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RESUMO

Introducdo: Os avangos tecnologicos no tratamento a satde proporcionaram melhores
condicdes de cuidados e aumento da sobrevida de criangas cronicas, sendo o Servico de
Atencdo Domiciliar (SAD), ferramenta eficaz para o tratamento destas criancas.
Objetivo: Avaliar a efetividade do SAD, no que concerne aos cuidados em pediatria.
Metodos: Estudo transversal realizado por analise de prontuarios de um hospital
terciario de Minas Gerais/Brasil. Compararam-se dois grupos: 42 pacientes assistidos
pelo SAD (grupo domiciliar) e 15 pacientes em internacdo hospitalar com indicacéo
para a assisténcia domiciliar (grupo hospitalar). Para anélise da efetividade do servigo,
avaliamos o numero de reinternacdes, taxa de infecgdes, nUmero de procedimentos e
otimizacdo de leitos. Resultados: O grupo hospitalar apresentou 6,04 vezes mais
infeccbes e foi submetido a 6,43 vezes mais procedimentos. O grupo domiciliar
apresentou menores indices de reinternacdes, sendo que 41,66% das criancas estudadas
nunca reinternaram e 76,19% das que precisaram de reinternacdo o fizeram ap6s mais
de 30 dias desde a alta hospitalar. Verificou-se, também, que o SAD disponibilizou em
média 101,80 leitos hospitalares pediatricos em cinco anos. Conclusdo: O SAD, além
de ser um cuidado centrado na familia, possibilitou a reducdo do ndmero de
procedimentos, infeccdes e, consequentemente, 0s gastos publicos com a saude, sendo

estes indices sugestivos de efetividade.

Palavras-chave: Assisténcia domiciliar, Eficicia do Servico de Salde, Doenca Cronica.



ABSTRACT

Introduction: Technological advances in health care have provided better care
conditions and increased survival of premature children, increasing the life expectancy
of chronically ill children. Home Care Service (HCS) has emerged as an effective tool
for the treatment of this child profile. Objective: To evaluate the effectiveness of a HCS
with regard to pediatric care. Methods: A cross-sectional study was performed by
medical records of a tertiary hospital in Minas Gerais/Brazil. Two groups were
compared: 42 patients assisted by a HCS (home group) and 15 patients hospitalized
with an indication for home care (hospital group). To analyze the effectiveness of HCS,
we evaluated the number of readmissions, infection rate, number of procedures, and
optimization of beds. Results: Hospital group presented 6.04 times more infections and
was submitted to 6.43 times more procedures. Home group presented lower
readmissions rates, with 41.66% of the children studied never were readmitted and
76.19% of those who needed readmissions did so after more than 30 days from hospital
discharge. It was also verified that HCS provided on average 101.80 pediatric hospital
beds in five years. Conclusion: HCS, in addition to being a family centered care, made
possible to reduce the number of procedures, infections, and, consequently, public

health expenditures, and these indices are suggestive of effectiveness.

Key words: Home care, Health Service Effectiveness, Chronic Disease
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1.  INTRODUCAO

Os avancos tecnologicos no tratamento dos agravos a saude, nos Gltimos anos,
proporcionaram melhores condigdes de cuidados e aumento da sobrevida de criangas
com algum tipo de deficiéncia como: paralisia cerebral, sindromes genéticas ou doencas
degenerativas, além do aumento na expectativa de vida e diminuicdo da mortalidade
infantil (BERRY et al., 2011), o que proporciona um aumento das condi¢bes cronicas
de satde no mundo (SAIGAL et al., 2006).

Conceituamos assim, criangas em condi¢des cronicas de salde como uma
condicdo limitante e evolutiva por até um ano, caracterizada por perda da capacidade de
locomocdo, perda das relagdes sociais; necessidade de aparatos tecnoldgicos, em uso de
medicamentos controlados e continuos, com problemas gastrointestinais, principalmente
relacionados a degluticdo; alteracdo psicoldgicas e cognitivas, dependentes de
estimulagdo neuropsicomotor, além de servicos educacionais e de salde especializados
(STEIN, 2011).

Varios paises estdo em processo de adaptacdo a esta nova demanda de cuidados
oferecidos, devido, especialmente, a questdes de viabilidade econdmica (OLIVEIRA et
al., 2016). Esta adaptacdo tem fortalecido o surgimento de novas estratégias e
mecanismos para o cuidado em saude, como os Servicos de Atencdo Domiciliar (SAD),
que combina recursos tecnoldgicos e cientificos presentes no hospital com o ambiente
familiar (SHEPPERD et al., 2016). O domicilio despontou, somado a sua caracteristica
humanizadora e pelo perfil demografico e epidemiolégico da popula¢do, como um local

com potencial de expandir e qualificar os processos de cuidado (POUW et al., 2018).

O desenvolvimento do SAD no cenario mundial vem acompanhando as
mudancas demograficas e epidemiolégicas (GENET et al., 2011) e est4 relacionado a
reducdo dos riscos de infeccdes (LOW et al., 2015), a humanizagdo da assisténcia e
qualidade de vida, maior envolvimento dos familiares com a enfermidade do paciente,
estreitamento da relacdo equipe de saude-paciente-familia (VOUDRIS e SILVER,
2018), diminuicéo de custos, aumento da rotatividade dos leitos hospitalares com gestéo
de leitos, desospitalizacdo (SZEBEHELY e TRYDEGARD, 2012), menores taxas de
piora clinica e complicacfes agudas, menor procura pelos servi¢cos de urgéncia e
emergéncia, além de menores taxas de reinternacdo (R1ZZI et al., 2009), implementacéao

de cuidados paliativos (BRAGA et al., 2016) e acOes efetivas de prevengdo, promogéo e
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recuperacdo da salde (KERBER, KIRCHHOF e CEZAR, 2008).

Apesar da ampliagdo dos SADs em diversos paises, ainda h4 a necessidade de
investigar se este tipo de servico é tdo efetivo quanto o servico prestado no ambiente
hospitalar, utilizando para isso, quatro variaveis primordiais: quantitativo de infeccdes,
namero de reinternacdes, otimizagdo de leitos hospitalares e 0 niUmero de procedimentos
(LOW et al., 2015). Sendo assim, este estudo teve como objetivo avaliar a efetividade

de um Servico de Atencdo Domiciliar, no que concerne aos cuidados em pediatria.

2. FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 Doencgas Cronicas

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS, 2016), doengas crbnicas ou
ndo comunicaveis, sdo aquelas ndo transmissiveis, de longa duracdo e de progressao

geralmente lenta, variando de semanas ou até muitos anos.

