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RESUMO

Introducdo: A bronquiolite ¢ uma infec¢do respiratdria aguda que acomete
predominantemente lactentes e criangas menores de dois anos, sendo considerada
uma das principais causas de hospitalizagdao pediatrica. Estudos mostram que a
reinternacdo por bronquiolite ¢ de 15% em um periodo de 20 a 60 dias apds a alta,
apresentando-se como um importante problema de saude publica. Objetivo:
Identificar os fatores associados a reinternacdo em Unidade de terapia Intensiva
(UTT) por bronquiolite nos primeiros mil dias de vida. Método: Trata-se de um
estudo observacional, analitico, transversal prospectivo, com cuidadores de
criancas de 0 a 1000 dias de vida internadas em Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal e Pediatrica de um hospital terciario, com diagnéstico de bronquiolite,
realizada entre maio ¢ setembro de 2025. Para a caracterizagdo da amostra e
identificar as condi¢des clinicas, foram utilizados questionario sociodemografico e
prontudrio eletronico do paciente. Resultados: A taxa de reinternacdo foi de
46,94%, associada a internacdo poés-parto (p<0,001), uso de dispositivo de
ventilacdo (p=0,041) e a presenca de doengas prévias (p=0,024). Conclusdo: O
estudo demonstra a importancia do acompanhamento de fatores clinicos e como a
vigilancia pos alta pode influenciar no indice de reinternacdo. Sendo assim, a
atengdo primdaria a satde e a construcdo de politicas publicas, podem ser
estratégias essenciais para reduzir reinternacdes e complicagdes respiratdrias em
criangas e lactentes.

Descritores: Crianga hospitalizada; Bronquiolite; Hospitalizacdo; Enfermagem
Pediatrica, Enfermagem Neonatal



ABSTRACT

Introduction: Bronchiolitis is an acute respiratory infection that predominantly
affects infants and children under two years of age and is considered one of the
leading causes of pediatric hospitalization. Studies show that readmission for
bronchiolitis is 15% within 20 to 60 days after discharge, presenting itself as an
important public health problem. Objective: To identify the factors associated
with readmission to the Intensive Care Unit (ICU) for bronchiolitis in the first
thousand days of life. Method: This is an observational, analytical, prospective
cross-sectional study with caregivers of children aged 0 to 1,000 days admitted to
the Neonatal and Pediatric Intensive Care Unit of a tertiary hospital with a
diagnosis of bronchiolitis, conducted between May and September 2025. A
sociodemographic questionnaire and the patient's electronic medical record were
used to characterize the sample and identify clinical conditions. Results: The
readmission rate was 46.94%, associated with postpartum hospitalization
(p<0.001), use of a ventilation device (p=0.041), and the presence of previous
diseases (p=0.024). Conclusion: The study demonstrates the importance of
monitoring clinical factors and how post-discharge surveillance can influence the
readmission rate. Thus, primary health care and the development of public policies
can be essential strategies for reducing readmissions and respiratory complications
in children and infants.

Descriptors: Hospitalized child; Bronchiolitis; Hospitalization; Pediatric nursing,

Neonatal nursing.
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1 INTRODUCAO

Os primeiros 1000 dias de vida, periodo que compreende desde a
concepcdo até aproximadamente os dois anos de idade da crianga, sdo
considerados uma fase critica para o crescimento € o desenvolvimento humano.
Nesse intervalo ocorrem intensos processos de maturagdo do sistema imunoldgico,
neurologico e respiratorio, tornando a crianca mais suscetivel a infeccdes e
agravos a saude, como a bronquiolite V.

A bronquiolite ¢ uma infecgdo respiratoria aguda que acomete
predominantemente lactentes e criancas menores de dois anos, definida pela
inflamacdo dos bronquiolos, levando a obstrugdo das vias aéreas inferiores @, E
considerada uma das principais causas de hospitalizacdo pediatrica em todo o
mundo, especialmente nos meses de outono e inverno, quando a circulacao de
virus respiratorios é mais intensa ). O agente etiolégico mais identificado é o
virus sincicial respiratorio (VSR), responsavel por cerca de 70% a 80% dos casos.
Outros virus, como o parainfluenza, o adenovirus, o0 metapneumovirus humano e o
rinovirus, também podem estar envolvidos na etiologia da doenca, embora com
menor frequéncia e gravidade variavel @.

A bronquiolite representa um importante problema de satde publica. Em
2023, o Brasil registrou aproximadamente 247 mil casos de Sindrome Respiratoria
Aguda Grave (SRAG), dos quais 26% foram atribuidos ao VSR. Entre as criangas
com menos de um ano de idade, contabiliza que cerca de 60 mil casos e 889 dbitos
decorrentes da sindrome. Em 18.635 registros, o VSR foi identificado como o
agente principal, sendo responsavel por aproximadamente 24,7% das mortes
associadas a SRAG ¥,

Do ponto de vista fisiopatologico, a bronquiolite é caractetizada por um
processo de inflamacdo intensa das vias aéreas inferiores, acompanhado do
aumento da produg¢do de muco, necrose do epitélio bronquiolar e edema da
mucosa, elevando o risco de obstru¢ao mecanica dos bronquiolos. A bronquiolite

aguda de etiologia viral apresenta elevada incidéncia na populacdo pediatrica,



12

especialmente em criangas menores de um ano de idade, devido a imaturidade do
sistema respiratorio e & maior suscetibilidade as infecgdes virais .

Os sinais e sintomas da bronquiolite geralmente se iniciam de forma
semelhante a um resfriado comum, com congestao nasal, coriza, tosse seca e febre
baixa. A medida que a infec¢do progride e atinge as vias respiratorias inferiores,
surgem dificuldade respiratoria, taquipneia, retracdes intercostais, batimento de
asa nasal, sibilos e estertores finos difusos a ausculta pulmonar ©. A gravidade dos
sintomas varia conforme a idade da crianga e a presenca de comorbidades, sendo
essencial a avaliagdo continua dos sinais de esforco respiratorio para prevenir
complicagdes e necessidade de suporte ventilatorio .

O perfil clinico e o progndstico da bronquiolite variam conforme fatores
individuais, como idade, prematuridade, presenca de doencas cardiacas
congénitas, displasia broncopulmonar e imunodeficiéncias. Lactentes com essas
condigdes apresentam risco aumentado de evolucdo grave, necessidade de
ventilagio mecanica e maiores taxas de mortalidade ¥,

Sob o aspecto ambiental e socioecondmico, a exposicdo a fumaca de
cigarro, a convivéncia em ambientes fechados, a baixa escolaridade materna e a
dificuldade de acesso a servicos de saude estdo entre os determinantes que
contribuem para as reinternagdes. Dessa forma, a bronquiolite ndo deve ser
analisada apenas como um episddio agudo, mas como um evento que pode marcar
o inicio de uma trajetéria de morbidades respiratorias recorrentes durante a
infancia %),

Estudos mostram que até 15% das criangas hospitalizadas por bronquiolite
podem necessitar de nova internagdo em um periodo de 30 a 60 dias,
principalmente em decorréncia de recorréncia viral, persisténcia dos sintomas
respiratorios ou infecgdes secundarias ©. Devido as infecgdes recorrentes as
reinternagdes hospitalares por bronquiolite ¢ um desfecho frequente,
representando um indicador de vulnerabilidade clinica e social. No contexto
hospitalar, a gestdo das reinternagdes por bronquiolite demanda atencao especial

das equipes multiprofissionais, especialmente da enfermagem, que desempenha
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um papel fundamental na vigilancia clinica, na educa¢ao em satude e na orientagado
familiar 19,

A reinternagdo hospitalar ¢ definida como o retorno de um paciente ao
hospital para nova interna¢do dentro de um periodo determinado apos a alta
médica, em média, em torno de 30 a 60 dias. A reinternacao hospitalar representa
um importante indicador de qualidade da assisténcia e esta diretamente associada
ao aumento dos custos para o sistema de saude !, As reinternacdes hospitalares
geram um impacto economico importante para o sistema de saude, uma vez que
envolvem a repeticdo de procedimentos, uso de leitos, medicamentos, exames e
recursos humanos. Cada novo episodio de internagdo representa custos adicionais
que poderiam ser evitados por meio de agdes preventivas e de acompanhamento
pos-alta mais eficazes !¥. Além dos gastos diretos com o atendimento hospitalar,
ha também custos indiretos associados, como o afastamento dos cuidadores de
suas atividades laborais e o comprometimento da qualidade de vida da crianga e da
familia que frequentemente demandam cuidados intensivos e acompanhamento
prolongado. Assim, compreender e reduzir as causas que levam a reinternagdo ¢
fundamental para otimizar recursos, melhorar a eficiéncia dos servigos de saude e
promover uma assisténcia mais resolutiva e sustentavel 7).

