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LISTA DE ABREVIATURAS
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SBP - Sociedade Brasileira de Pediatria
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USPSTF - US Preventive Services Task Force.
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1. METODOLOGIA DE BUSCA DA LITERATURA

1.1. Bases de dados consultadas
Foram consultadas diretrizes de tratamento em sociedades nacionais e internacionais de neonatologia e
pediatria, revisbes sistematicas, metanalises em bases de dados (Cochrane, Embase e Pubmed/Medline) e

recomendacdes em bases de sintese (Dynamed, UptoDate, BMJ e Medscape).

1.2. Palavra(s) chaves(s)

Povidone-iodine, prophylaxis, ophthalmia neonatorum.

1.3. Periodo referenciado e quantidade de artigos relevantes

Durante o periodo de fevereiro a margo de 2023 foram identificados 36 artigos sendo que 22 foram

considerados relevantes e utilizados.

2. INTRODUGAO

A oftalmia neonatal, também chamada de conjuntivite neonatal, pode ser definida como uma doenca
infecciosainflamatdria da superficie ocularem recém-nascidos (RN), nas primeiras quatro semanas de vida (28
dias)!. Geralmente, a conjuntivite neonatal é associada a transmiss&o vertical e causas quimicas, bacterianas
ou virais, sendo alvo de profilaxia e tratamento especificos, dado o prognédstico potencialmente reservado
associado a ausénciade tratamento?.

Globalmente, a oftalmia neonatal pode ocorrer entre 1,6% e 12% dos RN3%. A prevaléncia de oftalmia
neonatal variaem diferentes partes do mundoe apresentaestreita relagdo com as condi¢ées socioeconémicas,
nivel educacional da populacdo, cuidados maternos de saide, bem como a implementacdo de programas de
prevencdo que consiste especialmente na triagem pré-natal e/ou recomendacgdes oficiais quanto ao uso de
medicamentos profilaticos*>.

Enguanto a maioria dos microrganismos que causam oftalmia neonatal sdo adquiridos durante a passagem
pelo canal de parto, outros sdo adquiridos apds o nascimento®. Frequentemente, a oftalmia neonatal é causada
pela transmissdo de Chlamydia trachomatis da mde para o RN durante o parto®’. Os RN de mées infectadas
com gonorreiatém umrisco de 30% a 50% de desenvolver conjuntivite gonocdcica’®. A oftalmia neonatal pode
ser causada por outros microrganismos além da Neisseria e Clamidia, como alguns virus herpes simplex e
adenovirus®. As frequéncias relativas de bactérias causadoras de oftalmia neonatal relatadas na literatura
variam de acordo com o estudo e a localizacdo geografica®®. Nos paises em desenvolvimento, as estatisticas

apresentam indices que alcangam até 23% dos RN, distribuidos nas varias idades gestacionais *°. Infelizmente,
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a conjuntivite no primeiro més de vida continua sendo uma ameaga comum a visdo em muitos paises em
desenvolvimento!#5°,

A conjuntivite gonocdcica ndo tratada ou tratada inadequadamente pode resultar em perfuracdo da
cérnea e perda de visdo em 24 horas'®. Os RNs, filhos de mdes com infec¢do gonocdcica ndo tratada,
apresentam risco de 30% a 50% maior de desenvolver conjuntivite gonocdcica, com complicacdes, incluindo
perfuracdo ocular, cicatrizes e cegueira®3. Em uma série de casos, a duracdo média da perfuracdo da cérnea
por oftalmiagonocdcicando tratada foi de 11 dias!®!t,

