Hospital Materno Infantil de Brasilia

Programa de Residéncia Médica em Pediatria

Situagdo vacinal dos pacientes internados na Unidade de Terapia Intensiva

Neonatal de um hospital terciario de referéncia

Ana Elisa Oliveira Rosa e Sousa

Orientador: Dr. Carlos Alberto Moreno Zaconeta



Ana Elisa Oliveira Rosa e Sousa

Situagao vacinal dos pacientes internados na Unidade de Terapia

Intensiva Neonatal de um hospital terciario de referéncia

Projeto de Pesquisa elaborado por médica residente
para trabalho de conclusdo de Residéncia Média em Pediatria,
sob a orientagdo do Dr. Carlos Alberto Moreno Zaconeta.

Hospital Materno Infantil de Brasilia

Coordenacdo do Programa de Residéncia Médica em Pediatria

Brasilia — Distrito Federal

2022



SUMARIO

o ® N o U kW

11.
12.
13.

. Conclusdo

Introducao

Objetivos

2.1. Primario

2.2. Secundario

Metodologia

Critérios de Inclusdo e Exclusdo

Metodologia de analise de dados

Hipdtese

Riscos e Beneficios

Resultados

Discussao

Referéncias Bibliograficas

Anexos

Apéndice

05
06
06
06
06
07
07
07
08
08
11
16
18
20
29



Resumo

A assisténcia aos prematuros apresentou um avanco considerdvel nos ultimos anos.
Apesar do avangado arsenal de recursos terapéuticos atualmente disponiveis nas Unidades de
Terapia Intensiva Neonatal (UTIN), umas das medidas mais eficientes comprovadamente
capazes de reduzir a morbimortalidade nessa populacao é, por muitas vezes, negligenciada ou
deixada em segundo plano. Trata-se da vacina¢do. Nao é infrequente o registro de atraso vacinal
entre os prematuros, sobretudo naqueles de baixo peso e nos prematuros extremos. O alerta
para tal realidade se faz necessario, uma vez que esses bebés apresentam elevado risco de
contrair doengas imunopreveniveis; estas, em geral, graves e com desfechos ndo favoraveis.
Segundo as atuais recomendagdes, os recém-nascidos pré-termos e/ou de baixo peso ao nascer,
desde que clinicamente estaveis, devem receber todas as doses das vacinas de acordo com sua
idade cronoldgica. O presente trabalho, portanto, teve por intuito analisar a situa¢do vacinal dos
bebés prematuros e/ou com baixo peso internados na UTIN do HMIB, assim como eventuais
efeitos colaterais relativos as imunizacbes realizadas. Foi realizado um estudo descritivo,
analitico e transversal, com coleta retrospectiva de dados na Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal (UTIN) do Hospital Materno Infantil de Brasilia (HMIB), no periodo de 6 meses (junho
a dezembro de 2021). Encontrou-se um atraso global na administracdo dos respectivos
imunizantes, e nenhum efeito colateral foi observado nos bebés que receberam as vacinagdes.
Além de colaborar para uma melhor assisténcia integral ao recém-nascido pré-termo e/ou com
baixo peso, o trabalho proporciona um retorno a unidade assistente, gera informagbes aos

profissionais envolvidos e desperta quanto a importancia de se manter a vacinagao atualizada.

Palavras Chave: Prematuridade; Atraso Vacinal; Unidade de terapia intensiva neonatal.



Introdugao

A assisténcia aos prematuros apresentou um avancgo consideravel nos ultimos anos. A
introducado de recursos terapéuticos e humanos cada vez mais especializados no contexto das
Unidades de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) possibilitou melhorias expressivas no
diagndstico, no manejo e no tratamento das patologias inerentes a essa populacdo, com
consequente redugao na morbimortalidade e aumento na sobrevida de prematuros com idades
gestacionais cada vez mais precoces!*.

O periodo neonatal, considerado um dos mais vulnerdveis para a sobrevivéncia do
individuo, demanda um olhar particularizado e cauteloso. Estudos brasileiros evidenciaram
causas variadas para internacdo de neonatos em Unidades de Terapia Intensiva, sendo as
doencas respiratérias e a prematuridade as mais prevalentes®?. No Brasil, a taxa de
prematuridade é elevada, em torno de 11,5% !, sendo esta a causa lider de dbitos entre os
recém-nascidos 2.

Os recém nascidos pré-termos (RNPT) apresentam maior vulnerabilidade a processos
infecciosos quando comparados aos recém-nascidos a termo (RNT). Tal susceptibilidade ocorre
por diversas causas, dentre elas pela baixa capacidade de resposta imune efetiva contra
patdgenos invasivos, por apresentarem concentragdes séricas de anticorpos inferiores as
encontradas em recém nascidos a termo (RNT) - uma vez que os anticorpos maternos da classe
IgG sdo transferidos via transplacentaria sobretudo no terceiro trimestre de gestagao, e por
possuirem resposta imune humoral e celular mais imaturas. Além do mais, os prematuros
frequentemente apresentam doengas concomitantes, que os tornam ainda mais vulneraveis as
infecgdes B,

Dessa forma, apesar do avangado arsenal de recursos terapéuticos atualmente
disponiveis nas UTIN, uma das medidas mais eficientes comprovadamente capazes de reduzir a
morbimortalidade nessa populagdo é, por muitas vezes, negligenciada ou deixada em segundo
plano. Trata-se da vacinacdo . N3o é infrequente o registro de atraso vacinal entre os
prematuros, sobretudo naqueles de baixo peso e nos prematuros extremos, que terminam por
permanecer longos periodos internados em unidades neonatais. O alerta para tal realidade se
faz necessario, uma vez que esses bebés apresentam elevado risco de contrair doengas
imunopreveniveis, estas em geral graves e com desfechos n3o favoraveis ),

Segundo as recomendacgOes atuais da Sociedade Brasileira de Imunizagdes (SBIm), do

Centro de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais - Ministério da Saude (CRIE - MS) e da
Academia Americana de Pediatria (AAP), os recém-nascidos pré-termos e/ou de baixo peso ao

nascer, desde que clinicamente estaveis, devem receber todas as doses das vacinas de acordo



com suas respectivas idades cronoldgicas, seguindo o mesmo calendario previsto para os
lactentes a termo e de peso adequado (vide anexo A). O mesmo é valido para bebés internados
nas UTIN, respeitando-se as particularidades de determinados imunizantes [®. Sabe-se, ainda,
que nessa populagdo as vacinas s3o imunogénicas, seguras e bem toleradas .

Haja vista a importancia da vacinacdo no contexto dos prematuros, bem como seus
diversos beneficios, a assisténcia integral a esses pacientes perfaz ndo sé o enfoque nos aspectos
terapéuticos e bioldgicos, mas também a observancia e ao cuidado com o seu estado vacinal.
Dessa forma, o presente trabalho teve por intuito analisar a situagdo vacinal dos bebés
prematuros, a termo e/ou com baixo peso internados na UTIN do HMIB, assim como eventuais

efeitos colaterais relativos as imunizag¢des realizadas.

Objetivos

Objetivo primario

Avaliar a situacdo vacinal dos pacientes internados na UTIN do HMIB com idade

cronolégica superior a 60 dias de vida.

Objetivos secundarios

Avaliar se os bebés com idade cronoldgica superior a 2 meses e que foram devidamente
imunizados apresentaram alguma reag¢do adversa a vacinagdo (como, por exemplo, apneia,
queda da saturacdo, bradicardia, crises de cianose, convulsdes, febre). Em caso afirmativo,
analisar quais reagdes tiveram e seus respectivos desfechos.

Avaliar se os bebés a termo internados na UTIN receberam as vacinas preconizadas pelo
Ministério da Saude no tempo adequado.

