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RESUMO

Introducdo: A traqueostomia em pacientes pediatricos demanda uma série de
cuidados que devem ser realizados, como aspiracao, fixacdo da canula e higiene.
Isso implica em uma rotina que impacta na qualidade de vida dos cuidadores, uma
vez que podem surgir intercorréncias devido ao manuseamento do equipamento de
tragueostomia, novas internacfes, necessidade de isolamento social e maiores
custos de tratamento. Ndo obstante, os impactos causados na qualidade de vida
desses individuos ainda sdo negligenciados, visto que ha poucos estudos acerca
dessa temédtica. Objetivo: Avaliar a sobrecarga em cuidadores de criancas
traqueostomizadas acompanhados por programa de assisténcia ventilatoria.
Metodologia: Estudo quantitativo descritivo, observacional realizado com
cuidadores de criangas traqueostomizadas. Tem como local de estudo um Hospital
de referéncia no atendimento a esses pacientes, na cidade de Salvador, Bahia. Os
dados foram coletados através de questionario e prontuarios eletrébnicos. Foram
realizadas andlises estatisticas com distribuicdo de frequéncias, correlacdes, e
medidas de dispersao, através do Software Package for Social Sciences (SPSS).
Resultados: Foram avaliados 54 cuidadores de criancas tragueostomizadas.
Dessas criangas, 63% eram do sexo masculino com menos de 2 anos, e com 0
diagnostico de base predominante de paralisia cerebral e cardiopatia congénita.
Entre os cuidadores, 90,7% eram as maes e com renda familiar de um salario
minimo. Os principais estressores identificados nesses cuidadores foram a falta de
recreacdo para a criangca, o medo quando a crianca faz a aspiracdo da
tragueostomia e o quanto esse cuidado influencia em sua relacdo familiar e conjugal.
Conclusao: A sobrecarga dos cuidadores de criangas traqueostomizadas nesse
estudo foi razoavel/boa. Esse estudo contribuiu para demonstrar que programas que
estejam proximos a esses pacientes e familias, com o suporte de uma equipe
multidisciplinar, melhoram a assisténcia prestada a essas criancas e seus familiares.

Palavras-chaves: Qualidade de vida; Cuidadores; Traqueostomia; Criancas.



ABSTRACT

Introduction: Tracheostomy in pediatric patients requires a series of care measures,
such as aspiration, cannula fixation, and hygiene. This procedure implies a routine
that impacts the quality of life of caregivers since complications may arise due to the
handling of the tracheostomy equipment, new hospitalizations, the need for social
isolation, and higher treatment costs. However, the impacts caused on the quality of
life of these individuals are still neglected, as there are few studies on this subject.
Objective: To evaluate the burden on caregivers of tracheostomized children
accompanied by a ventilatory assistance program. Methodology: Quantitative,
descriptive, observational study carried out with caregivers of tracheostomized
children. The study site was a reference hospital for these patients in Salvador,
Bahia. Data were collected through a questionnaire and electronic medical records.
Statistical analyses with frequency distribution, correlations, and measures of
dispersion were performed using the Software Package for Social Sciences (SPSS).
Results: Fifty-four caregivers of tracheostomized children were evaluated. Of these
children, 63% were male, under 2 years of age, and had a predominant underlying
diagnosis of cerebral palsy and congenital heart disease. Among the caregivers,
90.7% were mothers and had a family income of one minimum wage. The main
stressors observed in these caregivers were the lack of recreation for the child, fear
when the child undergoes tracheostomy aspiration, and how much this care
influences their family and marital relationships. Conclusion: The burden on
caregivers of tracheostomized children in this study was reasonable/good. This study
contributed to showing that programs close to these patients and families, with the

support of a multidisciplinary team, improve care for these children and their families.

Keywords: Quality of life; Caregivers; Tracheostomy; Children.
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1 INTRODUCAO

A tragueostomia é definida como um procedimento cirlrgico que estabelece uma
comunicacdo direta entre 0 meio externo e a traqueia, viabilizada através da
implantacdo de uma céanula de traqueostomia, permitindo o fluxo de ar para os

pulmdes (1).

Na pediatria, a traqueostomia € uma técnica que pode ser realizada em todas as
faixas etarias, mas nos ultimos anos tem sido mais comum em crian¢as menores de
um ano de idade devido & maior taxa de sobrevivéncia dos pacientes prematuros. A
traqueostomia frequentemente € utilizada, sobretudo, em criangas com intubacdo
prolongada e com malformacdes obstrutivas das vias aéreas, embora também possa
ser benéfica em causas traumadticas, infecciosas, neoplasicas e no clearence da
arvore traqueobrdnquica. Entretanto, quando se compara sua utilizacdo em adultos,
observa-se maior morbimortalidade em criancas em virtude da baixa idade, baixo

peso ao hascimento e associa¢cao com comorbidades graves (1).

A assisténcia a crianca traqueostomizada envolve modificacdes cotidianas dos
cuidadores, impactando negativamente na qualidade de vida (QV) desses individuos
e aumentando a sua sobrecarga. No entanto, o termo qualidade de vida ndo abrange
somente fatores relacionados a saude, bem-estar fisico e mental, mas também a
percepc¢do individual de outros aspectos cruciais da vida, como emprego, amigos,
relacbes familiares e amorosas, 0s quais sao afetados diretamente por essas
alteracdes na dinamica familiar (2). Pode-se citar como exemplos, sentimentos de
aflicdo e incerteza, uma vez que muitas dessas criangas necessitam de internacao
em Unidade de Terapia Intensiva (UTI) por tempo prolongado, isolamento social em
funcdo de alteracbes decorrentes de atividades de vida diaria (AVDs), aumento dos
custos do tratamento, maior probabilidade de afastamento das atividades laborais

e receio quanto a exposicdo da crianga a outras complicagdes (3).

Essas alteracbes psico-socioemocionais, como sobrecarga do cuidador, tenséao,

problemas financeiros, dificuldade de locomocdo aos ambientes de tratamento e
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marginalizagao social da fung&o de cuidador sdo fatores estressores e relacionam-
se a adesdo e a manutencao do tratamento dos pacientes traqueostomizados (3).

Considerando que avancos no sistema de saude e métodos de tratamento
tecnologico aumentaram a expectativa de vida em criangas com problemas croénicos
de saude, programas de acompanhamento dessas criancas e suas familias surgem
como estratégia de gestdo de leitos e melhoria no processo de transicdo hospital-
casa. Assim, em maio de 2012, surgiram na Bahia os programas Unidade de
Treinamento de Desospitalizacdo (UTD) e o Programa de Assisténcia Ventilatoria
Domiciliar (PAVD).

Desse modo, faz-se importante o estudo sobre a sobrecarga dos cuidadores de
pacientes traqueostomizados, visto que Sao escassas as pesquisas que tratam do
tema. Ademais, é relevante agregar conhecimento sobre o assunto para a
comunidade académica, de modo que essa funcdo seja incluida no planejamento
terapéutico e se torne cada vez menos invisibilizada. Portanto, entende-se que nao

h& como cuidar de criancas traqueostomizadas sem cuidar do cuidador.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Avaliar a sobrecarga de cuidadores de criangcas traqueostomizadas

acompanhadas por programa de assisténcia ventilatoria.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 Tragueostomia

Traqueostomia é o procedimento cirirgico que envolve a abertura da parede anterior
da traqueia, permitindo sua comunicagdo com o meio externo, tornando a via aérea
pérvia (1). O procedimento geralmente € indicado em situacbes em que ha
obstrucdo das vias aéreas superiores, debilidade da musculatura respiratoria,
acumulo de secrecdo na regido da traqueia, ou para garantir estabilidade da via
aérea em pacientes submetidos a intubacéo traqueal prolongada (4).

Este procedimento ao longo dos anos foi denominado de laringotomia, broncotomia,
faringotomia, seccdo da epiglote, laringobroncotomia (5). O conceito atual de
tragueostomia tem origem grega, derivado da unido das duas palavras rpayecia +
orouia, que significa “corte da traqueia” (5-7). Acredita-se que a primeira
tragueostomia foi realizada no ano 100 a.C., por um médico grego, Asclepiades de
Bitinia. A operacdo e a técnica de Asclepiades foram posteriormente descritas por
Galeno (5). No entanto, somente em torno de 1833 que a técnica foi padronizada por
Jackson Chevalier, reduzindo significativamente a taxa de mortalidade da operacéo
de 25% para 2%.

Jackson Chevalier também projetou um tubo de metal de duplo Iimen de
comprimento e curvatura adequados, que se insere no limen da tragueia, sem
exercer pressdo sobre a parede tragueal anterior ou posterior. Essas alteragdes
corrigiram um defeito grave dos tubos anteriores que causava ulceragoes,
granulacdes e, ocasionalmente, perfuracdo (5). O tubo de tragueostomia projetado
por Jackson certamente € 0 mais antigo em uso atualmente. Embora seu uso tenha
diminuido com o advento de materiais mais adequados para os tecidos, ainda assim

€ uma alternativa mais econémica nos paises em desenvolvimento (5,8).

A tragueostomia em criancas € necessaria quando existe algum tipo de

comprometimento respiratério ou neurolégico. No passado, as suas principais
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indicacbes eram devido ao comprometimento agudo das vias aéreas superiores

secundérias a infec¢des, como epiglotite e crupe (9).