Em areas com acesso limitado aos cuidados de salde apropriados, diagndstico clinico adequado e terapia
farmacolégica efetivaha maiorrisco de perdade visdo por oftalmiagonocdcica®l. Na Europa, nofinal do século
XIX, uma porcentagem significativa de pessoas ficaram cegas devido a oftalmia neonatal**!*. Nos Estados
Unidos da América, entre as novas admissdes em escolas para cegos entre 1906 e 1911, aproximadamente 24%
foram decorrentes de oftalmia neonatal causada por N. gonorrhoeae, com uma variacdo de 8% a 45%°.
Especificamente, foi relatado que o percentual de cegueira por oftalmia neonatal foi de 8% em Copenhague,
20% em Berlim, 30% em Viena e 45% em Paris®®, Estima-se que durante o mesmo periodo 20% a 80% das
criancas em instituicdes para cegos na Alemanha ficaram cegas devido a oftalmia neonatal causada por N.
gonorrhoea®. Em meados do século XIX, em Londres foi inaugurado o primeiro hospital, especialmente, parao
tratamento de recém-nascidos com oftalmia neonatal chamado “S. Margaret's Hospital”¢8,

Até hoje, aoftalmia neonatal continuasendo uma causade cegueiradacdrneana infanciaem criangas®®.
No Brasil, embora ndo existam dados oficiais sobre a ocorréncia de conjuntivite neonatal, alguns trabalhos
recentes comprovam aelevada prevalénciadainfeccdo genital por C. trachomatis em mulheres de idade fértil
e em gestantes, emsuagrande maioriaassintomatica, com razoavel prevalénciatambémde N. gonorrhoeae®
11.

N3o obstante, atualmente ndo ha dados suficientes sobre a magnitude da conjuntivite neonatal no Brasil,
especialmente acerca do seu perfil etioldgico!®. A falta de notificacdo compulsédria e a confusdo diagndstica
com a conjuntivite quimica determinam a subnotificagdo dos casos, uma vez que nem todos se manifestam
aindana maternidade, em especial ainfecgdo por C. trachomatis, que pode levarde 5 a 14 dias parainiciaras
manifestacdes, o que torna o papel da atencdo basica fundamental no seguimento dos RN apds a alta
hospitalar?3.

Uma variedade de agentes topicos temsido usada para profilaxia no periodo neonatal®®. A profilaxia da
oftalmia neonatal gonocdcica, instituida em 1881 por Carls Sigmung Franz Credé, obstetra alemao, é
consideradauma das medidas preventivas maisimportantes instituidas no século XIX 2. Credé quase eliminou
a perdavisual causada pela oftalmianeonatal no Ocidente com desenvolvimento da profilaxia com nitrato de
prata®. O autor observou a elevada ocorréncia de conjuntivite neonatal transmitida da m&e para o neonato

pelo contato do RN com secrecbes vaginais durante o trabalho de parto, especialmente devidoa contaminacdo
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pelaN. gonorrhoeae'*. A partir dessa observagdo instituiu-se o método de Credé por meioda limpeza dos olhos
dos RN com umasolugdo aquosade nitratode prata a 1%*°. Tal procedimento ocasionou drastica reducéo dos
casos de oftalmianeonatal no hospital onde o autortrabalhavaem Leipzig?*.

Nos ultimos anos, a necessidade da utilizagdo de medicamentos paraa prevencdo da conjuntivite neonatal
tem sido questionada em paises desenvolvidos, devido ao elevado nivel de assisténcia pré-natal e acesso aos
testes rapidos de diagndstico durante as visitas no pré-natal®!°. Recentemente a US Preventive Services Task
Force (USPSTF) atualizou as recomendagescom foco na prevencgao da transmissao verticalda N. gonorrhoeae,
enfatizando que embora a prevaléncia esteja em torno de 0,4 casos para cada 100.000 nascidos vivos (dados
dos anos 2013-2017), a profilaxia da conjuntivite neonatal portransmissdo vertical deve ser mantida™.

No Brasil, a profilaxia com o nitrato de prata foi regulamentada em 1977, pelo decreto-Lei 9713, e
posteriormente, complementado pelo decreto-Lei 19.941/1982, que normatizou a operacionaliza¢do do
método*1®, Ndo ha normatizacdo mais nova que revogue a redacdo do decreto-Lei. O nitrato de prataa 1% é
ainda o medicamento de escolha para prevencao da oftalmia neonatal em muitos servicos de norte a sul do
pais!z 14,

