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RESUMO

Esta dissertacdo descreve a relacdo entre o espra®stal, de cuidadores primarios de
criancas entre 15 e 26 meses de idade com evidéateimfeccdo congénita pelo virus Zika,
0 estado de saude e desenvolvimento da criancailicaugovernamental e dados
sociodemograficos. Desde a confirmacéo da relag#e e aumento de microcefalias no Brasil
e a infeccao pelo virus Zika durante a gestac&eysbs estudos demonstraram uma série de
manifestacdes clinicas associadas a infec¢ao coag@to virus, mas apenas duas publicacbes
demonstraram desfechos relacionados a satde rdestatiidadores no contexto da epidemia
recente do virus Zika. Foi realizado um estudostrarsal com 146 cuidadores primarios de
criancas de 15 a 26 meses de idade, com evidélatiastoriais ou clinicas de infeccao
congénita pelo virus Zika, entre agosto e outulbra@L7, em trés municipios brasileiros: Jodo
Pessoa e Campina Grande no estado da ParaibakeForio estado do Ceara. Os cuidadores
informaram sobre a vida e a saude de seus fill®s;iraunstancias familiares e foram
submetidos a triagem para estresse usando o irsttarfindice de Estresse Parental” (PSI-
SF). As criancas foram avaliadas quanto a atrasatesenvolvimento e desfechos clinicos.
Diferencas na prevaléncia de fatores de risco entdadores com estresse alto ou clinicamente
relevante e aqueles com estresse normal foranmadeali Dos 146 participantes, 13% (n = 19)
foram classificados com estresse elevado ou ciirecde relevante, todos maes. Os dois fatores
de risco associados de forma significativa e inddpete com altos niveis de estresse, em
comparacao com individuos com niveis normais desst, foram " dificuldade em cobrir
despesas basicas" (OR ajustado = 3,6 (95% CI: L&8-p = 0,034)) e “ter um filho com
problemas de sono” (OR ajustado = 10,4 (IC 95%81,3< p = 0,026)). Alguns fatores parecem
contribuir significativamente mais do que outrosapa nivel de estresse experimentado por
cuidadores de criangas com evidéncia de infecgdgérota pelo virus ZikaAs intervencgdes e
as estratégias preventivas devem visar tambémidedures, que por sua vez serao capazes de

responder as caracteristicas Unicas do seu filho.

Palavras-chave: Infec¢éo pelo Zika virus; Deficiégado Desenvolvimento; Estresse

Psicologico; Adaptacao Psicoldgica, Brasil



ABSTRACT

This dissertation describes the relationship betwggrental stress of primary caregivers of
children between 15 and 26 months of age with exdd®f congenital Zika virus infection, and
child health and development status, governmeidtasse, and sociodemographic data. Since
confirmation of the relationship between microcdphacrease in Brazil and Zika virus
infection during pregnancy, several studies havenatstrated a number of clinical
manifestations associated with congenital virugdtibn, but only two publications have
demonstrated outcomes related to the mental healthregivers in the context of the recent
Zika virus epidemic. A cross-sectional study wagied out with 146 primary caregivers of
children aged 15-26 months, with laboratory orichh evidence of congenital Zika virus
infection between August and October 2017 in tiideszilian municipalities: Jodo Pessoa and
Campina Grande in the state of Paraiba and Foatalehe state of Ceara. Caregivers reported
on the life and health of their children, familyazimstances and were screened for stress using
the instrument "Parental Stress Index" (PSI-SF)ld&n were assessed for developmental
delays and clinical outcomes. Differences in thevplence of risk factors among caregivers
with high or clinically relevant stress and thoséwnormal stress were evaluated. Of the 146
participants, 13% (n = 19) were classified as hgniigh or clinically relevant stress, all
mothers. The two risk factors that were signifitaaind independently associated with high
stress levels compared to individuals with nornraiss levels were "difficulty in covering basic
expenses” (adjusted OR = 3.6 (95% CI: 1.1 -11.8,00034)) and "having a child with sleep
problems"” (adjusted OR = 10.4 (95% CI 1.3-81.7;(b326)). Some factors seem to contribute
significantly more than others to the level of strexperienced by caregivers of children with
evidence of congenital infection by the Zika virlisterventions and preventive strategies
should also target caregivers, who in turn willdie to respond to the unique characteristics
of their child.

Key-words: Zika Virus Infection; Developmental Dislities; Psychological Stress; Coping

Behavior, Brazil
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1 INTRODUCAO

A partir do final do més de fevereiro de 2015, apdscebimento de notificacdes
nado formais e rumores (1,2), o Ministério da Sg&#eretaria de Vigilancia em Saude -
SVS/MS) comecgou a monitorar o aumento inesperadmsies de doenca exantematica
sem causa definida na Regido Nordeste (3). Inieata) os casos descritos eram em sua
maioria autolimitados com baixa necessidade deitatigpcéo (4). Apds a confirmacao
da circulacdo do virus Zika no pais (5,6), em awimesmo ano, houve um aumento de
internacBes por diversas manifestacdes neuroldégicagavelmente relacionadas a
arboviroses (7). Em outubro de 2015, o MinistérroShude recebeu notificacbes da
Secretaria Estadual de Saude de Pernambuco saloaréncia de 54 recém-nascidos
vivos com microcefalia, com exames de imagem cw@drgo era compativel com
infeccdo congénita e as cujas maes referiram quilexantema na gestacéo (8).

Com base nos resultados preliminares das invedggaginicas, epidemioldgicas
e laboratoriais dos casos de microcefalia no Noed€d, o Ministério reconheceu a
relagéo entre o aumento de microcefalias no Beasiinfec¢éo pelo virus Zika durante a
gestacdo, e declarou Emergéncia em Saude Publitapdetancia Nacional (ESPIN)
(10). E em fevereiro de 2016, a Organizacdo Murd#iadaude declarou o aglomerado de
casos de microcefalia e outras manifestacdes rgicas como Emergéncia de Saude
Publica de Interesse Internacional (11).

Desde entdo estudos demonstraram uma série de ooudgifestacdes clinicas
associadas a infeccdo congénita pelo virus Zikeocatrofia cortical e subcortical,
calcificacbes cerebrais, ventriculomegalia, anomsalo cerebelo e migracdo neural
anormal (12); anormalidades oculares como manckagpiginento focal da retina,
coriorretinite atréfica, anormalidades no nervaaptcoloboma bilateral da iris (fissura
congénita) e deslocamento de retina (13) . Esdemlas demonstram a importancia de
se conhecer melhor as demais manifestacdes clizasrentes da infecgcdo congénita
pelo virus Zika além da microcefalia.

Mesmo diante de um cenario de muitas lacunas eupes as decorréncias
clinicas em criancas tém recebido bastante atemgé@stimento quando comparadas a
saude mental dos cuidadores primarios dessas asiéié,15). Apds 0 nascimento de um

bebé com riscos ao desenvolvimento, a familia podEnciar mudancas e sentimentos



13

como frustracdo, medo, desespero, negacao, cuhséedade (16) e os cuidadores
primarios, sejam eles maes, pais ou outros, podesendolver quadros ansiedade,
depressdo e estresse parental (17,18). Algumascamesomo Sindrome de Down
(19,20), sindrome do Déficit de Atencdo e Hiperdtide (21), paralisia cerebral (22,23)
e diferentes problemas fisicos, mentais e psicoddg(24,25) ja foram associadas ao
estresse e aos demais sintomas.

O estresse pode ser entendido como um problema glavsaide publica,
responsavel por custos diretos e indiretos, a migedalde e da qualidade de vida dos
individuos (26). Até o momento, apenas duas pufilies demonstraram desfechos
relacionados a saude mental dos cuidadores noxtorda epidemia recente do virus
Zika (27,28). Esses artigos exploram os resultado®ngo do primeiro ano de vida da
crianga e comparam os cuidadores de bebés comaeiialia no nascimento a cuidadores
de bebés saudaveis ao nascimento. Para além dmonpettante papel na vida das
criancas, a saude mental de maes, pais e outdzdoues primarios deve ser considerada

também a nivel do individuo, que tem como direitminlado integral & saude.

1.1 ESTRESSE

O termo ‘stres$ ja era usado pela fisica referindo-se a forca poeluz uma
deformacédo em um material (29) e também pela digia] sendo considerada como um
distarbio do equilibrio fisioldgico do organismd®j3 Em 1936 o médico Dr. Hans Selye
(1907-1982) o introduziu na area da saude ao arhlim estudo sobre uma resposta geral
e inespecifica do organismo a situacdes estressom@ganismo (31). Seyle descreveu o
que chamou de Sindrome de Adaptacdo Geral (SAGy ‘weacdo de alarme’ do
organismo contra estimulos nocivos, desenvolvida@sfases (de alarme, de resisténcia
e de exaustdo) e que se mantida por um longo pepimderia causar danos (32).

A forca, disturbio ou estimulo causador dessa reéagghamado de estressor, e a
resposta do organismo é chamada de estresse. G$yr@as descrever a resposta ao
estresse no Sistema Nervoso Central (SNC), citagiéarcia, excitacdo e atencao
concentrada, que levam ao aumento da oxigenacadriedo do cérebro, coracdo e
musculos esqueléticos, todos 0rgéos cruciais pagspasta ao estresse e para reacao de
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"luta ou fuga" (33,34), correspondente a “faseldev@” de Seyle também descrita por
Cannon como mecanismo natural com funcédo de agifagor da sobrevivéncia do
animal (30).

Os estressores sao componentes bioldgicos, psicoddg sociais as quais o
individuo esta submetido, como mudanca de empregasamento, as férias, as dividas
financeiras, as discussfes em familia, e as ppetaoais (35). Parkes acrescentou com
seus achados que outros ambitos também podenriaifuao nivel desse estresse, como
aspectos pessoais, contexto socioeconémico, relégddiares, vinculo afetivo, suporte
recebido e contexto cultural (23).

Caso o estimulo estressor permaneca por tempceemuaaado, inicia-se a “fase
de resisténcia”, em uma tentativa do organismoddtacao devido a sua tendéncia a
procurar a homeostase interna. Nessa fase, asese@c&intomas da primeira fase
desaparecem, voltando a se manifestar na fasenteglevando Seyle a sugerir que a
capacidade adaptativa dos seres vivos € limitagaeedepende de fatores genéticos.
Ainda sob influéncia do estressor e sem estratéfiieazes para lidar com o estresse, o
organismo exaure sua reserva de energia adaptafivéase de exaustao” se manifesta,
quando doencas relacionadas ao estresse apare@mU@a série de reacdes
fisioldgicas, psicologicas e emocionais sdo deskamas pelo estresse e resultam, dentre
outras, em cansa¢co mental, dificuldade de conagurgperda de memoria imediata,
crises de ansiedade, alteragbes de humor, dogbdea, tensdo muscular (36).

