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APRESENTACAO

Dissertacdo apresentada ao Programa de Alimentos, Nutricdo e Salde, da Escola de
Nutricdo da Universidade Federal da Bahia, como requisito para obtencdo do titulo de Mestre
em Nutricao.

A dissertac@o intitulada “Aspectos clinicos-nutricionais e desfechos da COVID-19 em
pacientes pediatricos oncoldgicos e ndo-oncoldgicos” faz parte do estudo maior “Aspectos
clinicos, nutricionais e sociodemogréficos associados a mortalidade em pacientes com COVID-
19: um estudo multicéntrico no Nordeste brasileiro”, e foi desenvolvido durante a pandemia
pela COVID-19, entre as possiveis primeira e segunda onda da doenca no Brasil. O estudo
maior foi desenvolvido a partir de uma parceria entre instituicdes de ensino e de satde nos nove
estados do Nordeste brasileiro. No presente estudo foram avaliados dados da pesquisa obtidos

nos estados da Bahia e Rio Grande do Norte.



RESUMO

Introducgédo: A COVID-19, doenga pandémica reconhecida pela Organizacdo Mundial da
Salde em meados de 2019, afeta individuos de todas as faixas etaria e condicbes
fisioldgicas. Na populagédo pediatrica as formas mais graves da doenca tém sido descritas,
principalmente, em criangas e adolescentes com comorbidades e na vigéncia de
tratamentos com imunossupressores. Objetivo: Analisar os aspectos clinicos e nutricionais
em pacientes pediatricos hospitalizados, oncoldgicos e ndo oncolégicos, durante a infeccao
pelo SARS-CoV-2 e verificar a associacdo com os desfechos clinicos da COVID-109.
Métodos: Estudo do tipo coorte dindmica, em que foram avaliados criancas e adolescentes,
de ambos o0s sexos, idade entre 2 e 18 anos, com diagndstico laboratorial de COVID-19 e
acompanhados em unidades hospitalares nas cidades de Salvador (Bahia) e Natal (Rio
Grande do Norte) no periodo julho de 2020 a junho de 2021. Dados demograficos foram
coletados remotamente, por contato telefénico com os pais/responsaveis; dados clinicos,
antropométricos e de triagem nutricional pela STRONGK:ids foram obtidos em prontuarios
hospitalares. Posteriormente, os pacientes admitidos no estudo foram categorizados, de
acordo com a exposicdo, em oncologicos e ndo oncologicos. Quanto aos desfechos
relacionados a COVID-19 foram investigados internamento em leito clinico ou UTI, tempo
de internamento (< 14 dias ou >14 dias), criticidade (critico e ndo critico) e alta/cura ou
6bito. Na comparagdo dos grupos independentes foram utilizados o teste Qui-quadrado ou
teste exato de Fisher, para verificar a associacdo entre as variaveis categoricas. Para a
regressdo de Poisson foi verificado o Risco Relativo (RR) de pacientes oncoldgicos
apresentarem algum dos desfechos investigados. O software SPSS verséo 20.0 foi utilizado
para o processamento dos dados estatisticos. Estabelecido nivel de significancia de 5% (p <
0,05) e intervalo de confianca (IC) de 95%. Resultados: Foram avaliados 83 pacientes,
sendo 16 (19,3%) oncol6gicos, em sua maioria diagnosticados com Leucemia Linfoide
Aguda do tipo B (87,5%). N&o foram verificadas diferengas estatisticamente significantes
entre 0s grupos em relacdo as variaveis demograficas ou nutricionais. Na regressdo de
Poisson, foi encontrada associacao entre doenca oncologica e tempo de internagdo >14 dias
(RR 4,30; IC 95% 1,46 - 15,6; p=0,013), criticidade da COVID-19 (RR de 3,82; IC 95%
1,66 - 30,9; p= 0,010) e 6bito (RR 3,42; IC 95% 0,94 - 9,96; p=0,035). Concluséo:
Pacientes oncoldgicos pediatricos infectados pelo SARS-CoV-2 apresentaram maior tempo
de internamento, maior frequéncia de quadro critico e de obito relacionados a COVID-19.

Palavras-chave: Coronavirus. Hospitalizagdo. Cancer. Crianga. Adolescentes.



ABSTRACT

Introduction: COVID-19, a pandemic disease recognized by the World Health
Organization in mid-2019, affects individuals of all age groups and physiological
conditions. In the pediatric population, the most severe forms of the disease have been
described mainly in children and adolescents with comorbidities and in the presence of
immunosuppressive treatments. Objective: To analyze the clinical and nutritional aspects
in oncology and non-oncology pediatric hospitalized patients during SARS-CoV-2
infection and to verify the association with the clinical outcomes of COVID-19. Methods:
This was a dynamic cohort study, in which children and adolescents of both sexes, aged 2
to 18 years, with laboratory diagnosis of COVID-19 and followed up in hospital units in
the cities of Salvador (Bahia) and Natal (Rio Grande do Norte) from July 2020 to June
2021 were evaluated. Demographic data were collected remotely, by telephone contact
with parents/guardians; clinical, anthropometric and nutritional screening data by
STRONGKIds were obtained from hospital records. Subsequently, the patients admitted to
the study were categorized according to exposure into oncological and non-oncological. As
for the outcomes related to COVID-19, we investigated hospitalization in a clinical bed or
ICU, length of stay (< 14 days or >14 days), criticality (critical and non-critical) and
discharge/healing or death. The Chi-square test or Fisher's exact test were used to compare
independent groups to verify the association between categorical variables. For the Poisson
regression, the Relative Risk (RR) of cancer patients presenting any of the investigated
outcomes was verified. The SPSS software version 20.0 was used for statistical data
processing. Results: We evaluated 83 patients, 16 (19.3%) of whom were oncologic, and
most of whom were diagnosed with type B acute lymphoid leukemia (87.5%). No
statistically significant differences were found between groups regarding demographic or
nutritional variables. Poisson regression found an association between cancer and length of
stay >14 days (RR 4.30; 95% CI 1.46 - 15.6; p=0.013), criticality of COVID-19 (RR 3.82;
95% CI 1.66 - 30.9; p= 0.010) and death (RR 3.42; 95% CI 0.94 - 9.96; p=0.035).
Conclusion: Pediatric oncology patients infected with SARS-CoV-2 had longer hospital
stay, higher frequency of critical illness and death related to COVID-19.

Keywords: Coronavirus. Hospitalization. Cancer. Children. Adolescents.
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1. INTRODUCAO

O novo coronavirus descoberto em dezembro de 2019 na China é considerado, pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), uma doenga pandémica ocasionada pelo
betacoronavirus SARS-CoV-2, que esta relacionado a Sindrome Respiratoria Aguda Grave
(SRAG), e cuja transmissdo ocorre, principalmente, por contato direto com a pessoa infectada
(BROOKE; JACKSON, 2020; GUO et al., 2020).

De acordo com dados mundiais, a populacdo adulta e idosa, principalmente aqueles
com comorbidades, apresenta maiores indices de mortalidade por COVID-19, quando
comparados a criancas e adolescentes (MINISTERIO DA SAUDE, 2020; SAFADI; SILVA,
2021). Porém, dentro desse contexto, pacientes pediatricos com doencas congénitas e outras
comorbidade e prematuros podem apresentar a doenca em sua forma grave, inclusive com
necessidade de internamento em unidade de terapia intensiva (UTI) (OLIVEIRA et al., 2020).
Quanto aqueles com diagndstico de cancer e/ou em tratamento imunossupressor as
consequéncias da infecgdo pelo SARS-CoV-2 ainda n3o estdo bem elucidadas (ANDRE et al.,
2020; EASTIN; EASTIN, 2020).

A principio, pacientes oncoldgicos pediatricos ndo s&o mais propensos a infecgéo ou
apresentam caracteristicas mais graves da COVID-19, quando comparados aqueles sem cancer
(BOULAD et al., 2020). A mortalidade geral em pacientes pediatricos infectados por COVID-
19 e que tém diagnostico prévio de doenca oncoldgica, apresentam uma frequéncia menor que
5% (BISOGNO et al., 2020; DE ROJAS et al., 2020; TERENZIANI et al., 2020). Porém, em
estudo realizado em uma cidade do Nordeste brasileiro, foi percebido uma taxa de mortalidade
de 16,6% na populacdo pediatrica com cancer (LIMA et al., 2021).

O desenvolvimento das formas graves da doenca em pacientes oncoldgicos pode estar
relacionado, principalmente, quando na vigéncia de tratamentos com imunossupressores,
coexisténcia de comorbidades, hipoalbuminemia e leucopenia (BRUM MARTUCCI et al.,
2020; MADHUSOODHAN et al., 2021; MACGREGORY, et al., 2022). Dados publicados pela
Republica Popular da China mostraram que pacientes com cancer infectados pelo Covid-19
apresentam um risco 3,5 vezes maior de monitoramento em UTI, além de demandar de
ventilacdo mecanica, quando comparados a populacdo em geral (AQUINO-CANCHARI,
2020). A imunossupressao gerada nos pacientes em tratamento antineoplasico aparenta ser um
dos principais fatores para o desenvolvimento das formas graves da COVID-19, além da
neutropenia e linfopenia serem fatores associados ao desenvolvimento desse quadro
(FERNANDES et al., 2021).



O estado nutricional, além de ser um indicador do estado de saude, vem sendo
considerado como um fator na prevencao e desenvolvimento de infecgdes moderadas a graves,
diante do impacto da nutri¢do no sistema imunolégico (SILVERIO et al., 2021; SUMER et al.,
2022). Relacbes encontradas entre a desnutricdo e das infecgbes respiratorias, ressalta a
necessidade de, em ambito hospitalar, o0 monitoramento nutricional ser iniciado desde a
admisséo do paciente, com aplicacdo da triagem de risco nutricional e avali¢do nutricional, para
que o planejamento do suporte nutricional seja realizado de forma adequado, minimizando as
complicacBes ao longo do internamento, resultando em melhor prognostico (CAMPOS et al.,
2020; SEQUEIRA et al., 2020).

Diante disso, e considerando a escassez de publicacdes que analisem 0s aspectos
clinicos e nutricionais da populacéo pediatrica oncoldgica e ndo oncoldgica durante o curso da

infeccdo pela SARS-CoV-2, a realizacdo do presente estudo se justifica.



2. OBJETIVOS

2.1. GERAL
Avaliar em pacientes pediatricos hospitalizados, oncol6gicos e ndo oncoldgicos, 0s
aspectos clinicos e nutricionais da infec¢do pelo SARS-CoV-2 e verificar a associagdo com 0s
desfechos clinicos da COVID-19.

2.2. ESPECIFICOS
- Caracterizar os pacientes pediatricos, oncolégicos e ndo oncolégicos, hospitalizados por
COVID-19, de acordo com dados demograficos, clinicos e nutricionais;
- Caracterizar os aspectos clinicos associados a hospitalizacéo pela COVID-19;
-ldentificar o risco de desnutricdo e o estado nutricional antropométrico destes pacientes;
- Investigar os desfechos da COVID-19, considerando desfecho primario (alta ou ébito) e
desfechos secundarios (internamento em unidade de terapia intensiva- UTI, criticidade da

Covid-19 e tempo de internamento).



3. REFERENCIAL TEORICO

3.1.  ONOVO CORONAVIRUS (COVID-19)

Casos de sindrome respiratoria aguda grave de causa desconhecida, que ocorreram no
final de 2019 na cidade de Wuhan, na China, geraram a descoberta de um novo tipo de
Coronavirus (SARS-Cov-2) constituido a partir de Acido ribonucleico (RNA) virus
envelopado, capaz de manifestar em hospedeiros humanos a doenca COVID-19 (ZHU et al.,
2020). A transmissibilidade do COVID-19 ocorre, prioritariamente, no contato pessoa-pessoa,
através de goticulas de saliva ou do nariz emitidas por espirros, tosse ou ao falar, além de
contato das méos, porventura contaminadas por contato corporal ou em superficies, com as
mucosas da boca, nariz e olhos (CIPRIANO; RUBERTI; GIACALONE, 2020). A COVID-19
pode envolver, principalmente, manifestacGes respiratorias, além de entéricas, hepéticas e
neuroldgicas (ZHU et al., 2020).

Com base na populacao geral, aproximadamente 80,0% dos pacientes com COVID-19
podem ser assintomaticos ou oligossintomaticos, sendo que cerca de 20,0% dos casos
detectados necessitam de atendimento hospitalar por dificuldade respiratoria, e destes,
aproximadamente, 5,0% podem necessitar de suporte ventilatério invasivo ou nao
(MINISTERIO DA SAUDE, 2020).

Além da idade maior de 60 anos, a ocorréncia de obesidade e comorbidades, como
doencas crbnicas ndo-transmissiveis, tém sido relacionadas a gravidade da COVID-19 em
pacientes adultos (MINISTERIO DA SAUDE, 2020), porém os resultados sio controversos
(NETO et al., 2022). A faixa etaria mais jovem parece ter se tornado um fator protetor contra o
coronavirus. Com base no perfil epidemioldgico de criancas e adolescentes de zero a 19 anos
infectadas pela COVID-19 no Brasil, pode-se observar que em 2020 houve 2,46% de
hospitalizagdes e 0,62% de 6bitos (SBP,2021).

Pacientes pediatricos com maior risco de COVID-19 grave geralmente s&o identificados
pela necessidade de hospitalizagdo, tratamento intensivo e, também, incluem aqueles
desnutridos, com doencas cardiovasculares ou pulmonares crénicas, crian¢as menores de 1 ano
de idade e pacientes imunocomprometidos, em vigéncia de tratamento (CDC, 2020).

Situacdo de saude relacionada a COVID-19 ocasionou 0 estabelecimento das medidas
de distanciamento social em escala global, com o intuito de proteger e minimizar a réapida

disseminacdo da infeccdo viral na populacdo e, principalmente, entre 0s grupos mais



vulneraveis, o que inclui os pacientes imunossuprimidos (STOYE, 2020). Assim, em marco de

2020, a Organizacdo Mundial da Saude decretou a condicdo de pandemia.