Um estudo recente mostrou que a pratica da profilaxia com os sais de prata é realizada em 96% dos
servigos perinatais, principalmente nas regides norte e nordeste do Brasil***. Contudo, ha varias dificuldades
na manipulacdo do produto, armazenamento e manejo, além dos riscos de conjuntivite quimica que
comecaram a fazer com que outros produtos fizessem parte do arsenal de profilaxia, aliado ao aparecimento
de C. trachomatis, altamente prevalente em gestantes e que nao consegue ser prevenida pelos sais de
prata®1®,

Em varios paises o nitrato de prata foi substituido por agentes antimicrobianos tdpicos, tais como
eritromicinaa0,5% e tetraciclinaa 1%'78. Contudo, tais antimicrobianos citados ndo s3o totalmente eficazes
contra todas as bactérias causadoras de oftalmia neonatal!®'°. No caso de N. gonorrhoeae, surgiram cepas
produtoras de beta-lactamase e a eficdcia da tetraciclina e da eritromicina como agentes profilaticos tépicos
contra essas cepas € questionavel®*?, Recentemente, o relatério da Organizacdo Mundial da Saide (OMS) de
2014 sobre resisténcia antimicrobiana destacou que em 36 paises houve aumento da resisténcia de N.
gonorrheae as cefalosporinas de terceirageracdo®’*°,

Diversos surtos de conjuntivite bacteriana resistente a antibidticos em recém-nascidos levaram os
pesquisadores a procurar um novo agente profilatico que fosse eficaz contra os patégenos etiolégicos mais
comuns sem causar resisténcia’®!°. Um estudo piloto foi conduzido para determinar a eficacia de iodopovidona
2,5% para verificar a diminuicdo no nimero de unidades formadoras de coldnias bacterianas e, em seguida,
sua eficacia como agente profilatico foi avaliada registrando a incidéncia de oftalmia neonatal em um estudo
de vérios anos?%?!, A iodopovidona também conhecida como polivinil pirrolidona iodo (PVPI) é um complexo

quimico, soltvel em dgua com conteldo de 9% a 12% de iodo ativo, calculado sobre uma base seca?®. Ousoda
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PVPI é eficaz contra bactérias, fungos e virus. Quando usado como solugdo a 2,5%, é bemtolerada pelos olhos
sensiveis dos recém-nascidos. A conjuntiva ficamarrom apds a instilagdo, indicando aplicagdo adequada®?. A
maior eficiéncia daiodopovidona e aauséncia de resisténcia antimicrobiana comprovada é um fator chave para
encorajarseu uso, atualmente recomendado pela Sociedade Brasileira de Pediatria®*°.
Aavaliacdodadisponibilidade daiodopovidona pela Secretaria Estadual de Saud e do Distrito Federal (SES-
DF) é definida pela Comissdo Central de Farmacia e Terapéutica (CCFT)subordinada a Subsecretaria de Atencao
Integral a Saude?’. Este protocolo tem como publico-alvo pediatras, neonatologistas e outros profissionais de
saude especialistas em salde da crianca para nortear as condutas adequadas da utilizacdo iodopovidona nas

maternidades da SES-DF.

3. JUSTIFICATIVA
O atual medicamento disponivel narede apresentaelevadatoxicidade quando comparadacoma PVP|, 0
nitrato de prata possui questionavelac¢do contra clamidia e relatos frequentes de conjuntivite quimica. As novas
recomendac¢des da OMS e da Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP) sdo de usar PVPI pois ha eficacia anti-

infecciosa, maior eficiénciae menorocorrénciade reaces adversas®*°.

4. CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A
SAUDE (CID-10)

CIDP 39.1 - Profilaxia da Conjuntivite neonatal.

5. DIAGNOSTICO CLINICO OU SITUACIONAL

O olho é o local mais frequente de infeccdo gonocdcica do RN?22, A infecgdo tipicamente causa uma
conjuntivite purulenta, com exsudato abundante e edema palpebral 2. A infeccio geralmente se manifesta de
doisa cinco dias apds o nascimento.