Baseada no modelo trifasico da SAG desenvolvido $®yle, Lipp criou o
Inventario de Sintomas de Stress para Adultos (JSile afere os sintomas psicoldgicos
e fisiologicos do estresse (37). O ISSL, entdogadado e validado por Lipp e Guevara,
dividiu a vivéncia do estresse em quatro fasestaaffase positiva), resisténcia (fase em
gue se enfrenta o estresse), quase exaustao (glzetasisténcia) e exaustao (surgimento
de doencas graves).

A “fase de quase-exaustdo” se caracteriza por diraggrecimento da pessoa que
nao esta mais conseguindo se adaptar ou resigstassor, apresenta desgaste e outros
sintomas, mas ainda consegue trabalhar e atuacreade até certo ponto, ao contrario
do que ocorre em exaustdo, quando a pessoa pduadienar adequadamente e nao
consegue, ha maioria das vezes, trabalhar ou sermar. As doengas comegcam a surgir,

porém, ainda ndo tao graves como as da fase se@88)t
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1.2 ESTRESSE PARENTAL

Diferentes estressores levam a diferentes tipoweis de estresse, como € o
exemplo do estresse parental, descrito por Abidimac o sentimento vivido pelos
genitores nas suas fun¢des de pai e de mée eoreddoi as suas caracteristicas, as da
crianca, as demandas de cuidados com o filho eiraule entre eles (39). Estudos
demonstraram existir uma relacédo bidirecional easiteesse parental e problemas de
comportamento infantil (40), além de ter sido eadatsendo maior entre pais de criancas
com problemas de saude, especialmente em casasedeadcronica (41,42), definida
como uma doenca diagnosticada medicamente comastuds;seis meses ou mais, que
mostra pequenas alteracdes ou progressao lenta (43)

Foram encontradas associagfes entre estressegpardoencas como Sindrome
de Down, autismo, paralisia cerebral e diferentesblpmas fisicos, mentais e
psicolégicos. Os autores demonstraram que a sobeecdos cuidados e gastos
financeiros dedicados a crianca, além de isolamentolgamento social, podem
ocasionar instabilidade emocional em familiarescdangas com desenvolvimento
atipico. (19,20,24,44-46). Um dos principais desadilidar com os problemas da crianca
de forma eficaz e conciliar essa tarefa com asexigs da vida cotidiar(d4).

Apesar de os pais de criancas com deficiénciasgstam risco de niveis de stress
acima da média, estudos mostram que o stress n@&viéavel (47). H& uma grande
variacdo na forma como as familias se adaptamrergai o estresse. Essa capacidade
de adaptacdo e enfrentamento pode ser afetadaafamtearisticas pessoais, dinamicas

familiares e o apoio do governo e da sociedade (48)

1.2.1 Enfrentamento do Estresse Parental

Na segunda fase da vivéncia do estresse, chamadasid¢encia, a pessoa
automaticamente tenta lidar com os estressore®de mmmanter sua homeostase interna

(49). Apos o impacto decorrente do nascimento de cmianca de risco, familia passa
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por um processo de superacao até a aceitacaadgdgite precisa encontrar maneiras de
se adaptar e se reorganizar (16).

Os pais precisam de redes de apoio especificagiengds, para que possam
reduzir o impacto emocional das demandas dianascielas em longo prazo, além de
orientar suas praticas educativas e de cuidadbi pQJma revisdo de Knussen e Sloper
e um estudo de coorte de Raina e colaboradoreslué@me que os pais que
experimentaram niveis mais elevados de sofrimerdvapelmente eram aqueles com
menos recursos de enfrentamento a disposi¢céo, xganpo, apoio social inadequado,
alto nivel de eventos de vida estressantes, batsfag;do conjugal e baixos recursos
financeiros (52,53).

Estudos encontraram fatores mediadores e parci@nmerdiadores entre o0s
problemas de comportamento infantil e o estressnta, podendo servir de ferramentas
psicolégicas no enfrentamento ao estresse: a @@eifssicoldgica (54), definida como a
capacidade de aceitar o0 que acontece sem tent#ar ewxperiéncias (55); o
empoderamento materno, processo psicolégico nocuguahdividuo € ativo na mudanca
ou eliminacdo de eventos potencialmente estressgmte meio da aplicacdo de
conhecimento e habilidade (56); a autoeficacianatf como a convic¢do de uma pessoa
de ser capaz de realizar uma tarefa especifica (57)

Apesar existirem algumas pesquisas sobre a resdiée cuidadores de criancas
com atrasos de desenvolvimento, ha uma falta dezelaconceitual quanto a sua
definicdo. Peer e Hillman sugeriram que o tipo nfeemtamento, o otimismo e o apoio
social podem ser fatores que influenciam a resil&€am pais de criancas com atraso de
desenvolvimento (58). A resiliéncia também foi diefa como a capacidade de resistir as
dificuldades e se recuperar das adversidades,norse mais fortalecidas e com mais
recursos (59), tendo sido associada a saude ggcal € psicoldgica geral de cuidadores
de criancas com Transtorno do Espectro Autista (TIED).

A saude mental da figura parental € importantesdddo ponto de vista da saude
integral do individuo adulto, mas também pela siféncia na vida e na saude da
crianga sob sua responsabilidade. E no contextdidgamue ocorrem 0S processos
proximais mais duradouros e estaveis experiencipelescrianca, cujo desenvolvimento
de potencialidades fisicas, cognitivas, sociaimeatonais € influenciado pela variedade

e a qualidade dos estimulos recebidos (61).
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Descrever a associacao do estado de saude e deseewto da criangca com 0
funcionamento familiar, para criancas de 12 a 26ewede idade com evidéncias
laboratoriais de infecgcdo congénita pelo ZIKV, ceisem microcefalia ao nascimento

2.2  OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Descrever o estresse parental em cuidadores poisnde criangas entre
15 e 26 meses de idade com evidéncias de infecg@@ita pelo virus Zika;

2. Descrever a relacdo do estresse parental, de cwedagrimarios de
criancas entre 15 e 26 meses de idade com evidéheiafeccdo congénita pelo virus
Zika, com desfechos clinicos das criancas, apoiovergamental e dados
sociodemogréaficos.
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3 METODOS

Trata-se de um estudo transversal e descritivizeed, entre agosto e outubro de
2017, em trés municipios brasileiros: Jodo PesS@a®ina Grande no estado da Paraiba
e Fortaleza no estado do Ceara. Foram incluida®dares primarios de criancas entre
15 e 26 meses de idade com evidéncia de infecgiggnada pelo virus Zika (ICZ). Para
cada crianca participava apenas o cuidador prih@apai definido como a pessoa mais

responsavel pela tomada de decisdo e cuidado di@&goanca.

Esse estudo é parte de um projeto maior chamadestigacdo Sobre os
Desfechos de Saude Relacionados a Infeccdo Coag#glit virus Zika em Criangas,
cujo acronimo é ZODIAC (em ingléZjka Outcomes and Development of Infants and
Children Investigatioh A investigacdo completa envolve uma série ddiapd@es nas
criancas, como exames de crescimento, saude #si@me neuroldgico, exame de viséo,
exame de sangue, exame de desenvolvimento. Bed@s com os cuidadores primarios
(mée, pai, avoés, tios e tias) dessas criancas, qmerguntas sobre o funcionamento

familiar e triagens para depressao e estresse.

3.1 LOCAIS DE ESTUDO

Os municipios foram selecionados dentre as Unidaedsradas (UF) com maior
incidéncia de casos de microcefalia notificadoseeatfinal de 2016 e o inicio de 2017
(62). Os servicos de saude foram selecionadosgutar Secretaria Municipal de Saude
(SMS) em conjunto com as Secretarias EstaduaisaddeS(SES) e de acordo com o0s
requisitos necessarios para realizacdo das aveiacdmo numero e tamanho de salas
disponiveis. Nos municipios da Paraiba (Campinad&& Jodo Pessoa), as atividades
foram realizadas em Centro Especializado em Re&atdilb (CER) e pontos de atencao
ambulatorial especializados em reabilitacdo de gassscom deficiéncia. Em
Fortaleza/CE, as atividades foram realizadas em @h&G (Organizacdo Nao-
Governamental) de prevencao e tratamento clinimolegico de criangas carentes com

alguma deficiéncia visual.
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3.2 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Na Paraiba, foram selecionadas criangas de unmugadode participantes de um
estudo anterior de caso-controle (63), que moravikeste da Paraiba (regides I e Il) e
apresentavam evidéncias laboratoriais, indicagd@dical ou ambas. Foram consideradas
como evidéncia laboratorial: teste ideunoabsor¢cdo enziméti¢igM ELISA), teste de
neutralizacdo por reducédo de placa (PRNT) ou relagdre a titulagdo de anticorpos
materno e a titulacdo do bebé (para Zika ou denglied indicacéo clinica foi definida
como microcefalia ao nascimento (<32 cr»8@ semanas de gestacao, ou se prematuro,
<3° percentil para idade gestacional e sexo, dela@mm o Consorcio Internacional para
Crescimento Fetal e Neonatal do Século XXI - INTERIWTH-21st), sendo pequena
(razdo perimetro cefalico/compriment®,65 e perimetro cefalico <percentil 3) ou
desproporcional (razdo perimetro cefalico/comprimen0,65). No Ceara, foram
selecionadas criangas com suspeita de ICZ que foosifitados no Registro de Eventos
de Saude Publica - Microcefalia (RESP), residiameggio metropolitana de Fortaleza
e apresentavam evidéncias laboratoriais de ICZnwau amostra disponivel para exames
laboratoriais coletados no nascimento.

Foram excluidas criangcas com quadro de desnutgig@® ou comprometimento
da funcdo imunoldgica, incluindo, infeccdo pelo HIvWhunodeficiéncia priméaria,
ingestdo de corticosteroides orais ou injetavaisg@uivalentes), ingestao de farmacos
quimioterapicos ou imunomoduladores; ou qualqueenda que, na opinido do

investigador, cuja participacdo constituisse ugoris

3.3 LOGISTICA DE CAMPO

No dia e horario agendados previamente, o motocistaratado buscou cada
familia em casa e levou para o local das avaliagDssespacos foram previamente
organizados para receber as familias, contando ceoepcdo (onde as familias
chegavam, eram identificadas com crachas, recedsgrimeiras instruces e assinavam

o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido -TCLUE)a sala para aplicagao do PSI-
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SF, uma sala para aplicacdo do PHQ-9 e Questiodasid’ais, uma sala para aplicacéo
do HINE e avaliacdo de saude fisica da crianca, satepara aplicacdo do ASQ, uma
sala para aplicagdo do ASQ-SE, uma sala para e&al@da visdo e uma sala para coleta
de sangue. A equipe era composta por coordenaéocardpo, coletadores de dados,
oftalmologista, flebotomista, neurologistas e meéslipediatras.

