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RESUMO

Objetivo: descrever aspectos relacionados ao programa de oxigenoterapia domiciliar
utilizado pelos RN egressos do Centro de Atencdo a Sadde da Mulher-CAISM-
UNICAMP, e analisar a evolugdo desta modalidade terapéutica ao longo dos seus primeiros

dez anos.

Métodos: foi realizado um estudo, observacional, descritivo, retrospectivo, com
componente analitico, para avaliar o programa de oxigenoterapia domiciliar de uma
unidade neonatal de um Hospital Universitario, do interior do estado de Sao Paulo,

no periodo de novembro de 1996 a dezembro de 2006.

Resultados: foram identificados 160 RN com indicacdo de oxigenterapia domiciliar, 63,3%
apresentavam displasia broncopulmonar. A média de duraciao do uso de O, no domicilio foi
de 42,3+54,0 dias. Na comparacdo das caracteristicas demogréficas da populacdo e do
tempo de uso de O, domiciliar, entre 0s anos, ndo se observaram diferencas significativas.
Nao houve correlagdo entre o tempo de ventilacio mecéanica e a duracdo da terapia
domiciliar. Necessitaram de cuidados especiais, além do uso de O, e medicagdes,
22,3% dos casos. Nos primeiros dois anos de vida a taxa de morbidade foi de 40%, e a de

mortalidade 11,4%.

Conclusao: o uso de oxigénio domiciliar foi uma alternativa terapéutica factivel em nosso
meio, merecendo mais atencdo das instituicdes de sadde. E necessdrio que mais estudos
nacionais sejam realizados, visando aprimorar a qualidade de atendimento a estes RN e

garantir que possam participar de programas domiciliares com seguranca.

Palavras-chave: oxigenoterapia, displasia broncopulmonar, prematuro, neonatologia,

assisténcia domiciliar.
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ABSTRACT

Objective: to describe aspects related to the program of home oxygen therapy used by
infants after discharge from neonatal unit, and to analyze the tendencies of this therapeutic

method along its first ten years.

Methods: an observational, descriptive, retrospective study was carried out with analytical
component to evaluate the program of home oxygen therapy of a neonatal unit from Center
of Integral Attention Woman’s Health- CAISM-UNICAMP from November 1996 to
December 2006.

Results: 160 infants used home oxygen therapy in the period, 63,3% presented
bronchopulmonary dysplasia. The average length of O, use at home was 42.3 + 54.0 days.
Significant differences were not observed when comparing demographic characteristics of
the population and length of O, home supply between the years. There was no correlation
between the time of mechanical ventilation and the duration of the home therapy. 22.3% of
the infants needed special care besides the use of O, and medications. In the first two years

of the infants lives the morbidity rate reached 40%, and the mortality rate 11,4%.

Conclusion: the use of home oxygen has been a feasible therapeutic alternative in our
environment, deserving more attention of the institutions of health. More national studies
need to be carried out in order to improve the service’s quality and to guarantee the security

of the home oxygen therapy.

Key words: oxygen therapy, bronchopulmonary dysplasia, premature, neonatology,

home assistance.
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1.1- Consideracoes gerais

A oxigenoterapia domiciliar ¢ utilizada ha aproximadamente 50 anos, entretanto
sO a partir da década de 70 se confirmou como uma terapéutica que promove melhor
qualidade e prolonga a expectativa de vida de adultos com doenga pulmonar obstrutiva
cronica (Sociedade brasileira de pneumologia e tisiologia, 2000). Desta forma, o uso de
oxigénio (O,) em casa ¢ considerado tratamento padrdo da hipoxemia cronica nas doencas
pulmonares do adulto. Programas de oxigenoterapia domiciliar em criancas com displasia
broncopulmonar (DBP) tém sido utilizados ha, cerca de, 40 anos (Machado, 2008)1.
Devido aos avangos tecnologicos no tratamento de recém nascidos (RN) muito prematuros,
esta pneumopatia tem se tornado mais incidente e, como conseqiiéncia, um niimero maior
de pacientes permanecem internados pela dependéncia cronica de oxigénio (Sociedade
brasileira de pneumologia e tisiologia, 2000, Shaw e Kotecha, 2005, Askie et al., 2005,
Hudak er al.,1989). O aumento do numero de internagdes neonatais prolongadas
acompanha-se de aumento do risco de infec¢des hospitalares, separacdo familiar e altos
custos para as instituicdes de saude (Kotecha e Allen 2002, Mocelin et al., 2001). Neste
contexto a implantagdo de programas de oxigenoterapia domiciliar tem importante

implicacdo médica, economica e social.

O suplemento de O, oferecido através de cateteres nasais, mantém adequados
niveis de pressdo parcial de O,, diminui o esfor¢o respiratorio (Mocelin et al., 2001),
promove reducdo da resisténcia vascular pulmonar (Saletti et al., 2004, Balfour-Lynn et al.,
2005, Groothuis e Rosemberg, 1987) e da resisténcia de vias aéreas superiores (Saletti
et al., 2004, Balfour-Lynn et al., Singer et al., 1992) favorecendo o adequado ganho
ponderal e possivelmente o neuro-desenvolvimento (Mocelin et al., 2001, Groothuis e

Rosemberg, 1987, Singer et al., 1992, Ellisbury et al., 1998).

Na América Latina poucos estudos foram publicados sobre oxigenoterapia
domiciliar em neonatos. O Chile iniciou esse programa em 1990 tratando inicialmente
pacientes com displasia broncopulmonar (DBP) e doencas cronicas como seqiiclas de

infecgdes por adenovirus (Mocelin et al., 2001). No Brasil, ndo foram encontrados relatos

" http://www.sbpt.org.br/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO 07
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sobre oxigenoterapia domiciliar em RN, e sdo raros os estudos que tratam sobre esta terapia
em criancas (Mocelin et al., 2001). Segundo a Rede Brasileira de Pesquisas Neonatais
(2008)%, o setor de neonatologia do Centro de Atengdo Integral a Saude da Mulher
(CAISM) apresentou, no periodo de janeiro de 2006 a junho de 2008, 17% das altas dos RN
com peso de nascimento entre 500 e 1500g em uso de oxigénio domiciliar, enquanto que

em outras sete institui¢des do sul e sudeste do pais este indice somado representou 3%.

1.2- Historico da oxigenoterapia domiciliar

Em 1774, uma experiéncia cientifica revolucionou toda a histéria da medicina
futura, Joseph Priestley ao aquecer o 6xido de mercurio vermelho obteve um gés incolor
que promovia uma sensagdo suave apos ser inalado. Supde-se que este gas ja havia sido
produzido por Carl Wlhilm Scheele em 1773, no entanto s6 recebeu o nome de oxigénio
apos Antonie Lavoisier repetir esta experiéncia com sucesso (Machado 2008)"

O uso do oxigénio como um gas terapeutico s6 foi descrito em 1885,
no tratamento de um paciente com pneumonia bacteriana (Machado 2008)" e, no inicio do
seculo XX, passou a ser administrado através de canulas nasais.

Em 1958, Alvan Barach desenvolve um sistema de oxigénio portatil composto
por um pequeno cilindro de O, recarregavel, que podia ser utilizado durante exercicios,
garantindo a mobilidade dos pacientes. Nesta mesma época, no Reino Unido, outros
pequisadores comecaram a observar que os individuos que utilizavam oxigénio
suplementar, durante os exercicios, conseguiam aumentar o tempo de caminhada e obter
uma saturacdo de O, (Sa0O,) mais elevada. A Unica fonte de oxigénio disponivel naquela
época era o cilindro de O,, e em 1955 aproximadamente 860 pacientes realizavam
oxigenoterapia domiciliar no pais de Gales, Inglaterra (Machado, 2008)'

A Linde Corporation, em 1965, passou a comercializar oxigénio liquido portatil
e, nesta época, estudos realizados nos Estados Unidos da América e no Reino Unido
comprovavam a eficacia do uso de O, suplementar na pratica de exercicios fisicos e na

reducdo da hipertensdo pulmonar (Abraham et al.,1968).

"http://www.sbpt.org.br/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO 07
? http://www.redeneonatal.fiocruz.br/neo/rpn/index.phd
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Nos anos seguintes, novos estudos continuaram a ser desenvolvidos a fim de
garantir a utilizagdo segura da oxigenoterapia domiciliar no contexto mundial. O Conselho
Britanico de Pesquisa Médica (Medical Research Council Working Party, 1981), realizou
um estudo multicéntrico, no qual os sujeitos com hipoxemia cronica foram randomizados
para receber ou nao a oxigenoterapia suplementar durante 15 h/dia (incluindo as horas de
sono), através de uma fonte de oxigénio estacionaria. Outro estudo, o Nocturnal Oxygen
Teraphy Trial (1980), avaliou 203 pacientes em 6 centros de atendimento médico.
Os sujeitos foram randomizados para receber oxigénio suplementar, somente no periodo
noturno, usando uma fonte de oxigénio estacionaria, ou para receber oxigénio continuo por
intermédio de uma fonte portatil. Em ambos os estudos, observou-se a melhora na
sobrevida dos pacientes que utilizaram oxigenoterapia. No primeiro estudo a sobrevida
melhorou apods 500 dias em uso da oxigenoterapia, € no segundo, a sobrevida dos pacientes
que receberam o tratamento continuo pelo sistema ambulatorial foi maior que as dos

pacientes que ndo usaram oxigenoterapia domiciliar prolongada.

No Brasil a oxigenoterapia domicliar passou a ser financiada pelo Sistema
Unico de Satde (SUS) no estado de Sdo Paulo, apos a resolugdo SS-213, de 30 de junho de
1992, publicada no diario oficial do estado de Sdao Paulo em 01 de julho de 1992.
Desde entdo o custo da oxigenoterapia no domicilio pode ser oficialmente ressarcido aos
cofres publicos pelas prefeituras através do SUS (Sociedade Paulista de pneumologia e

Tisiologia, 2007)°.