Os RN que desenvolvemconjuntivite apds o primeiro dia devida ou parecemter conjuntivite quimica grave
ou persistente devem seravaliados criteriosamente?. Sobretudo, fatores como profilaxia oftalmica, tamanho
do indculo ou variagdes navirulénciapodem resultarem um curso mais indolente e inicio tardio 2324,

A oftalmia neonatal é confirmada por cultura positiva de exsudato para N. gonorrhoeae em RN com
conjuntivite?3?%, A cultura do exsudato deve serrealizada usando meios seletivos (porexemplo, meio Thayer-
Martin modificado) queinibemamicrobiota normal e os organismos Neisseria ndo-patogénicos?3?4. As culturas
de swabs orofaringeos e retais também podem ser Uteis para confirmar o diagndstico 2324,

A N. gonorrhoeae é uma causa rara de conjuntivite neonatal em areas do mundo onde a profilaxia

oftalmoldgica é rotineira?®?*, Em uma série de 332 RN com conjuntivite, metade ndo teve nenhum patdgeno
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detectado?3?4, Os patdgenos bacterianos mais comuns foram H. influenzae (17%), S. pneumoniae (12%), S.
aureus (9%) e C. trachomatis (8%); nenhum caso de infec¢do gonocdcicafoiidentificado?®. Em outras séries, S.
aureus foi o mais patégeno comum e N. gonorrhoeae e C. trachomatis foram responsaveis por menos de 5%
dos casos?324,

A coinfecgdo com C. trachomatis é comum na doenca gonocdcica?®. A mae da crianca e seu(s) parceiro(s)
sexual(is) devem ser avaliados e tratados para infeccdo gonocdcica???4. Uma coloragdo de Gram do exsudato
conjuntival deve serexaminada paraa presencade tipicos diplococos intracelulares gram-negativos em forma
defeijdo??.

As causas ndo infecciosas de conjuntivite neonatal incluem conjuntivite quimica (causada por colirios ou
pomadas profilaticas) e dacrioestenose; no entanto, essas Ultimas causas geralmente ndo estdo associadas a

secrecdo ocular purulenta??23,

6. CRITERIOS DE INCLUSAO

Recém-nascidos na primeirahoraapds o nascimento.

7. CRITERIOS DE EXCLUSAO
Recém-nascidos que desenvolvem conjuntivite apds o primeiro dia de vida ou que parecem ter

conjuntivite quimicagrave ou persistente.
8. CONDUTA

8.1. CondutaPreventiva

A principal forma de prevencdo é o acompanhamento pré-natal adequado para rastreamento e
tratamento de doencas sexualmente transmissiveis®. Em nosso pais, devido as dificuldades de acesso ao pré-
natal e a indisponibilidade de diagndstico precoce parainfec¢do porgonococo e clamidia (ainda nagravidez),a
profilaxia para oftalmia neonatal continua sendorecomendada pelo Ministério da Salde e pelo Departamento
Cientifico de Neonatologia da Sociedade Brasileira de Pediatria. Além disso, as Diretrizes da Salide Ocular na
infancia, edi¢do de 2013, orientam o uso de iodopovidona a 2,5% como profilaxial?.Sem tratamento, a oftalmia
pode se estender das camadas epiteliais superficiais para o tecido conjuntivosubconjuntival e a cérnea, levando
a ulceragdo, cicatrizacdo e deficiéncia visual'3. A melhoria do cuidado pré-natal pode ser parcialmente
responsavel peladiminui¢do daincidénciadessainfeccdo que pode causar cegueira®?. Atriagem pré-natale o
tratamento de mulheres infectadas, assim como a profilaxia neonatal de rotina, reduziram a incidé ncia de

conjuntivite gonocdcica nos Gltimos anos para 0,4 casos por 100.000 nascidos vivos3®. Esta baixa incidénda
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requer atencdo pré-natal sistematizada para identificar mulheres infectadas, complementar com a profilaxia

para RN de mulheres que foraminfectadas apdsatriageminicial®.

