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RESUMO

Objetivo: Comparar o custo anual dos dispositivos coletores/adjuvantes com 0s equipamentos
utilizados na irrigacdo intestinal, demandados pelas pessoas com colostomia, para o Sistema
Unico de Satde. Método: Trata-se de um estudo descritivo de uma avaliagdo de tecnologia
em salde, do tipo analise econémica parcial, sobre custos em salde, cuja andlise de
microcusteio esta diretamente relacionada com as tecnologias envolvidas na assisténcia as
pessoas com colostomia na perspectiva do Sistema Unico de Sadde, realizado em um Servico
de Atencdo a Salude da Pessoa Ostomizada de Diamantina, MG. A pesquisa foi desenvolvida
entre 0 més de janeiro de 2019 a janeiro de 2020 e a amostra por conveniéncia foi composta
por 22 participantes. A coleta de dados de custos baseou-se na abordagem de microcusteio de
baixo para cima (bottom-up), a qual ocorreu por meio de pesquisa documental. Resultados:
Dentre os participantes, mais de 50% apresentaram complicacGes relacionadas ao estoma,
como hérnia paraestomal (33%), dermatite (13%) e retragdo (13%). O custo anual com
atendimentos médico e de enfermagem de cada paciente que utiliza o equipamento
coletor/adjuvantes e o que realiza irrigagdo da colostomia totaliza, respectivamente, R$ 28,90
e R$ 35,20. A comparacdo dos achados evidenciou maior custo direto com pessoas que
utilizam dispositivos coletores/adjuvantes (R$ 4.078,91) em relagdo as pessoas que realizam
irrigagdo de colostomia (R$ 3.828,64). Conclusdo: O estudo reforca a necessidade de
incentivo a prética clinica atual para indicacdo e realizacdo da irrigagdo como método de
controle de eliminacdo que, além da melhoria da qualidade de vida ja& comprovada, mostra-se
mais barata que o uso regular de coletores e adjuvantes para as pessoas com colostomia
definitiva a esquerda.

Palavras-chave: Enfermagem; Irrigacdo terapéutica; Colostomia; Avaliacdo econémica em
Saude.



ABSTRACT

Purpose: Compare the annual cost of collecting / adjuvant devices with the equipment used in
intestinal irrigation, required by people with colostomy, for the Sistema Unico de Sadde
(Brazil's Unified Public Health System) Method: This is a health technology assessment
descriptive study, partial economic analysis, on healthcare costs, whose micro-cost analysis is
directly related to the technologies involved in assisting people with colostomy from the
perspective of the Unified Health System, performed in a Ostomy Care Service (Servigo de
Atencdo a Saude da Pessoa Ostomizada) from Diamantina, MG. The time frame was from
January 2019 to January 2020 and the convenience sample was composed of 22 participants.
The cost data collection was based on the bottom-up micro-costing approach, which occurred
through documentary research. Results: Among the participants, more than 50% had
complications related to the stoma, such as paraestomal hernia (33%), dermatitis (13%) and
retraction (13%). The annual cost of medical and nursing care for each patient using the
collector / adjuvant equipment and the equipment performing colostomy irrigation are,
respectively, R$ 28,90 and R$ 35,20. The comparison findings demonstrated a higher direct
cost with people using collector / adjuvant devices (R$ 4.078,91) compared to people who
performed colostomy irrigation (R$ 3.828,64). Conclusion: The study reinforces the need to
encourage the current clinical practice indicating and performing irrigation as a method of
elimination control that, in addition to the life quality improvement demonstrated, it is
cheaper than the regular use of collectors and adjuvants for people with permanent left
colostomy.

Keywords: Nursing; Therapeutic irrigation; Colostomy; Health Economic evaluation.
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1 INTRODUCAO

O cenario mundial sinaliza crescente gasto em salde, chamando a atencdo para 0s
recursos destinados a esse fim e que podem ter suas razdes atribuidas tanto a utilizacdo de
novas tecnologias, quanto a mudancga no perfil nosoldgico e epidemioldgico da populagéo
(FARIA etal., 2014).

O século XXI ja traz como marca a grande preocupacdo com a sustentabilidade dos
sistemas de saude, pois a capacidade de manter seus beneficios ao longo do tempo é
determinante para sua qualidade. Apesar de incipientes no Brasil, os estudos sobre custos e
analise econbmica em saude representam ferramenta Util para fundamentar tomada de
decis@es por setores competentes, considerando custos e terapéuticas adequadas, favorecendo,
com isso, uma melhor alocacdo de recursos (RIBEIRO et al., 2016). Destaca-se que 0s
equipamentos terapéuticos mais eficientes sao aqueles que, com custo mais acessivel e correta
indicacdo, sdo capazes de gerar menos desperdicios e 0 minimo de eventos adversos ao
paciente (LIRA et al., 2019).

A segunda edicéo da Diretriz de Avaliacdo Econdmica do Ministério da Saude elucida
que, a partir de 2008, varios paises criaram agéncias voltadas para Avaliacdo de Tecnologias
da Saude e que o Brasil aumentou sua capacidade nessa area, instituindo equipes designadas
para essa finalidade no Departamento de Ciéncia e Tecnologia, criando e incentivando a Rede
Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Salde, que congrega grupos governamentais,
académicos e servicos de saude voltados para pesquisas sobre avaliacdo de tecnologias da
salde (BRASIL, 2014).

A sistematizag8o da avaliacdo de tecnologias em salde, no Brasil, foi marcada por sua
institucionalizacdo em 2011, por meio da lei n° 12.401, que criou a Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) no Sistema Unico de Sadde (SUS), substituindo a
Comisséo de Incorporacdo de Tecnologias (CITEC) e que considera, necessariamente, para
inclusdo, exclusdo e/ou alteracdo dessas tecnologias; evidéncias cientificas sobre eficécia,
efetividade, seguranca e, também, anélise econdmica comparativa em relacdo as tecnologias
jaincorporadas (BRASIL, 2014).

Posterior a essa lei, foi publicado o Decreto n® 7.646, também de 2011, que dispde
sobre a referida inclusdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em saude, e o Decreto n° 7.797
de 2012, que aprovou a estrutura regimental do Ministério da Saude (MS) e criou o
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS), para atuar como

setor executivo da comisséo e, hoje, é regulamentado pelo decreto n® 9.795, de 2019. Assim, 0



12

MS, por meio do DGITS, é responsavel pela gestdo da CONITEC e pela geracdo, difusdo e
aplicacdo de novos conhecimentos para atender as necessidades do SUS, aproximando
inovac0es cientificas e tecnoldgicas as acdes de prevencédo e controle dos problemas de saude
da populacdo (BRASIL, 2014).

As iniciativas que levaram a construcdo da Diretriz Metodoldgica para Avaliacdo
Econdmica de Tecnologias em Salde, no Brasil, estdo alinhadas a atual Politica Nacional de
Gestdo de Tecnologias em Saude, que tem por objetivo maximizar os beneficios de salde com
os recursos disponiveis, assegurando a populacdo o acesso a tecnologias efetivas e seguras de
forma equanime (ETGES, 2019).

Diante disso, 0 aumento da sobrevida da populagdo sinaliza o crescimento da demanda
das tecnologias que abastecem 0s servi¢os de salde que atendem as pessoas com estomia,
além da necessidade, também crescente, de profissionais capacitados para prestar assisténcia
especializada.

Esses pacientes representam parcela significativa da populacdo por pertencerem ao
grupo de pessoas com doencas crbnicas ndo transmissiveis (DCNT). A sua magnitude €
medida pelo nimero de dbitos, limitagdes, incapacidades, impacto sobre a qualidade de vida e
onus econdmico para o sistema de saude, a familia e a sociedade, além de ser a causa de 72%
das mortes, 0 que representa expressivo problema de satde no Brasil (SILVA et al., 2017).

Os pacientes com estomia de eliminagéo intestinal (ileostomia, colostomia) vivenciam
situacOes de diversas naturezas que impactam profundamente suas vidas e alteram, mesmo
que temporariamente, suas formas de ser no mundo (SILVA et al., 2017).

Define-se por estomia a abertura que leva & comunicacdo de um 6rgdo oco ao meio
externo e estomia de eliminacdo intestinal aquela que comunica o sistema digestorio ao meio
externo com a finalidade de eliminar fezes e flatos, suprindo as necessidades funcionais do
orgdo comprometido (LIRA et al., 2019).

As pessoas acometidas por doencas as quais exigem cirurgias que levam a confeccédo
de estomia enfrentam mudancas na configuragdo anatémica e nos hébitos diarios da vida. A
eliminacdo de flatos e fezes passa a ser por um orificio andbmalo e sem controle,
caracterizando um processo traumatico e que reduz dramaticamente a qualidade de vida
(SILVA et al., 2017).

O numero real de pessoas com estomia de eliminacéo existente no Brasil é dificil de
saber ao certo, porque a confeccdo de uma estomia ndo demanda seu registro compulsério nos

orgdos estaduais ou do proprio MS. Outro agravante sdo as subnotificacdes ocasionadas pela
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falta de procura de parte dos pacientes aos servigcos especializados e associagdes de pessoas
com estomia (DINIZ et al., 2013).

Entretanto, o Ministério da Salde, baseado em projecdes estatisticas de 2007 da
International Ostomy Association (IOA), estimou haver um ndmero maior que 207 mil
pessoas com estomia no ano de 2018. Considerando, no célculo, as estomias de eliminacéo,
reconhece ser dificil determinar sua epidemiologia pela falta de dados precisos sobre o
numero de pessoas com estomia no Brasil (BRASIL, 2019).

