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2. DADOS DA INSTITUICAO PROPONENTE E DAS INSTITUICOES
PARTICIPANTES

O projeto sera desenvolvido pelo Escritorio de Projetos PROADI-SUS do Hospital
Moinhos de Vento. A experiéncia da instituicdo em pesquisa pode ser exemplificada pela
atuacdo do seu Instituto de Educacdo e Pesquisa que, desde 2004, atua na realizacdo de
ensaios clinicos randomizados e estudos observacionais, de iniciativa propria e em parceria
com outras institui¢cdes. Por exemplo, no PROADI-SUS, de 2009 a 2019, o Hospital Moinhos
de Vento ja recrutou cerca de 56.869 voluntérios para participarem de 28 estudos, envolvendo
instituicdes de todos os estados brasileiros, sendo 1576 profissionais envolvidos com pesquisa
e 119.900 profissionais envolvidos com projetos de gestdo. Diferentes equipes do Hospital
Moinhos de Vento ja trabalharam com diferentes aspectos do projeto como educomunicagdo e
recrutamentos de individuos em nivel populacional.

As instituicdes colaboradoras deste projeto sdo: a Coordenagdo-Geral de Vigilancia da
Tuberculose, Micoses Endémicas e Micobactérias Nao Tuberculosas (CGTM), do
Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infec¢des Sexualmente
Transmissiveis (Dathi), Secretaria de Vigilancia em Satde e Ambiente (SVSA) e Ministério

da Saude (MS).
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3. RESUMO

A tuberculose permanece sendo um problema de saude publica em ambito mundial, e o
Brasil esta classificado como um dos 30 paises prioritdrios no combate a essa afeccao
infectocontagiosa. Este projeto de pesquisa tem como objetivo primario fazer a busca ativa de
tuberculose em criancas e adolescentes com sintomas respiratorios e hospitalizagdo. No
Brasil, a incidéncia média de tuberculose ¢ de aproximadamente 35 casos novos/100.000
habitantes/ano, mas héa cidades como Porto Alegre, Manaus, Recife e Rio de Janeiro, com
niveis muito mais altos que esta média nacional. Cidades com elevadas taxas de tuberculose
(em geral grandes metropoles) serdo os alvos populacionais principais do estudo aqui
proposto. Além disso, ndo estd bem claro o real impacto da tuberculose nas formas ativa ou
latente em uma populagdo de criangas e adolescentes brasileiros e a estratégia que sera
utilizada busca levantar esta informag¢do inédita e essencial para o planejamento em saude
publica.

As criancas representam menos de 20% dos pacientes com tuberculose no Brasil.
Entretanto, este grupo etario ¢ considerado prioritario, pois apresenta maior probabilidade de
progressdo da forma latente para formas ativas, maior incidéncia de formas extrapulmonares
graves ¢ podem ser um reservatorio a longo prazo para a doenga.

A confirmagdo laboratorial do diagnodstico de tuberculose em criangas ¢ mais dificil.
Este fato se deve a dificuldade das criangas em expectorar, aliado a maior frequéncia de
formas de tuberculose ditas oligo ou paucibaciliferas, ou seja, com poucos bacilos da
tuberculose no escarro. Em virtude das dificuldades inerentes do diagnostico na infincia, os
dados de tuberculose na faixa etaria pediatrica podem estar subestimados. Como dificuldade
adicional, a tuberculose pediatrica pode ter a apresentagdo radioldgica idéntica a uma
pneumonia causada por agentes mais comuns.

Neste contexto, o presente estudo visa a avaliar, de forma prospectiva, a prevaléncia de
tuberculose e demais agentes causadores de infeccdo respiratoria entre os pacientes que
internam com infec¢do do trato respiratério inferior, com idade a partir dos 6 meses e inferior
a 15 anos, em cidades com incidéncia de tuberculose preferencialmente maior que 50 casos
novos/100.000 habitantes/ano, utilizando testes de biologia molecular, associados aos testes
padronizados na rotina. Além disso, sera testada nova técnica de coleta de escarro induzido e
swab lingual para obtencdo das amostras, tanto nas criangas hospitalizadas quanto em
pacientes que tiverem investigagdo ambulatorial para tuberculose nas unidades de referéncia,

com possibilidade de implantagio futura no Sistema Unico de Saude.
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4. INTRODUCAO

As infecgdes do trato respiratorio inferior (ITRI) estdo entre as principais causas de
morte em ambito mundial, representando mais de 4 milhdes de oObitos por ano. As ITRI
respondem por um nuUmero significativo de mortes em criangas menores de 5 anos,
excluindo-se o periodo neonatal. As pneumonias foram responsaveis por até¢ 900 mil mortes
em criancas menores de 5 anos de idade em 2015, representando 15% da mortalidade nesta
faixa etaria (1). Estudos recentes de vigilancia epidemiologica t€ém mostrado que, além dessas
pneumonias bacterianas, os virus respiratorios também estdo muito ligados a doengas de alta
morbidade e mortalidade (2). Além desses agentes etioldgicos, tem gerado preocupagdo
crescente a importante morbidade associada a tuberculose (TB), com cerca de 1 milhao de
casos estimados em individuos <15 anos dentre os mais de 10 milhdes de novos casos em
2017, em nivel global (3).

A TB persiste sendo um grande problema de saude publica no Brasil e no mundo. Em
2017, a TB foi reconhecida pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS) como a principal
causa infecciosa de mortalidade no mundo (3). Estima-se que cerca de 25% da populacao
mundial esteja infectada com o Mycobacterium tuberculosis (M. tuberculosis), a chamada
infec¢do latente por TB (ILTB), e aproximadamente 10% dessa populagdo infectada evolui
para doenca (TB ativa) ao longo da vida (4). As estimativas sugerem que 10-15% dos casos
de TB acontecam na infancia (5). O objetivo da OMS para o combate a TB ¢ o fim da
epidemia mundial, mais especificamente sinalizando indicadores para 2035, com 95% de
reducdo da mortalidade e 90% de reducdo da incidéncia de tuberculose. Impactam
negativamente na epidemia de TB as mds condi¢des socioeconOmicas € sanitarias, a
desnutri¢do, a epidemia de HIV, entre outros fatores (6-S8).

Segundo a OMS, o Brasil ¢ um pais prioritdrio no combate a TB por estar classificado
dentre os 30 paises com maior incidéncia de TB no mundo. Embora o Brasil tenha
demonstrado uma redugdo ao longo da primeira década do século XXI, a incidéncia
manteve-se estavel nos ultimos anos e, em 2017, foram diagnosticados aproximadamente 35
casos novos/100.000 habitantes/ano (3). A incidéncia estimada pela OMS em pacientes com
idade inferior a 15 anos ¢ de 11 casos novos/100.000/ano, com a limitagdo de que este dado
ndo resulta de estudos prospectivos, ainda mais quando se tem em conta as dificuldades
inerentes ao diagndstico na faixa etaria pediatrica.

O diagnostico da TB na infancia ¢ de dificil confirmagdo laboratorial, devido a forma

pulmonar geralmente ser paucibacilifera, o que gera subdiagndstico e subnotifica¢do (9).
7
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Porém, as criangas apresentam maior progressdo das formas latentes para as formas ativas,
especialmente entre os lactentes e pré-escolares (10). Além disso, a populagdo pediatrica tem
maior incidéncia de formas extrapulmonares associadas a maior morbimortalidade, como as
formas miliar e meningea (11). Dos 2463 casos notificados no Brasil no ano de 2017 em
menores de 15 anos, a forma pulmonar foi diagnosticada em 72,3%, a extrapulmonar em
24%, e casos com formas pulmonar e extrapulmonar concomitantes em 3,7% (12).

Estima-se que menos de dois tercos dos casos de TB pediatricos sdo diagnosticados
(13,14). A investigagdo da TB na pediatria apresenta dificuldade na obtengdo de amostras
bioldgicas inerentes a faixa etdria atendida, o que resulta em uma descri¢do na literatura de
30% a 40% de infec¢do microbiologicamente confirmada nos casos pulmonares, mas valores
ainda menores sdo reportados para criancas pequenas (15). A expectoragdo voluntaria que
resulte em uma amostra adequada ¢ dificil de ser obtida ¢ a obtengdo de amostras por outros
métodos muitas vezes ndo estd disponivel. Coletar amostras por lavado gastrico ou lavado
bronco-alveolar exigem uma estrutura mais complexas ¢ na maioria das vezes hospitalizagao.
A obtenc¢do de material por escarro induzido vem sendo estudada e descrita com sucesso por
determinados grupos de pesquisa (16), no entanto, ndo ¢ um método de coleta implantado no
Brasil. Outra técnica ainda pouco investigada ¢ a coleta de amostra respiratoria de via aérea
superior por swab para a identificacdo do M. tuberculosis (17,18).

A OMS recomenda a busca ativa de TB em todas as criangas que vivem com HIV e
naquelas que convivem com adultos diagnosticados com TB (19). No ano de 2017, o Brasil
apresentou uma taxa de cura menor de 73% dos casos de TB. O abandono do tratamento foi
de 9,6% dos casos e o percentual de coinfeccao TB/HIV foi de 9,2% dos casos, sendo o RS o
primeiro do ranking de coinfec¢do, com 17% dos casos (20). Em relacdo as criangas com
ILTB, estudos brasileiros recentes descrevem prescricdo de isoniazida em apenas 50% dos
casos, e ainda abandono da terapia com isoniazida entre 25 a 36%, com maior risco de
abandono nos pacientes de baixa renda (21-23). Em apoio a Estratégia Global pelo fim da
Tuberculose da OMS (2014), o Ministério da Satde, em 2017, por meio da
Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Controle da Tuberculose (CGPNCT), propos as
metas nacionais para o combate a tuberculose até o ano 2035: reducdo do coeficiente de
incidéncia para menos de 10 casos novos por 100 mil habitantes e reducdo do coeficiente de
mortalidade para menos de 1 dbito por 100 mil habitantes. Sdo dois os grupos que precisam
ser contemplados para que estes objetivos sejam atingidos: pacientes com tuberculose ativa

(doenga) e aqueles com ILTB.
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Em relagdo ao diagndstico, nesta ultima década tém sido publicados artigos de
validagdo de novas técnicas diagnosticas em tuberculose pulmonar, algumas ja em uso pela
Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), do Ministério da Satde do Brasil (como o
GeneXpert e os ensaios liberadores de interferon-gamma ou, em inglés, Interferon-Gamma
Release Assay - IGRA). Mesmo que a maior parte dessas ferramentas diagnosticas tenha sido,
na maioria das vezes, testada em adultos, elas apresentam um interessante potencial para
melhora na detec¢ao da infec¢dao em criangas. Os testes de IGRA, em geral empregados para o
diagnostico da ILTB, sdo menos utilizados em lactentes, pela menor sensibilidade em menores
de 2 anos. Contudo, ndo apresentam o inconveniente de requerer o retorno do paciente para
leitura do resultado. Outra vantagem ¢ a de nao apresentar o efeito booster. Apesar dos
estudos demonstrarem uma menor sensibilidade do IGRA em lactentes, a especificidade se
mantém elevada (95% a 100%) (24,25). Para a investigacdo da TB pulmonar ativa, o uso de
técnicas de biologia molecular como o Gene Xpert MTB/RIF Ultra em escarro expectorado
ou induzido tém demonstrado uma maior sensibilidade em criangas quando comparado as
técnicas convencionais, podendo tornar-se uma importante ferramenta para o uso em saude
publica no Brasil (16,26,27).

