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RESUMO

O presente estudo, intitulado PANORAMA DAS COMPLICACOES ASSOCIADAS A
INFECCOES DE CATETER VENOSO CENTRAL OCORRIDAS EM HOSPITAL
TERCIARIO DO NORTE GAUCHO foi realizado pelo académico Gustavo Franca
de Azeredo, estudante do curso de medicina da Universidade Federal da Fronteira
Sul (UFFS) — campus Passo Fundo, sob a orientacdo do Prof. Me. Ronaldo Andre
Poerschke e coorientacéo pela Ma. Josiane Franca John. E requisito parcial para a
obtencéo de titulo de médico na UFFS e esta de acordo com as normas do Manual
de Trabalhos Académicos da UFFS, 2° edicdo, revisado e atualizado em 2015, e
com o regulamento do trabalho de curso. Este volume é composto por trés
capitulos: Projeto de pesquisa, Relatério de pesquisa e Artigo cientifico. O primeiro
consiste no projeto de pesquisa, desenvolvido no Componente Curricular Trabalho
de Curso I, no segundo semestre letivo de 2020. O Relatério da pesquisa se
apresenta no segundo capitulo, desenvolvido durante o Componente Curricular
Trabalho de Curso Il, no primeiro semestre letivo de 2021. O terceiro capitulo, foi
formulado no segundo semestre letivo de 2021, onde o Artigo Cientifico, foi escrito
a partir da analise dos dados obtidos.

Palavras chave: Infeccdo de corrente sanguinea, complicacfes, cateter venoso

central



ABSTRACT

The present study entitled OVERVIEW OF COMPLICATIONS ASSOCIATED WITH
CENTRAL VENOUS CATHETER INFECTIONS OCCURRING IN HOSPITAL
TERTIARY OF THE NORTH GAUCHO was carried out by the academic Gustavo
Franca de Azeredo, a medical student at the Federal University of Fronteira Sul
(UFFS) Passo Fundo campus, under the guidance of Prof. M.Sc. Ronaldo Andre
Poerschke and co-supervision by M.Sc. Josiane Franca John. It is a partial
requirement for obtaining a medical degree at UFFS and is in accordance with the
norms of the Manual of Academic Works of UFFS, 2nd edition, revised and updated
in 2015, and with the regulation of course work. This volume is composed of three
chapters: Research project, Research report and Scientific article. The first consists
of the research project, developed in the Curriculum Component Course Work |, in
the second semester of 2020. The research report is presented in the second
chapter, developed during the Curriculum Component Course Work Il, in the first
semester of 2021. The third chapter was formulated in the second semester of
2021, where the Scientific Article was written based on the analysis of the data
obtained.

Keywords: Bloodstream infection, complications, central venous catheter
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1. INTRODUCAO

O cateter venoso central (CVC) é utilizado com grande frequéncia nos centros
hospitalares, existem diferentes modelos de CVC e sua distincdo se da
principalmente pelo nimero de lumens. E indicado para diversas situacdes, por
exemplo: incapacidade de garantir um acesso venoso periférico, nutricdo parenteral,
quimioterapia, hemodialise, terapia medicamentosa entre outras. O implante do
cateter venoso central pode ser feito em diferentes sitios de puncdo como nas veias
jugular, subclavia e femoral, quando acontece a colocacdo do CVC ocorre o
rompimento da barreira epitelial, isso proporciona contato entre meio externo e
interno, o que facilita a translocacdo de microrganismos epiteliais, possiveis
causadores de infec¢des (O'GRADY et al, 2011).

A infeccdo primaria de corrente sanguinea relacionada a cateter (IPCS-CVC)
€ uma das mais importantes complicacdes relacionadas ao uso dos cateteres
venosos centrais. Nos Estados Unidos, estima-se ocorrer um total de 250.000 casos
ao ano em ambiente hospitalar, prevendo 80.000 deles em Unidade de Cuidados
Intensivos (UTIs). As IPCS-CVCs sao responsaveis por aumento nos custos e no
tempo de internacdo, assim como podem estar relacionados com potencial elevacéo
da morbimortalidade intra-hospitalar (O'GRADY et al, 2011).

Achados clinicos ndo sao suficientes para realizar o diagnostico de IPCS-
CVC. Diante disso, a coleta pareada de hemoculturas, uma proveniente da veia
periférica e outra do cateter, associada ao tempo da positivacdo (positivar
hemocultura a partir do dispositivo 2120 minutos antes da periférica e com 0 mesmo
microrganismo), por ser dotada de maior sensibilidade e especificidade, mostrou-se
o critério mais adequado para estabelecer o diagnéstico dessa infeccdo, quando se
opta pela manutencdo do cateter (O'GRADY et al, 2011; CHAVES et al, 2018;
RAAD, HANNA, 2007). Caso seja realizada a remo¢do do mesmo, aplica-se o
critério descrito anteriormente, no entanto, considerando nesta situacdo a cultura
pareada da ponta do dispositivo com a do sangue periférico (O'GRADY et al, 2011).
O diagnostico da infeccdo relacionada ao CVC é retrospectivo, estima-se que
somente 15% a 25% dos cateteres removidos sejam responsaveis pelo quadro
infeccioso (BLOT, 2002).



Pacientes em uso de CVC tém risco inerentemente alto de desenvolverem
infeccdo de corrente sanguinea, em funcdo da quebra da barreira da pele e da
manipulacdo do CVC. Em relacdo a patogénese da infeccdo, existem quatro formas
principais de contaminacdo dos cateteres: a mais comum €& a migracdo de
microrganismos da pele no local de insercdo ao longo da superficie do cateter e
colonizacdo da ponta; outra forma é contaminacao direta do cateter por contato com
as maos ou fluidos contaminados; a disseminacdo hematologica por outro foco de
infeccdo a distancia e, mais raramente, a administracao de infusdo contaminada pelo
cateter (O'GRADY et al, 2011).

As principais complicacdes e/ou eventos graves em pacientes com IPCS-CVC
sdo: infeccbes metastaticas (endocardite, abscessos esplénicos entre outros sitios),
bacteremia persistente, tromboflebite séptica e choque séptico (CHAVES et al,
2018). Contudo, os dados na literatura cientifica sobre esses eventos e 0 manejo
desses pacientes sao escassos, com excecdo do uso de antimicrobiano
(HADDADIN; ANNAMARAJU; REGUNATH, 2020). Adquirir com pesquisas clinicas
conhecimento da frequéncia dos eventos apds IPCS-CVC e do manejo clinico
podera gerar informacdes relevantes para a tomada de decisdo frente a esses

casos.

2. DESENVOLVIMENTO

2.1. PROJETO DE PESQUISA

2.1.1. Resumo

A infeccdo priméria de corrente sanguinea, especialmente relacionada a cateter
venoso central, € um evento que se encontra associado diretamente a complicacdes
clinicas graves, como endocardite e morte, além do aumento de custos hospitalares
e do tempo de internacdo. O objetivo desse estudo sera avaliar, frente ao
diagnostico microbiolégico de uma infeccdo primaria de corrente sanguinea

relacionada a cateter venoso central, a frequéncia das complicacdes graves e as



caracteristicas do manejo clinico empregado nestes casos. Ha inUmeros estudos,
diretrizes e protocolos que avaliam e que fornecem informacdes acerca do
diagnéstico e do tratamento referentes a infeccbes de corrente sanguinea, no
entanto,sao escassos 0s que analisam a frequéncia e o manejo das complicacdes
apos a sua deteccdo. Portanto, os resultados do nosso estudo pretendem
proporcionar informacdes relevantes quanto a frequéncia e 0 manejo de pacientes
com infeccdo primaria de corrente sanguinea relacionada a cateter venoso central.
Serd realizada uma coorte retrospectiva na qual serdo incluidos para anélise todos
0s pacientes com diagndstico microbiolégico de infeccdo priméria de corrente
sanguinea relacionada a cateter venoso central do ano de 2019, no Hospital de
Clinicas de Passo Fundo. Os pacientes que preencherem os critérios de inclusdo
terdo seus dados analisados, via prontuario eletrdnico, com vistas a verificar,
sobretudo, se 0Ss mesmos apresentaram potenciais complicagbes graves
(persisténcia de bacteremia e/ou metastatizacdo da infeccéo, evolucdo para sepse,
tromboses e/ou Obito relacionado a infeccdo) apds a infeccdo. Além disso, sera
avaliado o manejo dos pacientes em relacdo a escolha antimicrobiana, tempo de
remocdo do cateter e intervencdes realizadas devido as complicacdes. Espera-se
encontrar uma maior frequéncia de complicacdes graves associadas a infeccdo de
cateter nos pacientes com: implante de cateter em sitio femoral, que possuam
comorbidades associadas, que necessitaram de atendimento intensivo, os que
possuem presenca de microrganismo com alta resisténcia a terapéutica

medicamentosa e sepse grave.

Palavras chaves: Infeccdo de corrente sanguinea, complicacdes, cateter venoso

central.

2.1.2. Tema

Panorama das complicagcbes associadas a infeccbes de cateter venoso

central ocorridas em hospital terciario do norte gatcho.

2.1.3. Problemas

Qual a frequéncia das complica¢des associados a infeccdo de cateter venoso

central?



Quais as principais complicacdes graves associadas a infeccdo de cateter

venoso central?

Qual cateter apresenta maior associacédo com IPCS-CVC?

E possivel diminuir significativamente as IPCS-CVC com menor tempo de uso

do cateter venoso central?

Qual sitio de implantacéo do cateter venoso central representa mais risco para
IPCS-CVC?

Qual microrganismo mais prevalente na infecgcdo priméria de corrente

sanguinea associada a um cateter venoso central?

Qual é a percentagem de mortes associadas a IPCS-CVC?

2.1.4. Hipoteses
Espera-se uma frequéncia de <1% a 15% dependendo da técnica, operador,

condic@es locais e condi¢cdes do paciente.

As principais complicagbes serdo: endocardite, infecgcbes metastaticas,

bacteremia persistente, tromboflebite séptica e choque séptico.
Quanto maior o numero de lumens maior risco de infeccgao.

Quanto maior o tempo de uso do cateter venoso central, maior a chance de

infeccdo devido a formacao de biofilme no cateter.
Sitio femoral deve representar maior porcentagem de complicacéo para IPCS.

Os microrganismos mais comumente associados a IPCS-CVC, sao os

Estafilococos coagulase negativo, Staphylococcus aureus, Enterococcus e Candida

sp.

Espera-se encontrar uma percentagem de mortalidade préxima de 22,9%.



2.1.5. Objetivos

2.1.5.1 Objetivo geral

Analisar a frequéncia das complicacdes graves associadas a infeccdo de
cateter venoso central e as caracteristicas do manejo clinico apés o diagndstico

microbiologico de uma IPCS-CVC.

2.1.5.2 Objetivos especificos

Descrever a frequéncia dos eventos (bacteremia persistente, infeccOes
metastaticas, choque séptico, tromboflebite séptica, endocardite) apos o diagndstico
de IPCS-CVC.

Descrever quais as principais complicagdes associadas a IPCS-CVC.
Avaliar caracteristicas do manejo clinico dos pacientes apos IPCS-CVC

(escolha do antimicrobiano, tempo de remocéo do cateter e intervencdes realizadas

devido as complicagdes).

Verificar o tempo de uso do cateter venoso central na amostra estudada e sua

associacdo com maiores indices de IPCS-CVC.
Identificar o sitio do cateter venoso central com maior percentual de IPCS-CVC.

Identificar os microrganismos mais prevalentes nas hemoculturas positivas
para IPCS-CVC.

Identificar a taxa de mortalidade associada a IPCS-CVC.