As familias faziam rodizio nas salas de avaliacdogqwando necessario,
aguardavam na sala de recepc¢do onde dispunhandeieasa fraldas, brinquedos, agua
e lanche. Também havia almoco disponivel. Paran@gio fluxo das familias, cada sala
de avaliacéo foi identificada com uma cor e recabea folha com adesivos circulares
da mesma cor, assim quando a familia era atendidabia em seu cracha o adesivo
daquela sala, facilitando a conferéncia e orgaéizac

Ao final das avaliagdes, a familia recebia um res@norienta¢cdes quanto aos
pontos que chamaram atencdo ou, quando indicado peddico, quanto a
referenciamento de outros exames, como tomogradimpuatadorizada e exame
audiolégico. Em um momento posterior e autorizagla familia, foi realizada a extragédo
de dados dos prontuarios médicos das criancas eudtedores para complementar as

informacoes.

3.4 COLETA DE DADOS

3.4.1 Questionario dos pais

Este questionario contempla dados sociodemografecgserguntas sobre a
percepcéao do cuidador primario com relacéo a aspelet vida e saude da crianca, como
amamentacao, sono, visado, audicdo, degluticaarasoprguntas sobre as circunstancias
familiares. Para algumas perguntas sobre o messomtasforam analisados os textos e
unidas arbitrariamente em uma variavel sé.

As variaveis com relacdo a parar de trabalhar ecéexida jornada de trabalho
devido a saude da crianca foram unidas na varigralema no trabalho’. As variaveis
com relacao a ajuda financeira, ajuda com aliméotacajuda com cuidados infantis por
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parte do governo foram unidas na variavel ‘apoiovegoamental’. As variaveis
relacionadas ao sono da crianca foram unidas navearcrianca com problema no

sono’.

3.4.2 Questionario de Idade e Fases (ASQ)

O Questionario de Idade e Fases (ASQ - em indlgss & Stages Questionnaijes
€ um teste de triagem usado para avaliar o desemesito de criancas na idade preé-
escolar (8 a 66 meses). O ASQ-3 é composto poudtignarios distintos, um para cada
intervalo de idade. Desses questionarios, 19 sstinddos as criancas com menos de 4
anos e dois sdo voltados para as criancas com &l#de 4 e 5 anos e meio. Nesta
investigacao o questionario foi aplicado por doietadores de dados.

Todos o0s questionarios tém a mesma estrutura, ciogpor 5 blocos, um para
cada dominio avaliado do desenvolvimento: Comuéiagoordenagdo motora ampla,
Coordenacéo motora fina, Resolucéo de problemassoBIl-Social. Cada bloco por sua
vez é composto por 6 perguntas, totalizando 30upéslg em um questionario.

Cada pergunta investiga se a crianca ja desenvoblemamente alguma
habilidade especifica e a resposta dada pelo igfioiepode ser: sim, as vezes ou ainda
nao. O teste assume que uma habilidade plenamesgavblvida € aquela que a crianca
executa com sucesso sempre que tentar, nessen@sa;se “sim”. Se mesmo quando
cooperativa, a crian¢ca nem sempre consegue exect#gefa com sucesso, interpreta-se
qgue a habilidade investigada ainda néo esta plemankesenvolvida e marca-se “as
vezes” como resposta. Por fim, se a crianca nuwea tlemonstrado a habilidade
investigada, marca-se “ainda nao”. A resposta “siaie 10 pontos, a “as vezes” vale 5
pontos e a “ndo” vale 0 pontos. A pontuacdo €zadé e transferida para uma ficha de
pontuacdo, que tem pontos de corte para cada undalognios em cada um dos
questionarios. O teste ASQ vem com uma bolsa camguedos e objetos para ajudar
nessa avaliagao.

Para a investigacdo ZODIAC, utilizou-se a versalidada para portugués do
Brasil (64), com um protocolo diferenciado de agj@o da ferramenta (65), criado pelos

desenvolvedores do ASQ e especialistas, iniciaadgpee com questionario de 6 meses.
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Este protocolo adaptado foi utilizado devido asaisaextremos entre esta populacao que
nao seriam capturados com o protocolo padrao.

Os dominios foram avaliados um por vez, se as @gtaeiras perguntas (que
representam 2 desvios-padrdo abaixo da média) doindd de comunicacdo no
questionario de 6 meses fossem “ndo” ou “ainda,re@itava-se o questionario anterior,
no caso, o de 4 meses. Se o cuidador respond@ssa'todos os itens em um dominio
no questionario de 6 meses, 0 proximo questiomédria esse dominio era administrado,
nesse caso o de 8 meses. Os questionarios foralo aplicados até que a crianca néo
pudesse fazer todos os itens em um dominio. Ad, Boaa-se as respostas do dominio
e transfere a pontuacéo total para a Folha de &gaiu O processo € repetido para cada
um dos outros dominios (coordenacao motora ampiedenacdo motora fina, resolucao
de problemas e pessoal-social), sempre comecandoagtionario de 6 meses. Dessa
maneira, uma crianca pode terminar cada dominianguestionario diferente, por
exemplo, dominio da comunicacao no questionaritBdaeses, dominio de coordenacao
motora grossa no questionario de 6 meses e assidigne.

Calculou-se escores-z dos Quocientes de Desenwitn{QD), relacdo entre a
idade em que a crianca chegou no questionariaade ibiologica, para cada dominio e
ajustada a distribuicdo dos scores do ASQ-3 pacdas;as brasileiras. Apos avaliacéo,
as criancas foram separadas, baseadas nos pontog@eo ASQ por desvios-padréo
(DP) (66), em trés grupos de acordo com os es@odes- QD: grupo 1 (atraso global),
as quais apresentaram escores-z do QD maior obdgi@is DP abaixo da média em
todos os cinco dominios; grupo 2 (algum atrasojuass apresentaram escores-z do QD
maior ou igual a um DP abaixo da média em pelo smi@nodominio, mas ndo mais que
dois DP abaixo da média em todos os dominios; GRiggem atraso), as quais
apresentaram escores-z do QD menores que um DRoattai média em todos os

dominios.

3.4.3 Exame Neurologico Infantil de Hammersmith (HNE)

O Exame Neuroldgico Infanti de Hammersmith (HINE em inglés,

Hammersmith Infant Neurological Exaéum exame clinico neuroldgico padronizado e
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classificavel que pode ser usado para avaliar gagmde 2-24 meses de idade. O HINE
contém 26 itens em 5 dominios e a soma das porgsiagd cada dominio fornece uma
pontuacéo global. Pode ser usado para diagnostaratisia Cerebral (PC), o tipo e a
gravidade da PC e a gravidade do comprometimentorr(&y).

Cada item € pontuado separadamente de 0 a 3, enasgpdes sdo somadas
adicionadas atingir uma pontuacao total, podendange 0 a 78. Para o presente estudo
foi determinado um ponto de corte de 40 pontogaptw criancas que tiveram pontuacao

abaixo foram classificadas como tendo comprometiongrotor grave.

3.4.4 indice de Estresse Parental (P35I

O indice de Stress Parental versdo resumida (PSI4-8m inglésParenting
Stress Index 4-Short Fojré@ um instrumento de avaliacdo de estresse parentalacéo
mae/filho ou paiffilho, identificando as familia®ne necessidade de servigcos de
acompanhamento (68). Desenvolvido para ser usadodss e pais de criancas de 0 a
12 anos, o PSI-SF é uma vers&o reduzida do indiGtréss Parental, constituido por 36
questdes divididas em trés dominios e um indical & estresse parental. O primeiro
dominio “Angustia Parental” (PD: Parental Distressflete os fatores relacionados a
parentalidade que contribuem paraexperiéncia do estresse parental. O dominio
“Interacdo Disfuncional Genitor-Crianca” (P-CDI: rBat—Child Dysfunctional
Interaction) reflete a percepcao do genitor quargoa relagcdo com a crianca e a crianga
ndo atendendo as expectativas parentais. O ultiomirdo “Crianca Dificil” (DC:
Difficult Child) reflete caracteristicas comportameis da crianga que podem ser dificeis
de administrar. Cada dominio tem 12 itens ajustaalosscala Likert: concordo
completamente = 1, concordo = 2, ndo tenho certeda discordo = 4, e discordo
completamente = 5. A pontuacgdo pode ser calculegaradamente para cada um dos
dominios somando-se os valores de cada item désaduele dominio, podendo variar de

12 a 60 pontos.

! Apesar das negociacdes feitas com a editora eiptéapa dos direitos autorais do PSI, esta tem
regulamentos especificos em relacdo a distribiegden do material. Por esse motivo, o0 instrumeéto n
constara no anexo dessa pesquisa.
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A pontuacdao total € calculada pela soma dos tdta$8 dominios, podendo variar
de 36 a 180 pontos. O escore total € entdo tranatby em percentil de acordo com o
Manual (69). Quanto maior o percentil, maior oesge. O PSI-SF também contém uma
medida de resposta defensiva e pontuacdes abaigerdentil 10 podem indicar que a
pessoa pode estar respondendo de maneira defensigalmente com estresse parental
muito baixo. Em geral, o intervalo normal de pogémesta dentro do 16° e do 84°
percentis. As pontuacdes nos percentis 85° a 8¥mw&ideradas altas e as pontuacgoes
no percentil 90° ou superior sdo consideradascalnente relevantes. Para este estudo

foi usada a verséo validada para o portugués dall BraQ).

3.5 ANALISE DOS DADOS

Os questionérios e instrumentos de avaliacdo aditiz foram transformados em
formularios eletrénicos, preenchidos e gerenciadbkzando-se o software livre
REDCap Research Electronic Data Captyré\ limpeza e analise dos dados foram feitas
com o software IBM SPSS Statistics 25.0.

Todos os dados foram compilados em um banco Unézal@ familia (crianca e
cuidador) foi anonimizada por meio de um ID ideagiflor Unico, composto de até 2
nameros e a letra correspondente do seu Estadssidé€mcia, por exemplo uma familia
da Paraiba poderia receber o ID 54P.