A identificacdo e o tratamento da ILTB, especialmente durante a infancia, tém impacto
positivo na redugdo do risco de progressao para a doenga ativa em 60 a 90%. Além disso, as
criancas com ILTB ndo tratadas acabam sendo um reservatdrio para a manutencao da cadeia
de transmissdo da doenca a longo prazo, pela possibilidade de reativa¢do (24,28-30). Neste
contexto, a busca eficaz de criancas ¢ adolescentes com tuberculose ativa e ILTB ¢ um
objetivo prioritdrio do Ministério da Satde. A manuten¢do da TB como um problema de
saude publica exige esfor¢os intra e intersetoriais para o desenvolvimento de novas estratégias
que visem a promogao da equidade e o acesso universal aos servigos de saude.

Um primeiro passo fundamental para mudanga desse cenario ¢ podermos contar com
dados nacionais que oferecam uma estimativa mais realista do que estd acontecendo na
comunidade, especialmente no grupo a partir dos 6 meses e menores de 15 anos de idade
(com prioridade para areas de alta incidéncia de tuberculose). Além disso, a introducdo de
novas técnicas de coleta associadas a testes de biologia molecular na rotina da busca de
pacientes com TB ativa no SUS pode ter impacto relevante na reducao desse subdiagnostico,

fato ja identificado tanto pelos 6rgdos publicos, como pela OMS.
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5. JUSTIFICATIVA

Apesar de as criancas ndo representarem a maioria dos pacientes com TB, existe uma
maior chance de progressao da forma latente para a doenca, bem como existe uma maior
incidéncia de formas extrapulmonares graves. Além disso, existe a possibilidade de as
criancas com a forma latente servirem de reservatério a longo prazo para a doenga, o que
torna a tuberculose nesse grupo etario um alvo prioritario para o controle da doenca.

Nao ha dados nacionais prospectivos e de base populacional sobre a prevaléncia de TB
ativa e ILTB em criancas que sdo hospitalizadas por infeccdo de via aérea inferior. A
estratégia de escolha dessa populagdo especifica ja foi utilizada em outros paises, pois este
grupo etario apresenta risco maior que a populagdo em geral, além de facilitar a logistica de
obtencdo de amostras bioldgicas. Uma recente metandlise, incluindo estudos em areas de alta
incidéncia, relatou 7,5% de TB confirmada por cultura em criangas com ITRI (31). Um estudo
recente na Italia encontrou 3,4% de TB ativa e 11% de ILTB em criancas hospitalizadas com
ITRI (32). O levantamento deste dado no Brasil ¢ de suma importancia para embasar as
politicas de saude publica.

Além disso, a avaliagdo do desempenho do escarro induzido e do swab de cavidade
oral, mais especificamente lingual, para obten¢do de amostra e realizacdo de técnicas como o
Gene Xpert MTB/RIF Ultra nos pacientes com suspeita de TB hospitalizados ou
encaminhados para Unidades de Referéncia no Tratamento de Tuberculose (URTB) apresenta
grande potencial. O escarro induzido tem sido utilizado com seguranga em criangas de
qualquer idade em locais com alta prevaléncia e com dificuldade de recursos como na Africa
do Sul, tendo também a vantagem de ser tecnicamente mais facil e menos invasivo que o
lavado géastrico (33). Estudos comparando os resultados de cultura e teste de biologia
molecular demonstram melhor rendimento do material coletado por escarro induzido quando
comparado com lavado géastrico e aspirado nasal em qualquer um dos métodos de detec¢ao do
agente (16,26,34). Outra técnica ainda pouco estudada ¢ a coleta de material por swab lingual
(17,18). A inclusao dessas novas ferramentas na populacao atendida pelo SUS tem o potencial
de facilitar o diagnostico de TB em uma populacdo que estd hoje em dia deixando de ser
capturada.

Em relagdo a resisténcia a drogas anti-TB, ha uma preocupagdo quanto ao aumento da
prevaléncia no Brasil, nesse contexto a deteccdo rapida de testes de sensibilidade torna-se
uma necessidade, e técnicas genotipicas moleculares podem ser alternativas potenciais

(47,48). A deteccdo convencional dos testes de sensibilidade as drogas utilizadas no
10
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tratamento da TB pode levar semanas, ja com os ensaios de sonda em linha (Line Probe Assay
- LPA), os resultados sdo obtidos em 48 horas, o que agiliza o inicio do tratamento adequado
ao paciente (49,50).

Nos ultimos anos o sequenciamento do genoma completo (whole-genome sequence -
WGS) de M. tuberculosis possibilitou a realizagcdo da epidemiologia gendmica, rastreamento
de surtos e a inspec¢do da resisténcia aos medicamentos, e ainda, contribuiu com informagdes
valiosas sobre o rastreamento de contatos (51, 52). A identificacdo das linhagens de TB
circulantes em uma determinada regido, através da aplicacdo de ferramentas de tipagem
molecular, torna-se essencial para o monitoramento da doenga. Recentes trabalhos tém
apresentado as predominantes linhagens no Brasil, como as da familia Latin
American-Mediterranean (LAM) (53, 54), porém os dados disponiveis referem-se as amostras
de individuos adultos, visto que nas criangas a confirmac¢ao diagnostica ¢ mais dificil devido a
predominancia de formas paucibaciliferas (9, 10).

Apesar do foco central na TB, este estudo oferece simultaneamente a oportunidade
unica de fazer diagnostico etioldgico de agentes bacterianos e virais na populagao com idade
superior a 6 meses e inferior a 15 anos hospitalizada com quadro de infecgdo respiratoria.
Como a forma mais comum de TB ¢ a pulmonar, estudaremos as formas ativa e latente, além
de outros agentes infecciosos associados a doenga respiratdria aguda com hospitalizagdo.
Estudo recente de vigilancia epidemioldgica mostrou que, além da tuberculose e de bactérias
como o S. pneumoniae e o S. aureus, também o0s virus respiratorios (principalmente o Virus
Sincicial Respiratério (VSR), o Rinovirus e o Influenza) estdo muito associados a elevada
morbidade respiratoria, sendo importantes causas de hospitalizagdo na populacao pediatrica
(39).

O advento da vacina pneumocoécica conjugada 10-valente teve impacto significativo na
reducdo das internagdes hospitalares por pneumonia pneumocodcica no Brasil (36,37),
contudo, ainda ¢ significativo o numero de internagdes hospitalares por pneumonia em
criancas. Em 2017, entre 12,5% e 22,0% do total das internacdes no SUS foram por
pneumonia na faixa etaria entre 1-4 anos, o que correspondeu a um total de 516.979
internacdes hospitalares (12). A possibilidade de substituicdo de cepas ndo cobertas pela
vacina existe e ja estd descrita (38). Além disso, o aumento da prevaléncia dos S. aureus
resistentes aos beta-lactamicos na comunidade também ¢ uma preocupagdo relevante em
saude publica (39). Portanto, o monitoramento dessa condi¢ao torna-se ainda mais relevante

em um estudo com esta dimensdo.

11
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6. OBJETIVOS

6.1. Objetivo primario
Identificar a prevaléncia de tuberculose (TB) ativa em participantes com idade a partir

dos 6 meses ¢ inferior a 15 anos, hospitalizados com sinais e sintomas de infec¢ao do trato

respiratdrio inferior (ITRI).

6.2. Objetivos secundarios
6.2.1. Identificar a prevaléncia de ILTB em participantes com idade a partir dos 6 meses ¢

inferior a 15 anos, hospitalizados com sinais e sintomas de ITRI;

6.2.2. Identificar fatores de risco associados a TB ativa e ILTB em participantes com idade a
partir dos 6 meses e inferior a 15 anos, hospitalizados e encaminhados para as unidades de
referéncia com sinais e sintomas de ITRI;

6.2.3. Avaliar a acuracia do escore clinico para diagnostico de TB ativa em participantes com
idade a partir dos 6 meses e inferior a 15 anos hospitalizados e encaminhados para as
unidades de referéncia;

6.2.4. Avaliar a acuricia do teste rapido molecular (Xpert MTB/RIF Ultra) obtido através de
escarro induzido, comparando-o com os resultados de diagnostico provavel e cultura para o
M. tuberculosis;

6.2.5. Avaliar a acurécia do teste rapido molecular (Xpert MTB/RIF Ultra) obtido através de
swab lingual, comparando-o com os resultados de diagndstico provavel e cultura para o M.
tuberculosis;

6.2.6. Identificar os patdgenos virais e/ou bacterianos associados ao quadro de ITRI nos
participantes hospitalizados;

6.2.7. Produzir materiais educativos para técnica de coleta e processamento de amostras
biologicas;

6.2.8. Verificar a prevaléncia drogarresistente de TB ativa confirmada microbiologicamente a
partir da analise molecular pela técnica de ensaio de sonda em linha (Line Probe Assay —
LPA) e pela cultura de M. tuberculosis em meio liquido;

6.2.9. Caracterizar o perfil gendmico das linhagens circulantes de M. tuberculosis através do
sequenciamento do genoma completo (WGS) das culturas positivas;

6.2.10. Avaliar a acuricia de dois algoritmos de decisdo de tratamento para tuberculose da
OMS (Treatment Decision Algorithms - TDAs) em criangas menores de 10 anos no Brasil;

6.2.11. Descrever a prevaléncia de colonizacdo nasofaringea por Streptococcus pneumoniae €
seus sorotipos nos participantes positivos para este agente na analise molecular;

6.2.12. Descrever a prevaléncia e a gravidade dos casos de pneumonia em pacientes
hospitalizados com ITRI.
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7. HIPOTESE DE PESQUISA

Esperamos otimizar o diagndstico confirmado laboratorialmente da tuberculose
pulmonar a partir dos 6 meses ¢ em menores de 15 anos, gerando resultados mais seguros,
menos invasivos e mais eficazes com as técnicas de coleta e os métodos laboratoriais
propostos no estudo. Nos esperamos aumentar ¢ agilizar a detecgdo dos casos de criangas e
adolescentes com doenca e infec¢ao pelo M. tuberculosis. O aumento na detec¢do da doenca
se dara pelo método de coleta de escarro induzido e swab propostos, o que pode aumentar o
nimero de material genético da M. tuberculosis em relagdo aos métodos atualmente
utilizados. E o aumento da detec¢do de infeccdo latente se dard pela aplicagdo do teste
tuberculinico associado ao exame de Interferon-Gamma Release Assay. A partir dos dados
obtidos por esse estudo também se espera uma contribui¢do em termos de melhorias nas
estratégias de rastreamento, diagndstico e intervengdo precoce, tanto nos casos de TB latente
quanto na avaliacdo do desempenho dos testes de biologia molecular para diagndstico de TB

ativa.