3.2. CANCER NO PACIENTE PEDIATRICO

As neoplasias malignas, ou canceres, sdo caracterizadas quando h4 um crescimento
celular anormal e descontrolado em alguma parte do corpo que, inclusive, pode se espalhar para
outras partes do organismo (PATHANIA et al., 2021). Podendo acometer individuos de todas
as faixas etarias, com apresentacao epidemioldgica a depender da regido geogréafica, exposicdo
ambiental e desenvolvimento de um pais.

O Nordeste é considerado como a segunda regido com maior incidéncia de doenca
oncolégica no Pais (INCA, 2019). No Brasil, segundo o registro de cancer de base populacional,
o0 percentual mediano dos tumores na populacao infantil (0-14 anos) foi de 2%; enquanto, em
criancas e adolescentes (0-19 anos), foi de 3% (CIPRIANO; RUBERTI; GIACALONE, 2020).
Em relacdo ao cancer infanto-juvenil, este geralmente afeta as células do sistema
sanguineo ou de tecidos de sustentacdo. Os canceres mais comuns em criangas sao leucemia
linféide aguda (LLA) (26%), tumores cerebrais e do sistema nervoso central (SNC) (21%),
neuroblastoma (7%) e linfoma nao Hodgkin (LNH) (6%), Linfoma de Hodgkin (15%),
carcinoma de tiredide (11%), tumores cerebrais e do SNC (10%) e tumores de células
germinativas testiculares (8%) sdo os mais comumente diagnosticados em adolescentes
(WARD et al., 2014).

Considerando dados de levantamento entre 2015 e 2019, no Brasil, as neoplasias
correspondem a primeira causa de morte por doenca, na faixa etaria entre 1 e 19 anos (SIM,
2021), correspondendo a 7,7% dos ébitos. No entanto, com tratamento precoce, principalmente
em centros especializados, a taxa de cura atualmente € de, aproximadamente, 80% nesta faixa
etaria (INCA, 2022).

De um modo geral, como tratamento desta entidade pretende-se evitar que as células
cancerosas de divisdo rapida se multipliguem e se espalhem, porém, como efeito colateral,
determinados tratamentos contra o cancer suprimem outras células de crescimento rapido, como
gldébulos brancos, incluindo linfocitos T e B na medula 6ssea, e podem enfraquecer o sistema
imunoldgico do individuo acometido (KANG et al., 2009; WU et al., 2018). Além disso, 0
préprio cancer pode afetar o sistema imunolégico ao se espalhar para a medula 6ssea (WU et
al., 2018).



Outro dado importante é que, estima-se que cerca de 80,0% dos pacientes com cancer,
de forma geral, apresentam algum grau de desnutricdo no momento do diagnostico clinico.
Sendo a desnutricdo energético-proteica, resultado de um desequilibrio entre a ingestdo
alimentar e necessidades nutricionais, que podem comprometer o estado nutricional do
paciente, acarretando em caquexia, associando-se ao aumento da morbimortalidade no cancer
(SMIDERLE; GALLON, 2012).

O extremos nutricionais podem tornar o individuo mais susceptivel a infecc6es, dentre
elas as virais, ja que a deplecdo de massa magra como também o excesso de tecido adiposo
geram uma reducdo da resposta do sistema imunoldgico, sendo também capaz de desenvolver
as formas graves doenga (SILVERIO et al., 2021). Estudos apontam a desnutrigdo como fator
de risco para o desenvolvimento de infeccBes respiratorias, entre elas a COVID-19 (FEDELE
etal., 2021; MORAIS et al., 2021; PADHANI et al., 2022).

Portanto, pessoas com sistema imunoldgico debilitado tém maior risco de infecgdes
recorrentes, o que também pode ocorrer em relacdo a infeccdo pelo SARS-CoV-2 (PATHANIA
etal., 2021).

Diante das condi¢cdes impostas pelo tratamento antineoplasico e das possiveis
intercorréncias que podem surgir ao longo das diversas fases da doenca, ha uma necessidade de
monitoramento a nivel hospitalar, demandando dessa crianga/adolescente um tempo
consideravel de hospitalizacdo, para que todos os cuidados sejam realizados. Nesse contexto,
a hospitalizacdo se caracteriza como um estressor, implicando em consequéncias sobre o
desenvolvimento adequado da crianga (MOTTA; ENUMO, 2002).

3.3. ONCOLOGIAE COVID-19 NO PACIENTE PEDIATRICO HOSPITALIZADO

Pacientes com doenca oncoldgica sdo considerados como um grupo altamente
vulneravel, principalmente pela diminuicdo da resposta imunitéria, resultado do crescimento
tumoral como também pelo tratamento antineoplasico (SICA; MASSAROTTI, 2017;
KAMBOJ; SEPKOWITZ, 2007). Com o advento da pandemia da COVID-19 esse publico se
tornou mais vulneravel ao risco da infeccdo (WU; MCGOOGAN, 2020). Ressalta-se a
possibilidade de transmissdo nosocomial confirmada da SARS-CoV-2 entre doentes em
ambientes hospitalares, tornando mais uma vez os pacientes com doenca neoplasica propensos
a serem infectados, uma vez que estes necessitam visitar regularmente hospitais para

acompanhamento da doenca (L1U et al., 2020).



Estudos mostram que a COVID-19 aumenta o risco de complicagdes e débito em
pacientes com cancer (AROUS et al., 2021; DAI et al., 2020; RUTHRICH et al., 2021). Em
comparacdo com a populacdo geral, os pacientes com cancer podem apresentar uma
vulnerabilidade trés vezes maior a morte por COVID-19, considerando as condi¢des do sistema
imunoldgico em decorréncia da doenca e dos seus tratamentos (DAI et al., 2020). Porém diante
do advento da pandemia e necessidade de isolamento, a interrupgdo do tratamento
antineoplasico se tornou frequente, podendo, no advento da infeccdo pelo SARS-CoV-2 o
atraso do tratamento, principalmente na fase de inducdo, aumentar em dez vezes a chance de
6bito (LIMA et al., 2021).

Dados de um estudo de coorte retrospectiva, realizado com 98 individuos com idade
inferior a 21 anos com diagnoéstico da doenca oncoldgica, em tratamento quimioterapico e
infectados pelo SARS-CoV-2 discorrem que 74,48% apresentaram algum sintoma relacionado
a infeccdo, sendo que 28,57% necessitando de internamento hospitalar com 4,0% dos
individuos apresentando o 6bito como desfecho, porém nédo sendo atribuido exclusivamente ao
COVID-19 (MADHUSOODHAN et al., 2021).

Maiores riscos de complicacdes em razao da infeccdo por coronavirus foram relatados
em portadores de cancer de pulmdo, ou naqueles submetidos a transplante de medula 6ssea ou
tratamento quimioterdpico (DANTAS FERREIRA et al., 2020). No entanto, o0s riscos da
COVID-19 em pacientes pediatricos com diagndstico de céancer ou em tratamento
imunossupressor ainda ndo sdo bem elucidados (ANDRE et al., 2020; EASTIN; EASTIN,
2020).

De acordo com alguns autores, pacientes oncoldgicos pediatricos ndo sdo mais
propensos a infeccdo ou a apresentarem caracteristicas mais graves quando acometidos pela
COVID-19 (BOULAD et al., 2020). A morbidade geral em pacientes pediatricos infectados, e
que tém diagndstico prévio de cancer, € baixa, com apenas 5,0% necessitando de hospitalizacéo.
A principio, a infeccdo por SARS-CoV-2 também néo se associa a uma maior taxa de Obitos
relacionados a cancer na infancia (DORANTES-ACOSTA et al., 2020).

Aparentemente, os sintomas da COVID-19 em pacientes oncoldgicos, em tratamento ou
ndo, sdo os mesmos daqueles que ndo tém doenca neoplasica (DANTAS FERREIRA et al.,
2020). Porém, pacientes imunossuprimidos parecem apresentar uma maior predisposi¢do a
sintomas gastrointestinais (OBA et al, 2020).

Em geral, pacientes pediatricos imunocompetentes com COVID-19 apresentam doenga

menos grave do que pacientes adultos, principalmente adultos com comorbidades, como doenga



cardiovascular, doenca pulmonar cronica e diabetes (CDC, 2020). O tratamento antineoplasico
parece ser um dos fatores que modificam este prognostico, pelo fato deste comprometer o
sistema imunoldgico (DANTAS FERREIRA et al., 2020).

Dados sobre a populacdo adulta, apontam que a presenca da COVID-19 em pacientes
com diagnoéstico de cancer e hospitalizados predispdem formas graves da infecgdo e
necessidade de UTI, além disso, maior chance de mortalidade é visto com o avancar da idade e
maior tempo de infeccdo (RUTHRICH et al., 2021).

Estudo de uma coorte multicéntrica realizado no Brasil, com criancas menores de 18
anos diagnosticadas com cancer e investigadas durante a infeccdo com COVID-19, referem que
pacientes pediatricos oncolédgicos que apresentam magreza ou sobrepeso, avaliados pelo IMC/I,
podem apresentar menor sobrevida quando comparadas aos eutrdficos, aléem disso, essa
populacdo estudada, apresentou maior mortalidade (12,3%) do que a populacéo pediatrica geral
(CORSO et al., 2021).

Diante da maior possibilidade de deficiéncia imunoldgica e do risco de desnutricdo em
pacientes oncoldgicos pediatricos, é necessario um melhor entendimento das manifestacdes

clinicas e desfechos ocasionados pela infeccdo pela COVID-19 nesta populacéo.
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Resumo

Desde 2020, o virus SARS-CoV-2 tem sido objeto de estudo de diversos pesquisadores em
todo o mundo, porém, ha pontos a serem elucidados. Este estudo tem como objetivo analisar
0s aspectos clinicos e nutricionais de pacientes pediatricos oncoldgicos e ndo oncoldgicos
hospitalizados e a associagdo com os desfechos da COVID-19. Trata-se de um estudo de
coorte de criancas e adolescentes hospitalizados com diagnostico laboratorial de COVID-19.
Os pacientes foram avaliados de acordo com a presenca ou auséncia de doencga oncoldgica
prévia. Foram investigados dados sociodemogréaficos, clinicos e nutricionais durante o curso
da infecdo. Os desfechos foram internagdo em UTI, maior tempo de permanéncia (14 dias),
criticidade e obito. A doenca oncoldgica foi encontrada em 16 (19,3%) pacientes, sendo a
maioria portadora de leucemia linfoide aguda do tipo B. Na regressdo de Poisson, ajustada
para idade e comorbidade, foi encontrada associacdo entre doenca oncoldgica e tempo de
internagdo >14 dias (RR 4,30; IC 95% 1,46 - 15,6; p=0,013), criticidade da COVID-19 (RR
de 3,82; IC 95% 1,66 - 30,9; p= 0,010) e 6bito (RR 3,42; IC 95% 0,94 - 9,96; p=0,035). A
investigacdo revelou que os pacientes oncoldgicos tinham maior tempo de internamento, eram
mais propensos a ter a forma grave da COVID-19 e tinham um risco 3,42 vezes maior de

morrer.

Palavras-chave: Coronavirus; Hospitalizacdo; Cancer; Crianc¢as; Adolescentes.
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Abstract

Since 2020, the SARS-CoV-2 virus has been the subject of study by several researchers
worldwide, however, there are points to be elucidated. This study aims to analyze the clinical
and nutritional aspects of hospitalized oncological and non-oncological pediatric patients and
the association with the outcomes of COVID-19. This is a cohort study of hospitalized
children and adolescents with a laboratory diagnosis of COVID-19. Patients were evaluated
according to the presence or absence of previous oncologic disease. Sociodemographic,
clinical and nutritional data were investigated during the course of the infection. Outcomes
were ICU admission, longer length of stay (14 days), criticality, and death. Oncologic disease
was found in 16 (19.3%) patients, most of whom had B-type acute lymphoid leukemia. In
Poisson regression, adjusted for age and comorbidity, an association was found between
oncologic disease and length of stay >14 days (RR 4.30; 95% CI 1.46 — 15.6; p=0.013),
criticality of COVID-19 (RR 3.82; 95% CI 1.66 - 30.9; p= 0.010) and death (RR 3.42; 95%
Cl1 0.94 - 9.96; p=0.035). The research revealed that cancer patients had longer hospital stays,
were more likely to have the severe form of COVID-19, and had a 3.42 times greater risk of

dying.

Keywords: Coronavirus; Hospitalization; Cancer; Children; Adolescents.
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INTRODUGCAO

Desde o inicio do ano de 2020 a disseminacgdo do virus SARS-Cov-2 tem sido objeto
de estudo por pesquisadores em todo o mundo, com o intuito de melhor compreender a
etiologia, 0 comportamento viral, as manifestagdes clinicas e as consequéncias da COVID-19
em diferentes grupos populacionais de diferentes faixas etarias.

Como ja bem relatado, criancas e adolescentes parecem apresentar menor risco de
morbimortalidade em decorréncia da COVID-19, quando comparados a adultos e idosos®. No
entanto, os riscos de desfechos desfavoraveis da infecgdo em pacientes pediatricos com
diagndstico de cancer e/ou em tratamento imunossupressor ainda ndo estdo bem elucidados?®.
A principio, pacientes oncolégicos pediatricos ndo s&o mais propensos a infeccéo ou
apresentam caracteristicas mais graves da COVID-19 quando comparados aqueles sem cancer®.
A mortalidade geral em pacientes pediatricos infectados e que tém diagnéstico prévio de doenga
oncoldgica parece ser baixa®®’.Contudo, dados de uma revis&o sistematica recentemente
publicada®, com 1.003 pacientes oncol6gicos pediatricos com COVID-19, demonstrou que
41,7% dessa populacdo apresentou curso clinico da COVID-19 como leve ou moderado e
11,1% na sua forma grave; em 12,7% dos pacientes, a quimioterapia foi adiada e 2,5% dos
pacientes com a infec¢do morreram, com causa potencialmente relacionada a COVID-19.

Pacientes pediatricos com cancer podem apresentar infeccdo mais grave,
principalmente na vigéncia de tratamentos com imunossupressores, coexisténcia de
comorbidades, hipoalbuminemia, leucopenia, além de sintomas gastrointestinais, o que pode
ocasionar ou agravar um quadro de desnutricdo, aumentando as chances de desfechos clinicos
n&o favoraveis associados a COVID-19%19,

A imunossupressao gerada nos pacientes em tratamento antineoplasico aparenta ser
um dos principais fatores para o desenvolvimento das formas graves da COVID-19, além da
neutropenia e linfopenia serem fatores associados ao desenvolvimento desse quadro®?.

