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ARTIGO ORIGINAL

IMPACTO-MR: um estudo brasileiro de plataforma
nacional para avaliar infec¢oes e multirresisténcia em
unidades de terapia intensiva

RESUMO

Objetivo: Descrever o IMPACTO-
MR, um estudo brasileiro de plataforma
nacional em unidades de terapia intensiva
focado no impacto das infecgoes por
bactérias multirresistentes relacionadas a
assisténcia a satde.

Métodos: Descrevemos a plataforma
IMPACTO-MR, seu desenvolvimento,
critérios para selecio das unidades de
terapia intensiva, caracterizagao da
coleta de dados, objetivos e projetos de
pesquisa futuros a serem realizados na
plataforma.

Resultados: Os dados principais
foram coletados por meio do Epimed
Monitor System” e consistiram em dados
demogrificos, dados de comorbidades,
estado funcional, escores clinicos,
diagnéstico de internagio e diagndsticos
secunddrios, dados laboratoriais, clinicos
e microbioldgicos e suporte de drgaos

durante a interna¢io na unidade de
terapia intensiva, entre outros. De
outubro de 2019 a dezembro de 2020,
33.983 pacientes de 51 unidades de
terapia intensiva foram incluidos no
banco de dados principal.

Conclusao: A plataforma IMPACTO-
MR ¢ um banco de dados clinico
brasileiro de unidades de terapia intensiva
focado na pesquisa do impacto das
infecges por bactérias multirresistentes
relacionadas a assisténcia a saude.
Essa plataforma fornece dados para o
desenvolvimento e pesquisa de unidades
de terapia intensiva individuais e ensaios
clinicos observacionais e prospectivos
multicéntricos.

Descritores: Bases de dados; Sistemas
de gerenciamento de bases de dados;
Software; IMPACTO-MR; Infecgoes
bacterianas; Farmacorresisténcia bacteriana;
Unidades de terapia intensiva

INTRODUGAO

Na Medicina Intensiva, bancos de dados clinicos de alta qualidade sio um
grande avanco, reconhecidos como parte integrante da pratica de cuidados
intensivos, pesquisa, benchmarking e avaliagio de desempenho.”? Exemplos
conhecidos sio a Australian and New Zealand Intensive Care Society (ANZICS), ™
o Intensive Care National Audit & Research Center ICNARC), no Reino Unido,®
a National Intensive Care Evaluation (NICE)® e o Medical Information Mart for
Intensive Care III (MIMIC III), nos Estados Unidos.®

Do ponto de vista da pesquisa, um banco de dados clinico multicéntrico de
unidades de terapia intensiva (UTTs), que leva em conta heterogeneidades regionais
e econdmicas e fornece registro prospectivo de uma grande quantidade de dados
de pacientes individuais, cria novas perspectivas para pesquisas observacionais e
epidemiolégicas," além de poder ser a espinha dorsal de plataformas e outros
ensaios clinicos. Esse aspecto de representatividade é marcadamente importante em
paises de baixa e média renda, como o Brasil, onde as disparidades dentro do pais
impactam claramente o processo de atendimento e os desfechos dos pacientes.”

Este é um artigo de acesso aberto sob licenca CC BY (https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/).
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1.Hospital Sirio-Libanés - Séo Paulo (SP), Brasil.

2. Brazilian Research in Intensive Care Network
(BRICNet) - Sao Paulo (SP), Brasil.

3.Hospital Israelita Albert Einstein - Sao Paulo (SP), Brasil.
4 Hospital A. C. Camargo Cancer Center - Séo Paulo
(SP), Brasil.

5.Instituto de Pesquisa, HCor-Hospital do Coragéo -
Séo Paulo (SP), Brasil.

6.BP - A Beneficéncia Portuguesa de Sao Paulo - Sao
Paulo (SP), Brasil.

7 Hospital Alemao Oswaldo Cruz - Sao Paulo (SP), Brasil.
8.Hospital Moinhos de Vento - Porto Alegre (RS), Brasil.
9.Hospital Federal de Ipanema - Rio de Janeiro (RJ),
Brasil.

