Implementacao das Recomendacoes Revistas da
Organizagao Mundial de Saude em Matéria de
Cuidados do Cordao Umbilical

Em 2014, a Organizacao Mundial de Saude (OMS)
publicou novas orientacdes sobre cuidados pods-
natais, que incluem uma recomendacao atualizada
para cuidados do cordao umbilical:

“Recomenda-se a aplicacdo diaria de clorexidina (digluconato de clorexidina a 7,1%, solucdo aquosa ou gel,
libertando clorexidina 4%) no coto do corddo umbilical durante a primeira semana de vida dos recém-
nascidos que nascem em casa, em ambientes com mortalidade neonatal elevada (30 ou mais mortes
neonatais por 1000 nados-vivos).

Recomenda-se a limpeza e cuidados do corddo a seco para recém-nascidos que nascem em unidades de
saude e em casa, em ambientes com baixa mortalidade neonatal. A utilizacdo de clorexidina nestas
situacOes pode ser considerada apenas para substituir a aplicacdo de substancias tradicionais prejudiciais,
tais como estrume de vaca, no coto do cord3o.”

O Grupo de Trabalho da Clorexidina (CWG, do inglés Chlorhexidine Working Group) elaborou as orientacdes
gue se seguem para assistir os paises que estdao interessados na introduc¢do e expansdo da utilizagdo de
digluconato de clorexidina a 7,1% (com libertagdo de clorexidina 4%) para cuidados do corddo umbilical.
Este resumo inclui uma analise de novas evidéncias sobre o enquadramento e o impacto da utilizagdo. A fim
de desenvolver servicos solidos e eficazes, os decisores em cada pais deverdo ter em consideragdo as
recomendacdes globais, evidéncias epidemioldgicas disponiveis e a realidade a nivel local para determinar
as escolhas mais apropriadas as suas circunstancias especificas. Nestas orientacGes, sdo exploradas
consideracGes relevantes para a implementacdo bem sucedida de um programa de cuidados do cordao
umbilical com clorexidina, nomeadamente:

1. Forma farmacéutica do produto: gel versus liquida.

2. Regime de aplicagdo: um unico dia versus varios dias.

3. Ambiente de utilizagdo: em casa e/ou em unidades de salde.
4,

Impacto programatico: possiveis resultados da utilizagdo e recurso a indicadores de desempenho para
quantificar a cobertura e a utilizagao.

Selecao da Forma Farmacéutica (Gel ou Liquida)

As formas em soluc3o aquosa (liquida) e em gel s3o igualmente eficazes em cuidados do corddo umbilical.?
A Lista-Modelo de Medicamentos Essenciais para Criangas da OMS recomenda tanto a forma liquida como a
de gel. Os paises devem selecionar a forma farmacéutica que pretendem utilizar no seu pais com base no
seguinte:
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Aceitabilidade por parte das maes, prestadores de cuidados, profissionais qualificados e outros que
possam vir a utilizar o produto.

A forma farmacéutica ideal (gel ou liquida) pode variar dependendo das carateristicas do utilizador e do
canal de distribuicdo (por exemplo, através do sector publico, comercializacdo social, venda em farmacias,
kits de administracdo em condicdes limpas). Devera ser realizada uma avaliacdo formativa para validar a
forma farmacéutica que é preferida pela populacdo alvo.

Disponibilidade do produto (por exemplo, facilidade de producido/importacdo e sustentabilidade do
abastecimento).

Existem fornecedores de digluconato de clorexidina a 7,1% em gel ou liquido em todo o mundo. Os paises
podem adquirir o produto junto destes fornecedores existentes ou produzir localmente o produto. E
importante avaliar tanto a situacdo do pais como a melhor forma de assegurar um fornecimento
ininterrupto de digluconato de clorexidina a 7,1%. Consulte a pagina sobre clorexidina no website Healthy
Newborn Network.