Sendo assim, levando-se em consideracdo o exposto acima e sua
importancia para a satde publica tornou-se essencial analisar os fatores associados
a reinternagdo de criancas acometidas por bronquiolite nos primeiros mil dias de

vida em uma Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica e neonatal.
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2 OBJETIVO

2.1 Objetivo Geral
e Identificar os fatores associados a reinternacdo em Unidade de terapia

Intensiva (UTI) por bronquiolite nos primeiros mil dias de vida.

2.2 Objetivos Especificos

e C(Caracterizar o perfil sociodemografico e clinico das criangas com
diagnostico de bronquiolite internadas na Unidade de Terapia Intensiva
Pediatrica (UTIP) nos primeiros mil dias de vida.

e Analisar a associacdo entre as varidveis sociodemograficas e clinicas ¢ a

ocorréncia de reinternagdo hospitalar na populacao estudada.
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3 METODO

3.1 Tipo e local de estudo

Trata-se de um estudo transversal descritivo e analitico, com amostra nio
probabilistica intencional. O desfecho principal considerado foi a ocorréncia de
reinternagdo, avaliada a partir das entrevistas realizadas neste estudo e registros
hospitalares. Visando a qualidade metodoldgica do estudo, serdo seguidas as
recomendacgdes da declaragdo Strengthening the Reporting of Observational
Studies in Epidemiology (STROBE)(!?.

O estudo foi realizado no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina
de Botucatu - HCFMB, um hospital de grande porte, nivel terciario. Este hospital
possui servigo de Unidade de Terapia Pediatrica (UTIP), que conta com 9 leitos,
sendo 2 de isolamento e com taxa média de ocupagdo em 80% e o servico de
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) que conta com 17 leitos, sendo 2
de isolamento, com taxa média de ocupagao de 90%.

A UTIP admite criancas com idade inferior a 15 anos, advindas de
transferéncia interna de outras unidades como enfermaria de pediatria e UTI
neonatal, Pronto Socorro Infantil, Pronto Socorro Referenciado do HCFMB ou
encaminhadas via CROSS. A UTIN admite recém-nascidos com até 28 dias de
vida, nascidos na propria maternidade, vindos de outras maternidades da regido,
além de casos encaminhados do Pronto Socorro Infantil (PSI), Pronto Socorro
Referenciado (PSR) do HCFMB ou encaminhados pela Central de Regulagao de
Ofertas e Servigcos (CROSS). O hospital do estudo possui um sistema de
informacdo integrado com o Prontuario Eletronico do Paciente (PEP), que retine
as informagoes clinicas e assistenciais de todos os atendimentos, simplificando o

armazenamento de dados, o acesso e a seguranga a informagao.
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3.2 Populacao do estudo

Os participantes incluidos nesta pesquisa foram cuidadores primarios de
criancas e criangas de 0 a 1000 dias, com diagnostico de bronquiolite viral aguda,
confirmado clinicamente e/ou por exames laboratoriais e de imagem, internados
na UTIN ou UTIP do HCFMB no periodo de maio a setembro de 2025.

Os critérios de inclusdo foram cuidadores primarios (pais ou responsaveis
diretos) de criangas, de 0 a 1000 dias, internadas na UTIN ou UTIP do HCFMB,
que aceitaram participar da pesquisa e assinaram o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE) (Apéndice 1), com idade minima de 18 anos.

J& os critérios de exclusdo foram criancas com diagnésticos de doengas
cronicas graves que poderiam influenciar o manejo da bronquiolite; e os

cuidadores que se negaram a participar do estudo.

3.3 Variaveis do estudo

Neste estudo foram incluidas as variaveis independentes com os dados
presentes no questionario sociodemografico e dados do prontuério eletronico do
paciente para avaliagdo das condigdes clinicas. As variaveis do estudo

contemplam:

Variaveis sociodemograficas: idade da crianga (em meses), sexo, procedéncia
(Botucatu ou outros municipios), numero de irmaos, tipo de parto (normal ou

cesarea), frequéncia a creche ou escola e realizacao de puericultura.

Variaveis clinicas: tempo de internagdo (em dias), idade gestacional ao nascer
(< 37 ou > 37 semanas), presenga de complicacdes poOs-parto, historico de
internacdes no periodo neonatal, necessidade de suporte ventilatério ao
nascimento, aleitamento materno exclusivo nos primeiros seis meses de vida,
situagdo vacinal atualizada, presenca de doencas prévias, historico familiar de

doengas respiratorias e presenga de fumantes no domicilio.
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As variaveis foram utilizadas para caracterizagao da populagao estudada e para
analise de sua associagdo com o desfecho principal, a reinternacdo por

bronquiolite nos primeiros mil dias de vida.

3.4 Coleta de Dados

A coleta de dados se deu no ambiente intra-hospitalar e contou com a
participagdo de uma aluna do Programa de Residéncia Uniprofissional em
Enfermagem em Cuidados Criticos ¢ uma aluna da Graduacdo em Enfermagem,
ambos foram capacitados para a realizacdo das etapas para a coleta de dados. Os
cuidadores eram abordados, apds 24 horas de internagdo, € apds o aceita era
aplicado o questionario socioecondmico e realizada a coleta de dados no

prontudrio eletronico do paciente (Apéndice 2).

3.5. Analise dos dados

A amostra se deu por conveniéncia, A andlise descritiva dos dados se deu por
meio de média e desvio padrdo para as varidveis continuas e propor¢do para as
variaveis categoricas. Para anélise das associagdes da varidvel dependente e dos
preditores foi aplicado o teste qui-quadrado e quando p<0,05 aplicou-se o modelo
de regressdo de Poisson com variancia robusta multipla, além das razdes de
prevaléncia (RP) e o intervalo de confianga (IC) de 95%. O nivel estatistico foi de
5% (p<0,05) e o software utilizado foi o Statistical Package for the Social
Sciences — SPSS Statistics 20.0 para Windows.
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3.6. Consideracoes éticas

Esta pesquisa seguiu todos os preceitos recomendados para estudos que
envolvem seres humanos, seguindo a resolugdo no 466/12 do Conselho Nacional
de Saude, sendo aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Medicina de Botucatu com CAAE: 87177225.5.0000.5411e Numero de Parecer:
7.524.080 (ANEXO 2).
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2 RESULTADOS

Foram incluidos no estudo 49 criangas internadas na UTIP com diagnoéstico de
bronquiolite, dessas 46,94% (23), caracterizam como reinternagdo. A idade média
dos participantes foi de 5,61(+7,09) meses e permaneceram em média 5,88(%5,38)
dias internados. Destes 93,88% (46) ndo apresentavam doengas prévias.

A analise das caracteristicas materno-infantis associadas a reinternacdo por
bronquiolite evidenciou que a maioria das criangas do sexo feminino (61,22%),
com idade gestacional >37 semanas (75,51%), nascidas de parto normal (55,1%),

sem complicagdes no pos-parto (81,63%) (Tabela 1).

Tabela 1 — Caracterizagdo da amostra e analise bivariada dos fatores associados a
reinternagao em unidade de terapia intensiva por bronquiolite em criangas nos
primeiros mil dias de vida. Botucatu, SP, Brasil, 2025.