2.1.6 Justificativa

Este estudo justifica-se pelos poucos estudos que avaliam complicagbes

graves em pacientes apos o diagnostico de Infeccéo primaria de corrente sanguinea



associada a cateter venoso central (IPCS-CVC). As informacgdes provenientes dessa
populacdo poderdo proporcionar um dimensionamento das complicacbes apos a
infeccdo e, por conseguinte, novas medidas no manejo desses pacientes poderao
ser propostas. A definicdo da frequéncia de IPCS-CVC e das medidas clinicas
adotadas ap0s os eventos trardo maior conhecimento, visibilidade e possibilidade de
melhorias locais, bem como em outros hospitais do Brasil, com perfil semelhante ao

do Hospital de Clinicas de Passo Fundo.

Além disso, acredita-se que o0 estudo tem o potencial de proporcionar
significativo conhecimento sobre eventos apds IPCS-CVC, além de promover
mudanc¢as nas condutas assistenciais e implantacdo de uma nova rotina para o

manejo dos pacientes apos IPCS-CVC.

2.1.7. Referencial Teérico

Os cateteres venosos centrais sdo, muitas vezes, essenciais para a
assisténcia ao paciente, porém, € comum a ocorréncia de complicacdes decorrentes
destes dispositivos (TRICK et al, 2006). A IPCS-CVC € uma das principais infec¢des
nosocomiais (pneumonia hospitalar, infec¢cdo urinaria, IPCS), resultando em
aumento na morbidade do paciente e nos custos hospitalares (TEMPLETON et al,
2008).

Em relacdo a patogenicidade, para que 0S microrganismos possam causar
infeccdo relacionada ao cateter, eles devem acessar a superficie extraluminal ou
intraluminal do dispositivo, aderindo-se a um biofilme que permite infeccdo
sustentada. Isso acontece através da invasao percutanea, no momento da insercéo
ou nos dias que seguem, pela contaminacdo direta no centro do limen ou por
disseminacdo hematogénica. Os cateteres de curta duracdo tém, como principal
fonte de contaminacdo, a extraluminal, com predominio da colonizacdo cutanea,
apesar da contaminacdo intraluminal também ser importante nesse contexto
(SAFDAR; MAKI, 2004).

Diante disso, as principais infec¢cdes hospitalares podem ser evitadas
mediante a adocdo de medidas preventivas. Na prevencdo de IPCS-CVC,
recomenda-se a aplicagdo de um conjunto de cinco medidas baseadas em
evidéncias de alto impacto, as quais incluem: correta higienizacdo das méos antes

da insercdo e manipulagdo do cateter, antissepsia do sitio de puncdo com



clorexidina alcodlica, uso de barreira estéril de protecdo durante o procedimento,
evitar o uso do sitio femoral e revisdo diaria da necessidade de manutencédo do

cateter, com remocdo do mesmo o0 mais precoce possivel (O'GRADY et al, 2011).

Sobre as caracteristicas microbiol6gicas, 0s microrganismos mais comumente
associados a IPCS-CVC, séo os Estafilococos coagulase negativo, Staphylococcus
aureus, Enterococcus e Candida sp. Os bacilos gram negativos representam cerca
de 20% das infeccBes hospitalares no hemisfério norte, no entanto, na América do
Sul, esse percentual pode chegar a 80%. Um problema emergente relacionado aos
patébgenos é o aumento crescente da resisténcia aos antimicrobianos (O'GRADY et
al, 2002; O'GRADY et al, 2011).

O diagnoéstico de IPCS-CVC é retrospectivo visto que a sua confirmacéo
ocorre por meio da cultura de sangue proveniente do cateter ou a partir da ponta do
mesmo apoés sua retirada (BLOT, 2002). Isto posto, na suspensao clinica de IPCS-
CVC, a remocao imediata do cateter venoso central ndo é rotineiramente
recomendada em pacientes que se encontram hemodinamicamente estaveis, que
sejam imunocompetentes, que ndo sejam portadores de dispositivos intravasculares,
sem apresentar manifestacdo clinica de bacteremia e com auséncia de sinais de
infeccdo no local da insercéo do cateter (CHAVES et al, 2018). Conforme exposto
em estudos prévios, ndo houve diferenca significativa em termos de mortalidade e
na sobrevida dos pacientes nestes casos comparados a retirada de CVC diante da
confirmacéo desta infecgdo (LORENTE et al, 2014).

Por outro lado, deve-se prezar pela sua remocgdo precoce em todos 0s
pacientes com endocardite, infeccdes metastaticas, bacteremia persistente,
tromboflebite séptica e choque séptico. Estas sdo consideradas como as principais

complicac@es relacionadas a infeccdo do acesso vascular (CHAVES et al, 2018).

O local de inser¢do do CVC influencia o risco de complicagdes, principalmente
relacionado aos microrganismos da pele no local de insercéo. Os cateteres femorais

estéo relacionados ao maior risco de infecgao e tromboflebite (LING et al, 2016).

As complicacdes trombdticas ocorrem em uma taxa que varia de cerca de 5%
para eventos sintomaticos até 14-18% de taxa global. A prevencdo é o melhor
tratamento para estas complicacdes, por isso recomenda-se que os CVC sejam

inseridos no lado direito, na veia jugular com a ponta localizada na juncdo da veia



cava superior com o atrio direito. Na maior parte das vezes, essas complica¢des séo
assintomaticas; quando sintomaticas, costumam apresentar-se com edema e dor no
lado acometido, além de distensdo venosa superficial e dificuldade em infusdo ou
aspiracdo do cateter. As complicacbes destes eventos incluem tromboembolismo
pulmonar em 10-15% dos casos, perda do acesso venoso em 10%, infeccdo e
sindrome pos-trombotica. O tratamento da tromboflebite séptica ainda € controverso,
ha recomendacédo para anticoagulacdo sistémica por, no minimo, trés meses, se 0
cateter for mantido. Nos casos em que € possivel a retirada do cateter, ndo ha
consenso sobre tempo de anticoagulacdo. Além disso, a retirada do cateter ndo é
obrigatéria se estiver bem posicionado, sem infeccdo e com boa evolucdo dos
sintomas com a terapia instituida. Nos casos em que esses critérios ndo forem
preenchidos ou houver contraindicacdo a anticoagulacdo, o cateter devera ser
retirado (WALL; MOORE; THACHIL, 2016).

Diante disso, a avaliacdo da frequéncia das principais complicacdes apos
IPCS-CVC e do seu manejo trardo informacdes relevantes para a definicdo de
medidas preventivas e terapéuticas que proporcionem um melhor atendimento
desses pacientes, visando diminuir a morbimortalidade das complicagdes graves
associadas a infeccao de cateter.

2.1.8. Metodologia

2.1.8.1. Tipo de estudo

Trata-se de um estudo quantitativo, observacional do tipo Coorte retrospectiva

descritivo e analitico.

2.1.8.2. Local e periodo de realizagdo

O estudo sera realizado no Hospital de clinicas, Passo Fundo- RS, de abril a
dezembro de 2021.

2.1.8.3. Populacao e amostragem

A populagdo que servirh de base para o estudo serd constituida por

pacientes do Hospital de clinicas, a amostra ndo probabilistica por conveniéncia



incluird todos os pacientes que apresentaram hemocultura positiva para infeccéo
primaria de corrente sanguinea associada a cateter venoso central (IPCS-CVC) e
cujos laudos microbioldgicos foram realizados no laboratério do mesmo hospital, no
periodo, de janeiro a dezembro de 2019. Estima-se um numero de 100 pacientes

para compor a amostra.

Critérios de inclusdo: Pacientes com diagnostico de IPCS-CVC no periodo
escolhido para coleta dos dados, independente de idade, sexo e motivo da
internagao. IPCS-CVC definida como hemocultura positiva de sangue de cateter com
crescimento de microrganismo 2 horas antes do crescimento do mesmo
microrganismo em hemocultura percutanea de sangue periférico ou cultura da ponta
do cateter com o mesmo microrganismo isolado em hemocultura percutanea de

sangue periférico.

Critérios de Exclusdo: Obito < 24 horas do diagndstico de IPCS-CVC de
outras causas nao relacionadas a infeccdo (exemplos, infarto agudo do miocardio e

acidente vascular cerebral).

2.1.8.4. Variaveis e instrumentos de coleta de dados

Variavel dependente: hemocultura positiva para Infeccdo priméaria de corrente

sanguinea associada a cateter venoso central.

Variaveis independentes em estudo:

Caracteristicas gerais dos pacientes: sexo, idade, motivo da internacao, data
da internacédo, data da alta e comorbidades (neoplasias, doenca pulmonar obstrutiva
cronica e/ou asma, diabetes, acidente vascular cerebral, insuficiéncia cardiaca,
imunodeficiéncia, cirrose, uso de corticoterapia acima de 1mg/kg/dia de prednisona

ou equivalente ha mais de 15 dias e escore de Charlson);

Caracteristicas do manejo do cateter apés o diagnéstico ou nho momento da
cultura: dia da remocao cateter, cateter foi enviado para o laboratério, tempo entre a
coleta da cultura e retirada do cateter e tempo entre a liberacdo do resultado da

cultura e retirada do cateter.



Valores laboratoriais no momento da solicitacdo das culturas: hemograma,

proteina C reativa.

Caracteristicas da IPCS-CVC: organismo isolado, presenca de germe

multirresistente em cultura.

Variaveis para avaliacdo do manejo clinico: escolha do antimicrobiano, tempo

de remocdao do cateter, intervencdes realizadas devido as complicagdes.

Desfecho: Complicacbes graves apds IPCS-CVC (definicdo de cada evento
em anexo 1), composto da presenca ou ndo: endocardite, tromboflebite, choque
séptico, infeccdo metastatica; Obito relacionado a infeccdo: descrito em prontuario

ou com evidéncia clara que os eventos graves se relacionaram com o 6bito.

Instrumentos de coleta de dados: o0 académico Gustavo Franca de Azeredo
pedira ao laboratorio de microbiologia do Hospital de Clinicas, uma selecao de todas
as hemoculturas positivas para IPCS-CVC, apds essa selecdo, sera aplicado os
critérios de inclusdo e exclusdo através da analise do prontuario eletrénico e por
seguinte preenchimento da ficha de coleta de dados (apéndice A) a qual sera

duplamente digitada e armazenada em planilha eletrénica.

2.1.8.5. Logistica e estudo piloto

O estudo se realizard através de duas etapas, sendo primeiro solicitado ao
laboratoério de microbiologia do Hospital de Clinicas a selecdo de todos os pacientes
gue apresentaram hemocultura positiva para infeccdo de corrente sanguinea
associada a cateter venoso central. Apés a definicdo dos pacientes, serd buscado no
prontuario eletrénico os critérios de inclusdo/exclusdo e preenchimento da ficha de
coleta de dados (apéndice A) e posteriormente armazenar os dados em planilha
eletrbnica. A realizacdo destes processos de pesquisa sera iniciada apos aprovacao
do CEP institucional e da Comisséo de Pesquisa do Hospital de clinicas.

A logistica do estudo esta organizada da seguinte forma:

1. Busca dos casos de hemocultura positiva para IPCS-CVC no

laboratério de microbiologia do Hospital de clinicas.



2. Analise dos prontuarios eletrbnicos para avaliagdo dos critérios de
inclusdo e exclusédo, preenchimento da ficha de coleta de dados (apéndice A) e

posterior digitacdo em planilha eletronica.

3. Descrever e analisar os dados obtidos.

2.1.8.6. Processamento, controle de qualidade e analise de dados

A dupla digitacdo dos dados coletados sera em planilha eletrbnica e as
analises estatisticas a partir destes dados serdo feitas no programa PSPP
(distribuicéo livre) e compreendera a média e desvio padréo das variaveis humeéricas

e distribuicdo de frequéncias, absoluta e relativa, das variaveis categoricas.