O Centro Nacional para Estatisticas de Saude dos EUA define doenca de
crénica, como uma patologia de duracdo de 1 a 3 meses ou mais. Os sintomas séo
menos graves do que na fase aguda da doenca, sendo a sua evolucdo de forma
progressiva, podendo resultar em uma deficiéncia total ou parcial, ou a morte
(MARRELLI, 1997).

Segundo Stein (2011), condicdo crbénica na infancia é definida como uma
condicdo que leva a limitagdes bioldgicas e psicoldgicas, além do isolamento e perda de
seu papel social, com duracdo prolongada, podendo durar um ano ou mais, de acordo
com a evolucdo da doenga e suas complicacOes. Neste estagio, as criancas reduzem sua
atividade funcional; necessitam de medicamentos continuos e aparatos tecnoldgicos,
alimentacdo especial por gastrostomia ou sonda enteral, sendo necessarios cuidados
continuos devido suas limitacbes motoras e fisioldgicas; carecem do uso de servicos
especializados de reabilitacdo e promocdo da saude propria para a idade, além dos

servigos educacionais especializados.
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Ressalta-se, portanto, que os direitos sociais e de inclusdo para estas criangas séo
fundamentais. De acordo com este paradigma, as criangas em situag@es vulneraveis de
desenvolvimento e salde sdo detentoras de direitos e que necessitam de atengédo e
protecao especiais, sendo prioridade do Estado, da sociedade e da familia (STREULI et
al., 2011; ALVES e SIQUEIRA, 2013), trazendo, para isto, principios que constam na
Constituicdo Federal do Brasil de 1988 (art. 227) e no Estatuto da Crianga e do
Adolescente (ECA) de 1990.

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, Sesséo I, art. 198,
refere a saide como um dever do Estado e um direito de todos os cidaddos de forma
igualitaria e universal. No seu art. 227, informa que € dever da familia, sociedade e do

Estado assegurar a crianga o direito a saude e a vida de forma prioritaria.

O Estatuto da Crianca e do Adolescente, Lei n° 8069, de 13 de julho de 1990,
considera a criangca com a idade de 12 anos incompletos, ou seja, com idade de 11 anos,
11 meses e 29 dias. Nos seus art. 4° e 11°, refere como dever da familia, da comunidade,
da sociedade e do poder publico, assegurar prioritariamente, o direito a satde, vinculado
ao Sistema Unico de Saudo (SUS), garantindo o principio de equidade, acesso a satde
de forma integral, universal e igualitario acGes de promocéo, protecao e recuperacao da

salde.

De acordo com um estudo exploratério de analise qualitativa dos dados,
fundamentado em aspectos conceituais do cuidado e do direito a satude, com o objetivo
de analisar os cuidados a salde da crianca e a defesa de seus direitos na perspectiva de
20 maées adolescentes (15 a 18 anos). O cuidado a salude da crianca requer a
responsabilidade e protecdo familiar e social, vinculadas as praticas de satde. Resaltam
também que problemas relacionados a assisténcia, impedem a garantia do direito a
salde da crianca (SANTOS et al., 2015).

Castro et al., (2002), ao examinarem as implicacbes das doencas cronicas na
infancia, com o intuito de avaliar as consequéncias emocionais patoldgicas de crianga e
seus familiares e como € a sua relacdo afetiva. Observou que apesar de todo o aparato
tecnoldgico, melhores indices de sobrevida e avancos nos tratamentos de doencas
cronicas organicas infantis, sdo necessarias mudancas radicais nos relacionamentos

familiares, relacionados ao estresse, isolamento social e comportamental. Porém, nao
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existe um numero significativo de estudos, referentes ao contexto emocional dos

familiares de criangas em condigdes cronicas de salde.
2.3 Avaliacdo em Saude e Efetividade.

Nas ultimas décadas, no Brasil, as iniciativas e institucionalizacdo de métodos
avaliativos em salde tem aumentado significamente, incluindo a avaliacdo de acoes,
servicos, estabelecimentos, programas, sistemas e politicas de saude (HARTZ e
VIEIRADA, 2005).

De fato, a avaliacdo em salde tem sido realizada, tanto em diversidade
conceitual, quanto metodoldgica, devido a grande demanda encontrada na construcao de
um instrumento de apoio e implementacdo de novas politicas de salude (NOVAES,
2000).

Apoiando-se em uma revisdo da literatura internacional, Novas e Hillegonda,
2000 a avaliar um programa, servigos e tecnologias em saude, demonstrou ser
necessario trés critérios de avaliacdo: avaliacdo de programas, avaliacdo e garantia de

qualidade em servicos e avaliacdo de tecnologias.

De acordo com Hartz (1999) em um artigo focado na avaliacdo em salde com
uma metodologia téorica alternativa, o autor apresenta outros trés principios a serem
também discutidos: a criacdo de um modelo de avaliacdo teorico especifico; uso de uma
metodologia atualizada e programada, devido a alta complexidade dos resultados; e a

necessidade de instrumentos institucionais que regulamentam esta avaliacéo.

Em um outro estudo, realizado com 41 municipios com mais de 100 mil
habitantes, 21 da Regido Sul e 20 da regido Nordeste do Brasil, direcionado para a
avaliacdo da efetividade de Estratégias da Salde da Familia em comparacédo as unidades
basicas de saude tradicionais, possibilitou a sugestdo de uma nova estratégia
metodologica para a avaliagdo da efetividade, o que contribuiu para os delineamentos de
estudos futuros voltados para a avaliacdo da Atencédo Basica a Saude (FACCHINI et al.,
2008).
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Segundo Porta (2014), efetividade € uma medida especifica do alcance das
intervengdes, procedimentos, regimes ou servicos implantados, para informar a
populacéo, que as medidas implementadas cumpriram com seus objetivos.

Em outro estudo, com o intuito de comparar a qualidade, o custo e a eficiéncia
de uma transicdo precoce do hospital para o lar de idosos para pacientes com acidente
vascular encefalico (AVE), demonstrou que a alta precoce do hospital para um lar de
idosos, se mostrou um mecanismo Util de otimizacdo de leitos e admissdo de novos
casos de pacientes com AVE no hospital. O lar de idosos citado no manuscrito,
proporcionou também, uma assisténcia reabilitativa de melhor qualidade, melhores
cuidados ap6s a alta e reducdo de custos hospitalares com saide (HEIJNEN et al.,
2010).

Contudo, em estudo realizado em Singapura, com 0 objetivo de avaliar a
assisténcia prestada pelo SAD, referente a reducdo da necessidade de admissdes
hospitalares e atendimento de urgéncia e emergéncia de pacientes complexos num
servico hospitalar, observou que dos 259 pacientes levantados, o SAD reduziu a
necessidade de internacdo hospitalar e a de atendimento nos pronto socorros, em 3
meses 52,6% e 47,1% e em 6 meses 52,8% e 48,2% respectivamente (LOW et al.,
2015).

