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RESUMO

Objetivos: Avaliar o perfil de antimicrobianos utilizados em uma unidade de
tratamento intensivo neonatal (UTIN) de um hospital publico materno infantil de Porto
Alegre.

Métodos: Estudo com delineamento transversal, retrospectivo, descritivo, de
abordagem exploratéria onde foram avaliadas todas as prescricdes eletronicas
destinadas aos recém-nascidos (RN) internados na UTIN no periodo de janeiro a
novembro de 2016. Para coleta de dados utilizou-se planilhas do Comité de Controle de
Infeccao Hospitalar da instituicdo obtendo-se: sexo dos RN, motivo de internacao, tempo
de permanéncia no hospital e incidéncia de infeccbdes relacionadas a assisténcia em
saude (IRAS).

Resultados: Foram encontrados como motivos de admissao dos RN na UTIN:
prematuridade, doencgas do trato respiratorio, ictericia e malformagao congénita, dentre
outros. Dos RN internados durante o estudo: 61% eram do sexo masculino, 76% ficaram
menos de um més internados, 39% apresentaram alguma IRAS, 59% tiveram prescrigéo
de antimicrobianos, sendo os mais prescritos: ampicilina, gentamicina, vancomicina e
meropenem. Ampicilina e gentamicina foram utilizadas no tratamento da sepse precoce,

€ vancomicina e meropenem para o tratamento da sepse tardia.

Conclusoes: O perfil de antimicrobianos utilizados na UTIN esta de acordo com o
encontrado na literatura. Os resultados evidenciam a alta taxa de prescricdo de
antimicrobianos e o elevado consumo de antibidticos de amplo espectro de acéo,
demonstrando a necessidade do emprego de medidas de restricdo ao uso de
antimicrobianos a fim de evitar a resisténcia antimicrobiana, contribuindo para

seguranga do paciente.

Palavras chave: Estudos de utilizacdo de medicamentos; antimicrobianos; UTI
neonatal; IRAS neonatologia; seguranga do paciente; farmacovigilancia.



ABSTRACT

Objectives: The aim of the study was to evaluate the profile of antimicrobials used
in the neonatal intensive care unit (NICU) of a public maternity hospital in Porto Alegre.

Methods: Cross-sectional, retrospective, descriptive, exploratory study to evaluate
all electronic prescriptions for newborns (NB) admitted to the NICU from January to
November 2016. Spreadsheets from the institution’s Hospital Infection Control
Committee were searched to collect the following information: NB sex, reason for
admission, length of hospital stay, and incidence of healthcare associated infections
(HAISs).

Results: Reasons for NB admission to the NICU included prematurity, respiratory
diseases, jaundice, and congenital malformations. Of the NBs admitted during the study,
61% were male, 76% were admitted for less than one month, 39% developed some
HAIs, and 59% were prescribed with antimicrobials, the most prescribed of which were
ampicillin, gentamicin, vancomycin, and meropenem. Ampicillin and gentamicin were
used in the treatment of early sepsis, and vancomycin and meropenem for the treatment

of late sepsis.

Conclusion: The profile of antimicrobials used in the NICU were consistent with
that of the literature. Results reveal a high rate of antimicrobial prescription and high
consumption of broad-spectrum antibiotics, showing the need to take measures to limit
the use of antimicrobials to prevent antimicrobial resistance, thus contributing to patient’s
safety.

Keywords: Studies on the use of medicaments; antimicrobials; neonatal ICU;

neonatal HAls; patient’s safety; pharmacovigilance.



RESUMEN

Objetivos: El estudio busco evaluar el perfil de antimicrobianos utilizados en la
unidad de cuidados intensivos neonatal (UCIN) de un hospital publico materno infantil de

Porto Alegre.

Métodos: Estudio con disefio transversal, retrospectivo, descriptivo, de abordaje
exploratorio que evalud todas las prescripciones electronicas destinadas a los recién
nacidos (RN) internados en una UCIN de enero hasta noviembre de 2016. Para la
recoleccion de datos, se utilizaron hojas de calculo del Comité de Control de Infecciones
Hospitalarias de la institucion, recolectandose el sexo de los RN, motivo de la
internacion, tiempo de permanencia en el hospital e incidencia de infecciones

relacionadas con la atencion sanitaria (IRAS).