10.Hospital Unimed Limeira - Limeira (SP), Brasil.
11.Hospital Unimed Vitéria - Vitéria (ES), Brasil.

12 Hospital Estadual Mario Covas - Santo André (SP),
Brasil.

13.Santa Casa de Misericdrdia de Passos - Passos
(MG), Brasil.

14 Hospital Sao Paulo, Escola Paulista de Medicina,
Universidade Federal de Sao Paulo - Sao Paulo (SP), Brasil
15.Hospital Erasto Gaertner - Curitiba (PR), Brasil.
16.Hospital Vila da Serra - Nova Lima (MG), Brasil.

17 Hospital Universitario  Clementino Fraga Filho,
Universidade Federal do Rio de Janeiro - Rio de
Janeiro (RJ), Brasil.

18.Hospital Matemidade Sao José - Colantina (ES), Brasil.
19.Hospital e Maternidade Sao Luiz Itaim - Séo Paulo
(SP), Brasil.

20.Hospital Aviccena - Sao Paulo (SP), Brasil.
21.Hospital Nereu Ramos - Florianépolis (SC), Brasil
22 Hospital das Clinicas, Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto, Universidade de Séo Paulo - Ribeirdo
Preto (SP), Brasil.

23 Hospital e Matemidade Brasil - Santo André (SP), Brasil
24 Hospital de Amor Jales - Jales (SP), Brasil.
25.Hospital de Amor - Barretos (SP), Brasil.
26.Fundacéo Hospitalar Sao Francisco de Assis - Belo
Horizonte (MG), Brasil.

27 Hospital Sao José - Criciima (SC), Brasil.
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Naio reconhecer essas diferencas pode prejudicar a validade externa de ensaios
clinicos epidemiolégicos e randomizados.®”

Devido 4 epidemia de resisténcia antimicrobiana em todo o mundo,"*'? o que
¢ especialmente relevante em UTTs, onde a frequéncia de infeccoes relacionadas
a assisténcia a satide (IRAS) e a utilizacio de antimicrobianos sio maiores,!*!¥
com densidades mais altas de IRAS em paises em desenvolvimento," temos
um cendrio adequado e rico para geracio de dados e futuros ensaios clinicos.

Este artigo descreve o desenvolvimento e a caracterizagao do Impacto das
Infecgbes por Micro-organismos Resistentes a Antimicrobianos em Pacientes
Internados em Unidades de Terapia Intensiva Adulto do Brasil: Plataforma
de Projetos de Apoio ao Plano de A¢io Nacional de Prevencio e Controle de
Resisténcia Antimicrobiana IMPACTO-MR), um estudo brasileiro de plataforma
nacional de UTIs com foco no impacto das IRAS por bactérias multirresistentes

(BMR).
METODOS

Desenvolvimento

O programa IMPACTO-MR ¢ desenvolvido e coordenado em uma parceria
entre os hospitais membros do Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Institucional do Sistema Unico de Satide (PROADI-SUS): Hospital Alemio
Oswaldo Cruz (HAOC), Hospital Israelita Albert Einstein (HIAE), Hospital
Moinhos de Vento (HMV), Hospital Sirio-Libanés (HSL) e HCor-Hospital
do Coracgiao (IP-HCor) em uma colaboragio com a Rede Brasileira de
Pesquisa em Terapia Intensiva (BRICNet), sendo apoiado e supervisionado
pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude
(DECIT/SCTIE/MS) e pela Geréncia Geral de Tecnologias em Satde da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (GGTES/ANVISA). Em 2022,
BP - A Beneficéncia Portuguesa de Sao Paulo juntou-se aos outros hospitais
em coordenagio com o projeto. O projeto ¢ financiado pelo PROADI-SUS,
programa de abrangéncia nacional, que visa fortalecer e qualificar o Sistema
Unico de Sadde (SUS) em todo o pais.