A disciplina de Pneumologia da Faculdade de Ciéncias Médicas da Unicamp
iniciou, em 1989, a execucdo regular de oxigenoterapia prolongada domiciliar, gracas ao
investimento do Hospital de Clinicas da Unicamp, que financiou, inicialmente, o projeto
(Paschoal et al., 2000).

Através de um processo iniciado pela Unicamp em 1996, foi publicada em
janeiro de 1999 no Diario Oficial da Unido, uma regulamentacdo para o pagamento de
atendimento domiciliar e, entre os procedimentos a serem ressarcidos, foi incluido o

. e oA . . 4
fornecimento de oxigénio por sistemas de concentradores de O,

Shttp://www.sppt.org.br/wp/?p=149
* http://www.hc.unicamp.br/servicos/domiciliar/historico.htm
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Em 2005 a Secretaria Municipal de Saude, do municipio de Campinas,
determinou através da Resolucdo técnica N° 02/2005 a implantacio do Programa de
oxigenoterapia domiciliar no Sistema Unico de Saude de Campinas’. Este programa teve
por finalidade cadastrar, avaliar e acompanhar a utilizagdo dos equipamentos para
oxigenoterapia domiciliar junto a Secretaria de Saude, e ainda, garantir critérios técnicos de
inclusdo e exclusdo de pacientes no programa, respeitando a lista de espera dos pacientes
inscritos. Embora instituido em 2005, este programa ainda nao atende a populacdo de RN

do CAISM.

1.3- Oxigenoterapia domiciliar no periodo neonatal

No que diz respeito ao periodo neonatal, este tipo de terapia ganhou forca com
o aumento do nimero de neonatos com DBP. Em decorréncia da melhora na assisténcia nas
Unidades de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) e também pelo uso de corticoide pré-natal,
terapia com surfarctante pulmonar, e novas modalidades de ventilagio mecanica,
houve uma redugao consideravel da mortalidade nesta faixa etaria (Palomino et al., 2005).
Como conseqiiéncia ocorreu aumento na incidéncia de DBP, entidade que determina a
dependéncia cronica de oxigénio (Northway et al., 1967, Shennan, 1988). A DBP ¢ uma
doencga observada em prematuros extremos e ¢ resultante de multiplos fatores, como a
imaturidade pulmonar, deficiéncia de surfactante, ineficiéncia da musculatura intercostal e
diafragmatica, alta complacéncia da caixa toracica, levando a um tempo maior de
permanéncia no respirador (Northway et al., 1967, Suguihara e Lessa, 2005, Mocelin et al.,
2001, Wolfgang e Speer, 2005). Assim os RN com DBP geralmente necessitam de uso
prolongado de O, e compdem a maior parte da populagdo de candidatos a oxigenoterapia
domiciliar.

O gerenciamento domiciliar de criancas com DBP e dependentes de O, ¢
descrito pela primeira vez na literatua por Pinney e Cotton (1976). Os autores relatam a
experiéncia do tratamento de seis prematuros com peso de nascimento variando de 1600 a
2480g, e idade gestacional de 30 a 38 semanas, que evoluiram com DBP e receberam alta
em uso de oxigénio suplementar. A duracdo média da oxigenoterapia domiciliar foi de

90 dias.

> http://www.campinas.sp.gov.br/saude/programas/programa_oxigenoterapia.htm
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Quatro anos depois Glassanos e¢ Rosemberg (1980), realizam um estudo
demonstrando a importincia da convivéncia no ambiente familiar para estes RN
dependentes de O2 e apresentam um plano de alta, indicando os principais pontos a serem
trabalhados com os familiares, incluindo suporte profissional através de visitas

domiciliares.

Em 1992, a Acadedemia Americana de Pediatria (AAP) ja recomendava o uso
do 02, ¢ em 1998 (AAP,1998) publicou um artigo incentivando a utilizacdo da
oxigenoterapia domicilar no periodo nenonatal. Desde entdo, esta pratica tem sido utilizada
e estudada com maior freqiiéncia em paises desenvolvidos como na Inglaterra (Greenough,
2003, Kotecha, 2002, Gaynor et al., 2006), nos EUA (Bancalari, 2005, Bajaj et al., 2006,
Gracey et al., 2003) na Australia (McLean et al., 2000, Saletti et al., 2004, McLean e
Fitzgerald, 2006) na Italia (Baraldi et al., 1997, Zanardo e Freato, 2001), na Alemanha
(Poets, 1998, Peter e Poets, 2001, Wofgang e Speer, 2005). Em paises em desenvolvimento
encontramos relatos de estudos na China (Chien et al, 2002, Li e Wei, 2005) e no Chile
(Palomino et al., 2005).

Paises como EUA, Australia e Inglaterra apresentam sistemas de oxigenoterapia
domiciliar muito evoluidos (Bancalari et al., 2005, Saletti et al., 2004, Gaynor ¢ Shaw,
2007). A Inglaterra conta atualmente com empresas altamente organizadas que distribuem
02 em diversas regides do pais, podendo o paciente programar viagens € solicitar a entrega

de aparelhos concentradores ou cilindros de O2 via fax (Gaynor e Shaw, 2007).

Em 2005 na China, autores relataram que apesar da pouca experiéncia no
gerenciamento da terapia com O2 domiciliar neonatal, foi iniciado o processo de
elaboracdo de protocolos hospitalares para regulamentagdo e qualificacdo destes programas
(Li e Wei, 2005).

Ja no Chile, o programa de oxigenoterapia para RN iniciou-se em 1990 e
tratava pacientes com DBP e doencas cronicas como seqiielas de adenovirus. Inicialmente,
o O2 era provido por alguns hospitais que beneficiavam apenas a sua area de abrangéncia.
Em 2003 houve uma mudanga neste sistema com a instalagdo do Programa nacional de
oxigénio domiciliar, fundado pelo Ministério Nacional da Saude, e o O2 passou a ser
provido por uma companhia privada. As familias sdo instruidas e orientadas pelo programa

através de visitas domiciliares periddicas. A alta hospitalar ocorre quanto os RN atingem
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2000 g de peso, se alimentam por via oral, e necessitam de uma quantidade de O, menor ou
igual a 0,5 L/min, oferecido por canulas nasais. A saturacdo da hemoglobina por oximetria
de pulso deve estar estavel acima de 95%, sendo menos de 10% do tempo com saturacao de

93%, e saturagdes inferiores a 85% nao sdo permitidas (Palomino et al., 2005).

No Brasil, apenas uma referéncia ao uso de oxigénio domiciliar, para criancas
egressas de uma unidade neonatal, foi encontrada (Pessoto et al., 2001), no entanto ndo se

tem publi¢des sobre este assunto.

1.4- Histérico sobre a oxigenoterapia domiciliar no Centro de Atencao Integral a

Satde da Mulher (CAISM- UNICAMP)

A fim de reduzir a taxa de ocupacdo da unidade de terapia semi intensiva e
aumentar a disponibilidade de leitos, o CAISM passou a utilizar a oxigenoterapia
domiciliar em novembro de 1996. Neste ano apenas dois pacientes utilizaram este recurso.
Nos anos seguintes, o programa foi se desenvolvendo possibilitando a participacdo de um
numero maior de RN.

As maiores dificuldades encontradas no inicio do programa estiveram
relacionadas a pouca experiéncia dos profissionais em lidar com esta modalidade de
terapia. Em um dos casos os familiares e RN tiveram que retornar ao hospital, pois ao
chegarem em casa perceberam que a voltagem do aparelho ndo conferia com a do
domicilio.

Com o passar dos anos a equipe passou a utilizar o programa para pacientes de
prognoéstico reservado, como neuropatias e/ou cardiopatias graves, de forma que estes
pacientes pudessem passar mais tempo com seus familiares no ambiente domiciliar.

O programa contou com a participagao de uma equipe multiprofisional para a
realizacdo do protocolo institucional, com o objetivo de definir as indicacdes e os passos
para a realizagdo da oxigenoterapia domiciliar. Desde o inicio, em 1996, utilizaram-se
concentradores do O, que eram locados pela instituicdo e cedidos aos familiares. Além do
aparelho concentrador de O,, o cuidador também recebia um cilindro de O, para a
utilizacdo em transportes até as consultas ambulatorias e para o uso em situacdes de

urgéncia e emergéncia. Os RN ndo eram monitorizados com oximetria de pulso em casa.
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1.5- Fontes para a administracao da oxigenoterapia domiciliar

)

1)

110)

Atualmente o O, pode ser oferecido através de trés fontes:

Cilindros de oxigénio: apresentam-se em diversos tamanhos, podendo ser utilizados

em qualquer situagdo, pois independem da rede de energia elétrica. Estdo disponiveis
em qualquer parte do pais e podem ser armazenados por um longo periodo de tempo.
No entanto, possuem algumas desvantagens, tais como: necessidades de recarga
freqiiente, sdo grandes e pesados, e devem ser manuseados cautelosamente para evitar
quedas (Sociedade brasileira de pneumologia e tisiologia, 2000, Balfour-Lynn et al.,
2005)

Oxigénio liquido: oxigénio altamente refrigerado até atingir seu estado liquido e

armazenado em cilindros. Sdo mais leves, cada litro de O, liquido ¢ capaz de produzir
até 860 litros de O, gasoso. Podem ser transportados em mochilas, ndo dependem de
rede de energia elétrica. Apresentam as seguintes desvantagens: necessidade de
recarga, cuidados especificos para armazenamento, e risco de frostbite, ou seja,
congelamento ou queimadura dos tecidos que tiverem contato com o O, liquido
durante a recarga (Sociedade brasileira de pneumologia e tisiologia, 2000)

Concentradores de oxigénio: sdo aparelhos que filtram o ar atmosférico separando-o

do nitrogénio e concentrando o oxigénio a até 95%. Apresentam fluxo com variagdo
de 0,25 a 5 L/min. Nao necessitam de recargas, a manutencio ¢ simples e de baixo
custo, comparativamente ao O, na forma gasosa e liquida. Possuem rodas que
facilitam sua locomocao, todavia, s6 funcionam conectados a rede de energia elétrica,
sendo necessario reservar um cilindro de O, para suprir casos de falta de energia

(Sociedade brasileira de pneumologia e tisiologia, 2000, Balfour-Lynn et al., 2005).