Resultados: Se encontraron como motivos de admision de los RN en la UCIN:
prematuridad, enfermedades del tracto respiratorio, ictericia y malformacion congénita,
entre otros. De los RN internados durante el estudio, el 61% eran del sexo masculino, el
76% permanecieron internados menos de un mes, el 39% presentaron alguna IRAS, y el
59% tuvieron prescripcidon de antimicrobianos, siendo los mas prescritos ampicilina,
gentamicina, vancomicina y meropenem. Ampicilina y gentamicina fueron utilizadas en
el tratamiento de la sepsis precoz, y vancomicina y meropenem en el tratamiento de la

sepsis tardia.

Conclusion: El perfil de antimicrobianos utilizados en la UCIN esta de acuerdo
con el encontrado en la literatura. Los resultados evidencian la alta tasa de prescripcion
de antimicrobianos y el elevado consumo de antibiéticos de amplio espectro,
demostrando la necesidad del uso de medidas de restriccidon al uso de antimicrobianos

para evitar la resistencia antimicrobiana, contribuyendo para la seguridad del paciente.

Palabras clave: Estudios de utilizacion de medicamentos; antimicrobianos; UCI
neonatal; IRAS neonatologia; seguridad del paciente; farmacovigilancia.



1.INTRODUGAO

Uma das classes de medicamentos mais utilizadas no ambiente hospitalar € dos
antimicrobianos, farmacos empregados para resolu¢gdo de quadros infecciosos. Uma
questao bastante atual quanto ao uso dos antimicrobianos é o surgimento da resisténcia
antimicrobiana, a qual pode provocar ineficacia terapéutica e ter como consequéncia
aumento do tempo de permanéncia do paciente no hospital; chance do paciente adquirir
uma infecgao hospitalar e custo financeiro empregado pela instituigdo para permanéncia
do paciente no leito."

As unidades de tratamento intensivo (UTI) estdo entre os setores hospitalares
onde ha um maior numero de prescricdo de antimicrobianos, em parte, devido a
complexidade do quadro clinico dos pacientes, que exige a realizagdao de multiplos
procedimentos invasivos, o que muitas vezes aumenta o risco de infeccéo hospitalar.1'2
A UTI neonatal é uma unidade hospitalar destinada a recém-nascidos (RN) que
necessitam de cuidados especiais, como: pré-termos, de muito baixo peso, com
cardiopatia, pneumopatia, alteragdes neurolégicas ou com malformag¢des congénitas.
Grande parte dos casos de internagdo na UTI neonatal € de RN com sepse neonatal,
varios estudos tém demonstrado um aumento no risco de desenvolvimento de displasia
broncopulmonar apoés o quadro de sepse neonatal de inicio tardio,® além de influéncia
significativa no atraso do desenvolvimento neuropsicomotor.* Estima-se que no Brasil,
60% da mortalidade infantil ocorra no periodo neonatal, sendo a sepse neonatal uma

das principais causas.’



A Infeccdo Relacionada a Assisténcia em Saude (IRAS) € uma terminologia
empregada pela ANVISA para a gestao de risco em saude. A identificagcao, a prevengao
e o controle da IRAS representam fundamentos para a intervengao sobre o risco em
servigos de saude, antes que o dano alcance o paciente. A IRAS em neonatologia pode
ser classificada em: sepse neonatal precoce, sepse neonatal tardia e infecgdes
transplacentarias.®

A sepse neonatal precoce ocorre nas primeiras 48 horas de vida e esta
relacionada a fatores de risco maternos para infecgdo.’ Os farmacos de escolha para o
tratamento da sepse neonatal precoce sdo a ampicilina e gentamicina.6

A sepse neonatal tardia é classificada como evidéncia diagnéstica apos 48 horas
de vida, esta relacionada a fatores pds-natais e multiplos procedimentos na UTI aos
quais os RN estao sujeitos.s'7 A escolha dos antimicrobianos para tratamento da sepse
tardia depende da microbiota prevalente no ambiente hospitalar. Sugere-se iniciar o
tratamento com oxacilina e amicacina em RN com estabilidade clinica, e fazer o uso de
antimicrobianos de amplo espectro como a vancomicina em pacientes com
microrganismos resistentes a primeira linha de tratamento.”®

O tratamento da sifilis congénita € a administracdo da benzilpenicilina em
neonatos com diagndstico de sifilis confirmada ou provavel. A toxoplasmose congénita
deve ser tratada com terapéutica especifica em todos os RN quer na forma sintomatica
ou subclinica, os medicamentos utilizados para o tratamento da toxoplasmose congénita
sd0: pirimetamina, sulfadiazina e 4cido folinico.>*'°

A Comisséo/Servico de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH/SCIH) do
estabelecimento de saude é responsavel pelo sistema de vigilancia epidemiolégica das

infeccdes hospitalares, atuando na prevencéo e controle das IRAS em neonatologia.