O recipiente primario é a embalagem que se encontra em contacto direto com o medicamento? (neste caso,
uma garrafa, uma bisnaga ou saqueta). Existem diferentes recipientes primarios disponiveis para cada uma
das formas farmacéuticas. A avaliacdo dos recipientes primarios para determinar se os produtos sdo
embalados da mesma forma ou de forma diferente dos recipientes primarios de outros medicamentos para
recém-nascidos que se encontram normalmente disponiveis no pais pode evitar a utilizacdo inadequada do
produto ao eliminar o risco de confusdo do utilizador. Em alguns ambientes, pode ser apropriado evitar
formas de acondicionamento primario que possam ser facilmente confundidas com produtos de cuidados
dos olhos ou dos ouvidos.

Representantes de entidades reguladoras de medicamentos devem participar ativamente na tomada de
decisdes relativas a forma farmacéutica. E boa pratica consultar a autoridade reguladora nacional para
garantir que a informacdo de rotulagem, o folheto informativo e as instrugdes de utilizagdo sdo consistentes
com os seus requisitos. Dependendo do contexto, € uma boa prética utilizar mensagens ou icones graficos
na embalagem primaria (por exemplo, uma bisnaga ou garrafa com aplicador), bem como incluir uma
redacdo apropriada nas instrugées que acompanham o produto.

Quando utilizado da forma indicada, o registo de seguranga de clorexidina tem sido bem estabelecido em
adultos e em recém-nascidos. Como com todos os medicamentos, deve tomar-se cuidado para assegurar
que o produto é utilizado corretamente. Lave as maos antes e apds a utilizagdo. A clorexidina deve ser
mantida longe dos olhos e dos ouvidos. O produto restante deve ser eliminado apds o termo do periodo de
aplicacdo especificado.

Aplicagdo num Unico Dia em comparagdo com Sete Dias

A OMS recomenda a utilizacdo de clorexidina durante a primeira semana de vida. Os dados mostram que a
aplicacdo no primeiro dia é a mais importante. Para reduzir o risco de mortalidade, a aplicacdo deve ser
feita no dia do nascimento. A aplicacao além do primeiro dia reduz o risco de infecdao local no coto do
cordao e pode reduzir ainda mais o risco de mortalidade.

Embora a consulta da OMS tenha recomendado uma aplicagdo ao longo de sete dias, a questdo da possivel
superioridade de varios dias relativamente a um sé dia ainda ndo estd completamente esclarecida. Os
ensaios realizados até a data tém testado principalmente a aplicacdao durante vdrios dias; por esta razdo, é
para esta situagao que existem mais evidéncias. No entanto, no estudo original realizado no Nepal, um
tergo dos participantes que foram aleatorizados para receberem clorexidina sé iniciaram a aplica¢do apds o
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primeiro dia de vida. Este grupo apresentou um risco de mortalidade tdo elevado como o do grupo de
controlo. Em contrapartida, aqueles que iniciaram a aplicacdo no dia do nascimento apresentaram uma
mortalidade inferior em cerca de um tergo, indicando assim a importdncia de iniciar a intervengao
precocemente. No estudo realizado no Bangladesh, uma uUnica aplicagdo realizada durante o primeiro dia
demonstrou uma redugdo no risco de mortalidade que foi pelo menos tdo eficaz na reducao do risco de
mortalidade como a aplicacdo durante varios dias, embora a diferenca entre os grupos de varios dias e de
controlo ndo tenha sido estatisticamente significativa.

Os programas de cada pais podem considerar as evidéncias e a situacao especifica do pais para determinar
se pretendem implementar a intervencdo de clorexidina com aplicacdo de um Unico dia ou durante sete
dias. Os fatores que os paises podem desejar considerar incluem:

e Quais sdo as praticas modernas e tradicionais de cuidados do corddao umbilical no pais? Os
cuidadores podem ser mais propensos a substituir clorexidina a 7,1% por uma substancia tradicional
e potencialmente prejudicial na prestacao de cuidados ao cordao, que normalmente é utilizada
durante muitos dias, ao invés de apenas uma vez no dia do nascimento.