Variaveis N % p-valor
Idade (meses)* 5,61 (£7,09) 0,215
Tempo de internacio (dias)* 5,88 (+£5,38) 0,220
Numero de irmaos * 1,20 (£1,04) 0,389
Procedéncia

Botucatu 29 59,18 0,721
Outros 20 40,82

Sexo

Feminino 30 61,22 0,961
Masculino 19 38,78

Tipo de parto

Normal 27 55,1 0,335
Cesarea 22 449

Idade gestacional

< 37 semanas 12 24,49 <0,001
> 37 semanas 37 75,51

Complicacdes pos-parto

Nio 40 81,63 0,005

Sim 9 18,37



Internacgées pés-parto

Nao

Sim

Uso de suporte ventilatorio ao nascer
Nao

Sim

AME nos primeiros seis meses de vida
Nao

Sim

Situaciio vacinal em dia

Nao

Sim

Doengas prévias

Nao

Sim

Uso de dispositivo de ventilacao
Ventilagdo nao invasiva

Ventilagdo invasiva
Historico familiar de doenca respiratdria

Nao
Sim
Presenca de fumantes no domicilio
Nao

Sim

30
19

36
13

23
26

13
36

46

36
13

27
22

27
22

61,22
38,78

73,47
26,53

46,94
53,06

26,53
73,47

93,88
6,12

73,47
26,53

55,1
449

55,1
449

<0,001

<0,001

0,206

0,947

0,057

0,056

0,335

0,850

20

* Média (desvio-padrao)

Entre as varidveis analisadas, destacou-se a internacdo pos-parto, que

apresentou associacdo estatisticamente significativa com a reinternacao (p<0,001)

e presenga de doencas prévias (p=0,005).

Observou-se ainda que a idade gestacional menor que 37 semanas e uso de

suporte ventilatorio ao nascer apresentaram significdncia no teste qui-quadrado

(p<0,001).

Frente aos resultados encontrados, foram selecionadas para a andlise de

regressdao logistica as variaveis com p<0,05, e as varidveis doencas prévias
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(p=0,057) e uso de dispositivos de ventilagao (p=0,056), devido a relevancia

clinica e o valor de p proximo a significancia estatistica esperado (nivel de 5%).

Tabela 2. Analise multipla dos fatores associados a reinternacdo em unidade de
terapia intensiva por bronquiolite em criangas nos primeiros mil dias de vida.

Botucatu, SP, Brasil, 2025.

Variaveis RP 1C95% p-valor
Idade gestacional 1,013 0,869 —1,181 0,865
Complicagdes pos-parto 1,139 0,918 -1,414 0,237
Internagdes pos-parto 8,115 3,701-17,795 <0,001
Uso de dispositivo de ventilagao 0,685 0,473 -0,984 0,041
Doengas prévias 3,291 1,166 -9,291 0,024

O modelo de regressao logistica, identificou que a internagdo pds-parto foi o
principal fator associado a reinternagdo, indicando que criangas com histérico de
hospitalizagdes anteriores tém oito vezes mais probabilidade de serem
reinternadas.

Na anélise multivariada, o uso de dispositivo de ventilagdo manteve associa¢ao
significativa com menor probabilidade de reinternagdo (RP = 0,685; 1C95%
0,473-0,984; p = 0,041), indicando menor risco apos ajuste pelas demais varidveis
clinicas. Em relagdo ao uso de dispositivo de ventilagdo, observou-se um menor
risco de reinternagdo, esse achado sugere que o suporte ventilatdrio, quando
necessario, pode estar associado a um manejo clinico mais intensivo e
monitorizagdo mais rigorosa durante a internagao inicial, contribuindo para maior
estabilizacao e menor risco de retorno hospitalar.

Além disso, a presenca de alguma doenga prévia aumenta em 3,3 vezes a
chance de que a internagdo atual seja uma reinternacdo, reforcando o papel da

condigdo clinica no risco de retorno hospitalar.



22

3 DISCUSSAO

Os resultados encontrados evidenciaram uma taxa de reinternacao de
46,94%, associada a internacdo pds-parto, uso de dispositivo de ventilagdo e a
presenga de doengas prévias.

As taxas de reinternagdo por bronquiolite descritas na literatura variam de
3,7% a 8% em 30 dias e podem alcangar 17,8% a 20,4% em até um ano apés a
alta, reforcando a relevancia clinica dessa condi¢do ¥ . No presente estudo,
observou-se que, durante os cinco meses de coleta de dados, 46,94% dos pacientes
internados na UTI se encontravam em situag¢do de reinternagdo, correspondendo a
uma média mensal de aproximadamente 9,3%. Embora os indicadores da literatura
e os deste estudo utilizem metodologias distintas, ou seja, reinternagdes apos alta
versus proporcao de reinternados entre os pacientes internados no periodo a
comparagdo evidencia um cenario local de reinternacdo consideravelmente
elevado, indicando a necessidade de atengdo ampliada no acompanhamento
pos-alta e nas estratégias preventivas (1),

Quanto a associacdo entre a reinternacdo e a internacdo poOs-parto,
podemos inferir que criangas com historico de hospitalizagdo anterior
apresentaram maior probabilidade de novo internamento. Esse achado refor¢a a
ideia de que lactentes com fragilidade clinica prévia, como, prematuridade,
doengas perinatais ou intercorréncias neonatais, mantém um perfil de maior
vulnerabilidade respiratoria, sendo mais propensos a evolugdo desfavoravel frente
a novas infecgdes virais !9, Isso ocorre porque o sistema imunologico imaturo
desses lactentes apresenta menor producdao de anticorpos especificos e resposta
inflamatoria menos eficiente, o que reduz a capacidade imunolégica, prejudicando
a eliminacdo virus associados a patologias respiratorias como influenza, VSR
parainfluenza, adenovirus, metapneumovirus humano e o rinovirus aumentando o

risco de infec¢des prolongadas e reincidentes (7,
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Em relagdo ao uso de dispositivo de ventilacdo, a literatura infere que a
VMI ¢ mais comum nas primeiras internagdes por bronquiolite, especialmente em
criangas mais jovens, prematuras ou com comorbidades neurolégicas/genéticas,
pois tendem a apresentar quadros mais graves, necessitando de VMI com maior
frequéncia. Posterior a isso, 0 acompanhamento desses pacientes ocorre de forma
mais ativa e especializada podendo receber com mais frequéncia tratamentos com
VNI ou dispositivo de canula nasal de alto fluxo (CNAF) de maneira precoce o
que pode favorecer a admissdo em UTI com quadros menos graves, reduzindo as
taxas de intubacdo, sem aumento da mortalidade !¥.

Outro achado ¢ que criancas com doengas prévias tém 3,3 vezes mais
chance de que a internagdo atual seja uma reinternagdo, isso corrobora com 0s
estudos que indicam que o risco de readmissdo por bronquiolite depende mais de
condigdes clinicas e antecedentes neonatais do que de aspectos sociodemograficos
isolados (9. Presenca de doengas prévias, como displasia broncopulmonar,
cardiopatias congénitas ou infecgdes respiratdrias de repeticdo podem atuar como
fatores predisponentes para reinternacdes. Lactentes com doencas prévias possuem
menor reserva pulmonar e maior vulnerabilidade inflamatoria. Essas condigdes
comprometem a capacidade de limpeza mucociliar, a ventilacdo alveolar e a
oxigenagdo tecidual, o que favorece o acumulo de secregdes e o estreitamento das
vias aéreas, caracteristicas centrais da bronquiolite, aumentando o risco de
complicagdes respiratorias e necessidade de suporte hospitalar prolongado %),

Sendo assim, os resultados vao de encontro com estudos que sugerem que
a relagdo das caracteristicas materno-infantis associadas a reinternagdo por
bronquiolite, ndo se relaciona diretamente a fatores demograficos béasicos. Em
locais com boa cobertura de satde, fatores bioldgicos e clinicos sdo mais
determinantes para a hospitalizagdo neonatal do que fatores socioecondmicos ou
comportamentais. Porém, em contextos de maior vulnerabilidade social, fatores
socioecondmicos ainda desempenham papel relevante nas infecgdes respiratorias
(20).