8. METODOS

8.1. Delineamento da pesquisa
Estudo transversal multicéntrico.

8.2. Descricdo da pesquisa
Estudo transversal realizado a partir da avaliacdo dos agentes etioldgicos das criangas e

adolescentes hospitalizados por ITRI ou com suspeita diagndstica de TB intratoracica em
unidades de referéncia. A combinagdo dos dois locais de coleta (hospitalizados e
ambulatoriais) ira contribuir tanto para a estimativa de prevaléncia de ILTB e TB ativa (nos
participantes hospitalizados por ITRI, objetivo primario do estudo), quanto na avaliacdo da
acuracia do Xpert MTB/RIF Ultra (em amostras obtidas através de escarro induzido e swab
lingual) vs. cultura liquida para M. tuberculosis em escarro, para os quais serdo incluidos
também na andlise os participantes encaminhados para as URTBs com suspeita de tuberculose

pulmonar.

8.3. Local e periodo de realizacdo
8.3.1. Local
O estudo ira abranger preferencialmente centros nas cidades brasileiras com incidéncia
de TB superior a 50 casos novos/100.000 habitantes por ano.
13
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8.3.2. Periodo
O estudo piloto foi iniciado em novembro e dezembro de 2021 em dois centros

participantes do estudo: Hospital de Clinicas de Porto Alegre/RS e na Fundagdo de Medicina
Tropical Dr. Heitor Vieira Dourado de Manaus/AM). O prazo para término do estudo piloto
sera em fevereiro de 2022.

O periodo de coleta do estudo serd, inicialmente, de 56 meses (4 anos e oito meses) com
inicio das coletas no 1° semestre do ano de 2022 (01 de janeiro de 2022) e término em 31 de

agosto de 2026.

8.4. Selecdo dos centros
Os centros hospitalares selecionados atenderam ao critério maior de serem hospitais de

referéncia. As instituicdes escolhidas em comum acordo com a Coordenagdo-Geral de
Vigilancia da Tuberculose, Micoses Endémicas e Micobactérias Nao Tuberculosas (CGTM),
do Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente
Transmissiveis (Dathi), Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA), Ministério da
Saude (MS), na sua maioria estdo em cidades que apresentam taxas de tuberculose ativa
acima de 50 casos novos/100.000 habitantes/ano ou a institui¢do diagnosticou um nimero de
casos por ano considerado suficiente pela equipe do CGTM, segundo ntimero de notificagdes
nos anos anteriores.

Os centros de referéncia para recrutamento de participantes exclusivamente

ambulatoriais:

14
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Programa Municipal de Controle da Tuberculose de Sao Leopoldo/RS;
Servigo de Tisiologia do Centro Municipal de Saude de Duque de Caxias/RJ;
Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana (Curitiba/PR);

Instituto Brasileiro para Investigagdo da Tuberculose - Fundagdo José Silveira
(Salvador/BA);

Programa Municipal de Controle da Tuberculose do Servico de Atengdo Especializada
de Cachoeirinha/RS;

Unidade de Infectologia do Instituto da Crianca do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (Sdo Paulo/SP);

Hospital Universitario - Universidade Estadual de Londrina - UEL (Londrina/PR);

Servico de Atendimento Especializado em HIV/Aids e Hepatites Virais, Tuberculose e
Hanseniase (Passo Fundo/RS);

Unidade de Referéncia em Tuberculose de Sapucaia do Sul/RS;
Programa Municipal de Controle da Tuberculose de Rio Grande/RS;
Policlinica Infantil de Uruguaiana/RS;

Servico de Ateng¢do Especializada / Centro de Testagem e Aconselhamento

(Osorio/RS).

Em relacao aos centros hospitalares acordados com a CGTM, a saber:

Hospital de Clinicas de Porto Alegre/RS;
Hospital Materno Infantil Presidente Vargas (Porto Alegre/RS);

Hospital Infantil Ismélia da Silveira do municipio de Duque de Caxias/RJ;

Hospital Infantil Albert Sabin (Fortaleza/CE).

Alguns centros recrutardo participantes tanto hospitalizados quanto ambulatoriais, a saber:

Hospital Infantil Joana de Gusmdo de Floriandpolis/SC;
Servico de Tisiologia do Hospital Infantil Jodo Paulo Il de Belo Horizonte/MG,
Fundagado de Medicina Tropical Dr. Heitor Vieira Dourado de Manaus/AM;

Centro de Pesquisas em Tuberculose e Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo

Gesteira-IPPMG/RJ;
15
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= Hospital Martagdo Gesteira (Salvador/BA);

*  Hospital Universitario Dr. Miguel Riet Corréa Jr. da Universidade Federal do Rio
Grande (Rio Grande/RS).

8.5. Selecdo dos participantes
Membros da equipe do estudo oferecerdo a participagdo no protocolo para todos os pais

ou responsaveis legais das criancas e adolescentes hospitalizados com sinais e sintomas de
ITRI (clinica sugestiva e/ou diagnodstico radioldgico), com idade a partir dos 6 meses e
inferior a 15 anos de idade. Paralelamente serdo recrutados individuos também com idade a
partir dos 6 meses ¢ inferior a 15 anos de idade, com suspeita clinica de tuberculose pulmonar
das URTB. Todos os individuos devem residir no Brasil.

Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) sera aplicado aos pais ou
responsaveis legais das criancas e adolescentes e o termo de assentimento livre e esclarecido
(TALE) sera aplicado para individuos com mais de 6 anos de idade e capacidade de
compreensao.

As ITRI deverao ser diagnosticadas por um médico da equipe assistencial ou vinculado
ao estudo. Os sinais e sintomas de ITRI considerados para este estudo incluem a presenca dos
critérios da OMS de pneumonia (taquipneia* e/ou esforgo respiratdrio) e/ou pneumonia grave
(pneumonia com presenga de sinais de alerta**) e/ou preseng¢a de ruidos adventicios na
ausculta pulmonar e/ou presenga de radiografia de torax compativel com tuberculose
intratoracica*** (9).

8.6. Selecdo dos individuos nos centros hospitalares

8.6.1. Critérios de inclusao
Criangas e adolescentes hospitalizadas com ITRI, conforme descrito no item 8.4, com

idade a partir dos 6 meses ¢ inferior a 15 anos de idade, com até 7 dias de hospitaliza¢do e que

tenham realizado radiografia de térax.

8.6.2. Critérios de exclusao
Diagnéstico de TB pleural sem acometimento do parénquima pulmonar na radiologia.

Quando nao for possivel a obtencdo de amostras para a deteccdo de M. tuberculosis através
das analises por Xpert MTB/RIF Ultra e cultura liquida. Também serdao excluidos os
participantes que no momento da inclusdo apresentarem diagndstico clinico de
laringotraqueobronquite, fibrose cistica, bronquiolite obliterante, e/ou asma em crise sem

quadro clinico sugestivo de infec¢ao associada; tratamento para TB ativa por mais de 72 horas
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no momento da coleta das secrecdes respiratdrias; histéria prévia de tratamento de TB ativa;
presenga de traqueostomia e estar em uso de ventilacdo ndo-invasiva € mecanica; presenca de
condigdes que impegcam procedimento de coleta de secrecdes respiratdrias; pacientes com
diagnostico de infec¢do associada a assisténcia a satde®****,
8.6.3. Acompanhamento do participante durante a internagao

Serdo identificadas e acompanhadas todas as informagdes do prontuario clinico,
incluindo as seguintes: dados socioecondmicos, historia da doenca atual, historia médica
pregressa, historico de vacinag¢do, medidas antropométricas, causa/diagndstico motivador da

internacao, necessidade de oxigenoterapia, terapia antibacteriana na internagao.

8.7. Selecdo dos participantes ambulatoriais - URTBs

8.7.1. Critérios de inclusao
Criangas e adolescentes com idade a partir dos 6 meses e inferior a 15 anos de idade

encaminhadas para as URTBs com quadro clinico suspeito de TB pulmonar**** e/ou
presenca de radiografia de térax compativel com tuberculose intratoracica exceto se alteragdes

exclusivamente pleurais®**.

8.7.2. Critérios de exclusao
Quando nao for possivel a obtengdo de amostras para a detec¢do de M. tuberculosis

através das andlises por Xpert MTB/RIF Ultra e cultura liquida. Também serdo excluidos os
participantes em tratamento para TB ativa por mais de 72 horas no momento da coleta de
secrecOes respiratorias; historia prévia de tratamento de TB ativa; presenca de traqueostomia;

e impedimento conhecido para coleta de secrecao respiratoria.

8.7.3. Acompanhamento dos participantes ambulatoriais
Os participantes serdo acompanhados pela equipe assistente, conforme rotina das

URTBs ¢ esse dado seréd incluido no banco de dados por um pesquisador do estudo. Serdo
identificadas e acompanhadas todas as informagdes do prontudrio clinico, incluindo as
seguintes: dados socioecondmicos, histéria da doenca atual, historia médica pregressa,
medidas antropométricas, causa/diagndstico motivador da procura do atendimento, raio-x de

torax, desfecho clinico e uso de terapia antibacteriana.

*Taquipneia - 1 a 4 anos: 40 movimentos respiratorios (mpm) por minuto; 5 a 14 anos: 30 mpm (40,41).