1.6- Formas de administracio do oxigénio

O oxigénio pode ser administrado no domicilio através de canulas nasais,

mascaras simples e cateteres orofaringeos (Frey e Shann, 2003). Em neonatologia, utilizam-

se os cateteres nasais que podem permanecer intranasais ou para nasais (Gracey et al.,

2003). Este tipo de dispositivo € indicado para pacientes com necessidade de baixo fluxo de

O,, portanto atende aos critérios de alta para o domicilio, estabelecidos pela AAP (2008).
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1.7- Beneficios da oxigenoterapia domiciliar

Embora os efeitos potencialmente prejudiciais e toxicos da oxigenoterapia
sejam reconhecidos e estudados, ha claros beneficios da suplementacdo de oxigénio para
criangas com hipoxemia e doenga cronica pulmonar (Bancalari 2005, Kotecha, 2006).
O uso racional de O, ¢ aconselhado no tratamento da vasoconstrigdo pulmonar que pode
ocasionar a hipertensdo pulmonar e hipoxemia alveolar (Baraldi, 1997, Kotecha, 2006).
A hipoxemia persistente pode implicar em crescimento somatico deficiente (Baraldi et al.,
1997). Neste sentido, a melhor oferta de O, para as células através do uso cronico de
oxigenoterapia suplementar reduz a policetemia secundéria e a hipoxemia, alivia o estresse
miocardiaco, minimiza a ocorréncia de arritmias cardiacas, principalmente durante o sono
e, pode atenuar ou reverter a progressdo da hipertensdo pulmonar (Sociedade brasileira de

pneumologia e tisiologia, 2000)

Segundo Groothuis e Rosemberg (1987) a oxigenoterapia domiciliar promove
maior ganho de peso em criangas com DBP. Os autores estudaram 15 criancas prematuras
com DBP, em uso de O, domiciliar, comparando-as com um segundo grupo de 7 criangas
sem esta terapia. O autor observou que os pacientes em oxigenoterapia tiveram melhor

crescimento somatico.

Em 2005, Simakajornboon et al., observaram que RN prematuros em
oxigenoterapia suplementar obtinham melhor estabilidade cardiovascular e apresentavam
modificagdes na estrutura do sono. Através da polissonografia foi constatado um aumento
de ondas lentas do sono que, segundo os autores, pode ter contribuido para o crescimento
somatico, uma vez que houve a normalizagdo da excressao urinaria de hormoénio do
crescimento. Associado a este achado ocorreu diminuicdo do esfor¢o respiratdério com
reducdo do gasto energético favorecendo o desenvolvimento do RN. Além dos beneficios
fisiologicos, a oxigenoterapia domiciliar promove aproximagdo do RN com o ambiente
familiar, proporcionando maior vinculo e aconchego.

Outra vantagem do O, domiciliar, sobretudo para paises com escassez de
recursos, ¢ a maior disponibilidade de leitos neonatais, com reduc¢do dos custos para as
instituicdes, visto que o valor desta terapia em casa ¢ muito inferior ao de uma internacao

hospitalar (Kotecha, 2002, Mocelin, 2001, Greenough, 2004).
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1.8- Complicacoes

As principais complica¢des descritas na literatura, relativas ao uso de
oxigenoterapia domiciliar, s3o os quadros de agudizacdo da morbidade pulmonar
manifestados por apnéia e faléncia respiratoria. Gaynor et al., (2006) acompanharam 16 RN
em uso de O, domiciliar, por doze meses. As criancas apresentavam média de peso ao
nascer ¢ de idade gestacional, respectivamente, de 938 gramas e 28 semanas. Observou-se
neste estudo que sete RN (44%) necessitaram de internagdo hospitalar por problemas
respiratorios e um caso (6,3%) evoluiu a 6bito, apds ser reinternado com bronquiolite e
permanecer em ventilagdo mecanica prolongada. Apenas um dos RN estudados ndo
apresentou necessidade de tratamento relacionado a doenca pulmonar aguda. Constatou-se
também que as criangas que necessitaram de atendimento em situacdes de doenga pulmonar
apresentaram uma SaO, pré-alta menor em relag@o ao restante do grupo estudado.

A preocupacdo com a seguranca domiciliar destes RN dependentes de O,
suplementar, chamou a atencdo de alguns autores que identificaram o aumento de
internacdes por doencas graves pulmonares em unidades de atendimento de urgéncia (Bajaj
et al., 2006). Foi o primeiro estudo realizado para ilustrar como ocorria a alta de pacientes
com bronquiolite de uma unidade de emergéncia pediatrica. Para garantir a seguranga
domiciliar e a acertividade quanto a necessidade de internacdo, as criangas apos
atendimento ficavam em observagdo por oito horas, naquela unidade hospitalar. Desta
maneira foi possivel identificar aqueles que necessitavam de suplementacdo com oxigénio e
quais os casos que se complicariam neste periodo e teriam que permanecer internados
(Bajaj et al., 20006).

Greenough et al., em 2002, avaliou durante dois anos apds o nascimento,
a necessidade de cuidados com a saude e requerimento de O, suplementar por criangas com
doenga cronica pulmonar. Os autores evidenciaram que as criangas em uso de O,
suplementar no domicilio apresentam re-internacdes mais freqiientes (Greenough et al.,
2002).

Outros autores também descreveram freqiiéncias elevadas de re-internagdes
variando de 45-83%. Bronquiolite e pneumonias representam 80% das causas de
re-internagdo (Palomino et al., 2005, Baraldi et al., 1997, Chien et al., 2002, Saletti, et al.,
2004).
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1.9- Indicacoes para oxigenoterapia domiciliar em neonatologia e planejamento da

alta hospitalar

Desde 1992, a literatura apresenta indicagdes para a oxigenoterapia domiciliar
neonatal (AAP, 1992). Em 1976, ano da publicagio do primeiro estudo sobre
oxigenoterapia domiciliar neonatal, a principal indicagdo para este programa foi a DBP
(Pinney e Cotton, 1976). Também, Baulfour-Lynn et al., em 2009, indicou que a principal
condicdo pediatrica que requeria uso de oxigenoterapia por tempo prolongado era a doenga
pulmonar cronica neonatal. Outras condigdes pulmonares nenonatais que também podem
resultar em necessidade de oxigenoterapia suplementar sdo: sindrome de aspiracdo de
mecoOnio e a hérnia diafragmatica. Constituem outras indicacdes a hipertensao pulmonar
especialmente quando associada a cardiopatia congénita e a sindrome de Eisenmenger.
(Balfour-Lynn, 2009, Fitzgerald et al., 2008).

As doengas pulmonares intersticiais, as pneumonias, ¢ as doencas obstrutivas
como a bronquiolote obliterante causada por infec¢ao pelo adenovirus, compdem uma outra
parte da populacdo de lactentes que podem necessitar de suplemento de O, por tempo
prolongado. Em casos de pacientes com fibrose cistica, a oxigenoterapia domiciliar pode
ser uma 6tima op¢ao como um cuidado paliativo (Balfour-Lynn, 2009).

Segundo o protocolo institucional do CAISM e a AAP 2008, possuem
indicacdo para a oxigenoterapia domiciliar todos os RN dependentes de O, que atendam os
seguintes critérios:

e Estabilidade hemodinamica;

e Auséncia de apnéias nas Ultimas 48 horas;

e Dependéncia de baixas concentragdes oxigénio (fluxo < 1L/min) oferecido através de
canulas nasais;

e Curva ascendente de peso;

e Peso>2000g a alta;

e Condicdes familiares favoraveis (no minimo dois cuidadores responsaveis aptos para o
acompanhamento do RN);

e Condicdes domiciliares adequadas: avaliagdo do nimero de comodos na casa, ambientes
arejados, rede de energia elétrica legalizada, proximidade de centros de atendimento a

urgéncia e emergéncia.
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e Condigodes financeiras: devido ao uso do concentrador de O, a conta de energia elétrica

pode aumentar em até trés vezes.

Apbs a avaliagdo de todos estes critérios segue-se o desenvolvimento e
planejamento da alta. A AAP (2008) recomenda que desde o inicio da internagdo hospitalar
do RN, seja realizada uma andlise das condigdes sociais dos familiares tornando possivel a
resolucdo precoce de alguns problemas que possam dificultar a alta. Neste aspecto a
atuacdo do servigo social ¢ imprescindivel.

A decisdo a respeito da alta hospitalar em uso de oxigenoterapia domiciliar
deve ser mutua envolvendo a equipe de profissionais de saude e os familiares.

A instituicdo deve preparar estes cuidadores tecnicamente € emocionalmente
(Gracey et al., 2003, AAP, 2008).

Antes de concretizar a alta, deverdo ser realizados os exames de rotina para
identificar algumas das possiveis complicacdes da prematuridade, entre eles o exame de
fundo de olho para diagndstico da retinopatia da prematuridade, triagem auditiva,
metabolica e hematoldgica. E por fim, faz-se necessario a avaliacdo de um neurologista que
acompanhe, ambulatorialmente, o neurodesenvolvimento (AAP 2008).