Outros achados que ndo se apresentaram como significativos na analise

multivariada, mas que sdo relevantes de serem discutidos ¢ a idade gestacional
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menor que 37 semanas e as complicagdes pds-parto. Embora sem relevancia
estatistica no estudo, esses dados nao deve ser desconsiderado, pois complicacdes
relacionadas a prematuridade sdo amplamente reconhecida como fator de risco
para bronquiolite grave e readmissao hospitalar, devido a imaturidade pulmonar e
imunolégica como apresentado anteriormente @,

Em contrapartida, variaveis como idade, tempo de internagdo anterior, tipo
de parto, amamentagdo exclusiva (AME) nos primeiros seis meses, situagao
vacinal, acompanhamento de puericultura e exposicdo ao tabagismo domiciliar
ndo demonstraram associagdo estatisticamente significativa com a reinternacao.
Porém, estudos trazem que auséncia de AME e a exposi¢do a fumacga de cigarro
sejam reconhecidos como fatores de risco para infeccdes respiratorias e
reinterna¢des por bronquiolite ?». O leite materno contém anticorpos, enzimas,
citocinas e fatores imunomoduladores que fortalecem o sistema imunologico do
lactente e reduzem a incidéncia e a gravidade das infec¢des virais @>. Por outro
lado, a exposicao passiva a fumacga do cigarro, tanto intrauterina quanto pos-natal,
estd associada ao aumento da reatividade bronquica e dano ao epitélio respiratorio
mecanismos que facilitam a infec¢fio e prolongam o processo inflamatorio 9.

Os resultados deste estudo podem refletir caracteristicas especificas da
amostra ou limitagdes do tamanho amostral (n = 49), que reduzem o poder
estatistico para detectar diferencas sutis. A limitagdo do tamanho amostral
interfere na capacidade de identificar diferengas significativas entre as variaveis
analisadas. Em estudos com amostras pequenas, hd maior probabilidade de ocorrer
o erro tipo II (falso negativo), ou seja, ndo detectar uma associagdo que realmente
existe na populagio ?¥. Assim, a auséncia de significAncia estatistica em algumas
variaveis, como AME, exposicdo a fumaca de cigarro e tipo de parto, nao
necessariamente indica auséncia de relagdo com a reinternacao por bronquiolite,
mas possivelmente reflete limitagdes decorrentes do numero reduzido de
participantes.

Além disso, por se tratar de uma amostra proveniente de um unico
municipio, as caracteristicas especificas da populagdo estudada como condi¢des

socioeconomicas, acesso a atengdo basica e perfil assistencial hospitalar podem ter
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influenciado os resultados, limitando a generalizagdo dos achados para outras
realidades ?®). Portanto, recomenda-se posteriormente a realizacdo de estudos com
amostras maiores ¢ multicéntricas, a fim de confirmar as associagdes observadas ¢
fortalecer a validade externa dos resultados.

Os achados reforcam a importdncia de um acompanhamento pds-alta
estruturado, com foco em criangas com histérico de internagdes precoces ou
doengas cronicas. O fortalecimento da atengdo primdria a satde surge, assim,
como estratégia essencial para reduzir reinternagdes por bronquiolite e aprimorar o
manejo preventivo dessas condi¢des 7. Sendo assim, como exposto, a
incorporagdao de medidas preventivas tem se tornado um eixo fundamental no
enfrentamento da bronquiolite, especialmente com os avangos recentes na
imunizacdo contra o virus sincicial respiratorio (VSR), principal agente causador
da doenga.

A vacinag¢ao materna contra o VSR, ja aprovada no Brasil e recomendada
para gestantes em diversos paises, representa um importante marco na prote¢ao
dos recém-nascidos, uma vez que a transferéncia passiva de anticorpos pode
reduzir significativamente o risco de hospitalizacdo nos primeiros meses de vida
(29 Paises com politicas ptiblicas mais robustas em satide tém melhores resultados
em causas de morte evitdveis, maior expectativa de vida, amplia o acesso e
fortalece a prevencdo em grupos mais vulneraveis. Sendo assim, a ampliagdo da
cobertura vacinal ndo apenas reduz a incidéncia de casos graves, como também

contribui para diminuir reinternagdes e a sobrecarga nos servigos de saude. 7%
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4 CONCLUSAO

O estudo demonstrou que o histérico de hospitalizacdo pods-parto € o
principal fator associado a reinternagdo por bronquiolite, refletindo a maior
vulnerabilidade de lactentes com fragilidade clinica, como prematuridade e
doengas perinatais. Embora varidveis como amamentacdo e exposi¢do ao
tabagismo nao tenham apresentado significancia estatistica, sua relevancia clinica
permanece reconhecida. Esses achados reforcam a necessidade de um
acompanhamento pos-alta efetivo, do fortalecimento da atencdo primaria e de
politicas publicas bem estruturadas, além da adesdo e compreensdo sobre o papel

fundamental da imunizagdo na reducdo de reinternacdes e complicagcdes

respiratorias, especialmente entre criancas que apresentam maior risco.
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APENDICE

APENDICE 1
Consentimento Livre e Esclarecido — Cuidadores

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) -
Cuidadores (Conselho Nacional de Satide, Resoluciao 466/2012)

Seu (sua) filho(a) (ou menor de sob sua responsabilidade) estd sendo
convidado a participar como voluntario do projeto de pesquisa “ANALISE DE
INTERNACOES POR BRONQUIOLITE EM UNIDADES DE TERAPIA
INTENSIVA NEONATAL E PEDIATRICA” sob responsabilidade da
pesquisadora Natalia Contegote Russo, vinculada ao Departamento de
Enfermagem da Faculdade de Medicina de Botucatu - UNESP.

O estudo sera realizado a partir de informagdes do prontudrio eletrdnico,
como dados sociodemograficos, clinicos e exames laboratoriais relacionados ao
atendimento durante internacdo na unidade de terapia intensiva neonatal ou
pediatrica, que serdo utilizados de forma andnima para compor os dados a
pesquisa que tem como objetivo associar o nivel de letramento em saude de
cuidadores primdrios de criangas acometidas por bronquiolite.

Também serd necessario o preenchimento de um questionario afim de
avaliar o letramento em saude do cuidador desta crianca.

O estudo prevé riscos minimos, como o vazamento das informagdes, sendo
que enquanto pesquisador comprometo-me a tomar todas as medidas necessarias
para protecdo dos dados durante o periodo da pesquisa.

Vocé poderd consultar o pesquisador responsavel em qualquer época,
pessoalmente ou pelo telefone disponivel ao final deste termo, para esclarecimento
de qualquer dtavida. Seu (sua) filho(a) (ou menor de sob sua responsabilidade) esta
livre para, a qualquer momento, deixar de participar da pesquisa sem qualquer
prejuizo. Nao haverd nenhum custo ao participante durante o periodo de
participag@o na pesquisa, se houver, garantimos o ressarcimento das despesas tidas
pelo participante da pesquisa e de seu acompanhante em decorréncia de sua
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participacdo na pesquisa. Todas as informagdes coletadas e resultados obtidos
serdo utilizados somente com objetivo cientifico e voc€é poderd ter acesso aos
resultados quando desejar.

Vocé e seu (sua) filho(a) (ou menor de sob sua responsabilidade) ndo terdo
quaisquer beneficios ou direitos financeiros sobre os eventuais resultados
decorrentes da pesquisa. Vocé tem direito de buscar indenizagdo diante de
eventuais danos decorrentes da pesquisa conforme Resolugdo 466/2012, item
IV.3.h.