As variaveis continuas serdo apresentadas na forma de média e desvio
padrdao ou de mediana (intervalo interquartil). Sera feita andlise das covariaveis
individualmente para pesquisa de sua associacdo com os desfechos. Para isso sera
utilizado o Test-T de Student, Teste Exato de Fisher ou ANOVA de acordo com as

caracteristicas da variavel.

As varidveis selecionadas nas analises univariadas (p<0,25) e as
consideradas clinicamente relevantes serdo submetidas a analises multivariadas por
regressao logistica relevantes, as quais serdo submetidas a analises multivariadas
por regressao logistica binaria ou por modelos de risco proporcionais de Cox. Os
resultados das andlises multivariadas das regressdes logisticas serdo expressos em
razdes de chance e respectivos intervalos de confianca de 95%. Em todas as

analises, sera adotado como nivel para significAncia estatistica um valor de p<0,05.

Ser4 feita analise de regresséo linear entre o tempo para retirada do cateter e
o desenvolvimento do desfecho composto descrito. Além disso, sera buscado um
ponto de corte em relagdo ao tempo de permanéncia de cateter para dicotomizar o

dado e analisar o desfecho na analise multivariada.



2.1.8.7. Aspectos éticos

O académico Gustavo Franca de Azeredo, autor do projeto, fara a coleta dos
dados em local reservado e seguro para protecéo das informacdes dos participantes.
Tera acesso ao sistema MV2000 a partir de um login e senha fornecidos pela prépria
instituicdo, para verificacdo e andlise dos prontuarios eletrénicos. Este estudo sera
realizado de acordo com a Resolucéo n°466/2012 da Comiss&o Nacional de Etica e
Pesquisa (CONEP). Sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa com seres
humanos da Universidade Federal da Fronteira Sul (UFFS), por meio do sistema
eletronico Plataforma Brasil. Para tanto, sera solicitada Ciéncia e Concordancia da
instituicdo onde sera realizada a coleta dos dados e a selecdo das amostras.
Considerando-se que serdo utilizados dados clinicos armazenados em prontuarios
eletrbnicos e resultados de hemoculturas armazenadas no laboratério de
microbiologia do Hospital de clinicas e por se tratar de pacientes atendidos em
periodo anterior a realizacdo do estudo, muitos dos quais ja tiveram alta ou vieram a
Obito e ndo mantém vinculo com o hospital, dificultando o contato com a equipe de
pesquisa, solicita-se dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE). Portanto, nos apéndices, encontra-se o Termo de Dispensa de TCLE
(apéndice B). Aléem deste, também serd assinado o Termo de Compromisso para
uso de dados em arquivo (Apéndice C).

Por fim, registra-se que os dados ficardo armazenados em um pen drive que
ficara guardado em um armario fechado por cadeado, no campus Passo Fundo da
Universidade Federal Fronteira Sul, aos quais somente 0s pesquisadores terdo
acesso. Apos 5 anos esses dados serdo destruidos.

Riscos: Existe o risco de identificacdo do paciente. Entretanto, visando
minimizar esse risco, 0s nomes serdao substituidos por numeros no momento da
extragdo dos dados do sistema. Caso a identificagdo ocorra, 0 paciente
comprometido sera excluido da amostra o estudo vai ser interrompido e o local de
coleta vai ser informado.

Beneficios: Devido a natureza do estudo, ndo existem beneficios diretos para
0s participantes, porém, garantimos o retorno com aumento do conhecimento acerca
do tema em questdo, com o intuito de melhorar o processo de diagnostico e de

prognéstico dos pacientes, através da identificacdo dos principais agentes



causadores de complicacbes, como o: tipo de cateter, sitio de implantacéo,

microrganismo mais prevalente, fatores de risco e medicamentos sem eficacia.

Este projeto de pesquisa justifica-se pelos poucos estudos que avaliam
complicacBes graves em pacientes apos o diagndstico de IPCS-CVC, dessa forma
sera possivel obter um panorama das principais causas de complicacdes e com isso
uma possivel alteracdo no manejo e condutas terapéuticas para fim de diminuir a
morbimortalidade.

Explicitamos, também, a inexisténcia de conflito de interesses entre os
pesquisadores, 0s sujeitos da pesquisa e as variaveis analisadas.

Devido a natureza do estudo os participantes ndo terdo devolutiva direta,
porém, o estudo ao ser finalizado, sera disponibilizado a instituicdo participante, via
e-mail ou impresso, como for preferido, para que a mesma tenha conhecimento dos

resultados obtidos.

2.1.9. Recursos

Os materiais necessarios a pesquisa, bem como sua quantidade, valor
unitario e total estdo apresentados no quadro 1. Ndo ha previsdo de gastos com
exames laboratoriais e/ou medicacdes. Nao serdo solicitados exames laboratoriais
nem sera feita prescricdo de medicacdo. Os gastos previstos serdo com material de

escritorio, adquiridos com recursos proprios, sem 6nus a instituicdo.

Quadro 1. Orgamento do projeto

Material Valor unitario(R$) | Estimativa Total Valor total (R$)
Folhas A4 0,05 1000 50,00
Cartucho 40,00 3 120,00
impressora

Canetas 5,00 8 40,00

Total 210,00




2.1.10. Cronograma

Atividade ABR MAI JUN JUL AGO | SET ouT NOV DEZ
2021 | 2021 | 2021 | 2021 | 2021 | 2021 | 2021 | 2021 | 2021

Revisao da X X X X X X X X X

literatura

Encaminhamento ao X X

CEP

Coleta de Dados X X

Analise de Dados X X

Redacgéo do X X

Artigo

Envio de relatoério X X

Final ao CEP-

UFFS

Publicacdo dos X

Resultados
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2.1.12 Apéndices
APENDICE A - Ficha de Transcri¢céo
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APENDICE B - Solicitagdo de Dispensa do Termo de Consentimento Livre

e Esclarecido Comité de Etica em Pesquisa - CEP/UFFS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
SOLICITAQAO DE DISPENSA
Comité de Etica em Pesquisa - CEP/UFFS

PANORAMA DOS AGRAVOS ASSOCIADOS A INFECCOES DE
CATETER VENOSO CENTRAL OCORRIDOS EM HOSPITAL
TERCIARIO DO NORTE GAUCHO

Esta pesquisa sera desenvolvida por Gustavo Franca de Azeredo,
discente de Graduacédo em Medicina da Universidade Federal da Fronteira
Sul (UFFS), Campus de Passo Fundo/RS sob orientacdo do Prof. Me.
Ronaldo André Poerschke.

Este estudo justifica-se pelos poucos estudos que avaliam
complicacBes graves em pacientes apds o diagnostico IPCS-CVC. As
informacdes provenientes dessa populacdo poderdo proporcionar um
dimensionamento das complicacBes apos a infec¢do e, por conseguinte,
novas medidas no manejo desses pacientes poderdo ser propostas. A
definicdo da incidéncia de IPCS-CVC e das medidas clinicas adotadas
apos os eventos trardo maior conhecimento, visibilidade e possibilidade de
melhorias locais, bem como em outros hospitais do Brasil, com perfil
semelhante ao do HSVP.

Além disso, acredita-se que o0 estudo tem o potencial de
proporcionar significativo conhecimento sobre eventos apos IPCS-CVC,
além de promover mudancgas nas condutas assistenciais e implantacdo de
uma nova rotina para o manejo dos pacientes apds IPCS-CVC. Seréao
incluidos pacientes com diagnéstico de IPCS-CVC no periodo escolhido
para coleta dos dados. IPCS-CVC definida como hemocultura positiva de
sangue de cateter com crescimento de organismo 2 horas antes do

crescimento do mesmo organismo em hemocultura percutanea de sangue



periférico OU cultura da ponta do cateter com 0 mesmo organismo isolado
em hemocultura percutanea de sangue periférico.

Serdo excluidos os pacientes que vierem a Obito < 24 horas do
diagnostico de IPCS-CVC de outras causas nao relacionadas a infeccao
(exemplos, infarto agudo do miocardio e acidente vascular cerebral).
Como o presente estudo envolvera a realizacdo de busca retrospectiva de
dados no prontuario e no laboratorio de microbiologia sem nenhuma
interferéncia na assisténcia médica dos pacientes. De forma alguma o
estudo impedira a boa assisténcia médica. Asseguramos que a pesquisa
proposta respeitara a confidencialidade e a privacidade, garantindo a nao
utilizacao das informacdes em prejuizo dos pacientes, conforme termo de
confidencialidade assinado por todos os participantes. Concomitante a
isso, garantimos o retorno dos beneficios obtidos através da nossa
pesquisa para as pessoas e para a comunidade através de publicacdes
cientificas.

Este estudo sera realizado de acordo com a Resolugédo n°466/2012
da Comissdo Nacional de Etica e Pesquisa (CONEP). Sera submetido ao
Comité de Etica em Pesquisa com seres humanos da Universidade
Federal da Fronteira Sul (UFFS), por meio do sistema eletrénico
Plataforma Brasil. Para tanto, sera solicitada Ciéncia e Concordancia da
instituicdo onde serd realizada a coleta dos dados e a selecdo das
amostras. Considerando-se que serdo utilizados dados clinicos e
microbiolégicos armazenados no laboratério de microbiologia e em
prontuarios de pacientes atendidos em periodo anterior a realizacdo do
estudo, sabendo-se, que muitos desses pacientes estdo com os dados
cadastrais desatualizados e ndo mantém vinculo com o hospital, o que
dificulta o contato com a equipe de pesquisa, solicita-se dispensa do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Passo Fundo, __ de de 2021

Prof. Me. Ronaldo André Poerschke— UFFS

Pesquisador Responsavel



APENDICE C -
Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados em Arquivo

Eu, Ronaldo André Poerschke, da Universidade Federal Fronteira Sul -
UFFS no ambito do projeto de pesquisa intitulado “PANORAMA DAS
COMPLICACOES ASSOCIADAS A INFECCOES DE CATETER VENOSO CENTRAL
OCORRIDAS EM HOSPITAL TERCIARIO DO NORTE GAUCHO”, comprometo-me
com a utilizacdo dos dados contidos no prontudrio eletrbnico MV2000, a fim de

obtencdo dos objetivos previstos, e somente ap0s receber a aprovacdo do sistema
CEP/UFFS Comprometo-me a manter a confidencialidade dos dados coletados nos
prontuarios, bem como com a privacidade de seus conteudos.

Declaro entender que é minha a responsabilidade de cuidar da integridade das
informagbes e de garantir a confidencialidade dos dados e a privacidade dos
individuos que ter&o suas informacdes acessadas.

Também é minha a responsabilidade de ndo repassar os dados coletados ou o
banco de dados em sua integra, ou parte dele, as pessoas ndo envolvidas na equipe
da pesquisa.