A atencdo as pessoas com estomias no Brasil possui importante marco histérico no
ano de 1993, com a publicagdo da Portaria/MS/SAS n° 116, que permitiu a concesséo de
equipamentos de Orteses, proteses e bolsas de colostomia por meio do SUS e, com isso, essas
pessoas recebiam os equipamentos coletores nos servicos ambulatoriais, apos alta hospitalar
(MINAS GERAIS, 2015).

Somente em 2004, a partir do Decreto n® 5.296, a pessoa com estomia passou a ter
toda protecdo social conferida a uma pessoa com deficiéncia fisica conforme o ordenamento
juridico, em todas as esferas do governo (BRASIL, 2019).

Entretanto, as pessoas com estomias ndo estavam inseridas em uma rede de
assisténcia, ja que, na prética, elas apenas recebiam os dispositivos coletores. A caréncia de
um modelo de atengdo as pessoas com estomia no Brasil somente foi revelada apds a
participacdo da Associacdo Brasileira de Ostomizados (ABRASO) em organizagoes
deliberativas, constituidos por conselhos e conferéncias de satude (BRASIL, 2019).

Minas Gerais reforgou suas politicas publicas para organizacdo da assisténcia a pessoa
com estomia por meio da Resolugdo SES/MG n° 1.249/2007. Esse estado estabeleceu
critérios, normas operacionais e procedimentos para assisténcias a pessoa com estomias
intestinais e urinarias, promovendo integralidade e qualidade da assisténcia. J& em nivel
nacional, esse avanco somente ocorreu no ano de 2009, com a publicacdo da Portaria
SAS/MS n° 400, que criou Diretrizes Nacionais para a Atencdo a Saude das Pessoas
Ostomizadas no ambito do SUS (MINAS GERAIS, 2015).

A partir desse documento, era necessario estruturar servigco para garantir a assisténcia a
pessoa com estomia, e ndo simplesmente entregar os dispositivos coletores. No entanto, a
fragilidade dessa portaria é ndo garantir fonte de recurso financeiro para amparar a
organizacgéo do servico.

Toda pessoa com estomia, seja temporaria ou definitiva, dependera, em algum
momento, de equipamento coletor para seus efluentes. Atualmente, existem técnicas

cirargicas e tecnologias que contribuem na assisténcia a esses pacientes, ficando a cargo dos
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Servigos de Atencdo a Saude da Pessoa Ostomizada (SASPO), o fornecimento de diversos
produtos, entre eles, coletores e adjuvantes, possibilitando maior conforto e melhoria da
qualidade de vida (MINAS GERAIS, 2015).

A perda do controle de eliminacdo € fator de atencdo especial na reabilitacdo das
pessoas com estomia de eliminacdo, uma vez que demandam a utilizacdo de dispositivo
coletor, geralmente, de forma ininterrupta. Entretanto, para as pessoas com colostomia
terminal, definitiva e do colon esquerdo, ha possibilidade de deixar de utilizar o dispositivo
coletor. Para isso, € necessaria a realizacdo da irrigacdo da colostomia para controle das
eliminagdes intestinais. O método consiste em um procedimento mecanico de introducdo de
determinado volume de agua no c6lon em periodos regulares, estimulando o peristaltismo em
massa e promovendo o esvaziamento do contetdo fecal (MINAS GERAIS, 2015).

Um estudo como este € importante e necessario, pois serve de referéncia para nortear
tomada de decisbes por parte dos gestores que direcionam a melhor aplicacdo de recursos em
salde no sistema publico, constituindo preciosa ferramenta de gestdo e reducdo de gastos
desnecessarios. No que tange a assisténcia em salde das pessoas com estomia, esta pesquisa
vem esclarecer sobre a viabilidade de utilizacdo do método de irrigacdo de colostomia.
Obedece, ainda, aos critérios da Diretriz de Avaliacdo Econémica do MS e integra o0 escopo
da Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisas em Salde.

No estado de Minas Gerais, conforme o portal da transparéncia, no ano de 2019 foi
empenhado o valor de R$ 25.544.367,46 (vinte e cinco milhGes, quinhentos e quarenta e
quatro mil, trezentos e sessenta e sete reais e quarenta e seis centavos) para aquisicdo de
materiais destinados a assisténcia da pessoa com estomia. Entretanto, foram gastos,
efetivamente, R$ 20.458.288,44 (vinte milhdes, quatrocentos e cinquenta e oito mil, duzentos
e oitenta e oito reais e quarenta e quatro centavos). Isto demonstra o alto custo de manutencédo
dessa linha de assisténcia a saude e respalda a relevancia da realizacdo de estudos de analise
econdmica, para que haja melhoria na aplicagéo dos recursos.

Diversos estudos comprovam o impacto positivo do método de irrigacdo da
colostomia na qualidade de vida da pessoa que realiza o procedimento (CESARETTI et al.,
2010; MARUYAMA, et al., 2009; BAUER et al.,, 2016). Contudo, no Brasil, poucos
pacientes tém se beneficiado da irrigacdo, uma vez que ela ndo é empregada pelos
profissionais da pratica clinica de forma massiva, com a indicagdo e o treinamento dos
pacientes aptos a esse método.

Sabendo-se da grande parcela de recurso destinado a assisténcia da pessoa com

estomia, principalmente relativo ao fornecimento de equipamentos coletores e adjuvantes e
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com a crescente necessidade de alcancar sustentabilidade e garantir incorporacdo de
tecnologias de salde baseada em prévia analise de custo em beneficio do paciente no SUS,
surgiu a seguinte questdo de pesquisa: Qual € o custo do SUS com dispositivos
coletores/adjuvantes e equipamentos utilizados na irrigacdo intestinal demandados por

pessoas com colostomia definitiva?
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2 OBJETIVOS
Geral

Comparar o custo anual dos dispositivos coletores/adjuvantes com 0s equipamentos
utilizados na irrigagéo intestinal, demandados pelas pessoas com colostomia, para o Sistema
Unico de Sade.

Especificos

» Valorar os equipamentos utilizados pelas pessoas com colostomia fornecidos pelo
Sistema Unico de Salde e atendimentos médico e de enfermagem.

> Descrever o custo direto com os materiais e adjuvantes fornecidos pelo Sistema Unico de
Salde as pessoas com colostomia.

» Descrever o custo direto com os equipamentos para irrigacao intestinal fornecidos pelo

Sistema Unico de Salde as pessoas com colostomia.
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3 CONTEXTO TEORICO

3.1 As estomias intestinais

A Portaria n° 400/2009 define que estomia é resultado de um procedimento cirdrgico
em que € exteriorizado o sistema (digestorio, respiratério e urinario), através de um orificio
externo denominado estomia (BRASIL, 2009). Nesse mesmo documento, as estomias de

eliminagdo intestinais sdo descritas:

Estomias intestinais (colostomia e ileostomia) - sdo intervengdes cirdrgicas
realizadas, tanto no c6lon (intestino grosso) como no intestino delgado e consiste na
exteriorizacdo de um segmento intestinal, através da parede abdominal, criando
assim uma abertura artificial para saida do contetdo fecal (BRASIL 2009).

As estomias de eliminacgéo intestinais sdo classificadas em ileostomia e colostomia, e
podem ser temporarias ou definitivas (MIRANDA et al., 2018). As temporérias apresentam
possibilidade futura de reconstrucdo do transito intestinal, enquanto que nas definitivas ha
impossibilidade desta (FERREIRA et al., 2017).

As estomias intestinais apresentam especificidades proprias em relacdo as
caracteristicas dos efluentes, cuidados assistenciais, equipamentos coletores, complicacdes e
necessidades especiais de adaptagéo aos estilos de vida (MIRANDA et al., 2018).

Existem diversas causas que levam uma pessoa a necessitar de cirurgia que resulta na
confeccdo de uma estomia intestinal, sendo que as mais frequentes na populagédo adulta séo as
neoplasias de cdlon, reto e anus, os traumas por arma de fogo ou arma branca e acidentes
automobilisticos e as doengas inflamatdrias do intestino (SILVA et al., 2017).

As cirurgias que resultam em estomias intestinais sdo, em grande parte, associadas ao
cancer colorretal. Geralmente, envolvem a resseccdo ampla da al¢a intestinal e do tecido
linfatico adjacente, constituindo principal tratamento para esse tipo de cancer. Apesar do
aprimoramento das técnicas cirdrgicas empregadas, tais procedimentos determinam
consequéncias mutilatérias, perdas anatdmicas e funcionais (FERREIRA et al., 2017).

Pacientes que apresentam colostomia, estomia confeccionada na por¢do coldnica do
segmento intestinal que, quando localizada na alga descendente ou sigmdide, podem se

beneficiar do método de irrigagdo como controle de elimina¢do (TALLMAN et al., 2015).
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3.2 Assisténcia a pessoa com estomia intestinal

O estado de bem estar fisico e emocional nos remete ao equilibrio da saude. O
acometimento por uma doenga que gere alteragcbes permanentes na vida de qualquer pessoa
exige um tempo para que haja restabelecimento desse equilibrio e para que a salde seja
novamente experimentada com boa qualidade de vida. No caso da pessoa com estomia, ha
uma mudanca em toda a dindmica habitual do individuo e em varios aspectos da vida. O
cuidado dos profissionais de salde, especialmente os que atuam em enfermagem, é
fundamental para a reabilitagdo do estomizado (SILVA et al., 2017; MIRANDA et al., 2018).

A confeccgédo da estomia intestinal implica em perda da fungéo esfincteriana. Esse fato
leva a pessoa a sofrer alteracdes relacionadas a autoimagem, perda do controle sobre o proprio
corpo e diversas alteracfes em sua perspectiva de vida (COELHO; SANTOS; POGGETTO,
2013).