Anteriormente a vacinacdo infantil, havia indicacdo de traqueostomia para vias
aéreas de curta duracdo, em virtude de recorrentes complicagBes infecciosas do
trato respiratorio. Atualmente, € mais indicada em criancas portadoras de condicdes
cronicas que necessitam de ventilacdo mecéanica (VM) prolongada e que
apresentam anomalias craniofaciais e estenose subglética nas vias aéreas
superiores, comprometimento neurolégico e doenga pulmonar cronica (10,11).
Apesar dos avancos tecnolégicos e cientificos da medicina, a traqueostomia
pediatrica é considerada uma cirurgia de alto risco, com um alto indice de
complicac@es, incluindo perfuracdo esofégica, fistulas, infec¢des e até ébito (12,13).
A intensificagdo dos cuidados neonatais resultou em uma maior sobrevida em
prematuros que requerem ventilacdo prolongada (1,12). Esse cenério acarretou um
aumento da indicacdo na faixa etaria inferior a um ano, em casos de doencas
congénitas de origem neuromuscular, como distrofias musculares congénitas,
miopatias, paresia e paralisia de prega vocal, ou de doencas das vias aéreas, como
as displasias broncopulmonares e laringotraqueomalacia. Disfuncbes secundarias e
iatrogénicas também se destacam no aumento dessa incidéncia, a exemplo da
estenose laringotraqueal adquirida resultante de intubacdo orotraqueal prolongada
(12). Em uma revisao retrospectiva de registros hospitalares na Nova Zelandia, de
1987 a 2003, com 122 traqueostomias, a idade média dos pacientes
tragueostomizados foi de 4,5 meses (14). Em 2017, no estudo de Schweiger e
colaboradores quase a metade dos 123 pacientes tinham menos de seis meses
(48%) quando a traqueostomia foi realizada, enquanto 69 pacientes (56%) tinham
menos de um ano no momento da cirurgia. Diante das indicacbes mencionadas, a

rotina de cuidados continuos é expressivamente desafiadora (15).

3.2 Complicagbes datraqueostomia em criangas

A traqueostomia é um procedimento que modifica 0s mecanismos de clearence
mucociliar, responsavel pela remocdo de particulas estranhas ou substancias
potencialmente nocivas ao trato respiratério, através do transporte pelos cilios, ou

alternativamente, pela tosse e espirro (16).
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A presenca do dispositivo provoca aumento da produgcdo e espessamento da
secrecdo que pode obstruir a canula de traqueostomia. Nesse caso, € indicado o
uso de um umidificador para aquecer e umidificar o ar inspirado, mantendo o muco
fluidificado e diminuindo o risco de obstrucdo da sonda (17-19). Outra particularidade
relacionada ao uso do dispositivo é a frequéncia da troca de céanula a cada trés
meses, e em caso de infeccdo de repeticdo, deve ser realizada em um periodo
menor. Ha necessidade de aspiracdo da canula no minimo duas vezes ao dia, ou
em maior frequéncia em situacdes de criangcas bem secretivas. Sugere-se que, para
manipulacdo da canula, aspiracdo e troca de curativo, sejam utilizadas luvas nao
estéreis. No entanto, as sondas de aspiracdo precisam ser estéreis. A técnica de
aspiracao pode sofrer pequenas modificacdes, mas deve ser suave, porém eficiente.
O calibre da sonda ndo deve ultrapassar dois tercos do calibre da céanula,
requerendo precaucao em relacédo a profundidade da aspiracdo para evitar traumas
a traqueia distal e a ponta da canula. Além disso, o tempo de aspiracdo deve ser o

minimo possivel para evitar hipdxia, pneumotorax e reflexos vagais (20).

Esses cuidados sdo condi¢cdes sine qua non para evitar complicacées. Quando 0s
protocolos de cuidados néo séao seguidos, este procedimento apresenta maior risco
de complicagcbes, como a formacdo de granuloma, obstrucdo da céanula,
decanulacdo acidental, fistula traqueocutanea pods-decanulacdo e infeccbes (17).
Todas essas complicagbes sédo decorrentes da interferéncia no mecanismo de
defesa das vias aéreas superiores que atuam em conjunto na remocao de particulas
inaladas e de microrganismos. As infec¢cOes ocasionadas por microrganismos sao
uma das complicagdes mais comuns, pois 0s mesmos podem facilmente colonizar o
tubo endotraqueal e contribuir para a formacdo de biofilmes. A erradicacdo do
biofilme é dificil, mesmo com limpeza frequente, o que aumenta o risco dessas
infeccdes, feridas e proliferacdo de bactérias oportunistas (18,19). As bactérias mais
encontradas em isolados de cultura sdo do tipo gram-negativas, como a

Pseudomonas aeruginosa (19,21).

A gestao do paciente nos ambientes hospitalar e domiciliar deve ser realizada por
uma equipe multidisciplinar, incluindo o cuidador, para reduzir as chances de

morbidade, mortalidade e melhorar o tempo de decanulacdo. O cuidado com o



15

dispositivo de tragueostomia requer treinamento tanto da equipe de assisténcia
quanto do cuidador, disciplina, determinagcéo e planejamento, sendo estes fatores
determinantes para qualidade de vida do paciente. Os cuidadores em domicilio
necessitam seguir um protocolo que inclui o manejo do tubo da traqueostomia,
aspiracdo das vias aéreas, além da manutencdo de suprimentos de emergéncia

necessarios, de acordo com um checklist orientado pela equipe de saude (22,23).

3.3 Unidade de Treinamento de Desospitalizacao (UTD)

A Liga Alvaro Bahia Contra a Mortalidade Infantil (LABCMI) representa uma das
mais importantes entidades do estado da Bahia no que se refere ao atendimento
materno-infantil, sendo 100% coberto pelo Sistema Unico de Saude (SUS).
Referéncia em atendimento pediatrico e tratamento de alta complexidade na Bahia,
0 Hospital Martagdo Gesteira (HMG) foi criado em 1946 e inaugurado em 1965.
Atualmente atende a 22 especialidades médicas e possui aproximadamente 220

leitos.

Em 2010, a Bahia contava com 140 leitos de UTI pediatrica. Devido ao cenério de
crescente caréncia de leitos em UTIs no estado, houve, principalmente na area da
pediatria em Salvador, um momento de novas estratégias para o enfrentamento
desse problema. Nesse contexto, a LABCMI buscou ferramentas de gestdo para

amenizar a questao de superlotacdo em suas UTlIs (25).

Ainda nessa época, foi estabelecido no ambito do SUS a desinstitucionalizacédo de
pacientes que se encontravam internados nos servigos hospitalares, com o intuito de
oferecer mais leitos de UTI, otimizar as altas para pacientes que poderiam ser
cuidados em sua residéncia e promover assisténcia domiciliar com acesso a
qualidade, acolhimento e humanizacdo. Esta modalidade deu-se através da Portaria
n°® 2.527, de outubro de 2011, como “modalidade de atencdo a saude substitutiva ou
complementar as ja existentes, caracterizada por um conjunto de acdes de
promocao a saude, prevencao e tratamento de doencas e reabilitacdo prestadas em
domicilio, com garantia de continuidade de cuidados e integrada as Redes de
Atencdo a Saude” (26). Em maio de 2012, surge entdo, mais uma unidade dentro do

HMG, a Unidade de Treinamento para Desospitalizacéo.
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Sendo uma das unidades que compdem o HMG, a UTD é responsavel pelo
acolhimento de pacientes de longa permanéncia com comorbidades das mais
variadas (doencas genéticas, neuromusculares, cardiopatias, neuropatias e doencas
respiratérias) e dependentes de tecnologia para a manutencdo da vida, como a
ventilagdo mecanica. Nessa unidade sdo capacitados os familiares/cuidadores para

atender as demandas dos pacientes em seus domicilios (28).

Como solugédo encontrada pela LABCMI para o enfrentamento dessas questdes
desafiadoras, surge a UTD em maio de 2012 no HMG, em parceria com a Secretaria
de Saude do Estado da Bahia (SESAB), representando uma estratégia para atender

a demanda de gerenciamento de leitos de UTI pediatrica (28).

Unica na Bahia e considerada referéncia no estado, a UTD do HMG encontra-se em
pleno funcionamento ha 12 anos, possibilitando que cerca de 950 criangcas e
adolescentes com doencas crénicas com longo tempo de permanéncia em UTIs e
dependentes de tecnologia avangada, retornassem para seus lares, sem terem seus
tratamentos interrompidos. Rodiziando ndo somente leitos internos de UTI do HMG,
como também em UTIs de outras Instituicdes de salude onde os pacientes sao
captados através da Central de Regulacdo do Governo do Estado apds realizacao
de perfil de elegibilidade (28).

Essa conquista tornou-se possivel de concretizar porque a UTD possui a
caracteristica de ser um setor do hospital que realiza treinamentos diversos aos
familiares/cuidadores, tornando-os capacitados para atender as necessidades dos

pacientes.

Sao objetivos especificos da UTD: a educacdo, a orientagcdo e o treinamento de
cuidadores sobre as necessidades especiais destas criangas, bem como sobre suas
limitagGes funcionais; proporcionar entrosamento dos familiares, pacientes e equipe
interdisciplinar; desenvolver atividades preventivas e de promoc¢do da saude ao

usuario (28).
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Na UTD realiza-se treinamento diario com a equipe de enfermagem, fisioterapia e
nutricdo para manejo com aspiracdo de vias aéreas, manipulacdo da sonda de
gastrostomia para alimentacdo e medicacdo, diluicdo e administracdo de
medicamentos, treinamento para suporte basico de vida, identificacdo de sinais de
infeccdo, sinais de intercorréncia, identificacdo de alarmes dos equipamentos,
capacitacao para decanulacéo e decanulacao acidental de canula de tragueostomia,
curativos, cuidados com ostomias, manipulacdo para cuidados de higiene diarios,
preparo e armazenamento de alimentos, formas de administracdo de alimentos e
hidratacdo, além de estimulacdo para atividades ludicas. O treinamento dos
familiares/cuidadores é realizado a beira do leito com a equipe multidisciplinar (28).