8.2. Tratamento Nao Farmacolégico

A principal forma de prevencdo é o acompanhamento pré-natal adequado para rastreamento e
tratamento de doencas sexualmente transmissiveis®. Em nosso pais, devido as dificuldades de acesso ao pré-
natal e a indisponibilidade de diagnéstico precoce parainfeccdo por gonococo e clamidia (aindanagravidez),a
profilaxia para oftalmia neonatal continua a ser preconizada tanto pelo Ministério da Saude quanto pelo
Departamento Cientifico de Neonatologia da SBP. Além disso, as Diretrizes da Saude Ocular nainfancia, edicdo
de 2013, orientam o uso de iodopovidonaa2,5% como profilaxial?.

Semtratamento, a oftalmia pode se estender das camadas epiteliais superficiais para o tecido conjuntivo
subconjuntivale acdrnea, levando a ulceragéo, cicatrizacdo e deficiéncia visual®3.

A melhoria do cuidado pré-natal pode ser parcialmente responsdvel pela diminuicdo da incidéncia dessa
infecgdo que pode causarcegueiral?.

A triagem pré-natal e o tratamento de mulheres infectadas, assim como a profilaxia neonatal de rotina,
reduziram aincidéncia de conjuntivite gonocdcica nos Ultimosanos para 0,4 casos por 100.000 nascidos vivos *.
Esta baixa incidéncia requer atengdo pré-natal sistematizada para identificar mulheres infectadas,

complementarcom a profilaxia para RN de mulheres que foraminfectadas apds atriageminicial ®.

8.3. Tratamento Farmacolégico

O uso da PVPI possui menor toxicidade em relagao ao nitrato de prata a 1%, é mais bem tolerada e tem
um espectro amplo do que qualquer outro agente para profilaxia da oftalmia neonatal**. Além disso, ndo ha
relato de resisténciabacteriana demonstrada até o momento?.

A PVPla2,5%, pode serreconstituidaapartirde péa um custo minimo, e é umaalternativaapropriadana
rotina neonatal para profilaxia de oftalmia neonatal?.

Os oftalmologistas podem estar mais familiarizados com essa substancia devido ao seu uso em
preparagdes cirurgicas®.

Todos os RNs devem receber profilaxia com iodopovidona na primeirahoraapds o nascimento. Uma Unica
gota de iodopovidona é considerada eficaz na forma de profilaxia?®. A aplicagdo 24h apds o nascimento ndo
traz beneficio adicional para profilaxia contra oftalmia neonatal?®. A aplicacdo de uma segunda gota de
iodopovidona no primeiro dia pds-natal ndo traz beneficio adicional, mas aumenta a incidéncia de edema
palpebral?’.

A antibioticoterapia ocular profilaticareduz orisco de conjuntivite gonocdcica; no entanto nao é eficazna
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prevencdo daconjuntivite por C. trachomatis?*>?’.

Aincidéncia de oftalmia neonatal foi reduzida em 44% por iodopovidona, em compara¢do com 34% por
eritromicina e 24% por nitrato de prata®>. A iodopovidona foi mais eficaz contra clamidia, igualmente eficaz

contra gonococo, virus do herpes e virus da imunodeficiéncia humana?>.

8.3.1. Farmaco(s)

Tabela 1: Medicamentos relacionados no protocolo, conforme Relagdao de Medicamentos padronizados na SES-DF

(REME).

Cadigo Descrigdao Farmacia

IODOPOVIDONA SOLUGAO OFTALMICA 25 MG/ML (2,5%) FRASCO
39250 Uso hospitalar

(MANIPULADO)

Fonte: Conferir lista completa no link: http://www.saude.df.gov.br/reme-df/.

8.3.2. Esquema de Administragdo

Aplicar 01 (uma) gota em cada olho, por via oftalmica. Preferencialmente na primeira ou até 4 horas de

vida.

8.3.3. Tempo de Tratamento — Critérios de Interrup¢do

Administragdo profilaticaem dose Unica.

9. BENEFiICIOS ESPERADOS

Reducdo daincidénciade conjuntivite neonatal.