A necessidade de eliminacdo intestinal € comum a todas as pessoas e a forma de
atender a essa necessidade é orientada por regras construidas culturalmente. O ato da
evacuacao €, em nossa sociedade, relacionado ao controle da mesma, ao que € sujo, privado e
normalmente estipulado com horéario e local para ser realizado. Essa rotina pode, entretanto,
ser ameacada por diversas causas, como estresse ou doencas (SOUZA, et al., 2011).

O processo terapéutico de determinadas doencas que levam a pessoa a ter estomia
intestinal também a faz vivenciar profundas mudancas nas atividades da vida diaria e a dar
novo significado a sua identidade, a forma como outras pessoas a veem, pois 0 ato de evacuar,
que era natural e rotineiro, torna-se visivel, consciente e incbmodo (SOUZA, et al., 2011).

Apos algum periodo de adaptacdo a condicdo de ter uma estomia, o individuo pode ter
uma vida normal com minimas restricGes e utilizando materiais que lhe ddo a seguranca
necessaria. Para alcancgar esse patamar de normalidade, sdo necessarios mecanismos proprios
da pessoa, como a capacidade de enfrentamento e o suporte social ofertado pela familia e
profissionais de salde que participam do processo de reabilitacdo, além da estrutura de
atendimento disponivel (BARBUTTI; SILVA; ABREU, 2008).

O cuidado a pessoa com estomia, ap0s a cirurgia e internacdo, caracteriza-se pela
continuidade da assisténcia prestada pelos integrantes da equipe de salde, tendo em vista a
reabilitacdo, que se inicia desde o periodo pré-operatério (CESARETTI et al., 2008).

A participacdo do enfermeiro no planejamento da assisténcia ao paciente estomizado,

especialmente o paciente colostomizado, voltada para 0 manejo da estomia, prevencdo e
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tratamento das complicagdes relacionadas, € de fundamental importancia para melhoria da
qualidade de vida (SILVA, et al.,2016).

O papel do enfermeiro, além de cuidador, é também de educador. Considerando mais
que procedimentos técnicos e praticas clinicas, este profissional presta orientagdes para munir
0 paciente e sua familia de conhecimento acerca de suas necessidades ligadas a doenca e seu
estilo de vida (FREIRE, 2017).

A condicdo de dependéncia em que vive a pessoa com colostomia, seja por
necessidade de coletores dos efluentes e outros dispositivos, pela assisténcia profissional
periddica para o cuidado com a estomia ou pela constante mudanga na rotina diria nos
diversos ambitos da vida, sdo repercussdes que ocorrem na vida de todas as pessoas com
estomia. Assim, o cuidado direcionado a estas pessoas deve ser pautado continuamente para a
qualidade de vida, buscando acdes para reinsercao social e aumento de suas potencialidades.
Nesse sentido, estratégias para tornar a colostomia continente tém demonstrado bons
resultados, como é o caso da irrigacdo intestinal (MARUYAMA et al., 2009).

Um dos principais desafios enfrentados pela pessoa com estomia intestinal é a perda
do controle de eliminacdo, sendo a irrigacdo uma importante alternativa para reaver esse
controle, quando indicada. A irrigacdo da colostomia € definida como procedimento utilizado
para regular o funcionamento intestinal, por meio de um método mecénico de limpeza do
colon em periodos determinados (LEITE et al., 2016; MARUYAMA et al., 2009). A
qualidade de vida dos pacientes colostomizados que utilizam a irrigacdo intestinal como
método de controle de eliminacdo é melhor que pacientes estomizados que ndo o fazem
(CESARETTI; SANTOS; VIANNA, 2010).

3.3 O uso de dispositivos coletores e adjuvantes

No Brasil, foi estabelecido pelo Ministério da Saude, por meio da Portaria n°® 400 de
16 de novembro de 2009, as Diretrizes Nacionais para Assisténcia a Salde da Pessoa
Ostomizada no ambito do SUS, garantindo, assim, o atendimento integral e de qualidade,
além do fornecimento gratuito de equipamentos coletores e adjuvantes as pessoas com
estomias de eliminacgao.

O desenvolvimento tecnoldgico mais expressivo dos dispositivos coletores para
pacientes com estomia deu-se em meados do século passado, com grande contribuicdo das

industrias na criacdo das bolsas coletoras descartaveis que, a partir de entdo, vém aprimorando
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cada vez mais essa tecnologia em favor da qualidade para os pacientes que necessitam
(CESARETTI, 1996).

A variedade de dispositivos coletores e adjuvantes para assisténcia a pessoa com
estomia intestinal é grande e exige que, preferencialmente, o enfermeiro estomaterapeuta faca
a indicagdo do melhor equipamento para atender as necessidades do paciente. E
imprescindivel promover o processo de reabilitacdo, tornando o paciente ativo para o
autocuidado e ndo apenas que se realize a dispensacdo do material (HEY; NASCIMENTO,
2017).

O equipamento coletor, para a pessoa com estomia, torna-se uma extensao do seu
corpo e passa a fazer parte da sua vida. Portanto, é necessario que esses dispositivos possuam
caracteristicas que permitam discri¢do, conforto, seguranca, protecdo e praticidade (MINAS
GERAIS, 2015).

O equipamento coletor para as estomias intestinais, também conhecido por bolsa
coletora, € composto basicamente de duas partes: a base, parte adesiva que se cola no
abddémen para permanecer aderida, e a parte plastica no formato de bolsa, que coleta o
efluente eliminado pelo estoma. A base adesiva pode ser pré-cortada, recortavel ou moldavel.
A base pré-cortada apresenta orificio central de diversos tamanhos, escolhido conforme o
didmetro da estomia, a base recortavel permite que seja feito o tamanho e formato exato da
estomia com auxilio da tesoura e a moldavel, isto é, a base tem orificio central que pode ser
aumentado para se moldar em torno da estomia com auxilio dos dedos das méos. A placa
também pode ser plana ou convexa, que € recomendada para estomia plana ou retraida
(MINAS GERAIS, 2015).

Dentre as outras especificidades da bolsa coletora, tem o tamanho, que pode variar
conforme a faixa etaria (neonato, infantil, adulto). E classificada em fechada ou aberta
(FIGURA 1), conforme presenca ou ndo de abertura em sua parte inferior. A aberta permite
drenagem do efluente eliminado. A bolsa coletora pode também ser de uma ou duas pecas
(FIGURA 2). Nessa Ultima, a parte plastica encontra-se separada da base adesiva e sua juncéo
ocorre por acoplamento através de encaixe ao aro/flange da base ou por mecanismo
autoadesivo (MINAS GERAIS, 2015).

A parte plastica (coletora) pode ser confeccionada em material com opacidade,
transparéncia, translucidez. Também pode dispor de presenca ou nao de filtro para eliminagéo
de flatos (gases). O sistema de fechamento das bolsas drendveis pode ser feito por meio de

pinca/clamp avulso ou fechamento incorporado a bolsa confeccionado com velcro ou



21

conectores plasticos. As bolsas podem apresentar ou ndo a haste para encaixe de cinto proprio
de colostomia (MINAS GERAIS, 2015).

Figura 1 - Bolsa coletora aberta e fechada
Fonte: Imagem da internet (2020)

Bolsa de duas pecas Bolsa de uma peca

Figura 2 - Bolsa coletora de duas e de uma peca
Fonte: Imagem da internet (2020)

Diante dos diversos produtos com caracteristicas distintas que se encontram
disponiveis no Brasil, & imprescindivel que o enfermeiro tenha competéncia e habilidade no
manuseio e na escolha de equipamentos e adjuvantes. Pois a correta indicacdo ao paciente
com estomia permite reduzir complicagdes periestoma, suprir as necessidades, propiciar
conforto, discrigdo, segurangca, minimizar custos e, consequentemente, contribuir para
melhoria da qualidade de vida (LIRA et al., 2019).
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3.4 Irrigacgéo da colostomia

Antes da alternativa da irrigacdo da colostomia para controle da eliminacdo, somente
as bolsas coletoras eram a opg¢édo das pessoas com estomia. Estudo realizado por Silva et al.,
(2019) indica que, apesar de ser o0 ajuste a perda do controle sobre a eliminacdo de fezes e
flatos a principal dificuldade de adaptacdo da pessoa com colostomia, existem outras
alteracdes quanto ao vestuario, sexualidade, dificuldade para viajar, perda da independéncia,
confianga e dignidade.

A irrigacdo através da colostomia foi citada pela primeira vez por Pillore e Fine, como
método de regular a passagem de fezes e flatos pela estomia. Somente na década de 1920, o
procedimento foi amplamente aplicado e aceito na Europa, mas caindo em desuso pela
divulgacdo de graves complicacdes decorrentes da perfuracdo intestinal provocada pela
insercdo de um cateter através do orificio da colostomia. A partir da década de 1950,
principalmente em 1980, com desenvolvimento e utilizacdo do cone para infusdo da agua
através da colostomia e utilizado até os dias de hoje, o procedimento foi retomado (BAUER et
al., 2016; LEITE et al., 2013) (FIGURA 3).

Figura 3 - Sistema de Irrigacdo
Fonte: Imagem da internet (2020)

A técnica baseia-se na concep¢do de que o treinamento do intestino grosso para
eliminacdo do contetdo fecal, em horéario planejado, leve as pessoas com colostomia melhor
qualidade de vida. Consiste, funcionalmente, em infusdo de um determinado volume de agua
no colon através da estomia, promovendo sua dilatagdo, o que faz com que seja estimulada a

contracdo em massa, resultando no esvaziamento do contetdo fecal (LEITE et al., 2013). A
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realizacdo do procedimento demanda em torno de uma hora e envolve trés fases: infusdo,
drenagem inicial, drenagem residual (QUADRO 01).