e De que forma é que a introdugdo de clorexidina a 7,1% para cuidados do corddo umbilical ird afetar
a mensagem atual sobre cuidados do cordao, que tem incentivado a prestacao de cuidados a seco
(mantendo o corddo umbilical limpo e seco e ndo aplicando nada no coto do corddo)? A aplicacdo
num unico dia permite que os cuidadores sigam um regime de cuidados do cord3o a seco apés a
administracdo de uma aplicacdo inicial do produto de clorexidina.

e Para maximizar o impacto, é necessdrio que uma grande proporcdo da populacdo receba a
intervencdo de uma forma adequada culturalmente que assegure a sua eficacia.

Digluconato de clorexidina a 7,1% esta disponivel na forma de gel ou de solugao aquosa (liquida). Com base
nas experiéncias de paises que ja introduziram digluconato de clorexidina a 7,1%, o GWG mundial
recomenda as seguintes dimensdes de produtos. Estes tamanhos tém em consideragcdo potenciais
desperdicios e fornecem uma quantidade suficiente para o periodo de aplicacdo especificado.

APLICACAO NUM UNICO DIA APLICACAO DURANTE SETE DIAS
Gel Liquido Gel Liquido
3 gramas 10 mililitros 10 gramas 30 mililitros

Utilizagdo em Casa e/ou em Unidades de Saude

A OMS recomenda a utilizacdo apenas em recém-nascidos que nascem em casa. Esta recomendacdo é
baseada em resultados de ensaios clinicos publicados até a data em que as recomendacbes foram
formuladas. Nestes ensaios, a aplicacdo foi realizada apenas no domicilio. No entanto, dados
publicados mais recentemente sobre os resultados apresentados por recém-nascidos que receberam
uma aplicacdo de clorexidina e que nasceram em unidades de saude no Nepal e no Bangladesh
(N=3223) revelaram uma reducdo na mortalidade pelo menos equivalente a redugdo para aqueles que
nasceram em casa.>*® Estes dados ndo se encontravam disponiveis a data da revisdo da OMS.
Adicionalmente, as condi¢des de higiene e o tempo passado numa unidade de saldde antes de ser dada
alta devem ser considerados ao determinar em que ambientes se deverd introduzir a utilizacdo de
clorexidina em cuidados do corddo umbilical. Dar a luz numa unidade de salde ndo reduz
necessariamente a probabilidade de infe¢do. Em muitas unidades de saude, as praticas de prevengdo
de infe¢Bes ndo respeitam as normas, conforme evidenciado por surtos de bactérias gram-negativas
altamente resistentes em bercdrios hospitalares, por exemplo.® Além disso, muitas mulheres que d3o a
luz numa unidade de saude podem regressar a casa rapidamente (ao fim de 6 a 24 horas) nas mesmas
condi¢cbes em que um nascimento em casa teria ocorrido, expondo assim o recém-nascido ao risco de
infecdo através do coto umbilical recém-cortado. As maes e outros prestadores de cuidados podem ser
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mais facilmente convencidos a utilizar clorexidina se as unidades de saude recomendarem claramente
a sua utilizagdo. Os profissionais de saude podem constituir um modelo para a promocao de clorexidina
se estiverem a utilizar o produto em cuidados do corddo umbilical de recém-nascidos aquando do
nascimento na unidade de saude.

Impacto Previsto

O impacto dependera da populacdo alvo. E importante acompanhar a cobertura e a utilizacdo desta nova
intervencgao.