Este estudo ¢ importante porque seus resultados fornecerdao informacdes
para o reconhecimento e avaliagdo do nivel de letramento em satde dos
cuidadores principais de criancas afetadas pela bronquiolite, e com
direcionamento para a constru¢do de materiais educativos, seguindo os
pressupostos do letramento em satde.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido serd elaborado em 2
vias de igual teor, o qual 01 via serd entregue ao Senhor(a) devidamente rubricada,
e a outra via serd arquivada e mantida pelos pesquisadores por um periodo de 5
anos apds o término da pesquisa. Qualquer duvida adicional, vocé podera entrar
em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de
Botucatu, através dos fones: (14) 3880-1608/3880- 1609. Enderego: na Chacara
Butignolli s/no em Rubido Junior ; Botucatu - S3o Paulo. Horario de
funcionamento: de 2a a 6* feira das 8:00 as 12.00 e das 13.30 as 17 horas.

Diante das explicacdes, se vocé concorda que seu (sua) filho(a) (ou menor
de sob sua responsabilidade) participe deste projeto, forneca os dados solicitados e
coloque sua assinatura a seguir.

Responsavel:

Nome:

, de de20

Assinatura - Responsavel legal Assinatura-Pesquisador(a) responséave

Nome: Natalia Contegote Russo;

Institui¢do: Faculdade de Medicina de Botucatu / UNESP
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Enderego: Av. Prof. Mario Rubens Guimaraes Montenegro, s/n - UNESP Campus
de Botucatu - Botucatu/SP - CEP 18618687
Telefone de contato: (14) 38801311

E-mail: n.russo@unesp.br

APENDICE 2

Questionario Sociodemografico do cuidador

1. Grau de parentesco: ( )Pai ( )Mae ( )Outro

2. Idade

3. Sexo: ( )Feminino ( )Masculino

4. Estado Civil: ( )Nao possui companheiro ( )Possui companheiro
5. Escolaridade: ( )< 8 anos de estudo ( )> 8 anos de estudo

6. Renda familiar: ( )Renda per capta ~ 759,00 ( )Renda per capta > 759,00
7. Profissional de saude: ( )Sim ( )Nao

8. Status atual: ( )Trabalha ( )Nao trabalha

9. Residéncia: ( )Area rural ( )Area urbana

10. No de comodos

11. No de pessoas que convivem com a crianga

12. No de irmaos e idade

13. Historico familiar de doengas respiratdrias, se sim qual

14. Presenga de fumantes no domicilio: ( )Sim ( )Nao
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Questionario da Crianca

® N kWD

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.

20.
21.
22.
23.

Sexo: () Maculino () Feminino

Procedéncia:

Tipo de Parto: () Normal ( ) Cesaria

Idade gestacional: () <37 semanas () > 37 semanas

Complicagdes pos-parto: () Sim Nao ()

Internagdes Pos-Parto () Sim / Nao ()

Uso de Suporte Ventilatorio ao nascer? () Sim () Nao

Aleitamento materno exclusivo nos primeiros seis meses de vida? ()
Sim () Nao

Internagdes anteriores? () Sim () Nao, se sim ( ) Enfermaria () UTI
Data e tempo das internacdes anteriores:

Situagdo vacinal em dia? () Sim () Nao

Doengas prévias? () Sim () Nao

Medicacao em uso:

N° de consultas de puericultura no ano:

Frequéncia/ano escolar:

Data da internacdo atual:

Tempo da internagao atual: () <2 dias () > 2 dias

Condigdes de entrada da crianga (SSVV, Nivel de consciéncia, condigdes
gerais)

Uso de dispositivo de suporte ventilatorio: ( ) Ventilagdo Invasiva ()
Ventilagdo nao invasiva

Tempo de dispositivo de suporte:

Medicagoes utilizadas na internacao:

Eventos criticos: () RCP () Obito

Desfecho da Internagdo: () Alta () Obito ( ) Transferéncia



Anexo 1 - Parecer Consubstanciado do CEP
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FACULDADE DE MEDICINA DE
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DADCS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ANALISE DE INTERNACOES POR BRONQUICUITE EM UNIDADES DE TERAPIA
INTENEIVA NEONATAL E PEDIATRICA

Pesquisader: Natilia Conlegole Fusso

Aren Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 87177225 50000 5411

Instituigio Proponanie: Dopariamento da Enfermagem
Patrocinador Principal: Finandamenio Priprio

DADOS DO PARECER
Nurmero do Parecer: 7.524.080

Apresentacio do Projeto:

As informagoos descritas nos campaos g Apresantacio oo Projetog, (Oojaivo da Pesguisay @ jAvalsacin
dos Riscos o Banelicios,, toram rotiradas dos docurnentos e arguivo - Informagies Bisicas da Pesquisa
com dala da 15042025

Irroducdo (brae):

A bronguialite viral aguda ¢ uma doenga comuim nos primeires anos de ¥ida, com uma alta incidincia am
criancas manores o8 dois anes. Sua pancipsl causa esta redacionada a infecgdes no tralo respiratonio
inferor, sando o Vine Sincicial Respiraitno, o agente causador mas frequents, Ko Brasil, a bronguipils &
considersda uma das principals doengas responsavets palo grande nimenn da inlermacdes hospitalanss,
eapacaimente davido a0 Aumanio 005 CASOs enife SHANGES COM Menos de dom S, Ou S8j8. NOS Primeros
mil dias de vide. Nesse conlaxio de anvalimonto dos culdadares no processs de ouldado, & lundamarntal
gue 58 eslraliglas de educacio &m saide visem o dessnvolvimentn do islremends em sadde, o gual nio
apenas orents o abordagem pedagboes das inervencies educacionnis em salde, mas lambém lunsicng
coma um indcador erucial pacs gvaliar os resulindos alcangados quando uma aGlo & execilais

Hipgitesar

Enderegn:  Thacara Bugrodl o

Bairr:  Futeds Jusior CEP: tHATR-070
UF: 5F Munioiplo:  BOTUCATU
Telelone:  (VdpIRAD-1808 E-muill: cop Imbf uneng b

PRt 1
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A Agenda D030 parm o Desenvessimentn Siestentvel da Orgmnizachio das Nagties Undas (ONU) el
idvpraod Dhjeflives de Desenvobnmento Suslentaved (O0F), & reptasenta um compronesss gobal parm
anfraniar os makoess desalios socias. scondmicos » ambientals gue o mundg anfrenia. Seu foco principad &
mehorer & vida das prasses & profeger o planeta odé 2030, com énlese na redugia das desquoidades e na
EEMGGED b RaUde & bem-esiar para In0osi32). Medss conlenn, faslacamos & Imborlancia dests proyea
on pegquisa. quo busca contribuir com A Agenda 2030, vislo gue 8 avaiagio oos cusion em grande
importiinma pora malhorar o oficiénon no uso de reoursns de sadde. A avsingio do lobmenenio em saide
dos Guidadonas de crancas nos prmeinos mil dias de vida st dirstaments sinhado com & mela de reduze
@ morinlidacte vianil, visardo malhor o conhecimenio dos cultaiones, msuRands am malhows decndos
tn sacede &, polencialmente, moncs complcagins para & oiangas, contrbuinda para 8 saide £ o bermsiar
dolas. Esle progola também pode coniribuir para a cobetura universal de sadde. especialmeris para
populapies vuineriveln. Ao meihomd o IrEmend em sabde 90s culdagdonss e criarias com Dromguicite,
e AEslulD podn sudar & capacilar as familas @ sceRsar mathor o servipos 8 saude & entandar malkhar as
infarmacies cleracidas peise profissonmis, am passn cucisl par 8 Lniversakeacis do soesen A aaode Poe
conasgurbe, [Ehamenio e seidd & wma lormn de educaiio que capsctn o8 cusladoi®s B enlefoer &
aplicar cormatamenta as iMermagtes relaconadas A saods, senda um companenle essencial pars o
desenvalvimenic sustentavel. Ao canstrilr um nstfemenio de orentagdo para os cuidados com a
bramguialite @ melhors o lelrimers em sedde, eals projelo coniribul para a edetagho em saide,
sirhardoss dinstamants com 8 maka ds promousr sdicRCED 08 qualtate am 1000 O Nvals 8 com anfase
rin salkle & bem-eshar Serco sssim, esbs proyeto moum impacto importange an alinkar-se com as melos da
Agenda 2000, promavenda saods, aducacio & reducio das desigualgades. Alem disss, a0 capaciar o8
cusdadones B malharar sy Wiramanio am saote, comnbul pam o empocaramanio das femilias, & ouslidade
do- atandimenic de saide o o rodugioc dos disparidades que ainda exislem om muilas regibas,
especialments em comunidades mais vuinerdveis. Além disso, comprasnder g cuslos pods ajuder na
peatlo mas sficienis cos recursos hospilalares & na slocacis de moursos de foma estrabégice. svtanda
oesparlicieg e poenciafizanto  qualidace Jo napdimento, alim e promosar um sislama g saide mas
aquitalive @ sustentivel, podends confribuir para reduzic desigualdadas o garantr que todas as criangas,
indapandaniamenls de Sus crigem social ou scondimica, lenham acesse o cudasos de sadde de quakdade.
fury PG DR, IRED DOk aral INformacoas vallDsss i 08 QREIIeS 0 SA0CH, DEETRIlingd Jma mainos
tomada de

e il Parwes 478 (4E)