A AAP (2008) recomenda ainda que sejam feitas visitas domiciliares,
periddicas, por profissionais da enfermagem, e outros profissionais quando houver
necessidade, para dar suporte aos cuidadores. A primeira visita devera ser agendada um dia
apos a alta e, em seguida, periodicamente. Algumas instituicdes encaminham seus pacientes
para servicos de home care, que prestam assisténcia integral no ambiente domiciliar.
No entanto, a realidade dos pacientes do CAISM nio possibilita a aquisi¢ao deste tipo de
servigo. E também, devido a condi¢Oes institucionais, nao sdao feitas visitas domiciliares.
O seguimento dos RN ¢ ambulatorial, com consultas agendadas a partir do quarto ou

quinto dia de alta para o domicilio.

1.10- Custos

O aumento da sobrevivéncia de RN prematuros pode implicar em aumento dos
custos hospitalares, uma vez que estes pacientes permanecerdo internados por um tempo

prolongado devido a necessidade de O, e outros cuidados médicos. A terapia com O,
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domiciliar aparece como uma 6tima alternativa para amenizar esta situa¢do. No entanto,
alguns pesquisadores se precuparam também com os gastos das readmissdes hospitalares
requeridas por estes pacientes (Greenough et al., 2004).

Analisando este contexto Greenough et al. (2004), publicou um artigo
relatando a avaliagdo dos custos da internagdo neonatal e do seguimento apos a alta
hospitalar. Foram comparados quatro centros hospitalares: dois deles considerados centros
com alto indice de utilizacao de O, domiciliar, e os outros dois foram considerados centros
com restrita utilizagdo de oxigenoterapia domiciliar. O cuidado neonatal hospitalar,
nos centros com alto indice de uso de O, apresentou média de custo igual a £ 24.600,
€ no seguimento apods a alta £ 3.619. A alta hospitalar ocorreu 18 dias mais cedo que nos
demais hospitais. Nos centros com uso restrito, as médias de custos hospitalares e do
seguimento ap6s a alta foram, respectivamente, de £ 39.116 e¢ £ 3.142. Sendo assim,
o estudo demonstrou que a alta precoce em uso do oxigenoterapia domiciliar ndo aumentou
o custo do seguimento, e reduziu os custos hospitalares (Greenough et al., 2004).

No Brasil um estudo realizado no Rio Grande do Sul com 40 criangas, entre
dois meses a 13,5 anos de idade, considerou que o tempo de uso da oxigenoterapia
domiciliar destes pacientes evitou 16.984 dias de hospitalizagdo, gerando uma economia ao
sistema de saude de cerca de R$ 186.824,00 (Mocelin et al., 2001).

Sabe-se que atualmente o CAISM gasta R§ 306,00 na locagdo mensal de um
aparelho concentrador de O, ou seja, R$ 10,2/dia para cada RN em oxigenoterapia

domiciliar.

1.11- Efeitos da oxigenoterapia domiciliar sobre as familias

A complexidade dos cuidados neonatais realizados no domicilio exige doagado e
responsabilidade do cuidador. Isto pode resultar, freqlientemente, em sentimentos de
choque, medo, inseguranga, ansiedade, que podem implicar em riscos, futuros, para a saude
dos familiares, em especial para a mae (McLean et al., 2000).

Um estudo realizado com maes de prematuros em uso de oxigenoterapia
domiciliar demonstrou que as cuidadoras sentiram um impacto maior sobre as suas vidas,

em relacdo as maes de RN que ndo utilizavam O,. Foram reveladas queixas de menor
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tempo para a familia e para os amigos, reducao no desejo de socializagdo e dificuldades em
prestar cuidados aos seus filhos. Ainda, foram observados momentos de estresse,
principalmente nas viagens até os centros de atendimento hospitalar, com conseqiiente
menor vitalidade e baixos niveis de saude mental quando comparadas as maes de RN que
nao recebiam O, domiciliar (McLean et al., 2000).

Zanardo e Freato (2001) avaliaram o nivel de ansiedade dos familiares de RN
que realizariam oxigenoterapia domiciliar, no momento pré-alta hospitalar e durante o
seguimento domiciliar. Os resultados apresentados revelaram que o nivel de ansiedade pré
e apo6s a alta hospitalar aumentaram significativamente, podendo interferir na qualidade do
cuidado prestado ao RN. Os autores sugerem que os neonatologistas atendam as
necessidades emocionais dos familiares de criangas que receberdo O, em casa, a fim de
reduzir ou minimizar o grau de ansiedade destes cuidadores.

Segundo a AAP (2008), os profissionais de satide envolvidos no programa de
oxigenoterapia domiciliar devem garantir apoio emocional, além do suporte técnico,

atuando como facilitadores neste novo processo de adaptagao familiar.
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2- OBJETIVOS
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2.1- Objetivo geral

Descrever os aspectos relacionados ao programa de oxigenoterapia domiciliar
utilizado pelos recém nascidos egressos da unidade neonatal do Centro de Atengdo Integral

a Saude da Mulher, CAISM — UNICAMP, e a sua evolugdo no periodo de dez anos.

2.2- Objetivos especificos

1. Determinar a freqii€ncia e a duragdo de uso do O, domiciliar.

2. Estabelecer a freqiiéncia de uso de O, domiciliar entre o total de internagdes no periodo.
3. Descrever as doencas de base associadas ao uso do oxigénio domiciliar.

4. Correlacionar a duracdo oxigenoterapia domiciliar com o tempo oxigenoterapia na

internacao hospitalar.

5. Determinar a duracdo do treinamento pré-alta e o numero de retornos ambulatoriais

durante o tratamento.

6. Descrever o perfil de assisténcia de saide que os RN em oxigenoterapia domiciliar

necessitaram.

7. ldentificar a tendéncia na freqiiéncia e duragdo de uso da oxigenoterapia domiciliar,

bem como das varidveis demograficas do RN, no decorrer dos anos.
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3.1- Desenho do estudo

Trata-se um estudo, observacional, descritivo, retrospectivo, com componente

analitico.

3.2- Tamanho amostral

Foi constituido por todos os casos de RN egressos da unidade neonatal do
CAISM que receberam alta em uso de O, suplementar, no periodo de janeiro de 1996 a

dezembro de 2006.

3.3- Selecio da casuistica

Os casos foram identificados, inicialmente, a partir do cadastro de empréstimo
dos concentradores de O,, disponivel na secretaria do servico, onde consta o nome da mae

ou do RN, a data de empréstimo e de devolugdo do equipamento.

Para a inclusdo no programa foram utilizados os critérios recomendados pela
AAP (1998), além de critérios estabelecidos pela propria instituicdo: estabilidade
hemodinamica (Bancalari et al., 2005, AAP, 1998) necessidade de concentragdes baixas de
O, oferecida por cateter nasal para manter a SaO,, avaliada por oximetria de pulso,
entre 90 — 94% (Monin e Verte, 1997), auséncia de apnéias hd pelo menos 48 horas,
estabilidade clinica, curva ascendente de peso e peso a alta superior a 2000g, além de

condicOes familiares e domiciliares favoraveis.

A avaliacdo do domicilio realizou-se através de entrevista com os familiares.
Assim foram coletados dados sobre a quantidade de comodos, e investigada a possibilidade
do concentrador de O, ficar distante de fontes de gazes inflamdveis, fogdes, e permanecer

em ambiente arejado para a circulacdo adequada do O,.

Apds a aceitagdo da alta em oxigenoterapia pela familia, o servi¢o social
verificou detalhadamente a disponibilidade de espaco fisico, rede de energia elétrica,
condig¢des para pagamento da conta de luz, proximidade do domicilio com a unidade bésica
de saude que atendia esta regido e disponibilidade de transporte para retornos de rotina e
em situacdes de urgéncia. A seguir, as unidades bésicas de sadde foram comunicadas para

promover facilidades de transporte para a familia. O préximo passo foi a locacdo, pela
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institui¢do, do torpedo e aparelho concentrador de O,. A familia se responsabilizava pelo

pagamento da conta de energia elétrica.

Antes da alta realizou-se o treinamento da mae para a utilizacdo do sistema,
mediante a internacdo do bindmio em regime de alojamento conjunto. Nesta ocasido,
os familiares foram orientados sobre os cuidados gerais como alimentagdo, medicagdes,
manipulagdo do concentrador e do torpedo de O, bem como os procedimentos em

situagdes de urgéncia.

ApOs a alta foram realizados retornos, inicialmente semanais, para avaliacdo da
possibilidade de suspensdao do O, e acompanhamento geral da crianca. Em média as
criancas retornavam trés vezes até o final do tratamento. Nestes retornos, foram feitas
tentativas de suspensdo do O, monitoradas, com oximetria de pulso, por algumas horas,
durante os periodos de sono, alimentacdo e em estado de alerta. Os limites de oximetria de
pulso utilizados foram os mesmos utilizados por ocasido da internagdo. Apds a suspensao
do O; os RN foram encaminhados ao ambulatério de neonatologia e acompanhados até

completarem 2 anos de idade.

3.4- Critérios de inclusao

Foram incluidos no estudo todos RN que permaneceram pelo menos um dia em

oxigenoterapia domiciliar.

3.5- Critérios de Exclusao

Os RN cujos prontudrios médicos nao puderam ser acessados foram excluidos.

3.6- Variaveis

Peso ao nascer: Primeira medida de peso, em gramas, do recém-nascido obtida
na sala de parto ou 2 admissdo para a internacdo, em balanca digital, marca Filizola®,

com 5 gramas de sensibilidade.
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Idade gestacional: Tempo de gestacdao estimado em semanas inteiras através
do método de Ballard (1991). Na auséncia desta estimativa foi utilizada a avaliacdo
obstétrica pela data da dltima menstruacdo (quando a amenorréia era de confidvel) ou a

idade gestacional estimada pela ultra-sonografia gestacional precoce.