Sendo assim, a efetividade é fundamental para avaliar o cumprimento dos
objetivos, metas e funcdes das acOes programadas pelo Servico de Atencdo Domiciliar
(LAST, 1995).

2.4 Servico de Atencdo Domiciliar — SAD

A prevaléncia de doencas cronicas na populacdo tem aumentado
significativamente, levando assim, ao aumento das despesas relacionadas a assisténcia
médica, além da necessidade de leitos hospitalares para o atendimento desta populacao
(BRENNAN et al., 1999).

O Ministério da Salde, as Secretarias Estaduais e Municipais de Salde,
atualmente, enfatizam a reducdo de gastos e riscos, com iniciativas racionalizadoras na
organizacdo do trabalho e politicas de saude. Nesta perspectiva, surgem novas
necessidades decorrentes do aumento do numero de pacientes crénicos, que possuem

alta prevaléncia e alto custo social, além de serem os de maior custo financeiro para o
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Sistema Unico de Salde (SUS), necessitando assim, de cuidados especiais por um
tempo prolongado ou por toda a vida (BRASIL, 2013).

Estas demandas por reducdo de gastos publicos em saude, além da busca de uma
melhor qualidade da atencdo, cuidados integrais e continuos, tém fortalecido o
surgimento de novas estratégias e mecanismos para o cuidado em salde. Observa-se
assim, a ampliacéo de espacos de atencdo néo tradicionais como, por exemplo, servicos
de atendimento domiciliar terapéutico, impulsionados principalmente pelo desejo de se
combinar recursos tecnoldgicos e cientificos presentes no hospital no ambiente familiar
(BRASIL, 2012).

No Brasil, a atengdo no domicilio contou inicialmente com os médicos de
Familia, os profissionais legais de medicina que atendiam os enfermos em domicilio,
proporcionando assisténcia humanizada e de qualidade. O Servico de Assisténcia
Meédica Domiciliar de Urgéncia (SAMDU), fundando em 1949 e vinculado ao
Ministério do Trabalho, foi & primeira experiéncia de atendimento domiciliar brasileira,
organizada como um servi¢co (BRASIL, 2006). No entanto, a atencdo domiciliar foi
iniciada como uma atividade planejada pelo setor publico com o Servico de Assisténcia
Domiciliar do Hospital de Servidores Publicos do Estado de Sdo Paulo (HSPE), que
funciona desde 1963. Em 2002, foi estabelecida a Lei n® 10.424, de 15 de abril de 2002
— DOU de 16/4/2002, “que dispoe sobre as condi¢bes para a promog¢do, prote¢do e
recuperacao da salde, a organizacao e o funcionamento de servicos correspondentes, e
da outras providéncias, regulamentando a assisténcia domiciliar no SUS”.

A atencéo domiciliar (AD), cujas a¢des foram implementadas pelo Ministério da
Saude conforme a Resolugdo RDC n° 11, de 26 de janeiro de 2006, que dispde sobre o
Regimento Técnico de Funcionamento de Servicos que prestam Atencdo Domiciliar, é 0
“termo genérico que envolve agdes de promogdo a saude, prevencdo, tratamento de
doenca e reabilitacdo desenvolvidas em domicilio”. A referida RDC n° 11, define
Servico de Atencdo Domiciliar como “Institui¢do publica ou privada responsavel pelo
gerenciamento e operacionalizacdo de assisténcia e/ou internacdo domiciliar”,
definindo também Assisténcia Domiciliar como “conjunto de atividades de cardter
ambulatorial, programadas e continuadas, desenvolvidas em domicilio”.

De acordo com a Portaria n® 825, de 25 de abril de 2016 que redefine a Atencao
Domiciliar no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS) e atualiza as equipes
habilitadas, Servigo de Atencdo Domiciliar (SAD) é um “servico complementar aos

cuidados realizados na atengdo basica e em servicos de urgéncia, substitutivo ou
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complementar & internacdo hospitalar, responsavel pelo gerenciamento e
operacionalizacdo das Equipes Multiprofissionais de Atencdo Domiciliar (EMAD) e
Equipes Multiprofissionais de Apoio (EMAP)”. Segundo esta portaria n® 825, a atencao
domiciliar é definida como uma “modalidade de atencdo a saude integrada as Rede de
Atencdo a Saude (RAS), caracterizada por um conjunto de acbes de prevencdo e
tratamento de doencas, reabilitacdo e promocdo a salde, prestadas em domicilio,
garantindo continuidade de cuidados;”. O processo do cuidar em AD possibilita uma
relacdo direta com a estrutura familiar com a infraestrutura domiciliar e a estrutura
oferecida pelos servigos para esse tipo de assisténcia (BRASIL 2013).

SAD é a juncdo da assisténcia prestada intra-hospitalar com os aparatos tecnolégicos em
um ambiente domiciliar e comunitario, diversos tipos de cuidados como servicos
assistenciais médicos, de reabilitacdo e de enfermagem, oferecendo cuidados
hospitalares em casa (SUMMERFELT et al., 2015). Porém, a formula¢do de um modelo
bem definido é necesséria antes de sua ampla implementacdo (VOUDRIS e SILVER,
2018).

Contudo, para atender aos requisitos do SAD, sdo necessarios trés principios:
proporcionar cuidados substitutivos aos oferecidos nas internacdes hospitalares,
proporcionar cuidados medicos e de enfermagem semelhantes aos ofertados no hospital
e prestar cuidados insubstituiveis aos prestados pelos servicos domiciliares baseados na
comunidade (LEFF e MONTALTO, 2004).

Sado varias as experiéncias de SADs que foram instituidos a partir das
dificuldades concretas de pacientes no acesso a servicos de saude. O domicilio
despontou somado a sua caracteristica humanizadora e pelo perfil demografico e
epidemiolégico da populacdo, como um local com potencial de expandir e qualificar os
processos de cuidado.

Nos ultimos 20 anos, essas praticas acumularam experiéncias e conhecimentos
em lidar com uma ampla gama de situacBes clinicas que tem enriquecido as
possibilidades de atuagdo em AD, impondo também, desafios a adequacdo da prética
profissional a esta nova realidade (DUARTE e DIOGO, 2000).

O acompanhamento no domicilio é realizado por uma equipe multiprofissional
treinada e capacitada, com fornecimento de material, medicamentos e equipamentos,
permitindo 0 manejo da condi¢do clinica, prevenindo as reinternacdes, melhorando a
qualidade de vida dos pacientes e familiares (Portaria n® 825 de 2016).