Endersgn;  Chicas Buligral | wn

Buabrg:  Piisdi disisd CEF: 15 EE-RTO
e Municipin:  TOTLECATLE
Teimbtrm: [ r4HB0 HEEE E-enmill b Pregdl s 18

Eigen s
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daciado ¢ plansamento te polllicas piblicas voltadas b raihara do sislerma 08 sakde na Brasl ou om
CRIITES paiEAs.

Copmsaapls go Surdrsd T G omo

Maloaklogis

Esin ssiudo surd realizaco sm duas siapas, com diloramies dalnaamerios moodologicos. a sabar: ¢ Etapa
1- Estuds observacional, analliico, Iransveisal prospectiva, oo amastia nio grobabilisiica
inlencipnal Visands a qualidads mesooolagice 9o esiudo, serio saguides as recomandactes da declaragio
Erengihening the Reporiing of Otservaiional Studies in Epidemioiogy (STROBEN Y (Objetivos A, B e G
Etapa 2- Estuds metotalégen parh conaliicss & vahnacho oa um msanal sducative de arentagio para &
pravangio @ ratamania de bronguolie nos primsinos mil dias de vids na parspectiva da leirgmento am
satide (Dixjetivo D).  Etepa 3- Bstudo ctmarvacional, snalifen, transversal, rdnspectvo, o fim de analisa
o5 pusios das mismagies por bronquicliie sm undndes cs eapia Mensya reonala o peddtncs o informes
Esancipdns, (Dbjstves E @ Fh. 3.2, Blapa 1 - Letremanms em Sa0ce de cukladanes primilrios e cliancas com
bronmpuaciio & prmpira otapa conssto om um asiudoe oosonmcional, analiboo. imrevesal prospecinvg, & sor
realizado no parioda de wm &No, oM culthdores phimirios da crangas de 0 a 1000 dias de vica inlemanas
i} Hospital das Clinicas da Feoukdade de Mediona de Bohaaiu (HEFME), com diagnistiico de bronquinits
viral aguda. 324 Local do Esiudo O estuda serd realizado no HCFMEB, um hospital de grande pore, nivel
ierckirio, ssndo o masns neiivchks pobica vooulods as Sistema Uneco de Saide da regilio perencents an
Depariamams Heglonal da Satde de Bawnd (DAS-VI}, que congrega B8 municipeos da Aede die Alengio &
Saiice [ARAS 8, com aprowmadamenie 1.8 milhdes de habidantesi34). Esle hospilal possu aervipas de
Unidasde do Taragio infenana Mecnabsl (UTIN) & Padiabice (LITIP), A UTIN conla com 17 laios, senda 2 de
irplamanio, com tasa média e ocupagA de 90%, (& A UTIP coma com 5 lahas, sendo 2 da isclamanio, com
tana mbdia de ocupacho am Bt O servico de neanalologa @ pedialria do HOFME sio refesdncias pam o
tramamenio clinkn & crlepeo d8 doanpas agudan & crinicas, irsenda na RS YI-Baw. & unideds necaibal
aimiie recém-nascidos com abd 26 dias de vidas, nascidos nR propria maleemidase, vindos de guiras
malarnidaces da regido, plem oo casos encamnhados do Pronlo Sooormo infarsl (PS1, Pronio Sacoro
Fislevanciads (PSR} to HOFMB ou sncaminbados pela Central de Reguisgio de Dfertas & Sarvigos
(GROSS), A& UTE acmile criangas com idade infercr & 15 anos, sdvirdes de ransleniecia inlerma oe outras
imidades momo enfermana de pedairia @ UTIN, PS5, PSR do MCOFWB ou encaminhodas vin CROSS. O
Feapelal do ashidd possul um

Enderscer  Chdcara Belgeod  win

Babrac  Bunas fitidr CEP- B a0
F: 5F Bunisipin; BOTLCATH
Telsfonm: | 1400868516804 Eomimil o b i L i

Pagra Wm0
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sistama da infarmacds irtegrada com o Prenludio Eleirireco do Pacients (PEP), qus reune as irformagies
clinicas & meamtonnals oo indos o alendmanins. empilicando o ANmazorament de dadss, o acesso &8
saguranga & informagia, 3.2.2 Populagio do Esiute Os parficipanies mcluidos nasta pesquisa serin
culdadores priménics de criancas e ofimhgos de § a 1000 dias, com diagnistioo de Bronguiclile viml aguda,
mrhmmmemmgmm.mmnlUﬂH-mmm
no pEIOND d8 mArgo oa 2025 8 margs e 2006 O critéios de inclusdo do estuna serio: | Culdadores
priméirms (pes ou responsaves drelos) de ciangas, de O-a 1000 dias, intermadas nm UTIN oo UTIF do
}Eﬂm.umapﬂwummimunmumwum
(TCLE) {Mpfndios 1) & ter kade mirma de #8 anos. Ja os criténos de excluséo seria: ¢ Crinngas oom
diagnasiices de doengas crinicas graves que possam inflsenciar o manep da bronguaiiie; ;@ Cudadores
e riba desejaram participar do estudo. 3.2.3 Vandves do estuda Nesbs estads seréo inchidas sy sardses
e enitanies Com 08 dldos prasanies N GuEstonein socobenagralico & dadok G0 promiubing sennicd
a0 pRcare para avaliagio das condigdas clircas. AR varldvais do agtudo comemplam: 3.2.3.1 Dados
socindemagrd

Ao g Parvew 0000

Erildrio e Inciusss:

Os porticipantes mckidos nesta pesquiss serdo coidedores primanos de cnances & crangas ded a 1000
dias, com dagrdsicn de bronquioils viral sguda. canfrmads climicamenie a/ou por avaimes |aboratonisls &
e Imager, nbernados ne UTIN & UTIP do HCFMB no peciodo de margo de 2025 & mags de 2006
Cuidadores prmarios (pais o0 msponsives dinslos] de ciancas. de 0 & 1000 diss, inlemadas na UTIN au
UTIP de HCFMB, que acéitatem o panicipar da pesquina @ assinaram o Termo de Canssnimenio Livee &
Esclorecido (TCLE] [Apdndice 1] @ tor miade minima & 18 ano.

Crilisria de Exchisiic:

Criangas com dugndsicas de doengas crinicas graves gue passam inllusnciar 0 manejo da bonguicibe;
Culdadores gui nao depajarem paricipar 0o ssisdn

Pais de origam do estudo. Brasi

Mdmerns de particpantes do saluda: 100
Mén havari retencio de amosia em Biormapos itonaBaohanco,

Endersgar  Cricam Puinanl e

Harma:  Fluiies Junan CEF: - 18 B1B-FT0
UF 5F Wygpin; O TUCATL
Telwlonm:  |14j5860 1800 Eaind:  piyl AT i e

P T
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Ojetivo da Pesquisa:

Comjative primésie:

Agsaciar o nivel de eiramanta em salde de culdadares piméros de criangas acomalidas par brongalolie
nos mil dias de vida com as caraclorislicas socidemograficas da crianga e da tamilia @ condigies
cliricas.