A andlise exploratéria descritiva para todas asvais foi feita por meio da
verificacdo da distribuicdo de frequéncia das vaiga A variavel dependente foi o
estresse parental dos cuidadores de criangcas coasost de desenvolvimento
possivelmente relacionadas a infeccdo congénite@ pélus Zika. As variaveis
independentes foram selecionadas do instrumentoed@@as do Questionario dos Pais,
onde o cuidador primario responde questbes soauxitio governamental e dificuldade
em cobrir despesas basicas. As covariaveis reladamas caracteristicas individuais dos
cuidadores (sexo, parentesco com a crianca, féa@&eeraca/cor, escolaridade e renda
familiar) e sobre a percepcao do cuidador primgu@nto a saude da crianga (problemas
de alimentacéo, problemas no sono, problemas ée giproblemas de audi¢éo) também
foram extraidas do Questionario dos Pais. Outramr@veis foram extraidas de
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avaliacdes fisicas especificas, como a medicdo eomptro cefalico (avaliar
microcefalia) e o HINE.

A variavel raca/cor foi composta por ndo negroar{bos, amarelos, indigenas e
outras) e negros (pretos e pardos). A variavel ggxdividida em masculino e feminino
e a variavel parentesco foi dividida entre mae teosiparentescos (pai, avos e tias). A
idade do cuidador foi categorizada em faixas etateaacordo com Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE) (71) e entdotdinizada utilizando-se um ponto de
corte de 24 anos. A idade da crianca foi categdaizam 15 a 22 meses e 23 a 26 meses
de acordo com os percentis analisados. A vari®dcglaridade foi categorizada em ‘0 a
8 anos’ e ‘9 anos ou mais’. A renda familiar meriealcategorizada em mais que ou
menos que R$500. A crianca foi classificada comraou&falia quando o perimetro
cefalico era menor que o 3° percentil para idadex®, de acordo com o Consaorcio
Internacional de Crescimento Fetal e Neonatal pagculo 21 (INTERGROWTH-21st).
A variavel ‘problema no trabalho” foi composta pelfirmacao positiva de pelo menos
uma das variaveis: ‘parar de trabalhar’ e ‘redugdqornada de trabalho’. A variavel
“dificuldade com despesas bésicas” foi classificeol@o ‘sim’ se a resposta era ‘com
muita frequéncia’ ou ‘com alguma frequéncia’. Aiagel “suporte governamental” foi
composta pela afirmacdo positiva de pelo menos os skguintes apoios: ajuda
financeira, ajuda com alimentacéo e ajuda com doeslanfantis por parte do governo. A
variavel “problema no sono” foi composta pela aéigéo positiva da existéncia de pelo
menos um dos seguintes problemas com a criancadermecer, acordar muito a noite,
sono agitado, roncar muito ou dificuldade parairaspPor fim, a variavel de desfecho
‘estresse parental’ foi categorizada em ‘estressmal’, quando o percentil de estresse
total estava entre 0 16° e 0 84° percentis; e strese alto ou clinicamente relevante’,
quando a pontuacédo de estresse total era maigualiao 85° percentil.

Foram utilizados os testes Qui-quadragh) € Exato de Fisher para estimar as
diferencas entre as proporcdes das variaveis gatagOA razdo de chances (Odds Ratio
- OR) foi utilizada, com um intervalo de confianga 95% e nivel de significancia
estatistica de 5%, para avaliar o risco de estegsse 0s grupos de cuidadores, mesmo
nao sendo um estudo de caso-controle devido a baiiiEncia do evento em questao.
O teste de Mantel-Haenszel foi utilizado para aaaks modificacdes de efeito entre as

variaveis.
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ApoOs andlise da normalidade das variaveis, usastaisgicas paramétricas para
os dados normalmente distribuidos e estatisticas padiamétricas para dados néo
normalmente distribuidos. As variaveis seleciongidaa analise multivariada foram as
que tiveram valor de p menor que 0,20, além daaveride suporte governamental e
excluindo-se a variavel ‘problema no trabalho’ ppresentar correlacdo de Pearson
moderada (0, 456; p<0,001) com a variavel ‘difiaald em cobrir despesas basicas’.
Aplicou-se 0 método passo-a-passo ‘stepwise backlRrndo condicional para sele¢céo
de variaveis, adotou-se o nivel de significanci2@# para entrada e 0,05 para a saida
das variaveis no modelo. Utilizou-se a regressgdstica binaria para verificar se as

covariaveis eram preditoras do estresse do cuidador

3.6 ASPECTOS ETICOS

Os aspectos éticos e legais da pesquisa obedecerBesolucdo n°466 de
dezembro de 2012 do Conselho Nacional da Saudsarfsipantes assinaram um Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo A) ehuen dado individual identificavel
foi compartilhado ou publicado. A pesquisa foi afaaa pela Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisas (CONEP) segundo parecer ntini&i®.221 (Anexo B) no dia 04 de

julho de 2017. Os apoiadores néo interferiram rseuleo ou analise do estudo.
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4 RESULTADOS

Os resultados serdo apresentados em formato de,aréirsao traduzida para o
portugués do manuscrit®arental stress in primary caregivers of childremhrevidence
of congenital Zika virus infection in northeast®&razil’, a ser submetido para publicacéo
na revistalrhe Pediatric Infectious Disease Journal.

4.1  ARTIGO - Estresse Parental em Cuidadores Pioside Criancas com
Evidéncia de Infeccdo Congénita pelo Virus ZikadNmodeste do Brasil.
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RESUMO

Antecedentes: Apesar do papel bem conhecido dos pais como acnidad poucos
estudos abordaram seus resultados de saude reldasoa epidemia do virus Zika.
Métodos: Foi realizado um estudo transversal com 146 coigedprimarios de criancas
de 15 a 26 meses de idade, com evidéncias labiaiatefou clinicas de infeccéo pelo
virus Zika. Os cuidadores informaram sobre a vida saude de seus filhos, as
circunstancias familiares e foram submetidos génapara estresse usando o formulario
de indice de Estresse Parental. As criancas foreafiadas quanto a atrasos no
desenvolvimento e desfechos clinicos. Diferencaseaaléncia de fatores de risco entre
cuidadores com estresse alto ou clinicamente nefeva aqueles com estresse normal
foram avaliadas.

Resultados: Dos 146 participantes, 13% (n = 19) foram clasafos com estresse
elevado ou clinicamente relevante, todas méaes.d®sfatores de risco associados de
forma significativa e independente com altos nikisestresse, em comparacdo com
individuos com niveis normais de estresse, foraifictitHade em cobrir despesas
basicas" (OR ajustado = 3,6 (95% IC: 1,1-11,80p034)) e “ter um filho com problemas
de sono” (OR ajustado = 10,4 (IC 95% 1,3-81,7;(G326)).

Concluséo: Alguns fatores parecem contribuir significativaiigemais do que outros
para o nivel de estresse experimentado por cuidadie criancas com evidéncia de

infeccdo congénita pelo virus Zika.

Palavras-chave:Infeccdo pelo Zika virus; Deficiéncias do Deseniwobnto; Estresse

Psicoldgico; Adaptacéo Psicoldgica, Brasil
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ANTECEDENTES

Desde a deteccao de um aumento inesperado dedessxantemas associados a virus na regiao
Nordeste do Brasil em fevereiro de 2015(3) e dadacanhecida relacdo da infeccdo por
microcefalia e o virus Zika (ZIKV) durante a graezd(10,72), houve uma resposta em larga
escala a saude publica envolvendo 6rgaos do goveasieiro, pesquisadores e instituicdes
locais e internacionais. Em abril de 2015, a cacéb do ZIKV foi confirmada (5), seguida
pela deteccdo de aumento das manifestacdes neauedpgspecificamente sindrome de
Guillain-Barré (7), e, em outubro, a deteccdo, em&mnbuco, de aumento do namero de
criangcas com microcefalia, com exames de imageebrarcompativeis com infecgéo viral
congénita e relato de exantema durante a gestagao (

Apos este aumento nos relatos de criancas comaeial@, imagens de criancas com infeccao
congénita pelo virus Zika (ICZ) detectaram atrofiartical, calcificacbes cerebrais,
ventriculomegalia, epilepsia (73,74) e anormalidadeculares (13). Atraso no
desenvolvimento, paralisia cerebral, convulsdesrdgpauditiva também foram observados em
bebés e criangcas com ICZ (75,76).

A literatura anterior se concentrou principalmembs desfechos clinicos apés o recente surto
de ZIKV (14,77), mas poucos estudos investigaraaia@e mental e o funcionamento familiar
dos cuidadores primarios das criancas afetadasZjjelo Apds o nascimento de um bebé com
riscos de desenvolvimento, os cuidadores primgmooem desenvolver ansiedade, depressao
e estresse parental (18). O estresse parentalsgodiescrito como o sentimento vivenciado
pelos pais em seus papéis de pai ou mae e estionaldo as suas proprias caracteristicas,
individualidades da crianca, exigéncias de cuiddilldo e do vinculo pais-filho (39). A pressao
de criar um filho € um conceito importante na ptaade e esta intimamente relacionado a
disfuncéo dos pais (78), com diferentes impactsscrniancas com problemas de saude fisica e

mental (24).
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Até o momento, no contexto da epidemia do ZIKV, ngseduas publicacbes relataram
desfechos relacionados a saude mental do cuidadudrp (27,28). A saude mental de maes,
pais e outros cuidadores primarios, um fator ingug para a saude e o desenvolvimento da
crianca, deve ser considerada em um nivel individirassisténcia integral a saude, um direito
garantido por lei (79,80). A investigacatika Outcomes and Development in Infants and
Children (ZODIAC - Investigacdo Sobre os Desfechos de S&elacionados a Infeccao
Congénita pelo virus Zika em Criancas), procuromme@ender a relacado entre a saude e o
desenvolvimento infantil com o estresse e o furanoento do cuidador primario entre as
familias afetadas pelo surto do virus Zika em 2@dBrasil (76). O presente estudo examina
0s niveis de estresse parental em cuidadores jps1d® criancas entre 15 e 26 meses de idade
com evidéncias de ICZ e sua associacdo com atn@sdssenvolvimento, desfechos clinicos

das criancas, apoio governamental e caracteristerasgraficas.