O SAD proporciona cuidados de nivel hospitalar em casa, sendo uma alternativa
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confiavel e benéfica, tanto para o paciente quanto para o sistema de saude.

Conforme Amaral et al. (2001), o SAD reduz tanto custos quanto complicagdes
pertinentes a hospitalizacdo prolongada. A desospitalizacdo precoce de pacientes
proporciona seguranca emocional e psicologica, reducdo da ansiedade e estresse
provocados pela situacdo cronica de salde.

Com objetivo de analisar o SAD quanto ao seu potencial humano da assisténcia
a integralidade do servico e sugerir a sua ampliacdo, FEUERWERKER e MERHY,
2008identificaram os seguintes tipos de atendimento domiciliar: cuidado paliativo,
cuidado a pacientes com HIV+, portadores de feridas e lesdes de pele, acompanhamento
de recém-nascidos prematuros e pacientes acamados crbnicos e pacientes em uso
antibioticoterapia endovenosas. Verificou-se, contudo, que o SAD ¢ viavel em
ambientes economicamente precarios e que contribui efetivamente com a integralidade
e continuidade do cuidado. Destacou-se também a qualidade e a humanizacdo da
assisténcia, o trabalho em equipe, o desenvolvimento de vinculo entre cuidadores e
equipe assistencial, devendo, este servico, ser ampliada no &mbito do Sistema Unico de
Saude (FEUERWERKER e MERHY, 2008).

Na Europa, segundo Genet et al. (2011), ao analisarem o que foi produzido de
referencial cientifico na Europa no periodo de 1998 a 2009 referente ao Servigo de
Atencdo Domiciliar, evidenciaram que dos 31 paises incluidos, foram extraidos dados
concisos relacionados a aspectos politicos, regulamentadores, financiadores e
organizacionais. No entanto, os autores concluiram que existem poucos estudos sobre 0s

cuidados domiciliares.

3. Objetivo

Avaliar a efetividade do Servico de Atencdo Domiciliar (SAD), no que concerne

aos cuidados em pediatria.

4, Hipotese

Pacientes com maior complexidade assistencial podem ser transferidos para o

domicilio com bons resultados.
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RESUMO

Objetivo: Avaliar a efetividade do Servico de Atencdo Domiciliar (SAD), no que
concerne aos cuidados em pediatria. Métodos: Estudo transversal realizado por anélise
de prontuérios de um hospital tercidrio de Minas Gerais/Brasil. Compararam-se dois
grupos: 42 pacientes assistidos pelo SAD (grupo domiciliar) e 15 pacientes em
internacdo hospitalar com indicacdo para a assisténcia domiciliar (grupo hospitalar).
Para analise da efetividade do servico, avaliamos o nimero de reinternacdes, taxa de
infeccBes, numero de procedimentos e otimizacdo de leitos. Resultados: O grupo
hospitalar apresentou 6,04 vezes mais infecgbes e foi submetido a 6,43 vezes mais
procedimentos. O grupo domiciliar apresentou menores indices de reinternagdes, sendo
que 41,66% das criancas estudadas nunca reinternaram e 76,19% das que precisaram de
reinternacdo o fizeram apds mais de 30 dias desde a alta hospitalar. Verificou-se,
também, que o SAD disponibilizou em média 101,80 leitos hospitalares pediatricos em
cinco anos. Conclusdo: O SAD, além de ser um cuidado centrado na familia,
possibilitou a reducdo do numero de procedimentos, infeccbes, sendo estes indices

sugestivos de efetividade.

Palavras-chave: Avaliagdo de Servicgo, Assisténcia Hospitalar, Pediatria.
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INTRODUCAO

Os avancos tecnoldgicos no tratamento dos agravos a saude, nos Gltimos anos,
proporcionaram melhores condigdes de cuidados e aumento da sobrevida de criangas
com algum tipo de deficiéncia como: paralisia cerebral, sindromes genéticas ou doencas
degenerativas, além do aumento na expectativa de vida e diminuicdo da mortalidade

infantil,> o que proporciona um aumento das condicdes cronicas de satide no mundo.”

Entretanto, conceituamos criancas em condi¢des cronicas de salde como uma
condicdo limitante e evolutiva por até um ano, caracterizada por perda da capacidade de
locomocdo, perda das relagdes sociais; necessidade de aparatos tecnoldgicos, em uso de
medicamentos controlados e continuos, com problemas gastrointestinais, principalmente
relacionados a degluticdo; alteracdo psicologicas e cognitivas, dependentes de

estimulacdo neuropsicomotor, além de servicos educacionais e de satide especializados.’

Vérios paises tem tentado se adaptar a esta nova demanda de cuidados
oferecidos, devido, especialmente, a questdes de viabilidade econdmica.’’ O que tem
fortalecido o surgimento de novas estratégias e mecanismos para o cuidado em saude,
como os Servicos de Atencdo Domiciliar (SAD), que combina recursos tecnoldgicos e
cientificos presentes no hospital com o ambiente familiar.* O domicilio despontou,
somado a sua caracteristica humanizadora e pelo perfil demogréafico e epidemioldgico
da populacdo, como um local com potencial de expandir e qualificar os processos de

cuidado.*

O desenvolvimento do SAD no cenario mundial vem acompanhando as
mudancas demograficas e epidemioldgicas™ e esté relacionado a reducdo dos riscos de
infeccBes™, & humanizacéo da assisténcia e qualidade de vida, maior envolvimento dos
familiares com a enfermidade do paciente, estreitamento da relacdo equipe de saude-
paciente-familia™, diminuicdo de custos, aumento da rotatividade dos leitos hospitalares
com gestdo de leitos, desospitalizagaom, menores taxas de piora clinica e complicacGes
agudas, menor procura pelos servicos de urgéncia e emergéncia, além de menores taxas
de reinternacdo’’, implementacdo de cuidados paliativos®® e agbes efetivas de

prevencéo, promogao e recuperagéo da satide.*

Apesar da ampliagdo dos SADs em diversos paises, ainda h4 a necessidade de
investigar se este tipo de servigo é tdo efetivo quanto o servigo prestado no ambiente

hospitalar, utilizando para isso, quatro variaveis primordiais: quantitativo de infeccdes,
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namero de reinternagdes, otimizacédo de leitos hospitalares e 0 numero de procedimentos
4 Sendo assim, este estudo teve como objetivo avaliar a efetividade de um Servico de

Atencdo Domiciliar, no que concerne aos cuidados em pediatria.

METODOS

Trata-se de um estudo transversal aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisas

com Seres Humanos (parecer: 1823938).