Por fim, comprometo-me com a guarda, cuidado e utilizacdo das informacdes
apenas para cumprimento dos objetivos previstos nesta pesquisa aqui referida.
Qualquer outra pesquisa em que eu precise coletar informacdes serdo submetidas a
apreciacdo do CEP/UFFS

Esclareco ainda que os dados coletados fardo parte dos estudos do aluno
Gustavo Franca de Azeredo, discente de Graduagédo, em medicina, da Universidade

Federal Fronteira Sul- UFFS, sob minha orientacgéo.

s

Prof. Me. Ronaldo André Poerschke — UFFS

Passo Fundo, 24/06/21

Pesquisador Responsavel

" fosans Hanga. gty pustas franga, Ju amnds

Ma. Josiane Franca John Gustavo Franca de Azeredo — UFFS

Coorientadora Pesquisador



2.2.2 RELATORIO

O projeto de pesquisa foi desenvolvido ao longo do Componente
Curricular Trabalho de Curso I, no segundo semestre letivo de 2020, sob a
orientacdo do Prof. Me. Ronaldo André Poerschke e coorientacdo da Ma.
Josiane Franca John. Posteriormente & conclusdo do Projeto de Pesquisa,
foi realizada a submissdo deste a Geréncia de Ensino e Pesquisa do
Hospital de Clinicas de Passo Fundo (HCPF), no dia 17 de maio de 2021.
No dia 24 de maio de 2021 foi emitido o Parecer e Autorizagdo sobre
Projeto de Pesquisa. Apés o0 recebimento da autorizacdo do local de
pesquisa, o protocolo foi submetido & avaliagdo do Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal da Fronteira Sul
(CEP-UFFS). A submisséo foi realizada no dia 02 de junho de 2021 e, no
dia 24 de junho, foi recebido o primeiro parecer que continha algumas
pendéncias. Apoés resolvidas, no dia 24 junho de 2021 foi enviada ao CEP-
UFFS uma carta explicando sobre as pendéncia e novo arquivo, corrigido.
Em 11 de julho de 2021, sem conter nenhuma pendéncia, o projeto de
pesquisa obteve aprovacdo do Comité de FEtica numero do parecer
(5.010.215). Ap6s o parecer positivo do local de pesquisa, no caso
Hospital de clinicas de Passo Fundo, e do CEP-UFFS, em julho de 2021
foi solicitado ao laboratério de microbiologia do (HCPF) um relatorio com
todas as amostras de hemocultura de cateter venoso central e cultura de
ponta de cateter venoso central, recebemos o relatorio, somente das
hemoculturas de cateter venoso central, o banco de dados do hospital néo
conseguiu disponibilizar as culturas de ponta de cateter devido a
impossibilidade de individualizar uma cultura dentre as demais
classificadas como (outros) no sistema de arquivos. Devido ao tamanho
amostral nao significativo, foi incluida, uma emenda ao projeto a qual
adicionou a amostra os pacientes do ano de 2020, a aprovagéo foi dia
30/09/21 continuacéo do parecer (5.010.215).

Realizou-se a impressao das fichas de coletas de dados e iniciou-se
0 processo de coleta de dados. Apds as fichas de coleta de dados serem

todas preenchidas adequadamente, foi desenvolvida uma planilha



eletrbnica, a fim de codificar os dados coletados dos prontuarios para
possivel andlise no programa estatistico PSPP. Os dados que fizeram
parte da planilha codificada sdo: sexo, idade, motivo da internacdo, data
da internagdo, data da alta e comorbidades, dia da remocédo cateter,
cateter foi enviado para o laboratério, tempo entre a coleta da cultura e
retirada do cateter e tempo entre a liberacdo do resultado da cultura e
retirada do cateter, hemograma, proteina C reativa, organismo isolado,
presenca de germe multirresistente em cultura, escolha do antimicrobiano,
tempo de remocdo do cateter, intervengcbes realizadas devido as
complicacBes e desfecho. A amostra compreendeu todos os pacientes
com critérios de inclusdo e que nao perfaziam os de exclusédo, a andlise
das variaveis continuas sdo apresentadas na forma de média e desvio
padrdo ou de mediana (intervalo interquartil). A andlise das covariaveis
foram realizadas individualmente para a pesquisa de sua associacdo com
os desfechos. Para isso, foi utilizado o teste qui-quadrado (x2) de Pearson
de acordo com as caracteristicas da variavel. Em todas as analises, foi
adotado, como nivel para significAncia estatistica, um valor de p <0.05. A
andlise bivariada foi feita para identificar os fatores que podem ter
contribuido para as complicacbes dos pacientes. A partir dos resultados
obtidos com a pesquisa, foi produzido um artigo cientifico, de acordo com
as normas da Revista da Sociedade Brasileira de Medicina Tropical/

Journal of the Brazilian Society of Tropical Medicine, conforme Anexo 3.
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Resumo

Introducdo: A infeccdo priméria de corrente sanguinea, especialmente relacionada a
cateter venoso central (IPCS-CVC), é um evento que encontra-se associado
diretamente a complicac¢des clinicas graves, aumento de custos hospitalares e tempo
de internacdo. O objetivo deste estudo foi avaliar, frente ao diagndstico
microbiologico de uma IPCS-CVC, a frequéncia das complicagdes graves e as
caracteristicas do manejo clinico empregado nestes casos. Materiais e métodos Trata-
se de um estudo de coorte retrospectiva em que foram analisados todos os pacientes
com diagnéstico de infeccdo de corrente sanguinea relacionada a cateter venoso
central, do Hospital de Clinicas de Passo Fundo, no periodo de janeiro de 2019 a
dezembro de 2020. Resultados: Foram alocados 39 pacientes, 24 (61.5%)
apresentaram eventos graves relacionados a infeccdo de corrente sanguinea. Destes, 0
mais comum foi o chogue hemodinamico presente em 16 pacientes (41%) e Gbito,
verificado em 9 pacientes (23%). Houve diferenca estatistica significativa entre os
grupos em relacdo a idade e indice de comorbidade de Charlson com média de 64.6
(x14.7) anos e Charlson de 5 (IQR 4-6) nos pacientes acometidos por eventos graves,
enquanto que, encontra-se 51.6 (£15.8) anos e Charlson de 3 (IQR 2-5) nos pacientes
sem eventos graves. p=0.01 e p=0.007. Concluséo: O presente estudo vem confirmar,
de acordo com a literatura vigente, que a remoc¢ao precoce do Cateter Venoso Central
ndo tem relacdo direta com mortalidade ou complicagGes, sendo assim podendo ser
mantido conforme estabilidade do paciente.

Palavras chave: Infeccdo de corrente sanguinea, complicacdes, remocao de cateteres,

choque séptico.



Introducéo

A infeccdo primaria de corrente sanguinea relacionada a cateter (IPCS-CVC) ¢
uma das mais importantes complicacdes preveniveis relacionadas ao uso dos cateteres
venosos centraist. Nos Estados Unidos, estima-se que ocorra um total de 250.000 casos
ao ano em ambiente hospitalar, prevendo 80.000 deles em Unidade de Cuidados
Intensivos. S&o responsaveis por aumento nos custos e no tempo de internacdo, assim
como estdo relacionadas a aumento da morbimortalidade intra-hospitalar'. Achados
clinicos ndo sdo suficientes para realizar o diagnéstico de IPCS-CVC. Diante disso, a
coleta pareada de hemoculturas, uma proveniente da veia periférica e outra do cateter,
associada ao tempo da positivagdo (positivar hemocultura a partir do dispositivo >120
minutos antes da periférica e com o mesmo microrganismo), tem boa acurécia
diagndstica - adequada sensibilidade e especificidade para estabelecer o diagndstico
dessa infec¢do, quando se opta pela manutencdo do cateter*®. Caso seja realizada a
remocdo do mesmo, um dos critérios é a cultura pareada da ponta do cateter com a do
sangue periférico’.

O diagndstico dessa infeccdo é retrospectivo, estima-se que somente 15% a 25%
dos dispositivos removidos sejam responséveis pelo quadro infeccioso?. Pacientes em
uso de cateter venoso central (CVC) tém risco inerentemente alto de desenvolverem
infeccdo de corrente sanguinea em funcdo da quebra da barreira da pele e da
manipulacdo do CVC. Em relacdo a patogénese da infeccdo, existem quatro formas
principais de contaminacdo dos cateteres: a mais comum € a migracdo de
microrganismos da pele no local de inser¢cdo ao longo da superficie do cateter e
colonizacao da ponta; outra forma é o contato da ponta do cateter diretamente com as
méaos contaminadas dos profissionais da area da saude ou fluidos contaminados; a

disseminacdo hematologica por outro foco de infecgéo a distancia e, mais raramente,



a administracdo de infusdo contaminada pelo cateter*. As principais complicacdes e/ou
eventos graves em pacientes com IPCS-CVC sdo: infec¢bes metastaticas (endocardite,
abscessos esplénico entre outros sitios), tromboflebite séptica e choque séptico®.

Os dados na literatura cientifica referentes a esses eventos e as terapéuticas
aplicadas sdo escassos, com excecdo do uso de antimicrobianos’. O objetivo do estudo
¢ avaliar, frente ao diagnostico microbiolégico da IPCS-CVC, a frequéncia das

complicacdes graves e as caracteristicas do manejo clinico empregado nestes casos.

Materiais e métodos
Desenho do estudo e alocacao inicial

O estudo foi uma coorte retrospectiva, com alocacdo dos pacientes no periodo
de janeiro de 2019 a dezembro de 2020. Foram selecionadas inicialmente todas as
hemoculturas relacionadas a cateter venoso central com bacterioscdpico positivo
realizado no Hospital de Clinicas de Passo Fundo (HCPF), nesse intervalo de tempo.
A coleta se restringiu aos dados provenientes da microbiologia do laboratério do
HCPF e do prontuario eletrbnico dos pacientes. Esse estudo foi precedido da
aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa do HCPF e da Universidade Federal da

Fronteira Sul (namero do parecer 5.010.215).

Selegéo dos pacientes

Foram incluidos no estudo os pacientes - ap0s triagem dos bacterioscopicos
positivos - com diagnostico de IPCS-CVC segundo os critérios determinados pelo
Guideline do Infectious Diseases Society of America (IDSA) de 2009'(IPCS-CVC é
definida como hemocultura positiva de sangue de cateter com crescimento de
organismo 2 horas antes do crescimento do mesmo-organismo em hemocultura

percutanea de sangue periférico OU cultura da ponta do cateter com o mesmo



organismo isolado em hemocultura percutanea de sangue periférico). Foram excluidos
0s pacientes com Obito em menos de 24 horas do diagndstico de IPCS-CVC e 6bito

por outras causas ndo relacionadas a esta infeccéo (figura 1, alocacdo dos pacientes).

Coleta de dados e anélise estatistica

A coleta de dados procedeu-se da seguinte forma: O laboratério de
microbiologia do HCPF forneceu os dados de todas as hemoculturas de cateter
compreendidas do periodo de janeiro de 2019 a dezembro de 2020. A equipe de
pesquisadores avaliou, via prontuario eletrdnico, se, os pacientes com as hemoculturas
positivas de cateter, apresentavam tanto o critério diagndstico de IPCS-CVC como nédo
perfaziam os de exclusdo. A busca no prontuario foi efetuada e a ficha de coleta
preenchida. Depois de obtidos e transcritos os determinados dados para o Excel, de
modo a organiza-los em variaveis no banco de dados, os mesmos foram analisados no
software (PSPP). As varidveis continuas sdo apresentadas na forma de média e desvio
padrdo ou de mediana (intervalo interquartil).

A andlise das covariaveis foi realizada individualmente para a pesquisa de sua
associagdo com os desfechos. Para isso, foi utilizado o teste qui-quadrado (y2)
de Pearson de acordo com as caracteristicas da varidvel. Em todas as anélises, foi
adotado, como nivel para significancia estatistica, um valor de p <0.05. A andlise
bivariada foi feita para identificar os fatores que podem ter contribuido para as

complicacOes dos pacientes.

Variaveis e defini¢bes



Este estudo analisou as caracteristicas gerais dos pacientes com IPCS-CVC
(género, idade, comorbidades, escore de Charlson), tempo de internacédo, 6bito durante
a internacgdo, particularidades do cateter (tipo, sitio de insercdo, local e motivo de sua
colocagdo), discriminagbes da IPCS-CVC (organismo isolado, presenca de germe
multirresistente em cultura, caracteristicas do manejo do cateter apds o diagnostico -
tempo entre a coleta da cultura e retirada do cateter, tempo entre a liberacdo do
resultado da cultura e retirada do cateter, valores laboratoriais no momento da
solicitacdo das culturas: leucograma e proteina C reativa) e especificidades do manejo
clinico (escolha do antimicrobiano e tempo de remocéao do cateter).