METODOS

Este estudo descritivo transversal foi realizadaglesto a outubro de 2017, em dois estados
do Nordeste do Brasil, Paraiba e Ceara, que tivdesmmaiores incidéncias de recém-nascidos
microcefalicos relatados no Brasil em 2016 e 2@P2]. (Para cada crianca entre 15 e 26 meses
de idade com evidéncia de ICZ, o cuidador primfoi@onvidado a participar como a pessoa
mais responsavel pela tomada de decisdo e peladwaiario dessa criancga.

Na Paraiba, as criancas foram selecionadas de bgnugpw de participantes em um estudo
prévio de caso-controle (63). Eles moravam no léatBearaiba (regides | e 1) e apresentavam
evidéncias laboratoriais, evidéncia clinica de dgé® por ZIKV ou ambosEvidéncias
laboratoriais incluiram ensaio de imunoabsorcdoingtica (ELISA IgM), teste de
neutralizagéo por reducédo de placa (PRNT), ou&elaaqtre titulos de anticorpos materno e da

crianca <1, para Zika ou para dengue. Evidéncracdifoi definida como microcefalia ao
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nascimento (<32 cm s&37 semanas de gestacao ou, se prematuro, <3° filepesa idade
gestacional e sexo, segundo o Consoércio Internalcimara o Crescimento Fetal e Neonatal
para o século 21 - INTERGROWTH-21st) (81), sendqupea (razdo perimetro cefalico /
comprimento>0,65 e perimetro cefalico <percentil 3) ou despropoal (razdo perimetro
cefalico / compriment&0,65) (63). No Ceara, as criangas foram selecianddacasos com
suspeita de ICZ que haviam sido notificados no Regide Eventos de Saude Publica -
Microcefalia (RESP), residiam na area metropolitded-ortaleza e apresentavam evidéncias
laboratoriais de ICZ ou uma amostra disponivel pexames laboratoriais coletada ao
nascimento.

Essa investigacéo foi aprovada pelo Comité NacideaEtica em Pesquisa (CONEP) e foi
realizada de acordo com as atuais recomendacOemaigcde ética. Os participantes adultos
assinaram um termo de consentimento por escrita giae outro para a crianga sob seus
cuidados. Nenhum dado individual identificaveldompartilhado ou publicado.

O presente estudo faz parte da investigagdo do ZODque também envolveu uma série de
avaliagcdes nas criancas, como crescimento, pedroetélico, exame neurolégico, exame de
visdo, exames de sangue e testes de desenvolvirif¥)tose indicado, as criancas foram
encaminhadas para tomografia computadorizada e e2xadioldgico. A versdo brasileira
validada da 32 edicdo do Questionério de ldadeasesF(ASQ) foi utilizada para avaliar o
desenvolvimento infantil (64,66). O ASQ é um instento de triagem composto por 21
questionarios utilizados para avaliar criancas de&3 a 5 anos de idade. Cada questionario €
projetado para uma determinada faixa etaria e sen®gm 5 dominios: comunicacao,
coordenacao motora ampla, coordenacao motora@salucao de problemas e pessoal-social.
Para este estudo, o protocolo ASQ foi modificadk):(m vez de usar o questionario especifico
a idade para cada crianga, como é usual para o &8s as avaliagbes comecaram com 0

guestionario de 6 meses de idade, para cada dqmeimiotdo prosseguiram para o proOximo
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questionario, quando todos os marcos para essenmoespecifico eram atingidos. Este
protocolo adaptado foi usado por causa dos desdéosomecar com a administracdo do
questionario apropriado para a idade biologicarda arianca e trabalhar para tras, devido aos
graves atrasos de desenvolvimento entre as criastasadas.

Os escores dos Quocientes de Desenvolvimento (Q@&@ijnfcalculados para cada dominio,
transformados em escores-z e ajustados para ibuiciio dos escores do ASQ-3 para criancas
brasileiras (64). Essas pontuac¢des-z do QD inditargudo acima ou abaixo estava o escore
de desenvolvimento de uma crianca, em comparagécdancas da mesma idade biolégica,
em desvios-padréo (DP). ApOs a avaliacdo, as @safgram classificadas, com base nos
pontos de corte do ASQ por DP (66), em trés grdeascordo com os escores-z do QD: grupo
1 (atraso global), que apresentaram escores-z dm&@res ou iguais a 2 DP abaixo da média
em todos os 5 dominios; grupo 2 (algum atraso),aquesentaram escores-z do QD maiores
ou iguais a 1 DP abaixo da média em pelo menosamirdo, mas ndo mais que 2 DP abaixo
da média em todos os dominios; grupo 3 (sem afrgse) apresentaram escores-z de QD
menores que 1 DP abaixo da média em todos os dusnini

A funcdo neuroldgica das criancas foi avaliada desaBxame Neurologico Infantil de
Hammersmith (HINE). O HINE é um exame padronizade gode ser usado para avaliar
criancas de 2 a 24 meses de idade e contém 26ertesdominios. A soma dos escores em
cada dominio fornece uma pontuacdo global, variatel® a 78. Ela pode ser usada para
diagnosticar a paralisia cerebral (PC), o tipo @ravidade da PC e a gravidade do
comprometimento motor. Para esse estudo, criamggasescore igual ou abaixo do ponto de
corte de 40 pontos (67) foram classificadas comdae&omprometimento motor grave.
Entrevistas foram conduzidas com cuidadores provaessas criangcas usando questionarios
para coleta de dados sociodemograficos, recebinderdaaxilio governamental, dificuldade em

cobrir despesas basicas e percepcfes sobre aleitammaterno, sono, visdo, audicdo e
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degluticdo das criancas. Cuidadores primarios tamfbéam triados para depressao e estresse.
A versdo resumida da 42 edi¢&o do indice de EstRasental (PSI-SF), validado em portugués
brasileiro (70), foi usado para avaliar o estrgssental. O PSI-SF € usado para triar o estresse
parental na relacao genitor/filho, identificandoezessidade de servicos de acompanhamento.
E composto por 36 questdes divididas em trés dosithnsiedade Parental, Interacéo
Disfuncional Genitor-Crianca e Crianca Dificil) erpgiite o calculo de um indice total de
estresse parental. Cada dominio tem 12 itens fitaskis em uma escalakert de 5 pontos:
“concordo totalmente” = 1, “concordo” = 2, “néo lencerteza” = 3, “ndo concordo” = 4 e
“discordo totalmente "= 5. As pontuacdes podem cgdculadas separadamente para cada
dominio, variando de 12 a 60 pontos. O escore toitaitilizado neste estudo, calculado pela
soma dos trés dominios totais, variando de 36 g@8€@s, e entdo convertendo esse numero
para um percentil de acordo com o manual do ingnion(68). Em geral, o intervalo normal
de pontuacédo esta dentro do 16° e 84° percentigotsiacdes entre os percentis 85 e 89 séo
consideradas altas e as pontuagdes no percerdil 80perior sdo consideradas clinicamente
relevantes (68).

Nossa principal varidvel dependente foi o niveésiieesse parental de cuidadores primarios de
criancas com atrasos no desenvolvimento possivédmexiacionados a ICZ. Varidveis
independentes incluiram: grupos de atraso de desémento do ASQ, recebimento de auxilio
governamental e dificuldade em cobrir despesascdmsilncluimos, como covariaveis,
caracteristicas sociodemogréficas dos cuidadomasapos (sexo, relacdo com a crianga, idade,
raca, escolaridade e renda familiar), percepcacudtador principal sobre a saude da crianca
(alimentacao, sono, problemas de visao e audipé&egenca de microcefalia e pontuacéo geral
do HINE.

A andlise exploratoria descritiva das variaveis reslizada por meio da comparagdo das

distribuicdes das frequéncias. Utilizamos o testgul-quadradoyf) e o teste exato de Fisher
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para testar a associacao entre nivel de estrés®ees de risco. Também calculamos odds ratio
(OR) crua e ajustada e seus intervalos de confida@b%, usando regressao logistica, e um
nivel alfa de 0,05, para avaliar a diferenca dmrentre os dois niveis de estresse considerados
(normal e alto ou clinicamente relevante). O tdst®antel-Haenszel foi utilizado para analisar
os efeitos de modificacdo entre as variaveis. issitats paramétricas foram usadas para dados
distribuidos normalmente e estatisticas nédo pararagt para dados nao distribuidos
normalmente. As variaveis selecionadas para analigeévariada foram aquelas com p-valor
menor que 0,20. O métodstepwise backward LRbi utilizado para selecionar variaveis,
adotando o nivel alfa de 0,20 para entrada e Oa0& @ saida de variaveis no modelo. A
regressao logistica binaria foi usada para exarsaas covariaveis eram preditores do estresse
primario do cuidador.
Os dados foram coletados por meio do software Resé&dectronic Data Capture (REDCap)
e analisados pelo software IBM SPSS Statistics. Zza@a familia (filho e cuidador principal)
foi anonimizada usando um ID de identificador egila.
RESULTADOS
No Ceara, 52 cuidadores primarios elegiveis fordemtificados. Destes, 18 (34,6%) néao
puderam ser contatados, cinco (9,6%) recusaram{s&tipar ou ndo compareceram as
avaliacdes, e quatro (7,7%) foram excluidos da &psr falta de dados em campos criticos
para classificacdo no momento de validacdo e limgezbanco de dados. Na Paraiba, 273
cuidadores primarios elegiveis foram identificadDgstes, 75 (27,5%) ndo puderam ser
contatados, 76 (27,8%) recusaram-se a participardoucompareceram as avaliagcbes e um
participante foi excluido da amostra devido a imfa¢des inconsistentes. Ao todo, foram
avaliados 146 cuidadores primarios, 25 (17,1%) dar&e 121 (82,8%) da Paraiba.
De acordo com a distribuicdo do escore total de teSI-SF, os cuidadores primarios foram