Oijativo sprundnon;

A Caratlersar o petll sotodemogrifcs dos tudadares o das criahjans atometidas por brofquicite Ao
primairos mil digs de viea. B Mentiicar az condigtes cinices o crisngs inlemada Aacometiia por
bronguickie nos primairos mil dias de vida. ©. Avadiar 0 nivel da istramanto om sadce de cuidadores
prmarios de criangas acomoticss por bronguiolie nes prmeinon mil das de vide D, Consiruin & validar um
MEINMRNED o OnETieRA0 Dard @ ravangio o atamano di bronqueolte nok pnmains mi diss de wa na
perspecliva da lstramenta em saide. E. ldenidicar o5 custos grstos & ndirelas dos internagtes dos
paciEnlEs eondlis & pedibtiecos acomelidos por Bronquiolite Vieal Aguds; F. Assocar o8 custos de
imarnagio &5 caractedstcas sooodemograficas @ clinicas dos pRcienes acometcos por Bronguiniee Vil
igucta

Avaliagho dos Fiscos ¢ Beneficios:
Riscos:

= Untigagio de dados do procfsana, com rsom de acesso @ niorma phas soenca do s clinico 0 asames
Isboratorials & de imagem: - Cansago ou shorrecimenta ao respander quessondion; - CansSangiments ao
0 EpOT dWEnte & redizaclo o8 lesles 09 qualquer nElureEe; - Possbilidade o consrangimento an
respandar o astrumanio de colata da dados: medo de ndo sabar respondor cu da sef idantificats; estrasa;
gquebis de sigile; cansago ou vergonha &o respander B8 perjunlas; dano; quebrs de anonimats -
Descrminagio o astipmalizagho & partin 4o contauda reveiada; - (Mvulgagho S dedos contidanciaisg
{regisirades no TCLE). - Tomar o tompa do sujelio ao responder @o questionanofentrovisia,

Banetioios:

Foonilaalo di e o

ranguinile

] s de bebés @ criangas para & prevengdo & rafameordo de

Comantarios 8 Consideragdes sobse a Pasquisa;
Este sstudo serd realizado em duss stapas. com diferentes delineamenios metodoitagoos, o

Esdwrmgo:  Chicees Mhagnesl | wn

Bnirmn:  Phstui dersor CEF: 18818070
UF;: §P Menipipey  DOTUCATL
Toigtuns;  (14j3880- 1600 E-mall: v bl arvrg bn

P 1
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sabar: |, Etnpa 1- Esiudo obsermsconal, analltico. irmnsvarsal prospeclive, com amosa ndo probabilistics
imencional Vieanoo a qualdade maiodoidgca do eshudo, sardo sequdas xs recomandagies da decdaracko
Sirengiiiening #e Raponiing of Observaiional Siudies in Epidemipiogy (STROSEKII) (Objeives A, B e T,
Elapa - Estugo muindoitgion para consinagao o validagio oo um matenal seducadvo da onenlagan poara o
prevenchs & radamenio de bronguilallle nod peimedros mil digs de vida ne parspeciva do Istraments &m
sauda {Objetive 0), |, Fapa 3 Estudo observacional, analiticn, rmarwersal, rebmspactive, 3 tim di ansisas
0% cusios das imernaches por brooguiciite em widades de terapia mensya neanalal e pedidirica  falores
sasmclados, (OhbjElivos E 8 F)

[Carmarassc i dn Peescer T LR DRI

Lozl o estude, Hospilal des Clirices da Fecultsde e Medicing de Bolucaly.

1 cusho ard e RS2, 200,00, com lindnoaments peopin

Parioda de recnaamantodcolata do dados do estudo de O'1ORE0ES & 3111 32025,
Cromagrama de skecucho no PB: GBO22025 a 2T/0M2026 (coledn e dadon deverl ser iniciatda apbs
aprovagio do CEP),

Consideracbes sobre o Termos de apresentacio obrigatdeia:

Som cammidescoes.

Conclusbes ou Pendéncins o Lisia de inadeguagdes:

Apde amalise sm REUNIAO EXTRADROIMNARIA, b Colegisds dalibsmu APROVACAD ds PROJETO de
Pesquiss aprasaniado

Perdéncias Amesionas:

1. Quaniao A= Inl-u-rrnu;ﬁu B&sicas da Frn|un. imlitulada
(PR INFORMADOES BASICAS DO PROJETO 2496800 pdiy, posisde em OROE025:

1.1 @ &ampa "Aisco” na Platatorma Brasil & destinado a iMformar qualguer possibilideds de danos &
dimanaia leca, peiguice, monal, iMelaciual, sonal, eullual 0w aspeiiind 90 gar Mumans. am gualpue
pasguisa @ deln decorrenie, igla 4, gualquer dano diretodindiraio, bem como tardiofimedsato, AG
PARTICIPANTE DE PESQUISE & ndo i execughs 30 esludo. Dinme do sxposto. solisli-ge adequar i
informacin miaranin a0 risco ao pariicipanta do sstudo, no campn “Aisco”, na Aba 4 - Datalhamanto do
Estudo, ni Plataforma Brasi (Resolugio ChS n" 468 de 2012, item H.22)

Enderepa: Chions Busgnel | s

Amwrn;  Fobep) oo CEF 1nAE-ST0

uF: BF Munigipis. BOTUCATU

Takdars: |16080- TR0 E-mmbl;  oep Drei EF unesp o

Fimmal - 11

43



FACULDADE DE MEDICINA DE w
BOTUCATU (FMB)

Fesposta. Adequada a imformagio refersmie 80 risoo a0 paritcipants do eshads, no campo "Fesco”, na Abae d
- Deitaihamento do Esledo, na Palalomna Brasd (Resoluclo THS n° 466 de 2002, iteem 0.22)
Anddse Pendilroa atendida.

e 0 # Farooe P55 p8E

% Cuario s Termo De Conseptimenta Livie E Esclarecido [TCLE) - Cusdadores, infildats ; TOLE pdiy,
posiadn mm I TR

2.1 Dw lorma & garaniif sua inbegridade, o documenta deve RITEBEnNtad A nuMerAgAo das paginas,
moommndando-s6 ainda que ASEA SAjA insarida da fomma a indical, taEmbém. o nlmane jotal de paginas. por
saemplo: 1de 2 2 de 2, por exempio, Solcits-se adeguacio.

Fissposta: Corfigica 6 TOLE. s apreseringia da numerapss das plgnas,

Andikse: Fandendcia alentils.

22 Babcil-ae que consle. no leeks do TOLE. gue o partcipanis dieve bor acess 608 maioss de covilsio cam
o CEF, pssim coma nome. endemsco, conbain wisiinicy & os horanos de giendimsenio 5o pubbco [Rescucin
CHE r* 456 da 2712, dem IV.5.d]. £ nocessieio conler o pardgrad abaiwo: informagfos scbre o CEP am
indos a8 TCLEs: "Cualgues duvida sdicional, vaci podard entenr am contabo aom o Cams de Elica sm
Pesquiza da Faculdade de Medicing de Botucahu, airaves dos lones: (14} 3880-1808/3880- 1609, Enderepo:
na Chiscara Buatignalk 8/n® om RubsSo Janior §, Bohoooha - S&o Pauio. Hordwio de ncionamanto; de 2° & B°
feira daes D200 &= 12.00 & das 13,30 as 17 horas.”

Feppostal Gorrigado o TOLE. com inlormagieg aceia 40 BCes50 A0S meios 08 conaho com o CEP.
Aindlsa; Pendinos atondida

1.3 Sofcip-ss deschever no TOLE. o Torms clana & obisfivie 1odos o8 procedimentos snwvalvidos ni
ek RA, GO O detaldmenin dos Medndos & saram uBIZAdOs. Apnesenarde 08 proceiimanion que BEran
moaiizados desda a enfrada do pasticipants no eshudo até sua tnalizaglo (Reschucho CNE n® 466 de 202,
ifem 0.3,

ReapaEia: Comgede o TGLE, com apreseniscds doa procedienaenios gue serbo realizados desde & enrada

dio paricpanie no estudo &6 sua Hinakragio.
Amdine’ Pendénma atmndids.