Considerando a escassez de publicacdes com a populacgdo pediatrica oncologica e ndo
oncologica durante o curso da infeccdo pela SARS-CoV-2, o presente estudo tem como objetivo
analisar 0s aspectos clinicos e nutricionais de pacientes pediatricos hospitalizados, oncol6gicos
e ndo oncoldgicos, durante a infeccdo pelo SARS-CoV-2, e verificar a associagdo com 0s
desfechos clinicos da COVID-19.
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METODOS
Desenho do Estudo e Aspectos Eticos

Trata-se de um estudo de coorte dindmica, realizado como parte de um estudo maior
intitulado “Aspectos clinicos, nutricionais ¢ sociodemograficos associados a mortalidade em
pacientes com COVID-19: um estudo multicéntrico no Nordeste brasileiro”. Aprovado pelo
Comité de Etica da Universidade Federal de Alagoas, como centro coordenador da pesquisa,
sob numero de parecer 4.090.265, e pelos centros participantes na Bahia e Rio Grande do Norte,
em seus respectivos Comités de Etica em Pesquisa. Os dados utilizados neste projeto foram

coletados durante o periodo de julho de 2020 a junho de 2021.

Local e Populacéo do Estudo

O estudo foi realizado através de uma parceria entre a Universidade Federal da Bahia
(UFBA) e Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN) com unidades hospitalares
pertencentes ao Sistema Unico de Satde ou vinculadas ao SUS, sendo quatro localizado Bahia
e um no Rio Grande do Norte.

A amostra foi composta por pacientes pediatricos hospitalizados, com idade entre 2 a
18 anos completos, de ambos 0s sexos, e diagnosticados com COVID-19 através do exame da
proteina C reativa em tempo real (RT-PCR) ou teste sorolégico, incluindo teste réapido,
conforme protocolo estabelecido pelas instituicbes parceiras. Posteriormente, as criancas e
adolescentes foram agrupados em dois grupos - oncologicos e ndo oncologicos. N&o
participaram do estudo pacientes com suspeita diagnéstica de doencga oncoldgica ou aqueles
onde nao foi possivel ser obtidos dados do desfecho primério (alta/cura ou 6bito).

Para selecdo dos participantes do estudo, pacientes admitidos nos hospitais parceiros
foram identificados pelos nutricionistas dos servicos, que compuseram a equipe de
pesquisadores deste estudo, apos estes constatarem em prontuério o diagnéstico laboratorial de
COVID-19. Em seguida da identificacdo dos pacientes, os nutricionistas informavam a
coordenacdo local do estudo sobre a elegibilidade dos possiveis participantes. Posteriormente,
0 paciente ou familiar responsavel era contatado por ligacao telefonica, pela equipe de pesquisa
remota, recebendo informacdes gerais sobre o0 estudo, bem como o convite para a participacéo
voluntéria na pesquisa. Apos ciéncia e concordancia do paciente/responsavel por telefone, os
foi enviado eletronicamente os Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), aplicado
com 0s pais ou responsaveis do paciente quando menor que 7 anos e Termo de Assentimento

Livre e Esclarecido (TALE), quando criancas e adolescentes com 7 anos ou mais. Foi

16



dispensado a aplicagdo dos termos quando paciente vinha a 6bito no momento da admisséo do
estudo.

Ap0s o consentimento para a participagdo no estudo, foi iniciada a coleta de dados de
admissdo no estudo, também de forma remota. Os dados clinicos referentes a hospitalizacédo
foram coletados nos prontuarios dos pacientes, pelos profissionais de satde da equipe.

Para esse estudo o0s pacientes foram avaliados em dois momentos, sendo estes:

e Momento 1 (Internamento por suspeita de COVID-19 ou diagnéstico intra-hospitalar de

Covid-19) —Foi considerado o momento apds a admissao hospitalar ou dia do inicio
dos sintomas nos pacientes hospitalizados, relacionados a hipotese diagnostica de
COVID-19 (com posterior confirmacao laboratorial). A partir do cumprimento dos
critérios para admissdo no estudo, foram coletados os dados sociodemograficos, clinicos
e antropométricos aferidos.

e Momento 2 (M2) — Foram avaliados os possiveis desfechos, relacionados a COVID-

19, podendo estes ser alta ou dbito (desfecho primario), além de tempo de internamento,
necessidade de suporte em UTI e criticidade da COVID-19 (desfechos secundérios).

Variaveis Estudadas

Dados socioecondmicos foram obtidos por contato telefénico com os responsaveis
pelas criancas e adolescentes do estudo, sendo estes: sexo, idade e condi¢do socioeconémica,
este ultimo conforme os critérios da Associacdo Brasileira de Estudos Populacionais (ABEP,
2019), sendo categorizados como: Classes A/B/C (mais favorecidas socioeconomicamente) e
D/E (menos favorecidas). Sobre os dados obtidos em prontuarios, houve confirmacdo de sexo,
idade, além de coleta de dados clinicos: comorbidades prévias (doencas respiratdrias,
hipertensdo arterial sistémica, cardiopatia, diabetes e insuficiéncia renal crénica),
sintomatologia associada a infeccdo pela COVID-19 [assintomatico, sintomas inespecificos
(febre, dor de cabeca, artralgia, fadiga, dor muscular), sintomas respiratorios (tosse, dor de
garganta, coriza, desconforto respiratorio), sintomas gastrointestinais (diarreia, voémitos, dor
abdominal, nduseas, ageusia, anosmia)]; tipo de internamento (clinico ou UTI); uso de
ventilagdo mecénica (sim/ndo); condigcdo clinica, sendo este categorizado por meio dos
parametros estabelecidos pelo consenso chinés, em critico ou ndo critico, sendo considerado
critico aqueles pacientes que necessitaram de internamento em UTI e necessidade de suporte
ventilatorio'?; tempo de internamento, categorizado em < 14 dias e >14 dias*® e desfecho clinico

(alta/cura ou 6bito).
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Para os pacientes oncoldgicos também foram avaliados o tipo e subtipo do céncer,
conforme classificagdo da American Cancer Society (2022), e obtidas informagdes em
prontuarios sobre a realizacdo de quimioterapia durante o curso da infecgdo pela COVID-19.

Com a finalidade de avaliar o risco de desnutri¢do, utilizou-se dados da ferramenta de
triagem nutricional pediatrica STRONGKids que tem como objetivo identificar, no momento da
admisséo hospitalar, os pacientes em risco nutricional levando em consideragéo a presenca de
doencas de alto risco, deplecdo de massa muscular de acordo com a semiologia nutricional,
inapeténcia, odinofagia, ocorréncia de diarreia e/ou vomitos, intervencdo nutricional pré-
existente e perda de peso ou ganho insuficiente!*, onde categorizou-se os pacientes em: < 4
pontos (quando em baixo ou médio risco nutricional) ou >4 pontos (alto risco nutricional)®®.

Na avaliacdo antropométrica foram utilizados os dados de peso e altura aferidos, sendo
estes analisados através dos softwares WHO Anthro e WHO AnthroPlus'®'’, e classificados de
acordo com a faixa etaria: criancas e adolescentes com escore Z de IMC para idade < -2 desvios-
padrdo, foram caracterizados com magreza; criancas até 5 anos incompletos com IMC/I -2 <
escore Z < +2 DP e adolescentes com IMC/I -2 < escore Z < +1 DP, como eutrofia; considerou-
se como excesso de peso (sobrepeso ou obesidade) criancas até 5 anos incompletos o escore Z
de IMC/1 > +2 DP e criancas de 5 anos e adolescentes, escore Z de IMC/I > +1 DP.

Para os exames bioquimicos foram avaliados, considerando os pontos de corte de acordo
com a faixa etaria e categorizados como: Anemia (hemoglobina — 2 a 4 anos: <11g/dL, 5a 11
anos: <11,5¢/dL, 12 a 14 anos: <12g/dL e 15 a 18 anos: Mulheres <12g/dL e Homens <13g/dL);
Leucopenia (leucocitos menor que 5000mms); Linfocitopenia (linfocitos <25%);
Trombocitopenia (plaquetas <150.000mm?3), PCR elevada (PCR >0,5mg/Dl) e
Hipoalbuminemia (albumina — 2 a 16 anos <3,2g/dL e maiores que 16 anos quando
<3,2g/dL819,

Anélise Estatistica

Foram utilizadas medidas de tendéncia central (média) e de disperséo (desvio padrao)
para as variaveis continuas e verificadas as frequéncias absolutas e relativas para as variaveis
categoricas. O teste de Kolmogorov-Smirnov foi utilizado para determinar variaveis com
distribuicdo paramétrica ou ndo-paramétrica. Para a comparacdo entre dois grupos
independentes, com e sem cancer, foi utilizado o teste do Qui-quadrado ou teste exato de Fisher,
para verificar a associacdo univariada entre as variaveis categoricas. A regressdo de Poisson

foi utilizada para verificar o risco relativo (RR) de pacientes oncoldgicos apresentarem alguns

dos desfechos investigados (tempo de internacdo >14 dias, permanéncia na UT], criticidade da
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doenca e Gbito) com ajuste para sexo e comorbidade. Em todos os testes, o nivel de
significancia estabelecido foi de 5% (p < 0,05) e um intervalo de confianca (IC) de 95%. Para
a analises foi utilizado o software estatistico Statistical Package for Social Sciences (SPSS)

versao 22.0.
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RESULTADOS

Das oitenta e trés criancas e adolescentes hospitalizadas e com diagndstico de COVID-
19 que participaram do estudo, 16 (19,3%) tinham diagnostico de doenca oncoldgica, a
frequéncia de Leucemia Linfoide Aguda e Leucemia Mieloide Aguda foram semelhantes
(43,8%), porém quando avaliado o subtipo do cancer 85,71% apresentaram Leucemia Linfdide
Agudado tipo B (LLA-B). Tumor do sistema central e Linfoma de Burkitt também foram
observados em frequéncias iguais (6,3%) na populacdo oncoldgica estudada. Durante o curso
da infeccdo pelo SARS-Cov-2, 3 (18,8%) pacientes oncolégicos realizaram algum tratamento
antineoplasico durante o curso da infec¢cdo pela COVID-109.

Na Tabela 1 sdo apresentados os dados sociodemogréaficos, clinicos e nutricionais de
pacientes pediatricos oncoldgicos e ndo oncoldgicos. Ndo foram verificadas diferencas
estatisticamente significantes entre 0s grupos em relacdo a sexo, idade, condicdo
socioecondmica, historico de outras comorbidades além do céncer, ou sintomas clinicos
relacionados a COVID-19. Também, em andlise de subgrupos, a avaliacdo antropométrica e a
triagem de risco nutricional pela STRONGKIids demonstraram que os grupos eram semelhantes
(p>0,05).

Internamento em UTI foi mais frequentemente observado no grupo de pacientes néo
oncolodgicos, quando comparados aos oncoldgicos, porém sem diferenca estatisticamente
significante (32,8% versus 18,8%; p=0,491). Tempo de internamento maior ou igual a 14 dias
foi mais frequente nos pacientes oncolégicos (75,0% versus 27,0%; p= 0,001), assim como
criticidade da COVID-19 (37,5% versus 10,4%; p=0,016). Em 25,0% dos pacientes
oncologicos e em 3,0% dos ndo oncoldgicos foi constatado desfecho 6bito, com diferenca
estatisticamente significante entre os grupos (p=0,011) (Tabela 1).

Em anélise de subamostra, sobre os dados bioquimicos (Tabela 2), maior frequéncia de
leucopenia (70,0% versus 30,0%), neutropenia (55,5% versus 44,4%) e trombocitopenia
(75,0% versus 25,0%) foi verificado no grupo oncolégico, em relacdo aqueles ndo oncologicos,
com diferenca estatisticamente significante (p<0,05).

Na analise de regressdao de Poisson (Tabela 3) ajustada para sexo e comorbidade,
verificou-se associagdo entre doenga oncoldgica e tempo de internagdo >14 (RR 4,30; IC 95%
1,46 - 15,6; p=0,013), criticidade da COVID-19 (RR 3,82; IC 95% 1,66 - 30,9; p= 0,010) e
obito (RR 3,42; IC 95% 0,94 - 9,96; p=0,035). N&o se verificou que a presenca de outra
comorbidade ou o0 sexo estivessem relacionados com a ocorréncia dos resultados estudados

nesta populacéo.
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Tabela 1. Caracteristicas sociodemograficas, clinicas e nutricionais de pacientes pediatricos,

oncologicos e ndo oncoldgicos, hospitalizados e com diagnéstico de COVID-19.

Variaveis Total Oncoldgicos N&o Oncoldégicos p
(n=83) (n=16) (n=67)
Idade (anos), Me (DP) 7,82 (3,82) 9,02 (4,05) 7,54 (3,74) 0,170*
Sexo, feminino 45 (54,2%) 9 (56,3%) 36 (53,7%) 0,8562
Grupo etario
Criangas 60 (72,3%) 10 (62,5%) 50 (74,6%) 0,3602
Adolescentes 23 (33,3%) 6 (37,5%) 17 (25,4%)
Etnia/Raga (n=78)
Branco 19 (24,4%) 2 (15,4%) 17 (26,2%) 0,503°
N3o branco 59 (75,6%) 11 (84,6%) 48 (73,8%)
Classificagdo socioecondmica (n=79)
Classes A/B/C 39 (49,4%) 4/14 (25,0%) 35/65 (52,2%) 0,0613
Classes D/E 40 (50,6%) 10/14 (62,5%) 30/65 (44,8%)
Comorbidades* 31 (37,3%) 3 (18,8%) 28 (41,8%) 0,087°
Sintomas relacionados a Covid-19**
Assintomaticos 14 (16,9%) 2 (12,5%) 12 (17,9%) 0,7793
Sintomas Inespecificos 52 (62,7%) 10 (62,5%) 42 (62,7%) 1,000?
Sintomas Respiratorios 28 (33,7%) 5 (31,3%) 23 (34,3%) 1,000?
Sintomas Gastrointestinais 38 (45,8%) 7 (43,8%) 31 (46,3%) 1,000?
Perda de peso nos ultimos 3 meses 33 (39,8%) 8 (50,0%) 25 (37,3%) 0,159?
Triagem de risco nutricional (n=68)
<4 pontos 49 (72,0%) 9 (56,3%) 40 (76,9%) 0,100°
>4 pontos 19 (28,0%) 7 (43,8%) 12 (23,1%)
Diagnostico antropométrico (n=32)
Magreza 2 (6,2%) 0/16 (0,0%) 2/16 (12,5%)
Eutrofia 24 (75,0%) 14/16 (87,5%) 10/16 (62,5%) 0,639°
Sobrepeso 6 (18,8%) 2/16 (12,5%) 4/16 (25,0%)
Tipo de Internamento (n=80)
Clinico 56 (70,0%) 13/16 (81,3%) 43/64 (67,2%) 0,4913
uTI 24 (30,0%) 3/16 (18,8%) 21/64 (32,8%)
Tempo de Internamento (n=79)
<14 dias 50 (63,3%) 4/16 (25,0%) 46/63 (73,0%) 0,0013
>14 dias 29 (36,7%) 12/16 (75,0%) 17/63 (27,0%)
Criticidade
Néo critico 70 (84,3%) 10 (62,5%) 60 (89,6%) 0,0162
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Critico 13 (15,7%) 6 (37,5%) 7 (10,4%)

Desfecho
Alta/Cura 77 (92,8%) 12 (75,0%) 65 (97,0%) 0,0113
Obito 6 (7,2%) 4 (25,0%) 2 (3,0%)

1Teste t de Student; 2Teste do Qui-quadrado; ®Teste exato de Fisher.