separados em estresse normal (n = 127; 86,9%jessstalto ou clinicamente relevante (n =
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19; 13,0%). A maioria (99,3%) dos cuidadores priogaera do sexo feminino e a idade
mediana foi de 28 (variando de 16 a 62) anos d#eidantre as criangas, 72 (49,3%) eram do
sexo feminino e a idade mediana foi de 22 (variateldl5 a 26) meses de idade. Dados
demograficos adicionais sdo mostrados na tabela 1.
Na analise bivariada, os cuidadores primarios csetregse parental alto ou clinicamente
relevante apresentaram 4,84 (IC 95% 1,52-15,4lgsvazxhance de ter dificuldade em cobrir
despesas basicas e 4,88 (IC 95% 1,77-13,45) vedemae de ter problemas de emprego (sair
trabalho ou reducé&o do horario de trabalho devidalle da crianca), quando comparados
aqueles com nivel de estresse normal. Por outm t&b houve associacfes estatisticamente
significantes entre nivel de estresse e idade giadar principal (OR = 1,3; 1C95% 0,5-3,5),
raca (OR = 0,8; 1C95% 0,3-2,7), nivel de escolal®d¢OR = 1,6; IC95% 0,6-4,2) ou auxilio
governamental - dinheiro, alimentacdo ou crech&#£Q,1; IC 95% 0,3-4,2).
Em relacdo ao nivel de estresse do cuidador pelagteristicas da crianca, a chance de
apresentar estresse alto ou clinicamente releyantgnificativamente maior entre aqueles
que cuidavam de criangas com problemas de sonol®®:1C95% 1,7-99,6), com problemas
de alimentagcdo ou degluticdo (OR : 2,44; 1C95%1(96,51) ou com "atraso global de
desenvolvimento” no ASQ (OR: 3,5; IC95%: 0,9-13gl) comparacdo com os cuidadores
primérios cujas criangas ndo apresentavam essastardsticas. Nao houve associacao
estatisticamente significativa entre nivel de aste problemas de visdo da crianca (OR: 1,23,
IC 95% 0,37-4,08) ou problemas auditivos (OR: 2|895% 0,23-23,53). Apds o controle das
variaveis-chave (grupo ASQ e auxilio governamentad) modelo de regressao logistica, as
variaveis 'problemas de sono' (OR = 10,4; IC95%3=81,7) e 'dificuldade em cobrir despesas
basicas’ (OR = 3,6; IC% = 1,1-11,8) ainda foramdjioges significativos de estresse alto ou

clinicamente relevante entre os cuidadores prireario
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DISCUSSAO

Em nossa analise univariada, os cuidadores prisidgariancas no grupo de atraso global do
ASQ correm maior risco de estresse alto ou clinezam relevante quando comparados aos
cuidadores primarios de criangcas sem atraso, @ gquasistente com os achados de Hayes e
Watson em pais de criangcas com autismo (82). Nésanaultivariada, no entanto, a Unica
variavel significativa do modelo referente a um@cteristica da crianga associada ao estresse
no cuidador primario foi “problema do sono”, qu® répresentou associacao estatistica com o
atraso no desenvolvimento.

Contrariando nossas expectativas e as observae@@svdira e colaboradores sobre ansiedade
e depressao (28), ndo foi encontrada relacdosgtaténtre a microcefalia associada a ICZ e
0 estresse parental. E importante destacar a wgf@mo tempo decorrido entre os nascimentos
das criancas e as coletas de dados dos dois esNolgeesente estudo, as criancas foram
avaliadas entre 15 e 26 meses de idade, perioduera adaptacdo psicoldgica e a resiliéncia
parentais podem ter se desenvolvido, como aportiddd em mées de criancas autistas (83).
Outra possibilidade é analisar, assim como Hastad@smilia como um sistema complexo no
gual todos os membros podem ser influenciados elus utros e por fatores externos, nao
apenas pela crianca com atrasos de desenvolvir{@htoVarios estudos apontam para uma
relacdo bidirecional entre estresse parental e cdarpento infantil, como Woodman e
colaboradores que estudaram essas relagfes ldngitundnte ao longo de um periodo de 15
anos, relatando diferencas entre os estagios daevadnatureza do problema comportamental
(internalizado ou exteriorizado) (45).

Durante o periodo do estudo e apenas no Cear&eongoofereceu atendimento psicoldgico a
maes de criangas com microcefalia, enquanto ageriaecebia atendimento de rotina. Nao

analisamos os potenciais beneficios desses servigosntanto, nossos achados sugerem a
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necessidade de assisténcia psicologica e outmsdgapoio governamental para essas crianas
e suas familias.

Este estudo tem algumas limitacbes. Primeiro, dacde a comparacdo e discussdo dos
achados, poucos estudos nacionais avaliaram a Haiodee mental dos cuidadores primarios
de criancas nascidas no contexto da epidemia dd.Aldrtanto, os achados deste estudo foram
comparados a outros com temas de estresse pameagatom diferentes fatores de exposicéo
ou diagnosticos como Sindrome de Down, autismesepica de problemas de comportamento
exteriorizado. Em segundo lugar, as informacdesesolirstado e municipio de residéncia dos
participantes nao foram incluidas nas analises, éifarencas estruturais entre os locais e a
disponibilidade de apoio social que poderiam diminwestresse parental ndo foram medidas.
Terceiro, o autorrelato dos pais pode ter intradiuziarios vieses de resposta que ndo puderam
ser descartados ou controlados no presente espudoto, as relacfes que foram observadas
sao limitadas pela confianca nos desenhos trarmsserpodem ser melhor explicadas usando
desenhos longitudinais.

Como a Zika € uma doencga emergente de interessejngplicacdes clinicas recentemente
definidas, ainda ha muitas questbes a serem resiagndobre as consequéncias da ICZ,
especialmente na salde e desenvolvimento a loragm grara criangas, seus pais e outros
cuidadores primarios. Este estudo descreveu ingiieadde estresse parental neste contexto,
contribuindo para o conhecimento sobre a extenadgrkocupacdes de salde e sociais entre
as familias afetadas pela epidemia de ZIKV. Praponar apoio mais direcionado as questdes
comportamentais da crianga, especificamente pradeaiacionados ao sono, como mostrado
neste estudo, pode ajudar a reduzir o estressetplaeen familias de criangas com atrasos no
desenvolvimento, incluindo ICZ.

Outros estudos longitudinais com populagbes maipoeem adicionar validade externa aos

achados. Além das ac¢fes que apoiam a saude envolegeento das criancas afetadas, pode
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ser necessario estruturar uma rede que apoie asentdros cuidadores, concomitantemente
com suas necessidades e demandas emocionais. @agéor do estresse parental deve ser
parte integrante da atencao integral as familidedtes as criancas, especialmente aquelas com

algum atraso no desenvolvimento.
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Tabela 1. Caracteristicas clinicas e demografica®d cuidadores e suas criangas com evidéncia de og@o congénita pelo virus

Zika, de acordo com o estresse parental.

Estresse Parental

Alto ou

clinicament

e relevante Normal

(N=19) (n=127) p-
Variavel n % n % OR IC(95%) p-valor ORY IC (95%) valor

quacterlstlcas do(a) Sexs
cuidador(a)

Feminino 19 100,0 126 99,2 0,3 00-36 0,732 - - -
Masculino 0 0,0 1 0,8 Ref.

Relac&o com a crianca

Mie 19 100,0 120 945 13 0,2-11,2 1,000 - - -
Outra relacdo 0 0,0 7 55 Ref.

Idade (em anos)

<24 8 42,1 45 354 1.3 05-35 0573 - - -
>24 11 57,9 82 64,6 Ref.

Raca/cor

Negros 15 78,9 104 819 08 0,3-2,7 0,785 - - -
N&o negros 4 21,1 23 18,1 Ref.

Anos de estudo
No formal schooling to 8 years 8 42,1 40 315 1,6 06-42 0,359 - - -
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9+ 11 57,9 87 68,5 Ref.
Renda familiar mensal (em Reais)
<R$500 15 83,3 95 79,2 1,0 0,3-3,4 1,000 - - -
>R$500 3 16,7 25 20,8 Ref.
Dificuldade em cobrir despesas basicas
Sim 15 78,9 55 43,7 48 15-154 0,004 36 1,1-11,8 0,034
Nao 4 21,1 71 56,3 Ref.
Problemas no trabalho
Sim 12 63,2 33 260 49 18-135 0,000 - - -
Nao 7 36,8 94 74,0 Ref.
Auxilio governamental
Sim 16 84,2 105 82,7 1,1 0,3-4,2 1000 1,1 03-44 0,943
Nao 3 15,8 22 17,3 Ref.
Caracteristicas
. Sexo
da crianga
Feminino 9 47,4 63 49,6 0,9 04-24 0856 - - -
Masculino 10 52,6 64 50,4 Ref.
Idade (em meses)
15 a 22 meses de idadel3 68,4 72 56,7 1,7 06-46 0334 - - -
23 a 26 meses de idade g 31,6 55 43,3 Ref.
Classificacdo do Perimetro
Cefalico
Microcefalico 7 36,8 40 315 1,3 05-35 0642 - - -
N&o microcefalico 12 63,2 87 68,5 Ref.



Atrasos de
Desenvolvimento (ASQ)
Atraso Global
Algum Atraso
Sem Atraso

Comprometimento motor severo (HINE)
Sim
N&o

Problemas na alimentacéo ou degluticéo

Sim
N&o

Problemas no sono
Sim
N&o

Problemas de viséo
Sim
N&o

Problemas de audicao
Sim
N&o

11

57,9
26,3
15,8

42,1
57,9

47,4
52,6

94,7
5,3

22,2
77,8

5,6
94,4

47
35
45

35
92

34
92

74
53

23
99

3

37,0
27,6
35,4

27,6
72,4

27,0
73,0

58,3
41,7

18,9
81,1

2,5

118 97,5

35 09-134
2,1 0,5-9,6
Ref.
1,9 0,7-5,2
Ref.
2.4 0,9-6,5
Ref.
129 1,7-99,6

Ref.

1,2 0,4-4,1
Ref.
2,3 0,2-23,5
Ref.

0,084 30 0,7-12,4 0,136
0,460 20 0,4-9,2 0,400

0,195 09 02-46 0,851

0,0/ 08 0,2-2,7 0,737

0,062 10,4 1,3-81,7 0,026

0,791 - - -

0,480 - - -

@42 teste.

b Teste Exato de Fisher.

¢ Variavel artificializada por conter variavel iguakero.
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40dds Ratio ajustado para as variaveis: 'problermasimentacio ou degluticio', comprometimento m@ttdE)', 'atraso de

desenvolvimento (ASQ)' e 'auxilio governamental'.

¢ R$500.00 = 154.32 US$ em 2017

O odds ratio (OR) e intervalo de confianca de 98%oara o risco de apresentar niveis altos owcalménte relevantes de estresse, dada a

presenca do fator de risco (Ref. é 0 grupo deé&erbia).
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5 CONSIDERACOES FINAIS

A epidemia de Zika trouxe implicacbes macroeconaémigara os paises afetados e
consequéncias fisicas, psicologicas, emocionaia parcriancas afetadas e suas familias,
principalmente nas que ja viviam em maior situagéovulnerabilidade social (85,86). No
Brasil, entre novembro de 2015 e maio de 2018, iarrag59,7%) dos casos notificados de
alteracdes no crescimento e desenvolvimento pdsswe relacionados a infecgdo pelo virus
Zika eram do nordeste (87), regido que apresemt@ar nivel de pobreza e desigualdade social
no Pais (88).