O periodo da simulagédo ocorre apos finalizagdo do periodo de treinamento. Com a
confirmacédo da aptiddo, os cuidadores iniciam o processo de simulacdo, sendo que
as visitas de toda equipe multidisciplinar séo reduzidas por semana, deixando o
cuidador livre para prestar os cuidados integralmente a crianga, incluindo banho no
leito, administracdo de medicacdo, aspiracdo de vias aéreas, manipulacdo de
gastrostomia para instalagdo de dieta, curativos e identificacdo de sinais de
intercorréncia. Durante o0 processo, a equipe acompanha indiretamente o estado
geral da crianca, higiene, administracdo das medicagBes nos horarios corretos,
sinais vitais e comportamento do cuidador. A etapa de simulacédo dura em torno de
cinco a dez dias a depender do quadro clinico do menor e desempenho do

familiar/cuidador (28).

Concomitantemente a realizacdo dos treinamentos, a equipe multiprofissional e
equipe médica juntamente com a familia definem o plano de alta do paciente, se alta
ambulatorial, alta para retorno ao municipio de origem, alta para inclusdo no
Programa de Assisténcia Ventilatoria Domiciliar (PAVD), programa esse também
mantido pelo HMG para as familias que permanecem na cidade de Salvador e

regido metropolitana. (28)

3.4 Programa de Assisténcia Ventilatoria Domiciliar - PAVD

O programa de atencdo domiciliar do HMG, denominado Programa de Assisténcia

Ventilatoria Domiciliar, foi criado em 15 de maio de 2013, com o0 objetivo de
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proporcionar a desospitalizagéo e reintegracdo de criangas em seus lares e tendo
como resultado otimizacdo de leitos de UTI, reducédo de custos e melhora da
qualidade de vida dos pacientes e familiares. E formado por uma equipe
multiprofissional e disponibiliza equipamentos para suporte de vida. Trata-se da
extensdo da UTD. Os pacientes recebem visitas periédicas de equipe
multiprofissional, insumos e equipamentos que atendam a necessidade de cada
(28).

O objetivo geral do PAVD é proporcionar assisténcia e vigilancia a saude da crianca
e do adolescente, por meio da atencdo domiciliar, garantindo a capacitacao para os

cuidados realizados em domicilio pelos cuidadores.

Sao caracterizados como critérios de admissdo no PAVD: a equipe médica
considerar clinica estavel e a lideranca de enfermagem confirmar que a familia esta
devidamente treinada e segura nos cuidados da crianca; liberacdo da assistente
social quando considerar elegivel as adequacfes do domicilio que devera ter:
suprimento de agua potavel; fornecimento de energia elétrica; meio de comunicacao
de féacil acesso; facilidade de acesso para veiculos; ambiente com janela, com

dimensbes minimas para um leito, além de recebimento dos beneficios sociais (28).

Os seguintes critérios sao definidos para a exclusdo do programa: auséncia
frequente do responséavel ou cuidador apés admissdo na unidade; ndo cumprimento
das normas do servico, de acordo com o Termo de Autorizacédo e Responsabilidade;
condutas comportamentais inadequadas; existéncia de dinamica familiar
comprometedora; op¢do da familia por prescricbes ou orientacbes de profissionais

externos, contrarios as da equipe; obito (28).

Sao critérios para alta hospitalar: recuperacdo por cura total ou parcial com
possibilidade de deslocamento do paciente para as unidades de saude, requerendo
um plano de acompanhamento ambulatorial; alta para outros municipios através do
programa melhor em casa ou Home Care; alta por solicitagdo dos responsaveis com

deciséo judicial (28).
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E considerado um programa de referéncia em desospitalizacio no estado da Bahia,
sendo que 973 criancas foram atendidas, até setembro de 2023, pela UTD e 251
criancas foram beneficiadas pelo PAVD através do HMG, onde puderam retornar
aos seus lares para continuidade do tratamento especializado através dos seus
familiares e acompanhamento multidisciplinar, de acordo as suas necessidades em
domicilio (28).

Este modelo de internamento domiciliar, em especial o PAVD, proporciona indmeros
beneficios para o paciente, destacando-se pela promoc¢édo de um tratamento mais
humanizado e pela oportunidade de manter um vinculo continuo com o ambiente
domiciliar e seus familiares. Esses fatores exercem impactos positivos tanto na

adesdo ao tratamento quanto na recuperacdo dos pacientes.

3.5 Sobrecarga dos cuidadores em saude

A medida que a ciéncia médica avanca e surgem novas subespecialidades, ha uma
demanda renovada por abordagens de equipe multidisciplinar para gerenciar

pacientes com problemas médicos multissistémicos complicados.

As criancas dependentes de tecnologia médica, um subconjunto de criancas com
complexidade médica, correm um risco maior de desenvolver uma condicgéo fisica,
de desenvolvimento, comportamental ou emocional cronica e tém maiores
necessidades em comparacdo as criancas saudaveis. Essas criancas sao
clinicamente frageis e exigem uso intensivo de recursos. Portanto, a crianca
dependente de tecnologia constitui uma populacdo particularmente importante e
requer servigos e recursos de saude de alta qualidade para atingir resultados de

saude ideais (29).

O envolvimento dos cuidadores/familiares torna-se essencial no cuidado de
pacientes com doencas crdnicas criticas que passam por uma recuperacao
prolongada, primeiramente apdés a alta da unidade de terapia intensiva e
posteriormente, do hospital (30).

Os cuidadores primarios de criangcas com traqueostomia assumem muitas funcdes

criticas e demoradas, como provedor de cuidados médicos praticos, programador,
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coordenador de suprimentos, assistente de fisioterapia e terapia ocupacional e
educador. A saude mental das familias pode se deteriorar devido aos desafios e
estressores dos sistemas de saude fragmentados que elas precisam acessar para
atender as suas necessidades basicas. Isso inclui dificuldades em acessar suporte
de cuidados para seus filhos, aprovagbes de seguros, tarefas de obtencdo de

equipamentos meédicos necessarios e agendamento de varias consultas (31).

Familias que cuidam de criangas dependentes de tecnologia médica, especialmente
0os cuidadores primarios, tém uma responsabilidade extraordinaria. Em
consequéncia, eles experimentam multiplos impactos em seu bem-estar e requerem
suporte adicional de varios servicos de saude. Pais cuidadores frequentemente
relatam impactos negativos em sua salde fisica e mental. Esses impactos
abrangem uma qualidade de vida reduzida, mais sintomas depressivos e um risco
de depresséo clinica. Eles também passam por desafios financeiros e sociais. Além
disso, enfrentam vérias dificuldades, incluindo dificuldade de acesso devido a
fragmentacao dos servigos de saude, dificuldade de uso devido a falta de cuidados
de descanso e isolamento social (29).

Nesta mesma década, as pesquisas sobre sobrecarga associada a questdes de
saude se tornaram imprescindiveis a area da saude, visto que seus resultados
contribuiram para a aprovacdo e definicdo de tratamentos, além da avaliacdo dos

custos-beneficios no cuidado prestado.
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4 METODOLOGIA

4.1 Desenho de estudo

Trata-se de um estudo descritivo, observacional e prospectivo.

4.2 Local do estudo

O estudo foi realizado na cidade de Salvador, Bahia, no Hospital Martagédo Gesteira,
na Unidade de Treinamento de Desospitalizacdo e no Programa de Assisténcia
Ventilatoria Domiciliar, onde foram atendidas 973 criancas até setembro de 2023 e

251 criangas foram beneficiadas pelo PAVD.

4.3 Populacdo e amostra

Foram incluidos na amostra todos os cuidadores de pacientes traqueostomizados
acompanhados pelo Programa de Assisténcia Ventilatéria Domiciliar e Unidade de

Treinamento de Desospitalizacao assistidos ha pelo menos um més.

4.4 Critérios de elegibilidade

Os critérios de inclusdo desse estudo foram cuidadores, de ambos o0s sexos, de
pacientes de 0 a 21 anos que foram traqueostomizadas ha pelo menos um més da
data de inclusdo no estudo e que foram acompanhadas pelo Programa de
Assisténcia Ventilatoria Domiciliar e/ou internadas na Unidade de Treinamento de
Desospitalizacdo do Hospital Martagdo Gesteira, Salvador - BA. Reconhece-se
como cuidador o individuo mais proximo do paciente que passa a maior parte do
tempo com a crianca e que participa de maneira ativa do tratamento que exige a
traqueostomia. E aquele que tem responsabilidade no dia a dia em todas as

atividades necessarias que precisa ser feita pela crianga.
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4.5 Protocolo do estudo

Em um primeiro momento, o estudo foi submetido aos aspectos éticos segundo a
Resolucdo N° 466/12 do Conselho Nacional de Saude. Em um segundo momento,
apos 0s aspectos éticos da pesquisa foram abordados e deliberados, foram
coletados os dados pelo pesquisador principal e sua equipe sobre a sobrecarga em
cuidadores de criancas traqueostomizadas, através da aplicacdo do questionario
Pediatric Tracheotomy Health Status Instrument (PTHSI), no dominio 4 — Dominio de
Sobrecarga do Cuidador, que aborda o “estresse e enfrentamento/perspectiva da
familia, composto por 17 itens (Quadro 1) e que ja foi validado em estudos
anteriores. O questionario foi aplicado pelos pesquisadores presencialmente. Houve
também o uso de fontes secundarias de dados, através da analise de prontuarios
eletrdnicos do Hospital Martagdo Gesteira, para conhecer as variaveis de perfil
clinico (comorbidades, motivo da traqueostomia, tempo de uso da tragueostomia) e
epidemiologico  (idade, sexo, dados socioecondbmicos) das criancas

tragqueostomizadas que estavam sob responsabilidade desses cuidadores.