A remocdo precoce do CVC foi considerada quando o dispositivo foi removido em até
24hs do diagndstico microbioldgico da IPCS-CVC, ou seja, em até 24 horas do
resultado do bacterioscopico. J& a remocdo tardia foi instituida aquela que ocorreu
apos 24 horas desse diagndstico ou ap6s o resultado definitivo da cultura.
Complicagdes graves ap6s o diagnostico de IPCS-CVC (endocardite, tromboflebite,
choque séptico, infeccdo metastatica) e Obito relacionado a infeccdo foram os
desfechos avaliados no estudo.
Resultados
Foram revisadas 389 hemoculturas com bacterioscopico positivo no periodo do
estudo. Destas, 350 foram excluidas, 337 delas por ndo apresentarem os critérios de
inclusdo do estudo (hemocultura periférica negativa ou com germe diferente do CVC ou
tempo de positividade inferior a 120 minutos) e outras 13 amostras forma excluidas,
devido ao 6bito em menos de 24 horas apos a coleta das culturas ou por defini¢do
terapéutica de cuidados paliativos. Um total de 39 pacientes foram elegiveis para o
estudo que apresentavam diagnostico de IPCS-CVC segundo os critérios descritos pela

Infectious Diseases Society of America (detalhes na Figura 1). A média de idade dos



pacientes era de 59 anos, baixo indice de comorbidades pelo Charlson, 1 (IQR 0-2)
pontos. A veia jugular interna foi o sitio preferencial para a inser¢do do acesso venoso
central (74.3%). As principais indicac@es de insercdo do CVC foram para hemodidlise
(38.4%), e em decorréncia de quadros de choque/instabilidade clinica (23%). O cateter
venoso central de curta permanéncia mais utilizado foi o CVC curta permanéncia 7Fr
duas vias com 20 (51.2%) casos, seguido pelo CVC triplo lumen com 7 (17.9%) casos,
duas vias 12Fr com 5 (12.8%) casos.

Cateteres de longa permanéncia representaram 6 (15.3%) casos da amostra. As

caracteristicas demograficas e dos cateteres desse estudo estdo descritas na tabela 1.

Complicacbes Graves

Dentre os 39 pacientes elegiveis, 24 (61.5%) apresentaram eventos graves
relacionados a infeccdo de corrente sanguinea. Destes, 0 mais comum foi o
choque/piora da instabilidade hemodinamica presente em 16 pacientes (41%) e 0 mais
grave foi dbito diretamente relacionado a infeccdo, verificado em 9 pacientes (23%).

Necessidade de transferéncia para Unidade de Terapia Intensiva foi observada
em 4 (10.2%) dos 15 pacientes que ainda ndo se encontravam na referida area no
momento do diagnostico. Em relacdo aos microrganismos isolados, 19 (48.7%)
pacientes  apresentaram infeccdes por  micro-organismos  gram  positivos
(Staphylococcus coagulase negative e Enterococcus sp.), Klebsiella pneumoniae
resistente ao carbapenem (Kpc) em 5 casos (12.8%), Staphylococcus aureus resistente a
meticilina (MRSA) e em 6 casos (15.3%) e Staphylococcus aureus meticilina-sensivel
em 4 casos (10.2%). Outros micro-organismos gram negativos em 2 (5.1%) casos,
grupo CESP (Citrobacter spp, Enterobacter spp, Serratia sp e Proteus spp) em 1

(2.5%) e ESBL (Enterobactérias produtoras de beta-lactamases) em 2 (5.1%) casos.



Manejo Clinico

A maioria dos cateteres 25 (64.1%) nao foram retirados, e 10 (25.6%) foram
retirados apds a suspeita clinica de infeccdo (removido logo apds a coleta das
hemoculturas ou logo apds o resultado do bacterioscépico) e 4 (10.2%) foram retirados
tardiamente. Na aplicacdo da antibioticoterapia, 16 (41%) dos pacientes receberam
antibidtico adequado desde o inicio, enquanto que 19 (48.7%) receberam o apropriado
somente apos o resultado microbioldgico (cultura). Em 2 casos (8.3%) néo foi iniciado
antibiotico.

A mediana de proteina C reativa foi de 124 (IQR 68-192) e 21 pacientes
(53.8%) apresentaram marcadores de fase aguda alterados (leucocitose ou leucopenia
ou formas jovens). As caracteristicas das complicagdes apds IPCS-CVC estdo na tabela

2.

Analise entre pacientes com e sem complica¢des ap0s infeccéo

Em relacdo ao sexo, o grupo feminino, apresentou menor nimero de eventos
graves composto por 6 (25%) pacientes com complicacdes e 8 (53.3%) no braco dos
pacientes livres de eventos graves com um p = 0,07. Quanto a idade, observa-se uma
média de 64.6 (£14.7) anos nos pacientes acometidos por eventos graves, enquanto que,
encontra-se 51.6 (15.8) anos nos pacientes sem eventos graves, p =0.01.

O indice de comorbidade de Charlson apresentou mediana de 5 (IQR 4-6) no
grupo com complicagbes, enquanto o grupo dos pacientes sem desfechos graves
apresentou 3 (IQR 2-5), com um p = 0.007. A presenca de leucocitose ou leucopenia ou
formas jovens foi encontrada em 14 (66.6%) pacientes com complicaces e em 7
(33.3%) dos pacientes sem as mesmas, resultando em um valor de p = 0.47.A presenca

de malignidade representou 4 (16.6%) dos pacientes com complicagdes, enquanto que,



ndo foi identificado malignidade nos pacientes sem eventos graves, com um valor de p
=0.24.

O momento de inicio da antibioticoterapia na coleta das hemoculturas teve 11
(45.8%) dos pacientes com complicacdes da IPCS-CVC, e 11 (77.3%) no grupo sem
alteracdes; ndo apresentou alteracdes significativas dos desfechos quanto ao inicio da
antibioticoterapia no bacterioscépico ou resultado da cultura, ja para pacientes em uso
de antibiotico teve 6 (25%) pacientes com manifestacdes graves, enquanto apresentou
2 (13.3%) pacientes no grupo comparativo; nao iniciado antibioticoterapia apresentou
2 (8.3%) pacientes do grupo com eventos graves e nenhum no grupo sem complicacdes.

Antibiotico adequado com antibiograma (inicio) apresentou 8 (33.3%) pacientes
dentre os que tiveram complicacbes e 8 (53.3%) no braco comparativo sem eventos
graves; antibioticoterapia adequada no diagndstico microbiologico apresentou 12 (50%)
no grupo positivo para eventos graves, enguanto que, O grupo negativo para
complicacBes da IPCS-CVC teve 7(46.6%) dos pacientes; ja o uso de antibidtico ndo
adequado apresentou 2 (8.3%) pacientes com eventos graves apos o diagnostico de
IPCS-CVC, e nenhum correspondente no grupo comparativo.

Nos dados referentes a tempo de internacdo, manejo do cateter, proteina c
reativa e sitio de insercdo nao apresentaram significativa diferenca estatistica entre esses
dois grupos.

Discusséo

Nosso estudo evidenciou que mais de 50% dos pacientes apresentaram complicagdes
apo6s IPCS-CVC. Os cateteres venosos centrais sdo, muitas vezes, essenciais para a
assisténcia ao paciente, porém, ¢ comum a ocorréncia de eventos decorrentes destes
dispositivos®. A infeccdo de corrente sanguinea relacionada ao CVC se encontra entre

as principais infeccOes nosocomiais preveniveis, juntamente com as pneumonias



hospitalares, infeccdes urindrias e infecgdes primarias de corrente sanguinea, resultando
em aumento na morbidade do paciente e nos custos institucionais™.

Visto a relevancia da infeccdo de corrente sanguinea relacionada ao CVC na
pratica clinica, esse estudo buscou apresentar um panorama sobre as complicacfes
decorrentes das IPCS-CVC no que tange, principalmente, a sua frequéncia de
ocorréncia, a discriminacdo dos eventos e 0s manejos adotados quando do seu
diagnostico, no cenario de um hospital terciario do Sul do Brasil.

Foi pequeno o numero (23%) de desfechos duros (6bito) em consonancia a
analises presentes na literatura (22,9%)'®. Muitos pacientes se encontravam em leitos de
UTI frente ao diagndstico dessa infec¢do, Marchall et al consideram a popula¢do em
unidade de terapia intensiva como de alto risco de desenvolver IPCS-CVC, justificado
pela necessidade, por vezes, de insercdo de multiplos cateteres, permanéncia do
dispositivo por longo periodo de tempo e sua manipulacdo repetidamente durante o
dia’®, A maior mortalidade evidenciada nesses pacientes pode ser apenas decorrente do
seu quadro clinico mais grave comparado aqueles manejados em leito de enfermaria e,
ndo necessariamente, & conduta adotada em cada local®.

O momento da remocdo do cateter venoso central de forma precoce ou tardia,
analisada de maneira independente, também ndo mostrou diferenca no desenvolvimento
de complicagdes, corroborado pelo estudo de Lorent et al (2014)*2. Conforme manejo
preconizado pela literatura, quando a IPCS-CVC é associada a um quadro de
instabilidade clinica do paciente, 6 mandatério a sua retirada imediata™™. Porém, néo é
rotineiramente recomendado em pacientes que se encontram hemodinamicamente
estaveis, que sejam imunocompetentes, que ndo sejam portadores de dispositivos
intravasculares e que ndo apresentam manifestacdo clinica de bacteremia ou sinais de

infeccdo no local da insergéo do cateter’. Timsit et al (2011) pondera a estratégia de



manutencdo do cateter perante a quadros de estabilidade hemodinamica, guiando a sua
remocdo de acordo com o germe isolado nas culturas e a evolucdo clinica do paciente
nas 48h seguintes'’.

E importante ressaltar que outras referéncias utilizam especificacdes distintas
aos do IDSA para determinar IPCS-CVC. Caso fosse seguido as diretrizes determinadas
dessa infeccdo pelo Centers for Disease Control and Prevention (CDC), seriam
incluidos também pacientes 0s quais apresentassem hemocultura do cateter com germe
tipico de infeccdo de corrente sanguinea, sem contar com a necessidade dos critérios
em relacdo ao tempo de positivacdo da amostra.

Em relacdo as caracteristicas microbiologicas, estudos anteriores mostram que
0S micro-organismos mais comumente associados a IPCS-CVC sdo os Staphylococcus
coagulase negative, Staphylococcus aureus, Enterococcus e Candida sp. Os bacilos
Gram negativos representam cerca de 20% das infeccbes no hemisfério norte, no
entanto, na América do Sul esse percentual pode chegar a 80%%% No estudo de
Ramanathan Paraeswaran et al. (2011), 64% dos patdgenos causadores de IPCS-CVC
foram gram positivos (S. aureus representando 19%), e 36% dos isolados foram gram
negativos'®, parametros semelhantes ao encontrado em nosso estudo. Segundo Raad | et
al, em 2009, os organismos gram-positivos foram a principal causa de IPCS-CVC em
71% dos casos, em contraste, 0s organismos gram-negativos foram causa de 24% dos
casos. Vale ressaltar que este Ultimo estudo englobou apenas pacientes com diagnostico
de neoplasia sélida ou hematolégica.

Um problema emergente é o0 aumento crescente da resisténcia aos
antimicrobianos*?. O presente estudo demonstrou um percentual significativo de
germes multirresistentes (ESBL, CESP, KPC e MRSA - 14 casos - (35.7%), além da

grande prevaléncia de infeccdo por germes gram positivos, sobretudo bactérias das



espécies de Staphylococcus coagulase negativos, valores esses que reforcam a
importancia das medidas terapéuticas adequadas, para evitar a potencial selecdo de
micro-organismos.