Quadro 1 - Descricdo do procedimento de irrigacdo por colostomia

12 fase: infus@o — duracdo de 05 a 10 minutos

1. Lavar as maos, montar o equipamento completo (recipiente do irrigador capacidade para 2.000
ml; cone de plastico maledvel; tubo ou extensdo de pléstico, transparente; manga de irrigacao;
presilha para fechamento da manga e cinto elastico) e checar todo material necessario (gancho ou
suporte para pendurar recipiente de agua do irrigador, 4gua morna a 37°C, de 750 ml a 1.500 ml,
jarra com agua ou extensdo do chuveiro para limpeza da manga drenadora, material de higiene
pessoal, lubrificante, protetor de colostomia para uso apés o procedimento).

2. Retirar o dispositivo em uso e realizar limpeza do estoma e pele ao redor do mesmo.

3. Lubrificar manga de irrigacdo e adaptar ao estoma, fixando ao abdome por meio do cinto elastico.
4. Encher o recipiente do irrigador com agua morna e retirar o ar do sistema.

5. Fixar o recipiente a uma altura 10 a 20 cm acima do ombro na posi¢do em pé ou sentado.

6. Colocar a extremidade inferior da manga dentro do vaso sanitario.

7. Realizar o toque digital lubrificado na colostomia para identificacdo da direcdo e angulo da alca
intestinal.

8. Introduzir o cone lubrificado no estoma, através da abertura superior da manga de irrigag&o.

9. Abrir a pinga de controle de fluxo e deixar a agua fluir em velocidade constante por 05 a 10
minutos.

10. Fechar a pinca ao término da agua, impedindo entrada de ar no célon ou quando atingir o
volume desejado para infuséo.

22 fase: drenagem inicial — duracéo de 10 a 20 minutos

11. Retira 0 cone do estoma, fechando a abertura superior da manga de irrigacdo com a presilha,
permitindo a drenagem inicial diretamente no vaso sanitario.

12. Massagear a regido abdominal por 10 a 15 minutos para auxiliar a drenagem.

13. Lavar a parte interna da manga com a extensdo do chuveiro ou agua do jarro.

14. Fechar com presilhas as partes superior e inferior da manga.

15. Lavar as maos.

32 fase: drenagem residual — duracéo de 30 a 45minutos

16. Fazer atividades que favorecam a drenagem, como andar, alimentar-se ou permanecer sentado
fazendo massagem no abdome, durante cerca de 30 minutos.

17. Retornar ao banheiro e lavar as maos.

18. Esvaziar e retirar a manga de irrigacdo.

19. Realizar a limpeza do estoma e da pele ao redor, conforme rotina habitual.

20. Adaptar o dispositivo protetor ou oclusor.

21. Proceder a higienizacdo e acondicionamento de todo o0 equipamento para reutilizagdo no mesmo
horério do proximo dia.

Fonte: Linha de cuidados da pessoa estomizada (MINAS GERAIS, 2015), adaptado.

Apesar de proporcionar grandes beneficios a pessoa com colostomia, alguns
profissionais tém visdo errdnea sobre o procedimento, o que dificulta a sua implementacédo na
pratica clinica. Alguns profissionais afirmam que o procedimento consome muito tempo,

aumenta muito a despesa, 0s pacientes se recusam a realizar o procedimento. Esses motivos
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ndo sdo sustentados por evidéncias cientificas e sdo baseados em crengas individuais
(BAUER et al., 2016).

Pesquisa sobre o tema irrigacdo de colostomia que envolveu medicos concluiu que
esses profissionais desconhecem ou estéo desatualizados acerca do procedimento de irrigacao
(LEITE et al., 2013). Esses achados confirmam que é necessario a intensificacdo da
divulgacdo do método, sua seguranca, eficicia e potencial de melhorar a qualidade de vida
dos pacientes com a sua indicacdo. Tal pesquisa ressalta que a indicacdo para a realizacdo do
procedimento € do médico, entretanto, cabe ao estomaterapeuta o treinamento do paciente e a
definicdo se esse é capaz de realizar a irrigagéo.

Estudo de revisdo sistematica identificou que a irrigacdo da colostomia realizada
regularmente estd associada a diminuicdo do numero de bolsas coletoras, podendo até
descontinuar o0 uso das mesmas, reducdo da eliminacdo de flatos e odores e melhora
significativa na qualidade de vida das pessoas colostomizadas. Os autores concluiram que 0s
principios do método e treinamento da técnica de irrigacdo devem ser considerados ao

gerenciar pacientes com colostomia definitiva em colon esquerdo (KENT et al., 2015).
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4 METODO

4.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo descritivo, que se configura como uma avaliacdo de tecnologias
em saude (ATS), do tipo analise econdmica parcial, sobre custos em saude, cuja analise de
microcusteio esta diretamente relacionada com as tecnologias envolvidas na assisténcia as
pessoas com colostomia.

Define-se avaliagdo econdmica como uma analise comparativa de estratégias em
termos de custos e desfechos em saude (BRASIL, 2014). A definicdo evidencia duas
caracteristicas principais desses estudos. A primeira é a énfase em comparacdes, pois, para
que haja escolha, devem-se confrontar pelo menos duas intervengdes que tenham a mesma. A
segunda caracteristica diz respeito a relacdo entre custos e desfechos em salde, sendo que,
para cada relacdo investigada, deve-se sistematizar informagdes relevantes ao longo de
determinado periodo de tempo, referido como horizonte temporal (SILVA; SILVA,;
PEREIRA, 2016).

Em sintese, este estudo seguiu 0s seguintes passos:

Figura 4 - Passos seguidos para realizacdo do estudo

+ Definicao da perspectiva

1

¥ « Definicdo do método de coleta

3 + Descricéo objetiva dos componentes de custos
4 + Analise e valoracdo de custos

£ « Estimativa dos custos para o caso base

Fonte: Adaptado de Silva; Silva; Pereira (2016).
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Neste estudo, o custo direto é definido como aquele que esta diretamente relacionado
ao produto ou servico prestado, ndo sendo necessaria nenhuma metodologia de rateio,
aplicado aos produtos ou servicos por meio de alguma medida de consumo (BRASIL, 2014).

Esta pesquisa foi construida seguindo as orientacfes da Declaracdo Consolidada dos
Padrdes de Relatérios de Avaliacdo Econdmica da Saude (CHEERS). A versdo final de 24
itens que compdem o roteiro original do CHEERS adota o formato IMRD, iniciais
de introducédo, métodos, resultados e discussdo (HUSEREAU et al., 2013).

4.2 Cenario do estudo

O estudo foi realizado no Servico de Atencdo a Salde da Pessoa Ostomizada tipo 1l
(SASPO 1), Polo de Diamantina-MG, que esta inserido em um Centro Especializado em
Reabilitagéo tipo IV (CER IV).

O SASPO de Diamantina é classificado como tipo Il por atender as exigéncias da
portaria n° 400 de 2009, possuindo equipe com médico cirurgido geral, enfermeiro, assistente
social, psicologo e nutricionista, estando com o Cadastro Nacional de Estabelecimento de
Saude (CNES) devidamente atualizado.

O CER 1V caracteriza-se por estar habilitado a atender as modalidades de reabilitagcdo
fisica/estomia, intelectual, visual e auditiva, como ponto de atencdo ambulatorial
especializado, realizando diagnostico, tratamento, concessdo, adaptacdo e manutencdo de
tecnologia assistida, constituindo-se em referéncia para a rede de atencdo a saude no Vale do
Jequitinhonha e Mucuri.

O paciente submetido a procedimento cirirgico em que é confeccionada estomia de
eliminacdo, idealmente, deve receber alta hospitalar munido com encaminhamento para o
SASPO de referéncia. Quando os pacientes residem em Diamantina, eles agendam consulta
diretamente no SASPO e 0s pacientes que residem em outros municipios pertencentes ao
territorio de abrangéncia sdo encaminhados para 0 SASPO por meio das secretarias de salde.

A primeira consulta ocorre com enfermeiro e médico ou somente com o enfermeiro,
sendo este o profissional responsavel pela indicacdo dos equipamentos aos pacientes. Os
atendimentos dos demais profissionais sdo realizados no mesmo dia da primeira consulta,
conforme disponibilidade de agenda do profissional ou em datas coincidentes aos retornos,
tendo em vista a dificuldade de deslocamento intermunicipal dos pacientes.

No primeiro atendimento, o enfermeiro faz a avaliacdo, incluindo o exame fisico,

oferece orientacdes pertinentes ao uso dos coletores e manejo da estomia, além da avaliacédo
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da necessidade da frequéncia dos atendimentos de retorno. O intervalo entre as consultas de
retorno para acompanhamento dos pacientes com estomia nao deve ultrapassar quatro meses.

O tipo e quantitativo de coletores dispensados estdo amparados na frequéncia de troca,
entretanto, o nimero deve ser suficiente para a consulta subsequente, obedecendo aos limites
preconizados pela SES/CASPD, conforme estabelecido na Nota Técnica n° 003/2016. A
entrega dos dispositivos geralmente ocorre a cada dois meses.

O numero de bolsas e adjuvantes liberado é influenciado por fatores relacionados ao
tipo, caracteristicas, localizacdo e presenca de complicacdes na estomia e pele ao redor, além
da consisténcia do efluente. Esses fatores permitem, em caso de necessidade, ser dispensada
maior quantidade.

Os pacientes com colostomia e indicacdo médica de irrigagdo passam por consulta
com enfermeiro, que pode manter ou vetar o procedimento. Os sistemas para irrigacdo da
colostomia sdo fornecidos ao paciente mediante treinamento prévio realizado pelo enfermeiro
e ¢ fornecido um kit para irrigagdo intestinal (sistema de irrigagdo completo) a cada seis
meses, sendo que a manga de irrigacdo, um dos componentes do kit, deve ser trocada a cada

trés meses. Esse paciente também demanda protetor de colostomia, que € trocado diariamente.