**Sinais de alerta: incapacidade de ingesta de liquidos, vOmitos persistentes, convulsdo, letargia, perda de

consciéncia, desnutrigao.
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***Compressdo e/ou deslocamento traqueal; opacidade de partes moles sugestiva de adenomegalia; opacidade
alveolar; infiltrado nodular sugestivo de tuberculose miliar; cavitagdo; calcificagdo do parénquima pulmonar;

derrame pleural (desde que associadas as outras anormalidades descritas) (9).

****Tosse persistente e incessante por mais de 2 semanas; febre ndo explicada (temperatura axilar > 37,8°C) por
mais de uma semana; letargia persistente e inexplicavel e/ou reducdo inexplicdvel do nivel de
atividade/brincadeiras relatados pelo cuidador; perda inexplicavel de peso >5% comparado ao peso mais alto dos
3 meses anteriores e/ou atraso do crescimento (desvio da trajetoria de crescimento, cruzar percentis de peso para
baixo, Z score de peso para idade ou para altura <-2 na auséncia de outras informagdes e auséncia de resposta a

terapia nutricional ou antirretroviral, se HIV positivo) (42).

*Fx+*nfecgdes cujo quadro clinico inicia-se a partir do terceiro dia de internacdo ou cujo agente etioldgico

permita inferir que o paciente ndo foi admitido no periodo de incubacao.
8.8. Biosseguranca na coleta do escarro
A coleta de material bioldgico se dara dentro da rotina do local participante € em
condi¢des de biosseguranga para precaugdes para aerossois, em local considerado adequado
para tal procedimento. Serd garantido ao funciondrio Equipamento de Protecdo Individual,
conforme estabelecido no Manual Operacional. Todo o material serd fornecido pela

proponente do estudo.

8.9. Procedimentos do estudo e processo de obtencdo de dados e varidveis
Ap0s a assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), um ou mais

responsaveis legais do individuo inserido no estudo responderao a um questionario proprio
que incluird perguntas referentes ao risco de TB, questdes sociais, clinico-epidemiologicas,
contato com pessoas com TB, status vacinal, histéria médica pregressa. O sistema de
pontuacdo para o diagnostico de TB pulmonar em criangas e adolescentes do MS sera
utilizado e contabilizado.

Os procedimentos nos cenarios hospitalares e ambulatoriais ocorrerdo conforme figura
1 e 2, respectivamente. Todos os individuos, atendidos nos centros hospitalares e
ambulatoriais, irdo realizar a coleta de escarro. O material proveniente da coleta de escarro
sera analisado por Xpert MTB/RIF Ultra e cultura liquida para a detec¢do de M. tuberculosis.
TODOS os participantes incluidos no estudo deverdao ter coletas de amostras por escarro
induzido (nebulizacdo com solu¢do salina hipertonica), conforme figura 3. A coleta do escarro
em participantes hospitalizados sera realizada em dois momentos distintos, sendo
caracterizado como 1 coleta e 2* coleta (figura 1). As coletas de escarro deverdao ocorrer
preferencialmente em 24h, observando-se o tempo minimo de 4 horas. Ainda para os

participantes hospitalizados, serdo realizadas duas coletas de swab nasofaringeo, uma coleta
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de swab nasal e coleta de sangue. O material coletado de um swab nasofaringeo sera
analisado por PCR para deteccao de virus e bactérias, e armazenamento em biorrepositorio no
centro coordenador, Hospital Moinhos de Vento para realizacdo de andlises futuras que
envolvam resisténcia aos medicamentos usados para tratamento de TB e sequenciamento
genético do M. tuberculosis, e analises genéticas no DNA do participante para identificagdo
de genes de predisposi¢do para o desenvolvimento da tuberculose. O outro material coletado
pelo swab nasofaringeo sera analisado por teste rapido imunocromatografico para detecgao de
virus sincicial respiratorio (RSV), e influenza A e B (FLU A e B). O material coletado pelo
swab nasal serd analisado por teste rapido imunocromatografico para detec¢do de
SARS-CoV-2. Para a coleta de sangue, sera necessario um volume de 6 mL, e sera analisado
pelo teste IGRA. O teste tuberculinico (TT) sera ofertado para todos os participantes
(hospitalizados ou ambulatoriais) que ndo tiveram realizado esse teste. As informagdes dos
participantes serdo coletadas através de documentos fonte impressos e estruturados (fichas
clinicas e fichas laboratoriais). Apds o preenchimento completo dos documentos fonte, os
dados serdo inseridos na plataforma online REDCap, a qual sera utilizada como ferramenta
para realizagao de monitoramento dos centros participantes pelo centro coordenador. Todos os
pesquisadores receberdo treinamento e suporte da equipe coordenadora durante a execucao do
estudo para preenchimento dos documentos fonte e utilizagao da plataforma REDCap.
Os procedimentos sdo descritos a seguir:

A) Documentos fonte: Serdo as fichas clinicas e laboratoriais desenvolvidas especificamente
para coleta manual de informagdes no ambito hospitalar e ambulatorial, sendo utilizadas como

instrumentos para o preenchimento da plataforma REDCap.

B) Plataforma online REDCap: Sera utilizada para armazenamento das informagdes coletadas
nos documentos fonte, abordando todas as questdes presentes nas fichas clinicas e

laboratoriais.

C) Coleta da amostra por swab nasofaringeo: Sera realizada a coleta de material bioldgico da
cavidade nasofaringea (preferencialmente nas duas narinas) somente em participantes
hospitalizados. Essa amostra sera condicionada em meio de transporte adequado e sera
analisada por PCR para deteccdo de virus e bactérias, e sera armazenada em biorrepositorio
no centro coordenador. Em caso de diagndstico positivo de tuberculose, as amostras de swab
nasofaringeo serdo analisadas por sequenciamento para identificacdo de genes de
predisposi¢do para o desenvolvimento da tuberculose. Um profissional habilitado entrard em

contato com o responsavel legal do participante de pesquisa para realizar aconselhamento
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genético quando for identificada maior predisposicdo de desenvolver tuberculose no exame

genético de DNA, informando as repercussdes para o participante e seus familiares.

D) Segunda coleta de amostra por swab nasofaringeo e coleta de amostra por swab nasal: Sera
realizada a coleta de material bioldgico da cavidade nasofaringea (em uma das narinas) e da
cavidade nasal (preferencialmente nas duas narinas), somente em participantes hospitalizados.
A amostra de swab nasofaringeo sera analisada por teste rapido imunocromatografico para
detec¢do de virus sincicial respiratério (RSV) e influenza A e B (FLU A e B). A amostra de
swab nasal serd analisada por teste rdpido imunocromatografico para detec¢do de

SARS-CoV-2.
E) COLETA DE SWAB LINGUAL SUSPENSA DEFINITIVAMENTE.

F) Coleta de escarro: Como descrito acima, nos participantes hospitalizados serdo realizadas
duas coletas de escarro e nos participantes ambulatoriais sera realizado apenas uma coleta.
TODOS os participantes incluidos no estudo deverdo ter coletas de amostras por escarro
induzido (nebulizacdo com solugdo salina hipertonica). A equipe local do estudo sera treinada
para a coleta de escarro induzido por solu¢ao salina hipertonica. Participante maior de 5 anos:
se apds a indugdo o participante conseguir expectorar espontancamente, o material serd
coletado desta forma. Se mesmo apds a inducdo ndo houver expectoracdo espontinea, sera
coletado material por aspirado nasofaringeo. Participante com 5 anos ou menos: obrigatéria a
coleta por aspirado nasofaringeo apds a inducdo. As amostras de escarro serdo utilizadas para
pesquisa do M. tuberculosis por PCR em tempo real (Xpert MTB/RIF Ultra) e cultura liquida
para M. tuberculosis. As amostras com resultado positivo para M. tuberculosis provenientes
da cultura liquida de escarro serdo encaminhadas ao centro coordenador e armazenadas em
biorrepositorio para posterior realizagdo das técnicas de LPA e WGS para detec¢do de
mutacoes associadas a resisténcia aos medicamentos anti-TB e caracterizagdo do perfil
gendmico das linhagens circulantes. E importante reforgar que para esta coleta de escarro, a
equipe local foi treinada por um grupo de pesquisadores sul-africanos (Dra. Heather Zar e
equipe), que participaram do evento de abertura do projeto em marco de 2020. Um novo
evento para capacitacdo dos centros participantes foi realizado no formato online em
novembro de 2021, sendo retomados os procedimentos operacionais contemplados no
protocolo do estudo, bem como abordadas as técnicas laboratoriais necessdrias para o
desenvolvimento deste. Ainda, sdo realizadas frequentes atualizacdes do protocolo com os

pesquisadores dos centros participantes.
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G) Coleta de sangue: Sera coletado um volume total de at¢ 6 mL de sangue para realizar o
IGRA. Para realizar o IGRA para TB (QuantiFERON-TB Gold Plus - QIAGEN) sera
necessario a utilizacdo de 4 mL de sangue total (para o IGRA serdo utilizados 4 tubos, sendo
necessario 1 mL de sangue total para cada tubo) para o processamento inicial no local de
coleta. Apds o processamento inicial, as amostras (plasma) serdo armazenadas em microtubos
no freezer até o envio para processamento no centro responsavel, onde sera processado o

ELISA para o resultado final do exame.

H) Teste tuberculinico: em cada centro participante, um profissional treinado aplicara o teste
tuberculinico, conforme recomendacdes técnicas de aplicagdo e leitura preconizadas pelo MS.
O teste serd aplicado (preferencialmente) no antebrago esquerdo e a afericdo da enduragdo
serd realizada idealmente de 48 a 72 horas, podendo ocorrer em 96 horas em participantes
que, por algum motivo, ndo tiverem sua leitura realizada no periodo recomendado. Sera
considerado reator o participante com enduragdo >5mm. Nos centros hospitalares e

ambulatoriais, o teste tuberculinico podera ser realizado na rotina assistencial.
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riteri Elegibili

Idade a partir de 6 meses e inferior a 15 anos completos.

Diagnostico de IRTI
Até 7 dias de hospitalizagdo
Radiografia de tdrax disponivel

Sem uso de VNI ou VM no momento da inclusao
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Swab Nasofaringeo Swab Lingfial Coleta de Escarro Coleta de Sangue .Iicagéo F'F. Testes Rapidos apds a 1% coleta)
| | | Imunocromatograficos '
Painel Viral e XpegMTB/RIRUltra Xpert MTB/RIF Ultra QuantiFeron ..eitura F'PIZ. Coleta de Escarro
bacteriano S I
wWa asal
L w SARS-CoV-2 Xpert MTB/RIF Ultra
Biorrepositorio

e Analises
genéticas**

LEGENDA:
lizaca : .