Populagédo

Foram incluiu, por analise de conveniéncia, 57 pacientes pediatricos em
condicdes cronicas de saude, com restricdo de socializacdo e de contato com 0 meio
externo, pouca mobilidade, exacerbacdes frequentes e restricdes para sua locomocéo e
pertencentes a modalidade de assisténcia na aten¢do domiciliar tipo 2 (AD2) e tipo 3
(AD3).

Os pacientes, foram divididos em dois grupos para comparacfes e analise da

efetividade:
Grupo Hospitalar

O grupo hospitalar é composto por 15 pacientes com indicacdo de assisténcia
domiciliar, porém permaneceram internados no hospital por mais de 30 dias, e que por
algum motivo, ndo foram de alta, ou por um contexto social, ou para finalizagcdo do
treinamento dos cuidadores domiciliares. Esta indicacdo de alta foi identificada por
registros dos profissionais da salde que continham a indicacdo para alta hospitalar e
continuacdo dos cuidados em domicilio, sendo a data do relatério de alta 0 marco para

inicio da coleta de dados até o desfecho clinico, transferéncia e admissdo no SAD.

Grupo domiciliar

Foram selecionados para o grupo domiciliar 42 criangas assistidas pelo SAD, no
intervalo de 5 anos (01 de janeiro de 2012 a 31 de dezembro de 2016). Foram excluidos

0s pacientes com tempo de assisténcia domiciliar inferior a 30 dias, a fim de igualar o
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tempo minimo de assisténcia adotado como critério na amostra do grupo hospitalar
(Figura 1).

Das 49 criancas incluidas neste estudo, 36 eram assistidas pelo SAD e 13 pelo
servico hospitalar. As caracteristicas da populacdo avaliada estdo apresentadas na
Tabela 1.

Procedimento

O levantamento e selecdo dos prontuarios foram realizados no arquivo médico e
arquivos inativos, analisando todos os pacientes pediatricos com a idade entre 29 dias
até 11 anos, 11 meses e 29 dias de idade®, faixa etaria adequado para a internacdo na
enfermaria de pediatria de um hospital universitario de nivel terciario e no SAD da

mesma instituicao.

A coleta dos dados foi realizada utilizando uma planilha estruturada a partir de
uma tabela de indicadores que continha quatro variaveis principais para a avaliacdo da
efetividade do SAD: reinternacdes, numero de infeccbes, otimizacdo de leitos

hospitalares e procedimentos realizados (laboratoriais e de imagem).

Foram analisados: o perfil epidemiolégico, grau de dependéncia, classificacdo
do tipo de cuidado (AD2 e AD3), diagndstico principal, categoria assistencial (doenca
neuromuscular, sindrome genética, doenca pulmonar, paralisia cerebral, lesbes

medulares e outros), necessidade de ventilacdo mecanica ou e dispositivo utilizado.

No Brasil, existem trés modalidades de Assisténcia Domiciliar: AD1, AD2 e
AD3. A modalidade AD1 é formada por criancas que necessitam de intervencdes
multiprofissionais minimas e menos frequentes, que possuem problemas de saude
compensados, recebendo cuidados pelos seus cuidadores, sendo seu acompanhamento

realizado pelas Unidades Basicas de Sadde (UBS).*

Na modalidade AD2, sdo incluidos os pacientes com enfermidades
degenerativas agudas ou cronicas agudizadas, que necessitam de cuidados continuos e
constantes, realizando infusées medicamentosas ou ndo por via parenteral, em cuidados
paliativos, prematuros e baixo peso ponderal. Na modalidade AD3, apresentam as
mesmas condic¢des clinicas identificadas na modalidade AD2, porém necessitam de

acompanhamento multiprofissional continuo, com necessidade de ventilagdo mecanica,
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realizacdo de procedimentos complexos, nutricdo parenteral e transfusdo sanguinea;

demandando acompanhamento domiciliar constante.*

Para a analise de efetividade, o estudo contemplou o pareamento dos dois
grupos, sendo que as observacdes realizadas do primeiro grupo foram pareadas com as

do segundo, garantindo uma composigéo equivalente.

Para 0 nimero de procedimentos, analisamos todos os exames laboratoriais e de
imagens realizados no periodo de estudo. Dentre os exames laboratoriais, destaca-se:
exames de urina (Elementos e Sedimentos Anormais — EAS e Urocultura), exames de
sangue (hemocultura, bioquimica, gasometria venosa e arterial, Tempo de Atividade da
Troponina — TAP e aspirado de cateter venoso central), secrecdo traqueal, ponta de
cateter venoso central, Swabs de secrecdo ocular e feridas, fezes (parasitologicos e
coprocultura), aspirado liquido acitico (citolégico e cultura de liquido peritoneal). Ja
para 0s exames de imagem, destacamos: raio X, eletrocardiogramas, ecocardiogramas e

ultrassonografias.

ANALISE DE DADOS

Procederam-se a andlises descritivas com a utilizacdo de frequéncia absoluta e
percentual para as varidveis categéricas e medianas, valores maximos e minimos e
médias para as variaveis métricas. As taxas de infeccles, otimizacdo de leitos,
reinternacdo e procedimentos foram calculadas considerando o nidmero total de registros
divididos pelo nimero total de dias de internacdo (domiciliar ou hospitalar) de cada
grupo. Assim, a taxa encontrada ndo dependeu do nimero de participantes de cada

amostra, e sim da ocorréncia destes eventos dentro do seu respectivo grupo.

RESULTADOS

Para andlise das reinternacdes verificamos quantos dias apds a data de admisséo
no SAD estes pacientes foram submetidos a primeira reinternacdo, em um intervalo de
tempo antes e ap6s 30 dias?’. Levantamos também, o nimero total de dias de

reinternacéo (Tabela 2).

As taxas de infecgdes, desfecho e procedimentos foram calculadas considerando

0 namero total de registros divididos pelo numero total de dias de internagdo (domiciliar
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ou hospitalar) de cada grupo. Assim a taxa encontrada ndo dependeu do numero de
participantes de cada amostra, e sim da ocorréncia destes eventos dentro do seu

respectivo grupo (Tabelas 3).

Para a otimizacdo de leitos, foi verificado com a seguinte analise e subsequente
calculo: ao verificarmos a somatéria do total de dias de internacdo dos pacientes do
grupo domiciliar, entre as data de 01/01/2012 a 31/12/2016, constatamos 31922 dias de
internacdo neste servico; ao dividirmos esse numero (31922 dias) pela média de dias de
internacdo, por paciente, na enfermaria de pediatria, 9,80 dias (Fonte: Gestdo de
informacgBes hospitalares e setor de estatistica), chegamos a 3257,35 dias
disponibilizados pelo SAD. Ao redividirmos este nimero encontrado (3257,35 dias)
pelo nimero de leitos ativos (32 leitos) na enfermaria, seria possivel, em cinco (5) anos,

internar 101,80 pacientes no hospital estudado.