O programa ¢ desenvolvido como um estudo de plataforma multicéntrico
prospectivo, por meio do qual as UTIs participantes coletariam dados de todos
os pacientes adultos internados (> 18 anos) em um sistema de registro de dados
especifico, que constitui o banco de dados principal do estudo. Esse banco de dados
principal forneceria inicialmente dados para estudos observacionais prospectivos
dentro da plataforma, e cada banco de dados poderia desenvolver especificamente
bancos de dados adicionais, conforme necessirio. Além disso, essa plataforma
forneceria dados para futuros ensaios clinicos randomizados incorporados
(como ensaios clinicos baseados em registro e/ou com delineamentos adaptativos).

A discussao sobre o delineamento da plataforma e do banco de dados
comecou no fim de 2018. O protocolo do estudo foi aprovado pelo Conselho
do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do centro coordenador em novembro
de 2018 (aprovagio 3.025.217). Além disso, antes do inicio da participagao de
cada centro participante, o protocolo foi aprovado pelo CEP de cada instituicio.
Todas as instituicoes, exceto uma, dispensaram a necessidade de consentimento
informado para a coleta de dados dos pacientes. A inclusio de pacientes comegou
em outubro de 2019 e deve continuar até dezembro de 2023.
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28.Hospital Escola, Universidade Federal de Pelotas -
Pelotas (RS), Brasil.

29.Hospital do Tricentendrio - Olinda (PE), Brasil.
30.Hospital Jean Bitar - Belém (PA), Brasil.
31.Hospital Presidente Vargas, Sao Luis (MA), Brasil.
32.Hospital Estadual de Aparecida de Goiania Cairo
Louzada - Goiania (GO), Brasil.

33.Hospital Regional Pablico do Leste do Pard -
Paragominas (PA), Brasil.

34.Santa Casa de Misericordia de Belo Horizonte -
Belo Horizonte (MG), Brasil.

35.Santa Casa de Misericérdia de Sao Jodo Del Rei -
Sao Jodo Del Rei (MG), Brasil.

36.Hospital Estadual Alberto Rassi - Goiania (GO), Brasil.
37.Hospital Universitario, Universidade Federal do
Piaui -Teresina (Pl), Brasil.

38.Hospital Universitario, Universidade Estadual de
Londrina - Londrina (PR), Brasil.

39.Hospital Universitario Onofre Lopes, Universidade
Federal do Rio Grande do Norte - Natal (RN), Brasil.
40.Hospital Regional do Baixo Amazonas - Santarém
(PA), Brasil.

41.Hospital Tacchini - Bento Gongalves (RS), Brasil.
42 Hospital Universitério de Brasflia, Universidade de
Brasilia - Brasilia (DF), Brasil.

43 Hospital Geral de Caxias do Sul - Caxias do Sul
(RS), Brasil.

44 Hospital Ernesto Dornelles - Porto Alegre (RS), Brasil.
45 Hospital Santa Cruz - Santa Cruz (RS), Brasil.
46.Hospital Geral Cleriston de Andrade - Feira de
Santana (BA), Brasil.

47 Hospital Base do Distrito Federal - Brasilia (DF), Brasil.
48 Hospital Municipal de Maringé. - Maringd (PR), Brasil.
49 Hospital de Clinicas de Porto Alegre, Universidade
Federal do Rio Grande do Sul - Porto Alegre (RS), Brasil.
50.Hospital da Cidade - Salvador (BA), Brasil.
51.Hospital da Bahia - Salvador (BA), Brasil.

52 Hospital Sao Lucas - Aracajti (SE), Brasil.
53.Hospital Ana Nery - Salvador (BA), Brasil.

54 Hospital das Clinicas, Universidade Federal de
Pernambuco - Recife (PE), Brasil.

55.Instituto Estadual do Cérebro Paulo Niemeyer - Rio
de Janeiro (RJ), Brasil.