Comparar os dados encontrados com os dados ja estabelecidos na literatura.

Metodologia

Trata-se de estudo descritivo, analitico e transversal, com coleta retrospectiva de dados
realizados na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) do Hospital Materno Infantil de

Brasilia (HMIB), no periodo de 6 meses (junho a dezembro de 2021).

Os dados foram coletados através da busca ativa da situagdo vacinal dos bebés elegiveis
ao estudo (analise direta das cadernetas de vacinagdo - as mesmas encontram-se guardadas e
identificadas em armario prdprio situado nas dependéncias da UTIN e permanecem sob

responsabilidade desta Unidade, sendo apenas entregues aos pais ou responsdveis no momento



da alta hospitalar). Foi realizado também a andlise direta dos prontuarios eletronicos disponiveis
no sistema TrakCare (apéndice A). No caso dos pacientes que receberam algum dos imunizantes
apds os primeiros 2 meses de vida (anexo A), foi avaliado se houve alguma reacdo adversa a
aplicagdo da mesma. O estudo conferiu riscos minimos aos pacientes envolvidos, respeitando-
se a confidencialidade de todas as informacdes colhidas (anexo B), bem como a adocdo de
estratégias que visaram minimizar possiveis equivocos no momento da andlise das cadernetas
de vacinacgdo (foi realizada a analise direta de apenas uma caderneta por vez, sendo a mesma

posteriormente devolvida para o mesmo local em que foi retirada).

A coleta de dados foi realizada apds a liberagdo e aprovagdo do Comité de Ensino e
Pesquisa (CEP) e Nucleo de Ensino e Pesquisa (NUEP) do Hospital Materno Infantil de Brasilia
(HMIB), de acordo com a Resolu¢do 466/12 do Ministério da Satde (Certificado de Apresentacdo
de Apreciagdo Etica - CAAE: 46079221.5.0000.5553. Nimero do parecer: 4.813.815 — anexo D).
Este estudo forneceu o uso do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE (anexo B) aos
respectivos pais ou responsdveis, onde se esclareceu os objetivos da pesquisa, explicitou-se
possiveis riscos e reforcou os beneficios prestados tanto a UTIN, quanto aos préprios cuidados

integrais relacionados ao recém-nascido.
Critérios de inclusao e exclusao

O estudo incluiu bebés prematuros (idade gestacional menor que 37 semanas) e a termo
(maior que 37 semanas) que apresentavam idade cronoldgica superior a 60 dias de vida no
momento da coleta, e que permaneceram internados na UTIN do HMIB no periodo proposto.
Foram excluidos os lactentes transferidos para outras unidades, os dbitos e os bebés cujos pais

ou responsaveis ndo puderam ou ndo assinaram o TCLE.
Metodologia da Analise de Dados

A andlise de dados foi composta pela coleta dos mesmos, pela criacdo do banco de dados
e por sua respectiva andlise descritiva. O banco de dados foi registrado no formato de planilha
no programa Microsoft Excel e a andlise estatistica foi realizada utilizando-se o software

estatistica 7.

Hipdtese



Poucos bebés internados por longos periodos na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal
tém seus respectivos calendarios vacinais atualizados. E de se esperar que acontecam poucos

efeitos colaterais nos pacientes que receberam os devidos imunizantes.
Analise dos Riscos e Beneficios

Os riscos existentes envolveram tanto o acesso aos dados do prontudrio, quanto a
guebra de sigilo dos mesmos. A fim de minimiza-los, a analise dos dados foi realizada em
computador Unico, devidamente configurado com as ultimas atualizagbes dos sistemas e
ativado com programa antivirus. O acesso ao computador ocorreu mediante senha individual,
que so foi fornecida ao pesquisador principal e ao seu orientador. Dessa forma, apenas os dois
tiveram acesso ao banco de dados coletados. Ndo foram feitas cdpias de seguranca dos arquivos
em outros computadores. Outro possivel risco foi em relacdo ao acesso as cadernetas de
vacinacdo dos bebés, com chances de troca das mesmas ou mesmo de eventualmente perdé-
las. Dessa forma, a fim de minimizar tais intercorréncias, cada caderneta foi analisada
individualmente, uma por vez, sendo imediatamente devolvida para o mesmo local em que foi
retirada logo apds sua andlise. Ndo foram analisadas duas ou mais cadernetas

simultaneamente.

Ja os beneficios dizem respeito a trazer um retorno para a Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal e para o Centro de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais (CRIE) quanto a realidade
da atualizagao vacinal dos bebés em internagao prolongada. Gerar informagdes aos profissionais
responsaveis pelo manejo e planejamento da situagao vacinal dessa populagao de pacientes.
Despertar quanto a importancia de se manter as vacinas atualizadas. Pensar em estratégias

praticas que facilitem a consolidacdo da atualizagdo regular das vacinas em bebés prematuros.
Resultados

Dos lactentes avaliados no periodo proposto, 32 foram elegiveis para o estudo. No
entanto, destes, 10 foram excluidos devido a auséncia de assinatura do TCLE pelos pais ou
responsaveis. Portanto, o n total foi de 22 lactentes. Dessa amostra, 10 bebés eram do sexo
masculino (45,5%) e 12 do sexo feminino (54,5%). A idade gestacional média dos bebés foi de
30 semanas + 5 dias (mediana: 29 semanas + 5 dias), a média do peso de nascimento foi de 1369
g (mediana 970 g; desvio padrdo 801,88) e a idade cronoldgica média no momento da coleta

dos dados foi de 70 dias (mediana 66 dias; desvio padrdo 14,02).



Tabela 1: Idade Gestacional (1G), peso ao nascer e idade cronoldgica.
Variagao
Min a Max
Peso ao nascer (g) 1369 + 801,88 650 a 3155 970
30,48 £ 4,98 23 a38 29,5
GET [N go ) o) [N CIEYN 70,72 £ 14,02 61a117 66

Caracteristicas Meédia + DP Mediana

Conforme a classificagcdo da idade gestacional (IG) segundo a Organizagdo Mundial da
Saude (OMS), 81,9 % dos pacientes eram prematuros. Destes, 36,4% eram prematuros extremos
(IG menor que 28 semanas), 27,3% eram muito pretermos (isto é, IG entre 28 e 32 semanas) e
18,2% se enquadraram como pré-termos moderados e tardios (IG entre 33 e 36 semanas). 18,1%
eram bebés a termo (IG maior que 37 semanas). Com relagdo ao peso de nascimento (PN), 50%
possuiam extremo baixo peso ao nascer (PN menor que 1000 g), 18,2% possuiam muito baixo
peso para idade (PN entre 1000 e 1500 g), 13,6% possuiam baixo peso ao nascer (PN entre 1500
e 2500 g) e 18,2% possuiam peso maior que 2500 g.

Tabela 2: Peso ao nascimento.
Peso ao nascimento (gramas) Numero de pacientes

Maior que 2500 g 4 (18,2%)

1500 - 2500 g 3 (13,6%)

1000-1500g 4 (18,2%)

Menor que 1000 g 11 (50%)

Total 22

Com relagdo as condicbes de base responsaveis pela internacdo prolongada no
ambiente da UTIN, dividiu-se os pacientes em quatro categorias predominantes, a saber:
prematuridade extrema e muito pretermos (54,5%), sindromes congénitas ou
cromossomopatias (18,2%), gastrosquise/hérnia diafragmatica (22,8%) e sindrome hipoxico-
isquémica (4,5%). Dos dispositivos de oxigenoterapia utilizados, 36,4% dos bebés participantes
encontravam-se em ar ambiente no momento da coleta dos dados, 45,4% estavam sob cateter
nasal ou em uso de CPAP (pressdo positiva continua nas vias aéreas) e 18,2% encontravam-se

em ventilagdo mecanica.