Enteratsc  Chaces Bageool L

Babry Pubedo anep CEP: 10 @n-ETD

| 5P Blumicie:  BOTUSETU

Telefiain. | 488150 E-mad:  rep TE-RuneLn e

Py = 1)
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e iz o P 1 S5 [

2.4 O TCLE geve assogurar de lorma clira o afirmabva @ r o de odas on gaslos gue o
pariicipanis & ssuls) scompanharie(s) isrio em deconfincls da pescuiss. Sendo gssim, solicits-se qus s8ja
garaniiio no TCLE, de frma clars o sfirmatsva, 0 ressarcimentn das despesas tdas pelo paricipante da
pesquisa & de seu acompanbanks em decoméneia de sua participacho na pesguisa, podenco-e citar come
aRpmplo, a ansporte o & almenieiac. mas nbo e Teslringndo & eee (AHesalucss GHS n* 468 oe 2012
Bars 1021 @ V.30,

Aesposta: Commigics o TOLE, purm miormagiies atercs di ressarmmentin de gastos deaireren da pesquisn

2.8 Ma pagina 2de 2, b umn campo para gue sejam moeridos o nome doda pafcipantn e o nimers de sou
AG. Eralesegn & Contalt. OV pesouisadona] | deve salar Seimpie Slenin A0s (HE08 GU8 3 DISUISA PIEsa
acarmiar aos participanies am decominca dos sous procodimansas, devandn pura Enko st adpkades
medidas de precaucio & protecho, a fim de evitar dants ou alenisr seus eleiey, (Resolucio CHS A" 510
di D016, Arl. 187}, Nosss seviido, solicis-g JuEilicar a recessdnte das inlormagles cisdas, coniterando
qual ‘esie ndo dove sar um msirumento de coleta do dados, ¢ s@ nio for necesRAnD, melimr os campos
crindus

Responia’ Gomgida o TOLE, miinede o campos com dadles o paticipanta

dnaline: Poncéncia stonchda,

3. Quanto ac Terma De Corsantimentn Livee £ Esclaresdo (TCLE) ¢ Juanes, iniiulads § TOLE pa; . postado
em 27N

3.1 Da torma & garantic sea ntegridade, o documonto deve apresentar @ numeracdo das paginas,
mComanianco-se ainda que sssa saia insands do lonmo 8 indeor, lamnbden, o ndmaon iotal do phginas, par
exemglo: 1 de 2, & de &, por ewampla. Solicits-se adequario.

Resposta Cosngada o TOLE, com aprasermacia da namanagio das paginas

Anahitn Pandéncia stendcda

3.8 O Tarmo ge Conserimanin Lsre & Esclarecido ndo deve corter ressalva que negun A responsabiidade
do pesguesador ou gue implque no parlicigarie do peoqusa renuncar a seus

Bedwpsai Chi Butigroll ,
Badreti:  Puibddo S CEP: a0 gig-7g

uF; &1 Municipm:  BOTLCATU

Tatiod: 430801606 Emel:  cep Freddd uneng o

Pagrs #im i

45



FACULDADE DE MEDICINA DE
BOTUCATU (FME) W
Camruinyd i Pireee [ 524 Om

diteilns, nountd o deeilo de s derseschn por danos evertutis. Dinme do espoaln. solicla-se e
na TOLE & explicitacio acerca 00 direlin o8 buscar incerizacis diame de svenluais danos decoererios da
pesquiza (Aesohigin CNES 1™ 888 da 2012, jbem IV 3,

Fiemposia: Corigido o TCLE. com Informagdes que o paricipante buscar inderdzaiio por danos everiuas
descarmmniees da prsguisn,

Arkies: Percidrcia slerdida

331 Aessaiin-se que inda pesquisa com seres humanos amoive riscos am Boos @ gracaghes vanacas. No
fem 122, o ResshicAo CNG ™ 466 de 2012, geline-go ract) da peBiiden comi 8 possibiiiace de daros &
mmmngdn fisca, psiguica, moral, imeechual, social cultural ou espirtual do sar humano, am qualgue:
penguitn o Cala decorfente. Diakle do exposio, solicita-se que constern no TCLE ca palenciais riscos e
oesceninnos gue 0 esiuio POREE ACAMMLT A0 PACipante de pesguisa (Resclogio CNE n® 466 0e 2070,
fheem I¥.3.b).

Resposia: Comigido & TCLE, com escarecments dos potenciais riscos & tesconfonos que o asiuds possa
acarakar Ao paicipanta da pesqass.

Anblss: Pendénds alerdidn

3.4 O TCLE deve asasgurar de lorma clarg @ afirmatva o ressarcimento de lodas os gasios que o
partcipare @ seuls) ecormpanhnie]n) o em deoor Bnos Ga pesgquiss. Senco sssim, sobols-es que el
parantido no TGLE. da iorma clara & afirmativa, 0 resraicimanto das daspanas tidas palo pashcipanta da
pesquisa & de 56U acompanharie em decomiénca de sua paricinacio o pesguiss, podendo-se cilar como
BaEmE, & FANEROTE f A alimantACAS, Mas NAL & FESIFINGINGD A &las (Aakalucsa CNG A" 466 da 2012,
ltena IL2T & IV.3.g)

Ranposts: Coivpca o TOLE, com infaimbliss. shaics i risEatime|n de Qasng deciffeeg di fbddulss.
Anglss. Pardincia alandida.

35 Soficita-es que consle nesle documenio a informasio de que o TCLE serd staborado am duas VIAS,
e ceveric S8 nasinadas sa fnal peto comdidatdo 8 particpar g8 pesgquisa, au por s represeiame legal,
mmm coma pein pesguisador resparsdvel, oo pelals) peasoais) por e delegadals). Salienia-se gue o=
CRMpOE g8 A35inaNHA d8 AmBbos deverio SStaT Na meama paging (Yoine), (Resciuphc CHS n° 466 de 2002,
tern IV A d)

Fraspodta: Comgio o TOLE, col0cadon 08 CAMpo 0@ ARSMALER NE MEsms Dgng

-.J ﬂ s l.“

m'mm CE inminam
F B hmiople: BOTUCATU
Telefonk R0 1000 E-mml: cwp St Sucess br

PR - )
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Anibse: Pontiéncia sonoisa

C poen Finais a do CEP:

Cordonre deliberaghs oo Colegiads, am AELNIAD EXTRACADMARLA da Comilh oe Elic sm
Pasquiza FMEIUNESP, o PROJETO de Pesquiss spresentado sncontra-g& APROYADD.

8 projet de pesnuisa dovera ter inioo semerks apds oo deste SEP

A5 Tnal de snscugho 8 pesquisa, ¢ Pesguisadar devers anviar o Reasns Final de
Agnidndes. nn forms do Motitecacio, v Pistalorms Brasi

sl bt i L 10

SR O — 2z
L R =
TCLE ffﬂm de | TCLEcomigida pet At
Jusificaii de
%m Conograma. p! [
T TommoleAraancaIna N Can sl po Batn
G AnuencabaHcmOSHed 2028 pl Remin
Thnims Enalisale AL RO O P T P B Acmin
Fedha dw Fagt %H Fr=
EF, Acwtn
=
Azgetn

Byl Flipedn Ao CEF: 1asia-gho

Tuiwforec |84080E1808 Eeiml] co bl i L L
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Siunghe do Parecer:
Apravado

Weceasila Apreciogho da COMEP:
Mo

BOTUCATU, 24 dir Al 0 2026

Agsinado par
EMILIO CARLDS CURCELLI
[Coormanadon a))

CEPT  BD IEA-TE

Telwlone: {14190 1650 E-mpl:  oep b t
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