMYESI0a0r
Parecar Anterior ERRATA doCX 151072018 | JESSICA SILVA Aosito
174940 |GOMES

Foiha de Rosto folha_rosto. paf 13102018 | JESSICA SILVA Acaiio
164044 |GOMES

Deciaragso de 1EMT0_CcOMpIOMISs0_equipe_execuinra, | 15052010 | JESSICA SILVA Ao2itn

Pesquis3dores il 174222 |GOMES

DH:IEE de deciaracad_nstitulcan.pdf 15052019 |TATIAMY CALEGARI| Aceio

Instituigdo e 112627

Infraesirubura

Canros colefa_de dados.pof 13042019 | JESSICA SILVA Acaito
00:31:45  |GOMES

Deciaragan de BT _Compromisso. pdf 25032019 |JESSICA SILVA Acaiio

Pesquisadores 165703 |GOMES

COutros curfculos [attes. docx 13032019 | JESSICA SILVA Asito
154545 |GOMES

Sltuacao do Parecar

Apiowada
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