56.Hospital do Subtrbio - Salvador (BA), Brasil.
57.Fundagéo Hospital de Clinicas Gaspar Vianna -
Belém (PA), Brasil.
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Selecao das unidades de terapia intensiva

Cada hospital teve que preencher todos os critérios de elegibilidade a seguir
para participar do estudo:

- Ter um Comité de Prevencio e Controle de Infeccao.

- Realizar notificagbes mensais de IRAS e BMR ao Sistema Nacional de
Vigilancia Epidemiolégica das Infeccoes Relacionadas a Assisténcia a Sadde.

-Ter UTT com, no minimo, seis leitos.

- Ter um laboratério de microbiologia.

- Utilizar ou estar disposto a utilizar um dos seguintes critérios de teste de
suscetibilidade antimicrobiana: Brazilian Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing (BrCAST), "9 European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
(EUCAST)"” ou Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI)."®

O objetivo era incluir pelo menos 50 UTIs de todo o pais levando em conta
a heterogeneidade geogréfica e socioeconémica do Brasil, de modo que algumas
proporgoes deveriam ser observadas. Primeiro, a proporgio de 70% de hospitais
publicos ou filantrépicos e 30% de hospitais privados; e, segundo, o niimero de
UTTs incluidas em cada regiao geogréfica brasileira (Norte, Nordeste, Centro-Oeste,
Sudeste e Sul) deveria ser proporcional a disponibilidade de leitos de UTI em cada
regido; portanto, dreas mais populosas, como Sul e Sudeste, teriam mais UTTs.

De uma lista fornecida de 2.000 UTTs (que relataram regularmente dados de
IRAS 4 Anvisa em 2016), enviamos um questiondrio de viabilidade para 728 UTIs
das quais tinhamos informagées de contato disponiveis. Dada a necessidade de ter dez
hospitais com uma infraestrutura minima de custos e a capacidade de fornecer esses
dados por paciente (para o subestudo de custos), uma segunda revisao da lista acima
(abrangendo todos os hospitais) foi realizada para concluir a selegao. Os critérios para
o subestudo de custos foram os seguintes: (1) uso local de sistema informatizado de
custos; (2) sistema de contabilidade local utilizando diferentes centros de custo por
drea; e (3) materiais e medicamentos controlados no nivel do paciente (sem qualquer
tipo de rateio). Seis hospitais adicionais indicados pela ANVISA e pelo Ministério da
Satde também foram considerados para o subestudo de custo e receberam o convite.
O delineamento da plataforma permitiu exclusoes e inclusoes de UTI durante o
estudo, com o objetivo de manter aproximadamente 50 UTTIs participantes. Seiscentas
e cinquenta e quatro UTTs ndo atenderam aos critérios de inclusio ou nio quiseram
participar do estudo, sendo que 19 delas nio foram selecionadas porque o nimero
de UTIs participantes em sua regido geografica j4 havia sido alcangado. Das 61 UTIs
inicialmente selecionadas, 51 foram incluidas no estudo (Figuras 1 e 2).

Coleta de dados

Os dados foram coletados usando o Epimed Monitor System® (Epimed Solutions®,
Rio de Janeiro), um registro comercial seguro baseado em nuvem para fins de melhoria
de qualidade e benchmarking,” customizado para os objetivos do estudo. O soffware
foi fornecido a todos os centros participantes. Coletamos dados demograficos, dados
de comorbidade (usando o Indice de Comorbidade de Charlson), estado funcional
(adaptado do Eastern Cooperative Oncology Group - ECOG),?” Simplified Acute
Physiology Score 3 (SAPS 3),°V Sequential Organ Failure Assessment (SOFA),*? tipo de
internagio (clinica, cirurgia eletiva ou cirurgia de emergéncia/urgéncia), diagnéstico de
internagio e diagndsticos secunddrios, dados laboratoriais, clinicos e microbioldgicos,
suporte de 6rgaos durante a internagio na UTI, entre outros. Os principais dados
individuais coletados dos pacientes sdo exibidos em tabela 1.



Figura 1 - Fluxograma do estudo.