A populacdo neonatal é considerada uma populagao 6rfa em estudos devido a
dificuldades de realizagcdo de ensaios clinicos neste publico. Os estudos envolvendo o
uso de medicamentos em neonatologia sao escassos, sendo importante realizar estudos
de utilizacdo de medicamentos nesta area para auxiliar na escolha da terapéutica

11
adequada.
O objetivo deste estudo foi avaliar o perfil de antimicrobianos utilizados na UTI

neonatal de um hospital materno infantil.

2.METODOLOGIA

Trata-se de um estudo de delineamento transversal, retrospectivo, descritivo, de
abordagem exploratéria, baseado na analise da prescricao eletronica destinada aos RN
internados em uma UTI neonatal de um hospital publico materno infantil de Porto Alegre
- RS. Foram avaliadas todas as prescricdes eletrénicas destinadas aos RN internados
na UTI neonatal do hospital durante o periodo de janeiro a novembro de 2016, com o
objetivo de obter o perfil de antimicrobianos utilizados nesta unidade. Todos os RN
internados na UTI neonatal foram incluidos no estudo. Utilizaram-se planilhas da CCIH
da instituicao para a coleta dos seguintes dados dos RN: sexo, motivo de internacéo,
tempo de permanéncia no hospital e incidéncia de IRAS. Estes dados foram
transformados em graficos e tabelas pelo Microsoft Excel 2010. A analise dos graficos e
tabelas propiciou o conhecimento do perfil epidemiolégico da UTI neonatal em estudo,
permitiu visualizar o perfil dos antimicrobianos utilizados no setor e estimar o seu

consumo.

A revisdo do referencial tedrico foi realizada nas bases Library of Medicine

(PubMed), Scientific Electronic Library Online (SciELO), Lilacs-Bireme. Como descritores



foram utilizados os termos: “Rational use of antibiotics”, “Guidelines for treatment of
neonatal sepsis”, “Guidelines for the treatment of syphilis”, "Treatment of congenital
toxoplasmosis", “Intervention and antibiotics”, “Nosocomial infection in neonatal ICU”,

“Prematurity”. Sendo utilizado o periodo de 2005-2017.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do HMIPV (N°
2.029.297), estando de acordo com a Resolugéo 466/2012 do Conselho Nacional de

Saude.

3.RESULTADOS
Neste estudo foram incluidos 287 pacientes, deste total 175 (61%) dos RN eram
do sexo masculino e 112 (39%) do sexo feminino. O tempo de permanéncia dos RN no

hospital esta descrito na tabela 1.

Tabela 1 - Tempo de permanéncia dos recém nascidos em unidade de tratamento intensivo neonatal,

de um hospital publico materno infantil de Porto Alegre, Jan - Nov de 2016.

Tempo de internacdo *n 04
<1més 220 76

>1 més 47 16

>2 meses 13 5

>3 meses 4 2

>4 meses 2 1

>5 meses 1 0
Total 287 100

*n= numero absoluto de recém nascidos; ** %= numero relativo de recém nascidos
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Os principais motivos de internacdo dos RN na UTI neonatal durante o periodo do
estudo foram: prematuridade, doencas do trato respiratério, ictericia e malformacao

congénita, conforme a figura 1.

Isoimunizacao Rh do RN***
Sindr. de Edwards NE
Toxoplasmose congénita
Transtorno adrenogeno congénito
HIV**

Situagdo parental atipica
Exposicdo a drogas
Hipoglicemia neonatal

Sifilis congénita precoce
Imaturidade extrema
Septicemia bacteriana NE*
Ictericia neonatal

Mal formacgdo congénita
Doencas do trato respiratério
Prematuridade

27%

*NE - Nao Especifica; ** HIV - Virus da Imunodeficiéncia Humana; ***RN - Recém Nascido;

Figura 1 - Motivos de internacado em unidade de tratamento intensivo neonatal, de um hospital

publico materno infantil de Porto Alegre, Jan - Nov de 2016.