Me — Média; DP — desvio padrdo; UTI-unidade de terapia intensiva. *Comorbidades: doengas respiratorias, hipertensdo arterial sistémica, cardiopatia, diabetes
mellitus e/ou insuficiéncia renal crénica; **Sintomas inespecificos: febre, artralgia, dor muscular, dor de cabega e fadiga; Sintomas gastrointestinais: diarreia,
vOmitos, dor abdominal, nduseas, ageusia, anosmia; Sintomas respiratérios: tosse, dor de garganta, coriza, desconforto respiratorio.
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Tabela 2. Pardmetros bioquimicos dos pacientes pediatricos de pacientes pediatricos, oncoldgicos e

ndo oncoldgicos, hospitalizados e com diagnéstico de COVID-19.

Total Oncoldgicos Nao Oncoldgicos Valor de p*
Anemia (n =63) 37 (58,7%) 15 (40,5%) 22 (59,4%) 0,000*
Leucopenia (n =60) 10 (16,6%) 7 (70,0%) 3 (30,0%) 0,0002
Neutropenia (n =38) 18 (47,3%) 10 (55,5%) 8 (44,4%) 0,003*
Linfopenia (n =59) 17 (28,8%) 5 (29,4%) 12 (70,5%) 0,644?
Trombocitopenia (n =42) 16 (38,0%) 12 (75,0%) 4 (25,0%) 0,000!
PCR elevada (n =45) 35 (77,7%) 11 (31,4%) 24 (68,5%) 0,1742
Hipoalbuminemia (n =21) 14 (66,6%) 4 (28,5%) 10 (71,4%) 0,443?

Teste do Qui-quadrado; ?Teste exato de Fisher.
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Tabela 3. Regressdo de Poisson com associacdo entre comorbidade e desfechos clinicos da COVID-19

em pacientes oncoldgicos hospitalizados.

>14 dias Internamento Critico Obito
de internamento em UTI
RR IC (95%) p RR  IC (95%) p RR IC (95%) p RR IC (95%) p
Comorbidades 0,49 0,11-1,60 0,28 0,39 142-114 0,16 0,36 028-4,79 0,11 039 0,08-1,27 0,199
(n=83)
Cancer 430 1,46-15,68 0,01 0,66 0,12-2,48 0,52 3,82 166-30,9 0,01 342 094-996 0,035
(n=83)

RR, Risco Relativo; IC, intervalo de confianca. Analises ajustadas para sexo e idade.
Comorbidades: doengas respiratorias, hipertenséo arterial sistémica, cardiopatia, diabetes mellitus e/ou insuficiéncia renal cronica
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DISCUSSAO

Neste estudo foi avaliado o perfil clinico-nutricional de pacientes pediatricos
oncolégicos e ndo oncoldgicos, durante a infeccdo pelo SARS-CoV-2 COVID-19, como
também os desfechos da COVID-19. Foi verificada associacéo entre doenga oncoldgica e tempo
de internamento >14 dias, criticidade da COVID-19, que envolve necessidade de internamento
em UT]I e necessidade de ventilacdo mecanica, e dbito.

O maior tempo de internamento entre os pacientes oncoldgicos com COVID-19 pode
ser atribuido a uma maior necessidade de monitoramento, a nivel hospitalar, dessa populacéo,
visto a imunossupressao existente como efeito colateral de determinados tratamentos contra o
cancer, além da maioria dos canceres pediatricos apresentarem comportamento agressivo,
necessitando de tratamento imediato e com longos periodos de quimioterapia com multiplos
agentes antineoplasicos®. Portanto, a imunossupressdo que afeta essa populagio se torna um
fator de risco para infeccdes recorrentes, incluindo a pelo SARS-CoV-221. Este estudo apoia
esta observacéo, revelando que os doentes oncoldgicos tinham 4,30 vezes mais probabilidades
de serem hospitalizados durante 14 dias ou mais.

Criancas e adolescentes com cancer podem, ao longo do curso da doenga, apresentar
maior necessidade de acompanhamento em unidades de terapia intensiva (UT]I), predispondo-
os a infecgBes nosocomiais, devido a condigdo de imunossupressio®2. No contexto da pandemia
da COVID-19, essa condicdo pode favorecer o desenvolvimento das formas graves da doenca.
O estudo em questdo indica que os pacientes com diagnostico de cancer tinham 3,82 vezes
mais probabilidades de desenvolver uma forma critica da doenca durante o internamento.

Estudos com a populacéo adulta apontam que a presenca da COVID-19 em pacientes
com diagnostico de cancer e hospitalizados favorece o desenvolvimento das formas graves da
infeccdo viral, além da necessidade de UTI e maior chance de mortalidade, podendo estar
relacionado com idade, tipo de cancer e tratamento antineoplasico?242°,

De forma geral, é constatado que a presenca de comorbidades pode predispor o
individuo a infeccdo pela COVID-19 e o desenvolvimento das formas graves da doenga,
afetando principalmente a populacdo idosa?®. Em criangas e adolescentes, que apresentam
comorbidades (obesidade, diabetes, doencas cardiacas, doencas pulmonares cronicas,
disttrbios convulsivos e imunossupressdo), podem desenvolver as formas graves da doenca?’.
No entanto, esta associacdo ndo foi observada no presente estudo, onde a presenca de

comorbilidade ndo foi um fator de risco para o desenvolvimento de formas graves da doenca.
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O estado nutricional apresenta-se como importante fator a ser considerado no
desenvolvimento de infecgdes hospitalares e necessidade de UTI, uma vez que a desnutri¢do é
considerada fator de risco para o desenvolvimento de infeccBes respiratorias, dentre elas a
COVID-19%82, Estudos de coorte realizados na América Latina, incluindo o Brasil®*3! que
avaliaram aspectos antropométricos de pacientes pediatricos oncoldgicos com cancer durante a
infeccdo da COVID-19, referem que a magreza e a obesidade podem estar associadas a menor
sobrevida.

O papel da obesidade no desenvolvimento das formas graves da COVID-19, pode estar
relacionada ao mecanismo de ativacéo de células pro-inflamatdrias como interleucina 6 (1L-6),
fator de necrose tumoral alfa (TNF-a) e proteina quimiotrativa monocitaria 1 (MCP1),
resultando uma inflamacgéo crdnica de baixo grau, com consequente resposta exacerbada ao
virus sendo favorecendo a ocorréncia de COVID-19 grave®>%,

Dentro do contexto pandémico, o Conselho Federal de Nutricionistas, no Brasil,
atraves da publicacdo de uma nota oficial emitida em 20 de Marco de 2020, orienta que 0
contato do nutricionista com pacientes em suspeita ou diagnostico de infeccdo pela COVID-19
fosse restrito; com isso, o profissional péde valer-se de dados secundarios de prontuario e/ou
intermédio com membros da equipe multiprofissional para acompanhamento nutricional desses
pacientes durante o internamento em ambito hospitalar, no entanto em instituicdes que
disponibiliza-se equipamentos de protecdo individual (EPIs) para todos os profissionais, 0
nutricionista estava apto para exercer suas atividades de forma presencial. A partir disso, nesse
estudo, foi realizado a analise do estado antropométrico de uma subamostra, ndo sendo
constatado a presenca de pacientes oncoldgicos com diagndstico antropométrico de magreza,
além de poucos casos de obesidade.

A hospitalizacdo entre a populacdo pediatrica ja é considerada como um fator de risco
para alteragdes do estado nutricional®*, onde a diferenca entre a necessidade e ingestdo
energeética durante esse periodo é considerada como um dos fatores que resultam em alteracdes
nutricionais®. Nos pacientes oncoldgicos, diante das diversas fases da doenca oncoldgica, além
da sua carga tumoral e agressividade do tratamento, as criancas e adolescentes se encontram
continuamente em risco nutricional. Estudos anteriores estimam que 50% dos pacientes
oncolégicos pediatricos apresentavam quadro de desnutri¢do contribuindo para internamento
em UTI e desfechos clinicos desfavoraveis®®’.

Na auséncia ou dificuldade de realizagdo da avaliacdo antropomeétrica, a triagem de

risco nutricional pode ser uma grande aliada no mapeamento de pacientes que necessitam de
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um monitoramento e/ou intervencéo nutricional precoce® Dados obtidos em estudo conduzido
por Zamberlan e colaboradores (2022) demonstram que uma elevada pontuacdo na triagem de
risco nutricional (>4 pontos) esta associada a maior tempo de internamento, nesse estudo nao
obtivemos uma associacdo estatistica relevante quando comparado a pontuacdo triagem
nutricional entre os grupos (oncoldgico e ndo oncologico).

Alteracdes bioquimicas durante a infeccdo pela COVID-19 podem estar relacionadas
a0 seu prognostico®, a linfopenia e alteragdes em marcadores inflamatérios, como a proteina
C reativa (PCR) e concentracdes mais baixas de albumina sérica, podem estar associados a
aumento da gravidade da doenca e prognosticos desfavoraveis®. Neste estudo foi encontrada
uma associacdo entre leucopenia, neutropenia e trombocitopenia na populagdo oncolégica.
Dados semelhantes podem ser vistos em diversas outras publicagdes®*#42, No entanto, ndo
foram avaliados biomarcadores inflamatérios com o desfecho nessa populacéo.

Diferente do que encontrado na literatura, em que alguns autores*®4344 avaliaram a
ocorréncia de 6bito entre pacientes pediatricos oncoldgicos com COVID-19, neste estudo foi
percebido uma associacdo entre 6Obito e a presenca da doenca neoplasica em pacientes
pediatricos com COVID-19. As criangas e adolescentes com cancro tinham 3,42 vezes mais
probabilidades de morrer quando infectadas com o SARS-CoV-2. Resultados semelhantes
podem ser observados em estudo de coorte realizado em Recife, outra cidade do Nordeste
brasileiro*, com elevada taxa de dbito entre a populacdo pediatrica oncoldgica, associada a
adiamento do tratamento antineoplasico. Além disso, fatores como tipo de cancer, presenca de
tratamento antineoplasico, aspectos nutricionais e socioecondmicos podem estar relacionados
ao pior progndstico clinico na populagdo pediatrica oncoldgica com COVID-19%,

O desenvolvimento da vacinagdo contra a COVID-19, sendo este o Unico tratamento
disponivel e eficaz, e a sua disponibilizacdo e priorizacdo de oferta para pacientes com
diagndstico de cancer, fez com que quando infectados pelo SARS-CoV-2 estes pudessem
desenvolver as formas mais brandas da doenca*’. Mesmo na auséncia de estudos mais robustos,
a vacinacdo em pacientes com doenga oncoldgica se mostra segura e com alta eficécia,
apresentando maiores taxas de soroconversio apos o recebimento da segunda dose*. Porém, é
valido destacar que na época da realizacdo do presente estudo a vacinacdo ainda ndo estava
disponivel para a populacéo pediatrica.

O estudo realizado apresentou algumas limitagfes impostas pelo periodo pandémico.

Devido a restricdo de profissionais pesquisadores em algumas instituicbes parceiras e da
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restricdo de contato, pela alta transmissibilidade da COVID-19, alguns dados foram obtidos e
analisados por subamostra.

Porém, mesmo diante do cenario epidemiolégico em que 0 mundo se encontra, com
novas variantes do SARS-CoV-2 em circulacdo, o estudo enfatiza a importancia do
monitoramento clinico e nutricional de criancas e adolescentes com doencga oncoldgica e
acometidas pela COVID-19, ressaltando ainda a necessidade de estudos que monitorem

pacientes oncoldgicos pediatricos que apds a vacinacao sejam infectados pelo virus.
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CONCLUSAO

Os resultados deste estudo destacam que os doentes oncoldgicos pediatricos, quando
infectados com 0 SARS-CoV-2, tiveram estadias hospitalares significativamente mais longas
e uma maior incidéncia de casos criticos de COVID-19, necessitando de admisséo na UCI e de
ventilacdo mecanica. Além disso, estes doentes enfrentaram um risco elevado de mortalidade

relacionada com a COVID-19 em comparagdo com os seus homologos néo oncoldgicos.

Estes resultados tém implicacGes significativas para a gestdo dos cuidados de saude
dos doentes oncologicos pediatricos num contexto hospitalar. Sublinham a necessidade de
protocolos de monitorizacao robustos e apelam ao desenvolvimento de estratégias destinadas a
identificar precocemente os doentes em risco. E crucial sublinhar que, a partir de 2022, a
COVID-19 continua a ser uma pandemia, necessitando de investigacdo continua para obter
uma compreensdo mais profunda da doenca e de potenciais sindromes respiratorias agudas

graves emergentes.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Neste estudo, podemos identificar a influéncia da doencga oncoldgica no curso da
infeccdo pelo SARS-CoV-2 nos pacientes pediatricos hospitalizados, resultando nessa
populacdo desenvolvimento das formas graves da doenga, com maior tempo de internamento
culminando em dbito como principal desfecho. Os dados evidenciaram um alto indice de
desfechos desfavoraveis nos pacientes pediatricos oncoldgicos com COVID-19.