Género: Masculino, feminino ou indeterminado, estabelecido por ocasido do

nascimento.

Nivel s6cio-economico da familia: Estabelecido, no periodo de 2003-2006,
através do cdlculo do valor total da renda per capita, em reais, considerando todos os

membros da familia.

Grau de instrucao: Freqiiéncia das maes que completaram o ensino

fundamental, médio, e superior.

Doenca de base: Doenca pulmonar, cardiovascular ou neurolégica que

desencadeou a dependéncia cronica pelo oxigénio.

Tempo em uso de oxigénio durante a internacido: Total de dias em uso
continuo de O, durante a internacdo, por cateter nasal, capuz de O,, pressdo positiva

continua na via aérea (CPAP) nasal ou traqueal e em ventilagdo mecanica.

Duraciao da internaciao hospitalar: Tempo total, em dias, de internacdo na

unidade de terapia intensiva e cuidados semi-intensivos.

Duracio do treinamento: Tempo total, em dias, do treinamento da mae nos

cuidados com o O, e demais cuidados gerais em alojamento conjunto tardio.

Peso a alta para oxigenoterapia domiciliar: peso, em gramas, no momento da

alta para oxigenoterapia domiciliar.

Medicacoes a alta: Numero de drogas prescritas para o RN no momento da

alta, e os respectivos nimeros de dose.

Idade corrigida a alta hospitalar: Idade gestacional acrescida das semanas de

vida p6s — natal que o RN apresentava no momento da alta hospitalar.

Dispositivos: Dispositivos em uso pelo RN no momento da alta e ap6s alta, tais
como canula de traqueotomia, sonda Duboff, sonda de gastrostomia, bolsa de colostomia,

ileostomia.
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Retornos ambulatoriais: Nimeros de retornos ambulatoriais no CAISM para
reavaliacdo do ganho ponderal, desenvolvimento neuroldgico e tentativa de desmame do
oxigénio.

Re-internacoes: Numero de hospitalizacdes e suas respectivas causas, apds a

alta inicial, devido a complicac¢des respiratérias, doengas associadas, ou a nao aderéncia ao

tratamento.

Intercorréncias: Qualquer acidente (incéndios, quebra ou danos ao
equipamento que tenha levado a descontinuagdo do O,), ocorrido a partir da alta hospitalar

ainda na vigéncia do uso do O, domiciliar.

Duracao da oxigenoterapia domicilar: tempo, em dias, de uso do oxigénio no
domicilio.
Idade corrigida a suspeniao do O, domiciliar: Idade gestacional acrescida das

semanas de vida pds-natal que o RN apresentava no momento da suspensdo do O,

domiciliar.

Obito: Evolugdo para obito, durante o periodo de uso do O, domiciliar ou até

dois anos de vida.

Causas de 6bito: Obito devido a problemas respiratérios, cardiovasculares ou

sem causa conhecida.

3.7- Coleta de dados

As informacdes referentes a todas as varidveis foram coletadas dos prontudrios

médicos utilizando um instrumento construido especificamente para este estudo (Anexo 1)

3.8- Analise dos dados

Para a andlise estatistica foi utilizado o SAS System for Windows (Statistical
Analysis System), versdo 9.1.3 Service Pack 3. SAS Institute Inc, 2002-2003, Cary, NC,
USA. Realizou-se andlise descritiva das variaveis através do cdlculo das médias, valores

minimos e mdiximos, medianas, desvios padrdao. A existéncia de tendéncia entre as
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freqii€éncias das diferentes varidveis, segundo os anos, foi verificada através do teste de

Cochran-Armitage.

Para verificar associacdo linear entre a duracdo do uso de oxigénio na
internacao hospitalar e no domicilio para os casos com DBP, utilizou-se o coeficiente de
correlagdo de Spearman. A fim de comparar as medidas continuas ao longo dos anos foi
utilizada a ANOVA com transformacgdo por postos. O nivel de significincia adotado para

os testes estatisticos foi de 5%.

3.9- Aspectos éticos

Foram cumpridas as exigéncias da Resolu¢ao 196/96 do Conselho Nacional de
Saude e os principios definidos pela Declaracdo de Helsinque, emendada na cidade de
Edinburgo, Escécia, em outubro de 2000. O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos da FCM/UNICAMP (Anexo2) tendo sido dispensado da
aplicacdo do termo de consentimento livre esclarecido por se tratar de um estudo
retrospectivo de revisdo de prontudrios. Foi salvaguardada a identificacdo dos sujeitos,
assegurando assim os principios da confidencialidade, da privacidade e da preservacio da

imagem.
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4- RESULTADOS
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No periodo estudado foram identificados 160 RN que receberam alta hospitalar
da unidade neonatal com indicacdo de oxigenterapia domiciliar. Nao foi possivel obter

informagdes de 2 casos.

Do total de casos, 128 (81%) RN eram prematuros ¢ 80 (50,6%) masculinos.
As variaveis demograficas referentes a populacdo estudada, bem como a duracdo da
internacdo, duracdo do uso de oxigénio intra-hospitalar, a [IPM a alta hospitalar, estdo

apresentadas na Tabela 1.

Em seguida, seguem-se as Tabelas 2 e 3 que apresentam a freqiiéncia relativa e
absoluta das varidveis idade gestacional e peso ao nascer. Observamos em relagdo ao peso
de nascimento que 77,1% do total de pacientes estudados apresentaram baixo peso ao

nascer (< 2500g) e entre eles 65,1% tinham peso inferior a 1500g.

Tabela 1- Peso ao nascer e a alta, idade gestacional, tempo total de uso de oxigénio na

internagdo, duracdo da internagao e IPM a alta (N=158)

Variavel Média Mediana DP Min-Max
PN (g) 1554,0 1675,0 898.,4 510 - 4040
IG (sem) 32,0 31,9 4,3 25-42
O, internagdo (d) 73,3 70,0 39,1 10 - 260
Internagéo (d) 74,2 69,0 39,7 12 - 257
Peso a alta (g) 2633,0 2450,0 579,4 1890 - 4620
IC a alta (sem) 42,5 41,3 52 35-64

DP= desvio padrio; Min=valor minimo; Max= valor maximo; PN= peso de nascimento; IG=idade

gestacional; IC=idade corrigida; g=gramas; sem= semanas; d=dias
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Tabela 2- Distribuicao absoluta e relativa dos RN com dependéncia de O, em uso

domiciliar segundo o peso de nascimento

Peso ao nascimento (g) Casos %
(N=158)
500 a 999 57 36,0
1000 a 1499 46 29,1
1500 a 1999 12 7,6
2000 a 2499 7 4.4
> 2500 36 22,8

g=grama, N= ntimero de casos

Tabela 3- Distribuicdo absoluta e relativa dos RN com dependéncia de O, em uso

domiciliar segundo a idade gestacional

Idade gestacional (sem) Casos %o
(N=158)
25a30 67 42,4
31a36 61 38,6
>37 30 19,0

sem=semanas, N= ntimero de casos

Durante a interna¢ao o O, foi administrado através de tendas, halo e cateteres
nasais. Além do uso de oxigénio inalatério, identificaram-se 127 casos (83%) que
utilizaram ventilagdo mecanica invasiva. A média £ DP para esta variavel foi de
20,2 £ 19,6 dias, variando 1 a 86 dias. A freqiiéncia desta modalidade respiratoria esta
apresentada na Tabela 4. Quanto ao uso do CPAP, 88 (58%) casos utilizaram esta

modalidade, apresentando média = DP de 5,5 + 5,3 dias (Tabela 5).
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Tabela 4- Distribuicdo absoluta e relativa dos RN segundo a duracdo da ventilagao

mecanica invasiva

VMI (d) Casos %
(N=127)
la7 47 37,0
8a30 50 39,3
31a60 25 19,7
>61 5 3,9

VMI= ventilagdo mecanica invasiva, d=dias, n=nimero de casos

Tabela 5- Distribuicdo absoluta e relativa dos RN segundo o uso de pressdo positiva

continua de vias aéreas

CPAP (d) Casos %
(N=88)
lab6 63 71,6
7al4 20 22,7
>15 5 5,7

CPAP= pressao positiva continua na via aérea, d=dias, N=ntimero de casos

A Tabela 6 apresenta o periodo de tempo que os casos utilizaram O, inalatorio

(tendas de O,, halo e cateteres nasais), durante a internag¢ao hospitalar.
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Tabela 6- Distribuigdo absoluta e relativa dos RN segundo o tempo de uso de O, inalatério

durante o periodo de internag@o hospitalar

O, inalatorio (d) Casos * %o
(N=145)
2a20 34 23,5
21 a40 47 32,4
41 a60 38 26,2
61 a80 24 16,5
>80 2 1.4

0O, = oxigénio, N= niimero de casos;* Informagdes ndo disponiveis para 13 casos

Para 131 casos pode-se determinar a duracao total da oxigenoterapia domiciliar.
A média = DP, a mediana, os valores minimo ¢ maximo ¢ o IC de 95% da média foram
respectivamente: 42,3 + 54,0 dias, 22 dias, variando de 2 a 347 dias. A Tabela 7 descreve a

distribuicdo dos casos segundo a duracao da oxigenoterapia.