Os itens foram escalonados de acordo com uma escala Likert de 5 pontos, variando
de 1 a 5. As pontuagbes visavam medir uma resposta escalonada em que
pontuacBes baixas representavam uma condi¢cdo “excelente” ou “muito boa” e

pontuacdes altas representavam uma condi¢ao “razoavel’ ou “ma” condigao.

4.6 Escala e Pontuacéao de Itens

Foi utilizada a escala Likert para escalonar os itens avaliados no questionario PTHSI
de 17 perguntas. Esta escala possui uma variacado de 5 pontos, variando de 0 a 4.
As pontuacdes mediram uma resposta escalonada em que pontuagbes como 0
representavam uma condigcéo “excelente”, 1 “muito boa”, 2 “bom”, 3 “razoavel” e 4
representaram uma condi¢ao “ruim”. Assim, obtendo-se uma pontuacdo méxima de
68 pontos representaria uma pior sobrecarga do cuidador. Ao passo que, quanto
mais proximo de 0, menor a sobrecarga. As pontuacfes foram identificadas como: O
— 5 pontos como “excelente”; 6 — 17, “muito bom”; 18 — 34, “bom”; 35 — 51,

“razoavel”’; e 52 — 68, “ruim”.
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Quadro 1 - Dominio de sobrecarga do cuidador com 17 itens do Pediatric
Tracheostomy Health Status Instrument (PTHSI). VAI PRA ANEXOS

1. | Como vocé descreveria sua qualidade de vida no geral?

Com que frequéncia vocé consegue realizar atividades para administrar sua

2.
casa?

3 Quantas vezes vocé fica preocupado com a sua seguranca do seu filho quando
" | vocé executa uma mudanca de tragueostomia?

4 Com que frequéncia voceé fica preocupado com a seguranca do seu filho quando
" | vocé faz a aspiracao da traqueostomia?

5 Com que frequéncia voceé fica preocupado com a seguranc¢a do seu filho no que
" | diz respeito a respirar?

6 Quantas vezes, na Ultima semana, vocé conseguiu tirar seu filho de casa (ou seja,
" | para fazer recados, para recreacao)?

7 Durante as ultimas 4 semanas, com que frequéncia vocé ficou preocupado com a
" | saude fisica da criang¢a?

8 Durante as Ultimas 4 semanas, com que frequéncia vocé ficou preocupado com o
" | bem-estar emocional ou comportamento da crianga?

9 Durante as Ultimas 4 semanas, quantas vezes vocé foi limitado no cumprimento

de suas préprias necessidades devido & salde fisica do seu filho?

Durante as ultimas 4 semanas, quantas vezes vocé foi limitado no cumprimento
10. | de suas préprias necessidades devido ao bem-estar emocional ou ao
comportamento do seu filho?

Durante as ultimas 4 semanas, com que frequéncia a condicao do seu filho afetou

11. ,
sua saude?

Durante as ultimas 4 semanas, com que frequéncia a condi¢éo do seu filho afetou

12. .
seu estado emocional?

Durante as ultimas 4 semanas, com que frequéncia a condi¢édo do seu filho afetou

13.
0 Sono?

Durante as ultimas 4 semanas, com que frequéncia a condi¢édo do seu filho afetou

14. ~
sua relagéo?

Durante as ultimas 4 semanas, com que frequéncia a condi¢édo do seu filho

interrompeu varias atividades familiares diarias (comer, assistir TV, sair)?

Nas ultimas 4 semanas, com que frequéncia vocé precisou da ajuda de médicos

16. qualificados pessoal?

Nas ultimas 4 semanas, com que frequéncia vocé recebeu a ajuda de médicos

17. qualificados pessoal?

Fonte: Hartnick CJ, et al. Final validation of the Pediatric Tracheotomy Health Status Instrument
(PTHSI). Otolaryngol - Head Neck Surg. 2002;126(3):228-33.



24

4.6 Analise de dados

Os dados foram analisados através do programa Software Package for Social
Sciences (SPSS) e as variaveis numéricas descritas através de medidas de

tendéncia central (média, mediana, desvio padréo e intervalo interquartil).

4.7 Aspectos Eticos

O presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em pesquisa (CEP) CAAE:
56141322.3.0000.5543 e Parecer N° 5.314.005. Todos os participantes (cuidadores)
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) sobre a entrevista
e a Carta de Anuéncia do Hospital Martagao Gesteira, local onde foram coletados os
dados. Foram assegurados o0s aspectos éticos de acordo com as diretrizes da
resolucao 466/2012 do Conselho Nacional de Saude (CNS), respeitando a dignidade
e autonomia dos pacientes entrevistados, assegurando a confidencialidade, a
privacidade e a protecdo da imagem dos participantes, garantindo o ndo uso das

informacBes em prejuizo deles.
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5 RESULTADOS

5.1 Caracteristicas clinicas e epidemioldgicas

Um total de 54 cuidadores de criancas traqueostomizadas foram incluidos neste
estudo. O perfil epidemioldgico das criancas foi avaliado, sendo a maioria do sexo
masculino e idade de 0 a 21 anos, com média da idade de 4,9 + 5,8 anos. Metade
das criancas avaliadas foram submetidas a traqueostomia com menos de dois anos
de idade. A renda familiar predominante era de um salario minimo, com uma média
de renda mensal de $290,00 + $163,00 (Tabela 1).

Tabela 1 - Caracteristicas gerais das criancas traqueostomizadas sob
responsabilidade dos cuidadores

Caracteristicas N %

Sexo masculino 34 63
Idade pacientes (anos)
Traqueostomia com menos de 2 anos de idade 27 50

Renda familiar ($)

253,00 48 88,9
506,00 4 7,4
759,00 2 3,7

Média renda familiar ($)

Fonte: Dados do autor

Em relacdo ao perfil dos cuidadores, observou-se uma maior frequéncia do sexo
feminino, sendo a maioria composta por maes dessas criangas e casadas (Tabela
2).
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Tabela 2 - Perfil dos cuidadores

Caracteristicas N %
Sexo Feminino 49 90,7
Parentesco
Mae 49 90,7
Pai 4 7,4
Outros 1 1,9
Estado Civil
Casado 36 66,7
Viuvo 1 1,9
Solteiro 17 31,5

Fonte:Dados do autor

O perfil clinico das criangas traqueostomizadas foi caracterizado de acordo com seis
diagnésticos de base, sendo os mais prevalentes a paralisia cerebral, seguido por
cardiopatia congénita e doenca neuromuscular. A principal indicacdo da
traqueostomia foi devida a obstrucdo via area superior, protecdo da via aérea e
ventilagdo mecéanica prolongada. O tempo de uso da traqueostomia variou de menos
de um ano até os 15 anos e teve um maior indice com menos de um ano. O principal
modo ventilatério foi a ventilacdo mecanica invasiva. O tipo principal da canula foi a
plastica e uso do cuff. O tamanho da canula variou de 4-5,5mm. A maioria dos

pacientes nao realizou broncoscopia (Tabela 3).



Tabela 3 - Perfil clinico das criancas sob responsabilidade dos cuidadores

Caracteristicas N %
Diagnéstico de base

Paralisia cerebral 18 33,3

Doenca neuromuscular 10 18,5

Cardiopatia congénita 12 22,2

Encefalopatia congénita 7 13,0

Sindrome genética 6 11,1

Laringomaléacia 19
Indicagdo da tragueostomia

Ventilagdo mecéanica prolongada 10 18,5

Obstrucéo via aérea superior 30 55,6

Protecéo via aérea 14 25,9
Tempo de uso da traqueostomia (anos)

<1 29 53,7

1-<5 13 24,1

5-<10 6 11,1

10-15 6 11,1
Ventilagcao

Ventilacdo espontanea 21 38,9

Ventilagdo néo invasiva 1 1,9

Ventilagdo mecanica invasiva 32 59,3
Tipo Canula

Plastica 53 98,1

Metalica 1 1,9
Uso Cuff

Com cuff 53 98,1

Sem cuff 1 1,9
Tamanho da canula (mm)

1,0-3,5 9 16,7

4,0-5,5 32 59,3

6,0-7,0 13 24,0
Realizacdo Broncoscopia

Sim 11 20,4

Nao 43 79,6

Fonte: Dados do autor
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5.2 Avaliagéo de sobrecarga do cuidador

Para os 54 cuidadores de criangas traqueostomizadas que participaram do presente
estudo, a pontuacdo média de PTHSI foi de 33,26 (DP = 9,79), referente as
perguntas que correspondem ao dominio 4 - “Dominio de Sobrecarga do Cuidador”.
A partir desse questionario, observou-se que dois (3,7%) cuidadores apresentaram
uma percepcado de sobrecarga de cuidados muito boa, 26 (48.15%) boa, e 26
(48.15%) razoavel. Nenhum cuidador apontou uma percepcdo excelente ou ruim
(Tabela 4).

Tabela 4 - Classificagcdo da sobrecarga dos cuidadores através do questionario
PTHSI.

SCORE NIVEL N %
0-5 Excelente 0 0
6-17 Muito bom 2 3,7
18-34 Bom 26 48,15
35-51 Razoavel 26 48,15

52-68 Ruim 0 0

Fonte:Dados do autor

Os seguintes itens, pertencentes ao dominio 4 do questionario PTHSI, apresentaram
0S maiores scores: item 6 (média = 3,5), que diz respeito a recreacdo da crianca,;
item 4 (média = 2,7) referente a preocupac¢do com a crianca quando faz a aspiracao
da tragueostomia; e item 14 (média = 2,7), relacionado o quanto da condicdo da
crianga afeta a sua relagéo.