Tabela 3: Patologias de base.

Numero de
pacientes
Prematuridade extrema e muito pré-termo 12 (54,5%)
Sindromes congénitas/cromossomopatias 4 (18,2%)
Gastrosquise/Hérnia diafragmatica 5(22,8%)
Lesao cerebral hipoxico-isquémica 1(4,5%)
Total 22 (100%)

Patologias



Tabela 4: Assisténcia ventilatdria.

8 (36,4%)
5(22,7%)
5(22,7%)
4 (18,2%)
22 (100%)

Em relacdo aos imunizantes aplicados, observou-se que 0% dos pacientes receberam o
esquema vacinal completo conforme preconizado pelo Ministério da Saude. Da amostra total,
91% dos pacientes apresentavam condicGes clinicas de receberem os imunizantes no momento
da avaliagdo (estabilidade clinica e hemodinamica). Somente 9% dos avaliados teriam
contraindica¢des formais para o adiamento das vacinas (instabilidade hemodinamica, uso de
drogas vasoativas e em ventilagdo mecanica). Interessante salientar que, da amostra total, 9%
dos pacientes encontravam-se em ventilagdo mecanica, no entanto hemodinamicamente
estdveis, ndo configurando contraindicacdo para a atualizacdo do esquema vacinal. Apenas um
paciente (4,5%) recebeu a vacina da BCG com 60 dias de idade cronoldgica (peso superior a 2000
g), no entanto ndo recebeu os demais imunizantes. O mesmo encontrava-se na Unidade de
Cuidados Intermediarios (UCIN) Externa no momento da vacinagdo. Somente um paciente
(4,5%) recebeu a vacina hexavalente acelular (Difteria, Tétano, Pertussis acelular — DTPa;
Haemophilus influenzae tipo B — Hib; Vacina Inativada da Poliomielite — VIP; Hepatite B) aos 79
dias de vida, e aos 94 dias de idade cronolégica, recebeu a vacina do Meningococo C. Este
paciente também encontrava-se na UCIN Externa no momento da vacinagdo. Apesar deste
lactente ter recebido o maior nimero de imunizantes ainda internado, ndo foi considerado
como esquema vacinal completo, pois ndo recebeu as vacinas da Pneumo 10 V e da BCG (peso

de alta de 2200 g).

Tabela 5: Vacinas recebidas e uso de drogas vasoativas.

21 (95,5%) 1 (4,5%)
1(4,5%) 21 (95,5%)
1(4,5%) 21 (95,5%)
1(4,5%) 21 (95,5%)
0 22 (100%)
2 (9%)
20 (91%)
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Com relagao ao Palivizumabe, anticorpo monoclonal especifico contra o virus sincicial
respiratorio (VSR), dos pacientes que apresentavam indicacdo de recebé-lo (segundo a
Sociedade Brasileira de Imunizagcdes — SBIm, para os menores de 29 semanas de idade
gestacional no primeiro ano de vida, para os nascidos entre 29 e 32 semanas, até o sexto més
de vida, e para os portadores de doencas cardiacas e pulmonares nos dois primeiros anos de
vida), 92% dos pacientes receberam o anticorpo monoclonal (isto é, 11 pacientes). Apenas um
paciente que havia indicacdo de recebé-lo, ndo o recebeu. No que diz respeito aos efeitos
adversos apresentados apds a administragdo do palivizumabe (rash, pirexia ou reagao no local
da injec¢do), considerou-se as primeiras 72 horas ap6s a aplicagdo do anticorpo e, nesse periodo,
nenhum dos lactentes manifestou quaisquer efeitos colaterais registrados. O mesmo foi
observado nos pacientes que receberam as vacinas da BCG, a hexa valente acelular e a
Meningococo C: nenhum efeito adverso foi registrado nas 72 horas subsequentes a

administragdo do esquema vacinal.

Tabela 6: Indicagdo de Palivizumabe.

Recebeu N3o recebeu 10 (45,5%)
11 (91,7%) 1(8,3%)
Discussao

Aimuniza¢do é um dos instrumentos mais eficazes no combate as doencas infecciosas!®!.
Na populacdo dos prematuros e/ou dos recém nascidos (RN) com internacdo prolongada nas
Unidades de Terapia Intensiva Neonatais (UTIN), a imunizagdo deve ser mantida como um
importante aliado. Sabe-se quanto menor for a idade gestacional ao nascer, tanto menos
maduro e desenvolvido sera o sistema imune do bebé. A classificacdo da imunidade é dividida
em inata (inespecifica) e adquirida (especifica). Esta, por conseguinte, é subdividida em
imunidade humoral (exercida pelos anticorpos) e imunidade celular (exercida por linfécitos com

funcdo efetora). As vacinas atuam estimulando a imunidade especifica.

Os prematuros extremos tém grandes deficiéncias na imunidade inata, o que os torna
particularmente suscetiveis a infeccGes. A pele é fina e imatura, incapaz de atuar como barreira
e de produzir acidos graxos que diminuam o pH. O movimento ciliar é imaturo e com isso o
transporte de bactérias contracorrente, desde os bronquios em direcdo a orofaringe também

estd prejudicado, o pH estomacal ndo é suficientemente &cido e o reflexo de tosse é deficitario”.
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Em relagcdo ao sistema complemento, sabe-se que ndo existe passagem
transplacentdria. Os elementos do sistema complemento sdo detectados no feto precocemente
durante a gestacdo, mas os niveis dessas proteinas permanecem baixos até o ultimo trimestre.
Quanto menor for a idade gestacional, menor serd a quantidade de complemento. Os baixos
niveis de complemento do prematuro causam deficiéncia dos produtos de ativacdao, que sao

criticos para a quimiotaxia e a opsonizagdo [©.

Os macroéfagos do prematuro sdo ineficientes na apresentacdo dos antigenos para a
proliferacdo dos linfdécitos T. A reserva de neutréfilos da medula éssea do RNPT equivale a
aproximadamente 20% da dos RN a termo e adultos. Diante de uma infec¢do pode se exaurir
rapidamente. Neutréfilos de prematuros sdo menos deformaveis e por isso tém dificuldades de

chegar e se aderir ao local da infecgdo "8,

Assim, o sistema imune dos prematuros possui particularidades inerentes a propria
prematuridade. Destacam-se as concentragdes séricas de anticorpos inferiores aos dos RN a
termo. Tal fato se deve a maior passagem transplacentdria de anticorpos maternos da classe I1gG
ocorrerem principalmente no terceiro trimestre de gestacao, periodo este reduzido nos RN pré-
termo (RNPT). Outra particularidade diz respeito a resposta imatura gerada pela imunidade
adquirida como um todo (humoral e celular). Dessa forma, os titulos de anticorpos protetores
sdo mais baixos apds a vacinagao quando comparados aos a termo. Ha também menor atividade
fagocitica, menor avidez, menor opsoniza¢do e menor producdo de células de meméria. A luz
do exposto, compreende-se a razdo da maior susceptibilidade dos prematuros aos processos
infecciosos, além de frequentemente eles terem que lidar com doengas concomitantes,

tornando-os ainda mais vulneraveis as infecgdes 3.