Classicamente utilizada como ferramenta diagnéstica de doencas inflamatorias,
principalmente infecciosas, a proteina C reativa tem sido alvo de estudos como
marcador progndstico em diversos contextos clinicos. Em 2009, R Keshet et al,
demonstraram que niveis de proteina C reativa muito elevados estdo fortemente
associados a processo infeccioso grave, principalmente bacteriano, e que o seu aumento
progressivo esteve relacionado, paralelamente, ao aumento de desfechos graves
(mortalidade e necessidade de intubacdo orotraqueal com ventilacdo mecanica)®™.
Devido ao pequeno numero da amostra, ndo foi possivel observar essa relacdo, com
significativo poder estatistico.

O local de insercdo do CVC influencia o risco de complicagdes, principalmente
relacionado aos micro-organismos da pele no local de insercdo. Os cateter femorais
estdo relacionados ao maior risco de infeccdo e tromboflebite®. Este estudo demonstrou
que o sitio preferencial de escolha de insercdo do cateter em mais da metade dos
pacientes foi a veia jugular interna, estando de acordo com a literatura devido a menores
riscos de complicagdes infecciosas nesse sitio. Porém a analise comparada com eventos
graves ndo demonstrou diferenca estatisticamente significativa entre o sitio de insercédo
e a ocorréncia de complicagOes graves associadas a infeccdo de cateter.

As complicagdes trombdticas ocorrem em uma taxa que varia de cerca de 5%
para eventos sintomaticos até 14-18% de taxa global'®. Neste estudo, a taxa de
ocorréncia de tromboflebite foi de 1 (2.5%) casos. Os CVC inseridos no lado direito, na
veia jugular com a ponta localizada na jungdo da veia cava superior com o atrio direito

S80 0S que apresentam menor chance desta complicagéolo. Logo, podemos afirmar que



a taxa reduzida destas complicacdes esta de acordo com a opg¢éo de sitio de insercédo
(maioria veia jugular).

Com relacdo ao manejo dos pacientes com IPCS-CVC e o desenvolvimento de
eventos graves, 11 dos pacientes (50%) que iniciaram antibioticoterapia na coleta das
culturas apresentaram eventos graves, enquanto que 4 (66.6%) daqueles que iniciaram
apos o resultado definitivo da cultura evoluiram com esse desfecho, dentre os pacientes
que ja estavam em uso de antibidticos observa-se 6 (75%) dos pacientes com eventos
graves.

Estes resultados ndo demonstraram diferenca estatisticamente significativa, ndo
demonstrando reducdo de eventos graves com o inicio precoce de antibidtico. Esta é
uma limitacdo do estudo, pois, muitas vezes, 0s pacientes que ja estavam em
antibioticoterapia apresentaram-se clinicamente instaveis, estando estes mais propensos
a desenvolver complicacdes graves.

O nosso estudo tentou preencher uma lacuna de informacgdes, até entdo
indisponiveis na literatura, sobre a frequéncia dos eventos e da mortalidade ap6s o
diagnostico de IPCS-CVC, além do manejo clinico, com seu respectivo impacto sobre
os desfechos estudados. Porém, apresenta algumas limitacbes inerentes a sua
caracteristica retrospectiva de coleta de dados. Os dados foram coletados em
prontudrios eletrénicos, sendo assim algumas informacfes ndo estavam claramente
descritas. Além disso, o tipo de delineamento, o tamanho da amostra e 0 pequeno
namero descritivo de eventos graves apds o diagnostico de IPCS-CVC impedem o

ajuste para potenciais fatores de confusdo e poder estatistico.

Conclusao



O presente estudo vai ao encontro dos achados da literatura em que a retirada
precoce ou tardia do CVC em casos de IPCS-CVC ndo altera a mortalidade, sugerindo
que a sua remocdo seja guiada pela condicdo clinica do paciente e pelo micro-
organismo isolado nas culturas de acordo com os patégenos mais frequentes em cada
instituicdo. Visto ao pequeno numero da amostra, alguns eventos graves, como
endocardite, tromboflebites e abscessos a distancia, foram pouco prevalentes, ndo sendo

possivel analisar o manejo clinico de cada complicacao.
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Tabela 1. Caracteristicas dos pacientes com IPCS-CVC, Hospital de Clinicas, Passo Fundo, RS, 2019-2020.

Variaveis Total (n=39) %

Sexo feminino 14 35.8
Idade, anos 59.6 £16.25

Tempo de internagéo 32 (22-50)

Vivo na alta 22 56.4
Comorbidades

Epilepsia 5 12.8
Acidente Vascular Encefélico 3 7.6
Insuficiéncia Cardiaca 3 7.6
Hipertenséao arterial sistémica 27 69.2
Cirrose Hepética (Child-Pugh B ou C) 1 25
Doenca Renal Cronica 9 23

Diabetes 12 30.7
Doenca Pulmonar Obstrutiva Crdnica 5 12.8
Malignidade

Leucemia, Linfoma, Tumor Sdélido Localizado 3 7.6
Tumor Sélido Metastatico 1 25
indice de comorbidades de Charlson 1 (0-2)

Caracteristicas dos Cateteres

Tipo de Cateter

CVC* 12Fr Dialise 5 12.8
CVC 1via 1 25
CVC 7Fr 2 vias 20 51.2
CVC 3vias 7 17.9
Permcath 4 10.2
Portocath 2 5.1
Sitio de inserc¢ao

Jugular 29 74.3
Subclavia 3 7.6
Femoral 7 17.9
Motivo do cateter

Drogas vesicantes/irritantes 6 15.3
Choque/instabilidade 9 23

Hemodialise 15 38.4
Nutri¢cdo Parenteral 1 25
Plasmaférese 1 25
Quimioterapia 2 5.1

Sem Acesso Periférico 5 12.8
Local de Insercdo do Cateter

Bloco Cirurgico 13 33.3
Emergéncia 4 10.2
Enfermaria 5 12.8
Unidade de Terapia Intensiva 17 43.5
Local do Paciente ao Diagndstico

Enfermaria 15 384
Unidade de Terapia Intensiva 24 61.5

Dados sdo apresentados como n %. média + DP ou mediana (IQR) * CVC - Cateter Venoso Central



Tabela 2. Eventos graves ap0s o diagnostico de IPCS-CVC,Hospital de Clinicas, Passo Fundo, RS,
2019-2020.

Variaveis Total (n=39) %
Eventos graves

Abscesso a distancia / endocardite 1 25
Choque séptico ou piora da instabilidade hemodinamica 16 41
Tromboflebite 1 25
Sem eventos 15 38.4
Obito 9 23
Necessidade de cuidados em UTI? 4 10.2
Ja sob cuidados em UTI 24 61.5
Sem necessidade de cuidados em UTI 11 28.2
Conduta do cateter ap0s a coleta de culturas 25 64.1
N&o retirado 10 25.6
Retirado Precoce 4 10.2
Tardio

Conduta do antibiético apds cultura 16 41
Adequado no inicio 4 10
Nao adequado 19 48.7

Adequado apds microbiologia

Marcadores fase aguda

Leucdcitos > 12000 ou < 4000 ou > 10% formas jovens) 21 53.8
Proteina C Reativa 124 (68-192)

Microrganismo isolado

CESP” 1 25
ESBL® 2 51
Outras bactérias Gram negativo 2 5.1
Outras bactérias Gram positivo® 19 48.7
Klebsiella pneumoniae carbapenem resistente 5 12.8
Staphylococcus aureus resistentes a meticilina 6 15.3
Staphylococcus aureus sensivel a meticilina 4 10.2

Dados séo apresentados como n % ou mediana (IQR)

4 Unidade de Terapia Intensiva (UTI)

® Citrobacter spp, Enterobacter spp, Serratia sp e Proteus spp
¢ Enterobacteriaceas Produtoras de Beta-Lactamases

¢ Enterococcus e Estafilococcos coagulase negativo



Tabela 3. Comparacao entre os pacientes que tiveram eventos graves apos IPCS-CVC, Hospital de

Clinicas, Passo Fundo, RS, 2019-2020.

Variaveis

Eventos Graves ap6s IPCS-CVC

Sim (n=24) N&o (n=15) P
Sexo Feminino 6 (25) 8 (53,3) 0,07
Idade, anos 64,6 £14,7 51,6 £15,8 0,01
Tempo de internacéo 32 (22.2-57.7) 32 (9-49) 0.51
Manejo do cateter 0.5
N&o retirado 12 (50) 13 (83.6)
Retirado precoce 8 (33.3) 2 (13.3)
Retirado tardio 4 (16.6) 0 (0)
indice de comorbidade de Charlson 5 (4-6) 3(2-5) 0.007
Marcadores inflamatorios
Leucocitose/penia ou formas jovens® 14 (66.6%) 7 (33.3%) 0.47
Proteina C Reativa 124 (70.5-186) 111 (65.5-213.5) 0.92
Sitio de insercéo 0,53
Femoral 4 (16,6) 3 (20)
Jugular 19 (66,6) 10 (79,2)
Subclavia 1 42 2 (13,3)
Malignidade 0.24
Leucemia. linfoma ou tumor sélido 3 (12.5%) 0 (0
localizado
Tumor sélido metastatico 1(4.1%) 0 (0
Momento do inicio da antibioticoterapia 0.43
Na coleta das hemoculturas 11 (45.83) 11 (73.3)
No resultado do bacterioscépico 1(4.17) 0 (0)
No resultado da cultura 4 (16.67) 2 (13.33)
Em uso de antibiotico 6 (25) 2 (13.33)
N&o iniciado antibioticoterapia 2(8.3) 0 (0)
Antibioticoterapia adequada conforme 0.18
antibiograma
Antibiético adequado com antibiograma 8 (33.3) 8 (53.3)
(inicio)
Adequado com antibiograma (diagndstico 12 ( 50) 7 (46.6)
microbiolégico)
Antibidtico ndo adequado 2(8.3) 0 (0)
N&o iniciado antibioticoterapia 2(8.3) 0 (0)

Dados sdo apresentados como n (%), média £ DP ou mediana (IQR)

# Leucocitos > 12000 ou < 4000 ou > 10% formas jovens
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4. CONSIDERACOES FINAIS

Apbs execucdo do projeto de pesquisa e a apresentacao de resultados
no artigo cientifico, foi concluido que o objetivo de determinar a frequéncia e
as caracteristicas quanto ao manejo clinico dos pacientes com infeccao
primaria de corrente sanguinea associada a cateter venoso central (IPCS-
CVC), foi cumprido parcialmente, pois ndo foi possivel alocar os pacientes
com cultura de ponta de cateter, 0 que proporcionaria um numero amostral
maior, e uma relevancia estatistica mais significativa.

Porem os dados obtidos estdo condizentes com a literatura e novos
estudos com maior amostragem devem ser realizados para melhor

compreensao das caracteristicas da populacéo estudada.

5. Anexos

5.1 Anexo 1. DEFINICOES

IPCS-CVC:

Definida como hemocultura positiva de sangue de cateter com
crescimento de microrganismo, pelo menos, 120 minutos antes do
crescimento do mesmo organismo em hemocultura percutdanea de sangue
periférico OU cultura da ponta do cateter com o mesmo microrganismo isolado

em hemocultura percutanea de sangue periférico (MERMEL et al, 2009).



Choque séptico:

Choque séptico é definido como sepse na presenca de anormalidades
circulatorias, celulares e metabodlicas associadas a um risco maior de
mortalidade do que a sepse isolada. Os critérios diagndsticos incluem: sepse,
ressuscitacdo volémica adequada, necessidade de vasopressores para
manter uma presséao arterial média

(P M) =2 65 mmHg e lactato > 2 mmol/L, (SINGER et al, 2016).

Infeccdo metastatica:

E a presenca de focos infecciosos metastaticos, tanto por disseminacéo
hematogénica quanto local, para além dos limites anatdmicos da fonte
primaria de infeccdo. Algumas formas de metastizacdo incluem endocardite,
osteomielite e abscessos (esplénico, pulmonar, partes moles, etc) (SINGER et
al, 2016).