4.3 Populacéo e amostra

A populacéo de referéncia do estudo foi composta de usuarios do SUS com colostomia
terminal de carater definitivo, confeccionada no colon esquerdo (célon descendente ou
sigmoide), com cadastro vigente no ano de 2019 no servico onde o estudo foi realizado,
totalizando 28 pacientes.

Para fazer parte da amostra, 0s participantes atenderam aos seguintes critérios de
inclusdo: maiores de 18 anos que utilizavam dispositivos coletores e adjuvantes, com
indicacdo clinica para realizar irrigacdo da colostomia e com registro dos dados referentes as
variaveis no prontuério. Para esse estudo, foram excluidas pessoas com outros tipos de
estomias, inclusive intestinais que ndo fossem confeccionadas no célon descendente ou
sigmoide, pois essas pessoas ndo tém indicacdo para realizar a irrigacdo de colostomia, e
aquelas com de falta de registro de trés ou mais dados referentes as variaveis.

Considerando a populacdo de referéncia e os critérios de inclusdo e exclusdo, a
amostra por conveniéncia foi composta por 22 participantes e 0s mesmos foram codificados

numericamente em 1, 2, 3 e assim por diante, até 22.
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4.4 Perspectiva do estudo

A perspectiva adotada no estudo foi a do SUS, como érgédo prestador de servigos em
salde. Portanto, foram identificados e quantificados os insumos utilizados em um Servico de
Atencdo a Saude da Pessoa Ostomizada na assisténcia as pessoas com colostomia com base
nas Diretrizes Metodoldgicas: Estudos de Avaliagdo Econdmica de Tecnologias em Salde

para o Ministério da Saude.

4.5 Horizonte temporal

Para a analise dos custos, foi definido como horizonte temporal o periodo de janeiro
de 2019 a janeiro de 2020. O periodo de um ano foi escolhido porque permite analisar os
custos oriundos da assisténcia a pessoa com colostomia, reconhecendo o pragmatismo e as
limitacOes dos servigos publicos, como dindmica dos pre¢os dos equipamentos e adjuvantes,

variacdes clinicas do paciente e complicacdes da estomia e situacdes adversas.

4.6 Definicdo do método de coleta

O método para a coleta de dados de custos baseou-se na abordagem de microcusteio
de baixo para cima (bottom-up), a qual ocorreu por meio de pesquisa documental.

O microcusteio de baixo para cima é considerado como padrdo-ouro para as avaliaces
econdmicas em saude, tendo em vista que a coleta dos dados individuais possibilita 0 maior
nivel de precisdo na estimativa dos custos. Nesses estudos, todos 0os componentes de custo s&o
definidos no nivel mais detalhado, 0 método procura avaliar 0s custos com a maior precisao
possivel, incluindo os custos diretos e indiretos dos cuidados prestados ao paciente (ETGES et
al., 2019).

Para a realizacdo do estudo, foram consultados os prontuérios dos pacientes com
colostomia terminal e definitiva em célon descendente ou sigmoide (a esquerda) em busca das
seguintes informacdes: complicacdes relacionadas a estomia, como protrusdo (plana, retracdo
e prolapso); complicacbes ao redor da estomia (dermatite, hérnia paraestomal); tipo de
equipamento coletor; tipo de adjuvante utilizado; consumo mensal de equipamento coletor;
consumo mensal de adjuvantes; consumo semestral de kit para irrigacdo intestinal e do

protetor de colostomia.
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Além disso, foram consultadas as notas de empenho da Secretaria Estadual de Saude
do Estado, érgdo responsavel pela compra desses insumos, referente ao mesmo periodo de
janeiro de 2019 a janeiro de 2020. As notas apresentam 0s recursos empenhados na compra de
materiais para estomias e o custo agregado de cada material.

O custo de cada participante da amostra foi calculado em dois momentos. No
momento 1, considerou-se a utilizagéo dos dispositivos coletores e adjuvantes amparada nos
dados clinicos da colostomia, sendo considerados como média de atendimentos uma consulta
médica e trés de enfermagem. No momento2, o custo referente a irrigacdo da colostomia foi
estimado, considerando o consumo do kit para irrigacdo intestinal e do protetor de colostomia
dentro do padrdo da SES/MG, sendo considerados como média de atendimentos uma consulta

médica e quatro de enfermagem.

4.7 Descrigao objetiva dos componentes de custos

Foram definidos como componentes de custo todos 0s equipamentos coletores e
adjuvantes utilizados por cada paciente da amostra, respectivos custos de acordo com as notas
de empenho das SES de Minas Gerais e os valores das consultas medicas e de enfermagem
conforme valores disponiveis na tabela Unica de procedimentos do SUS, em que 0s
respectivos codigos sdo: 03.01.01.007-2 Consulta Médica em Atencdo Especializada e

03.01.01.004-8 Consulta de Profissionais de Nivel Superior na Atencdo Especializada (exceto

médico).
Quadro 2 - Descricdo objetiva dos componentes de custos
- Custo em reais (R$)
Item e Maximo | Minimo | Médio*

Resina em tira 1555030 3,88 3,88 3,88
Cinto adulto 1245988 12,00 12,00 12,00
Protetor cutaneo spray 1554972 31,66 31,66 31,66
Bolsa intestinal uma peca recortavel 19-64mm 440043 7.50 7.50 7.50
fechada opaca com filtro

Bolsa intestinal uma peca recortavel 15-55mm

fechada opaca com filtro 440019 6,99 6,99 6,99
Bolsa intestinal uma peca recortavel 10-76mm 440302 1025 10.25 1025
fechada opaca com filtro

Bolsa intestinal uma peca recortavel 10-70mm

drenavel opaca com filtro 785598 8,25 8,25 8,25
Bolsg intestinal uma peca recortavel 10-76mm 440353 10,65 10,65 10,65
drenavel opaca com filtro

Bolsa intestinal uma peca recortavel 19-64mm

drendvel opaca com filtro 1554824 9,75 9,75 9,75
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Bplsa intestinal duas pecas 50mm drenavel com 1245007 35,48 3548 35,48

filtro placa plana flexivel

B_,olsa intestinal duas pecas 60mm drenavel com 1245015 30,00 30,00 30,00

filtro placa plana flexivel

B_olsa intestinal duas pecas 57mm drenavel com 1245546 31,43 31,43 31,43

filtro placa plana flexivel com micropore

B_‘olsa intestinal duas pecas 70mn_1 drenavel com 1245554 31,38 31.38 31,38

filtro placa plana flexivel com micropore

B_olsa intestinal duas pecas 70mm drenavel com 1245058 2995 2995 2995

filtro placa plana flexivel

Bolsa intestinal duas_pegas 44mm com filtro 1245635 36,51 36,51 36,51

placa covexa com micropore

B_olsa intestinal duas pecas 50mm drenavel com 1554859 3548 3548 3548

filtro placa convexa flexivel

B_‘olsa intestinal duas pecas _57mm drenédvel com 1245643 36,64 36,64 36,64

filtro placa convexa com micropore

Kit Slstema de Irrigacdo Intestinal para 344516 31500 | 315,00 315,00

Colostomia

Manga de irrigacéo 513520 31,66 31,66 31,66

Protetor de colostomia (minicap) 1245961 8,32 8,32 8,32
- - Cédigo Custo em reais (R$)

Vi3 06 AiEmE e procedimento | Maximo | Minimo | Médio*

Consulta de Enfermagem 0301010048 6,30 6,30 6,30

Consulta médica 0301010072 10,00 10,00 10,00

Fonte: dados extraidos da Nota de Empenho e Nota Técnica Conjunta CSIA e CASPD n° 003/2016 da Secretaria
de Estado de Saude do Governo do Estado de Minas Gerais.

*A invariabilidade no custo médio dos produtos e servigos supracitados no horizonte temporal justifica-se pelo
fato do processo licitatério ser de carater anual.

4.8 Consideracoes éticas

Este estudo ¢ parte da pesquisa intitulada “Qualidade de vida da pessoa com
colostomia que faz irrigagdo ¢ o custo do procedimento”, que respeita 0s preceitos éticos,
conforme Resolucdes 466/2012. A pesquisa conta com a anuéncia do gestor do servico onde o
estudo foi realizado (ANEXO A) e aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), com o CAAE 23459919.2.0000.5149 e
namero de parecer 3.691.407 (ANEXO B). Nessa etapa, ndo houve assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, uma vez que se trata de analise de dados de pesquisa
documental.

Assumiu-se o compromisso de compartilhar os dados com a Coordenadoria de
Atencdo a Saude da Pessoa com Deficiéncia (CASPD) da Secretaria de Estado de Salde
(SES), por meio do envio do relatério final. Para contemplar os participantes, os resultados

serdo enviados para a presidente da Associagdo Mineira dos Ostomizados (AMOS).



4.9 Caracteristicas e mensuracdo dos resultados

Para atingir o objetivo proposto, foi necessario estabelecer, preliminarmente, as
variaveis intervenientes no custo direto de cada intervencdo, CP; bem como o
relacionamento dessas varidveis, sendo que o custo médio de cada dispositivo coletor,
adjuvantes e equipamentos foi obtido calculando o valor maximo e minimo de cada
produto. Salienta-se que o0 processo licitatorio dos produtos é anual, logo ndo houve
variacgdes nos valores dos produtos no horizonte temporal estabelecido neste estudo.