Além disso, ressaltamos a importancia da disponibilizacdo de equipamentos de
protecdo individual (EPIs) para todos os profissionais da equipe multiprofissional, que
prestem assisténcia a pacientes com COVID-19, incluindo os nutricionistas, para que a
monitorizacdo destes, incluindo os pacientes oncoldgicos, seja realizada desde a admissdo
hospitalar, para que assim sejam identificados precocemente aqueles individuos que
porventura apresentem estado nutricional precério.

E necessarios ainda novos estudos no atual contexto da pandemia, principalmente
apos a implementacdo da vacinacao para a populagdo pediatrica, com a amostra mais ampla e
analise de outras variaveis, principalmente sobre a possivel associacdo entre tipo de cancer e
tratamento antineoplasico (tipo e frequéncia) nos pacientes infectados com COVID-19 e

desfechos.

34



7. ANEXOS

ANEXO 1. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (T.C.L.E.)

Vocé esta sendo convidado (a) a participar do projeto de pesquisa “Aspectos sociodemogréaficos,
clinicos e nutricionais associados a mortalidade em pacientes com COVID-19: um estudo
multicéntrico no Nordeste brasileiro”, que tem como pesquisador responsavel o Prof. Dr. Jodo Araujo
Barros Neto e sera realizado nos estados da regido Nordeste do Brasil: Alagoas, Bahia, Sergipe,
Pernambuco, Paraiba, Rio Grande do Norte, Ceara, Piaui e Maranhao.

Este trabalho sera sobre COVID-19, também conhecido como o0 “novo” coronavirus. E importante que vocé
leia todas as informacBes descritas neste documento, para que compreenda como essa pesquisa sera
realizada e como sua participacéo podera ajudar.

Algumas informacfes colocadas neste documento seguem resolucBes brasileiras (Resolucdo CNS
466/2012, CNS 510/2016 e complementares) e esta pesquisa s6 foi iniciada ap6s a aprovacdo no Comité
de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Alagoas — CEP UFAL.

1. O estudo tem como objetivo identificar possiveis associa¢des entre os dados clinicos, socioeconémicos
e do estado nutricional nos pacientes com COVID-19, habitantes de estados do Nordeste brasileiro.

2. A importancia deste estudo ¢ a de buscar informacdes sobre os fatores que podem estar associados a
infeccdo por COVID-19 e que podem complicar a situacdo de salde dos pacientes que tenham ou que
possam ter a infecgéo.

3. Vocé foi convidado a participar deste estudo porque vocé tem o diagndstico de COVID-19 estabelecido
por exame de laboratério. Nesta pesquisa serdo avaliadas pessoas de todas as idades e sexos e, também,
mulheres que estdo gravidas.

4. Os resultados que desejamos alcancar com esta pesquisa sdo: caracterizar o perfil clinico, nutricional
e socioecondmico das pessoas com diagndstico de COVID-19, habitantes da regido Nordeste do Brasil, e
identificar quais fatores sdo risco para a gravidade da doenca nesta populacdo. Também se busca contribuir
para desenvolvimento de estratégias de cuidado em saude publica para enfrentar o COVID-109.

5. O projeto tem previsdo de acontecer durante 6 meses. Se vocé ficar hospitalizado, a sua participagdo
esta prevista para ocorrer semanalmente, desde 0 momento da confirmacao do diagnéstico de COVID-19
até a resolucdo da infeccdo. Se estiver em isolamento social, ocorrera do inicio dos sintomas e por até 21
dias, com acompanhamento uma vez por semana.

6. A sua participacdo podera envolver a coleta de seus dados clinicos em prontuarios, caso seja
hospitalizado, independentemente do tempo que permanecer no hospital. No caso da coleta de dados em
prontuérios, essa sera obtida por profissional de saide que trabalha no hospital. Outras informagGes serdo
coletadas, tanto se estiver no hospital como em isolamento em casa, da forma como vocé preferir: através
do envio de um questionario a ser respondido por vocé ou por um responsavel (com a utilizacdo de um
celular ou computador) ou por entrevista feita por telefone a ser conduzida por membro da equipe de
pesquisa. Para responder ao questionario por celular ou computador, vocé também podera ser auxiliado por
membro da equipe de pesquisa, em caso de qualquer davida.

7. Os incobmodos e possiveis riscos a sua saude fisica e/ou mental poderdo ser: responder a questdes
abordadas nos questionarios, perguntas relacionadas a questdes pessoais e socioecondmicas, ou 0
guestionamento do seu peso habitual, que poderdo ocasionar algum tipo de constrangimento. Para
minimizar esses acontecimentos, vocé podera entrar em contato com o Prof° Jodo Araujo Barros Neto, pelo
telefone (82) 99928-1295, dias de segunda a sexta-feira, das 8h as 17 horas, no momento que precisar, para
colocar qualquer davida ou constrangimento relacionado & pesquisa, ou entrar em contato com o Comité
de Etica em Pesquisa da UFAL.

8. Como beneficio esperado com a sua participacdo no projeto de pesquisa, mesmo que nado diretamente, é
auxiliar a comunidade cientifica da saude a entender melhor quais séo os fatores que estdo associados ao
adoecimento e agravamento da situacéo de saude pessoas com COVID-19 na regido Nordeste do Brasil.

9. Voceé podera contar com a seguinte assisténcia durante o periodo de isolamento em casa ou apds a alta
hospitalar: orientacfes nutricionais sobre alimentagdo saudével (a ser enviada por mensagem no celular) e
orientagdes sobre necessidade de procurar servigos de salde, sendo o responséavel por este direcionamento
o Prof° Jodo Araljo Barros Neto e vocé podera entrar em contato com ele pelo telefone (82) 99928-1295,
dias de segunda a sexta-feira, das 8h as 17 horas.
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10. Vocé sera informado (a) do resultado final do projeto e, sempre que desejar, serdo fornecidos a vocé o0s
esclarecimentos sobre cada uma das etapas do estudo.

11. A qualquer momento, vocé podera recusar a continuar participando da pesquisa e, também, podera
retirar seu consentimento, sem que isso lhe traga qualquer penalidade ou prejuizo.

12. As informagOes conseguidas através da sua participa¢do ndo permitirdo a identificacdo da sua pessoa,
exceto para a equipe de pesquisa, e a divulgacdo das mencionadas informagdes so serd feita entre os
profissionais estudiosos do assunto, apds a sua autorizacao.

13. A sua participacdo na pesquisa € voluntéaria. Vocé ndo tera nenhum custo para participar desta pesquisa
e, também, ndo sera pago por participar deste estudo.

14. Vocé seré indenizado (a) por qualquer dano gue venha a sofrer com a sua participacdo nesta pesquisa,
caso a relacdo causal com a pesquisa seja identificada.

15. Vocé receberd no celular (aplicativo de troca de mensagens) ou computador (por e-mail) uma via do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado pelo Prof® Jodo Araljo Barros Neto, que é o
responsavel pela pesquisa.

16. Se vocé tiver duvidas sobre seus direitos como participante de pesquisa, vocé pode contatar Comité de
Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) da UFAL, pelo telefone: (82) 3214-1041, via e-mail:
comitedeeticaufal@gmail.com ou via Skype: comitedeeticaufal@hotmail.com. O CEP trata-se de um
grupo de individuos com conhecimento cientificos que realizam a revisdo ética inicial e continuada do
estudo de pesquisa para manté-lo seguro e proteger seus direitos. O CEP é responsavel pela avaliagdo e
acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos. Este papel esta
baseado nas diretrizes éticas brasileiras (Resolucdo CNS 466/12 e complementares).

Eu, voluntario desta pesquisa, tendo compreendido perfeitamente tudo o que me foi informado sobre a
minha participagd0 no mencionado estudo e estando consciente dos meus direitos, das minhas
responsabilidades, dos riscos e dos beneficios que a minha participagdo implicam, concordo em dele
participar e para isso dou meu consentimento sem que para isso tenha sido for¢ado ou obrigado.

Endereco da equipe da pesquisa (OBRIGATORIO):

Instituicdo: Faculdade de Nutricdo da Universidade Federal de Alagoas

Endereco: Av Lourival de Melo Mota — S/N; Complemento: Cidade Universitaria

Cidade: Maceié — AL / CEP: 57072-900 (Ponto de referéncia: Campus da UFAL — por tras da Biblioteca
Central). Telefone: (82) 3214-1160

Contato de urgéncia: Sr(a). Jodo Araljo Barros Neto

Endereco: Rua Nabor Albuquerque; 516 — Gruta de Lourdes

Cidade/CEP: Macei6 — Alagoas / CEP: 57052 — 613 (Ponto de referéncia: Préximo ao Hospital Veredas)
Telefone: (82) 99928-1295 — Horario de atendimento: segunda a sexta, das 8 as 17 horas.

E-mail: joao.neto@fanut.ufal.br

ATENCAO: O Comité de Etica da UFAL analisou e aprovou este projeto de pesquisa. Para obter mais
informacdes a respeito deste projeto de pesquisa, informar ocorréncias irregulares ou danosas durante a
sua participagdo no estudo, dirija-se ao:

Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Alagoas

Prédio do Centro de Interesse Comunitario (CIC), Térreo, Campus A. C. Simdes, Cidade Universitaria
Telefone: 3214-1041 — Horério de Atendimento: das 8 as 12 horas.

E-mail: comitedeeticaufal@gmail.com

Nome completo do participante no estudo: (digitar)
Local: (digitar)
Data: (digitar)

DOU O MEU CONSENTIMENTO SEM QUE PARA ISSO EU TENHA SIDO FORCADO OU
OBRIGADO. () SIM  ( ) NAO (o participante deve marcar SIM ou NAO)
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ANEXO 2. Termo de Assentimento Livre e Esclarecido

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (T.A.L.E.)

Titulo da pesquisa: “Aspectos sociodemograficos, clinicos e nutricionais associados a mortalidade
em pacientes com COVID-19: um estudo multicéntrico no Nordeste brasileiro

Pesquisador responsavel: Jodo Aradjo Barros Neto

1. Convite:

Vocé esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa com pessoas que moram nos estados
da regido Nordeste do Brasil: Alagoas, Bahia, Sergipe, Pernambuco, Paraiba, Rio Grande do
Norte, Ceard, Piaui e Maranhdo. Algumas informacdes colocadas neste documento seguem
resolugdes brasileiras (Resolugcdo CNS 466/2012, CNS 510/2016 e complementares) e esta
pesquisa s foi iniciada apGs a aprovacdo no Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de Alagoas — CEP UFAL.

Antes de decidir participar da pesquisa, é importante que vocé entenda porque ela esta sendo
realizada e qual seré a sua participacao. Por isso, leia atentamente esse folheto de informagdes e,
se achar necessario, peca ajuda a seus pais ou responsaveis para poder entender o que for escrito.

2. Porque estamos realizando esta pesquisa?
Porque é importante conhecermos mais sobre os fatores que se associam a essa doenca, para
gue possamos ajudar as pessoas a se cuidarem para ndo terem a doenca ou para saber a melhor
forma de cuidar daquelas pessoas que pegaram a doenga.

3. Por que vocé foi convidado a participar?
Vocé esta sendo convidado a participar dessa pesquisa porque estd com diagnéstico dessa
doenca causada por um virus, chamada de COVID-19, também conhecida como 0 “novo”
coronavirus. Neste momento vocé pode estar se sentindo mal por estar doente, e estar internado
em tratamento, ou n&do estar sentindo nada ou s6 um pouco mal, e estar em observacdo dentro
de casa.

4. Vocé precisa participar?
Se vocé participar da pesquisa podera ajudar outras pessoas a entenderem melhor como essa
doenca acontece. Mas, se vocé ndo quiser participar desta pesquisa, ndo tem problema.
Ninguém podera te forcar a participar. Mesmo se vocé decidir participar, vocé tem a liberdade
de mudar de ideia e desistir a qualquer momento, sem precisar explicar uma razdo. Qualquer
gue seja sua decisdo, ninguém ficara chateado com vocé.

5. O que acontecera comigo se eu participar?
Caso vocé esteja internado no hospital, algumas informac6es sobre vocé serdo buscadas no
seu prontuario. As outras informagdes, seus pais ou responsaveis receberdo um questionario
para preencher pelo celular ou pelo computador, ou através de entrevista feita por telefone.
Para isso, eles serdo orientados pelas pessoas da equipe que organiza a pesquisa.
As perguntas serdo sobre 0 que vocé esté sentindo por estar doente, qual seu peso e altura, e
outras informac@es sobre como e onde vocé mora com sua familia.

6. Eu precisarei pagar alguma coisa?

Nem vocé, nem seus pais ou responsaveis, terdo custos ao participar da pesquisa. VVocé
também n&o serd pago por participar da pesquisa.

7. Outras pessoas saberdo informac6es minhas?
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Seu nome s0 sera conhecido pelas pessoas responsaveis pela pesquisa e elas nao irdo divulgar
para mais ninguém. Todas as informages suas serdo guardadas cuidadosamente.

8. O que acontecera com os resultados da pesquisa?
Os resultados deste estudo poderdo ser apresentados junto com de outras pessoas em reunides
de profissionais de satde ou publicados em uma revista cientifica. Seu nome néo seré usado
em nenhuma apresentacdo ou publicacdo e ndo serd possivel identifica-lo em nenhuma das
informacdes apresentadas.

9. Alguém mais conhece essa pesquisa?

Antes que essa pesquisa fosse autorizada, ela foi avaliada e aprovada por um grupo de pessoas
chamado Comité de Etica em Pesquisa (CEP), que garantiram que a pesquisa é adequada e
que os procedimentos para sua protecao estdo corretos.

10. E se eu tiver davidas ou preocupacdes em relacéo a pesquisa, com quem devo falar?
Se vocé tiver preocupacdes ou se tiver dividas sobre a pesquisa, vocé pode pedir que seus
pais ou responsaveis conversem com 0s responsaveis pela pesquisa. Seus responsaveis
poderdo entrar em contato com o professor Jodo Araljo Barros Neto, que € o responsavel
pela pesquisa, ou com o Comité de Etica da Universidade Federal de Alagoas (os telefones e
enderecos estdo anotados abaixo). Estamos aqui para ajudar e teremos prazer em responder
qualquer pergunta.