A despeito do sistema imune ainda imaturo, a deficiéncia na imunidade humoral se
reverte com o passar das semanas, de modo que ndo altere significativamente a
imunogenicidade das vacinas administradas. Estudos sobre a eficacia e tolerancia das vacinas
nessa populacdo afirmam que a maturagdo imunoldgica depende mais da idade cronolégica do

que da idade gestacional em si !,

Alguns cuidados especiais devem ser tomados durante a vacinagdo, sobretudo nos
prematuros extremos e com peso abaixo de 1000g. Destaca-se verificar se ha estabilidade
hemodinamica, auséncia de quadros infecciosos, priorizar o musculo vasto lateral da coxa para
aplicacdo, com agulhas curtas e adequadas, as doses habituais devem ser administradas, sem

nunca fraciona-las para nao prejudicar a resposta imune, o calendario vacinal deve ser seguido
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conforme aidade cronoldgica da crianca e sempre dar as devidas orientacdes e esclarecimentos

aos pais (19,

Durante a internacdo do RNPT ou do RN com internacgdo prolongada, ja é possivel iniciar
o esquema vacinal conforme a idade cronoldgica. A contraindicacdao diz respeito ao uso de
vacinas de virus vivos quando os pacientes encontram-se internados (no caso da populagdo
deste trabalho, a vacina do rotavirus), pelo risco tedrico de transmissdo do virus vacinal para
imunodeprimidos . Vale salientar que ndo ha consenso na literatura sobre essa conduta. No
entanto, no manual do CRIE preconiza-se a ndo administra¢do da vacina rotavirus atenuada nos

lactentes que permanecem internados nas unidades neonatais (1%

Dessa forma, conforme o calenddrio de vacinacdo do prematuro recomendado pelo
Ministério da Saude (MS), as vacinas preconizadas para os prematuros ao nascimento e com
idade cronolégica superior ou igual a 60 dias de vida incluem: dose Unica da BCG intradérmica
(condicdo: apenas ao atingir peso maior ou igual a 2000 g). Hepatite B (obrigatoriamente 4 doses
para os nascidos com peso inferior a 2000 g ou IG menor que 33 semanas, sendo a primeira dose
nas primeiras 12 horas de vida). No presente trabalho, observou-se que 21 bebés (95,5%)
possuiam registro de recebimento da hepatite B na caderneta de vacinagao, imunizante
administrado rotineiramente logo apdés o nascimento. Apenas um RN ndo constava essa
informacgdo na caderneta, levantando-se a hipdtese de provavel esquecimento do registro por

parte da equipe. Quanto a BCG, apenas um paciente a recebeu durante a internagdo (4,5%).

Preconiza-se também a administra¢do do anticorpo monoclonal especifico para o Virus
Sincicial Respiratério - VSR (Palivizumabe). Este deve ser aplicado por via intramuscular, em até
cinco doses mensais consecutivas de 15 mg/kg nos meses de maior circulag¢do do virus, que varia
de regido para regido do Brasil. No caso da regido Centro-Oeste, o periodo inclui os meses de
fevereiro a julho. O Palivizumabe é capaz de reduzir as hospitalizages em até 70% nos
prematuros imunizados, de reduzir a morbidades nos hospitalizadas (reduz o nimero de dias de
oxigenoterapia, 0 nimero de admissdes em UTI e o periodo de permanéncia nas mesmas), além
de apresentarem menor recorréncia de sibilancia em relagdo aos lactentes n3o imunizados .
O MS disponibiliza gratuitamente o anticorpo para os prematuros até 28 semanas gestacionais
no primeiro ano de vida, e para bebés com doenca pulmonar crbénica da prematuridade e/ou
cardiopatia congénita até o segundo ano de vida, independente da idade gestacional ao nascer.
A SBIm recomenda também seu uso em prematuros de 29 a 31 semanas de idade gestacional,
até o sexto més de vida [“. Neste trabalho, observou-se ampla cobertura da administracdo do

Palivizumabe (92%) para os bebés internados que possuiam indicacdo de recebé-lo. Isso explicita
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a importancia que a vigilancia exerce no sentido de verificar se a aplicacdo das doses estd
ocorrendo, o reconhecimento dos beneficios trazidos pela imunizacdo passiva com o anticorpo
contribui com o comprometimento da equipe em assegurar a manutencao das suas aplicacdes,
e que é possivel e vidvel manter étimos indices de atualizagdo vacinal em pacientes internados
nas UTIN, desde que haja planejamento, organizacdo e consciéncia dos inimeros beneficios

trazidos pelos imunizantes.

A vacina triplice bacteriana acelular (difteria, tétano e coqueluche) é recomendada para
os RN prematuros, hospitalizados ou ndo, iniciados a partir dos 2 meses de idade cronolégica. O
mesmo é vdlido para as vacinas Haemophilus influenzae B, Poliomielite inativada (VIP) e a
Pneumocécica conjugada. Ressalta-se que o uso das vacinas combinadas pentavalente acelular
(DTPa-VIP-Hib) ou hexavalente acelular (DTPa-VIP-Hib-HB) sdo preferiveis, pois permitem a
aplicacdo simultanea e se mostraram eficazes e seguras para os prematuros. Neste trabalho,
apenas uma crianga recebeu a vacina hexavalente acelular durante a internagao, explicitando o
baixo comprometimento em manter a atualizacdo vacinal durante a internacdo. Nenhuma
crianca recebeu a vacina Pneumocdcica conjugada. Por fim, a vacina Meningocdcica C conjugada
deve ser iniciada aos 3 meses de idade cronoldgica. Apenas uma crianca recebeu este
imunizante. As demais vacinas preconizadas para as idades cronoldgicas superiores ndao foram

avaliadas, pois nenhum dos pacientes participantes atingiram essas idades durante a internagao.

No presente estudo, observou-se um atraso global na administragao de todas as vacinas
entre os lactentes internados na unidade de terapia intensiva neonatal. Em consonancia com
outros trabalhos presentes na literatura, percebe-se que a baixa adesdo a atualizacdo vacinal no
ambiente hospitalar também é uma realidade em outros servicos. Um trabalho inglés relatou
atraso vacinal consideravel em RN prematuros internados na UTIN Y, Outro trabalho holandés
observou que quanto menor o peso de nascimento e a idade gestacional do RN, tanto maiores
eram as taxas de n3o vacinagdo ou de atraso vacinal 2. Um estudo italiano descreveu atraso
nas taxas vacinais do RN pré-termos quando comparados aos a temo, além de salientar que
grande parte dos médicos envolvidos na assisténcia aos lactentes internados ndo seguiam a
norma vacinal 3. O atraso vacinal de bebés prematuros também foi observado em um trabalho
peruano 4, Um estudo brasileiro realizado com prematuros internados por mais de 60 dias de
idade cronoldgica envolvendo dez UTIN na cidade do Rio de Janeiro também relatou a auséncia
de aplicacdo de diversos Imunobioldgicos e um atraso vacinal global nessa populagdo de

pacientes [©),
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Quanto aos efeitos colaterais, recomenda-se que a vacina triplice bacteriana acelular
(DTPa) seja administrada nos prematuros com o intuito de minimizar possiveis efeitos colaterais.
Dentre esses efeitos destacam-se os episddios de apneia, as crises de cianose e as convulsdes.
Os eventos descritos pds-vacina pentavalente (DTPa-VIP-Hib B) nos prematuros incluem
principalmente a apneia e bradicardia. Recomenda-se que todos os pretermos imunizados e que
estejam internados sejam monitorizados nas 48 horas subsequentes a imunizac¢ao. No presente
trabalho, a Unica crianga vacinada com a vacina hexa valente acelular (DTPa + VIP + Haemophilus
influenza B + Hepatite B — administrada aos 79 dias de idade cronoldgica, I1G: 27 semanas + 2
dias, com PN de 900 g) ndo apresentou quaisquer efeitos nas primeiras 72 horas apés a aplicacao
do imunizante. Conforme constatado no trabalho realizado em Recife-PE, a maioria dos eventos
adversos constatados em prematuros foram considerados leves e de resolu¢do espontanea [*°,
Quanto aos efeitos colaterais previstos na bula do Palivizumabe liberados pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), destacam-se o rash e a pirexia como rea¢des muito comuns e a
reacdo no local da injecdo como uma reacdo comum ¢, No presente estudo, dos 11 pacientes

gue receberam o anticorpo monoclonal, nenhum deles apresentou efeito adverso relatado.