UTI - unidade de terapia intensiva; IRAS - infeccdes associadas a assisténcia a satide; CEP - Comité de Eticaem Pesquisa.

Figura 2 - Distribuicao geogréfica das unidades de terapia intensiva participantes.

UTI - unidade de terapia intensiva.
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A inser¢do de dados foi realizada por meio de um
formuldario eletrénico de relato de caso (eCRF) estruturado
por inser¢io manual ou, em alguns casos, por meio de
integracdo com os prontudrios eletrdnicos do hospital. Os
dados dos pacientes sao inseridos no eCRF de maneira
prospectiva, exceto nas internagdes de fins de semana e
feriados (para algumas UTIs), passando por um processo
automatizado de anonimizacio dentro do sistema Epimed.
Identificadores exclusivos foram gerados para cada paciente
incluido no banco de dados e para cada UTT participante.

Os custos fixos e varidveis por paciente foram calculados
mensalmente e informados (cinco hospitais, um de cada regjao)
ou trimestralmente (os outros cinco hospitais) e validados
por uma equipe de especialistas na drea. Um sistema original
(e-Custos IMPACTO MR, Sao Paulo) foi desenvolvido para
consolidar os dados em nivel de paciente e em nivel de item e
integré-los aos dados do Epimed, por meio de uma interface
de programacio de aplicagoes (API).

O controle de qualidade de dados clinicos e o gerenciamento
de dados foram centralizados na equipe de gerenciamento
de dados do Instituto de Pesquisa do HCor, que gerou
relatérios quinzenais de qualidade de dados enviados a
cada centro participante. Além disso, o Epimed fornece
avaliacio interativa automdtica dos dados. Cada instituicao
participante designou coletores de dados, que foram treinados
pela equipe do IMPACTO-MR e pela Epimed Solutions®.
Adicionalmente, a organizagio do estudo forneceu manuais
operacionais e suporte telefonico para cada centro participante.
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Tabela 1 - Principais dados coletados de cada paciente

Dados Dados basais Dados diarios Dados microbioldgicos Na alta da UTI Na alta

demograficos (na internagao na UTI) (durante permanéncia na UTI) (durante permanéncia na UTI) hospitalar

Sexo Data da internagao hospitalar Uso de antibigtico Resu!tadqs d,a .culiura Data da alta Data da alta
microbioldgica

|dade Data da internagéo na UTI Tipo de infeccéo Estado de salide Estado de satide

Critérios diagndsticos detalhados em caso

Diagnéstico principal e tipo de

de pneumonia associada a ventilagéo

Peso : - mecénica, infecces do trato urinario
internacao . . <
associadas a cateteres e infeccao da
corrente sanguinea relacionada a cateteres
. . Uso de ventilagao mecanica, cateter
Altura Comorbidades e estado funcional L ¢
urindrio e cateter venoso central
Codigo postal Origem antes da internagéo

Variveis de SAPS 3 e SOFA
Complicagtes
Uso de antibidtico nos dltimos 30 dias
Presenca de infecgéo
Dados laboratoriaist
Sinais vitaist
Uso de terapias de suporte$

UTI - unidade de terapia intensiva; SAPS 3 - Simplified Acute Physiology Score 3; SOFA - Sequential Organ Failure Assessment. * Dados sobre microrganismos e resisténcia a antibiéticos de todas as culturas microbioldgicas
coletadas na unidade de terapia intensiva; T creatinina, contagem de plaquetas, leucdcitos, ureia bilirrubina, lactato, pH, presséo parcial de oxigénio, pressao parcial de diéxido de carbono; # frequéncia cardiaca, frequéncia

respiratdria, presséo arterial diastdlica, pressao arterial sistdlica; § uso de vasopressores e ventilacdo mecanica.

Em relagio aos dados de custos, foi criado um Plano de
Gestao de Dados especifico, com o HIAE sendo responsavel
por sua execugao.