Os cuidadores que possuiam uma percepcdo de sobrecarga de cuidados boa ou
superior eram em sua maioria do sexo feminino, tinham renda familiar média de
$253,00 e cuidavam de crianca do sexo masculino. A maioria dos cuidadores era
composta por maes e quanto ao estado civil, houve predominancia de individuos
casados. Os cuidadores com percepgdo de sobrecarga de cuidados razoavel ou
inferior cuidavam, em sua maioria, também de criancas do sexo masculino e
possuiam média de renda familiar de $253,00. A maior parte desses cuidadores

eram do sexo feminino, mae, e com estado civil casado.
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O questionario PTHSI dos cuidadores de pacientes traqueostomizados €

apresentado graficamente no quadro 2 e esta representado em cores. Observa-se

que ao responder as perguntas relacionadas as criangcas traqueostomizadas, o

cuidador coloca-se com acentuada preocupacdo. Ao passo que, as perguntas

relacionadas com o autocuidado do cuidador, as respostas sdo apresentadas com

pouca ou nenhuma preocupagao.

Quadro 2 - Questionario PTHSI e representacédo em cores.

Pergunta PTHSI

Muito
frequente

Frequente

Ocasionalmente

Raramente

Nunca

Com que frequéncia vocé consegue realizar
atividades para administrar sua casa?

Quantas vezes vocé fica preocupado com a
seguranca do seu filho quando vocé executa uma
mudanga de traqueostomia?

Com que frequéncia vocé fica preocupado com a
seguranga do seu filho quando vocé faz a aspiragdo
da traqueostomia?

Com que frequéncia vocé fica preocupado com a
seguranca do seu filho no que diz respeito a respirar?

Quantas vezes, na ultima semana, vocé conseguiu
tirar seu filho de casa (ou seja, para fazer recados,
para recreagdo)?

Durante as Ultimas 4 semanas, com que frequéncia
vocé ficou preocupado com a saude fisica da crianga?

Durante as ultimas 4 semanas, com que frequéncia
vocé ficou preocupado com o bem-estar emocional
ou comportamento da crianga?

Durante as Ultimas 4 semanas, quantas vezes vocé foi
limitado no cumprimento de suas proprias
necessidades devido 4 saude fisica do seu filho?

Durante as ultimas 4 semanas, quantas vezes vocé foi
limitado no cumprimento de suas proprias
necessidades devido ao bem-estar emocional ou ao
comportamento do seu filho?

Durante as ultimas 4 semanas, com que frequéncia a
condigdo do seu filho afetou sua saude?

Durante as Ultimas 4 semanas, com que frequéncia a
condigdo do seu filho afetou seu estado emocional?

Durante as Ultimas 4 semanas, com que frequéncia a
condi¢do do seu filho afetou o sono?

Durante as ultimas 4 semanas, com que frequéncia a
condicdo do seu filho afetou sua relagdo?

Durante as Ultimas 4 semanas, com que frequéncia a
condicdo do seu filho interrompeu vdrias atividades
familiares diarias (comer, assistir TV, sair)?

Nas ultimas 4 semanas, com que frequéncia vocé
precisou da ajuda de médicos qualificados pessoal?

Nas ultimas 4 semanas, com que frequéncia vocé
recebeu a ajuda de médicos qualificados pessoal?

Legenda: Il muito frequente, frequente,

raramente,

nunca
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6 DISCUSSAO

Pacientes com doencgas cronicas complexas geralmente exigem muito treinamento e
dedicacdo dos seus cuidadores, e essa grande carga de responsabilidade produz
um estado de alerta constante diante das possiveis emergéncias. O aumento da
sobrecarga dos cuidadores de pacientes traqueostomizados inicia desde o0 momento
da cirurgia e intensifica quando a crianca recebe alta, afetando o padrédo de sono,

relacionamento familiar e todo estado geral de saude do cuidador (23).

Cuidadores sdo submetidos a um maior estresse ao ter que cuidar de uma crianca
dependente de tecnologia de cuidados em saude no hospital e, principalmente, em
casa (23). Criancas dependentes de tecnologia em casa, por definicdo, sdo aquelas
gue utilizam um dispositivo médico para compensar a perda de uma funcao corporal
vital e que requerem cuidados de enfermagem substanciais e continuos para evitar a
morte ou outras incapacidades, como no caso da traqueostomia (32). Essas
criangas tém maior probabilidade de apresentar alteracdes das condicdes fisicas, de
desenvolvimento, comportamentais e emocionais cronicas que exigem saude e
servicos correlatos a um tipo e quantidade além do que é requerido para criancas

em geral (23).

E crucial que o dispositivo da traqueostomia seja cuidado de forma integral, uma vez
gue é necessario aspirar a crianca varias vezes durante o dia e durante a
madrugada, impossibilitando que o cuidador tenha um bom padrdo de sono. Além
disso, existe a necessidade de vigilancia a qualquer sinal de desconforto da crianca,
pois tendo em vista que o0 choro em muitas ocasides € imperceptivel,

potencializando o sofrimento dos cuidadores (3).

O impacto da sobrecarga do cuidador esta relacionado as peculiaridades da
condicdo de uma crianga traqueostomizada, como o medo da morte da crianga, a
necessidade de vigilancia constante, a sobrecarga financeira e 0 impacto
psicologico. A QV reduzida do cuidador afeta todos os membros da familia e

relacionamentos, inclusive a crianca traqueostomizada e a comunidade (3,33).
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Como consequéncia dessas tensfes, aumentam-se 0 numero de separacdes
conjugais, problemas financeiros, sobrecarga do cuidador principal e, em muitos
casos, 0 Iisolamento social. Em geral, familias que possuem criancas
tragueostomizadas tendem a ser socialmente isoladas, devido as inUmeras tarefas
diarias, preocupacfes em relacdo a a exposicao da crianga a patégenos, quantidade
de equipamentos necessarios e vergonha em realizar os procedimentos de cuidados

da crianca traqueostomizada em publico (3,34,35).

O impacto na sobrecarga do cuidador esta diretamente relacionado as tensdes
supracitadas e pode variar conforme o diagnéstico da crianca, evolucao clinica e

outros fatores, como a possibilidade de decanula¢éo no futuro (33).

As familias encontram forcas para superar esse periodo critico de suas vidas a
medida que recebem apoio social e possuem perspectivas positivas sobre o futuro e
0S obstaculos provenientes da doenca. Estes cenarios proporcionam o
enfrentamento de todas as demandas, mediante o desenvolvimento de redes de

apoio social que colaboram com as necessidades cotidianas (33,36).

E importante considerar o ritmo de processamento e assimilagdo de contetido pelas
familias sobre o diagndstico, conciliado ao percurso de tratamento. Levando-se em
conta que o inicio € mais dificil, as familias mencionam a dificuldade em absorver a
grande quantidade de informacdes que se acumulam (5,34). Além disso, € essencial
a disponibilizagdo de programas de treinamento continuo para familias de criangas
com doencas crbnicas e dependentes de tecnologia, visto que lacunas no
procedimento da alta sdo apontadas como desencadeadoras de readmisséo
hospitalar e erros de medicagdes, acarretando no aumento dos niveis de estresse

familiar.

Durante os momentos de intercorréncias que sdo desanimadores e assustadores,
algumas familias pensam que, independentemente do tempo e treinamento, nunca
saberéo lidar com as situagfes expostas (5). Em 2018, Thrasher e colaboradores
(40) conduziram um treinamento para preparar as familias para gerenciar possiveis
intercorréncias ou emergéncias clinicas que podem surgir na fase de convivéncia

domiciliar com a crianca traqueostomizada. O treinamento foi realizado com



32

simulagBes realistas, onde os cuidadores aprenderam préticas de ressuscitacdo
cardiopulmonar e cenarios que reproduzem emergéncias relacionadas a

traqueostomia.

Os participantes destacaram a relevancia do treinamento, o que possibilitou uma
reducdo de reinternacdes no periodo de 7 dias apds a alta e um aumento da

confianca por parte do cuidador para assumir o cuidado (37).

Este estudo possibilitou a realizagdo de uma avaliagcédo significativa a respeito da
sobrecarga dos cuidadores responsaveis por criancas submetidas a traqueostomia,
as quais fazem parte do PAVD e UTD. Além disso, o estudo permitiu tracar um perfil

epidemioldgico dessas criancas.

E pertinente ressaltar que esses achados estdo em consonancia com pesquisas
anteriores. Os estudos conduzidos por Din e Hatnick (38,39) também revelaram que
a maioria das criancas submetidas a traqueostomia compartilha caracteristicas
semelhantes, demonstrando que a maioria das criancas traqueostomizadas sdo do
sexo masculino e o procedimento foi realizado entre 1,6 e 2,1 anos. Essa
convergéncia de resultados sugere uma consisténcia nas caracteristicas
demograficas observadas em diferentes populacdes de criancas traqueostomizadas
(10).

E digno de nota que o cuidado prestado por individuos que assistem as criancas
submetidas a traqueostomia desempenha um papel essencial no tratamento e
recuperacdo desses pacientes jovens. Uma observacdo desse estudo € que

predominantemente as mées assumiram o papel de cuidadoras principais.

A maioria dessas méaes eram casadas, um numero que se assemelha aos estudos
de Westwood e Din (37, 38). Esse alinhamento entre os dados coletados reforca a
relevancia do apoio familiar, que se estende as mées, nas jornadas de tratamento

das criancas submetidas a traqueostomia, para evitar sobrecarga e burnout.