Haja vista a frequéncia com que se observam atrasos vacinais nos lactentes internados
por longos periodos nas unidades neonatais, alguns aspectos devem ser ponderados a fim de se
propor mudangas factiveis que visem alterar essa realidade. A parte dos casos preconizados para
o adiamento das vacinas (instabilidade hemodinamica e clinica, vigéncia de infecgdes),
observou-se que uma das principais causas para o atraso vacinal constituiu no esquecimento em
aplicar os imunizantes. O mesmo pode ser compreendido pelas demandas excessivas que
ocorrem nas unidades, dificultando o rigor no controle da situagdo vacinal dos bebés. No
entanto, a exemplo do que ocorre com o anticorpo monoclonal Palivizumabe, que tem sua
administracdo amplamente divulgada e realizada no ambiente hospitalar, entende-se que o
mesmo pode ser alcancado com os demais imunizantes. Uma vez que o Palivizumabe possui um
protocolo de uso na prevencdo da infec¢do pelo virus sincicial respiratério X! e concomitante
vigilancia acerca da sua administracdo ou nao, tal controle reforcou a importancia da sua
aplicacdo, deu visibilidade ao anticorpo monoclonal e tornou sua presenga rotineira nas
unidades neonatais no periodo da sazonalidade, dificultando seu esquecimento por parte da
equipe assistente. De forma semelhante, uma estratégia de controle seria adotar a rotina de
sempre se verificar a caderneta de vacinagdo das criangas que completarem os 60 dias de idade
cronoldgica e que ainda permane¢am internadas nas dependéncias da unidade neonatal. Avisos
de refor¢o lembrando dos ‘60 dias de idade cronoldgica e vacinas’ distribuidos nas dependéncias

da UTIN também seria uma estratégia de se esquivar do esquecimento. Ressalta-se que
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especificamente este hospital conta com sala de vacinacdo (CRIE) com profissionais treinados
gue aplicam vacinas diariamente. Logo, ndo parece haver dificuldades para se concretizar a
vacinacdo dentro da UTIN. Neste sentido, o presente trabalho pretende levar algum retorno
positivo ao hospital de ensino.

Deve-se também levar em consideracdo que pacientes ndo prematuros internados na
UTIN, como os portadores de cromossomopatias, os asfixiados, malformados e cardiopatas, tém
também diminuicdo da imunidade inata e tém maior risco de infec¢des, sendo inclusive
considerados prioritarios para alguns imunizantes e vacinas. Portanto, este grupo também
merece ser lembrado na vacinacdao em tempo correto.

Entende-se que a perpetuacdo do conhecimento acerca dos beneficios e da importancia
da vacinacdo no contexto da Unidade de Terapia Intensiva Neonatal se faz urgente e necessaria.
Cursos de reciclagem, simpdsios, aulas abordando a tematica seriam formas de manter a equipe
assistente atualizada, e uma eficiente maneira de conscientizar a equipe sobre sua importancia
conjunta para a mudanca dessa realidade. Uma maior divulgacdo do calendario de vacinacao do
prematuro nas dependéncias da unidade de neonatologia e a parceria conjunta com o Centro
de Referéncia de Imunobiolégicos Especiais (CRIE) no sentido de também auxiliar a verificacdo
da situacdo vacinal dos lactentes, seriam outras formas factiveis de melhorar a assisténcia .
Estender as orientagdes aos pais ou responsdveis durante a internacao neonatal, esclarecer
dividas, reforgar os beneficios da imunizagdao adequada no periodo apropriado, de tal forma a

transforma-los em parceiros de tempo integral para uma imuniza¢3o adequada ™.

Conclusao

A situacgdo vacinal dos lactentes internados por mais de 60 dias na Unidade de Terapia
Intensiva Neonatal deste servico terciario mostrou-se majoritariamente atrasada ou ndo
realizada conforme o calendario vacinal preconizado pelo Ministério da Saude. Ressalta-se que
um dos grandes objetivos dos imunizantes, sobretudo para os recém-nascidos prematuros, e/ou
com baixo peso ao nascer, e/ou com comorbidades internados na UTIN, visam sobretudo
minimizar a ocorréncia e a transmissdo de doengas imunopreveniveis. Quanto aos efeitos
adversos das vacinas aplicadas, nenhuma reac¢do adversa foi observada na populagdo estudada,
exemplificando a boa tolerancia apresentada pelos recém nascidos prematuros e/ou com
comorbidades. Uma limitagdo do estudo consiste na amostra insuficiente de pacientes
arrolados, nao sendo possivel verificar associagdes entre a idade gestacional, peso ao nascer,

presenca de comorbidades e atraso vacinal. Hd poucos trabalhos brasileiros que avaliam a
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adequacao vacinal dos lactentes no ambito neonatal, sendo novos estudos encorajados com o
intuito de se aprofundar mais a tematica. Certamente muitos desafios perfazem o manejo
completo do lactente internado nas unidades de terapia intensiva neonatais, no entanto nao se
pode manter a perpetuacado desse continuo descompromisso em renegar a segundo plano uma

medida tao simples e comprovadamente eficaz: a vacinacao.
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ANEXOS

A. Calendario vacinal do prematuro.

CALENDARIO DE VACINACAO SBIm PREMATURO

Recomendacoes da Sociedade Brasileira de Imunizagoes (SBIm) - 2017/2018

A vacinacao de contactantes é especialmente indicada para quem convive
ou cuida de RNPT* e inclui as vacinas: coqueluche, influenza, varicela, sarampo,
caxumba e rubéola.

Vacinas e

Imumoglobulinas

recomendadas | Esquemas e recomendacdes
no primeiro ano

de vida

0s comentarios devem ser consultados.