Além de morarem em uma regido de elevada pobrezaaas (cuidadoras primarias)
envolvidas nesse estudo encontram-se em outrasisiie® de vulnerabilidade com relagéo a
condicbes de moradia, de protecédo social e aomeegbalho formal por serem mulheres
pretas ou pardas sem conjuge com filhos peque®)s@ssa maneira, ao limitar o foco do
impacto da epidemia apenas as consequéncias @agagj continua-se a marginalizar as
necessidades, preocupacdes e bem-estar das mudifiet@sas que sdo agora as principais
cuidadoras de criangas, assim como aquelas mulfeeesstdo gravidas e considerando seus
riscos e opcoes (89).

Apesar de nao ter tido associacao estatisticanmgtaficativa com o desfecho de
estresse parental, as variaveis sexo e relaciotarnem a crianga chamaram a atengao, pois
99,2% das cuidadoras primarias eram do sexo femiRade ser necessario vincular os dados
existentes a uma discusséao transversal sobre gi@&rmkro na perspectiva do cuidado e da
responsabilidade da familia, como discutido por et et al em relacdo a maioria feminina
entre os cuidadores de criangas e adolescentesreitos de salde mental (90). Embora ndo
tenha sido objeto deste estudo quantificar o nunesaio de mulheres, comparado com
homens, que abandonaram o mercado de trabalho Iformaformal para cuidar de uma
crianca com infeccdo congénita pelo virus Zika,ea&léncias sugerem que, em outras
epidemias, o 6nus recai desproporcionalmente ssbneulheres (91).

No estudo de Neece e colaboradores, o grupo dmatn@ desenvolvimento teve niveis
iniciais significativamente mais altos de estrggsental do que os de desenvolvimento tipico,
mas ambos diminuiram com o tempo (40), o que pexdecorrido também no nosso estudo,
devido ao tempo decorrido desde o nascimento dagaiaté o momento da avaliacdo, nao
sendo encontrada relagdo estatistica entre a rafat@cassociada a infeccdo congénita pelo
virus Zika e o estresse parental. E importantebéam destacar algumas limitacbes, desta
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pesquisa: 0 estudo ndo abordou outras potencithi£mcias no estresse parental, como a
relacdo com o cOnjuge e o contexto cultural. Aléssa@ a amostra foi constituida por uma
populacdo com caracteristicas especificas, de bamda e que recebe atendimento em
instituicdes, limitando a generalizacéo dos redoka

Ainda que sejam necessarios mais estudos sobeotesde consequéncias fisicas e
psicologicas especificas da infeccdo congénita pélas Zika, existem necessidades ja
identificadas e comuns a outras sindromes e doemgaso atencdo a saude sexual e
reprodutiva, apoio psicossocial e suportes médideste aspecto, os governos federal, estadual
e municipal precisam fortalecer as estratégiadratesas existentes no servi¢co publico para
fornecer apoio as familias, como por exemplo cafedmento das equipes de Unidade de
Saude da Familia, a exemplo dos Nucleo de Apoiatalé&da Familia, que devem ter pelo
menos um especialista em saude mental, por recap@odo Ministério da Saude (92).

Apesar de também ter mais foco na saude da criasgrientacdes integradas de
vigilancia e atencdo a saude no ambito da Emergédei Saude Publica de Importancia
Nacional publicadas pelo Ministério da Saude abordam ou&osgs igualmente importantes
como a atencéo a saude sexual e a saude repro(@B)v® documento ressalta a importancia
ndo apenas da oferta e ampliagdo do acesso aogdamé&tontraceptivos, mas também da
corresponsabilizacdo do homem pelo planejamentodapvo.

As intervengdes e as estratégias preventivas deigaminclusive aos cuidadores, que
por sua vez serdo capazes de responder as catazAsriinicas do seu filho, por exemplo,
comportamentos, temperamento e limitacées fun@omi forma a diminuir o impacto da
deficiéncia do seu filho sobre eles (F3)rnecer aos pais estratégias de enfrentamesping,
cognitivas e comportamentais para gerenciar os oaarpentos de seus filhos e suas proprias
expectativas pode ter influéncia positiva na redwl@estresse parental e pode ter o potencial

de mudar os resultados de saude do cuidador (94).
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7 ANEXOS

ANEXO A — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECID O

0li. Meu nome & , & sou pesquisador responsivel ou profissional da equipe da
pesquisa da Secretaria Fstadual de Satde da Paraiba e do Ceard, do Ministério da Saide do Brasil
& dos Centros de Controle e Prevencio de Doencas dos Estados Unidos da América (EUA).

Vocé esta sendo convidado (a) como voluntario (a) para participar de uma investigacio chamada:
“Investigacio sobre os desfechos do Zika e o desenvolvimento em bebés e criancas (ZODIAC) ",
desenvolvida pelas Secretarias Estaduais de Sande da Paraiba e do Ceara Secretaria de Vigilancia
em Safdde do Ministério da Sadde do Brasil, e pelos Centros de Controle e Prevencio de Doengas
dos Estados Unidos da América. A investigacio tem por objetivo melhorar nosso conhecimento
sobre as consequéncias da infeccio pelo virus Zika, em bebés que pegaram esse virus durante a
gravidez, em seu desenvolvimento.

O virus Zika € transmitido s pessoas por mosquitos. A maioria das pessoas infectadas pelo virus
Zika nio adoece e somente um quinto delas apresenta sintomas. Os sintomas mais comuns da
infecgio pelo virus Zika sdo manchas vermelhas na pele, febre, dor nas articulagdes e vermelhid3o
dos olhos. Outros sintomas podem incluir dor de cabega ou dor muscular. Constatou-se que alguns
bebés no Brasil que nasceram com a cabeca pequena {microcefalia) foram infectados pelo virus
Zika. E possivel que essas criancas tenham sido infectadas quando sua mie foi picada por um
mosquito com o virus Zika durante a gestag3o. Estamos i procura de criangas infectadas durante
a gravidez, para que possam participar da investigagcdo junto com seus pais e ajudar-nos a aprender
mais sobre a infeccio pelo Zika. Os resultados ajudario o Ministério da Sande e seu Estado a
entenderem melhor os servigos que sua familia precisa.

Nessa investigacio, o nosso objetivo € descrever o estado de sadde e desenvolvimento, bem como
as necessidades de atendimento médico e social, de criangas em que a infecg3o pelo virus Zika foi
confirmada e naquelas onde essa infeccio pode ter ocorrido, mesmo que nio confirmada. Além
disso, sera descrita a relagio entre a presenga de uma crianga que pegou o virus Zika ainda dentro
da barriga de sua mie e o bem-estar da mie e/ou responsiveis por cuidar da crianga, bem cotmo o
reflexo dessa situagio de satde sobre a familia.

Assim_ se vocé concordar, gostariamos de fazer algumas perguntas sobre vocg, sua familia e seu
bebé. Essas perguntas serdo feitas por profissionais de satide capacitados vtilizando questionarios
contendo perguntas sobre sua sadde desde que o bebé nasceu, o estado de satde do seu bebé desde
0 nascimento até os dias atuais, e também questdes relacionadas 3 sua familia Também
gostariamos de examinar seu bebé para ver como ele/ela esta passando. Vamos medir o tamanho
e o comprimento da cabeca dele/dela, verificar como esti o desenvolvimento e a movimentacio
dele/dela, durante o chamado exame neurologico infantil Seu bebé também receberd um exame
dos olhos para testar a vislo e pode receber um exame de audigio se o médico considerar
necessario. Vocé pode decidir quais desses exames sua crianga ird receber e vocé pode interromper
0 exame a qualquer tempo sem prejuizo para vock e sua crianga. Os médicos que vAo examinar
seu bebé irio compartilhar os resultados dos exames com vocé & com a nossa equipe. Iremos
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precisar de vocé e do seu bebé por aproximadamente 2 a 4 horas, distribuidas em um ou mais
encontros. Esses encontros acontecerdo em estabelecimentos de sande do seu estado previamente
identificados pela pesquisa e que seja conveniente para voce e seu bebé. Também estamos pedindo
autorizacio para coletar informacées do seu historico médico e do seu fitho.

Se vock e seu bebé participaram da investigacio anterior em 2014, com o nome de “Casos de
microcefalia possivelmente associados a infecgdo por arbovirus no Brasil: Um estudo de caso-
controle™, que avaliou a relacio entre a infeccio pelo virus Zika e os casos de microcefalia no
estado da Paraiba, nos também estamos pedindo autorizacio para usar as informagdes daquela
pesquisa. Gostariamos de utilizar os dados dos pronmtuarios, do questionario utilizado na
investigacio e resultados de exames laboratoriais e clinicos realizados.

Finalmente, gostariamos de tirar um pouco do sangue do seu bebé nas veias do brago. Para coletar
o sangue, um profissional de laboratorio (flebotomista), usando luvas, seringa e agulha
descartaveis, fard uma picada no bracinho do seu bebé. Precisaremos de mais ou menos meia
colher de cha (3 ml) do sangue. O sangue que coletarmos serd analisado em laboratério no Brasil,
indicado pelo Ministério da Saide. A amostra de sangue serd examinada para verificar a
possibilidade de infeccio pelo virus Zika. Serdo examinados também outros fatores associados ao
desenvolvimento, como o nivel de chumbo e de horménios da tiroide, assim como exames sobre
o funcionamento do figado e dos rins. Apds os exames, a amostra de sangue sera descartada. O
sangue de sua crianga serd usado exclusivamente para fins ligados a essa investigacio.

A informacio disponibilizada por vocé, bem como as informagdes coletadas nos exames realizados
no seu bebé vio nos ajudar a aprender mais sobre como o virus Zika afeta o desenvelvimento das
criangas e suas familias.

Vamos fazer todo o possivel para que os dados que permitem a identificacio do participante da
investigacdo sejam mantidos confidenciais a fim de preservar a privacidade e confidencialidade
dos participantes da investigacio em todas as suas fases, nio causando assim danos, como estigma
e discriminacio. Nos nio vamos usar o sangue do seu filho para testes foturos, nem festes
genéticos, como DNA, nem para teste de HIV.

Vocé pode sentir algum desconforto ao responder algumas perguntas relativas a saide da crianca,
seu nivel de estresse ou seus sentimentos sobre como a sainde da crianga afeta vocé e sua familia.