Uma visita de iniciagio 7 loco foi planejada para cada
centro participante; no entanto, devido as restrigoes de viagens
no Brasil durante a pandemia da doenca pelo coronavirus
2019 (COVID-19), alguns centros foram iniciados apds uma

visita on-line.

Privacidade e confidencialidade

Inicialmente, os dados sio armazenados no sistema de
nuvem do Epimed, de acordo com o protocolo internacional
de seguranca. Esses dados foram anonimizados automaticamente
antes de serem enviados a equipe de gerenciamento de
dados do estudo. Somente o comité de estudo e a equipe de
gerenciamento de dados tém acesso a esses dados. Da mesma
forma, o “e-Custos” lida apenas com dados an6nimos e tem
acesso restrito controlado por diferentes perfis autenticados por
login/senhas tinicos.

Propriedade dos dados

Cada UTI colaboradora compartilha a propriedade de
seus dados enviados com o comité do estudo e o Ministério
da Sadde. Os dados nio identificados do paciente podem
estar disponiveis para as equipes de pesquisa das institui¢oes
participantes mediante aprovagao do comité do estudo e
do Ministério da Saude.
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Registros de dados

De outubro de 2019 a dezembro de 2020, 33.983
pacientes de 51 UTTs foram incluidos no banco de dados
principal (Tabela 2). A proporg¢ao de pacientes incluidos
em cada regido brasileira é mostrada na figura 3. A coleta de
dados estd em andamento em 40 centros, com mais de 70 mil
pacientes incluidos até fevereiro de 2022.

Projetos de pesquisa dentro da plataforma

Inicialmente, a plataforma subsidiou dados centrais para
cinco projetos observacionais prospectivos destinados a avaliar
diferentes aspectos da dinimica das BMR e suas consequéncias.
Resumidamente, esses projetos estudaram os seguintes aspectos:

- Avaliacao dos Comités de Controle de Infeccio e laboratérios
de microbiologia de cada instituicio participante.

- Avaliagao do impacto clinico da infec¢ao por BMR.

- Avaliagao do impacto econémico das BMR.

- Avaliagdo de fatores de risco para infec¢iao por BMR.

- Comparagio de dados relatados e notificados sobre IRAS.

Propostas para estudos observacionais e andlises secunddrias
usando o banco de dados podem ser submetidas por cada centro
local participante, sendo avaliadas individualmente por seus
méritos cientificos pelo comité de estudo. Além disso, a partir do
inicio de 2022, a plataforma fornecerd dados para dois ensaios
observacionais e quatro ensaios prospectivos randomizados,
incluindo dois ensaios sobre duragio de antibidticos para IRAS
especificas e dois ensaios clinicos randomizados por cluster
sobre interveng¢oes para diminuir a incidéncia de BMR.