Comentarios

Gratuita nas UBS*
e/ou nos CRIEs**

DISPONIBILIZACAO DAS VACINAS

Clinicas
privadas de
vacinagao

Devera ser aplicada o mais precocemente possivel, de preferéncia ainda na
BCGID Dose tnica. Se PN** < 2.000 g, adiar a vacinagao até que o RN*** atinja peso maior ou igual maternidade. Em caso de suspeita de imunodefciéncia ou RNs cujas maes S s
220009 fizeram uso de bioldgicos durante a gestacdo, a vacina pode estar contraindicada
{consulte os Calenddrios de vacinagao SBIm pacientes especiais).
B i . o i Deve ser aplicada nos meses de maior dirculacdo do virus, o que depende
Estao recomendadas doses mensais ‘9"”“‘""35‘? 15 malkg de peso, via intramuscular, até no da reqizo do Brasil: regido Norte, de janeiro a junho; regiao Sul, de margo a
maximo cinco aplicagdes para os seguintes grupos: agosto; regides Nordeste, Centro-Oeste e Sudeste, e fevereiro a julho, i
Anti monoclonal 5 P i . 0 Ministério da Satde disponibiliza gratuitamente para: NAREDE HURTICA:
m ViR « Prematuros até 28 semanas gestacionais, no primeiro ano de vida, op 628 P i ZHS deid verificar onde estd S
especifico contra 0 VSR & pramaturos até 32 semanas gestacionais, nos primeiras seis meses de vida. rematuras ate 28 semanas gestacionals, no primeiro and dewda. disponivel em cada
(palivizumabe) « Behés com doenga pulmonar crénica da prematuridade elou cardiopatia congénita, até o sequndo - Bebés com doenga pulmonar rdnica da prematuridade elou cardiopatia municipio.
ana de vida, desde que esteja em tratamento destas patologias nos (ltimos seis meses. congénita, até o sequndo ano de vida. a2 . i
o Utiizar inclusive em RNs hospitalizados. 0 Uso em portadores de doenqa_ pulmonar cdnica elou cardiopatias congénitas
estd indicado independente da idade gestacional ao nascer.
Obrigatoriamente quatro doses (esquema 0- 2 - 4 - 6 meses ou 0 - 1- 2 - 6 meses), em RNs nascidos 0 uso da vacina combinada DTPa-HB-VIP-Hib deve ser considerado, inclusive para SIM, SIM,
Hepatite B com peso inferior a 2.000 g ou idade gestacional menor que 33 semanas, sendo a primeira dose nas RNs hospitalizados. Os RNs de maes HBSAg+ dever receber ao nascer, além da hepatite Be hepatite Be
primeiras 12 horas de vida, vacina, imunoglcoulin especifica contra hepatite B (IGHAHB) DTPw-HB-Hib DTPa-HB-VIP-Hib
* Vacinar na idade cronolégica, iniciando aos 2 meses de vida, de acordo com o Calendério Em caso de suspeita de imuncdeficiéncia ou RNs cujas maes fizeram uso S SIM,
Rotavirus de vacinagao SBIm crianga, de biologicos durante a gestagdo, a vacina pode estar contraindicada s mon‘walen e vacina monovalente
* Vacina de virus vivo atenuado, oral, e portanto contraindicada em ambiente hospitalar. {consulte o5 Calendarios de vacinagao SBIm pacientes especias). e pentavalente
Ticebactetiana | » Vacinar na idade conolbgia, iriiando aos 2 meses de vide, de acord com o Calendéio A iizagio de vacnas acelaes rediz oisco de eventos adiersos §IM, DTPae
s e : Em prematuros extremos, considerar o uso de analgésicos/antitérmicos SIM, <
(difteria, tétano, de vacinagdo SBIm crianca, it e india d A DTPa e DTPw-Ha-Hip | DTPa-VIP-Hibe
eluche) * Para RNs prematuros, hospitalizados ou no, utilizar preferencialmente vacinas acelulares, fOMalIcHs SN DA GETETY S AITICE UOSS RN PN ments AEDIWHETD 1 07pa-HB-VIP-Hib
s it descompensagao cardiovascular, apneia e convulsao,
Na rede pblica, a vacina Hib combinada com DTPa néo esta disponivel, por i
S - ) ™ esse motivo, para os RNPTS extremos, a conduta do Ministério da Saide é adiar SIM, Hil e
Haemophilus m::n:z;ga:;,: mm‘ ki s 2 eses O Yo, de ondo com Gk 3 vacina Hib para 15 dias apos a administragao de DTPa, O uso das vacinas SIM, D[')r?a;l\gp\;’:h;b
influenzae b A i f combinadas a DTPa (DTPa-HB-VIP-Hib ou DTPa-VIP-Hib) sao preferenciais, pois |  Hib e DTPw-HB-Hib a-HB-VIP-Hil
* D eforgo da vacina i deve ser aphcado nescas criangas aos 15 meses de ida. permitem a aplicagdo simultinea e se mostraram eficazes e sequras para os
RNPTs.
; : e : i oy SIM,
m;mellte inativada }’macr":: idade cronoldgica, iniciando aos 2 meses de vida, de acardo com o Calendirio de vacinagio Preferir as vadinas combinadas: DTPa-HBVIP-Hib e DTPa-VIP-Hib S&:ﬂ DTPaVIP-Hib e
@ DTPa-HB-VIP-Hib
Pneumocdcica Vacinar na idade cronoldgica, iniciando aos 2 meses de vida, de acordo com o Calenddrio de vacinagdo RNPTS ¢ de baixo PN apresentam maior risco para o desenvolvimento de doena SIM, SIM,
conjugada SBIm crianga. pneumecocica invasiva, tanto maior quanto menor a idade gestacional e o PN. VPC10 YPC10e VPC13
Sempre que possivel, preferir a vacina menACWY no esquema basico ou nos
1 i AN By i 2 roa reforgos; na sua impossibilidade, utilizar a vacina meningocdcica C conjugada. SIM,
Meningocdcicas \;';::a;n:: idade aonologica inicando a0 3 meses de vida, de acordo com o Calendio de tachnagdo Afim de reduzir a frequéncia de eventos adversos, a vacina meningococica B 'z'::c menC, menACWY
B deve ser aplicada preferencialmente em separado das vacinas pneumococica e emen
pertussis e deve-se considerar o uso de antitérmico profilatico.
Wilkiaiea Vacinar na idade cronoldgica, iniciando a partir dos 6 meses de vida, de acordo com a sazonalidade De:gz;:zf::mﬁt nv:’g';z;nf:en:?iiz}:nggm eilma Zﬁgﬁimﬁ?ﬂ SIV, SIM,
do vitus e com o Calendario de vacinagao SBim crianga. P o ¢ P ' P v Wedv
da vacina 4V, utilizar a vacina 3V.
Imunoglobulina : s ;
humana anti-hepatite  Para RNs de maes portadoras do virus da hepatite B: 0,5 mL via intramuscular. Aplea p(efemnofiln\enle nas primelras 12'2 24 oras de vida, t¥, no maimo, SIM NAO
0 5étimo dia de vida.
B (IGHAHB)
Esta recomendada nas seguintes situacdes:
Imunoglobulina * han meman_:rosA nesqdojs-emre Zg SPenas € 36 semanas de gestacao expostos 3 varicla Independente da idade gestacional ou PN, recomendar para RN cuja mae tenha
humana antivaricela Ko e e st negethn pova kel apresentado quadro clinico de varicela de dnco dias antes até dois dias depais SIM NAO
« Para prematuros nascidos com menos de 28 semanas de gestagao ou com menos de 1.000 g
20ster (IGHVZ) S oty 5 do parto.
de peso expostos & varicela, independente da historia materna de varicela.
* Adose é de 125 Ul por via IM e deve ser aplicada até 96 horas de vida do RN.
Imunoglobulina Esth ; & : : ; %
W, recomendada na dose de 250 UI, por via IM. Para RNs prematuros com lesdes potencialmente Independente da idade gestacional ou PN, deve ser aplicada para RNs
humana antitetanica R da histéra vacinal da m3 b il do té SIM NAO
(IGHAT) tetanogénicas, independentemente da historia vacinal da mae. prematuros sob risco potencial de tétano,
14/07/2017 + 0 uso simultdneo de multiplas doses injetaveis em RNPTs pode associar-se & apneia, devendo-se dar * recém-nascido pré-termo * UBS - Unidades Basicas de Satide
preferéncia a administracao de menor numero de injegdes em cada imunizagao * Qualquer dose nao administrada na ** pesp ao nascimento ** CRIEs ~ Centros de Referéncia para Imunobiologicos Especiais

idade recomendada deve ser aplicada na visita subsequente * Eventos adversos significativos devem ser notificados as
autoridades competentes.

rhe

recém-nascido
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B. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) aos pais ou responsaveis.

@ COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido -
Responsavel

O (A) seu (sua) dependente lactente estad sendo convidado(a) a participar do projeto
Situagdo vacinal dos pacientes prematuros internados na Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal do Hospital Materno Infantil de Brasilia, sob a responsabilidade do pesquisador Ana
Elisa Oliveira Rosa e Sousa, médica residente de Pediatria do Hospital Materno Infantil de

Brasilia.

O nosso objetivo é avaliar a situacdo vacinal dos bebés prematuros que estao internados
na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal do HMIB e que tenham idade cronoldgica superior a

60 dias de vida.