Tabela 7- Distribuicdo absoluta e relativa dos RN segundo a duragdo da terapia com

oxigénio terapia domiciliar

Duracéao do O, Domiciliar (d) Casos %
(N=131)

<7 10 7,6

7 a30 73 55,7

31a60 20 15,3

61a90 11 8,4

91a120 6 4,6

> 121 11 8,4

d=dias, N= numero de casos
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As principais doengas associadas a dependéncia cronica de oxigé€nio estdo
apresentadas na Tabela 8. A média + DP do peso ao nascer e da IG dos RN com DBP foi

respectivamente de 1047,5 + 414,4 gramas e 29,7 + 2,8 semanas.

Tabela 8- Distribui¢do absoluta e relativa dos diagndsticos associados a indicagdao de O,
domiciliar (N=155)

Doencas * N %0
DBP 100 64,5
DRGE 49 32,0
Cardiopatias 12 7,7
Sindrome hipoxico — isquémico 12 7,7
Restrigdo da caixa toracica 7 4,5
Sindromes genéticas 7 4,5
Mielomeningocele téraco-lombar 5 3,2
Pneumonia 3 1,5
Hipoplasia pulmonar 2 1,3

DBP= Displasia broncopulmonar, N=nimero de casos, DRGE= Doen¢a do refluxo gastrico esofagico,

Informagdes ndo disponiveis para 3 casos, *39 casos com mais de um diagnostico

A Figura 1 ilustra a correlagdo do tempo total de utilizacdo do O, durante a
internagdo e o tempo de uso do O, domiciliar em RN com DBP. Nao houve correlagdo
significativa entre estas duas variaveis e também nao houve correlagdo significativa entre o

tempo de ventilagdo mecanica e o tempo de oxigenoterapia domiciliar (coeficiente de
correlacao= 0,3405; p=0,109).

Observou-se que (10) 7,6% dos RN utilizaram oxigénio no ambiente domiciliar
por menos de uma semana, sendo que trés casos mantiveram a terapia por apenas 3 dias.
Em relacdo as criangas que ficaram mais que 150 dias em oxigenoterapia domiciliar,

observou-se que dos 10 casos analisados 3 tinham cardiopatias, 4 tinham DBP associado a

DRGE e 3 apresentavam apenas DBP.
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Figura 1- Correlagdo entre duragao total, em dias, do uso do O, hospitalar e o tempo de uso
de oxigenoterapia domiciliar, somente em RN com DBP, no periodo de

novembro 1996 a dezembro de 2006; (N= 84); (p=0,109)

Quanto a distribui¢do percentual dos casos que utilizaram O, no domicilio para
o total de RN internados (Figura 2), e para o total de RN com peso de nascimento < 1500g,

(Anexo 3) observa-se que nao ocorreram diferengas significativas ao longo dos anos.
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Figura 2- Distribuicao percentual do numero de casos em uso de O, domiciliar em relagao
ao total de internados, (N=156), p= 0,9826; teste de Cochran-Armitag,

(ano de 1996 foi excluido, pois 0 N= 2 casos)

A média da freqliéncia de utilizacdo doO, domiciliar, no periodo de 1997 a
2006, para o total de RN internados e para os RN com peso< 1500g foi respectivamente

3,0% e 8,6%.

Na comparacdo, entre os anos, do peso ao nascer, da idade gestacional, do
género, da duracdo da internacdo e da IPM a alta ndo se observaram diferengas
significativas (Anexos 4,5,6,7 e 8). A duracdo média, em dias, de uso do O, domiciliar, nos

RN estudados ndo variou significativamente no decorrer dos dez anos do programa

(Figura 3).
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Figura 3- Valor médio e desvio padrao da duragdo total, por ano, do uso de O, domiciliar
no periodo de novembro 1997 a dezembro de 2006, N=131, (p=0,3754);
ANOVA (ano de 1996 foi excluido, pois o N= 2 casos),

Em relacdo aos cuidados prestados aos RN de alta para o domicilio, a média +
DP do ntimero de doses de medica¢des administradas pelos cuidadores foi 4,6 + 3,5,
variando de 1 a 16 doses didrias e a freqii€ncia absoluta e relativa das medicacdes utilizadas
pelos RN no momento da alta hospitalar apresentam-se nas Tabelas 9 e 10,

respectivamente.

Em uma pequena amostra da populagdo (n=20), do periodo de 2003 a 2006, foi
possivel estudar as condi¢des socio-econdmicas € o grau de instrucdo. Observou-se que a
renda per capta dos familiares foi, em média = DP, de R$ 189,00 + 88,00 variando de R$
80,00 a R$ 387,50. Em relagdo ao grau de escolaridade 40% nao completaram o ensino
fundamental, 5% tinham o ensino fundamental completo, 10% nao completaram o ensino
médio e os 45% restante tinham ensino médio completo. Foram obtidas informagdes sobre
o seguimento ambulatorial de 127 RN. Em 51 casos (40%) ocorreu pelo menos uma re-

internacao hospitalar devido a doenga pulmonar.
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Tabela 9- Distribui¢ao absoluta e relativa do nimero de doses/dia utilizadas no momento

da alta hospitalar
Doses/ dia Casos %
(N=148)
0 3 2,0
la$s 96 64,9
6alo 35 23,6
I1alé6 14 9,5

Tabela 10- Distribuicdo absoluta e relativa das medicagdes utilizadas no momento da alta

hospitalar
Medicacoes Casos %
(N=148)
Polivitaminicos 133 89,9
Sulfato ferroso 115 77,7
Corticoéide inalatério 23 15,5
Anticonvulsivantes 22 14,9
Antibioticos 19 12,8
Broncodilatadores inalatorios 14 9,5
Antihipertensivos 14 9,5
Fosfato tribasico de calcio 10 6,7

Em 144 RN obteve-se informagdes sobre o uso de outros dispositivos, assim, 31

RN (21,5%) receberam alta utilizando sondas enterais, seis (4,0%) sondas de gastrostomia

e, trés (2,0%) traqueostomia.

Em 138 prontuarios havia relato sobre o periodo de treinamento e orientagao
das maes para alta. Esta varidvel apresentou média + DP de 1,3 £ 0,7 dias (variando de 1 a

6 dias). Em 70 (47,3%) destes documentos encontrou-se informagao sobre os sentimentos e
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emocoes vivenciados pelos cuidadores no ambiente domiciliar, 4% referiram inseguranca,

7% relataram ansiedade e apenas 1% sentiu medo.

Dos 158 casos estudados, 112 apresentavam dados sobre os retornos
ambulatoriais, sendo a média e DP igual a 2,9 + 2,6 retornos. Observou-se que o numero de

vezes que a crianga retornou para consultas ambulatoriais variou de 1 a 16 vezes.

Nao foram encontrados registros de possiveis intercorréncias que tenham

acontecido no domicilio com os aparelhos concentradores de O,.

Do total de 158 RN que realizaram terapia com oxigénio domiciliar, 18 (11,4%)
evoluiram a 6bito nos 2 primeiros anos de vida, oito deles ainda utilizavam oxigénio
domiciliar quando sofreram agudizacao da doenga e foram re-hospitalizados falecendo por

insuficiéncia respiratoria.
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Constatamos que o programa de oxigénio domiciliar, implementado no servico
a partir de 1996, segue os critérios descritos na literatura, atendendo predominantemente
RN com DBP. No periodo estudado, ndo se observaram tendéncias significativas no

ndmero e nas caracteristicas dos pacientes atendidos.

Esperava-se que com os avangos técnicos e cientificos no tratamento de RN
prematuros € com a experiéncia do programa de oxigenoterapia domiciliar, ocorreriam trés
possiveis mudangas no perfil demogréafico desta populagdo: diminuicdo da idade
gestacional, e reducdo do peso e idade corrigida a alta hospitalar. Todavia, tanto as
caracteristicas dos RN como a freqiiéncia de uso de O, ndo variou durante os 10 anos
estudados. E possivel que este fato esteja associado & manutencdo dos critérios de alta no
decorrer destes anos, principalmente em relacdo aos parametros de SaO, utilizados pelo

servico, ao critério de peso a alta a partir de 2000g e a condi¢do social dos familiares.

Observa-se que em outros paises que possuem programas de O, domiciliar,
o perfil demogrifico da populacdo atendida apresenta média de idade gestacional
(Groothuis e Rosemberg, 1987, Saletti et al., 2004, Singer et al., 1992, Baraldi et al., 1997)
e peso ao nascer (Groothuis e Rosemberg, 1987, Saletti et al., 2004, Singer et al., 1992,
Baraldi, 1997) inferiores aos encontrados no presente estudo. Entretanto, a IPM a alta
hospitalar, apresentou variagdes podendo ser superior ou inferior a observada neste estudo

(Saletti et a.l, 2004, Baraldi et al., 1997).

A revisdo da literatura confirma a ocorréncia da DBP como a principal
indicacdo de oxigenoterapia domiciliar (Saletti et al., 2004, Singer et al 1997, Gracey et al.,
2003, Bancalari et al., 2005, Baraldi et al., 1997). Neste estudo, a DBP foi a doenca mais
freqiiente, seguida da DRGE. Acredita-se que a elevada freqiiéncia de DRGE entre estes
RN esteja também associada a realizacdo de exames diagndsticos no servico em questao

(Mezzacappa e Colares, 1999).

A freqiiéncia de RN < 1500g que recebem alta em uso de O, aumentou com o
passar dos anos. Em 1997, era igual a 2,8%, em 2002 observou-se um aumento para 15,8%,
€ nos anos seguintes manteve-se entre 7,2 % e 10,8%, embora sem significado estatistico.

Da mesma forma, na Austrélia, entre 1987 e 1992, esta freqiiéncia era de 2,5%, e chegou a
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10% entre 1999 e 2001 (Saletti et a.l, 2004) e na Nova Zelandia a freqiiéncia encontrada foi
6,8% (dados do Neonatal Network, 2001) (Saletti et al., 2004). E importante considerar que
como a freqiiéncia DBP tem se mantido estdvel com o tempo e existem discordancias a
respeito dos valores mais adequados de SaO, para estes RN, o maior uso de oxigenoterapia
domiciliar pode ser questionado por alguns autores (Baraldi er al., 1997, Halbower e

McGrath, 2004).