Realizado no centro de referéncia

Realizado no Lab. do hospital ou Lab. de referéncia

‘= WGS e LPA* o Swab Nasofaringeo
RSV, FluAe B

Processamento final

L Biorrepositorio ELISA

Realizado por profissional treinado

*se cultura positiva, armazenar no biomepositdrio para posterior andlise de Sequenciamento
) ) ) . Completo do Genoma (WGS) e sondas em linha (Line probe assay - LPA).

Realizado por profissional treinado e certificado
**Se participante tiver diagnéstico de tuberculose, sera realizado sequenciamento para
identificagdo de genes de predisposigdo para o desenvolvimento da tuberculose

Realizado no HMV

Figura 1. Fluxograma de coleta nos centros hospitalares. A marcagdo do “x” em vermelho indica a suspensdo definitiva da coleta de swab lingual.
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Fluxograma - Participantes Ambulatoriais

Participante — Suspeita TB ativa com Raio X

}

Convite ao Responséavel e ao Participante

Critérios de Elegibilidade: ;—‘—‘

|dade a partir de 6 meses e inferior a 15 anos completos. é‘: é}
Quadro clinico com suspeita de TB pulmonar e/ou RX TCLE TALE

de térax compativel com TB intratoracica. J—;—‘

Ficha Clinica

) i
Coleta de Escarro .Aplica;én PPD-
| !

Xpert MTB/RIF Ultra - Leitura PPD. -

Cultura M. tuberculosis

e WGS e LPA®

L Biorrepositdrio
LEGENDA:
Local da realizagao dos procedimentos:

Realizado no local de referéncia
Realizado no HMV *Se cultura positiva, armazenar no biorrepositério para posterior
andlise de Sequenciamento Completo do Genoma (WGS) e
| i i d linha (Li b -LPA)
Realizado no lab. do hospital ou de referéncia Realizado na rotina sondas em linha {Line probe assay

Figura 2. Fluxograma de coleta nas URTBs. A marcagdo do “x” em vermelho indica a suspensdo definitiva da
coleta de swab lingual.

Fluxograma da coleta de escarro

Coleta de escarro

l

Indugéo
(nebulizagdo com solugdo salina hiperténica)

Maiores de 5 anos Criangas com
5 anos ou menos

Expectoracédo
espontanea ou Aspirado
aspirado nasofaringeo nasofaringeo

Figura 3. Fluxograma da coleta do escarro.

8.10. Entrega de materiais didéticos
O projeto prevé a entrega a equipe do MS de videos instrutivos sobre coleta de escarro

induzido, coleta e manejo inicial da amostra para andlise do IGRA e aplicagdo e leitura do
PPD.

8.11. Desfechos
a. Tuberculose ativa confirmada: o participante serd considerado caso confirmado de TB

intratoracica ativa quando houver deteccdo do M. tuberculosis nas amostras biologicas por

cultura e/ou teste de biologia molecular;
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b. Tuberculose ativa provavel*: auséncia de confirmagdo laboratorial associada a pelo menos
dois dos seguintes critérios: sinais e/ou sintomas sugestivos de TB** ou radiografia de térax
sugestiva de tuberculose®***; contato domiciliar ou regular com pessoa com TB nos ultimos
12 meses e/ou evidéncia de infeccdo por M. tuberculosis (conforme item abaixo sobre ILTB);
melhora clinica com tratamento especifico para TB; também sera considerada em pacientes

com escore clinico do Ministério da Saude maior ou igual a 40 (30).

c. Infeccdo latente por TB (ILTB): quadro clinico e radioldégico ndo compativel com os

critérios do item “b” e teste tuberculinico >5mm e/ou IGRA positivo;

d. Pneumonia bacteriana provavel: presenga de critério radioldgico da OMS**** ou critério

clinico de ITRI sem sibilancia, mas com crepitagdes e/ou sopro tubario;

e. Pneumonia bacteriana confirmada: mesmos critérios acima, mas com isolamento de

patdgeno compativel em sitio estéril;

f. Pneumonia viral: participante com virus isolado em RT-PCR de secrecdes respiratorias e

quadro clinico caracteristico de pneumonia, com ou sem sibilancia;

g. A partir das informagdes coletadas serd calculada a acuracia do escore de diagnostico da

TB pulmonar em criancas e adolescentes (30).
*Podera haver mais de um desfecho no mesmo participante;

**Tosse persistente e incessante por mais de 2 semanas; febre ndo explicada (temperatura
axilar > 37,8 °C) por mais de uma semana; letargia persistente e inexplicavel e/ou reducdo
inexplicavel do nivel de atividade/brincadeiras relatados pelo cuidador; perda inexplicavel
>5% do peso comparado ao peso mais alto dos 3 meses anteriores e/ou atraso do crescimento
(desvio da trajetoria de crescimento, cruzar percentis de peso para baixo, Z score de peso para
idade ou para altura <-2 na auséncia de outras informacdes e auséncia de resposta a terapia

nutricional ou antiretroviral, se HIV positivo) (42).

***Concordancia por dois radiologistas independentes em relagdo a presenca na mesma
topografia de ao menos uma das seguintes anormalidades: compressdao e/ou deslocamento
traqueal; opacidade de partes moles sugestiva de adenomegalia; opacidade alveolar; infiltrado
nodular sugestivo de tuberculose miliar; derrame pleural; cavitagdo; calcificagdo do

parénquima pulmonar (9).
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*#**Presenga de opacidade densa que pode ser uma consolidagdo com bordas mal definidas
de uma porg¢do ou de todo o lobo pulmonar, frequentemente contendo broncogramas aéreos e
as vezes associadas a derrame pleural. Podera também ser uma efusdao do espago pleural
lateral associada com infiltrado pulmonar e/ou efusdo grande o suficiente para encobrir tal

opacidade (43).

8.12. Analise estatistica

8.12.1. Calculo amostral
A previsdo desse estudo ¢ de coleta de dados em 1118 individuos hospitalizados com

idade a partir dos 6 meses e inferior a 15 anos com sintomas de ITRI, e que realizaram coleta
de escarro por inducao (nebulizacdo com solugdo salina hipertonica). Foi tomada como base
de calculo uma previsdo de prevaléncia de TB ativa de 3% para essa populacdo alvo (44).
Recente revisdo sistematica sumariza estudos que avaliam a presenca de tuberculose provavel
ou confirmada laboratorialmente em criangas com até 5 anos de idade que internam com
infeccdo do trato respiratorio inferior (31). Os estudos incluidos foram de paises com
incidéncia superior a 90 casos/100.000/ano e a prevaléncia média de TB confirmada
laboratorialmente foi de 7.5%. No estudo que utilizou os critérios de inclusdo mais
semelhantes ao deste projeto, a prevaléncia de TB confirmada laboratorialmente em 2439
pacientes foi de 7% e de casos provaveis 17% (45). Considerando que a incidéncia relatada no
local do estudo (Africa do Sul) ¢ de 406 casos/100.000/ano e a incidéncia média nas cidades
que serdo incluidas no Brasil sera de 70 casos/100.000/ano (de 50 a 100 casos/100.000/ano),
prevemos uma prevaléncia de 3% para TB ativa em nosso estudo. Embora o referido estudo
sul-africano tenha um percentual >50% de pacientes infectados pelo HIV, que esta associado a
maior incidéncia de TB, o fato de que o presente estudo utilizara escarro induzido com
técnicas de biologia molecular nos faz crer que a expectativa de frequéncia de doenca ativa
seja adequada.

Nestes 1118 individuos que realizaram coleta de escarro induzido, com um nivel de
precisdo de 1%, estimamos uma prevaléncia de 3% de TB ativa e 15% de ILTB, com um
intervalo de confianga de 95% (Binomial Exact Confidence Interval). Nestes parametros
esperamos identificar, respectivamente, 37 e 185 casos.

Para responder a questdo de acuracia de novos métodos diagndsticos, como proposto,
principalmente, no objetivo 6.2.5 ¢ 6.2.6 (comparar a sensibilidade do Xpert MTB/RIF Ultra
com a cultura liquida do M. tuberculosis) o estudo propde uma adi¢do de mais participantes

com TB ativa além dos participantes hospitalizados. Para atender a esse objetivo secundario,

25



o
78
HOSPITAL

A
MOINHOS DE VENTO | Instituto de Educacao X* PROADI SUsS
\ 4

. Pro: gamad Apoio wolvimento
e Pesquisa

Instituci \dSlmaU 0 de Satde

calculamos um tamanho de amostra especifico, que deve receber “refor¢o” de amostragem
através do recrutamento de participantes ambulatoriais atendidos em centros de referéncia, as
URTBEs. A referéncia académica para o calculo utilizado baseou-se em estudos de comparagao
do Xpert MTB/RIF Ultra com cultura para M. tuberculosis em populagdo pediatrica menor de
6 anos, e estudos similares em adultos e adolescentes que mostraram, respectivamente,
sensibilidade do teste de 75% e 88% (26,46).

Para a analise desse subgrupo de criancas com diagndstico confirmado de TB usamos os
seguintes parametros: para uma sensibilidade de 85% e um nivel de precisao de 0,05,
necessitamos de um total de 226 participantes com tuberculose ativa, que realizaram coleta de
escarro induzido. Considerando que serdo encontrados um minimo de 37 participantes
hospitalizados, serdo necessarios mais 189 participantes. Para detectar 189 participantes que
coletaram escarro induzido (nebulizagdo com solucdo salina hipertonica) e que tiveram
diagnostico de TB ativa nos ambulatorios de referéncia, a estimativa ¢ que tenhamos que triar
548 participantes com sinais, sintomas ou exame radioldgico que se enquadrem no critério de
inclusdo. Considerando uma perda de até 20% nos participantes ambulatoriais, o nimero de
participantes triados nesse cenario devera ser de 730 participantes. Importante ressaltar que se
o numero de participantes com diagndstico de tuberculose ativa hospitalizados for maior que
37, serd necessario menor numero de participantes ambulatoriais, desde que o total de
participantes com tuberculose ativa seja de 226 sujeitos.

Com isso, o total de sujeitos previstos para o estudo (hospitalizados e ambulatorial),
considerando coleta de escarro induzido, ¢ de 1848 individuos (1118 hospitalizados + 730

ambulatoriais) (Figura 4).
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Figura 4. Calculo amostral.