O(a) senhor(a) recebera todos os esclarecimentos necessarios antes e no decorrer da
pesquisa e lhe asseguramos que seu nome ndo serd divulgado, sendo mantido o mais rigoroso

sigilo através da omissdo total de quaisquer informagdes que permitam identifica-lo(a)

A participa¢do de seu (sua) dependente se dara através da analise pontual da caderneta
de vacinagdo da crianga (através de visita Unica), bem como pela revisdo do seu respectivo
prontuario eletrénico disponivel no sistema TrakCare. Serdo avaliados também dados relativos
ao pré-natal (ou seja, dados referentes a genitora), informagdes essas também disponiveis no
prontuario eletrénico da crianga. A pesquisa ocorrera no ambito da Unidade de Terapia
Intensiva Neonatal do HMIB. Dessa forma, solicitamos sua autorizagdo para acesso ao
prontuario da referida crianca, reforcando que tais informacdes terdo o seu sigilo rigorosamente

respeitados.

Os riscos decorrentes da participagdo de seu (sua) dependente na pesquisa sdo
relacionados ao acesso aos dados do prontuario no que diz respeito a quebra de sigilo dos
mesmos. Para tanto, a fim de minimiza-los, a andlise dos dados sera realizada em computador
Unico, devidamente configurado com as ultimas atualizacbes dos sistemas e ativado com
programa antivirus. O acesso ao computador ocorrerd mediante senhas individuais, que sé
serdo fornecidas ao pesquisador principal e ao seu orientador. Dessa forma, apenas os dois terdao

acesso ao banco de dados coletados. Ndo serdo feitas copias de seguranca dos arquivos em
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outros computadores, nem em sistemas de armazenamento médvel. Outro possivel risco diz
respeito ao acesso as cadernetas de vacinacao dos bebés, com chances de troca das mesmas ou
mesmo de eventualmente perdé-las. Portanto, a fim de minimizar tais intercorréncias, cada
caderneta serd analisada individualmente, uma por vez, sendo imediatamente devolvida para o
mesmo local em que foi retirada logo apds sua andlise. Nao serdo analisadas duas cadernetas
ou mais, simultaneamente. Se vocé aceitar, estara contribuindo para trazer um retorno a
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal e ao Centro de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais
(CRIE) quanto a realidade da atualiza¢do vacinal dos bebés em interna¢do prolongada. Além de
gerar informacGes aos profissionais responsaveis pelo manejo e planejamento da situagdo

vacinal dessa populacdo de pacientes.

O(a) Senhor(a) pode recusar a responder, ou participar de qualquer
procedimento e de qualquer questao que traga constrangimento a sua familia ou a seu
(sua) dependente, podendo desistir de participar da pesquisa em qualquer momento
sem nenhum prejuizo. O tratamento do seu (sua) dependente seguira de acordo com o
previsto em protocolos da instituicdo, de forma gratuita, pelo tempo que for necessario,
caso ndo concorde ou desista de participar da pesquisa.

O(A) Senhor(a) pode pensar o tempo que for necessario se deseja ou ndo
autorizar a participacao de seu (sua) dependente, inclusive pode levar este documento
para sua casa, para poder decidir.

As despesas relacionadas com a participa¢do (ressarcimento) serdo absorvidas
integralmente pelo orcamento da pesquisa.

O(A) Senhor(a) tem direito a buscar indenizagdo em caso de danos provocados
pela pesquisa, ainda que sejam danos ndo previstos na mesma, porém a ela
relacionados.

Os resultados da pesquisa serdo divulgados no (a) setor do Hospital Materno Infantil de

Brasilia — HMIB, podendo ser publicados posteriormente. Os dados e materiais utilizados na

pesquisa ficardo sobre a guarda do pesquisador.

Se o(a) Senhor(a) tiver qualquer duvida em relagdo a pesquisa, por favor, telefone para:
Ana Elisa Oliveira Rosa e Sousa ou Carlos Alberto Moreno Zaconeta, no Hospital Materno Infantil
de Brasilia, no email anaelisaors@gmail.com e no telefone (61) 2017-7324 no horario das 7h as

19hl, disponivel inclusive para ligacdo a cobrar.
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Este projeto foi Aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da FEPECS
(CEP/FEPECS/SES-DF). O CEP é composto por profissionais de diferentes areas cuja funcio é
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. As dividas com relacdo a
assinatura deste TCLE ou aos direitos do participante da pesquisa podem ser encaminhadas ao
CEP/FEPECS através do e-mail: comitedeetica.secretaria@gmail.com ou por contato direto pelo

telefone: (61) 2017 2132 ramal 6878.

Caso concorde em autorizar a participacdo de seu (sua) dependente, pedimos que assine
esse documento que foi elaborado em duas vias, sendo que uma ficard sob a responsabilidade

do pesquisador Ana Elisa Oliveira Rosa e Sousa e a outra com o Senhor (a).

Nome / assinatura

Responsavel por

Pesquisador Responsavel

Nome e assinatura

Brasilia, de de 2021
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C. Termo de Anuéncia Institucional
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D. Parecer Consubstanciado do Comité de Etica e Pesquisa (CEP)

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Situagdo vacinal dos pacientes prematuros internados na Unidade de
Terapia Intensiva Neonatal do Hospital Materno Infantil de Brasilia. Pesquisador: Ana Elisa
Oliveira Rosa e Sousa Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 46079221.5.0000.5553
Instituicdo Proponente: Hospital Materno Infantil de Brasilia - HMIB

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.813.815

Apresentacgao do Projeto:

Trata-se de respostas a lista de pendéncias apontadas no parecer consubstanciado do
CEP/FEPECS numero 4.717.329, referente ao projeto de pesquisa para Conclusdo de Residéncia
Médica em Pediatria do Hospital Materno Infantil de Brasilia — HMIB/DF. A pesquisa sera
desenvolvida a partir de dados da situagdo vacinal de bebés, provenientes dos prontudrios

eletronicos e cadernetas de vacinagdo no periodo de junho a novembro de 2021.

*Hipotese:
Conforme parecer consubstanciado do CEP/FEPECS nimero 4.717.329
*Critério de Inclusao:

O estudo incluira todos os bebés prematuros (idade gestacional menor que 37 semanas) com
idade cronoldgica superior a 60 dias de vida e que permaneceram internados na UTIN do HMIB

no periodo proposto.

*Critério de Exclusdo:
Serdo excluidos os lactentes transferidos para outras unidades e os dbitos.

Objetivo da Pesquisa:
*Objetivo Primario:

“Avaliar a situacdo vacinal de bebés internados na UTIN do HMIB com idade cronolégica superior

a 60 dias de vida.”
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*Objetivos Secunddrios:
- Avaliar se os bebés com idade cronoldgica superior a 2 meses e que foram devidamente

imunizados apresentaram alguma reac¢do adversa a vacinacdo (como, por exemplo, apneia,
gueda da saturagao, bradicardia, crises de cianose, convulsoes, febre). Se sim, analisar quais
reacOes tiveram e seus respectivos desfechos.

- Avaliar, retrospectivamente, se as maes dos bebés elegiveis a pesquisa foram vacinadas com
dTpa, influenza e hepatite B durante a gestacgao.