O custo direto médio do uso de coletores e adjuvantes, Ldgp, foi obtido pela

soma dos custos médios de cada participante neste estudo:

Cgpe = E;?:lf_ﬂ

O custo direto dos equipamentos utilizados no procedimento de irrigacdo de
colostomiaC(P,),,.. foi obtido pela soma dos custos médios &m, de cada um dos

materiais k aplicados ao procedimento de irrigacdo, assim representado:

C (‘E)m&t = Z§= J.‘Cmﬂc
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Os itens descritos e valorados nos componentes de custos foram revisados e

codificados compondo o banco de dados no Software Excel 2016, por meio de digitagéo dupla

independente, em planilhas eletrénicas.
As varidveis numeéricas de interesse neste estudo foram analisadas,
descritivamente, apresentando-se os valores minimos, médios e maximos, amplitude de

custo médio anual por paciente, intervalos de confianga e variancia.
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5 RESULTADOS

0 custo de cada paciente que utiliza o equipamento coletor correspondente a trés
consultas de enfermagem* e uma consulta médica** e que realiza a irrigacdo da colostomia,
que corresponde a quatro consultas de enfermagem e uma médica, totalizando,
respectivamente R$ 28,90 e R$ 35,20.

O custo médio dos pacientes que utilizam dispositivos coletores/adjuvantes foram
valorados unitariamente a época pesquisada (Quadro 3). A partir dai, evidenciou-se o custo
médio anual de R$ 4.050,01 (Quadro 4).

A maioria dos participantes apresentou complicagdo no estoma ou pele ao redor, sendo
as complicacbes identificadas: hérnia paraestomal, dermatite, retracdo e lesdo

pseudoverrucosa, com dois individuos acometidos por mais de uma complicacdo (Grafico 1).

Gréfico 1 - Complicag0es relacionadas a estomia e pele ao redor

Complicacdes

m Nao apresentaram complicagéo
m Heérnia paraestomal
= Dermatite

Retragdo

n=22 B Lesdo pseudoverrucosa

n=ndmero de participantes

*Procedimento 03.01.01.004-8 Consulta de Profissionais de Nivel Superior na Atencdo Especializada (Exceto
médico) — R$ 6,30 (Seis reais e trinta centavos). Disponivel em: http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0301010048/05/2020

**Procedimento 03.01.01.007-2 Consulta Médica em Atencéo Especializada — R$ 10,00 (Dez reais)

Disponivel em: http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0301010072/05/2020



http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0301010048/05/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0301010048/05/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0301010072/05/2020
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Quadro 3 - Custo unitéario de produtos e anual por paciente ao uso de equipamentos coletores

Quantidade Custo Custo Custo médio
Usuario Insumos anual Unitario total anual /paciente
(R9) (R$) (R9)

Bolsa intestinal duas pecas 50mm

1 drenéavel com filtro placa plana flexivel 420 RIS Y 4.305,60
Cinto adulto 4 12,00 48,00
Bolsa intestinal uma peca recortavel

2 10-76mm drenavel opaca com filtro 240 10,65 2:556,00 2.935,92
Protetor cuténeo spray 12 31,66 379,92
Bolsa intestinal uma peca recortavel

. 10-76mm fechada opaca com filtro 50 s SEES00 etk 0
Bolsa intestinal duas pegas 70mm

4 drenavgl com filtro placa plana flexivel 120 31,38 3.765,60 3.813.60
com micropore
Cinto adulto 4 12,00 48,00
Bolsa intestinal duas pecas 50mm

5 dreqavel com filtro placa convexa 120 35,48 4257,60 4.305,60
flexivel
Cinto adulto 4 12,00 48,00
Bolsa intestinal duas pecas 70mm

6 drenavel com filtro placa plana flexivel 120 29,95 3594,00 3.642,00
Cinto adulto 4 12,00 48,00
Bolsa intestinal uma peca recortavel

! 19-64mm fechada opaca com filtro Sl 2 LY AL
Bolsa intestinal duas pegas 57mm

8 drenavgl com filtro placa plana flexivel 120 31,43 3.771,60 3.819,60
com micropore
Cinto adulto 4 12,00 48,00
Bolsa intestinal uma peca recortavel

g 15-55mm fechada opaca com filtro ex0 B S0 1Y
Bolsa intestinal uma peca recortavel

10 10-76mm fechada opaca com filtro 540 10,25 5.535,00 5.535,00
Bolsa intestinal uma peca recortavel

. 19-64mm fechada opaca com filtro 0 el IOy L0
Bolsa intestinal duas pegas 60mm

12 drenavel com filtro placa plana flexivel 120 30,00 3.600,00 3.648,00
Cinto adulto 4 12,00 48,00
Bolsa intestinal uma peca recortavel

18 15-55mm fechada opaca com filtro 50 R S EEHED
Bolsa intestinal uma peca recortavel

14 10-76mm fechada opaca com filtro 540 10,25 5.535,00 5.535,00
Bolsa intestinal duas pegas 57mm

15 drenaV(_eI com filtro placa plana flexivel 120 31,43 3.771,60 3.819,60
com micropore
Cinto adulto 4 12,00 48,00
Bolsa intestinal uma peca recortavel
10-70mm drenavel opaca com filtro 30 31,43 942,90

16 ; - 4.136,10
Bolsa intestinal duas pecas 50mm 90 3548 3.193.20
drenéavel com filtro placa plana flexivel ' B
Cinto adulto 12 12,00 144,00

17 Bolsg mtestlnal_ duas pecas 60mm ) 120 30,00 3.600,00 3.744,00
drenavel com filtro placa plana flexivel
Bolsa intestinal duas pegas 70mm

18 dreqavel opaca com filtro placa plana 120 29,95 3.594,00 3.642,00
flexivel
Cinto adulto 4 12,00 48,00
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. Custo Custo Custo médio
Usuario Insumos 3:2?32? Unitario total anual /paciente
(R9) (R9) (R9)

Bolsa intestinal duas pecas _44mm com 120 36,51 4.381,20

19 filtro placa convexa com micropore 4.894.80
Cinto adulto 4 12,00 48,00 U
Resina em tira 120 3,88 465,60

20 Bolsa |ntest!nal uma peca re(_:ortavel 19- 240 9,75 2.340,00 2.340,00
64mm drenavel opaca com filtro
Bolsa intestinal duas pegas 57mm

21 dr_enavel com filtro placa convexa com 120 36,64 4.396,80 4.444,80
micropore
Cinto adulto 4 12,00 48,00

29 Bolsa intestinal uma peca recortavel 19- 540 7.50 4.050,00 4.050,00

64mm fechada opaca com filtro

Quadro 4 - Andlise do custo direto com pessoas que utilizam coletores/adjuvantes

Minimo Maximo Amplitude Custo médio DP s
R$ 2.340,00 R$ 5.535,00 R$ 3.195,00 R$ 4.050,01 R$ 770,31 5,93
DP= Desvio Padrdo
s?= Variancia

O custo direto com pacientes que utilizam a irrigacdo da colostomia como método de
controle intestinal, de acordo com valores vigentes dos equipamentos no horizonte temporal
pesquisado, foi R$ 3.793,44 (Quadro 5).

Quadro 5 - Custo anual de equipamentos utilizados por pessoas que realizam irrigacao de
colostomia

Quantidade  Custo unitario Custo anual

Item anual (R9) (R3)
glt Slstgma de Irrigacdo Intestinal para 2 R$315,00 R$630,00
olostomia
Manga de irrigagdo 4 R$31,66 R$126,64
Protetor de colostomia (minicap) 365 R$8,32 R$3.036,80
Custo anual total (R$) R$ 3.793,44

O custo médio dos pacientes que utilizam equipamentos coletores e adjuvantes,
considerados os atendimentos dos profissionais médicos e de enfermagem, foi de R$ 4.078,91
(Tabela 1), e o custo estimado direto dos pacientes que realizam a irrigacdo da colostomia foi
de R$ 3.828,64 (Tabela 2).
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Tabela 1 - Custo médio dos pacientes que utilizam dispositivos coletores/adjuvantes

Itens considerados Valor
Dispositivos coletores e adjuvantes R$ 4.050,01
Consulta profissional R$ 28,90
Custo médio R$ 4.078,91

Tabela 2 - Custo estimado direto com pacientes que realizam irrigagdo de colostomia

Itens considerados Valor
Equipamentos R$ 3.793,44
Consulta profissional R$ 35,20
Custo médio R$ 3.828,64

O maior custo direto com pessoas que utilizam dispositivos coletores/adjuvantes em
relacdo as pessoas que realizam irrigacdo de colostomia foi R$ 4.078,91 e R$ 3.828,64,

respectivamente (Gréfico 2).

Gréfico 2 - Comparagdo dos custos anuais de pessoas com colostomia definitiva em uso de
dispositivos coletores/adjuvantes e irrigacdo

—
o
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o
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R$3.828,64

Pessoas que utilizam dispositivos Pessoas que realizam autoirrigacéo
coletores/ adjuvantes de colostomia

Comparando o custo anual dos 22 participantes com a utilizacdo da irrigacéo,

ocorreria economia global de R$ 5.505,94 na perspectiva do servico.
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6 DISCUSSAO

Esta pesquisa aborda a utilizacdo de uma tecnologia ja incorporada ao SUS, mas ainda
subutilizada nos servicos especializados. Dentre 0s motivos para a ndo utilizacéo, destaca-se a
crenca de que possui custo mais elevado (BAUER et al.,, 2016), concepgdo esta que oS
resultados deste estudo desmistifica, uma vez que o custo anual individual da irrigagcéo foi
inferior ao custo quando o paciente com colostomia terminal definitiva ndo irriga e utiliza
dispositivos coletores e adjuvantes.

Estudo pioneiro realizado no Brasil (2008) contemplou custos com equipamentos para
pessoas com estomia no municipio de Sdo Paulo. Os resultados suscitaram importante
reflexdo nesta linha de pesquisa sobre custos das estomias no pais porque revelaram os
pacientes com urostomias com maiores custos quando comparados com aqueles com
colostomias e ileostomias (SANTOS; PAULA e SECOLI, 2008). Contudo, a valoragdo dos
insumos da época do estudo sofreu aumentos para os dias de hoje.