Um total de 113 (39%) dos RN apresentaram alguma IRAS em neonatologia, sendo
a distribuicdo dos quadros de IRAS: 67 (52%) tiveram quadro clinico de sepse precoce,
37 (29%) apresentaram sepse tardia e 25 (19%) infeccao transplacentaria, conforme a

figura 2.
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Figura 2 - Distribuicdo das IRAS em neonatologia em unidade de tratamento intensivo neonatal, de

um hospital publico materno infantil de Porto Alegre, Jan - Nov de 2016.

Conforme analise de prontuario eletrénico dos RN internados na UTI neonatal 169
(59%) tiveram prescricdo de antimicrobianos. Para analise dos antimicrobianos
consumidos na UTI neonatal utilizou-se o relatério de dispensagdo de medicamentos
durante o periodo de janeiro a novembro de 2016 tendo como referéncia de tratamento

o numero de frascos / dia dispensados conforme exposto na figura 3.
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Figura 3 - Numero de frascos/dia de antimicrobianos dispensados para a unidade de tratamento

intensivo neonatal, de um hospital publico materno infantil de Porto Alegre, Jan - Nov de 2016.

4.DISCUSSAO

Neste trabalho, foram encontrados diversos motivos de internagao dos RN na UTI
neonatal: prematuridade, doencas do trato respiratério, ictericia e malformacao
congénita foram os mais prevalentes. Krzyzaniak et al., em um artigo de revisdo de
medicamentos utilizados em UTI neonatais no mundo, encontrou que os principais
motivos de internagdo de RN nas UTI neonatais foram: disturbios respiratérios, seguidos
de sepsel/infeccao, prematuridade, ictericia neonatal, malformag¢des congénitas, asfixia e
convulsdes.' Granzotto et al. relatou que a populagao internada na UTI neonatal era
constituida principalmente de prematuros ou RN de baixo peso.13 Goncalves et al.
encontraram como principais motivos de internacdo na UTI neonatal: disturbios

relacionados ao periodo da gestagcdo e crescimento fetal, disturbios respiratérios,
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disturbios cardiovasculares e malformacgdes congénitas.14 Portanto os motivos de

internacao encontrados neste estudo estdo de acordo com a literatura atual.

Extremos de idade, uso de drogas ilicitas, uso de alcool, tabagismo, gestagcdes
multiplas, baixo nivel socioeconémico materno e falta assisténcia neonatal sdo fatores
de risco maternos associados a prematuridade. Ovalle et al. em um estudo sobre fatores
associados com o parto prematuro encontraram que as infecgbes bacterianas
ascendentes (infecgdes do trato genitourinario por Streptococcus do grupo B) foram a
principal causa de parto espontaneo prematuro, sendo responsaveis por casos de obito
perinatal por pneumonia congénita. As malformagdes congénitas foram citadas como
fator de risco fetal para a prematuridade.” A ictericia também relaciona-se com a
prematuridade, pois RN prematuros podem apresentar ictericia fisiolégica mais intensa
devido a imaturidade eritrocitaria, hepatica e gastrointestinal. Desta forma medidas que
estimulem o acompanhamento pré-natal tem um papel significativo na reducéo do risco

de prematuridade e consequentemente no numero de internagcdes na UTI neonatal.

Na figura 1, RN com HIV aparecem como uma pequena parcela da populagéo
admitida na UTI neonatal. Isto ocorreu porque ao serem admitidos nesta unidade
hospitalar é listado apenas um motivo de internacdo no prontuario eletrbnico, o que

resultou na subnotificagdo do diagndstico de HIV neste estudo.

O tempo de internagao dos RN na UTI neonatal foi predominantemente menor
que um més, o que esta de acordo com o estudo de Krzyzaniak et al., onde encontraram
em média de 15 a 21 dias,'? e Gongalves et al. onde relataram a média de 20,6 dias de
internagéo.14 Miltersteiner et al. concluem em seu estudo que a medida que o pré-termo
tem alta mais precoce da UTI neonatal ha menor exposi¢cao a infecgdes nosocomiais,

melhora na sua qualidade de vida, integracdo familiar mais precoce, melhora na
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competéncia da méae no cuidado com seu filho e diminuicdo dos custos no atendimento

a esse bebé."®

Quanto ao uso de antimicrobianos encontramos que 59% dos RN tiveram
prescricdo de antimicrobianos, Granzotto et al. relatou o uso de antibiéticos em quase
80% dos RN."™ Em um estudo multicéntrico conduzido nos EUA, 41% dos pacientes da
UTI neonatal usaram ao menos um antimicrobiano."’