DISCUSSAO

Com objetivo de avaliar a efetividade de um Servico de Atencdo Domiciliar, de
forma comparativa e equivalente ao servico ofertado intra-hospitalar, a partir de quatro
variaveis, o numero de infeccdes, o numero de reinternacGes, a otimizacdo de leitos
hospitalares e o nimero de procedimentos, o estudo demonstrou que o SAD possui
baixos indices de infeccdo, realizacdo de procedimentos e reinternacdes, além de

otimizar leitos hospitalares, o que pode ser considerado indicativo de efetividade.

Quanto ao numero de infecgbes, 0 grupo hospitalar apresentou uma taxa de
infeccdo hospitalar 6,04 vezes maior que no grupo domiciliar. Estudo realizado em um
hospital universitario francés demonstrou que as infec¢bes foram as principais causas de
morte dos pacientes em internacdo hospitalar.”® O tempo de internacdo hospitalar
prolongado, é um fator contribuinte para a ocorréncia de casos de infeccBes
relacionados a assisténcias hospitalares ou nasocomiais.?* Uma revisdo sistematica
realizada em 2014, constatou que a resisténcia antimicrobiana poderia causar a morte de
10 milhdes de pessoas por ano até 2050.% De fato, medidas para prevencdo de Infeccdes
Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) devem ser adotadas em todos os
estabelecimentos de assisténcia a saude, quer no @mbito hospitalar, em estabelecimentos
de cuidados de pacientes crénicos ou na assisténcia domiciliar, devido a esta crescente

ameaca para a satde ptblica mundial. %
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Para verificagdo de otimizacdo de leitos hospitalares, conforme calculo
demonstrado anteriormente, verificamos que o SAD destaca-se pela contribui¢do na
otimizacdo de leitos hospitalares. E se constitui em um instrumento assistencial eficaz
que contribui com a reducdo da necessidade de internacdo de pacientes com altos

indices de utilizacio de servicos hospitalares.”’

Quanto aos procedimentos, os resultados evidenciaram que o0s pacientes do
grupo hospitalar foram submetidos a 6,43 vezes mais procedimentos que 0S pacientes
do grupo domiciliar em um mesmo intervalo de tempo, resultado este, bem semelhante
a taxa de infeccdo. De fato, nas Ultimas décadas, cresce exponencialmente os gastos
publicos com a saude, principalmente vinculados ao excesso do nimero de exames
laboratoriais e radiograficos solicitados pelos médicos, realizados de forma inadequada
e/ou desnecesséria na maioria das vezes.”® Desde 1998, 95% dos exames realizados,
sdo pedidos de forma repetitiva e que contribui com atendimente de pacientes

internados em hospitais .

Embora os exames sejam Uteis para o diagnostico, é
necessario considerar o alto custo financeiro envolvido para os servicos de sadde.*® De
acordo com uma revisdo sistematica realizada na Inglaterra com 109 artigos, voltados
para a reducdo de utilizacdo de exames laboratériais pelos médicos, demonstrou que
medidas educativas, apresentou maior eficacia na reducéo de sua utilizacio.** No Brasil,
0 Ministério da Salde n3o estabeleceu um limite para a solicitacdo de exames.*
Verifica-se assim, que o SAD é um instrumento promissor na reducdo de custos em
salde, referente a relacdo de procedimentos.

Dos 36 pacientes em assisténcia domiciliar deste estudo, 15 (41,66%) nunca
reinternaram e 21 (58,33%) apresentaram uma ou mais reinternacdes, sendo que 5
pacientes reinternaram em um periodo entre 10 e 30 dias (23,81%), 16 pacientes ap0s
30 dias (76,19%) e 13 ap6s 3 meses (24,07%) a partir da data de alta hospitalar.
Salientamos que todas as reinternagdes ocorreram em um mesmo hospital de referéncia
para o atendimento destes pacientes, conforme acordo realizado entre o Ministério
Publico, familiares e a instituicdo de saude, durante o processo de desospitalizagdo. Em
2002, um estudo espanhol, identificou baixas taxas de readmissédo em 10, 28 dias e em 3
meses de 3,6%, 9,7% e 13,5%, respectivamente.®® De fato, as reinternagdes hospitalares
sdo um problema frequente nas instituicbes de saude. Elas constituem, ainda, um
indicador de qualidade assistencial, a partir da analise de pessoas admitidas pela

primeira vez no hospital em até 30 dias ap6s a alta.? Este indicador avalia a capacidade
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progressiva do prestador de servico em ajudar na recuperacdo de forma tdo eficaz
quanto possivel, no que se refere aos cuidados dos pacientes ap6s a alta hospitalar. **
Em 1999, um estudo identificou uma taxa de reinternacdo hospitalar de 6% em 30 dias
em relacdo a populacdo pediatrica sendo a justificativa para esse indice, a falta de
acompanhamento médico regular e periodico, em cooperacdo com especialistas
hospitalares de criancas portadoras de doenca cronicas. > De fato, existe uma escassez
de dados na literatura que avaliam reinternacdes hospitalares precoce em pediatria com

foco especifico em internacdo domiciliar.

O estudo, no entanto, contém limitacGes, dentre elas, a coleta de dados ser
realizada por meio da anélise de prontuérios que, em alguns momentos, apresentam seus
registros incompletos e/ou ilegiveis. Como o SAD tem normativas legais de
implementacdo e regulamentacdo recentes, existem poucos estudos referentes a
efetividade do SAD no Brasil, abordando pacientes pediatricos. Outro complicador, € a
falta de parametro para andlise o quantum de exames é considerado excedente, visto

que, o Ministério da Salde, ndo estabelece nenhuma normativa de indicacao.

CONCLUSAO

Os pacientes assistidos pelo SAD foram submetidos a menos procedimentos
laboratoriais e de imagem, além de baixos numeros de infec¢bes, comparados aos
pacientes acompanhados no hospitalares, o que proporciona, por conseguinte, a
diminuicdo dos gastos e recursos publicos com a salude. Esta modalidade assistencial
preconiza o cuidado centrado na familia, de forma humanizada e no conforto do lar,

sendo esses indices, sugestivos de efetividade.