Outro estudo realizado em Teresina, PI (BAUER et al., 2019), mostrou que 0s
pacientes com colostomia apresentaram maior custo mensal, associado a sua maior
prevaléncia.

Diferente deste estudo, ambos os citados ndo levaram em conta consultas médica e de
enfermagem. Pacientes que apresentam complicagdes na colostomia ou pele ao redor que
impedem a adaptacdo do dispositivo coletor podem necessitar de maior nimero de consultas
com o enfermeiro do servico especializado, o que pode impactar no custo anual desse paciente
para 0 Servico.

E sabido dos beneficios resultantes da irrigacio de colostomia, entre eles o controle
das eliminac@es intestinais, abolicdo do uso da bolsa coletora de colostomia, recuperacdo da
autoestima, maior qualidade de vida relacionada a saide do que aquelas que administraram
suas colostomias com eliminacdo espontanea, melhora do ajustamento emocional e social
(KENT et al., 2015 b). Além das vantagens ora enumeradas, as investigacGes desta pesquisa
mostram o menor custo do método de irrigacdo, quando comparado ao uso regular de
equipamentos coletores e adjuvantes, o que demonstra a necessidade de maior utilizagdo dessa
técnica para economia dos recursos financeiros disponiveis e melhoria na qualidade de vida
da pessoa com colostomia e sua reabilitagao.

A irrigagdo por colostomia reduz a frequéncia das eliminagdes intestinais quando
comparada a eliminacdo espontanea sem inducdo da irrigacdo. Frequentemente resulta na

auséncia de eliminagdes intestinais por 24 horas ou mais, permitindo que alguns pacientes
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descontinuem o uso continuo de dispositivo coletor. A irrigacdo regular estd associada a
reducdes no uso de dispositivos coletores (KENT et al., 2015 b).

Apesar da constatacdo de menor custo do método de irrigacdo da colostomia
comparado ao uso de coletores, ndo significa dizer, de maneira geral, que é um método de
baixo custo, mas sim, de baixo custo relativo (ESPADINHA, SILVA, 2011).

No estudo realizado, os pacientes que realizariam irrigacdo diariamente também
utilizariam o protetor de colostomia (minicap) com troca diaria. O custo unitario do produto
foi R$ 8,32 superior ao custo do dispositivo coletor de menor custo (R$ 6,99), representado
pela bolsa intestinal de uma peca recortavel 15-55mm fechada opaca com filtro, que também
é trocada diariamente e € utilizada frequentemente pelas pessoas com colostomia do colon
esquerdo com padrao de eliminacdo de uma a duas vezes por dia.

Considerando o custo anual dos insumos necessarios para a realizagdo da irrigacéo,
constatou-se que, do total de R$ 3.793,44, o protetor de colostomia foi responsavel pelo valor
de R$ 3.036,80 e o kit sistema de irrigacdo intestinal para colostomia de R$ 630,00. Ainda
nessa perspectiva, dentre os dispositivos discriminados e valorados que compdem o0s
equipamentos utilizados pelo paciente que faz a irrigacdo da colostomia, destacou-se o
protetor da colostomia pelo significativo valor em relagdo aos outros produtos, chamando
atencdo para sua baixa complexidade tecnoldgica diante da gama dos outros equipamentos. A
analise desses valores permite afirmar que o custo do protetor de colostomia apresenta um
valor desproporcional, sendo passivel discutir alternativas para reducdo do seu custo de
producéo e consequente economia para o SUS.

Outro método para controle de eliminagéo intestinal consiste na utilizacdo do oclusor,
que é um tipo de tampdo usado para ocluir a colostomia em sua extremidade distal,
possibilitando o controle da incontinéncia (DINIZ et al., 2013). Alguns profissionais indicam
e pacientes utilizam o oclusor em substituicdo ao protetor de colostomia (minicap).
Entretanto, ndo ha evidéncias de que essa tecnologia acarrete beneficio adicional quando
associada a irrigacdo, além de seu uso aumentar o custo, uma vez que o oclusor é mais caro
(R$ 24,60) que o protetor de colostomia (R$ 8,32). Para que a indicagdo do oclusor seja
mantida pelos profissionais, € necessaria a realizacdo de pesquisas em busca de evidéncias,
além de estudos custo efetividade para amparar essa pratica.

As complicagbes das estomias apresentam associacdo significativa com aumento do
custo mensal, especialmente a hérnia e a dermatite (LIRA et al., 2019). Posto isso, neste
estudo também foram identificadas complicac6es relacionadas a colostomia, e estas elevam os

custos para o SUS. Entretanto, algumas complicacGes poderiam ser evitadas por meio da
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pratica da irrigacdo da colostomia, como é o caso de grande parte da dermatite,
principalmente a irritativa, quimica ou de contato, a dermatite alérgica, por trauma mecanico e
por infeccdo (KRISHNAMURTY et al., 2017).

A hérnia paraestomal, entretanto, observada neste estudo, quando muito acentuada,
contra indica a realizacdo da irrigacdo, bem como a retracdo quando impede a introducéo do
cone do sistema de irrigacdo na estomia, propiciando a perda de agua no momento de sua
infusdo. Essas duas complicacBes sdo contra indicacbes relativas para a realizacdo da
irrigacdo (MINAS GERAIS, 2015), por isso devem ser avaliadas cuidadosamente no
momento da defini¢do do procedimento. Elas também servem como referéncia aos médicos
cirurgides como sinalizador para revisdo da técnica cirdrgica, com a finalidade de otimizar a
confeccdo da colostomia, e, aos enfermeiros, para reforcar as orientacdes acerca dos cuidados
preventivos relacionados ao surgimento de hérnia junto aos pacientes, favorecendo ou, pelo
menos, possibilitando a alternativa do método de irrigagao.

Complicag0es relacionadas a estomia, como dermatite, hérnia, prolapso, episodios de
diarreia com escape de efluente pelo dispositivo coletor, podem estar relacionadas ao aumento
de custo (TSUJINAKA et al., 2020; SANTOS, PAULA, SECOLI, 2008). Os participantes
com complicacdes na pele e estomia apresentaram custo mais elevado, principalmente pela
utilizacdo de dispositivos coletores de duas pecas com placa recortavel e adjuvantes como
barreira protetora e cinto.

Entre os achados desta pesquisa esta a diferenca do custo direto entre as pessoas com
colostomia que utilizam equipamentos coletores e adjuvantes e as que utilizam o método de
irrigacdo de colostomia no &mbito do SUS, contrapondo a crenca de alguns profissionais de
que a pratica da irrigacdo possui custo mais elevado do que o uso habitual de bolsas de
colostomia (BAUER et al., 2016).

Além de evidéncia do menor custo da irrigacdo da colostomia em relacdo ao uso de
dispositivos coletores, também séo relevantes os beneficios adquiridos com esse método
comparado ao uso das bolsas de colostomia, que sdo, entre outros, o restabelecimento
alternativo da continéncia ou controle da eliminacdo intestinal, maior sensacdo de seguranca e
conforto, melhor ajustamento social e emocional e, consequentemente, a melhoria da
qualidade de vida das pessoas com colostomia que realizam o procedimento (MARUYAMA
etal., 2009; LEITE et al., 2013; KENT et al., 2015; BAUER et al., 2016).

Estratégias que visem tornar a colostomia continente tém mostrado muito bons
resultados para melhoria da qualidade de vida e reinsercdo social, com destaque para a

irrigacdo (MARUYAMA, 2009). Entretanto, a realizacdo da irrigacdo da colostomia encontra
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barreiras para sua ampla utilizacdo, entre outros motivos, por desconhecimento do método por
médicos cirurgides gerais e especialistas, responsaveis pela indicacdo do mesmo (LEITE,
2013). Em estudo sobre adesdo ao metodo de irrigacdo, um dos achados foi de que o
profissional enfermeiro é o que mais informa sobre a técnica do método de irrigacéo
(SANTOS; PAULA e SECOLLI, 2008), apesar de nao ser o responsavel pela sua indicacao.

InstrucBes sobre principios e técnicas de irrigacdo por colostomia devem ser
consideradas no manejo de pacientes com colostomia permanente do colon esquerdo (KENT
et al., 2015 b), uma vez que, além de melhorar a qualidade de vida, ndo impacta nos custos
dos servicos de salde quando comparada com a utilizacdo de dispositivos coletores e
adjuvantes.

Sugere-se que um dos maiores desafios para 0 SUS é implementar solucBes de grande
impacto funcional, associada a um baixo custo operacional, que possa contribuir para facilitar
0 acesso, prover organizacao e agilidade na assisténcia a saude (MARQUES et al., 2019).

Dentre as limitagfes do estudo, cita-se a utilizacdo de estratégia de simulacao. Isso foi
necessario porque na realidade brasileira, incluindo os servicos especializados de Minas

Gerais, ndo é habitual a utilizacdo da irrigacao por parte de pessoas com colostomia.
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7 CONCLUSAO

O caminho metodoldgico percorrido neste estudo permitiu alcancar os objetivos
propostos de realizar comparagao dos custos para 0 SUS entre o uso de dispositivos coletores
e adjuvantes e 0 uso do sistema de irrigacdo para as pessoas com colostomia, o custo direto de
cada um deles e valorar o custo unitdrio dos insumos utilizados pelas pessoas que
compuseram a amostra.

O estudo realizado, seguindo as recomendacOes das diretrizes de avaliagdes
econdmicas em salde, reforca a necessidade de incentivo a pratica clinica atual para indicacéo
e realizacdo da irrigacdo como método de controle de eliminagdo que, além dos beneficios ja
comprovados, mostra-se mais barata que o uso regular de coletores e adjuvantes, para as
pessoas com colostomia, podendo gerar impacto econémico significativo, caso ocorra
ampliacdo da sua aplicacdo na préatica clinica dos SASPO.