A taxa de RN que tiveram diagndstico de IRAS em neonatologia foi de 39%,
entretanto 59% dos RN tiveram prescricdo de antimicrobianos indicando que 20% dos
antimicrobianos consumidos foram através do uso empirico. O uso empirico de
antimicrobianos em neonatologia é uma pratica mundial devido a morbidade e
mortalidade relacionada aos casos de sepse neonatal. A hemocultura € o padrédo-ouro
para o diagnostico de sepse, porém os resultados dos exames requerem tempo. Assim
0s neonatologistas costumam fazer uso empirico de antibidticos em RN com quadro
clinico de sepse enquanto aguardam o resultado da cultura. Estudos relatam que existe
uma rotina hospitalar de continuidade de uso da antibioticoterapia mesmo quando o
resultado da hemocultura for negativo, o que € uma preocupagao em se tratando de uso

racional de medicamentos e resisténcia bacteriana.>®'®

O perfil de utilizagcdo de antimicrobianos encontrado neste trabalho justifica-se
pela morbimortalidade neonatal significativa relacionada a quadros de septicemia, a qual
precede o uso empirico e imediato de antimicrobianos. A ampicilina e a gentamicina
foram os antibidticos mais prescritos, ambos agem em sinergismo, possuindo uma
ampla atividade antimicrobiana contra: Streptococcus do grupo B (SGB), L.
monocytogenese, Enterococcus, patégenos cujo aminoglicosideos em monoterapia sao

pouco eficazes."” A associacdo destes antibidticos estd embasada no manual da

15



ANVISA de pediatria para prevencéo e controle de infecgdo hospitalar.’ Krzyzaniak et
al.,, também ressalta a alta incidéncia de prescricdo de antimicrobianos nas UTI
neonatais mundiais e cita a gentamicina e ampicilina como os medicamentos mais

frequentemente prescritos. '

Em seguida os antibidticos mais consumidos foram a vancomicina e meropenem.
A vancomicina € um antibidtico que possui um amplo espectro de acdo e tem indicagao
restrita para alguns tratamentos como infecgbes causadas por Staphylococcus aureus
MRSA resistente a oxacilina.’®?' O uso de vancomicina pode desencadear diversas
reacbes adversas, como nefrotoxicidade, ototoxicidade, rash cutaneo, flebite, febre,
neutropenia e trombocitopenia.?’® Branddo et al. associaram a exposicdo neonatal a
antibidticos ototdéxicos, dentre eles aminoglicosideos e vancomicina com alteragdes
auditivas, e relataram que houve uma diminui¢do na incidéncia destas alteracdes apods a
criacdo e aplicacdo de um protocolo para utilizagdo de antibiéticos baseado em critérios
clinicos e laboratoriais tanto para iniciar quanto para suspender o tratamento.”? O
meropenem também deve ter seu uso controlado devido a possibilidade de formacéao de
carbapenemases, bactérias resistentes ao tratamento com carbapenémicos. O uso
prolongado de esquemas antibiéticos de espectro abrangente em lactentes de alto risco,
tem sido apontado como fator de risco para a ocorréncia de enterocolite necrosante,
displasia broncopulmonar, candidiase invasiva e até morte.>'® A possibilidade de
surgimento de resisténcia bacteriana e a alta incidéncia de reagcdes adversas resulta na
necessidade de implementacdo de medidas de restricado ao uso de antibidticos de amplo
espectro, tornando controle do consumo destes medicamentos um problema de saude
publica. Neste estudo a vancomicina e o meropenem foram utilizados para o tratamento