Durante o exame de visdo, pode ser necessario pingar algumas gotas nos olhos do bebé para dilatar
as pupilas. Isso ira permitir que o médico veja dentro dos olhos. Apesar de ser um exame bem
seguro, existe um pequeno risco, depeis da dilatagdo, de ficar com a visdo borrada, ter dificuldade
de focar a visdo, ter uma pequena dor de cabega e, raramente, aumentar a pressdo dentro do olho.
Se 0 médico examinando seu bebé nessa investigacio perceber que sua crianga nio enxerga bem,
o médico lhe encaminhard para um especialista que pode avaliar a visdo do bebé com maior
detalhe.

Pode haver pequenos desconfortos e riscos relativos 3 coleta de sangue da veia. Entre esses
desconfortos estido dor suportdvel no local da picada da agulha e surgimento de mancha arroxeada
(hematoma) no local Raramente podem ocorrer desmaios, principalmente das pessoas que tém
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fobia a vista de sangue, e infecgdo no local da picada. Se acontecer qualquer emergéncia, ela ser
tratada de acordo com oz procedimentos clinicos necessarios. Se houver algum dano,
comprovadamente decorrente da presente pesquisa, voce tera direito a indenizacio, por meio das
vias judiciais.

Dependendo dos resultados dos exames realizados, o médico que examinar seu bebé para essa
investigacio pode encaminha-lo para exames adicionais com outros médicos especialistas que nio
fazem parte dessa investigagio. Nesses especialistas podem ser feitos testes adicionais de audigio
(BERA) ou exames de tomografia para fotografar o cérebro. Os exames com as imagens do ceérebro
podem fornecer informagdes detalhadas que os médicos podem usar para diagnosticar, planejar o
tratamento e avaliar a evolugio da doenga e de seu tratamento.

Se 0z medicos que examinarem seu bebé recomendarem o encaminhamento acs especialistas, essa
recomendagio sera baseada no possivel beneficio para seu bebé e nas recomendacdes medicas
vsadas no Brasil, serd um exame separade da investigagio. Os riscos dos exames de audigio
(BERA), exame visual ou de imagem cerebral fazem parte da rotina médica. Para cada um desses
encaminhamentos vocé poderd decidir se quer levar o seu bebg ou nio, baseado nos riscos e
beneficios de cada exame. Cada um desses exames ja possui um formulario de consentimento
padrio usado na rotina das clinicas e contendo os riscos relacionados. O risco de um exame de
imagem cerebral com indicacio médica € pequenc quando comparado ac beneficio de um
diagnostico preciso. Tomografias podem causar um pequeno aumentoe no risco de
desenvolvimento de cancer a longo prazo. Para criangas entre & meses e 7 anos de idade, o BERA
€ feito sob anestesia ou sono profundo. Se for necessiria anestesia seu bebé recebera uma
medicagio para ajuda-lo a dormir durante o teste. A anestesia hoje em dia & bastante segura.
Raramente a anestesia pode cauvsar complicacdes em criangas, tais como: alteracio do ritmo do
coragio, reagdes alérgicas e até morte. Efeitos adverso comuns incluem tontura em seu bebé ou
confusio ao acordar. Outros sintomas comuns que passam rapidamente incluem enjoo ou vimito,
calafrios ou tremor e dor de garganta.

Se voceé decidir levar seu bebé para um exame BER A, exame visual ou de imagem cerebral, a
investigacio pagara por esses exames. Nos pedimos sua permissdo para que seu medico ou o
servigo de saide que compartilhem os resultados destes testes ou exames adicionais com a nossa
equipe da pesquisa.

Os testes adicionais serdo pagos pela investigagdo, entretanto ficara a cargo da pessoa responsavel
se fard ou nio.

Caso durante a investigagdo, seja idenfificada alguma doenga que vocé ou sua crianga ainda nio
estejam em acompanhamento, vocés serdo aconselhados e receberio encaminhamento para
consulta medica na rede piblica de saide.

Todas as informacdes que vocé vai nos fornecer serio confidenciais, e apenas os pesquisadores da
investigacio terio acesso a elas. Mas ha um pequeno risco de que outras pessoas possam ter acesso
as suas informacdes. Os relatorios da investigacio serdo na forma de resumos, de modo que
nenhuma informacio que possa identificar vocg pessoalmente serd compartilhada com outras
pessoas. A resposta s perguntas € totalmente voluntiria, e vocé pode interromper a entrevista em
qualgquer momento que quiser, o pode dizer que no responder a qualquer pergunta especifica. O
mesmo se aplica as amostras de sangue. Vocé tem a garantia de plena liberdade de recusar-se a
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participar da pesquisa ou de retirar seu consentimento em qualguer fase da pesquisa, sem qualquer
tipo de prejuizo ou penalidade.

Podemos ter mais perguntas sobre sua atual doenca ou seu estado de sadde no futuro. Nesse caso,
gostariamos de pedir permissio para voltar 3 entrar em contato com vocé em algum momento 1o
futuro para fazer mais algumas perguntas e, se preciso coletar um pouco mais de sangue. 5e vocé
nio quiser, nds ndo vamos fazer contato novamente. A investigacio nio terd nenhum custo para
08 participantes. As despesas relativas aos procedimentos e exames previstos na investigacio serdo
todas pagas pelas instituigdes envolvidas. Se vocg ou seus acompanhantes tiverem algum gasto
para participar da investigacio, tais como transporte, as instituigdes responsaveis pela pesquisa se
comprometem a ressarcir integralmente esses custos.

Em caso de qualguer divida quanto i conducio ética da investigacio, entre em contato com a
Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), que defende os interesses dos participantes
da investigacio em sua integridade e dignidade e garante o desenvolvimento da investigacio
dentro de padrées éticos. Dessa forma a CONEP tem o papel de avaliar e monitorar o andamento
do projeto de modo que a investigagdo respeife os principios éticos de protecio aos direitos
humanos, da dignidade, da autonomia, da nio maleficéncia, da confidencialidade e da privacidade.

O grupo da investizagio apresenta uma politica de fornecimento de informagdes e esclarecimentos
oportunos, para o caso de dovidas que surjam a partir do participante da investigac3o, ou de seus
familiares, destacando a importincia de evitar alarde ou preocupacio excessiva com os resultados.

Seguem os contatos da Comiss3o Nacional de Ftica em Pesquisa (CONEP):
Tel: (61) 3315-5878 / (61) 3315-5879
E-mail: conep@saude.gov.br

Vocé pode também contatar um dos responsaveis pela investigagio:
-No Ministério da Sadde:
Isabela Ornelas Pereira — Coordenagio Geral dos Programas Nacionais de Controle e
Prevencio da Malaria e das Doengas Transmitidas pelo Aedes (CGPNCMD)
Tel: (61333153122
E-mail: isabela.opereiraf@saude oov.br
Endereco: SRTV 702, Via W 5 Norte, Ed. PO 700, Unidade VI do Ministério da Sande, 6°
andar.

-INa Secretaria Estadual de Saide da Paraiba:
Joria Viana Guerreiro
Tel: (83) 088 113 147
E-mail: joria2005@yahoo.com br

-INa Secretaria Estadual de Sainde do Ceara:
Daniele Ribeiro Magalhies Camelo
Tel: (857999 265 903
E-mail: dani.camelo?0@ gmail com
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Este termo € redigido em duas vias, sendo uma para o participante e outra para o pesquisador.
Todas as paginas deverdo ser rubricadas pelo participante da pesquisa e pelo pesquisador
responsavel (ou pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade), com ambas as assinaturas na
iltima pagina.

Vocé tem alguma divida?
Marque/assinale os aspectos desta investigacio com os quais vocé concorda:

{ ) Aceito responder is perguntas e concordo com oz exames fisicos do () meu (minha) filho
{2) / crianga sob meus cuidadoes e da coleta de mew sangue ou do sangue dofa) mew(minha) filho(a)
/! crianga sob meus cuidados.

{ ) Aceito responder &s perguntas relativas ao meu nivel de estresse ou meus sentimentos sobre
como a satde da criancga afeta a mim e minha familia OU

{ ) Aceito que o {a) menor sob meus cuidados responda as perguntas relativas ao seu nivel de
estresse oU seus sentimentos sobre como a sadde da crianga afeta a i e sua familia.

{ ) Aceito permitir a analise dos prontuarios médicos de quaisquer consultas médicas relacionadas
4 sua sande ou saide do(a) meu(minha) filho(a) / crianga sob meus cuidados por motivo de doenga
desde 17 janeiro de 2015.

{ ) Participei do estudo de caso controle conduzido no estado da Paraiba, em 2016, e autorizo a
utilizagdo dos meus dados e do(a) meuiminha) filhe{a) / crianga sob meus cuidados para esta
investigacio.

{ ) Aceito ser contatado(a) no futuro.

Gostaria que os resultados dos meuns exames (ou do meu bebg) sejam enviados para:
{ ) Mim diretamente por meio de correio postal.

{ ) Meuv prestador de servigos de sande.
Nome do prestador de servigos de saide:
Endereco ou nome do estabelecimento:

Nome da(o) participante de pesquisa / responsavel lejgal:

Assinatura da(o) participante de pesquisa / responsavel legal:
Data:

Nome do Pesquisador de Campo:

Assinatura do Pesquisador de Campo:
Data: '
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ANEXO B — DOCUMENTO DE APROVACAO PELO COMITE DE ETI CA

COMISSAO NACIONAL DE Plataforma
ETICA EM PESQUISA %oﬂl

PARECER CONSUBSTANCIADO DA CONEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa:INVESTI'QA(;ﬁO SOBRE OS DESFECHOS DE SAUDE RELACIONADOS A
INFECCAO CONGENITA PELO VIRUS ZIKA EM CRIANCAS (ZODIAC)

Pesquisador: ISABELA ORNELAS PEREIRA

Area Tematica: Pesquisas com coordenacéo e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasileiro;

Versao: 3

CAAE: 66877717.0.0000.0008

Instituicdo Proponente: Departamento de Vigilancia das Doencas Transmissiveis - DEVIT
Patrocinador Principal: Centro de Controle de Doencas - Brasil

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.156.321

Consideracdes Finais a critério da CONEP:
Diante do exposto, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, de acordo com as atribuicbes
definidas na Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se

pela aprovacéo da emenda proposta ao projeto de pesquisa.

Situacéo: Emenda aprovada.

Enderego: SEPN 510 NORTE, BLOCO A 3° ANDAR, Edificio Ex-INAN - Unidade Il - Ministério da Saude

Bairro: Asa Norte CEP: 70.750-521
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3315-5878 E-mail: conep@saude gov.br
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