8.12.2. Analise dos dados
e A coleta das informagdes serd realizada manualmente em papel (fichas clinicas e

laboratoriais, case report form - CRF), que sera o documento fonte do estudo, e
posteriormente os dados serdo inseridos no sistema eletronico de captura de dados
(REDCap).

e Os resultados dos exames dos participantes serdo inseridos no REDCap pelos centros
participantes e analisados pelo centro coordenador.

e Os dados parciais serdo avaliados periodicamente para identificacdo de inconsisténcias e

planejamento de melhoria na coleta e controle de qualidade.

8.12.3. Testes estatisticos
Para fins estatisticos, as varidveis quantitativas serao avaliadas quanto aos pressupostos

de normalidade dos dados, e o teste adequado (e.g.: teste t ou Mann Whitney, ANOVA ou
Kruskal-Wallis) sera utilizado para realizar as comparagdes. A comparagdo entre as variaveis
categoricas sera realizada pelo teste de qui-quadrado de Pearson ou teste diagnostico. Os
dados que obtiverem distribuicdo normal serdo apresentados em média ¢ desvio-padrao e os
dados assimétricos, em mediana e intervalo interquartilico. J& as variaveis qualitativas serdo
expressas em frequéncia absoluta e relativa. Para analise dos dados serd utilizado o software
estatistico R 4.1.1 (R: The R Project for Statistical Computing). As diferencas serao

consideradas significativas quando p < 0,05.
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9. QUESTOES ETICAS

O estudo sera conduzido obedecendo aos principios da Declaracao de Helsinque (1964),
incluindo suas emendas de revisdo da Africa do Sul (1996) e Resolugio 466 de 2012. O
protocolo e consentimento informado serdo submetidos & Comissio de Etica em Pesquisa do
Hospital Moinhos de Vento e dos centros participantes. Uma carta de aprovagao da Comissao
de Ftica sera obtida antes do inicio do estudo. Todo participante, independentemente do seu
diagnostico, recebera o atendimento e seguimento usual hoje preconizado nos servigos de

saude.

9.1.Termo de consentimento livre e esclarecido
Sera informado a cada participante, de forma oral e por escrito, a natureza, objetivo e

duracdo, condi¢des de participagdo e término, riscos e beneficios do estudo. Antes do comeco
do estudo, os responsaveis legais dos participantes assinardo um termo de consentimento livre
e esclarecido, fornecendo consentimento para cada procedimento do estudo e estocagem de
material biologico. Os responsaveis legais serdo previamente esclarecidos sobre o sigilo em
relagdo a fonte das informagdes e de que posteriormente serdo identificados apenas por um
numero. Os participantes que forem diagnosticados com TB ou ILTB serdo encaminhados

para acompanhamento junto a sua unidade de satide para tratamento usual.

9.2.Termo de assentimento livre e esclarecido
Os participantes assinardo um termo de assentimento livre e esclarecido (TALE),

fornecendo consentimento para cada procedimento do estudo e estocagem de material
biologico. Neste TALE serdo informados: a natureza, objetivo e duragdo, condigdes de
participagdo e término, riscos e beneficios do estudo. As informagdes contidas no TALE,
serdo repassadas de forma oral para os individuos entre 6 anos e 10 anos (com capacidade de
compreensdo) através de material ludico (histéria em quadrinhos), e por escrito para os

individuos entre 11 e 14 anos.

9.3.Possiveis eventos adversos e riscos aos participantes
Os riscos potenciais de participar do projeto se referem aos riscos inerentes das coletas e

testes propostos pela pesquisa: coleta de sangue por pungdo venosa, coleta de secregdo
respiratoria, teste tuberculinico. A coleta de sangue tem como potenciais riscos aqueles
inerentes a qualquer coleta de sangue, como dor local, hematoma no local da puncdo,
sangramento local leve. A coleta de secrecdo respiratdria e os swabs podem causar: tosse,

desconforto (devido a nebulizagdo), nausea (induzida pela aspiracdo); e as coletas de swab
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nasofaringeo e swab nasal podem causar lacrimejamento (devido ao reflexo de tosse do
procedimento). O procedimento serd feito por profissional devidamente capacitado para
avaliar o estado do participante e suspender a coleta, caso necessario. O teste tuberculinico
pode causar dor e ardéncia durante a aplicagdo, prurido leve no local, com duragdo de alguns
dias. Reagdes comuns do proprio exame sdo o aparecimento de enduracgdo, vesicula ou ferida
no local da aplicagdo e ndo tem necessidade de atengdo ou cuidado especial. Todas as coletas
serdo realizadas com material descartavel, portanto, sem riscos de contaminagdo. Exames
coletados por indicacdo médica da equipe assistente durante a internagdo serdo registrados
como dados de prontuério.

Os potenciais eventos adversos estdo descritos em linguagem acessivel no termo de
consentimento livre e esclarecido (Anexo). Todos os casos de tuberculose diagnosticados
serdo comunicados sobre a necessidade de notificagdo compulsoria ao 6rgado competente,
conforme legislacdo. Os participantes poderdo realizar a continuidade do tratamento onde for
mais conveniente, sendo informado qual o local mais préximo ao seu domicilio e sendo o seu
local de tratamento/seguimento monitorado através das estratégias estabelecidas pelo

Ministério da Saude.

9.4.Riscos e beneficios do estudo aos participantes
9.4.1. Riscos
Os riscos atribuidos a participagdo no estudo incluem aqueles inerentes as coletas de

material biologico, devido a pun¢do venosa, nebulizagdo, swabs nasofaringeos e swab nasal,
aspirag¢do de secrecdo e desconforto ao responder alguma questdo da entrevista. Nesse caso o
entrevistado pode optar por ndo responder. O teste tuberculinico consiste na aplicagdo de
0,1mL do reagente no subcutaneo do brago (embaixo da pele) e pode causar dor e ardéncia na
hora da aplicacdo, apds pode causar coceira, desconforto local, lesdo local e vesicula (reagdes
conhecidas do teste). Todas essas reacdes sdo limitadas e se resolvem em alguns dias e ndo
tem nenhum risco grave ao participante. A coleta de sangue tem riscos inerentes a puncao da
veia como desconforto, dor, sangramento local, ou hematoma no local da picada. A coleta dos
swabs nasofaringeo e swab nasal pode causar desconforto momentaneo, como nausea, tosse e
lacrimejamento (devido ao reflexo de tosse do procedimento). A nebulizagdo para escarro
induzido tem os riscos de desconforto inerentes a nebulizagdo/inalagdo que sera feita, sendo
os riscos de: tosse, coceira nasal, espirros, secrecao nasal, chiado no peito, desconforto
durante a nebulizagdo ou mal-estar. A coleta de secrecdo respiratoria tem riscos inerentes a

aspira¢dao como desconforto, dor no local, sangramento nasal, vomito ou tosse devido a coleta.
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9.4.2. Beneficios
Sera ofertado ao participante teste diagndstico de alta sensibilidade e especificidade

para tuberculose, exame ndo disponivel de forma rotineira no SUS e que pode aumentar a
chance de um diagnoéstico etioldgico, inclusive pela forma diferente de coleta de escarro
induzido. Ainda, o participante da pesquisa terd aconselhamento genético quando for
identificada maior predisposicdo de desenvolver tuberculose no exame genético de DNA,

informando as repercussoes para o participante e seus familiares.
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11. CRONOGRAMA

Atividades 2/19 | 1/20 | 2/20 | 1/21 | 2/21 | 1/22 | 2/22 | 1/23 | 2/23 | 1/24 | 2/24 | 1/25 | 2/25 | 1/26 | 2/26
Revisdo bibliografica X X X X X X X X X X X X X X X
Submlssao a0 Comité de X X X X X X X X X X X
Etica em Pesquisa
Elabora¢do do protocolo do
estudo, ficha clinica, manual | X X
operacional e checklist
Elaboragio de curso
presencial para todos| X X
envolvidos
Treinamento dos
procedimentos do estudo e da X X X X X X X X X
coleta de escarro induzido
Elaboragdo de contetdo
educacional "Inclusio do
pamepte, ) coleta, X X X X
identificag@o, processamento
e armazenamento do
material"
Desenvolvimento de
plataforma REDCap para a X X

inclusdo, coleta e seguimento
dos pacientes

Selecdo de centros
participantes e aprovagdo| X X X X X X X X X X X X X X X
regulatoria

Adequacao dos centros para a

. X X X X X X X X X X X
pesquisa
Implantagdo da plataforma
REDCap nos centros | X X X X X X X X X X
participantes
Realizag@o da coleta de dados X e e e e e e X X e X
Realizagdo das Monitorias X X X X X X X X X X X
Avaliagdo dos Resultados X e e e e e e X X e X
Divulgagdo  em  evento X | X X | x| x| x| x| x| x| x| x|x]| x
cientifico
Realizagdo de evento para
apresentagdo dos resultados X X X X X X X X
do projeto
Elaboragdo de artigos para X X X X X X X X X
publicacdo
Elaboragdo  de  material
didatico para o Ministério da X X X X X X X X X X
Saude
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12. ORCAMENTO

Todas as etapas serdo financiadas pelo Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Institucional do Sistema Unico de Satide (PROADI-SUS) do Hospital Moinhos de Vento. O
valor total or¢ado para o estudo ¢ R$ 2.563.885,27 (dois milhdes, quinhentos e sessenta e trés

mil, oitocentos e oitenta e cinco reais, € vinte € sete centavos), a ser executado até 31 de

agosto de 2026.

CLASSIFICACAO DAS DESPESAS/ATIVOS Total (RS)
DESPESAS DIRETAS
Servicos de terceiros 2.074.644.05
Despesas de transporte ¢ hospedagem (monitorias) 75.030,00
Material médico-hospitalar 90.743,39
Materiais laboratoriais e farmacologicos 286.264,06
Medicamentos 30.661.47
Materiais ¢ Equipamentos 6.542,30
TOTAL 2.563.885,27

Tabela 1. Or¢camento por plano de contas
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13. ANEXOS

13.1. Anexo I - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — (TCLE);

13.2. Anexo II - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido — (TALE) — Em quadrinhos;
13.3. Anexo III - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido — (TALE) —de 11 a 14 anos;
13.4. Anexo IV - Termo de Responsabilidade;

13.5. Anexo V - Termo de Compromisso de Utilizagdo de Prontuarios e Base de Dados;

13.6. Anexo VI - Documentos fonte (Fichas clinicas e laboratoriais).
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13.1.  Anexo I - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — (TCLE)

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — (TCLE)

Vocé estd sendo convidado(a) a autorizar a participacdo do menor de idade chamado

, em uma

pesquisa que tem como objetivo avaliar e investigar as causas de infec¢do pulmonar com
exames modernos. Para ser convidado a participar do estudo ¢ preciso que a crianga ou
adolescente tenha diagndstico clinico de infec¢do respiratoéria no pulmdo ou suspeita de
tuberculose. A pesquisa é nomeada “ESTUDO EPIDEMIOLOGICO SOBRE A
PREVALENCIA NACIONAL DE AGENTES RESPIRATORIOS EM CRIANCAS” ¢

esta acontecendo em varias cidades do Brasil.