Dessa forma, verifica-se que viver com uma tragueostomia requer uma adaptacao

no estilo de vida tanto da crianca quanto da familia. Obstaculos de ordem social,
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psicoldgica, médica e financeira sdo amplamente registrados entre 0s pacientes com
traqueostomia. A pesquisa existente que aborda a qualidade de vida indica um nivel
moderado de angustia entre os pais de criancas submetidas a traqueostomia,
resultando em um impacto negativo na saude mental (40). Adicionalmente, centros
médicos de renome internacional reportam taxas elevadas de ocorréncia de eventos
adversos significativos relacionados a traqueostomia, como obstrucdo das vias
aéreas, remocado do tubo tragueal, sangramentos e infec¢des, apresentando indices
de morbidade na faixa de 24% a 58% como pode ser observado com base neste

estudo e outros sobre a mesma tematica. (40)

Os diagndsticos predominantes subjacentes identificados nessas criancas foram, em
sua maioria, a paralisia cerebral e cardiopatias congénitas. Essa observacéo
evidencia a transformacéo que a epidemiologia relacionada a esses casos sofreu ao
longo dos anos, possivelmente refletindo mudancgas em fatores de risco, diagnéstico
precoce e tratamento. (11) Vale ressaltar que o local onde esse estudo foi realizado
€ um hospital terciario de referéncia em pediatria, 0 que pode ter levado a algum tipo

de viés de selecao.

Entre as principais indicacdes para a realizacdo da traqueostomia, destacam-se a
obstrucdo das vias aéreas superiores (estenose traqueal, laringomalécia grave,
entre outros) e a necessidade de ventilacdo mecéanica prolongada. Em estudo
realizado por Hartnick (38), foi constatado que a maioria das criangcas submetidas a
a traqueostomia haviam sido indicadas devido a estenose subglética isolada. Além
disso, a principal motivacédo para a realizagdo da traqueostomia neste estudo em
guestao foi a necessidade de ventilagdo prolongada, seguida de causas obstrutivas

das vias aéreas. (38)

Essa variedade de causas ilustra a complexidade clinica subjacente a decisdo de
realizar uma traqueostomia e como diferentes fatores podem influenciar essa
escolha. Esses achados ressaltam a importancia de uma abordagem individualizada
e multifatorial na avaliacdo e tomada de decisdo em relagcdo a traqueostomia,
considerando tanto as caracteristicas clinicas Unicas de cada paciente quanto as
diretrizes médicas atuais. (38)
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Os principais desencadeadores de estresse para esses cuidadores foram a falta de
oportunidades recreativas para a crianca, a ansiedade associada a aspiracdo da
tragueostomia e o impacto desse constante cuidado nas dinamicas familiares. Como
demonstrado no quadro 2, apesar de “muito frequente” e “frequente” as respostas
que mostraram a limitacdo diéria ao lazer da familia, as preocupacdes com a saude
fisica e emocional da crianca, o cuidador respondeu na maioria das vezes que
‘nunca” teve sua saude abalada pela condicdo da crianca e que “nunca’ teve
interferéncia em suas relacdes. Isso pode ser devido a um ndo conhecimento das
definicdbes amplas de salde e qualidade de vida ou a um papel assumido por esses
cuidadores como primordial em detrimento das suas necessidades individuais.
Muitos desses cuidadores apresentaram preocupacfes muito frequentes com a
crianca em relacdo a saude e ao dia a dia, porém demonstram que raramente ou
nunca se preocupam com 0 seu proprio bem estar. Essa dualidade nas respostas
mostra que esses cuidadores ndo compreendem o espectro da sobrecarga de
cuidados em sua mais ampla definicdo e que os cuidados com essas criancas

absorvem todo o seu tempo.

A perspectiva abrangente em relacdo aos cuidados de saude torna-se cada vez
mais significativa na abordagem multidimensional do individuo. Isso se aplica nédo
apenas ao paciente traqueostomizado, mas em seu contexto, como a preparacao
dos cuidadores para lidar com essa condicdo desafiadora, além de garantir bem-
estar durante esse processo. Nesse sentido, este estudo avaliou a sobrecarga do

cuidador como boa e razoavel.

Resultados similares foram observados por Hartnick (38), ao relatar que pacientes
acompanhados por um programa especifico com enfoque na familia apresentaram
melhores resultados em comparagdo com pacientes que ndo receberam esse tipo
de acompanhamento (com uma variacdo entre qualidade de vida ruim e razoavel).
Essa constatagdo realca a importancia de abordagens que incluam as necessidades
dos cuidadores, proporcionando um ambiente de apoio e recursos que contribuam

para a qualidade de vida global da familia e reducdo da sobrecarga do cuidador.

Assim, a atencao integral aos cuidadores e a compreensao da sua sobrecarga séo

componentes cruciais na abordagem de pacientes traqueostomizados, refletindo a
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crescente compreensdo de que o cuidado de saude transcende as fronteiras do
paciente individual, abrangendo todo o ecossistema ao seu redor.

Em um estudo realizado por Calloway (41), foi observada uma melhora na
percepcao da qualidade de vida e sobrecarga dos cuidados ap0s a participacdo dos
cuidadores em programa de acompanhamento multidisciplinar. Corroborando esses
achados, o estudo de Mai (48) também constatou que a maioria dos cuidadores, na
populacdo estudada, apresentou qualidade de vida razoavel. Esses autores
atribuem que o treinamento e os programas de acompanhamento podem melhorar a

qualidade de vida e diminuir a sobrecarga dessas familias.

Contudo, € importante ressaltar que as percepcdes podem variar em diferentes
contextos. Din e colaboradores (38), ao investigarem familias de baixa renda,
identificaram que os cuidadores expressavam uma percepc¢ao de qualidade de vida
ruim com alta sobrecarga dos cuidados em saude. A renda familiar mensal dessas
familias foi de $ 253,00 em sua maioria (88,9%). Nesse estudo com populagéo de
paises em desenvolvimento, Din e colaboradores (38) relataram que 42% dessas
familias tinham renda anual inferior a $ 675,00. A preocupa¢do econdmica e 0s
desafios sociais do dia a dia ja trazem uma carga estressante a essas familias. Isso
pode corroborar com uma percepc¢do pior de qualidade de vida e sobrecarga que

nao esté ligada diretamente ao cuidado de um paciente traqueostomizado.

E possivel que os cuidadores participantes de programas que ofertam apoio
multidisciplinar tenham uma visdo mais positiva, especialmente em &areas
relacionadas ao atendimento médico. Além disso, € compreensivel que exista uma
relutdncia em compartilhar detalhes pessoais com individuos que ndo fazem parte

do cotidiano direto dos cuidadores, o que poderia influenciar na percepcéo relatada.

No presente estudo, € possivel que os cuidadores tenham obtido uma pontuagéo
melhor nos quesitos relacionados a assisténcia meédica por estarem inseridos em um
programa de apoio multidisciplinar- A reducédo da pontuacdo pode estar atrelada a
um provavel constrangimento em expor particularidades a pessoas que nado estao

diretamente ligadas ao seu cotidiano.
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Essas descobertas destacam a complexidade do contexto socioecondmico e a
influéncia na percepc¢édo da sobrecarga de cuidados realizados pelos cuidadores de
criancas traqueostomizadas. E fundamental considerar tanto os aspectos objetivos
guanto os subjetivos, além de adotar abordagens personalizadas que possam
melhorar o bem-estar dos cuidadores e, por extensdo, a qualidade do cuidado
prestado as criancgas.

O tema sobrecarga do cuidador tem experimentado um crescimento notavel nos
ultimos anos, permeando diversas especialidades médicas. Esse crescimento esta
associado ao estudo abrangente das condi¢8es clinicas, muitas vezes por meio do
desenvolvimento de escalas e questionarios validados pela literatura cientifica. Com
um enfoque cada vez mais holistico, o entendimento das complexidades que
envolvem pacientes afetados por doencas cronicas e que requerem cuidados
através de dispositivos torna-se crucial, visto que tem um impacto direto no cuidado
ao paciente central do processo. Esse impacto abrange desde aspectos
econdbmicos, como hospitalizacbes repetidas e complicacbes evitaveis, até

implicagcdes no bem-estar mental do paciente (42).

A compreensdo completa do ecossistema dos pacientes afetados por doencas
cronicas e que necessitam de cuidados através de dispositivos é fundamental, pois
impacta diretamente o tratamento, incluindo fatores como o impacto econdémico
decorrente de hospitalizagbes recorrentes, as complicacdes que poderiam ser
prevenidas e a possibilidade de novos problemas de salude, com especial atencéo a

saude mental (33).

Aspectos emocionais e socioculturais da familia também s&o condigbes sine qua
non no que se refere a doenca e a necessidade de traqueostomia. A pratica de
cuidados seguros € vital para garantir a qualidade do tratamento, influenciando a
relacdo entre profissionais de saude, pacientes, familias e instituicbes (35). A
adesado dos pais ou cuidadores ao tratamento é uma componente critica, desse
modo, uma pratica efetiva nesse sentido contribui tanto para a qualidade do cuidado

guanto a melhoria da sobrecarga do proéprio cuidador.
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Portanto, a abordagem dos cuidados relacionados a doencgas cronicas e com
dispositivos ultrapassa 0s aspectos clinicos, envolvendo fatores emocionais, sociais
e culturais. Além disso, tem um impacto profundo ndo apenas nos pacientes, mas
também nas familias e nos cuidadores, permitindo um tratamento mais completo e
integrado (42).

Embora um expressivo percentual de cuidadores tenha declarado estar em uma
unido estavel, € importante salientar que esses numeros podem nao espelhar a
realidade cotidiana dessas familias. Muitas vezes, essas familias ainda sofrem os
impactos de uma estrutura social patriarcal, em que as responsabilidades do
gerenciamento doméstico e dos filhos recaem majoritariamente sobre as mulheres.
Essa desigualdade de género, que ainda € um desafio em muitas sociedades,
sobrecarrega maes cuidadoras, que enfrentam preocupacdes acentuadas em
relagdo a seguranca de seus filhos, juntamente com a complexa deciséo de aderir a
tragueostomia. A qualidade de vida e sobrecarga desses cuidadores é diretamente
influenciada pelas mudancas na dinamica familiar, que por sua vez podem resultar
em alteragcbes nos comportamentos dos membros da familia, repercutindo nos

relacionamentos e na vida familiar (36).