Eu li e entendi as informacGes apresentadas neste Termo de Assentimento. Pude fazer
perguntas e todas as minhas ddvidas foram esclarecidas. Neste momento aceito participar da
pesquisa, sem que tenha sido for¢cado ou obrigado a isso.

Nome completo do participante no estudo (digitar):
Local (digitar):
Data (digitar):

ACEITO PARTICIPAR DA PESQUISA, SEM QUE PARA ISSO EU TENH~A SIDO FORCADO
OU OBRIGADO. ( ) SIM () NAO (o participante deve digitar SIM ou NAO)



Protocolo de Pesquisa GENSCoV-NE / Acompanhamento clinico hospitalar
Centro/Estado: AL( ) BA( ) SE( ) PE( ) PB( ) RN( ) CE( ) MA(C) PI()

1. DADOS DE IDENTIFICACAO

CAdiao- A naco lon- NO Prantiidrin:
uuulgu IIG'JCQ\.{UIDG. ™ LELAYARLS [ LV
Nome do Paciente: Internamento: 1. () Clinico 2. ( ) Intensivo-UTIData
Diag. COVID*: / / Data do Internamento: [/ Data da coleta (hoje): [ [ Exame
laboratorial de diagnéstico COVID:
Idade gestacional no momento da Covid: Em caso de parto (data) / /
\ 2. ACOMPANHAMENTO CLINICO - (Data referente ao momento 1, 2 ou 3): / /
( )MOMENTO 1 (Internamento)** () MOMENTO 2 (ap0s 1 semana) () DESFECHO

—Co-morbidades:

— Medicacdes em uso continuo

Medicacéo e dose Freg/dia | Datainicio | Medicacao e dose Freg/dia Data inicio

— Avaliacéo fisica e respiratéria:

Peso referido kg Peso aferido kg Peso estimado kg (método: )
Altura referida m Altura aferida kg Altura estimada kg (método: )
Qual o numero da imagem correspondente a silhueta do paciente?

Perdeu peso na ultima semana? ( ) Sim ( )Nao ( ) N&o foi possivel avaliar

FC: - bpm PA: / - / mm/Hg FR: - ipm T: - °C

Min Méax Min Méax Min Méax Min Méax
Ventilacdo: 1.( ) Espontdnea 2.( ) VNI 3.( )IloT 4.( ) Tragueostomia SpO2: %
—>Sinais e Sintomas:
() Diarreia () Dor de garganta ( ) Tosse () Perdado paladar
() Nausea () Artralgia () Producéo de escarro () Perda do olfato
() Vomito ( ) Fadiga () Coriza () Perda de apetite
() Febre () Mialgia () Desconforto respiratério (cansago) () Outros

() Cafaleia () Dificuldade de respirar (falta de ar) quais?

- Intercorréncias clinicas:
() Insuficiéncia Renal Aguda () Insuficiéncia cardiaca aguda () Hipotenséo () Outras
() Infeccao secundarias () Bradicardia: () Choque (quais)
- Hemodindmica: 1. ( ) Estavel 2.( ) Instavel Uso de Droga vasoativa: 1.( )Sim 2.( )N&o

3. DIETOTERAPIA: Se dieta ndo foi prescrita na admisséo: Quantos dias ficou sem dieta até 12 prescrigdo de dieta?

Dieta prescritahoje? 1.( )Sim 2.( )Nao Se NAO, qual motivo?

— Se SIM, qual VET estimado (Meta)? kcal/d; Qual VET prescrito? kcal/d () Nao foi possivel estimar VET —
Qual a oferta proteica?: 1.( )<1,3g/kg/dia 2.()1,3-2,0g/kg/dia 3. ( ) >2g/kg/dia ( ) N&o foi possivel estimar (ptn)
— Caracteristicadadieta: Via:1.( ) Oral 2.( )SNE 3.( )Ostomia 4.( )NPP 5 ( )NPT
— Se via SNE ou Ostomia, ( ) Artesanal ( ) Industrializada - Sistema aberto ( ) Industrializada — Sistema fechado
Nome da férmula: Volume prescrito/dia
— Se Parenteral, ( ) Sistema2:1 () Sistema 3:1 () Polivitam. () Poliminerais VET prescrito kcal/d
— Uso de Imunomodulador de maneiraisolada ou como componente dadieta? 1. ( )Sim  2.( ) Nao
() Glutamina, dose: () Arginina, dose:
() bdmega-3, dose: () Outros, especificar:
| EXAMES LABORATORIAIS DATA: / /
Hemacias (milhdes) PCR (mg/l) LDH
Hemoglobina (g/dL) PCT - Procalcitonina ALT (U)
Hemataocrito (%) Troponina (ng/mL) AST (U/L)
Leucécitos (/mm3) Bilirrubina direta d-dimero
Neutréfilos (%) Bilirrubina indireta TAP ou RNI ou INR
Linfécitos (%) Ureia (mg/dL) TTPa ou KPTT
Plaquetas (/mm?3) Creatinina (mg/dL) Lactato sérico
Glicose (mg/dL) Potassio (mEq/L) Albumina (g/dL)
Vitamina D
| 5. DESFECHO
1.( ) Altasemcura 2.( ) Alta ap6s cura 3.( ) Obito 4. ( ) Segue em internamento 5. () Transferido

Nut responsavel pela coleta: Hospital/Unidade de Saude ( Sigla):

Orientacdes: * caso ndo tenha acesso ao exame, considerar a data do 1° registro em prontuério; ** dados do primeiro dia de internamento (ou de quando tiver o primeiro registro completo em prontudrio); *** anotar somente os medicamentos prescritos para uso continuo diario;



GRUPO DE ESTUDOS EM NUTRICAO, SAUDE E COVID-19 NO NORDESTE - GENSCOV-NE

PROJETO DE PESQUISA: ASPECTOS SOCIODEMOGRAFICOS, CLINICOS E NUTRICIONAIS
ASSOCIADOS COM MORTALIDADE EM PACIENTES COM COVID-19: UM ESTUDO MULTICENTRICO
NO NORDESTE BRASILEIRO

Protocolo de Admissdo na Pesquisa — CRIANCAS E ADOLESCENTES*

*Aplicar a responsavel legal

Centro/Estado: AL ( ) BA( ) CE( ) MA( ) PB( ) PE( ) PI( ) RN( ) SE()

OBS: Antes de enviar formulario, ligar ao paciente, apresentar e explicar a pesquisa, pedir consentimento e
perguntar:

Possui alguma necessidade especial?
() Deficiéncia visual () Deficiéncia auditiva () Dificuldade de fala () Mutismo ()
Deficiéncia fisica () Outra

Quem iraresponder o formulario (nome e grau de parentesco)?

Como gostariade responder o formuléario?
() Formulério autoaplicado pelo WhatsApp () Entrevista por ligagéo telefénica

1. DADOS DE IDENTIFICAGCAO

Nome do Paciente: Idade: DN: / /
Sexo:1.F( ) 2.M( ) Naturalidade: Procedéncia:
Data Diagndstico COVID-19_/ /

() Hospitalizado ( ) Isolamento Domiciliar Se hospitalizado, Qual Hospital/ Unidade de Saude:

Cddigo na pesquisa: N° Prontuario:

Nome do responséavel: Grau de parentesco:

Telefone do responsavel: () - Responsavel usa: WhatsApp ( ) MSN( ) S6 ligagdes ()
Endereco: Cidade/Estado:

Dados de mais duas pessoas de referéncia para contato, indicada pelo responsavel:

Nome completo Relagdo com o paciente Telefone (1 ou mais)
(mé&e, filho, vizinho, etc)

2. DADOS DA MAE OU RESPONSAVEL PELOS CUIDADOS DA CRIANCA

Qual o grau de parentesco do responsavel pelacrianca? ( )mae () Outros, citar

Escolaridade:

1. ( ) ANALFABETO. 2.( ) FUNDAMENTAL I - Completo 3. () FUNDAMENTAL I - Incompleto.
4. ( ) FUNDAMENTAL Il - Completo 5.( ) FUNDAMENTAL Il - Incompleto ( ) 6. () MEDIO - Completo
7.( ) MEDIO - Incompleto 8. () SUPERIOR - Completo 9. ( )SUPERIOR/ Incompleto.

Estado civil: 1.( ) Solteiro 2.( ) Casado 3.( ) Unido estavel 4.( ) Divorciado 5.( ) Viavo



Situacdo Profissional:1. ( ) Empregado 2.( ) Desempregado 3. ( ) Trabalho informal 4.( ) Aposentado/ pensionista
5. () Estudante

Profissdo/Ocupacéo:

Renda familiar mensal: R$ Recebe bolsa/auxilio 1.( ) Sim 2.( ) Ndo Valor R$:

Chefe da familia:

Area de moradia: 1.( )Areaurbana  2.( )Arearural Rede de esgoto: 1.( ) Sim 2.( ) Néo
Rua asfaltada: 1.( )Sim 2.( )N&o Aguaencanada: 1.( )Sim 2.( ) Nio Coleta de lixo: 1.( ) Sim 2.( ) Néo

Critério de Classificacdo Econdmica Brasil — CCEB: colocar X em “néo possui”, caso nio tenha o item, ou na
quantidade de itens que possui. Preencher TODOS os itens.

QUANTIDADE QUE POSSUI

NAOD
ITENS DE CONFORTO POSSUI 2 3 a4+

Quantidade de automdveis de passeio exclusivamente para
uso particular

Quantidade de empregados mensalistas, considerando apenas
os gue trabalham pelo menos cinco dias por semana

Quantidade de maquinas de lavar roupa, excluindo tangquinho

Quantidade de banheiros

DVD, incluindo qualguer dispositivo que leia DVD e desconsiderando
DVD de automdvel

Quantidade de geladeiras

Quantidade de freezers independentes ou parte da geladeira duplex

Quantidade de microcomputadores, considerando computadores
de mesa, laptops, notebooks e netbooks e desconsiderando tablets,
palms ou smartphones

Quantidade de lavadora de lougas

Quantidade de fornos de micro-ondas

Quantidade de motocicletas, desconsiderando as
usadas exclusivamente para uso profissional

Quantidade de maguinas secadoras de roupas, considerando lava
eseca

A dgua utilizada neste domicilio é proveniente de?

1 Rede geral de distribuigdo
2 Pogo ou nascente
3 Outro meio

Considerando o trecho da rua do seu domicilio, vocé diria que a rua é:
1 Asfaltada/Pavimentada
2 Terra/Cascalho




Qual é o grau de instrucdo do chefe da familia? Considere como chefe da familia a pessoa que
contribui com a maior parte da renda do domicilio.

Nomenclatura atual Nomenclatura anterior
Analfabeto / Fundamental | incompleto JAnalfabeto/Primario Incompleto

rundamental | completo / Fundamental I1|Prim&rio Completo/Ginasio

ncompleto Incompleto
Fundamental completo/Médio Ginasio Completo/Colegial
jncompleto Incompleto
Médio completo/Superior incompleto Colegial Completo/Superior
Incompleto
Superior completo Superior Completo

| 3.ESTILO DE VIDA DA CRIANCA/ADOLESCENTE (preencher se idade maior que 5 anos)

Pratica de atividade fisica: 1.( ) Sim 2.( ) Nao

Qual? Frequéncia (vezes/semana): Duragéo (tempo):

| 4. DADOS CLINICOS DA CRIANGA/ADOLESCENTE

Histdria patologica pregressa

Hipertensdo Arterial - 1.( )Sim 2.( )Nao 3. ()Sem registro/N&o soube informar
Diabetes - 1.( )Sim 2.( )Nao 3.( )Sem registro/N&o soube informar
Cancer - 1.()Sim 2.( )N&o 3.( )Sem registro/N&o soube informar
Doencas cardiacas cronicas - 1.()Sim 2.( )N&o 3.( )Sem registro/Nao soube informar
Doengas cardiacas congestivas - 1.()Sim 2.( )N&o 3.()Sem registro/N&o soube informar

Doencas pulmonares intersticiais - 1.()Sim 2.( )N&o 3.()Sem registro/N&o soube informar

Doencas respiratérias cronicas - 1.()Sim 2.( )N&o 3.( )Sem registro/Néao soube informar
Fibrose cistica - 1.( )Sim 2.( )N&o 3.( )Sem registro/Nao soube informar
HIV - 1.()Sim 2.( )Nao 3.( )Sem registro/N&o soube informar

Imunossupressao medicamentosa - 1.( )Sim 2.( )N&o 3.()Sem registro/N&o soube informar

Insuficiéncia cardiaca - 1.()Sim 2.( )N&o 3.( )Sem registro/N&o soube informar

Insuficiéncia renal cronica — Tratamento conservador - 1.( )Sim 2.( )Nao 3.( )Sem registro/N&do soube informar
Insuficiéncia renal cronica — Tratamento dialitico - 1.( )Sim 2.( )Nao 3.( )Sem registro/N&o soube informar
Outras doencas -1.( )Sim 2.( )N&o 3.()Sem registro/ Nao soube informar.

Se sim, Qual(is)?

5. SINAIS E SINTOMAS DA CRIANGA/ADOLESCENTE NO MOMENTO DO INTERNAMENTO/DIAGNOSTICO




a) Diarreia - 1.( )Sim 2.( )Nao j) Tosse -1.()Sim 2.( )Nédo

b) Nausea - 1.( )Sim 2.( )Nao k) producéo de escarro (catarro) -1.( )Sim 2.( )Néao

c) Vémito - 1.( )Sim 2.( )Néo 1) coriza -1.()Sim 2.( )Nédo
d) Febre - 1.( )Sim 2.( )N&o m) Desconforto respiratorio (cansaco) - 1.( )Sim 2.( )Néao

e) Dor de cabeca -1.( )Sim 2.( )N&o n) Dificuldade de respirar (falta de ar) - 1.( )Sim 2.( )N&o

f) dor muscular - 1.( )Sim 2.( )N&o 0) perda de apetite -1.( )Sim 2.( )Nao
g) dor de garganta - 1.( )Sim 2.( )Nao p) perda do paladar -1.()Sim 2.( )Nao
h) Dor articular -1.( )Sim 2.( )Né&o q) perda do olfato -1.( )Sim 2.( )Nao
i) Fadiga (fraqueza) - 1.( )Sim 2.( )Nao r) outros -1.( )Sim 2.( )Nao

se sim, Qual(is)?