Esta pesquisa estd sendo realizada pela Associacdo Hospitalar Moinhos de Vento,
localizada na cidade de Porto Alegre/RS, vinculado ao Programa de Apoio ao
Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satide ligado ao Ministério da Saude do
Brasil. O motivo dessa pesquisa estar acontecendo ¢ de que o Brasil ainda tem muitos casos
de infecgdo respiratoria sem causa identificada, inclusive tuberculose. As criancas e
adolescentes sdo um grupo com mais dificuldade de identificar essas causas como o virus da
gripe, tuberculose, entre outros. Para participar vocé precisa responder a um questionario. Na
pesquisa serdo realizados para os participantes hospitalizados os seguintes exames: teste
tuberculinico (TT) conhecido como Mantoux, exame de sangue, exame de secrecdo
respiratoria (catarro/escarro), dois swabs nasofaringeos € um swab nasal. Para os participantes
ambulatoriais serdo realizados os seguintes exames: teste tuberculinico (TT), e exame de
secrecdo respiratoria (catarro/escarro). Logo explicaremos cada um dos exames e vocé devera

dizer se concorda ou nao com a realizagdo de cada um dos testes.

O beneficio com a concordancia em participar da pesquisa sera um resultado de teste
diagnéstico de alta qualidade para tuberculose. Ainda, o participante da pesquisa tera
aconselhamento genético quando for identificada maior predisposicio de desenvolver
tuberculose no exame genético de DNA, informando as repercussdes para o participante e
seus familiares. Com essas informagdes, poderemos fazer propostas que visem melhorar o
atendimento dos pacientes atendidos pelo SUS com esse tipo de infeccdo. Os resultados
obtidos serdo apresentados para o Ministério da Saude e também apresentados em congressos

e discussoes cientificas.
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Para que a crianga/adolescente possa participar desse projeto vocé deve assinar este
termo de consentimento livre e esclarecido e responder um questionario com duragdo de cerca
de 20 minutos. Apos, serdo feitos os exames propostos pelo estudo que forem autorizados
neste termo. Os resultados sdo para fins de pesquisa e ndo diagnostico. Quando houver algum
exame positivo que requeira tratamento o seu médico serd informado. Fica garantido de que
em momento algum o nome dos participantes sera divulgado. Todos os dados coletados irdo
respeitar o sigilo de confidencialidade de dados. Considerando que havera a formacao de
biorrepositdrio na pesquisa, fica garantido o atendimento e o respeito ao disposto na

legislacdo (Resolucdo CNS 441/2011 e Portaria MS N° 2.201 de 2011).

Os riscos atribuidos a participagao no estudo incluem: desconforto ao responder alguma
questdo da entrevista. Nesse caso, se vocé ficar constrangido (a) em responder alguma
questdo, podera optar por ndo responder. O teste tuberculinico consiste na aplicagdo de 0,ImL
no subcutaneo do braco (embaixo da pele) e pode causar dor e ardéncia na hora da aplicagdo,
ap6s pode causar coceira, desconforto local, ferida local e bolinha (reagdes conhecidas do
teste). Todas essas reagdes sdo limitadas e se resolvem em alguns dias e ndo tem nenhum risco
grave ao paciente. A coleta de sangue tem riscos inerentes a puncao da veia para coleta do
sangue como desconforto, dor, sangramento local, ou hematoma no local da picada. A coleta
dos swabs nasofaringeos e swab nasal podem causar desconforto momentaneo no local, como
nausea e tosse. A nebulizacdo para escarro induzido tem os riscos de desconforto inerentes a
nebulizacdo/inalacdo que serd feita, sendo os riscos de tosse, coceira nasal, espirros, secre¢ao
nasal, chiado no peito, desconforto durante a nebulizagdo ou mal-estar. A coleta de secregdo
respiratoria tem riscos inerentes a aspiracdo como desconforto, dor no local, sangramento
nasal, vomito ou tosse devido a coleta. Para os participantes hospitalizados sera realizada uma

segunda coleta de escarro induzido respeitando um intervalo minimo de 4 horas entre as

coletas.

A participacdo na pesquisa ¢ totalmente voluntdria, ou seja, ndo ¢ obrigatéria. Caso
vocé decida ndo participar, ou ainda, desistir da participagdo durante o estudo e retirar seu
consentimento, nao haverd nenhum prejuizo ao atendimento e/ou tratamento que vocé recebe
ou possa a vir a receber em qualquer das institui¢des envolvidas nesse projeto. Nao esta
previsto nenhum tipo de pagamento ao participante ou ao seu responsavel legal pela
participagdo na pesquisa e também ndo havera nenhum custo cobrado pelos procedimentos e

€xames.
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Os dados coletados durante a pesquisa serdo tratados de forma confidencial e serdo

utilizados unicamente com fins cientificos.

Se vocé quiser ter em maos os resultados do exames do participante da pesquisa, vocé

pode solicita-los para a equipe assistencial.

Caso vocé tenha duvidas adicionais sobre este estudo, poderd entrar em contato a

qualquer momento com o pesquisador responsdvel Dr. Renato Tetelbom Stein ou com o

Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Moinhos de Vento.

Dr. Renato Tetelbom Stein Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Moinhos de
Hospital Moinhos de Vento Vento
Rua Ramiro Barcelos, 630, Rua Ramiro Barcelos, 910, 4° Andar - Prédio A, Bairro:
sala 816 - Porto Alegre/RS Floresta, Porto Alegre/RS, CEP: 90035-000. E-mail:
Fone: (51) 99972.6224 cep@hmv.org.br

Fone: (51) 3314.3537

Horario de atendimento externo: das 8h as 18h.

Tendo dito isso, gostaria de confirmar:

1.

Vocé concorda com a participagdo do menor de idade nesta pesquisa?

( YNAO ()SIM

Vocé concorda com a realizagdo do exame chamado teste tuberculinico (Mantoux ou
PPD)?

( YNAO ( )SIM

. Vocé concorda com a coleta de sangue (se participante hospitalizado) para exame de

tuberculose, chamado QUANTIFERON?

( )YNAO ( )SIM ( )NAO SE APLICA

Vocé concorda com a realizagdo do swab nasofaringeo (se participante hospitalizado)
para deteccdo de agentes infecciosos respiratorios € que o material coletado e
processado permaneca armazenado em biorrepositorio?

( YNAO ( )SIM ( )NAO SE APLICA

Vocé concorda com a realizagdo do swab nasofaringeo (se participante hospitalizado)
para detec¢do para detec¢do de virus sincicial respiratorio (RSV), e virus da gripe
(influenza A e B) através de teste rapido?

( )NAO ( )SIM ( )NAO SE APLICA

Vocé concorda com a realizagdo do swab nasal (se participante hospitalizado) para
detecgdo de SARS-CoV-2 através de teste rapido?

( )NAO ( )SIM ( )NAO SE APLICA

Vocé concorda com a coleta de secrecao respiratoria (catarro/escarro) com nebulizagdo
para realizar testes de diagnostico de tuberculose?

( )NAO ( )SIM
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8. No caso de participante hospitalizado, vocé concorda com a segunda coleta de secre¢ao
respiratoria para exames de infec¢ao respiratdria (tuberculose) com intervalo minimo de
4 horas entre as coletas?
( )YNAO ( )SIM ( )NAO SE APLICA

9. Em caso de teste positivo para tuberculose, vocé concorda que o material de secre¢ao
respiratoria (catarro/escarro) coletado e processado permaneca armazenado em
biorrepositorio para futuras analises (que envolvam resisténcia aos medicamentos
usados para tratamento de TB e sequenciamento genético do M. tuberculosis) nao sendo
necessario, para tal, novo consentimento? Esclarecendo que serd a mesma secrecao
coletada do exame da tuberculose, ou seja, ndo sera feita mais uma coleta.

( YNAO ( )SIM

10. Em caso de diagnostico de tuberculose, vocé concorda que o material do swab
nasofaringeo coletado e processado permaneca armazenado em biorrepositorio para
analises genéticas (do DNA) ndo sendo necessario, para tal, novo consentimento? Essas
analises do material genético tém por objetivo investigar genes (partes do DNA)
relacionados a resposta imune, ou seja, genes responsaveis por combater diferentes
infeccdes, que podem identificar se existe uma chance maior (predisposicao) de
desenvolver tuberculose. Caso seja identificada essa predisposi¢ao, vocé sera informado
por um profissional habilitado sobre o resultado e sobre a importancia desse resultado
para o participante e seus familiares. E importante esclarecer que essas analises
genéticas serao realizadas com o mesmo material do swab nasofaringeo coletado para
detec¢do de agentes infecciosos respiratorios, ou seja, ndo serd feita mais uma coleta.

( YNAO ( )SIM

11. Caso necessario, vocé concorda com a alteragdo do local de armazenamento das
amostras (biorrepositorio) e/ou descarte das mesmas, ndo sendo necessario novo
consentimento?

( YNAO ()SIM

12. Vocé concorda que a equipe do estudo acesse os dados do prontudrio para obter
informacodes do raio-x (do motivo que levou a esse atendimento) e do histérico de satde
da crianga/adolescente e do desfecho (se teve melhora ou piora dos sintomas)?

( YNAO ()SIM

13. Vocé concorda e autoriza que os pesquisadores facam contato posteriormente para
entrevista por telefone, e-mail ou WhatsApp para saber como a crianca ou adolescente
ficou depois de realizar estes exames?

( YNAO ()SIM

14. Vocé confirma que entendeu as informagdes fornecidas, que foram explicados os
procedimentos do estudo, que teve a oportunidade de fazer perguntas e que estd
satisfeito com as explicacdes fornecidas?

( YNAO ( )SIM

Cidade: , de de

Nome do participante da pesquisa
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Assinatura do representante legal

Assinatura da testemunha do representante legal

Assinatura do pesquisador do estudo
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OS RISCOS MAD SA0 GRANDES. NAD SE FREOCLFE.
. TOPC HERCDY A8554 POR 1550F

TEM A COLETA DE CATARRC, QUE VOCE
POPE SENTIR UM PESCONFORTO NO
LOCAL SE VOCE ESTVER INTERNADO,
RA COLETAR TRES COTONETES NG
NARIZ, ESSES COTONETES POPEM PAR
LM POLICO DE COCEIRA E TOSSE.