da sepse neonatal tardia, a qual esta relacionada a infecgdo hospitalar. Em casos de
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sepse neonatal tardia a microbiota existente no hospital influéncia na escolha da
terapéutica adequada, o hospital em estudo possui uma alta incidéncia de
Staphylococcus coagulase negativo (SCN). O uso de vancomicina é indicado para o
tratamento deste tipo de infeccido, porém varios estudos apontam que apds o resultado
do antibiograma se o SCN for sensivel a oxacilina o tratamento deve ser alterado para
oxacilina e amicacina por ser um tratamento mais efetivo e seguro, com menor
possibilidade de reacdo adversa e formacgao de resisténcia bacteriana. Romanelli et al.
comparou dois periodos onde foram utilizados diferentes esquemas empiricos para
tratamento de sepse neonatal tardia, incluindo vancomicina ou oxacilina
respectivamente, em uma UTI| neonatal de referéncia com alta prevaléncia de
Staphylococcus coagulase negativo. Como resultado observaram uma redugéo
significativa das infecgdes por S. aureus, diminui¢gao na frequéncia das infecgdes de foco
profundo e redugdao da mortalidade causada pelo microrganismo ao utilizar a oxacilina
como tratamento para sepse tardia, concluindo-se que oxacilina pode ser utilizada como
esquema para o tratamento de sepse neonatal tardia, evitando-se o uso de antibidticos
de largo espectro.?’ A amicacina e oxacilina foram o 7° e 9° antibiéticos mais

consumidos no hospital.

A benzilpenicilina cristalina foi o 5° antibiotico mais consumido sendo utilizada no
tratamento da sifilis congénita. A benzilpenicilina benzatina também foi utilizada para o
tratamento da sifilis congénita como opc&do de tratamento devido a falta de

benzilpenicilina cristalina no mercado mundial.

Comparando o grafico de consumo de antimicrobianos utilizados na UTI neonatal

do hospital deste estudo com o consumo de medicamentos mundial em UTIl neonatais
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feito pela revisdo de Krzyzaniak et al., podemos observar que o hospital segue uma

tendéncia mundial no que se refere ao uso de antibidticos. '

Estudos recentes relatam a preocupag¢do com a resisténcia antimicrobiana. Ha
anos néao séo feitas mais descobertas significativas se tratando de antibiéticos de amplo
espectro. Politicas de uso sustentavel de antimicrobianos estdo sendo criadas em
diferentes paises como uma tentativa de reduzir a resisténcia antimicrobiana.
Theuretzbacher et al., mencionam em seu trabalho que uma das medidas de uso
sustentavel de antimicrobianos que deve ser empregada para a redugdo da pressao
seletiva de microrganismos resistentes é diminuigdo da elevada frequéncia de uso dos
antimicrobianos nos hospitais, por meio da criagcdo de protocolos de diagnostico e
tratamento para determinados quadros clinicos e implementacdo de medidas de
restricdo para o consumo de antibiéticos.?® Pinto et al., avaliaram a implementagdo de
um protocolo proposto pela ANVISA para o uso de antibidticos em RN de muito baixo
peso em um hospital universitario e concluiram que a utilizagdo do protocolo permitiu
aprimorar o diagndéstico da sepse, reduzindo o diagndstico de sepse precoce e assim

contribuindo para o uso racional de antimicrobianos.?*

Outras medidas a serem tomadas para redugdao do risco de infeccdes
hospitalares s&o a utilizagdo de saneantes adequados, lavagem correta das maos dos
profissionais de saude, coleta de amostras de hemocultura de forma asséptica a fim de
evitar o falso positivo por contaminagao muito relacionado ao Staphylococcus coagulase

negativo.® 8%

Quanto as limitagdes do estudo, a falta de abastecimento dos dados provindos do

prontuario eletrénico dos pacientes impossibilitou o acesso a idade gestacional dos RN,
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peso do RN e escore Apgar, dados clinicos interessantes de serem analisados no

contexto deste estudo.

5.CONCLUSAO

Nenhum medicamento é in6cuo, e se tratando de RN prematuros, de muito baixo
peso, internados em uma UTI neonatal, expostos a procedimentos invasivos como:
ventilacdo mecanica, elevado uso de medicamentos intravenosos e nutricdo parenteral a
seguranga do tratamento deve ser priorizada. A sepse neonatal € uma doencga de
elevada morbimortalidade e o uso da antibioticoterapia empirica inicial & justificado.
Antes do inicio do tratamento empirico deve-se fazer a coleta de sangue para a
pesquisa do patdgeno e do seu perfil de suscetibilidade aos antimicrobianos, objetivando
fazer o tratamento mais especifico, preciso e com menores efeitos colaterais para o
paciente. A seguranga do paciente deve ser o foco da instituicao hospitalar e para atingir
este patamar é fundamental desenvolver protocolos institucionais para utilizagdo de

antimicrobianos, ter avaliagao do CCIH e atuacao do farmacéutico clinico.
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7.ANEXOS
ANEXO 2. PARECER DE APROVAGAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo de utilizagdo de antimicrobianos em uma UTI| Neonatal

de um Hospital Materno Infantil.