6. AVALIACAO FISICA DA CRIANCA/ADOLESCENTE

AVALIACAO ANTROPOMETRICA (se possivel, aferir ou obter dados do cartéo da crianca)

Peso atual Estatura/

aferido ou referido (g ou Peso habitual comprimento medido

kg): referido (g ou kg): ou referido (cm)

FC._ (®pm) FR.__ (ipm) T:.___°C PA__ |  mmHg SpaOz_ (%)

PREENCHER, SE CRIANCA FOR MENOR DE 2 ANOS:

Idade gestacional ao nascimento (semanas):

Intercorréncias maternas no parto ou posterior ao parto: 1.()Sim 2.()N&o 3.()Sem registro/N&o soube informar

Citar, caso a resposta seja SIM:

Intercorréncias quando recém-nascido: 1.( )Sim 2.( )Nao 3.( )Sem registro/N&o soube informar

Citar, caso a resposta seja SIM:

Apgar do RN: 1° minuto: 5° minuto:
Peso ao nascer (gramas): Peso na alta hospitalar (gramas):
Comprimento ao nascer (cm): Perimetro cefalico ao nascer (cm)

Amamentacdo na sala de parto: 1. ( )Sim 2.( )Né&o

Amamentacdo logo ap6s o parto: 1. ( )Sim 2. ( )Néo Se SIM: 1.( ) amamentacdo exclusivaao seio  2.( )
amamentacdo com necessidade de ordenha 3. Aleitamento materno misto (LM + férmula)

7. DESFECHO *

1.( ) Cura comprovada 2.()) Conclusao do isolamento sem certeza de cura (minimo de 21 dias + auséncia de
sintomas) 3.( ) Obito 4.() Segue em isolamento domiciliar

*a ser preenchido pelo pesquisador, apés retorno do paciente do formulario respondido.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ASPECTOS SOCIODEMOGRAFICOS, CLINICOS E NUTRICIONAIS ASSOCIADOS
COM MORTALIDADE EM PACIENTES COM COVID- 19: UM ESTUDO
MULTICENTRICO NO NORDESTE BRASILEIRO

Pesquisador: Joao Araujo Barros Neto

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 31113120.0.1001.5013

Instituicdo Proponente: Faculdade de Nutricdo - UFAL
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 4.090.285

Apresentacéo do Projeto:

Baseado no pouco conhecimento disponivel sobre o perfil epidemioldgico dos pacientes acometidos com a
COVID-19 e sobre os fatores de risco associados a morbimortalidade pela doenca, os pesquisadores
buscam identificar possiveis associacdes entre variaveis clinicas, sociodemogréficas e extremos do estado
nutricional (obesidade e desnutricdo) com o risco de mortalidade em pacientes com COVID-19 nas capitais
no Nordeste brasileiro. Trata-se de um estudo do tipo coorte dindmica, multicéntrico, com Centro
Coordenador sediado em Maceid, na Universidade Federal de Alagoas e com participacdo em rede dos 9
estados do Nordeste brasileiro. A populagdo desse estudo sera composta por individuos com diagnéstico
laboratorial

para COVID-19, tanto os que seguirem para hospitalizacdo, como para isolamento domiciliar.

Os pesquisadores pretendem coletar dados retrospectivamente, conforme dados disponiveis

nos prontuarios, e prospectivamente quando entdo o paciente serd acompanhado remotamente

por contato telefénico, ou por aplicativos de trocas de mensagens, até conclusédo do periodo de

quarentena, confirmacéo de cura da doenca por testes laboratoriais ou ébito. Os participantes seréo
individuos de ambos os sexos, sem restricdo de idade ou condicdo fisiolégica, no caso de

gravidez ou puerpério, com diagnéstico de COVID-19.

Endereco: Av. Lourival Melo Mota, s/n - Campus A . C. Simdes,

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 57.072-900
UF: AL Municipio: MACEIO
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Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO GERAL

Identificar possiveis associacfes entre variaveis clinicas, sociodemograficas e extremos

do estado nutricional com risco de mortalidade em pacientes com COVID-19 nas capitais no
Nordeste brasileiro.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Caracterizar pacientes acometidos pelo COVID-19 segundo variaveis demograficas,
socioecondmicas, de estilo de vida, condic¢des clinicas e diagnostico prévio de doencas
cronicas;

Descrever a frequéncia de comorbidades preexistentes nesses pacientes;

Descrever a frequéncia dos extremos nutricionais em pacientes com COVID-19 no
Nordeste do Brasil, considerando idade e condicao fisiol6gica;

Descrever em um subgrupo de pacientes em acompanhamento domiciliar alguns
indicadores antropométricos do estado nutricional (circunferéncia da cintura, panturrilha,
coxa e pescoco);

Identificar padrdes de ingestéo alimentar em pacientes hospitalizados com COVID-19,
em relacao a idade, condigéo fisiologica e evolugédo clinica da doenca;

Caracterizar a ingestao alimentar quali-quantitativa de pessoas com COVID-19 em
isolamento domiciliar, em relagdo a idade, condicao fisiolégica e evolugéo clinica da
doenca, em pacientes sob acompanhamento domiciliar;

Verificar a associacao entre estado nutricional e comorbidades com as complicagfes
clinicas pelo COVID-19;

Identificar possiveis associag6es entre o desfecho (cura ou ébito) com variaveis
demogréficas, socioecondmicas, de estilo de vida, condi¢des clinicas, diagndstico prévio
de doencas crdnicas e estado nutricional;

Verificar desfechos maternos e perinatais associados a infec¢do por COVID-19 na

gestacao.

Avaliacéo dos Riscos e Beneficios:

A pesquisa apresenta o risco ao paciente, de vazamento de informagdes. Porém como

medida preventiva, esta normatizado o0 acesso aos dados apenas pela equipe de pesquisadores e
exclusivamente nas dependéncias dos hospitais e unidades de salde vinculadas a esta pesquisa
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com o impedimento de retirar cépia dos documentos ou fotografa-los; na coleta de dados, a identificagéo
individual se dard por meio de iniciais do paciente e respectivo numero de registro no hospital, dificultando
assim a identificac@o, que serdo consideradas apenas para validar a individualidade da informacao; estes
dados ndo serdo objeto de andlise e portanto ndo estardo presentes na divulgacdo dos resultados. Na
vigéncia deste, ou qualquer outro risco ndo previsto,0 pesquisador responsavel conduzira conforme
estabelece a resolugéo do CNS 466/12 (inclui citar e mencionar o que sera feito para sanar 0s riscos que
surgirem, ndo previstos, em funcéo do desenho do estudo).

Os desconfortos aos quais 0s sujeitos da pesquisa poderao estar submetidos referem-se a

natureza das questdes abordadas nos questionarios, relativas a questdes pessoais, que podem constrangé-
los ou o0 questionamento do seu peso corporal habitual. Por se tratar de uma pesquisa online, onde os riscos
e cuidados para os participantes se tornam ainda maiores, uma vez que ndo estamos vendo as rea¢des do
participante, todos os participantes poderdo contatar a coordenacado local da pesquisa por meio do mesmo
aplicativo de troca de mensagens que recebeu o formulario da pesquisa ou por contato telefénico, disponivel
no TCLE e informado ao paciente no momento da primeira ligagdo. Todo constrangimento a que poderéo
ser submetidos os individuos no momento da coleta dos dados serd minimizado com os esclarecimentos
prestados pelos pesquisadores por contato telefonico.

Os beneficios diretos que os pacientes poderdo ter com a pesquisa se referem ao fato de

que todos os voluntarios em isolamento domiciliar receberdo orientagdes nutricionais durante a doenca,
fornecidas pela equipe de pesquisadores nutricionistas que irdo compor as coordenacfes locais desse
estudo.

Séo ainda beneficios direto o fato de estarem sob monitoramento constante e serdo

orientados para procurar servicos de saude, se necessario. Os beneficios indiretos da pesquisa referem-se
ao fornecimento de dados para a comunidade e gestdo local, contribuindo para a melhoria da atencdo em
saude publica durante a pandemia.

Serdo considerados o principio da beneficéncia, no qual a ponderagéo beneficio/risco.

Comentérios e Considerac¢des sobre a Pesquisa:
De forma geral os pesquisadores atenderam TODAS as solicitagdes realizadas por este Comité, ajustando o
projeto para aquelas que ndo foram passiveis de solugdo. Abaixo estdo todas as pendéncias elencadas

anteriormente e a resposta dos pesquisadores acatada nesta relatoria.
1. ATUALIZACAO DE INFORMAGCAOQ: O revisor relata: “O estudo é ambicioso, esta bem descrito e
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justificado. Trata da avaliagdo de 800 pacientes apenas de Alagoas, sendo que outras 4 (quatro) capitais
irdo participar.

1. RESPOSTA: O tamanho da amostra para o estado de Alagoas foi recalculado, considerando uma
distribuicdo ponderada, considerando o total da populacdo de cada estado. Além disso, ndo trata-se mais de
5 (cinco) capitais, mas dos 9 (nove) estados do nordeste brasileiro. RESPOSTA ACEITA.

2. O revisor relata: “De forma geral, o desenho de pesquisa e a abordagem metodoldgica em termos de
participantes e instrumentos estdo adequados para responder 0s objetivos. Ressalta-se a necessidade de
anuéncia dos demais hospitais parceiros de Maceié. S&0 necesséarios maiores explicacdes sobre quem ira
realizar a coleta e quais dados especificamente serdo obtidos com os pacientes.

2. RESPOSTA: Segue anexado ao projeto as Cartas de Anuéncias dos nove Centros Colaboradores e o
termo de compromisso de todos os pesquisadores (coordenadores e vice-condenadores locais de cada
estado). Sobre a realizagdo da coleta, esta serd realizada por pesquisadores devidamente treinados em
cada centro colaborador. No caso dos pacientes hospitalizados a admisséo sera feita pela coordenacdo do
estudo, mas o acompanhamento durante hospitalizacdo seré realizado pela nutricionista dos hospitais
parceiros que aceitarem compor o grupos de pesquisadores desse estudo, as quais receberdo treinamento
on-line para coleta de dados. No caso dos pacientes em isolamento domiciliar, a admissdo no estudo como
todo acompanhamento serd realizado pelos pesquisadores da coordenacgdo local do estudo, embora os
casos sejam identificados pelos Enfermeiros dos servigos porta de entrada. Serdo convidados Nutricionistas
e Enfermeiros a participarem de treinamento virtual para coleta de dados desta pesquisa. Esses
profissionais participardao de reunides virtuais, receberdo videos informativos e receberao cartilha informativa
sobre a coleta dos dados. PENDENCIA RESOLVIDA.

3. PENDENCIA: O revisor relata: O pesquisador apresenta as declaracdes: 1) TCLE, apresentado de forma
adequada. 2) Anuéncia para a pesquisa da Unidade de Pronto Atendimento (Trapiche, Benedito Bentes,
Trapiche e Tabuleiro). Contudo, ndo séo apresentadas as anuéncias dos hospitais parceiros, declarados no
projeto, como Hospital Universitario Professor Alberto Antunes; Santa Casa de Misericérdia de Maceio,
Hospital Veredas e Hospital Geral do Estado.

3. RESPOSTA: Estamos cientes da necessidade de apresentacdo das cartas de anuéncia. Alguns servicos
ndo apresentaram a carta de anuéncia em tempo habil (até a resubmissdo da proposta), motivo pelo qual
estao sendo excluidos da proposta. Neste sentido, a pesquisa permanecera em
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Alagoas com os seguintes parceiros: Hospital Universitario Professor Alberto Antunes; Unidade de Pronto
Atendimento — Trapiche; Unidade de Pronto Atendimento — Benedito Bentes; e Hospital Veredas. Os demais
foram excluidos do estudo. PENDENCIA RESOLVIDA.

4. PENDENCIA: Tendo em vista que pacientes para esta pesquisa serdo identificados nos registros do
sistema de saude para notificacbes de agravos da Vigilancia em Saude € importante a anuéncia da
Secretaria Estadual de Saude.

4. RESPOSTA: Durante o periodo de apreciacdo desta proposta pelo CEP-UFAL, houveram algumas
reuniées com os servidores da Secretaria Estadual de Salde — AL (SESAU-AL), os quais, devido a grande
demanda de trabalho no periodo da pandemia e considerando a tensao e o estresse diario que 0 momento
apresenta, negaram se envolver com esta pesquisa, ainda que o envolvimento fosse exclusivamente o
fornecimento dos dados. Como alternativa sugerida pela propria SESAU-AL e pelos pesquisadores desta
proposta, o estudo seguird com a coleta de dados diretamente com 0s hospitais parceiros, os quais foram
contatados e ja declararam interesse em compor a equipe de coleta de dados desse estudo. Desta forma,
ndo serdo mais identificados nos registros do sistema de saude para notificacdo e agravos, mas serédo
identificados diretamente nos servicos de salde pelos servidores que irdo compor a equipe de coleta de
dados do estudo, por meio de informagdes contidas no prontuério eletrdnico, prontuario impresso ou boletins
internos. PENDENCIA RESOLVIDA.

5. PENDENCIA: Ainda, faltam os documentos: 1) Responsabilidade e cumprimento das normas da
resolucdo 466/12 (embora declarem o cumprimento no Projeto Detalhado); 2) Publiciza¢do dos resultados”
5. RESPOSTA: Documentos elaborados e sero inseridos no sistema. PENDENCIA RESOLVIDA.

6. PENDENCIA: Considerando que o acompanhamento dos casos e coleta de dados sera realizado a cada
3 dias (ou semanalmente) com pacientes hospitalizados, e também com aqueles em regime de tratamento
domiciliar, SOLICITA-SE aos pesquisadores explicar quem ird coletar e quais de dados,especificamente,
considerando o rol de variaveis a ser estudada e que varios dados serdo obtidos nos prontudrios. Neste
caso precisa elencar os responsaveis pelas coletas e acompanhamento dos casos nos centros dos co-
participantes”

6. RESPOSTA: Considerando que alguns pacientes poderdo permanecer mais de 30 dias de internamento,
os coordenadores da pesquisa decidiram alterar a frequéncia de coleta de dados.
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Neste caso, a coleta ocorrerd no momento da admissédo (Dia 1), 1 semana depois do internamento (Dia 7) e
no momento do desfecho (alta ou 6bito), confome apresentado na figura 3 (pagina 29). Os dados do
acompanhamento hospitalar serdo registrados por nutricionistas, servidores dos hospitais parceiros, que irdo
compor a equipe de coleta de dados, conforme descrito na pagina 21 e também mencionado anteriormente.
PENDENCIA RESOLVIDA.