Uma vez que o risco de exposicdo microbiana no corddo umbilical e a distribuicdo das causas de mortes
neonatais variam consideravelmente dependendo do enquadramento, o impacto na taxa de mortalidade
neonatal (NMR) global também pode variar de acordo com o ambiente. A clorexidina parece ter um efeito
protetor semelhante relativamente a infecdo do corddao umbilical, independentemente do ambiente. Tal
como acontece com todas as intervengbes, para maximizar o impacto é necessario que uma grande
proporcdo da populacdo em risco receba a intervencao, e esta deve ser fornecida de uma forma que
assegure a sua eficdcia. Os paises devem considerar os seguintes aspetos durante o desenvolvimento de
planos de monitorizacdo e avaliacdo das estratégias de introducdo e de expansao da utilizacdo:

e A aplicacdo de clorexidina a 7,1% no corddo umbilical reduz o risco de onfalite, mesmo em
ambientes com baixa mortalidade em que ndo existem indicios claros de impacto no risco global de
mortalidade do recém-nascido.

e Apesar de se terem verificado redugdes substanciais na mortalidade em ensaios no Sul da Asia®, a
aplicacdo de clorexidina a 7,1% no corddo umbilical ndo reduziu de forma significativa a NMR em
centros de estudo na Tanzania’ ou na Zdmbia.? Isto significa que, embora os resultados do estudo
tenham demonstrado um impacto evidente no risco de mortalidade em populagdes com NRM
elevada (30-40 mortes/1000 nados-vivos), ndo temos evidéncias de um impacto no risco de
mortalidade em populagdes com uma baixa NRM (<17 mortes/1000 nados-vivos).

e Em ambientes com mortalidade elevada, a utilizacdo de clorexidina a 7,1% no corddo umbilical
reduz as mortes, independentemente de os bebés nascerem em casa ou em unidades de saude.>®

e Os programas dos paises devem considerar o contexto programatico e o nivel de risco na
populagdo, em vez do local do nascimento ou a localizagao geogréfica, quando decidirem se vao, ou
nao, dar prioridade a introducdo de clorexidina.

e N3do espere um beneficio mensurdvel ao nivel da reducdo da mortalidade resultante desta
intervengcdo em paises com uma baixa NMR e onde as condi¢cGes de higiene em torno do
nascimento e dos primeiros dias de vida sdo geralmente boas.

e Eimportante acompanhar a cobertura e a utilizagdo desta nova intervengdo. Os indicadores de
desempenho sugeridos estdo disponiveis aqui: https://www.healthynewbornnetwork.org/hnn-
content/uploads/Performance-Indicators-CHX.pdf.

e Alista de indicadores de desempenho fornece um conjunto de medidas comuns para avaliar o
progresso do aumento da escala da intervengao de clorexidina para cuidados do corddo umbilical.
Pretende orientar os esfor¢os de monitorizagado e avaliagdo a nivel nacional, facilitando o
acompanhamento do impacto tanto nacional como global. E sabido que os paises se encontram a
utilizar diferentes estratégias para a intervencdo com clorexidina, e consequentemente tém
diferentes necessidades de medicdo. As partes interessadas e os governos dos paises devem
adaptar estes indicadores de desempenho para se ajustarem aos seus contextos nacionais com base
nas evidéncias disponiveis e em fontes de dados.

e Alista de indicadores de desempenho consiste em quatro indicadores: dois indicadores para medir
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processos, (1) cadeia de abastecimento e (2) distribuicdo de mercadorias; e dois indicadores para
medir resultados, (3) disponibilidade e/ou cobertura geografica e (2) cobertura da populagéo. O
impacto na saude é medido pela variagdo da taxa de mortalidade neonatal (RMN) e geralmente ndo
é incluido na monitorizagdo programatica e nos esfor¢os de avaliacdo.

Informagao Adicional

O Grupo de Trabalho da Clorexidina (do inglés Chlorhexidine Working Group) é uma colaboracgdo
internacional de organizacdes empenhadas em potenciar a utilizacdo de digluconato de clorexidina a 7,1%
para cuidados do corddo umbilical através de ativismo, investigacdo e assisténcia técnica. Para obter mais
informacdes sobre a introducdo de clorexidina no seu pais ou mais informacdo sobre esta intervencao,
entre em contacto com o Grupo de Trabalho da Clorexidina através do endereco
chx@healthynewbornnetwork.org, ou consulte a pagina de recursos técnicos em
http://www.healthynewbornnetwork.org/issue/chlorhexidine-for-umbilical-cord-care.
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