Tromboflebite Supurativa:

Tromboflebite supurativa é caracterizada pela presenca de trombose
venosa associada a inflamacédo e bacteremia. O diagndstico é realizado pela
evidéncia de hemoculturas positivas e de trombo ou defeito de enchimento
por imagem (ecodoppler, angiotomografia ou venografia), (MERMEL et al,
2009).

Endocardite infecciosa:

A endocardite € uma infeccdo do endocéardio - revestimento interno das
camaras e valvulas cardiacas. O diagnostico € estabelecido com base em
manifestagbes clinicas, hemoculturas e ecocardiografia, utilizando-se o0s

critérios de Duke modificado, (patoldgico ou clinico) (DURACK et al, 1994):

- Critério patolégico (presenca de um é diagnostico):
1. LesBes patologicas - Vegetagdo ou abscesso intracardiaco

demonstrando endocardite ativa na histologia



2. Micro-organismos - Demonstrados pela cultura ou histologia de uma
vegetacao ou abscesso intracardiaco:
- Critério clinico (2 maiores OU 1 maior e 3 menores OU 5 menores)

Critérios maiores:

1. Hemoculturas positivas (uma das seguintes):
a) Micro-organismos tipicos 2 amostras (S. aureus, S. viridans, S. gallalyti,
grupo HACEK ou enterococos adquiridos na comunidade na auséncia de
um foco principal) OU
b) Culturas de sangue persistentemente positivas (organismos tipicos de
endocardite com pelo menos duas hemoculturas positivas de amostras de
sangue coletadas > 12 horas de intervalo OU organismos que Sao mais
comumente contaminantes da pele com 3 ou 24 amostras com a primeira
e a ultima coletadas com pelo menos uma hora de intervalo), OU
c) Uma hemocultura positiva para Coxiella burnetii ou titulo de anticorpo
lgG > 1: 800
2. Evidéncia de envolvimento endocardico (um dos seguintes):

a) Ecocardiografia positiva: Vegetacdo OU Abscesso OU nova deiscéncia

parcial de protese valvar

b) Nova regurgitacdo valvar Critérios menores:
1. Predisposicao: Uso de drogas por via intravenosa ou presenca de
doenca cardiaca predisponente (prétese valvar ou lesdo valvar associada

a importante regurgitacao ou turbuléncia do fluxo sanguineo)

2 Febre: Temperatura = 30 °

3. Fendbmenos vasculares: grandes émbolos arteriais, infartos
pulmonares sépticos, aneurisma micético, hemorragia intracraniana,
hemorragias conjuntivais ou les6es de Janeway.

4. Fenbmenos imunoldgicos: glomerulonefrite, nddulos de Osler,
manchas de Roth ou fator reumatoide.

5. Evidéncia microbiologica: hemoculturas positivas que nao cumprem
os critérios principais OU evidéncia soroldgica de infec¢do ativa com

organismo compativel com IE.



Osteomielite:

E caracterizado por um processo infeccioso 6sseo provocado por
microrganismo patogénico. O diagnostico de osteomielite € estabelecido via
cultura de bactérias a partir de uma bidpsia dssea obtida via técnica estéril,
juntamente com achados histologicos de inflamacdo e osteonecrose. A
bidpsia 6ssea pode ndo ser necessaria no contexto de hemoculturas positivas
e com estudos radiograficos compativeis com osteomielite (PINEDA,
VARGAS; RODRIGUEZ, 2006): - Radiografia: Les6es liticas, osteopenia,
espessamento periosteal, perda da arquitetura trabecular;

- Tomografia computadorizada: Aumento da densidade da medula
gordurosa. Reacdo periosteal. Erosdo ou destruicdo cortical. Sequestro,
involucro, gas intradsseo.

- Ressonancia magnética: hipointensidade do sinal no espaco medular;
hiperintensidade de sinal envolvendo processos inflamatérios, edema; areas
de necrose, abscessos; hiperintensidade de sinal do tecido de granulacéo

circundado por area de esclerose 6ssea com hipointensidade de sinal.



5.2 Anexo 2. COMPROVANTE DE SUBMISSAO AO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA

é UNIVERSIDADE FEDERAL DA Plataforma
- FRONTEIRA SUL - UFFS %‘M

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: PANORAMA DAS COMPLICACOES ASSOCIADAS A INFECQOES DE CATETER
WEMOSO CENTRAL OCORRIDAS EM HOSPITAL TERCIARIO DO
NORTE GAUCHO

Pesquisador: Ronaldo André Poerschke

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 47632821.9.0000 5564

Instituicao Proponente: UNMIVERSIDADE FEDERAL DA FRONTEIRA SUL - UFFS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

NOmero do Parecer: 5010215

Apresentacao do Projeto:
Trata-se de submiss&o de emenda ao projeto de pesquisa no qual o pesquisador responsavel justifica a
necessidade incluir os pacientes atendidos no ano de 2020 para alcangar o tamanho amostral previsto
inicialmente no protocolo,
Ressalta-se gque a instituigio onde foi realizada a coleta de dados emitiu uma declaragao autorizando a

incluséao dos pacientes atendidos no ano de 2020.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar a frequéncia das complicagbes graves associadas a infecgio de cateter venoso central e as
caracteristicas do manejo clinico apds o diagndstico microbioldgico de uma IPCS-CWVC,

Objetivo Secundario:

Descrever a frequéncia dos eventos (bacteremia persistente, infecgtes metastaticas, choque séptico,
tromboflebite séptica, endocardite) apos o diagnostico de IPCS5-CWVC, Descrever quais as principais
complicagbes associadas a IPCS-CVWC Avaliar caracteristicas do manejo clinico dos pacientes apds IPCS-
CWC (escolha do antimicrobiano, tempo de remogao do cateter e intervengbes realizadas devido as
complicagbes ). Verificar o tempo de uso do cateter venoso central na amostra
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estudada e sua associacio com maiores indices de IPCS-CVC |dentificar o sitio do cateter venoso central
com maior percentual de IPCS-CWVC. ldentificar os microrganismos mais prevalentes nas hemoculturas
positivas para IPCS-CVC, |dentificar a taxa de mortalidade associada a IPCS-CWVC,

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Existe o risco de identificagio do paciente. Entretanto, visando minimizar esse risco, os nomes serfo
substituidos por numeros no momento da extragio dos dados do sistema. Caso a identificagio ocorra, o
paciente comprometido serd excluido da amostra o estudo vai ser interrompido e o

local de coleta vai ser informado,

Beneficios:

Beneficios: Devido a natureza do estudo, ndo existem beneficios diretos para os participantes, porém,
garantimos o retorno com aumento do conhecimento acerca do tema em guestio, com o intuito de melhorar
o processo de diagndstico e de prognostico dos pacientes, através da identificacéo dos principais agentes
causadores de complicagbes, como o tipo de cateter, sitio de implantagao, microrganismo mais prevalente,
fatores de risco e medicamentos sem eficacia.

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

O pesguisador responsavel submetew emenda ao projeto de pesquisa justificando a necessidade de incluir
os pacientes atendidos no ano de 2020 para alcangar o tamanho amostral previsto inicialmente no
protocaolo.

Ressalta-se que a instituigio onde foi realizada a coleta de dados emitiu uma declaragio autorizando a
inclusdo dos pacientes atendidos no ano de 2020,

Consideragdes sobre os Termos de apresentaciao obrigataria:

O pesquisador responsavel anexou Projeto de pesquisa atualizado e Termo de Ciéncia @ Concordancia da
instituigio autorizando a inclusdo dos pacientes atendimento no ano de 2020.

Recomendagdes:

# Considerando a atual pandemia do novo coronavirus, & os impactos imensuraveis da COVID-19
(Coronavirus Disease) na vida e rotina dos/as Brasileiros/as, o Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da Universidade Federal da Fronteira Sul (CERP/UFFS) recomenda cautela ao/a pesquisadaor/a
responsavel e & sua equipe de pesquisa, de modo que atentem rigorosamente ao cumprimento das
orientagbes amplamente divulgadas pelos orgaos oficiais de sadde (Ministério da
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Saude e Organizagio Mundial de Saude). Durante todo o desenvolvimento de sua pesquisa, sobretudo em
etapas como a coleta de dados/entrada em campo e devolutiva dos resultados aos/as participantes, deve-se
evitar contato fisico préoximo aos/as participantes e/ou aglomeragbes de qualguer ordem, para minimizar a
elevada transmissibilidade desse virus, bem como todos os demais impactos nos servigos de salde e na
morbimortalidade da populagéo. Sendo assim, sugerimos gque as etapas da pesguisa gque envolvam
estratégias interativas presenciais, que possam gerar aglomeragbes, e/ou que ndo estejam cuidadosamenta
alinhadas as orientagbes mais atuais de enfrentamento da pandemia, sejam adiadas para um momento
oportuno. Por conseguinte, lembramos que para além da situagio pandémica atual, continua sendo
responsabilidade ética do/a pesquisador/a & equipe de pesquisa zelar em todas as etapas pela integridade
fisica dosl/as participantes/as, nao os/as expondo a riscos evitaveis elou nao previstos em protocolo
devidamente aprovado pelo sistema CERP/CONEP.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Mao ha pandéncias e/ou inadequagdes éticas, baseando-se nas Resolugbes 466/2012 e 510/2016, do
Conselho Macional de Saide, e demais normativas complementares. O Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos da Universidade Federal da Fronteira Sul (CEP/UFFS3) julga o protocolo de pesguisa
adequado para, a partir da data deste novo parecer consubstanciado, agora de APROVACAQ, iniciar as
etapas de coleta de dados e/ou qualguer outra que pressuponha contato com os/as participantes.

Consideracbes Finais a critério do CEP:

Prezado (a) Pesquisador(a)

A partir desse momento o CEP passa a ser cormesponsavel, em termos éticos, do seu projeto de pesquisa —
wide artigo X.3.9. da Resolugio 466 de 12M12/2012.

Figque atento(a) para as suas obrigagbes junto a este CEP ao longo da realizag®o da sua pesquisa. Tenha
am mente a Resolugio CNS 466 de 12/12/2012, a Norma Operacional CNS 001/2013 e o Capitulo 11l da
Resolugao CNS 251/1997. A pagina do CEP/UFFS apresenta alguns pontos no documento “Deveres do
Pesquisador.

Lembre-se que:

1. No prazo maximo de 6 meses, a contar da emiss&o deste parecer consubstanciado, devera ser
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enviado um relatério parcial a este CEP (via NOTIFICAGAQ, na Plataforma Brasil) referindo em que fase do
projeto a pesquisa se encontra. Veja modelo na pagina do CEP/UFFS. Um novo relatério parcial devera ser
enviado a cada 6 meses, até que seja enviado o relatério final,

2. Qualguer alteracio gue ocorra no decorrer da execugio do seu projeto & que ndo tenha sido prevista
deve ser imediatamente comunicada ao CEP por meio de EMENDA, na Plataforma Brasil. O nao
cumprimento desta determinagio acarretara na suspensao ética do seu projeto.

3. Ao final da pesquisa devera ser encaminhado o relatério final por meio de NOTIFICACAO, na Plataforma

Brasil. Devera ser anexado comprovagdo de publicizagdo dos resultados. Veja modelo na pagina do
CEP/UFFS.

Em caso de duvida:

Contate o CEP/UFFS: (49) 2049-3745 (B:00 as 12:00 & 14:00 as 17:00) ou cep uffs@uffs.edu,br;

Contate a Plataforma Brasil pelo telefone 136, opgio 8 e opgdo 9, solicitando ao atendente suporte
Plataforma Brasil das 08h Aas 20h, de segunda a sexta;

Contate a “central de suporte™ da Plataforma Brasil, clicando no lcone no canto superior direito da pagina
eletrdnica da Plataforma Brasil. O atendimento € online.