Contudo, pouco se estuda sobre o envolvimento dos cuidadores responsaveis
pelo paciente quanto aos aspectos psicoldgicos, sociais, de qualidade de vida e grau de
habilitacdo técnica. Neste contexto, sugerimos a realizacdo de novos estudos referentes
aos desfechos dos pacientes atendidos pelo servigo, visto que, segundo a legislagédo
vigente e regulamentagéo técnica, o obito em domicilio &€ uma variavel de efetividade,

nao havendo estudos concisos sobre esta tematica.
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Figura 1: Representacdo esquematica, contendo o nimero de pacientes incluidos e

excluidos no estudo e seus respectivos grupos.

[ N =57 prontuarios. J

[ Grupo domiciliar: J [ Grupo hospitalar: ]

N =42 prontuarios. N = 15 prontuarios.

s

<
6 prontuarios excluidos, sendo:

2 foram excluidos devido
o tempo de internacao
inferior a 30 dias.

- 2 por apresentar dados de
prontuarios ilegiveis e/ou
incompletos.

- 3 por estarem inativos antes
da data de inicio da coleta

no ano de 2012. [

-1 devido a modalidade
de assisténcia ser classificada
como AD1.

N vy

13 Prontuarios
incluidos no total.

36 Prontuarios
incluidos no total.
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TABELA 1. Caracterizagdo da amostra: Pacientes em cuidados domiciliares, assistidos

por um Servico de Atencdo Domiciliar (SAD) de referéncia nacional e pacientes

internados em um servigo hospitalar. Brasil, 2012 - 2016.

Caracterizacdo da amostra

Modalidade de Assisténcia

Sexo

Grau de

Dependéncia

Classificagdo por
tipo de cuidado

Dispositivos

Diagnostico

Masculino

Feminino

Deambula

Deambula com auxilio

Cadeirante
Acamado

AD2

AD3
Oxigenoterapia

VM

VM -Intermitente
VMNI

VMNI -Intermitente
GTM

SVvD
Traqueostomia
Colostomia

Cateter de Tenckoff

Doenca pulmonar

Domiciliar (n = 36)

n/ %
25/ 30,56
11/69,44

215,56

0/0,00
1/2,78
33/91,67

7119,44

29 /80,56
9/25,00
19/52,78
812222
0/0,00
215,56
31/86,11
0/0,00
27/75,00
1/2,78
1/2,78

4/11,11

Hospitalar (n = 13)

n/ %
9/69,23
430,77

1/7,60

0/0,00
1/7,69
11/84,62

1/7,69

12/92,31
8/61,5
9/69,2
3/23,0
3/23,0
0/0,00
12/92,3
1/7,69
10/76,9
1/7,69
1/7,69

0/0,00
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Principal
Doencas neuroldgicas
Sindrome genética
Outros

Idade Lactentes (29 dias a 12

meses)

Primeira infancia (1 a 3

anos)
Pré-escolar (4 a 5 anos)

Escolar (6 a 12 anos)

16 / 44,44
12/33,33
4/11,11

13/38,2

147412

3/8,8

6/17,6

71/53,85
2/15,38
430,77

2/15,38

6 /46,15

1/7,69

430,77

Notas:

AD2 = Atenc¢do domiciliar tipo 2;

AD3 = Atencdo domiciliar tipo 3;

VM = Ventilacdo mecanica;

VMNI = Ventilagdo mecénica ndo-invasiva;
GTM = Gastrostomia;

SVD = Sonda vesical de demora
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TABELA 2. Ocorréncia de reinternac6es (exclusivo para o grupo domiciliar), assistidos
por um Servico de Atencdo Domiciliar de referéncia nacional. Brasil, 2012 - 2016.

ReinternacGes Domiciliar (n = 36)
n/ %

Pacientes que nunca reinternaram 15/ 41,66

Pacientes que apresentaram reinternagoes. 21 /58,33

Primeira reinternacéo, entre 10 a 30 dias ap6s admissdono 5/ 23,81

SAD

Reinternacdo apds 30 dias da admissdo no SAD 16/76,19

Reinternacéo ap6s 3 meses apds admissédo no SAD 13/ 24,07

Total de dias em reinternacao/total de dias no SAD 930/2,91
Notas:

58 casos de reinternac6es para 36 pacientes incluidos.

Média de 11,92 dias de reinternacdo para um total de 930 dias.
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TABELA 3. Numero de procedimentos (exames laboratoriais e exames de imagem), Namero de infeccBes e desfecho clinico de pacientes em
cuidados domiciliares. Brasil, 2012 - 2016.

Variaveis

Modalidade de Assisténcia

Procedimentos

Total

Laboratdrio

Imagem

N° procedimentos /

dia

N° de procedimentos /
30 dias

N° de procedimentos /
60 dias

Domiciliar

(n=36)n/%

432
367
65

0,014

0,40

0,80

Domiciliar (n = 36)

Mediana (max/min)

9 (56/1)
7(52/1)

1(10/1)

Hospitalar Hospitala (n = 13)
(n=13) n/% Mediana (max/min)

228 12 (61/3)

211 12 (60/2)

17 1(5/1)

0,09 -

2,8 -

5,6 -
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Total de dias em 31922 656 2630 104,50

internagdo

InfeccOes Sim 171/ 28,33 - 37 /90,24 -
N° total de infeccOes 0,47 - 2,84 -
por paciente
N° de infeccbes por dia 0,0005 - 0,01 -
N° de infeccbes por 30 0,016 - 0,4 -
dias
N° de infeccbes por 60 0,03 - 0,8 -
dias

Desfecho Permanece em 21/58,33 - 13/100 -
internagdo
Alta clinica 5/13,89 - 0/0,00 -
Obito hospitalar 9/ 25,00 - 0/0,00 }
Obito domiciliar 215,56 - 0/0,00 -
Alta administrativa 1/2,78 - 0/0,00 -
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dbito hospitalar ou domiciliar e alta.

O protocolo detalha que dado o tamanho amostral dos indicadores da efatividade néo sera 0 minima
nacess o para ulilizaciio de testas paramélricos, aplicaramos o Bsle ndo paramdlrico de Mann-Whitnay
para comparagio dos indicadores de efetividade dos dois locais de atendimanto,

Metodalogia proposta:

No protocoly consta que sera realizado um estudo transversal ou de prevaléncia pelo fato de todas as
mediches desse estudo serem feitas em dnico momento, ou seja, nio existindo periodo de seguimento dos
individuos, descrevendo caracteristicas das populaghes no que diz respeito a determinadas vanaveis
associagdes entre variaveis dos seus padnbes de distribuigho (ESTRELA, 2005),

Os dados serfio coletados por meio de pesquisa de pronfuarios, direcionado pela tabala de indicadaoras
epidemiolbgicos @ pela ficha de indicadores de elelividade, estruluradas para este estudo. O perlil
epidemiologico sera analisado par maio de estatistica descritiva, araves do modela de Ficha para coleta das
dados, anexado no proocolo,

Critério de Incluséo:

Grupo 1:Populagio domiciliar: Todos os pacientes atendidos palo SAD do HCU (de 2012 a 2016).Grupo 2
Populag&o hospitalar; Padientes que permaneceram intemados ng HCU e que fiveram indicagfo de
atendimento domiciliar, porém, por algum motivo permaneceram no hospital.