Tabela 2 - Lista de todas as unidades de terapia intensiva participantes

IMPACTO-MR 423

Nome do hospital Estado Cidade Regiao geografica
Hospital Emesto Dornelles RS Porto Alegre Sul
Hospital Aviccena SP Sao Paulo Sudeste
Hospital Sao José - Criciima SC Criciima Sul
Hospital e Maternidade Brasil (Rede D'Or Séo Luis) SP Santo André Sudeste
Hospital Vila da Serra (Instituto Materno Infantil de Minas Gerais S/A) MG Nova Lima Sudeste
Hospital de Clinicas de Porto Alegre RS Porto Alegre Sul
Santa Casa de Misericérdia de Passos MG Passos Sudeste
Hospital Tacchini RS Bento Gongalves Sul
Hospital da Bahia (HBA S/A Assisténcia Médica e Hospitalar) BA Salvador Nordeste
Santa Casa de Belo Horizonte MG Belo Horizonte Sudeste
Hospital Regional do Baixo Amazonas do Para PA Santarém Norte
Hospital do Subtrbio BA Salvador Nordeste
BP - A Beneficéncia Portuguesa de Sao Paulo SP Sao Paulo Sudeste
Hospital Maternidade Sao José - Fundacao Social Rural de Colatina ES Colatina Sudeste
Hospital Universitario Onofre Lopes RN Natal Nordeste
Hospital Estadual Geral de Goiania GO Goiania Centro-Oeste
Hospital Ana Nery BA Salvador Nordeste
Hospital Sao Luiz Itaim SP S&o Paulo Sudeste
Hospital Santa Cruz RS Santa Cruz do Sul Sul
A.C. Camargo Cancer Center SP Séo Paulo Sudeste
Hospital Universitario da Universidade Federal do Piauf PI Teresina Nordeste
Hospital Universitario de Brasilia DF Brasilia Centro-Oeste
Hospital da Cidade BA Salvador Nordeste
Hospital Universitério Clementino Fraga Filho RJ Rio de Janeiro Sudeste
Instituto Estadual do Cérebro Paulo Niemeyer RJ Rio de Janeiro Sudeste
Hospital Regional Piblico do Leste do Para PA Paragominas Norte
Instituto Hospital de Base (Instituto de Gestao Estratégica de Sadde do Distrito Federal) DF Brasilia Centro-Oeste
Hospital Geral de Caxias do Sul RS Caxias do Sul Sul
Hospital Federal de Ipanema RJ Rio de Janeiro Sudeste
Hospital Sao Lucas SE Aracaju Nordeste
HCor-Hospital do Coracao SP S&o Paulo Sudeste
UNIMED Vitéria ES Vitdria Sudeste
Hospital Municipal de Maringé (Fundo Municipal de Salde) PR Maringa Sul
Hospital Tricentenario PE Recife Nordeste
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirao Preto da Universidade de S&o Paulo SP Ribeirdo Preto Sudeste
Hospital Estadual de Urgéncias de Aparecida de Goiénia GO Aparecida de Goiania Centro-Oeste
Santa Casa de Misericérdia de Sdo Jodo del Rei MG Sao Joao Del Rei Sudeste
Hospital de Amor (Fundacao PIO XII) SP Barretos Sudeste
Hospital Erasto Gaertner PR Curitiba Sul
Hospital Unimed Limeira SP Limeira Sudeste
Hospital Estadual Mério Covas SP Santo André Sudeste
Hospital Escola da Universidade Federal de Pelotas RS Pelotas Sul
Fundagéo Hospital de Clinicas Gaspar Viana PA Belém Norte
Hospital Jean Bitar PA Belém Norte
Hospital do Cancer de Barretos - Unidade Il Jales SP Barretos Sudeste
Hospital da Universidade Estadual de Londrina PR Londrina Sul
Hospital Nereu Ramos SC Floriandpolis Sul
Hospital Presidente Vargas MA Sao Lufs Nordeste
Fundacéo Sao Francisco de Assis MG Belo Horizonte Sudeste
Hospital Geral Cleriston de Andrade BA Feira de Santana Nordeste
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Pernambuco PE Recife Nordeste
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Figura 3 - Proporgao de pacientes incluidos em cada regigo.

DISCUSSAO

Este artigo descreve o desenvolvimento e a estrutura
principal da plataforma IMPACTO-MR, um banco de
dados multicéntrico de UTTs brasileiras e uma iniciativa
pioneira na América Latina que fornece dados do mundo
real, permitindo pesquisas focadas em IRAS.

Bancos de dados bem-sucedidos compartilham caracteristicas
comuns: uma equipe multidisciplinar, financiamento estével,
metas focadas, coleta de dados, delineamento focado e
lideranca relevante.®?

Em um pais continental como o Brasil, ter um banco
de dados clinico abrangente e representativo é uma tarefa
monumental. As disparidades socioecondémicas regionais
e a restricdo de recursos limitam a coleta de dados em
todo o pais. A dificuldade de financiamento da pesquisa,
historicamente, levou os pesquisadores brasileiros a
contar com esfor¢os voluntdrios para a coleta de dados. A
plataforma IMPACTO-MR pode superar essas barreiras
fornecendo financiamento para coleta de dados em todas as
UTTs participantes (garantido até 2023), com treinamento
multidisciplinar da equipe local (enfermeiros, assistentes
de pesquisa, médicos, equipe de laboratério e equipe de
controle de infecgao) e um tnico sistema de coleta de dados
focado em varidveis criticas, que também podem ser usadas
para benchmarking e avaliagio de desempenho.