Boa pesquisal

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo IE'ustagem Autor Situacio
Informacbes Basicas| PE_INFORMACOES _BASICAS 183178 24/08/2021 Aceito
do Projeto 4 E1.pdf 10:45:10
Declaragao de justificativaemenda. pdf 24/09/2021 |Ronaldo André Aceito
Pesquisadores. 10:44:36 Poerschke
Projeto Detalhado / | projetodepesquisa. pdf 24/089/2021 |Ronaldo André Acaito
Brochura 10:43: 33 FPoerschke

| Investigador

Declaragao de termohospital pdf 24/09/2021 |Ronaldo André Aceito

concordancia 10:18:00 Poearschke

Projeto Detalhado /| Projeto_de_pesquisa. pdf 20/06/2021 |Ronaldo André Aceito

Brochura 14:34: 37 Poerschke

Investigador

Cutros termo_compromisso_uso de dados.pdf| 28/06/2021 |Ronaldo André Aceito
14:20:08 Poerschke

Brochura Pesguisa | Projeto_de pesquisa HC. pdf 24/06/2021 |Ronaldo André Aceito
22:46:42 Poarschke

Enderego: Rodovia SC 484 Km 02, Fronteira Sul - Bloco da Biblioteca - sala 310, 3" andar

Balrro:  Area Rural CEP: &9 815899
UF: 5C Municipio: CHAFECO
Telefone: [49)2049-3745 E-mail: cep uffs@uffs. edubr

Fagira 0 de 05




FRONTEIRA SUL - UFFS

.‘éb UNIVERSIDADE FEDERAL DA lzzﬂhﬂmﬂaﬂnp

UFFS
Contmuagio do Pamcer: 5010215
Outros resposta_pendencias.pdf 24/06/2021 |Ronaldo Andre Aceito
22:39:.05 Poerschke
Outros anexo 1.pdf 01/06/2021 |Ronaldo André Aceito
121262 Poerschke
Cutros apendice_a.pdf 01/06/2021 |Ronaldo André Acaito
12:12:21 Poerschke
TCLE/ Termos de  |apendice_b_tcle.pdf 01/06/2021 |Ronaldo Andre Aceito
Assentimento / 12:02:38 Poerschke
Justificativa de
|Auséncia
Cutros autorizacaode pesquisa.pdf 01/06/2021 |Ronaldo André Acaito
11:58:10 Poerschke
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 01/06/2021 |Ronaldo Andre Aceito
11:43:81 Poerschke

Situacao do Parecer:
Aprovado

MNecessita Apreciagdo da COMEP:
MNao

CHAPECO, 30 de Setembro de 2021

Assinado por:

Renata dos Santos Rabello
{Coordenador{a))
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5.3 Anexo 3. NORMAS DA REVISTA PARA SUBMISSAO DE ARTIGO
CIENTIFICO

O manuscrito deve ser preparado usando software padrdo de
processamento de textos (Word) e salvo como arquivos .DOC ou .DOCX. A fonte
preferencial é Times New Roman tamanho 12, com espaco duplo em todo o texto,
titulo/legendas para as figuras, e referéncias, margens com pelos menos 3cm. O
manuscrito deve ser dividido nas seguintes secdes: Cartdo de Apresentacéo
(enderecada ao Editor-Chefe), Pagina de Titulo, Titulo do manuscrito, titulo
corrente, Resumo, Palavras-chaves, Texto do Manuscrito, Declaracdo de Conflito
de Interesses, Agradecimentos, Suporte Financeiro, Lista de Referéncias, legenda
das Figuras. A Carta de Apresentacdo, Pagina de Titulo, Agradecimentos e
Suporte Financeiro devem ser incluidos em documentos separados. Abreviacdes
devem ser usadas com moderacéao.

Pagina de Titulo: deve incluir o nome dos autores na ordem direta e sem
abreviacbes, juntamente com  afiliacbes institucionais na  seguinte
ordem: Instituicdo dos autores, Departamento, Cidade, Estado e Pais. Para
autores brasileiros, favor ndo traduzir os nomes das instituicbes. O endereco
completo do autor para correspondéncia deve ser especificado, incluindo telefone e
e-mail. A quantidade de autores e coautores por manuscrito deve ser limitada ao
namero real de autores que realmente contribuiram com o manuscrito. Exceto para
estudos multicéntricos nacionais e internacionais, até vinte autores e coautores
serdo permitidos. Os nomes dos autores remanescentes serdo publicados em
notas de rodapé. Forneca o numero do ORCID do autor correspondente e de todos
0S coautores.

Potenciais revisores: Os autores devem fornecer os nomes e informacdes



de contato (e-mail e afiliagéo institucional) de trés potenciais revisores imparciais

de uma instituicao diferente da dos autores.

Titulo: deve ser conciso, claro e 0 mais informativo possivel. Nao deve conter
abreviacdes e nao deve exceder a 250 caracteres.

Titulo Corrente: com no maximo 100 caracteres.
Resumo Estruturado: deve sumarizar os resultados obtidos e as principais
conclusdes de tal forma que um leitor, ndo familiarizado com o assunto tratado no
texto, consiga entender as implicacdes do artigo. O resumo ndo deve exceder 250
palavras e deve ser estruturado com 0s seguintes topicos: Introducao, Métodos,
Resultados e Conclusfes. O uso de abreviacdes deve ser evitado.
Palavras-chaves: 3 a 6 palavras chaves devem ser listados imediatamente abaixo
do resumo estruturado (Exemplo: Tuberculose. Cuidados primarios de saude.
Estrutura de servicos.). Por favor visite o

website https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh

Introducdo: A introducéo do artigo deve ser curta e destacar os propositos para o
qual o estudo foi realizado. Estudos prévios devem ser citados somente quando
essencial.

Métodos: devem ser claros e suficientemente detalhados para que os leitores e
revisores possam compreender precisamente o que foi feito e permitir que seja
repetido por outros. Técnicas-padrdes precisam apenas ser citadas.

Etica: em caso de pesquisas em seres humanos, os autores devem indicar se 0s
procedimentos realizados estdo em acordo com os padrfes éticos do comité de
experimentacdo em seres humanos (institucional, regional ou nacional) e de acordo

com a Declaracao de Helsinki de 1964, revisada em 1975, 1983, 1989, 1996 e


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh

2000. Para experimentacdo em animais, o autor deve indicar se seguiu um guia do
conselho nacional de pesquisa em experimentacao animal ou se qualquer lei sobre
o cuidado e uso de animais em laboratério foi seguida. O nimero de aprovacao
deve ser enviado a Revista. No caso de pesquisa em seres humanos, os autores
devem incluir na se¢do métodos (subtitulo Consideracées Eticas) uma declaracio
de que o estudo foi aprovado pelo Comité de Etica Institucional.

Ensaios Clinicos: No caso de Ensaios Clinicos, o manuscrito deve ser
acompanhado pelo namero e 6rgdo de registro do ensaio clinico (Plataforma

REBEC).

Resultados: devem ser um relato conciso e impessoal da nova informacédo (todos
0s achados relevantes positivos e negativos) revelados pelo estudo. Evitar repetir
no texto os dados apresentados em tabelas e ilustracdes e usar a grafia do verbo

no passado.

Discusséo: A discussédo deve ser limitada a significancia das novas informacoes e
logicamente argumentada, considerando a relevancia clinica, importancia e
limitagcdes do estudo. Nao incluir uma revisao geral sobre o assunto. Mantenha a
discusséo concisa e relevante. As principais conclusées devem ser apresentadas
no ultimo paragrafo.

Agradecimentos: devem ser curtos, concisos e restritos aqueles realmente
necessarios, e que nao atendam aos critérios de coautoria. No caso de 6rgaos de
fomento, ndo usar siglas.

Conflito de Interesse: todos os autores devem revelar qualquer tipo de conflito de

interesse existente durante o desenvolvimento do estudo.



Suporte Financeiro: informar todos os tipos de fomento recebidos de agéncias de
fomento ou demais érgaos ou instituicdes financiadoras da pesquisa.

Referéncias: Apenas as referéncias citadas no texto devem ser incluidas na lista
ao final do manuscrito. Devem ser numeradas consecutivamente em ordem
progressiva, usando nimeros em arabico, na medida em que aparecem no texto. A
lista de referéncia deve ser formatada de acordo com o estilo Vancouver adaptado.
Listar todos os autores quando houver até seis. Para sete ou mais, listar os seis
primeiros, seguido por “et al”. Digitar a lista de referéncias com espacamento duplo,
em folha separada e no final do manuscrito. Referéncias de comunica¢des
pessoais, dados nao publicados ou manuscritos “em preparagao” ou “submetidos
para publicagdo”, ndo devem constar na lista de referéncia.

Artigos aceitos para publicagado devem ser listados como “in press” e a carta de
aceitacao deve ser fornecida. Esse material pode ser incorporado em local
apropriado no texto, entre parénteses da seguinte forma: (AB Figueiredo:

Comunicacéao Pessoal, 1980); (CD Dias, EF Oliveira: dados néo publicados).

Citacdes no texto devem ser feitas pelo respectivo nimero das referéncias, acima
da palavra correspondente, em ordem numérica crescente, separados por virgula
ou por hifen. Ex.: Mundol,2; Vida30,42,44-50. As referéncias no fim do manuscrito
devem estar de acordo com o sistema de requisitos uniformes utilizado para
manuscritos enviados para periddicos biomédicos

(Consulte: http://www.nlm.nih.gov/citingmedicine). Os titulos dos periddicos devem
ser abreviados de acordo com o estilo usado no Index

Medicus (Consulte: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/nlmcatalog/journals).


http://www.nlm.nih.gov/citingmedicine
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/nlmcatalog/journals

A responsabilidade pelas cita¢des bibliograficas contidas no texto e na lista de
referéncias recai exclusivamente sobre os autores.

llustragOes: devem ser submetidas em arquivos separados, nomeados
apenas com o numero das figuras (exemplo: Figura 1; Figura 2). Todas as figuras
devem ter numeracdo ardbica, citadas no texto, pela primeira vez, em ordem
numérica crescente. Autores podem disponibilizar figuras coloridas ou em preto e

branco.

Titulo e Legendas: devem ser digitados com espacamento duplo no final do

manuscrito.

Dimensdes: As dimensdes das figuras ndo devem ultrapassar o limite de 18cm de
largura por 23cm de altura. Veja abaixo a correta configuracdo para cada formato
de figura:

Imagens/Fotografias: devem ser obrigatoriamente submetidas em alta
resolucao no formato TIFF. Certifique-se que a mesma foi capturada na resolucéo
minima de 600 DPI, preferencialmente entre 900-1200dpi, preparadas utilizando
programa de Editoracdo de Imagens (Adobe Photoshop, Corel Photo Paint, etc).

Gréficos: Devem ser criados usando software estatistico e devem ser
salvos/exportados com a extensao original (.xls, .xIsx, .wmf, .eps ou .pdf).

Mapas: devem ser vetorizados (desenhados) profissionalmente, utilizando
os softwares Corel Draw ou lllustrator em alta resolucao.

Tabelas: devem ser digitadas com espagamento simples, com titulo curto e
descritivo (acima da tabela) e submetidas em arquivos separados. Legendas para

cada tabela devem aparecer abaixo da mesma. O significado de todas as siglas e



simbolos utilizados na tabela devem constar no rodapé da tabela. Todas as tabelas
devem ter numeracdo arabica, citadas no texto, em ordem numeérica crescente.
Tabelas ndo devem ter linhas verticais, e linhas horizontais devem ser limitadas ao
minimo. Tabelas devem ter no maximo 18cm de largura por 23cm de altura,

fonte Arial, tamanho 9.