- Comparar os dados encontrados com os dados ja estabelecidos na literatura.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

*Riscos:

“Os riscos existentes envolvem tanto o acesso aos dados do prontuario, quanto a quebra de
sigilo dos mesmos. Para tanto, a fim de minimiza-los, a andlise dos dados sera realizada em
computador Unico, devidamente configurado com as ultimas atualizagcbes dos sistemas e
ativado com programa antivirus. O acesso ao computador ocorrerd mediante senhas individuais,
que so6 serdo fornecidas ao pesquisador principal e ao seu orientador. Dessa forma, apenas os
dois terdo acesso ao banco de dados coletados. Nao serdo feitas cépias de seguranca dos
arquivos em outros computadores, nem em sistemas de armazenamento mével. Outro possivel
risco diz respeito ao acesso as cadernetas de vacinagdo dos bebés, com chances de troca das
mesmas ou mesmo de eventualmente perdé-las. Portanto, a fim de minimizar tais
intercorréncias, cada caderneta serd analisada individualmente, uma por vez, sendo
imediatamente devolvida para o mesmo local em que foi retirada logo apds sua analise. Nao

serdo analisadas duas cadernetas ou mais, simultaneamente”.

*Beneficios:
“Trazer um retorno para a Unidade de Terapia Intensiva Neonatal e para o Centro de Referéncia

de Imunobioldgicos Especiais (CRIE) quanto a realidade da atualizagdo vacinal dos bebés em
internacdao prolongada. Gerar informagdes aos profissionais responsdveis pelo manejo e
planejamento da situagdo vacinal dessa populagdo de pacientes. Despertar quanto a
importancia de se manter as vacinas atualizadas. Pensar em estratégias praticas que facilitem a

consolida¢do da atualizagdo regular das vacinas em bebés prematuros.”

Comentérios e Consideracfes sobre a Pesquisa:
Trata-se de respostas a pendéncias no parecer 4.717.329, referentes “estudo descritivo,

analitico e transversal, com coleta retrospectiva de dados a ser realizado na Unidade de Terapia
Intensiva Neonatal (UTIN) do Hospital Materno Infantil de Brasilia (HMIB), no periodo de 6

meses (maio a novembro de 2021)".

Pendéncias apontadas no parecer consubstanciado do CEP/FEPECS nimero 4.717.329
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1 — Substituir o termo “Sujeito de Pesquisa” por “Participante de Pesquisa” em todos os

documentos que aparece tal descricio. PENDENCIA ATENDIDA

2 — Apresentar o TCLE seguindo as recomendacdes previstas na Resolucdo CNS-MS n? 466 de
2012. Item IV — Do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido. Este termo devera fazer
referéncia tanto ao uso de dados do RN quanto da Genitora. PENDENCIA ATENDIDA

3 —Rever os Riscos a luz da Resolugao CNS-MS n2 466 de 2012. Item V — Dos Riscos e Beneficios,
buscando garantir o maximo de protecdo ao participante da pesquisa. Os riscos identificados
como possiveis, bem como as formas de evita-los ou elimina-los, deverao constar no projeto
brochura, PB_Informacgdes Basicas, TCLE, e qualquer outro documento que faca referéncia a
eles. PENDENCIA ATENDIDA.

4 — Descrever os critérios de inclusdo e exclusdo na PB_InformacGes Bdasicas e no Projeto
Brochura. PENDENCIA ATENDIDA.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Conforme parecer consubstanciado do CEP/FEPECS numero

17.329. Todos os documentos apresentados e adequados na nova

versdo do projeto.

Recomendacdes:
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Situac¢ao do Parecer: APROVADO

***0 pesquisador assume o compromisso de garantir o sigilo que assegure o anonimato e a
privacidade dos participantes da pesquisa e a confidencialidade dos dados coletados. Os dados
obtidos na pesquisa deverdo ser utilizados exclusivamente para a finalidade prevista no seu

protocolo.

O pesquisador devera encaminhar relatdrio parcial e final de acordo com o desenvolvimento do
projeto da pesquisa, conforme Resolu¢do CNS/MS n° 466 de 2012.

***Considerando a pandemia (COVID-19), reiteramos que sejam obedecidas as orientacdes
vigentes do Governo do Distrito Federal (quanto a limitacdo de acessos, isolamentos sociais e
circulagbes desnecessarias em ambientes que possam gerar riscos ao pesquisador e aos

participantes da pesquisa).
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P 08/06/2021 Aceito
do Projeto ROJETO_1731346.pdf 09:05:08
Outros Carta_Resposta_Pendencias.docx 08/06/2021 | Ana Elisa Oliveira Aceito

09:03:30 |[Rosa e Sousa
Brochura Pesquisa |Brochurra_Plataforma_Brasil_Ana_Elisa | 30/05/2021 | Ana Elisa Oliveira Aceito
_Destaques.docx 13:20:57 |[Rosa e Sousa
Projeto Detalhado / | Brochurra_Plataforma_Brasil_Ana_Elisa | 30/05/2021 | Ana Elisa Oliveira Aceito
Brochura _Versao_Limpa.docx 13:20:46 |[Rosa e Sousa
Investigador
TCLE / Termos de TCLE_Responsavel.docx 30/05/2021 | Ana Elisa Oliveira Aceito
Assentimento / 13:15:00 |Rosa e Sousa
Justificativa de
Auséncia
Declaracao de Termo_de_compromisso_do_pesquisad | 22/04/2021 | Ana Elisa Oliveira Aceito
Pesquisadores or.pdf 22:54:27 |Rosa e Sousa
Orcamento Orcamento.pdf 15/04/2021 | Ana Elisa Oliveira Aceito
23:24:47 |Rosa e Sousa
Declaragdo de Termo_de_Anuencia_lnstitucional.pdf 15/04/2021 | Ana Elisa Oliveira Aceito
Instituigdo e 23:21:45 |Rosa e Sousa
Infraestrutura
Cronograma Cronograma.pdf 15/04/2021 |Ana Elisa Oliveira Aceito
23:18:13 Rosa e Sousa
Folha de Rosto Folha_de_rosto_assinada.pdf 15/04/2021 |Ana Elisa Oliveira Aceito
22:31:01 Rosa e Sousa

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nado

BRASILIA, 29 de Junho de 2021

Assinado por:
Marcondes Siqueira Carneiro
Coordenador
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APENDICE

A. Formulario de coleta de dados:

SESSAO 1: Identificagdo
Data de nascimento.

Sexo do paciente.

SESSAO 2: Dados de nascimento do RN

Idade Gestacional.
Peso de nascimento.

Idade cronoldgica no momento da coleta.
SESSAO 3: Situagio clinica no momento da coleta

Local da unidade de neonatologia que o paciente se encontrava no momento da coleta
de dados: UTIN, UCIN Interna, UCIN Externa.

Patologias de base: prematuridade extrema e muito pré-termo; sindromes
congénitas/cromossomopatias; hérnia diafragmatica/gastrosquise; sindrome hipdxico-
isquémica.

Assisténcia ventilatdria: ar ambiente; cateter nasal; CPAP; ventilagdo mecanica.

Uso de drogas vasoativas no momento da coleta: sim ou nao.

Hemodinamicamente estavel no momento da coleta: sim ou ndo.

SESSAO 4: Situagdo vacinal

Quais vacinas recebeu a partir de 60 dias de idade cronoldgica.

Tem indicac¢do de receber o Palivizumabe? Sim ou ndo.

Dos que tinham indicac¢do de receber o Palivizumabe, quantos receberam? (fevereiro a
julho de 2021).

Efeitos adversos apds administracdo do Palivizumabe? (rash, pirexia ou reacdo no local
da injec¢do).

Avaliar possiveis motivos que levaram ao atraso: instabilidade clinica, demandas
excessivas da unidade, esquecimento.

Avaliar a presenca de possiveis efeitos adversos (apneia, queda da saturacdo,
bradicardia, crises de cianose, convulsdes, febre).

Avaliar o tempo transcorrido entre a aplicagdo do imunizante e a manifestacdo dos

sintomas (tempo em horas).
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Avaliar o desfecho clinico (condutas tomadas, complica¢des, resolucdo).
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