Outro aspecto importante a ressaltar € a inexisténcia de correlagdo entre o
tempo de uso de oxigénio durante a internagdo com a duragdo da oxigenoterapia domiciliar.
Suspeitava-se que quanto maior o tempo de ventilacdo maior a duracdo da terapia com O,
no domicilio, denotando uma maior gravidade da doenga de base. Entretanto, sdo multiplas
as causas da necessidade de ventilacdo mecanica no prematuro, entre elas a apnéia da
prematuridade, assim, um longo periodo de ventilacdo pode ndo se associar a dependéncia

prolongada O,

Quanto a duracdo da oxigenoterapia domiciliar notou-se que em outros servigos
esta terapia foi mais prolongada. A média de uso de O, no domicilio variou de 63 a 97 dias,
(Groothuis e Rosemberg, 1987, Saletti et al., 2004, Thilo, 1987) e neste estudo foi de
42,3 + 54,0 dias. Levando em considerac@o a diferenca entre o nimero de casos em cada
amostra, o periodo de tempo estudado, os limites de SaO, utilizados e em especial a idade
gestacional inferior naqueles estudos, supde-se que a menor duracdo da oxigenoterapia
domiciliar neste estudo ocorreu devido as diferencas de nivel sécio econdmico entre as
populacdes. Em determinadas situagdes, dada as condicdes de renda e moradia,
foi necessdrio prolongar a internacdo hospitalar para garantir seguranca na alta,

0 que consequentemente diminuiu o tempo de O, no domicilio.

Visando a segurancga dos lactentes no ambiente familiar, realizou-se orientagao
e preparo dos cuidadores durante a internacdo hospitalar. Freqiientemente, a alta de RN
prematuros dependentes de O, provoca ansiedade e sentimento de inseguranga nos pais,
podendo levé-los ao adoecimento. Nesta perspectiva o treinamento e acompanahmento dos

cuidadores sdao fundamentais (Gracey et al., 2003, AAP, 2008).
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Sabe-se que os RN com DBP dependentes de O, por tempo prolongado também
apresentaram outras limitagdes para a alta como dificuldade de succdo, utilizacao de sondas
enterais, traqueotomias, além da administracdo de um grande nimero de medicacoes.
De acordo com as recomendacdes da AAP (2008), para o sucesso na alta de prematuros
dependestes do O, é essencial que exista uma equipe multiprofissional, especializada no
preparo dos cuidadores e com competéncia para avaliar e acompanhar os RN no periodo
pOs - alta, seja no domicilio ou em centros especializados (Gracey et al., 2003, AAP,
2008). Com este intuito as maes dos RN foram instruidas desde os cuidados bdsicos de
higiene, até fixacdo de sonda enteral, cateter nasal, mensuracao e administra¢ao correta das
medicacdes que variaram de 1 a 16 doses didrias. Denotando que uma parte significativa
dos RN necessitavam de cuidados mais complexos além da administracio de O,

evidenciando um alto grau de dependéncia e gravidade.

Embora ndo embasada em resultados de ensaios clinicos para assegurar os
beneficios da terapéutica com O, domiciliar, a AAP ja recomendava, em 1998,
este procedimento, sugerindo que esta pritica pode evitar episdédios de hipoxemia,
ndo identificados, impedindo a progressdo para o cor pulmonale e favorecendo o
crescimento somatico (AAP, 2008). Contudo, estudos recentes retomam a discussao sobre a
toxicidade do O, e a necessidade de se estabelecerem parametros adequados de SaO,,
ainda inexistentes no periodo neonatal, a fim de minimizar as lesdes cronicas pulmonares e

oculares (Groothuis e Rosemberg, 1987, Ellsbury et al.2004, Lal & Sinha, 2004).

Estudos recentes revelam aumento da morbidade pulmonar e do tempo de
dependéncia do O, para RN que mantiveram SaO;, entre 95 — 98% (Askie et al., 2005),
e 96 — 99% (The Stop-Rop Multicenter Study Group, 2000) contrariando achados
anteriores que defendiam a melhora nos padrdes de crescimento deste RN (Lal e Sinha,
2004). Desta forma, até o momento existe indefinicdo sobre os valores de oximetria mais
adequados para RN com DBP tanto na fase aguda quanto para o uso domiciliar (Ellsbury
et al., 2004, Poets, 1998, The Stop-Rop Multicenter Study Group, 2000). Diferentes
programas adotam distintos limites de SaO, (Ellsbury et al., 2004, Bancalari et al., 2005,
Fitzgerald et al., 2008) e é aventado que possa haver subutilizagdo do O, domiciliar

(Ellsbury et al., 2004). Estes dados evidenciam a disparidade no controle da oferta desta
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terapéutica e a necessidade de novos estudos que normatizem, adequadamente, a utilizacdo

deste recurso (Kotecha e Allen, 2002, Lal e Sinha, 2004, Halbower e McGrath, 2004).

Sabe-se que a oxigenoterapia domiciliar reduz os gastos hospitalares e
disponibiliza um nimero maior de leitos neonatais (Mocelin et al., 2001, Ellsbury et al.,
2004). Adicionalmente, o uso domiciliar do O,, quando bem indicado para RN estaveis,
ndo aumenta o risco de re-internacdes nem promove o aumento de custos (Greenough et al.,
2004). Comparativamente, os custos do seguimento ambulatorial destes RN, que receberam
alta mais precoce, é extremamente inferior aos custos hospitalares (Greenough et al., 2004).
Levando em consideragao apenas o custo mensal de aluguel do sistema concentrador de O,

(R$306,00 em valores atuais), podemos constatar esta afirmacao.

Ao contrario de outros relatos (Saletti et al., Ellsbury et al., 2004, AAP, 2008,
Sahw & Kotecha, 2005), a institui¢do em estudo ofereceu atendimento apds a alta somente
no ambiente hospitalar (retornos ambulatoriais) e ndo no domicilio, devido a escassez de

recursos e de suporte do sistema de saude para o atendimento deste tipo de paciente.

Quanto a seguranca da oxigenoterapia domiciliar a literatura aponta morbidades
pulmonares freqiientes nos dois primeiros anos de vida com elevadas taxas de
re-internagdes hospitalares, variando de 45-83%, 80% delas devido a bronquiolite e
pneumonias (Palomino et al.,2005, Baraldi et al.,1997, Chien et al., 2002, Saletti
et al.,2004). Para os RN com DBP que ndo necessitaram de oxigenoterapia no domicilio
este indice de re-hospitalizacao € de aproximadamente 50% (Greenough, 2006).
No presente estudo observamos que 40% das criancas foram re-hospitalizadas no minimo
uma vez apOs a alta hospitalar, estando portando este indice abaixo do encontrado na
literatura. Do total de casos 11,4% evoluiram a 6bito. Nao foram detectadas informagdes
recentes sobre mortalidade apés a alta hospitalar especificamente em prematuros em uso de
O, domiciliar. Assim dados de pelo menos uma década atrds dao conta que a taxa de
mortalidade, apds a alta hospitalar, para prematuros com DBP pode variar de 8 a 20%,
(Moyer-Mileur et al., 1996). Alguns estudos apontam a possibilidade para associagdo entre
DBP e risco para sindrome morte subita (Werthammer et al., 1982), no entanto estes dados

ainda sdo controversos (Gray e Rogers, 1996).
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Uma pequena amostra da populagdo foi avaliada quanto as condigdes
sOcio-econdmicas, e pode-se observar que se trata, de uma populacio de baixa renda e nivel
de escolaridade, no entanto, devido ao tamanho da amostra, ndo € possivel inferir que este

dado seja valido para o total de casos do estudo.

No programa descrito, a oferta de O, domiciliar foi realizada através de
concentradores e cilindros de O,. Estes ultimos foram utilizados para o transporte dos RN
as consultas ambulatoriais hospitalares e nos centros de saide. Entretanto, por se tratar de
um material mais pesado dificulta a locomocao do paciente. Ja os concentradores instalados
nas residéncias e adaptados a uma fonte de energia, requerem pouca manutengao,
e nao necessitam de reposi¢cdo de carga (Balfour-Lynn et al., 2005). Programas de
oxigenoterapia domiciliar muito bem estruturados e sofisticados, que permitem o acesso
universal aos equipamentos para administracdo de O,, t€ém se tornado uma preocupacgdo de

saude publica em alguns paises (Gaynor e Shaw, 2007)

Outro aspecto a destacar é o impacto negativo na qualidade de vida das familias
dos RN em oxigenoterapia em casa (Zanardo e Freato, 2001, Thilo et al., 1987, McLean
et al., 2000). Sobretudo nas maes foram identificados niveis de ansiedade elevados a alta
que se reduzem com a evolucdo dos dias, (Zanardo e Freato, 2001), e menores niveis de
saude mental (McLean et al., 2000). Estes aspectos ndo foram identificados neste estudo,

J4 que ndo foi rotina detalhar estes aspectos no prontudrio.

Uma limitacdo deste estudo € o seu cardter retrospectivo com possibilidade de
subnotificacdo de informagdes pelo uso de prontudrios como fonte de dados. Assim, ndo foi
possivel obter informacdes sobre todas as varidveis para os 160 casos. Entre outros
aspectos, ndo foi possivel determinar, com precisdo, as intercorréncias destes RN no
ambiente domiciliar. Adicionalmente, outros aspectos sobre a seguranga do programa como
a taxa de mortalidade carecem de precisdo. Desta forma, faz-se necessdria a realizacdo de

um estudo especifico que esclareca adequadamente estas questdes.