10. MONITORIZACAO

A profilaxia da oftalmia neonatal deve serrealizada de rotina dasala parto nos cuidados com o RN, Apds
a administracdo do colirio, uma mancha marrom surge temporariamente na conjuntiva3~. Dessaforma, é facil
confirmar a eficdcia da administracdo. No caso do RN apresentar sintomas de oftalmia neonatal, ao | ongo de

sua permanéncia no nosocomio, deverdserinstituido tratamento adequado.
A coletade dados para monitoramento do uso damedicagdo deveraserrealizada com base em relatdrios

extraidos do sistema TrakCare, a partir da prescricdo médica da iodopovidona oftdlmica, registrada no

prontuario eletrdénico.
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11. ACOMPANHAMENTO POS-TRATAMENTO

Acompanhamento ambulatorial de rotina neonatal.

12. TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO-TCI

N3o se aplica.

13. REGULACAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GESTOR

13.1 Indicador de Educagao Permanente

Indicador

Numero de ac¢des de educagdo permanente sobre profilaxia com iodopovidona realiza-
das na unidade

Conceituagao

Avalia a frequéncia de capacitagdes, treinamentos ou reunides sobre o uso correto da
iodopovidona conforme protocolo.

LimitagGes

e AcGes ndo formalizadas podem ndo ser contabilizadas
e Baixaadesdo da equipe mesmo com oferta da capacitacdo

Fonte

Relatdrios da Geréncia de Ensino e Pesquisa / registros internos da unidade

Metodologiade
Calculo

Numero de ag¢des educativas realizadas no periodo

Periodicidade de
monitoramento

Semestral

Periodicidade de
envio a CPPAS

Anual

Unidade de me-
dida

Numero absoluto

Meta

> 2 agdes por ano

Descri¢cao da Meta

Garantirao menos duas a¢Oes anuais de capacitacdo ou atualiza¢do das equipes assis-
tenciais

13.2 Indicadores de Resultado

Proporcao de recém-nascidos que receberam profilaxia ocular com iodopovidona nas

Indicador o :
primeiras 4 horas de vida
] - Avalia a adesdo dos profissionais a pratica preconizada no protocolo institucional
Conceituagao ~ .
para prevencdo da oftalmia neonatal.
o e Subnotificagdo por falhas no registro
Limitagoes . L . .
e Diferencga entre aplicagdo e registro efetivo
Fonte Registros de sala de parto / prontuario eletronico / livro de nascidos vivos

Metodologia de Cal-
culo

Ne de RN que receberam iodopovidona nas primeiras 4 horas
N2 total de nascidos vivos na unidade no periodo

x100

Periodicidade de
monitoramento

Mensal

Periodicidade de
envio a CPPAS

Trimestral

Unidade de medida

Percentual (%)

Meta

>95%

Descricao da Meta

Alcancar e manter alta cobertura de profilaxia com iodopovidona conforme proto-
colo institucional

Comissao Permanente de Protocolos de Atencgdo a Salude da SES-DF — CPPAS
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Indicador

Taxa de recém-nascidos com diagndstico confirmado de oftalmia neonatal

Conceituagao

Avalia a efetividade da profilaxia no controle da incidéncia da infec¢do nos primeiros
dias de vida.

LimitagOes

e Diagndstico clinico pode ser confundido com conjuntivite quimica
e (Casos tardios podem nao ser detectados durante internagdo neonatal

Fonte

Prontuario eletronico / notificacdo interna / registros da unidade neonatal

Metodologiade
Calculo

N2 de RN com oftalmia neonatal confirmada x1000
N2 de nascidos vivos no periodo

Periodicidade de
monitoramento
Periodicidade de
envio a CPPAS
Unidade de me-
dida

Meta

Trimestral

Anual

Taxa por 1.000 nascidos vivos

<0,4 por 1.000 NV
Manter a incidéncia de oftalmia neonatal em niveis compativeis com os paises com
profilaxia efetiva

Descrigao da Meta
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ANEXOS

Fluxograma
{ =
12 hora apos o
nascimento
2 J
(~ l N
Rotina da Sala de
Parto.
- )

v

Pingar 1 gota de
iodopovidona (PVPI) a
2.5% em cada olho

v

Observar o surgimento
de uma mancha
marrom temporaria na
conjuntiva

|

Acompanhamento
ambulatonal de rotina
neonatal

| - lodopovidona na Prevengao da Oftalmia Neonatal.
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