A abordagem integral referente aos cuidados da crian¢ca com traqueostomia envolve
toda a familia, gerando um impacto direto no ndcleo familiar. A gestdo de uma
condigdo cronica exige que os membros da familia se organizem e estabelecam
novas dinamicas durante o tratamento da crianca (39). Essas mudancas tém
implicagbes profundas nas relagcbes familiares do cuidador primario, que, na maioria

dos casos, sao as maes, compreendendo cerca de 90,7% dos cuidadores avaliados.

A interligagdo complexa entre mudangas na rotina, a divisédo de responsabilidades e
0s papéis de género exerce uma influéncia profunda na sobrecarga dos cuidadores
e na coesao das familias. Isso sublinha a importancia de adotar abordagens de
cuidados que né&o se limitem ao paciente central, mas também considerem todo o
contexto circundante. O acesso a programas de acompanhamento e monitoramento
desempenha um papel essencial, conferindo maior autonomia e confianca as

familias, mesmo em cenarios socioecondmicos desafiadores (34).
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Iniciativas como, por exemplo, o Family-Centered Care Coordination (FCCC) —
Programa de Coordenacéo de Cuidados Centrados na Familia — visam aprimorar a
qualidade dos cuidados prestados as criancas e seus cuidadores, com potencial
para aliviar o fardo dos cuidadores (15). Por meio desses programas, os cuidadores
sdo instruidos sobre as melhores préticas de cuidados no que diz respeito a
traqueostomia, sendo que o intervalo entre as consultas € encurtado, o que resulta
em uma diminuicdo das visitas a sala de emergéncia e internacdes hospitalares, o

que, por sua vez, aprimora a qualidade dos cuidados prestados as criancas (43).

O presente estudo traz indicios que o Programa de Assisténcia a Ventilacdo
Domiciliar do Hospital Martagdo Gesteira desempenha um papel fundamental na
formacdo e apoio de pacientes e seus familiares. Essa abordagem influencia
positivamente a sobrecarga dos cuidadores ao proporcionar treinamento e
orientacdo, contribuindo para um ambiente de cuidados mais sustentavel e eficaz.
Isso ressalta o valor das abordagens holisticas que consideram o bem-estar de

todas as partes envolvidas no processo de cuidado.

Tensdes familiares levam ao aumento do numero de separacbes conjugais,
problemas financeiros, e principalmente sobrecarga do cuidador principal. Além do
isolamento social, visto que as familias de criancas traqueostomizadas tendem a se
isolar socialmente, devido as atividades diarias, preocupacdes com a exposicao a
patégenos, dificuldade no deslocamento de artefatos necessarios e vergonha em

realizar os procedimentos de cuidados da crianga traqueostomizada em publico (36).

Iniciativas educativas conduzidas pela equipe de enfermagem que tratam de temas
relacionados ao propdsito da traqueostomia, preparo pré-operatorio, procedimento
cirargico propriamente dito, e as principais questdes levantadas pelo paciente e/ou
cuidador, devem ser realizadas durante todo o processo de traqueostomizagéo,
levando em consideracdo os limites e necessidades do paciente, da familia e do
cuidador (33). O acompanhamento dessas criancas e suas familias, pelos
profissionais de saude € fundamental para a aquisicdo de novas competéncias e
habilidades que ndo fazem parte do seu cotidiano e que precisam repensar a sua

estrutura e forma organizacional. Esse acompanhamento ir4 prevenir internacdes
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hospitalares, reduzir o estresse familiar e identificar os recursos disponiveis na

comunidade. (35)

Os cuidadores sofrem tanto com a questédo de tempo fisico, devido ao aumento de
suas responsabilidades dos cuidados domiciliares, bem como com a questédo
econdmica, uma vez que maiores custos sdo necessarios para consultas médicas e

acompanhamento psicolégico e emocional (34).

A superacao dos obstaculos pelas familias ocorre a medida que elas recebem apoio
social, estimulando uma ética positiva sobre o futuro e os obstaculos derivados da
doenca, proporcionando a construcdo de redes de apoio social (35). Compreende-se
gue o apoio social € um fendbmeno de multiplas dimensdes, relacionado a saude do
individuo, o que o faz sentir amado e cuidado, tendo em vista que pertence a uma
rede social de pessoas que contribui no enfrentamento de problemas e Ihes

proporcione beneficios a saude fisica, mental e social (5).

As limitacBes deste estudo foram o uso de dados de prontuario para caracterizacao
clinica, além de uma escala, apesar de validada em avaliar qualidade de vida, com
perguntas subjetivas. Esses dados informados podem vir carregados de
constrangimento e culpa, que podem néo refletir a grande abrangéncia psicossocial
do problema. Ademais, a principal dificuldade para a coleta de informacdes foi o
acesso a determinadas familias, considerando que foi necessario ir até suas casas
para a entrevista. Essa ida, agendada, como parte do PAVD, foi realizada junto com
a equipe do programa (médicos, enfermeiros, fisioterapeutas), que fazem visitas as
familias e pacientes cadastrados no programa. Apenas uma cuidadora recusou-se a
participar do estudo, o que demonstra que essas familias tém uma boa integragéo

com a equipe.
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7 PERSPECTIVAS FUTURAS

Novos estudos sdo necessarios, com uma amostra maior e mais diversa. Uma
grande parcela da populacdo ndo esta vinculada a programas assistenciais, o que
certamente acarreta em maior dificuldade no cuidado cotidiano de criangas
tragueostomizadas. Novas ferramentas de avaliagdo de cuidado de vida podem ser
criadas, as quais contribuiriam com as politicas de saude publica na intervencéo

desses problemas.
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8 CONCLUSAO

A sobrecarga dos cuidadores de criancas traqueostomizadas observada nesse
estudo foi considerada razoavel/boa. Esse estudo contribuiu para demonstrar que
programas que estejam proximos a essas criancas e suas familias, com equipe
multidisciplinar, melhoram a assisténcia a esses pacientes e familiares. Contudo,
ainda se faz necessaria uma ampliacdo desses cuidados e uma maior diversidade
desse olhar, expandindo a compreensao do que a saude representa, além de uma

definicdo mais simploria.
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ANEXOS

Anexo A — Parecer Consubstanciado do CEP

MATERNIDADE CLIMERIO DE
? OLIVEIRA - UFBA

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DA QUALIDADE DE VIDA EM CUIDADORES DE CRIANGAS
TRAQUEOSTOMIZADAS EM HOSPITAL DE REFERENCIA EM SALVADOR

Pesquisador: SAULO FERREIRA DE ASSIS

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 56141322.3.0000.5543

Instituicdo Proponente: LIGA ALVARO BAHIA CONTRA A MORTALIDADE INFANTIL
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.314.005

Apresentacao do Projeto:

A traqueostomia é definida como um procedimento cirlirgico que estabelece uma comunicagdo direta entre o
meio externo e a traqueia, viabilizada alravés da implantagao de uma cénula de traqueostomia, permitindo o
fiuxo de ar para os pulmoes. Na pediatria, € uma técnica que pode ser realizada em todas as faixas etarias,
mas nos Ultimos anos tem sido mais comum nos menores de um ano de idade devido a maior sobrevivéncia
dos pacientes prematuros. A traqueostomia costuma ser utilizada principalmente em criangas com intubagéo
prolongada e com malformagdes obstrutivas das vias aéreas, mas também pode ser benéfica em causas
traumaticas, infecciosas, neoplasicas e na limpeza da arvore traqueobronquica, Entretanto, quando
comparado aos adultos, observa-se malor morbimortalidade por conta da baixa idade, baixo peso ao
nascimento e associagdo com comorbidades graves. Assim, apés a decisdo da necessidade da
traqueostomia, cabe a equipe multidisciplinar crientar quanto aos principais cuidados para os familiares ou
cuidadores na tentativa de prevenir complicagtes futuras. Em relagéo aos cuidados, & fundamental que haja
a realizagao de uma higiene adequada da pele que sofreu manipulagao durante o procedimento, troca diaria
da fixagéo da canula, aspiracdo das vias aédreas com técnica correta e ndo traumalica e orientagdes
necessarias quanto as possiveis Intercorréncias que poderdo surgir durante a rotina de cuidados. Dessa
maneira, torna-se evidente que o cuidado de uma crianga traqueostomizada envolve uma sérle de
modificagdes no cotidiano dos cuidadores, que impactam de forma negativa na qualidade de vida. No
entanto, & sabido que o termo qualidade de vida ndo
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inclui somente fatores relacionados & salde, como bem-estar fisico @ mental, mas também a percepgao
individual de outros aspectos cruciais da vida, como emprego, amigos, relagdes familiares e amorosas, os
quais sdo afetados diretamente por essas alteragbes na dinamica familiar4d. Podemos citar como exemplos,
sentimentos de aflicdo e incerteza pois essas criangas necessitam de internagéo em unidade de terapia
intensiva (UTI) por tempo indeterminado, isolamento social devido & grande quantidade de cuidados diérios,
dividas pelos altos custos do tratamento e principalmente o receio quanto a exposigdo da crianga ao
desenvolvimento de novas afecg¢des por conta do sistema imune fragilizado.