Este estudo demonstrou que o uso de oxigénio domiciliar tem sido uma
alternativa terapéutica factivel em nosso meio, merecendo mais atencao das instituicdes de

saude. Considerando as dificuldades de acesso e de financiamento da assisténcia a saude
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neonatal e tendo em conta que a oxigenoterapia domiciliar determina importante economia
de recursos hospitalares (Greenough et al., 2004, Mocelin et al., 2001) é necessdrio que
sejam realizados estudos aprofundados a fim de melhorar a qualidade de atendimento e
garantir que mais RN possam participar de programas de oxigenoterapia domiciliar com

seguranga.

Neste sentido a capacitacdo de profissionais de enfermagem que atendam os
cuidadores, seja através de visitas domiciliares ou retornos ambulatoriais, torna-se
fundamental para o sucesso desta terapia, uma vez que sdo estes os profissionais que
treinam os cuidadores para a assisténcia ao RN no domicilio e identificam se ha condi¢des

adequadas para a alta hospitalar do bindmio mae e filho
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6- CONCLUSOES
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. No periodo de novembro de 1996 a dezembro de 2006, foram identificados 160 RN que
utilizaram oxigénio domiciliar, no Centro de Atencdo Integral a Saide da Mulher.

A média + desvio-padrdo da duragdo de uso foi de 42,3 + 54 dias

. A freqiiéncia média de uso da oxigenoterapia domiciliar, nos dez anos estudados, foi de

3,0% entre o total de RN internados.
. A displasia broncopulmonar representou a doenga de base em 64,5% dos casos.

. Nao houve correlacdo entre o tempo de ventilacio mecanica e oxigenoterapia intra-

hospitalar com a durag@o da oxigenoterapia domiciliar.

. A média do treinamento pré-alta foi de 1,3 + 0,7 dias e o nimero de retornos durante o

periodo de oxigenoterapia domiciliar foi de 2,9 £ 2,6.

. Os RN atendidos pelo programa de oxigénio domiciliar requerem também outros
cuidados. A média do numero de doses, ao dia, de medicamentos utilizados é de
4,6 £+ 3,5. Tiveram alta hospitalar em uso de alimentagdo géstrica ou enteral 21,5% dos

RN.

. Nao foram detectadas tendéncias significativas na freqiiéncia e duracdo do uso da
oxigenoterapia domicilar, bem como nas caracteristicas demogréficas da populacio

estudada, no decorrer dos dez anos do programa.
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Ficha para a coleta de dados

Informacoes gerais

Sexo: [1 F [1 M [] indeterminado Pesoaonascer( ) ()( ) )g
Idade gestacional ( ) ( ) semanas

Doenca de base: [| BDP; [] DMH; HPP; [1 DRGE; [ cardiopatia; [ sindrome

genética............ "] anoxia neonatal grave [] outras....................

Duracao da internacao :( ) () () dias

Pesoaalta: () ()( ) )g

Uso de O, durante a internacao: [1 IMV......dias; [] CPAP......dias;

[10X1gE€N10 1NAlALOTIO .eveeeeiieiiieiie e "I outras

Treinamento das maes: () ( )dias [ nenhum

Numero de medicacdes na alta: () (); [] nenhuma qual..........ccccecveeviiiiieniieiiecie e,
Numero de doses tomada por dia: ( ) ( ) tomada/dia, [ | nenhuma

Alimentacio na alta: [| LM exclusivo; [] LM + suplementagdo com LA; [ LA exclusivo
Dispositivos: [ canula de traqueotomia; [1 sonda duboff; [ sonda de gastrostomia;
[Obolsa de colostomia/ ileostomia; [ nenhum; [J OUtrOS.........ccceevvvvnnnnneen.

Retornos ambulatoriais: () () retorno (s), [ nenhum

Dificuldades e problemas: [ dessaturagdes; [] cianose; [| apnéia; [] manuseio do
equipamento; [ transporte do equipamento [] inseguranca; [ medo; [ ansiedade; [

financeiro relacionado ao aumento do consumo de energia elétrica; [ nenhum; [] outras
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Reinternacoes por d¢ pulmonar: [1 no CAISM, n°.....; [1 em outro hospital, n°....... ; O
Adesao ao tratamento: [] desisténcia e reinternagao ] continuidade

Intercorréncias: [ incéndios; [ problemas técnicos com concentrador; [| nenhuma;

[ OULLAS. ceeveieieieiiiieieeeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee

Obito: [ sim (] ndo

Obito em uso de 0,. [] sim [] ndo

Idade no Obito....................

Causa do 6bito: [| morte subita; [ ] insuficiéncia respiratoria; [ outra.............ceeveerveneenee.
Idade pods conceptual a suspensiao do O,: () () () semanas

Duracao da oxigenioterapia domiciliar: () () () dias
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FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

® www fem.unicamp br/pesquisa/ctica/index htm!

CEP. 24/10/06.
(Grupo III)

PARECER PROJETO: N° 610/2006 (Este n° deve ser citado nas correspondéncias referente a este projeto)
CAAE: 0487.0.146.000-06

I-IDENTIFICACAO:

PROJETO: “OXIGENOTERAPIA DOMICILIAR NO PERIODO NEONATAL”
PESQUISADOR RESPONSAVEL: Elaine Aparecida Lopes Garcia

lNSTITUICAOZ CAISM/UNICAMP

APRESENTACAO AO CEP: 11/10/2006

APRESENTAR RELAT()R[O EM: 24/10/07 (O formulirio encontra-se no site acima)

I1 - OBJETIVOS

Descrever a utilizagido da oxigenoterapia domiciliar realizada pelos RN que tiveram alta
do setor de internagao neonatal do CAISM e comparar no decorrer do periodo de dez anos as
caracteristicas demograficas dos pacientes, bem como a doenga de base e a duragio da
oxigenoterapia durante a internagéo e no domicilio.

111 - SUMARIO

Sera um estudo observacional, descritivo, retrospectivo, com componente analitico, com
dados obtidos nos prontuarios dos pacientes que receberam alta em uso de oxigénio, de janeiro
de 1996 a dezembro de 2005. Estima-se que serdo estudados cerca de 250 casos.

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES

Projeto bem elaborado. O TCLE pode ser dispensado por trata-se de estudo retrospectivo
de levantamento de prontuarios. De acordo com as normas éticas.

V- PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, apos
acatar os pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente caso e
atendendo todos os dispositivos das Resolugdes 196/96 e complementares, resolve aprovar sem
iestricdes o Protocolo de Pesquisa, bem como ter aprovado todos os anexos incluidos na
Pesquisa supracitada.

O contetdo e as conclusdes aqui apresentados sdao de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP e ndo representam a opinido da Universidade Estadual de Campinas nem
a comprometem,

Comité de Etien em Pesquisa - UNICAMP

Rua: Tessslia Vieira de Camargo, 126 FONE (019) 3521-8936
Caixa Postal 6111 FAX (019) 3521-7T187
13084-971 Campinas - SP cepiafemunicamp. hr
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA

% www. fem unicamp br/pesquisa/ctica/index html

VI - INFORMACOES COMPLEMENTARES

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu
cuidado (Res. CNS 196/96 — Item IV.1.f) e deve receber uma copia do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item [V .2.d).

Pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e
descontinuar o estudo somente apds analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o
aprovou (Res. CNS Item I11.1.z), exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito
participante ou quando constatar a superioridade do regime oferecido a um dos grupos de
pesquisa (Item V.3.).

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4.). E papel do pesquisador assegurar medidas
imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro
centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria — ANVISA -
Jjunto com seu posicionamento.

Eventuais modificagdes 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.
Em caso de projeto do Grupo I ou 1I apresentados anteriormente 4 ANVISA, o pesquisador ou
patrocinador deve envia-las também a mesma junto com o parecer aprovatorio do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97, Item I11.2.¢)

Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, de acordo com os prazos
estabelecidos na Resolugdo CNS-MS 196/96,

VII - DATA DA REUNIAO

Homologado na X Reunido Ordinaria do CEP/FCM, em 24 de outubro de 2006,

L,/J,{a,c

Profa. Dra.’Carnlellygillvia Bertuzzo

PRESIDENTE DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
FCM / UNICAMP

Comité de Ftica em Pesquisa - UNICAMP

Kua: Tessalin Vieira de Camargo, 126 FONE (019) 35321 8936
Caixa Postal 6111 FAX (019) 3521-T187
13084971 Campinas -~ SP cepafem.unicamp.br

[i%)
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Distribui¢ao percentual do nimero de casos em uso de O2 domiciliar nascidos
com peso < 1500g em relacdo ao total de nascidos nesta faixa de peso. p-valor=0.1077

(teste de Cochran-Armitage)
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Valores médios e desvios padrdes do peso ao nascer, segundo o ano, para os
casos que usaram oxigenoterapia domiciliar, (p=0,264; Anova por transformacao de postos,

excluindo 1996)
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Valores médios e desvios padrdes da idade gestacional, segundo o ano, para os

casos que usaram O, domiciliar, (p=0,427; Anova por transformacdo de postos, excluindo

1996)
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Distribui¢do percentual, em cada ano, dos casos que usaram O, domiciliar,

de acordo com o género, (p=0,054; Fisher, excluindo 1996)
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Valores médios e desvios padroes da duracdo da internagdo, segundo o ano,

para os casos que usaram O, domiciliar; (p=0,639; Anova por transformagdo de postos,

excluindo 1996)
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Valores médios e desvios padrdes da idade pds-conceptual a alta, segundo o

ano, para os casos que usaram O, domiciliar, (p=0,489, Anova por transformacdo de

postos, excluindo 1996)
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