Serfo Excluidos Pacientes que apresentarem dados prontudnos ilegiveis efou incompletas,
Tamanhao da Amostra no Brasil: 300

Objetivo da Pesquisa:
Objetiva Priménia:
Analisar a efetividade do Servigo de Atengio Domiciliar do Hospital de Clinicas de Uberlandia.

Objetiva Sacundaria;
- Conhecer o perfil dos pacienies atendidos pelo Servigo de Aengao Domiciliar,
- Comparar efetividada dos servigos de alengio a salde, hospitalar e domiciliar,
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Coniinua; o do Panecer - 1823 538

Avaliacio dos Riscos e Beneficios:

Mo protocolo consta que oS riscos da pesquisa s&o referentes & identificagio dos sujeitos. |sto serf
minimizada, uma waz que os pesquisadores garantirfio o anonimato dos mesmos, bem como dos
profissionais de sadde por mein de codigos de identificagio dos prontuarios.

Beneficios. Espera-se do presente projeto demanstrar que o cuidado domiciliar propasto pela SAD & tho
aficaz quanto o cuidado hospitalar, Desta forma, serd possivel concluir que a Atenglio Domiciliar € uma
wvarsilil @ poderosa larramanta para otimizar laitos hospitalares de baixa, média e alta complaxidada. Alm
disso, ha mais pardicipagio do usuario no processo de tomada de decisiio, ampliando a kgica do
autacuidado apoiado. Estas avaliaghes podem sarvir coma impartame instrumento nos processos de
decisfio sobre a incorporagio de tecnologias e a alocaglo de recursos em salde pelos gestares plblicos.

Comentarios e Conslderacdes sobre a Pesquisa:
A Pesquisa conforme esth propasta no protocolko possui relevincia cientifica.

Conslderagdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:
O Tarmos obrgatdnios foram apresertados no Protocoko de Pesquisa,

Recomendacies:

Mo ha.

Conclustes ou Pendénclas e Lista de Inadequagdes:

Az pandéncias apontadas no paracer consubstanciado nimero 1.747.8965, de 27 de Setembro da 2016,
faram atendidas.

De acardo com as atibuicies definidas na Resolugio CNS 46612, o CEP manifesta-se pela aprovagio do
protocoko de pesquisa proposto,

0 protocalo nfio aprasanta prablemas de ética nas condutas de pasguisa com sares humanos, nos limiles
da radacfio e da metodologia apresantadas.

Consldera;des Finals a critérlo do CEP:
Data para entrega de Relatdrio Final ao CEF/UFL: Qutubro de 2017,

OBS.: O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALOUER MUDARCA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
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IMEDIAT AMENT E AQ CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVAGAO DA MESMA,

O CEP/UFU lembra que:

a- sagundo a Resolugcho 466/M12, o pesquisador deverd arquivar por 5 anos o relatério da pesquisa @ os
Termos de Conseantimenta Livre @ Esclaracido, assinados pelo sujeito de pesquisa,

b- podera, por escolha aleatdria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatdrio & documentagio
parinanta ao projto.

c- & aprovagho do protocolo da pesquisa palo CEP/UFL d&-se em decoméancia do atendimento a Resolugdio
CNS 466/12, ndo implicando na qualidade cenifica do mesma.

Crientaghes ao pesquisador ;

+ O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a paricipar ou de relirar sau consentimerta am
qualkquer fase da pesquisa, sem panalizagio alguma e sam prejuizo ao seu cuidado (Res, CNS 466012 ) a
deve racabar uma via onginal do Termo de Consantimano Livre @ Esclarecido, na integra, por ala assinado,
« O pesquisador deve desamobver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descantinuar o
estudo somente apds andlise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS 466/12),
aguardando sau pamcar, axceld quando perceber risco ou dand ndo previsto ao sujelo panicipants ou
quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram agho
imadiata.

« 0 CEP deve ser informado de fodos os efeitas advarsos ou fatas relevantes que alterem o curso nammal do
estudo (Res. CNS 466/12). E papel de o pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a
avento adverso grave ocomido (mesmo que tanha sido em outro centro) @ anviar notilicagio ao CEP e &
Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA = junto com seu posicionamenta.

« Eventuais modificacies ou emandas ao protocolko devem ser apresantadas ao CEP de forma clara e
sucinta, idenfificando a parte do protocolo a sar modificada e suas justificativas, Em caso de projelos do
Grupo | ou |l apresentados antenomente & ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também
& mesma, junto com o parecer aprobatario do CEF, para sarem juntadas ao protocalo inicial (Res.251/97,
item 1.2 &),

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abalxo relaclonados:
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Tipo Documanta Arquive Postagam Autar Siuagio
Informaches Basicas| PB INFDFIMM}C!‘ES BASICAS DO _P 2THO/2016 Acalio
\do Proleto ROJETO 711466 pf 16,5855
Prajeta Detalhado ¢ | projetaCEP27_10_2016. paf 2THIE06 |Hyster Martins Aceitn
Brachura 12:04:38 | Femeira
| imvestigadaor
Cuiros PARECERCONSUBSTANCIADOCEP p| 27A02016 |Artdnio Jaséd Lana 61 Acaiio
di 114733 1Carvalho
Oultios curmcula.doc 24082016 [Artdnio Josd Lana def Aceito
16:40:25 JCanvalho
Oultios Ficha_coleta_de_dados docx 20062016 |Hyster Maning Acalin
09:4340 | Femaira
Folha da Rosto falha_de_rosto_elefvidade pdf 14082016 |VIVIAN MARA Acalin
22:0714 | GONCALVES DE
OLIVEIRA AFEVE DY
Outros autorizacao pdl 04082016 |Amdnio Joséd Lana Acaito
082740 JCarvalho
Declaragio de termodacomprami sso.pd 04062016 |Ardnio José Lana Aceiin
Pesquisadores 08:22:30  |Carvalho
Declaragio da daclaracan. pdf 04082016 |Amdnio Joséd Lana Acalio
Instituicio @ 08:10:24 | Carvalho
Infragstrutura
Situacao do Parecer:
Aprovado
Mecessita Apreciacéo da CONEP:
Mao
LJBERLANDIA, O7 da Novembro da 2016
Assinado por:
Sandra Terezinha de Farlas Furtado
(Coordenador)
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