Trata-se de um estudo quantitativo, descritivo, observacional e retrospectivo, que sera realizado no Brasil,
na cidade de Salvador, no estado da Bahia. O local escolhido foi o Hospital Martagéo Gesteira (HMG) o qual
é referéncia em diversas especialidades pediatricas. Populag@o e amostra: Serdo selecionados cuidadores
de pacientes traqueostomizados acompanhados pelo Programa de Assisténcia Ventilatéria Domiciliar
(PAVD) e serado analisados os dados do prontuério dos individuos assistidos ha pelo menos um més. Além
disso, serao também selecionados pacientes internados na Unidade de Treinamento de Desospitalizagado
(UTD). Reconhece-se como cuidador o individuo mais proximo do paciente que passa a maior parte do
tempo com a crianga e que participa de maneira ativa do tratamento que exige a traqueostomia. E aquele
que tem responsabilidade no dia a dia em todas as atividades necessarias que precisa ser feita pela crianga.
Instrumento da pesquisa: coletar os dados sobre a qualidade de vida em cuidadores de criangas
traqueostomizadas, através da aplicagdo do questionario “Dominio de Sobrecarga do Cuidador de 17 itens
do Status de Saude da Traqueostomia Pediatrica Instrumento (PTSHI)" 6 que ja fol validado em estudos
anteriores. Ele sera aplicado pelos pesquisadores em encontros pessoais ou por chamado de telemedicina,
em uma central especifica para esse fim, com recursos de audio e video. Além disso havera o uso de fontes
secundarias de dados, através da analise de prontuarios eletronicos do Hospital Martagéo Gesteira, para se
ter o conhecimento sobre as variaveis de perfil clinico (comorbidades, motivo da traqueostomia, tempo de
uso da traqueostomia) e epidemiolégico (idade, sexo, dados socioecondmicos) das criangas
traqueostomizadas que estdo sob responsabilidade desses cuidadores.

Objetivo da Pesquisa:

GERAL

Avaliar a qualidade de vida em cuidadores de criangas traqueostomizadas em um hospital de referéncia na
cidade de Salvador — BA.

Enderego: Rua do Limoeiro, 137

Bairro: Nazaré CEP: 40055150
UF: BA Municipio: SALVADOR
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ESPECIFICOS

1)Descrever o perfil epidemiologico e clinico de criangas traqueostomizadas em um hospital de referéncia na
cidade de Salvador — BA.

2)ldentificar os fatores estressores relacionados aos cuidados que podem interferir na qualidade de vida dos
cuidadores de criancgas traqueostomizadas.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

Quanto aos riscos, englobam divulgagdo de dados confidenciais, invasao de privacidade e danos & esfera
psiquica, moral, social e cultural do individuo. Em contrapartida, sera garantido o direito de anonimato a
todos os participantes, bem como a continuidade da assisténcia multidisciplinar sem qualquer prejuizo.
BENEFICIOS

0 estudo traz o beneficio de agregar conhecimento acerca da qualidade de vida de cuidadores de criangas
traqueostomizadas e como o perfil clinico e epidemiolégico dos pacientes pediatricos podem estar atrelados
aisso.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Tema de estudo relevante e que os resultados poderdo nortear melhoria de assisténcia ao cuidado de
criangas e suas familias com doenga cronica e de alto impacto na suade fisica e mental dos cuidadores.
Porém, precisa definir melhor quem é o participante da pesquisa visto que parece ser o cuidador, porém foi
apresentado um TALE e revis@o de dados clinicos e socioecondmicos do paciente (crianga) apenas em
prontudrio. Nao ha descrito o previsto atendimento ou suporte psicoldgico caso surjam demandas a partir do
tema abordado na pesquisa com o questionario de qualidade de vida. Ndo esta descrita a forma de
consentimento e se a criancga cuidada vai ser afastada durante a entrevista porquanto as questdes podem
gerar constrangimento e outros sentimentos negativos. Etico.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
TCLE: ADEQUADO. Aparece escrito que o participante seré indenizado caso seja identificado e
comprovado danos provenientes desta pesquisa, porém ndo ha previsto no orgamento qual é a verba.
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Orgamento: R$ 1027,75. Recursos Proprios. ADEQUADO.
TALE: ADEQUADO

Cronograma: ADEQUADO

Cartas de anuéncia da instituigao: ADEQUADO.

Instituigdo proponente: em um documento aparece copo LIGA Alvaro Bahia e outro documento UNIFTC
(essa ndo aparece em nenhum documento como tal).

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
1. Descreve o suporte psicologico caso surjam demandas a partir do tema abordado na pesquisa com o
questionario de qualidade de vida, como sera feito, quem fara e onde sera feito.

Resp: Os pacientes e respectivos cuidadores participantes da pesquisa, sdo vinculados ao hospital onde
sera realizada a coleta. Assim, sera oferecido suporte psicolégico por equipe de psicdlogos do hospital
Martagao Gesteira em caso de surgimento de demandas extras a partir desse estudo. O atendimento sera
oferecido na casa dessas pessoas ou no proprio hospital.

PENDENCIA ATENDIDA

2. Definir quem é o participante da pesquisa visto que parece ser o cuidador, porém foi apresentado um
TALE e revis@o de dados clinicos e socioecondmicos do paciente (crianga) apenas em prontuario.

Resp: Os cuidadores sédo os participantes ativos da pesquisa, visto que o objetivo geral é a avaliagao da
qualidade de vida dessas pessoas. Visto que as patologias de base dessas criangas podem ser fator que
interfira na qualidade de vida desses culdadores (prognodstico da doenga, complicagdes clinicas,
gerenciamento de medicagtes ofertadas, cuidados com outros dispositivos como gastrostomia) foi solicitado
revisdo em prontudrio desses pacientes para obtengdo dessas informagées que compde aspecto do objetivo
secundario.

PENDENCIA ATENDIDA

Endereco: Rua do Limoewo, 137
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3. Descrever a forma de consentimento e se a crianga cuidada vai ser afastada durante a entrevista
porquanto as questdes podem gerar constrangimento e outros sentimentos negativos.

Resp: Sera aplicado o TCLE para o cuidador e o TALE para criangas que tenham condigdes cognitivas para
preenchimento. Em atengdo a observagao pertinente sobre o afastamento da crianga no momento da
entrevista, sera solicitada a entrevista em ambiente particular a crianga.

PENDENCIA ATENDIDA

4. Esclarecer o papel da UNIFTC no projeto de pesquisa, ja que foi inserido documento de anuéncia daquela
instituicao porém, nao parece o papel desta.

Resp: A pesquisa é proposta pela LIGA ALVARO BAHIA CONTRA A MORTALIDADE INFANTIL. Alunos de
graduagao médica da UniFTC irdo compor a equipe como participante. Sera corrigido o preenchimento dos
papeéis.

PENDENCIA ATENDIDA

NAO HA PENDENCIAS.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

-O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penaliza¢ao alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. 466/12 CNS/MS)
e deve receber uma copia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado.

-0 pesquisador deve desenvoiver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente apos analise das razées da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. 466/12
CNS/MS), aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao participante ou
quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram agéo
imediata. No cronograma, observar que o inicio do estudo somente podera ser realizado apds aprovagéo
pelo CEP, conforme compromisso do pesquisador com a resolugdo 466/12 CNS/MS.

-O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
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normal do estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso
grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centre) e enviar notificagao ao CEP e 4 Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - junto com seu posicionamento.

-Eventuais modificagées ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e

sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

-Relatdrios PARCIAIS devem ser apresentados ao CEP SEMESTRALMENTE e FINAL na conclusao do

projeto.

-Assegurar aos participantes da pesquisa ou sua populagio fonte os beneficios resultantes do projeto, seja

em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa (466/12

CNS/MS).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 23/03/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1862570.pdf 23:24:50
Outros CARTA_RESPOSTA_TQT.docx 23/03/2022 [SAULO FERREIRA | Aceito

23:24:25 |DE ASSIS
Projeto Detalhado / |Projeto_TQT_destaques.doc 23/03/2022 |SAULO FERREIRA | Aceito
Brochura 23:23:42 |DE ASSIS
| Investigador
Cronograma Cronograma_TQT_destaques.docx 23/03/2022 |SAULO FERREIRA Aceito
23:21:28 |DE ASSIS
TCLE/Termos de |TCLE_TQT_destaques.docx 23/03/2022 |SAULO FERREIRA | Acsito
Assentimento / 23:19:13 |DE ASSIS
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_TQT.doc 23/03/2022 |SAULO FERREIRA | Aceito
Brochura 23:12:46 |DE ASSIS
| Investigador
Outros Instrumento_coleta_TQT.docx 23/02/2022 |SAULO FERREIRA | Aceito
00:04:35 | DE ASSIS
TCLE / Termos de | TCLE_TQT.docx 23/02/2022 |SAULO FERREIRA Aceito
Assentimento / 00:02:01 |DE ASSIS
justificativa &
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Auséncia TCLE_TQT.docx 23/02/2022 |SAULO FERREIRA Aceito
00:02:01__|DE ASSIS

TCLE / Termos de | TALE_TQT.docx 23/02/2022 |SAULO FERREIRA Aceito

Assentimento / 00:01:33 |DE ASSIS

Justificativa de

Auséncia

Orgamento Ficha_Orcamentaria_TQT.docx 23/02/2022 |SAULO FERREIRA Aceito
00:01:09 _|DE ASSIS

Cronograma Cronograma_TQT.docx 23/02/2022 |SAULO FERREIRA Aceito
00:00:35 |DE ASSIS

Declaragao de termo_sigilo_TQT.pdf 13/02/2022 |SAULO FERREIRA | Aceito

Pesquisadores 23:09:58 |DE ASSIS

Declaragao de tedu_TQT.pdf 13/02/2022 |SAULO FERREIRA Aceito

Pesquisadores 23:09:31 _|DE ASSIS

Outros Carta_de_anuencia_TQT.pdf 13/02/2022 |SAULO FERREIRA Aceito
23:08:58 |DE ASSIS

Declaracgéo de parecer_caep_TQT.pdf 13/02/2022 |SAULO FERREIRA Aceito

concordancia 23:06:25 |DE ASSIS

Folha de Rosto folha_rosto_assinada_TQT.pdf 13/02/2022 |SAULO FERREIRA | Aceito
23:05:22 |DE ASSIS

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

SALVADOR, 26 de Margo de 2022

Assinado por:
Eduardo Martins Netto
(Coordenador(a))
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