6. PENDENCIA: “SOLICITA-SE aos pesquisadores explicar como os participantes irdo responder ao
questionario eletrénico tendo em vista o rol de questionamentos. Sera aplicado em forma de entrevista ou
autoaplicado, mesmo de forma online? Quem ira aplicar o instrumento, 0o pesquisador ou profissionais da
salde da instituicdo participante (médico ou enfermeiro ou outro)? Como sera realizada a edi¢cdo dos
arquivos enviados por whattsapp ou qualquer outro meio de comunica¢do? Em quais casos serdo utilizados
0S questionarios impressos?

6. RESPOSTA: Os pacientes que forem inseridos na pesquisa, serdo identificados pelos Nutricionistas
servidores de cada hospital parceiro (membros da pesquisa), em seguida serdo contatados pela primeira
vez por telefone por pesquisadores membros da coordenacéo local, quando Ihes serdo apresentados a
pesquisa, explicado o estudo e fardo o convite ao paciente para participar do estudo, questionando-lhe
sobre a forma que deseja responder a pesquisa: 1) Por entrevista realizada por telefone; ou 2) Formulario
autoaplicado, que lhes serd enviado por meio do aplicativo de trocas de mensagem. Apoés sinalizacao
positiva por parte do paciente, o mesmo recebera o link do TCLE para consentimento em participar da
pesquisa, construido em formulério google docs e armazenado na conta google do projeto de pesquisa.
Caso o paciente opte por responder na forma da opgédo 1 “entrevista por telefone”, apds confirmagao da
concordancia em participar do estudo (TCLE on-line), recebera ligagcdo de um pesquisador devidamente
treinado, quando serd realizada a entrevista; Caso o paciente opte pela forma de preenchimento na op¢éo 2
“formulario on-line (autoaplicado)’, sera enviado ao paciente o link para preenchimento do formulério google
docs, com armazenamento em conta google sob responsabilidade da Coordenacéo geral e da coordenacéo
local do estudo. Estas informagées constam na pagina 21 PENDENCIA RESOLVIDA.

7. PENDENCIA: “De acordo com o estabelecido pelo préprio projeto, SOLICITA-SE aos pesquisadores

substituir o campo de “nome do paciente” para iniciais do paciente.
7: RESPOSTA: Ciente. Alteracao realizada no formulario da pesquisa; PENDENCIA RESOLVIDA.
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8. PENDENCIA: “SOLICITA-SE aos pesquisadores ajustes no cronograma e no TCLE para que a coleta de
dados ocorra, apenas, apds a aprovacéo do protocolo de pesquisa pelo Comité de Etica.
8: RESPOSTA: Ciente. Alteracéo realizada no cronograma e TCLE; PENDENCIA RESOLVIDA.

9. PENDENCIA: “Descrever a forma de como quando e onde sera realizado o beneficio de entrega de
orientagdes nutricionais aos participantes”.

9: RESPOSTA: As orientagfes nutricionais serdo fornecidas pelo aplicativo de troca de mensagens (online).
Caso o paciente ndo seja alfabetizado e ndo saiba ler, as orientacdes serdo fornecidas por meio de videos
gravados. Caso tenham algumas duavidas sobre as orientacdes fornecidas, poderdo contatar a equipe de
pesquisadores e solicitar esclarecimentos para suas davidas. Estas informa¢des foram inseridas no item
“Responsabilidades com os sujeitos da pesquisa”. Descrito na pagina 32. PENDENCIA RESOLVIDA.

10. PENDENCIA: “No item 9 do TCLE informar quem s&o os responsaveis pela assisténcia com o contato,
horarios de atendimento e declaragio especifica”
10: RESPOSTA: Ciente. Alterado no TCLE. PENDENCIA RESOLVIDA.

11. PENDENCIA: “Em relacdo a ser uma pesquisa on-line: Quanto aos riscos, deve-se descrever todos os
riscos, independente de ser uma pesquisa online, pois 0s riscos e cuidados para os participantes se tornam
maiores, uma vez que ndo estamos vendo as reacdes do participante. Além disso, deve-se descrever todas
as formas de minimiza-los. Além disso, deve-se deixar escrito no papel da declaracdo de assisténcia os
telefones e horéarios e informar como essa assisténcia serd realizada, se presencial ou remota ou ambas.
11: RESPOSTA: Inserido no TCLE, na Declaracao de assisténcia e beneficios e no item (Riscos, beneficios
e desconfortos Responsabilidade com os sujeitos. Pagina 33. PENDENCIA RESOLVIDA.

12. PENDENCIA: Por ser uma ferramenta de triagem, os pesquisadores precisam entrar em contato com 0s
participantes que forem "positivos" para a adicdo para prestar ou encaminha-los para tratamento”.

12: RESPOSTA: Néo se trata de triagem. Todos 0s pacientes sé entrardo no estudo ap6s a confirmagao do
diagndstico de COVID (ou seja, com resultado positivo) e apds terem contato com os servigcos de saude, ou
seja, estarem hospitalizados com diagndstico de COVID ou ja estarem em tratamento para COVID-19, ainda

que em isolamento domiciliar, pois serdo detectados nas
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emergéncias ou nos hospitais. Caso algum paciente do estudo ja com diagnéstico de COVID, ndo esteja em
tratamento, ser4 orientado a procurar a Unidade de saide mais proxima.
Informacdes fornecidadas na pagina 21; e figura 2, na pagina 22. PENDENCIA RESOLVIDA.

13. PENDENCIA: “Quanto ao instrumento da pesquisa: Informar medidas de como os resultados serdo
conhecidos apenas pelo participante individualmente, pois é uma ferramenta que pode abrir acesso aos
demais participantes sobre os resultados automaticamente (limitar o acesso)”;

13. RESPOSTA: Ciente. Dado informado na pagina 21 e na secao “Propriedade das informagfes”. Sera um
formulario de acesso restrito ao respondente e limitado a cada paciente. Ndo haverd compartilhamento de
informac&o de outros pacientes. PENDENCIA RESOLVIDA.

14. PENDENCIA: “Além disso informar no inicio da apresentagdo do google docs as informacdes sobre
aprovacado do CEP (especialmente do Numero CAAE para que possa localiza-lo na Plataforma Brasil)”.
14. RESPOSTA: Ciente. Essas informacdes serdo inseridas no inicio do formulario google docs, junto ao
TCLE. PENDENCIA RESOLVIDA.

15. PENDENCIA: “No TCLE: Detalhar todos os procedimentos sobre acesso & uma cépia do TCLE para o
participante (ex. via email)”;

15. RESPOSTA: Ciente. Inserido informacdo no TCLE e na PAGINA 30 do projeto. Todos os pacientes
receber&o por e-mail ou por aplicativo de troca de mensagens uma copia do texto do TCLE. PENDENCIA
RESOLVIDA.

16. PENDENCIA: “Citar a Resolug&o 510/16 em todos os documentos”.
16. RESPOSTA: Ciente. Resolucao relatada nos documentos desta pesquisa PENDENCIA RESOLVIDA.

17. PENDENCIA: Hospedar o formulario de pesquisa bem como o TCLE num site de Survey e fornecer o
endereco do site, solicita-se detalhametos.

17. RESPOSTA: p6s realizacdo de explicagdo do estudo para o paciente e realizagdo do convite para
participar do estudo, os pacientes serdo questionados sobre a forma que deseja responder a pesquisa: 1)
Por entrevista realizada por telefone; ou 2) Formulario autoaplicado, que lhes serd enviado por meio do
aplicativo de trocas de mensagem. Apés sinalizacdo positiva por parte do
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paciente, o mesmo recebera o link do TCLE para consentimento em participar da pesquisa, construido em
formulario google docs e armazenado na conta google especifica do projeto de pesquisa. Caso o paciente
opte por responder na forma da opcao 1 “entrevista por telefone”, apds confirmagao da concordancia em
participar do estudo (TCLE on-line), recebera ligacdo de um pesquisador devidamente treinado, quando sera
realizada a entrevista; Caso o paciente opte pela forma de preenchimento na opgao 2 “formulario on-line
(autoaplicado)”, sera enviado ao paciente o link para preenchimento do formulario google docs, com
armazenamento em conta google docs, de acesso limitado e exclusivo do respondente, sob
responsabilidade da Coordenacéo geral e da coordenacéo local do estudo. Estas informagfes constam na
pagina 21 e no tépico “Propriedade das Informacées”. PENDENCIA RESOLVIDA.

18. PENDENCIA: “O formulario de pesquisa precisa ser adequado ao linguajar do participante da pesquisa,
considerando que possa ter participante com dificuldade de compreensao das perguntas do formulario”.

18. RESPOSTA: Estamos cientes. Os formularios ja foram corrigidos e a linguagem adequada ao paciente.
PENDENCIA RESOLVIDA.

19. PENDENCIA: “Antes de aplicar o TCLE informar se interessa a participagéo ou nao”.
19. RESPOSTA: Ciente. Ja estava previsto, mas nao estava descrito. Corrigido e descrito na Pagina 21.
PENDENCIA RESOLVIDA.

20. PENDENCIA: No geral: Incluir no TCLE a importancia e o papel do Comite de Etica em Pesquisa e
Ensino da UFAL. Texto sugerido: "Se voce tiver duvidas sobre seus direitos como participante de pesquisa,
voce pode contatar Comite de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) da UFAL, pelo telefone: (82)
3214- 1041. O CEP trata-se de um grupo de individuos com conhecimento cientificos que realizam a revisao
etica inicial e continuada do estudo de pesquisa para mante-lo seguro e proteger seus direitos. O CEP e
responsavel pela avaliacao e acompanhamento dos aspectos eticos de todas as pesquisas envolvendo
seres humanos. Este papel esta baseado nas diretrizes eticas brasileiras (Res. CNS 466/12 e
complementares)”.

20. RESPOSTA: Ciente. Inserido PENDENCIA RESOLVIDA.

21. PENDENCIA: “Informamos que, em virtude do atual cenario devido a pandemia da COVID-19, o
pesquisador deve se comprometer a modificar seu cronograma para realizar a pesquisa em campo
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apenas quando possivel, respeitando os decretos sobre a pandemia de acordo com os decretos em vigor”.

21. RESPOSTA: Estamos cientes dos decretos e da possibilidade de interferéncia direta na coleta dos
dados. Entretanto, a coleta de dados nos servicos sera realizada pelas nutricionsitas que aceitarem
participar da pesquisa e ocorrerd apenas durante sua escala de trabalho, conforme acordado com os
servidores que aceitaram participar da pesquisa e ja autorizado pelos hospitais parceiros. Nao serao
inseridos pesquisadores nos servicos para coleta de dados.

22. PENDENCIA: “A coleta dos dados somente podera ser realizada pelo pesquisador, apds o envio das
autorizacfes das InstituicBes responsaveis, via Notificagdo
22. RESPOSTA: CIENTE. PENDENCIA RESOLVIDA.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatdria:
Nesta versédo do projeto de pesquisa os pesquisadores submeteram todos os termos obrigatérios e
realizaram as modificacdes solicitadas.

Recomendacgdes:
N&o ha recomendacdes adicionais no projeto.

Conclusdes ou Pendéncias e Listade Inadequacdes:
Sem 6bbices éticos.

Considerag@es Finais a critério do CEP:

O CEP informa que de acordo com a Resolu¢gdo CNS n° 466/12, a responsabilidade do pesquisador &
indelegavel e indeclinavel e compreende aspectos éticos e legais, devendo o pesquisador:

a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP, aguardando a decisdo de aprovagéo ética, antes
de iniciar a pesquisa;

b) elaborar o0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e/ou Termo de Assentimento Livre e Esclarecido,
quando necessario;

c¢) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP a qualquer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apés o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos
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pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto;

DUy

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP, interrupcdo do projeto ou a ndo publicacdo dos resultados;

i) sugere-se que os arquivos recusados sejam excluidos da Plataforma e postados os novos com as devidas

correcOes para evitar acumulo de postagens.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Tnformacoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P 0270672020 Aceilto
do Projeto ROJETO_1547173.pdf 20:05:40
Parecer Anterior RespostaPARECER.pdf 02/06/2020 | Jo&o Aradjo Barros Aceito

20:03:39 | Neto
Declaragéo de AnuenciaEstados.pdf 02/06/2020 | Jodo Aradjo Barros Aceito
Pesquisadores 20:01:53 | Neto
Declaracéo de ConcordHospitais.pdf 02/06/2020 | Jodo Araujo Barros Aceito
concordancia 19:53:55 | Neto
Declaracéo de TermosResponsabilidade.pdf 02/06/2020 | Jo&o Aradjo Barros Aceito
Pesquisadores 19:49:35 | Neto
TCLE/ Termos de TALE.pdf 02/06/2020 | Joao Araujo Barros Aceito
Assentimento / 19:48:38 | Neto
Justificativa de
Auséncia
TCLE/ Termos de TCLErespons.pdf 02/06/2020 | Joao Araujo Barros Aceito
Assentimento / 19:48:21 | Neto
Justificativa de
Auséncia
TCLE/ Termos de TCLE.pdf 02/06/2020 | Joao Araujo Barros Aceito
Assentimento / 19:48:04 | Neto
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado /| PROJETOcompl.pdf 02/06/2020 [ Jo&o Araujo Barros Aceito
Brochura 19:47:38 | Neto
Investigador
Folha de Rosto folhaDeRosto_Assinada.pdf 28/04/2020 | Jo&o Araujo Barros Aceito
11:45:33 | Neto

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Endereco:

UF: AL

Telefone:  (82)3214-1041

Av. Lourival Melo Mota, s/n - Campus A . C. Simdes,
Bairro: Cidade Universitaria
Municipio:

MACEIO

CEP: 57.072-900

E-mail: comitedeeticaufal@gmail.com
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MACEIO, 16 de Junho de 2020

Assinado por:
CAMILA MARIA BEDER RIBEIRO GIRISH PANJWANI
(Coordenador(a))
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