Pela primeira vez, as UT]Is brasileiras contam com
um banco de dados representativo de Ambito nacional,
permitindo melhor generalizagio dos resultados e
introdugao de ensaios clinicos baseados em plataformas.
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Além disso, o sistema utilizado para coleta de dados é um
sistema comercial amplamente utilizado para melhoria da
qualidade e benchmarking. Isso foi uma vantagem para as
UTIs participantes, pois os dados inseridos no sistema
sdo usados ndo apenas para pesquisa clinica, mas também
para gerenciamento e melhoria da qualidade. A lideranga
direta de institui¢oes de pesquisa proeminentes ajuda a
direcionar a finalidade do banco de dados para perspectivas
de pesquisa relevantes.

Hd muito se reconhece a existéncia de uma lacuna entre a
prética clinica e a pesquisa clinica. O problema ocorre de duas
maneiras: a absor¢ao de evidéncias de pesquisa na prética, o
objetivo central da medicina baseada em evidéncias, ¢é falha e
demorada. Por outro lado, a aspiracdo de aprender e gerar
conhecimento sistemdtico a partir da prética clinica raramente
¢ alcancada e estd longe da realidade. A pesquisa geralmente
¢ um esforco caro, complexo e burocritico conduzido por
auxiliares, muitos dos quais no estao diretamente envolvidos
com o atendimento ao paciente. A maioria dos estudos sao
iniciativas isoladas com bases de dados especificas, que param
de ser alimentadas apds a conclusio do estudo. Portanto, nio
se sabe como as conclusoes da pesquisa sio incorporadas a
pratica clinica at¢ mesmo dos centros participantes. Solugoes
para superar esse problema sio necessdrias. Uma plataforma
com uma coleta continua de dados de rotina de todos os
pacientes deve facilitar a incorporagao de maltiplos estudos
e ensaios observacionais na prdtica - o atendimento de
cada paciente deve gerar conhecimento. Por outro lado, a
implementago de evidéncias recém-geradas a partir de estudos
realizados na plataforma pode ser medida sistematicamente.



No entanto, a implementagio do projeto enfrentou algumas
dificuldades. Em primeiro lugar, uma das vantagens da
plataforma IMPACTO-MR, ou seja, sua representatividade
nacional, imp6s desafios logisticos para implementagao
e treinamento de pessoal. Em segundo lugar, a falta de
um processo centralizado para aprovacio pelo CEP para
ensaios clinicos observacionais no Brasil levou a algumas
disparidades na fase regulatéria. Um centro local exigiu
a obtencdo de consentimento informado para todos os
pacientes internados na UTI. Em terceiro lugar, apesar
do treinamento e do financiamento, a inser¢io continua
de dados para todas as internagoes na UTT é uma tarefa
monumental, implicando variabilidade nos dados
coletados em cada UTTI participante, exigindo esfor¢o
extra direcionado ao gerenciamento de dados (curadoria).
Por fim, a pandemia da COVID-19, que sobrecarregou
os sistemas de sattde em todo o mundo, ocasionou
interrupgoes na coleta de dados de algumas UTTs, com
algumas unidades tendo abandonado a plataforma.

CONCLUSAO

A plataforma IMPACTO-MR ¢ um banco de dados
clinico brasileiro de unidades de terapia intensiva focado
na pesquisa sobre o impacto das infecgoes por bactérias
multirresistentes relacionadas 2 assisténcia a satide. Com mais
de 50 unidades de terapia intensiva e mais de 70 mil pacientes
incluidos, a plataforma fornece dados para desenvolvimento e
pesquisa de unidades de terapia intensiva individuais e estudos
observacionais e prospectivos multicéntricos.
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