O estudo fornece subsidios para fundamentar discussao junto as empresas fabricantes
sobre possibilidade de reducdo do custo de producdo e/ou comercializacdo do protetor de
estomia (mini cap), uma vez que seu custo impactou no custo da irrigacdo, resultando em
economia para 0 SUS.

A falta de pesquisas recentes sobre avaliacdo econdmica acerca das estomias no pais,
faz com que o presente estudo seja um avanco nessa temética, além de contribuir para melhor
difundir os equipamentos de irrigacdo e sua técnica nos servi¢os especializados, podendo
gerar economia significativa para o SUS e melhoria da qualidade de vida das pessoas com
estomias intestinais.

Diante do cenério atual de instabilidade financeira, com fortes impactos diretos nos
orcamentos da saude, estudos como este sdo vitais para preservar e sofisticar o cuidado as
pessoas com estomia, pois demonstram alternativas que geram economia e otimizacdo dos

recursos financeiros.
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Declaro consentir com a realizacao do projeto de pesquisa: Qualidade
de Vida da pessoa com colostomia que faz irrigagdo e o custo do
procedimento, coordenado pela professora Eline Lima Borges e pelo
pesquisador André Monteiro Lima Ruas, no Centro Especializado em
Reabilitagao de Diamantina. Essa instituicao esta ciente de suas
responsabilidades como Instituicao coparticipante e de seu compromisso no
resguardo da seguranca e bem-estar dos participantes da pesquisa nela
recrutados, dispondo de infraestrutura necessaria para a garantia de seguranca
e bem-estar.

Diamantina, 08/10/2019

'.7,‘_' ?6‘

Gerente de Projetos



ANEXO B - Aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Qualidade de vida da pessoa com colostomia que faz irrigacdo e o custo do
procedimento

Pesquisador: Eline Lima Borges

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 23459919.2.0000.5149

Instituicao Proponente: Escola de Enfermagem
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Nuamero do Parecer: 3.742.792

Apresentacao do Projeto:

A condicdo de dependéncia em que vive o paciente colostomizado, por necessidade de coletores dos
efluentes e outros dispositivos, a assisténcia profissional periédica para o cuidado com o estoma, a
constante mudanca na rotina diaria nos diversos ambitos da vida s&ao repercussdes que ocorrem na vida de
todo paciente com estomia intestinal. Assim, o cuidado direcionado a estas pessoas deve ser pautado
continuamente para a qualidade de vida, buscando a¢Ges para reinsercdo social e aumento de suas
potencialidades. Nesse sentido, estratégias para tornar a colostomia continente, tém demonstrado bons
resultados, como € o caso da irrigac&o intestinal. Entretanto, ha pequeno numero de publicacdes sobre a
tematica, poucos enfermeiros capacitados para a realiza¢do do procedimento, o discurso que a irrigacéo é
procedimento oneroso para os servigos de saude. Diante do exposto, o estudo tem como objetivos comparar
a qualidade de vida de pessoas com colostomia que utilizam e nao utilizam meétodo de controle intestinal
(irrigacao), analisar a influéncia da irrigacao na qualidade de vida de pessoas com colostomia, comparar o
custo anual para o Sistema Unico de Saude dos insumos demandados pela pessoa com colostomia que faz
autoirrigacdo com aquelas que nao fazem. Trata-se de ensaio clinico n&o randomizado (quase
experimental), realizado com grupo unico, denominado de estudo de antes e depois. A populagdo do estudo
sera composta por todas as pessoas com cadastro ativo em um dos Servicos de Atencédo a Saude da
Pessoa Ostomizada (SASPO) de Minas Gerais, cujo numero era 126 até junho de 2019. A amostra sera
composta pelas pessoas com colostomia terminal, definitiva de
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colon esquerdo que atenderem aos critérios de inclusdo, com estimativa de 20 participantes. Para a coleta
de dados foi elaborado um formulario para o registro dos dados sociodemogréficos e clinicos do
participante. A qualidade de vida sera pesquisada por meio do questionario City of Hope — Quality of Life —
Ostomy Questionnaire. Os resultados referentes as caracteristicas socioecondémicas e clinicas da amostra
seréo analisados por meio da estatistica descritiva (porcentagem, valores minimos e maximos, mediana,
media e desvio-padrao). A investigacao da associacao do método de irrigac&o para o controle intestinal com
as variaveis independentes sera explorada por meio de testes estatisticos. Os Testes Qui-Quadrado,
Pearson e Exato de Fisher ser&o utilizados para verificar a associacio entre as variaveis categéricas e QV.
Para comparar as variaveis numeéricas sera utilizado o teste T-Student ou Mann-Whitney, dependendo da
distribuicdo dos dados. O teste de Shapiro-Wilk seré utilizado para testar a normalidade da distribuic&o.

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo Primario:

1) Comparar a qualidade de vida de pessoas com colostomia que utilizam e n&o utilizam método de controle
intestinal (irrigacéo).

2) Analisar a influéncia da irrigacéo na qualidade de vida de pessoas com colostomia.

Objetivo Secundario:
1) Comparar o custo anual para o Sistema Unico de Saude dos insumos demandados pela pessoa com
colostomia que faz autoirrigacdo com aquelas que n&ao fazem.

Avaliacado dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A irrigac@o € um procedimento seguro, realizado por diversas pessoas com colostomia no Brasil e em outros
paises. Apesar disto, a pessoa podera apresentar possiveis desconfortos, que poder&o ser evitados se o
participante seguir corretamente as recomendacdes recebidas do profissional (pesquisador) a respeito da
realizacdo do procedimento. Visando reduzir o risco de quebra de confidencialidade e garantindo a
manutencé&o do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa em todas as suas fases, apenas 0s
pesquisadores terdo acesso as informacdes prestadas e os dados serdo mantidos em local trancado até o
momento da publicacdo dos mesmos. O participante nao sera identificado por meio dos dados publicados. O
anonimato sera garantido em todas as fases da pesquisa, incluindo a publicacéo.
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Beneficios:

A realizacao da irrigacéo dara beneficio imediato para o participante porque deixara de usar o equipamento
coletor (bolsa) aderido ao abdémen para a coleta das fezes. Além disso, o conhecimento gerado dara
visibilidade as pessoas com colostomia para que todas aquelas com indicac&o de irrigacdo possam receber
treinamento de enfermeiro estomaterapeuta ou generalista capacitado e insumos dos servicos de salde
deste Estado, necessarios para a realizacdo do procedimento.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante para a Enfermagem e a Medicina. Término previsto para 30/06/2021. O projeto de
pesquisa foi aprovado pelo departamento em 18/09/2019. Trata-se do Trabalho de Conclusédo de Curso no
formato de monografia de aluno do Curso de Especializacéo - Enfermagem em Estomaterapia.

Foi anexada uma carta de anuéncia do Centro Especializado em Reabilitacdo de Diamantina - MG,
vinculado ao Hospital Nossa Senhora da Saude, onde os participantes ser&o selecionados. Nesta carta a
instituicdo € tratada como co-participante, porem, como néo ha Comité de ética na instituicéo, a carta de
anuéncia & suficiente.

Foi esclarecido que todos os participantes dever&o apresentar 18 anos ou mais. Assim, ndo ha necessidade
de TALE e TCLE para responsaveis.

o TCLE foi adequadamente modificado, porém, recomenda-se que as paginas do termo sejam numeradas.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Este parecer foi elaborado com base nos seguintes documentos anexados a Plataforma Brasil:
- Informacdes Basicas do Projeto;

- Carta-resposta as diligéncias;

- Folha de Rosto;

- TCLE (um antigo e uma versao corrigida);

- Projeto Detalhado / Brochura Investigador (um antigo e uma vers&o corrigida);

- Parecer consubstanciado aprovado pelo departamento;

- Anuéncia do Centro Especializado em Reabilitac&o de Diamantina - MG;

- Orcamento.

Recomendacgoes:
Recomenda-se a aprovacéo do projeto de pesquisa "Qualidade de vida da pessoa com colostomia
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que faz irrigacao e o custo do procedimento” da pesquisadora responsavel
Profa. Dra. Eline Lima Borges, solicitando gentileza de numerar as paginas do TCLE.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Projeto de pesquisa aprovado, com recomendacdo de numerar as paginas do TCLE.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislacao vigente (Resolucdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteracéo do projeto e do termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da
pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificacdo relatérios parciais do
andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um
sumario dos resultados do projeto (relatério final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 13/11/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1441120.pdf 22:41:04
Outros Carta_encaminhamento.pdf 13/11/2019 |Eline Lima Borges Aceito
22:39:47

Projeto Detalhado / | Projeto2.docx 13/11/2019 |Eline Lima Borges Aceito

Brochura 22:37:53

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE2.docx 13/11/2019 |Eline Lima Borges Aceito

Assentimento / 22:37:22

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Folha_rosto.PDF 14/10/2019 |Eline Lima Borges Aceito
18:39:23

TCLE / Termos de |TCLE.docx 14/10/2019 |Eline Lima Borges Aceito

Assentimento / 18:39:09

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto1.docx 14/10/2019 |Eline Lima Borges Aceito

Brochura 18:38:51

Investigador

Parecer Anterior CamaraEnb.PDF 14/10/2019 |Eline Lima Borges Aceito
18:38:18

Declaragéo de Carta_anuencia_CER_Diamantina.pdf 14/10/2019 |Eline Lima Borges Aceito

Instituicéo e 18:38:01

Infraestrutura
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Orgcamento Orcamento.docx 24/09/2019 |Eline Lima Borges Aceito
11:30:42

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo

BELO HORIZONTE, 03 de Dezembro de 2019

Assinado por:

Eliane Cristina de Freitas Rocha
(Coordenador(a))
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