Pesquisador: CAROLINA HELOISA DOS SANTOS BOROWICZ

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 64716017.7.0000.5329

Instituicao Proponente: Hospital Materno Infantil Presidente Vargas - HMIPV - RS

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Nuamero do Parecer: 2.029.297

Apresentacao do Projeto:

Estudo de utilizacdo de antimicrobianos em uma UTI Neonatal de um Hospital
Materno Infantil. Estudo de delineamento transversal retrospectivo, descritivo, de
abordagem exploratoria, sera conduzido através da analise da prescrigdo eletronica
dos antibidticos da UTI Neonatal do Hospital Materno Infantil Presidente Vargas e

dos formularios eletronicos de registro das IRAS feitos pela CCIH.
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Objetivo da Pesquisa:

Estudar o perfil do uso de antimicrobianos em uma Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal de um Hospital Materno Infantii do Municipio de Porto Alegre -

RS(HMIPV).
Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Com relacao aos beneficios o estudo proporcionara melhor compreenséo do uso dos
antimicrobianos na UTIl Neonatal do Hospital Materno Infantil Presidente Vargas.
Com relagado aos riscos sao minimos com relacdo ao nome dos pacientes, mas o

sigilo sera mantido.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Projeto relevante, exequivel, com contribuigcdo para a comunidade cientifica e para o
Hospital.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoéria:

Os termos de apresentac&o obrigatoria estdo de acordo, com todos os formularios
necessarios

Conclusoées ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

Foram atendidas todas as solicitagbes que estavam pendentes. Projeto ética e

metodologicamente adequado conforme a legislagdo em vigor
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Consideragoes Finais a critério do CEP:

1. Informamos que toda e qualquer alteragao do projeto devera ser comunicada

imediatamente ao CEPHMIPV.

2. O pesquisador devera apresentar relatérios semestrais de acompanhamento

do projeto, bem como relat6rio final quando do término do mesmo.

3. Para o ingresso nas dependéncias do hospital o pesquisador responsavel

devera solicitar ao CEP HMIPV a confecgao de cracha para toda a equipe de

pesquisa.

4. Para o inicio da pesquisa, o investigador devera apresentar a chefia do

servico onde sera realizada a pesquisa o Parecer Consubstanciado de

aprovacao do protocolo pelo CEP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 07/04/2017 Aceito
Basicas do Projeto |ROJETO_844833.pdf 12:29:11
Projeto Detalhado / | DeiselLocatelliversao2.doc 06/04/2017 | CAROLINA Aceito
Brochura 15:15:15 | L 01SA DOS
Investigador SANTOS
Folha de Rosto fdr.PDF 08/02/2017 | CAROLINA Aceito
07:58:59 | HELOISA DOS
SANTOS

Outros termodeciencia.pdf 01/02/2017 |DEISE LUISA Aceito
16:01:23 |LOCATELLI

Outros formularioencaminhamento.PDF 01/02/2017 |DEISE LUISA Aceito
15:56:49 |LOCATELLI

Outros relatoriofinal.PDF 01/02/2017 |DEISE LUISA Aceito
15:56:04 |LOCATELLI
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Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagcao da CONEP:

Nao

PORTO ALEGRE, 24 de Abril de 2017

Assinado por:
Maria da Gracga Alexandre

(Coordenador)
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ANEXO 3. INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Para coleta de dados foi utilizada uma planilha Excel da CCIH, nela havia os seguintes
itens preenchidos: data de alta, observagdes de alta, conclusdo do caso clinico, nome
do paciente, prontuario, data de nascimento, sexo, exposi¢cédo, patologia base. Foram

utilizados dados de janeiro a novembro de 2016.

Outro instrumento de coleta de dados utilizado foi a geragdo de um relatorio de consumo
de medicamentos pelo sistema de prescricdes eletronicas do hospital, onde foram
retirados os valores relativos a quantidade de antimicrobianos dispensada para UTI

neonatal durante o periodo de janeiro a novembro de 2016.
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