LM DOS TESTES € FEITO COM LIMA AGLLHA BEM
FEQLENA. B Lt POLCO £ FOGE COGAR,
MAS NAD SE FREOCLPES

Fubrica do participonie do pesgusoc Ribrco dio pesguisodor gue opboow o hermo:
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| Fubrica do porticipanids do pesquea:

Ribrica do pesqueador que aplicou o hermo:
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Vocd concarda em participar desta pesguisa?

K,- -\\I
o '

O

Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Institucional do Sistema Unico de Satde

WENGR OE IDADE
MNome completo:

Assinaturg;__ Data

PESQUISADOR
Mome compleio

BAesinalua

Cidade de de
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13.3.Anexo III - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido — (TALE) — 11 a 14 anos

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido — (TALE 11-14 anos)

Vocé estd sendo convidado(a) para participar de uma pesquisa para investigar a
existéncia de uma infeccdo no seu pulmdo. A pesquisa se chama “ESTUDO
EPIDEMIOLOGICO SOBRE A PREVALENCIA NACIONAL DE AGENTES
RESPIRATORIOS EM CRIANCAS” ¢ est4 acontecendo em varias cidades do Brasil.

Neste estudo, nds pesquisadores vamos examinar a infec¢do no seu pulmao e procurar
as causas dessa infec¢do, incluindo a bactéria da tuberculose, usando exames de ultima
geracgdo, informagdes do seu raio-x, e informagdes se vocé teve melhora dos sintomas depois

de entrar no estudo.

Esta pesquisa esta sendo realizada pelo Hospital Moinhos de Vento que fica na cidade
de Porto Alegre, no Rio Grande do Sul, e tem a autorizacdo do Ministério da Saude. O motivo
dessa pesquisa estar acontecendo ¢ que o Brasil ainda tem muitos casos de infecgao
respiratoria sem descobrir a causa. Para participar, vocé e o seu responsavel precisam
responder algumas perguntas por cerca de 20 minutos e se vocé estiver internado serdo
realizados os seguintes exames: teste tuberculinico, dois swabs (“cotonetes”) no fundo do
nariz, um swab (“cotonete”) na entrada do nariz, exame de sangue e¢ exame de secrecao
respiratoria (duas coletas de catarro/escarro) com nebulizagao, mas se vocé estiver realizando
acompanhamento no ambulatdrio serdo realizados os seguintes exames: teste tuberculinico e
exame de secrecdo respiratdria (catarro/escarro) com nebulizagdo. Logo explicaremos cada

um dos exames.

Vamos falar das vantagens de participar neste estudo: a sua participagdo ¢ muito
importante para nds pesquisadores, porque vocé vai ajudar a entender melhor as infec¢des
pulmonares. Com essas informagdes podemos fazer propostas para melhorar o atendimento
das criancas e adolescentes no Sistema Unico de Saide (SUS). Os resultados vdo ser
apresentados para o Ministério da Saude e também apresentados em congressos e discussoes
cientificas. Fica garantido que o seu nome nao sera divulgado, sendo divulgados somente os

dados em discussdes e publicacdes cientificas.
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Quando houver algum exame positivo para alguma doenca que precise de tratamento ou

alguma recomendacgdo especial, o seu reponsavel legal e seu médico serdo informados por um

profissional habilitado. Se vocé€ quiser ter em maos os resultados dos seus exames, pode

solicita-los para a equipe assistencial.

Os riscos que vocé pode ter por participar no estudo sao:

Nao gostar de responder alguma questdo da entrevista. Nesse caso, vocé ndo precisa
responder.

O teste tuberculinico ¢ um exame parecido com uma vacina, a agulha ¢ bem pequena e
pode causar um pouco de dor e ardéncia na hora da aplicagdo. Ap6s pode dar coceira,
desconforto local, surgimento de uma ferida no local (reagdes conhecidas do teste). Essas
reagdes ndo se espalham pelo corpo e somem completamente em alguns dias.

A coleta de exame de sangue é apenas para os pacientes hospitalizados, tem os riscos da
picada que sdao desconforto, dor, sangramento local ou ficar com um hematoma (roxo) no
local da picada.

A coleta dos swabs (“cotonetes”) na entrada do nariz e no fundo do nariz ¢ apenas para os
pacientes hospitalizados, pode causar desconforto local e vontade de tossir.

A nebulizagdo/inalagdo pode dar um desconforto devido ao vapor que se respira, podendo
dar tosse, coceira nasal, espirros e fazer aparecer secre¢ao nasal.

A coleta de secre¢do respiratoria (catarro/escarro) pode provocar desconforto, dor no nariz,

sangramento leve do nariz e tosse.

Vocé participa da pesquisa somente se quiser, ndo sendo obrigado a participar, pois ela é

totalmente voluntaria. Caso vocé decida ndo participar, ou ainda desistir da participagao

durante o estudo e retirar seu consentimento, vocé€ nao deixara de ser atendido pelo seu

médico.

Caso vocé e os seus responsaveis legais tenham mais dividas sobre este estudo, poderao

entrar em contato a qualquer momento com o pesquisador responsavel Dr. Renato Tetelbom

Stein ou com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Moinhos de Vento.

Dr. Renato Tetelbom Stein
Hospital Moinhos de Vento
Rua Ramiro Barcelos, 630,
sala 816 - Porto Alegre/RS
Fone: (51) 99972.6224

Comité de Ftica em Pesquisa do Hospital Moinhos de
Vento

Rua Ramiro Barcelos, 910, 4° Andar - Prédio A, Bairro:
Floresta, Porto Alegre/RS, CEP: 90035-000. E-mail:
cep@hmv.org.br

Fone: (51) 3314.3537
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| | Horrio de atendimento externo: das 8h as 18h.

Tendo dito isso, gostaria de confirmar:
1. Vocé confirma que entendeu as explicagdes sobre a pesquisa?

L (e
( )NAO ( )SIM ==
2. Vocé concorda em participar dessa pesquisa?

( )NAO U ( )SIM*“
Cidade: , de de
Nome do participante da pesquisa Assinatura do participante da pesquisa
Nome do pesquisador do estudo Assinatura do pesquisador do estudo
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13.4.Anexo IV - Termo de Responsabilidade

FORMULARID

TERMO DE RESPONSABILIDADE

HOSFITAL g_r

MOINHOS DE VENTO

Institiste de Educagio
& Pesgissa

PROJETO DE PESQUISA

Titulo

Estudo Epidemiclogico sobre a Prevaléncia Nacional de Agentes
Respiratorios em Criangas

Conselho Nacional de Sadde).

EQUIPE DO ESTUDO

Os pesquisadores do presente projeto, declaram que irdo cumprir todos os termaos das Diretrizes
g Mormas Regulamentadoras de Pesquisa envolvendo Seres Humanos (Resolucdo 46612 do

MNome completo Assinatura Data

Adriane Duarte Boff 12/09/2025
Amanda de Carvalho Robaina ﬁmmi& :iL [' . [[ y Fobmina 12/09/2025

Do et aesin B ke digl ilmeate ]
Ana Paula Duarte de Souza g ub AMARMAA DUARTEDE BRAZA

Wil f T R pRL e g' iy B —
Annerose Barros y i P 12/08/2025

| Frrnaner e OnRnET
Caroline Nespolo de David i 12/09/2025
Ly 1 ' Lt
Cassia Simedo Vilanova i 12/09/2025
= - oo e manin o ok cligl talmants —
Cicero Armidio Gomes Dias Lt v com o
Ve esin e vy TGS i B0 ey B
Fernanda Hammes Varela _ i}' MWinidi 12/09/2025
Gabriela Qliveira Zavaglia ' 12/09/2025
Giovana Schmitt Ventura 12/09/2025
Ivaine Tais Sauthier Sartor 12/09/2025
Marcelo Comerlato Scotta 12/08/2025
Marcia Polese Bonatto 12/09/2025
Do e aesin arka digl inlmeaie
Mariane Castro g vy e
Wil S RE e g' iy B2
Renato Tetelbom Stein y . T 12/09/2025
Shirlei Villanova Ribeiro 12/09/2025
Thais Raupp Azevedo | 12/09/2025
i =  * \

TERMO DE RESPONSABILIDADE - VERSAD 19-04-2012 - Migina 1 de 1
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13.5.Anexo V - Termo de Compromisso de Utilizacdo de Prontuarios e Base de Dados

L 8

FORMULARIGD Hos!

. . MNPPEIB- DE VEMTD
TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE PRONTUARIOS E o —————
BASE DE DADODS N

PROJETO DE PESQUISA

Titulo Estudo Epidemiclogico sobre a Prevaléncia Nacional de Agentes
Respiratarios em Criancas

Descricdo sumaria do | A tuberculose permanece sendo um problema de sadde plblica em
projeto dmbito mundial, e o Brasil esta classificado como um dos 30 paises
pricritérios no combate a essa afecgdo infectocontagiosa. Este projeto
de pesguisa tem como objetive primario fazer a busca ativa de
tuberculose em criangas e adolescentes com sintomas respiratorios e
hospitalizagdo. Mo Brasil, a incidéncia média de tuberculose & de
aproximadamente 35 casos novos/100.000 habitantes/ano, mas ha
cidades como Parto Alegre, Manaus, Recife e Rio de Janeiro, com niveis
muito mais altos que esta madia nacional. Cidades com elevadas taxas
de tuberculose (em geral grandes metropoles) serdo os alvos
populacionais principais do estudo aqui proposto. Além disso, ndo esta
bem claro o real impacto da tuberculose nas formas ativa ou latente
em uma populacdo de criancas e adolescentes brasileiros e a estratégia
que sera utilizada busca levantar esta informacao inédita e essencial
para o planejamento em sadde publica.

As criancas representam menos de 20% dos pacientes com tuberculose
no Brasil. Entretanto, este grupo etdrio € considerado prioritario, pois
apresenta maior probabilidade de progressdo da forma latente para
formas ativas, maior incidéncia de formas extrapulmonares graves e
podem ser um reservatorio a longo prazo para a doenga.

& confirmagdo laboratorial do diagnostice de tuberculose em criancas
€ mais dificil. Este fato se deve a dificuldade das criangas em
expectorar, aliado a maior frequéncia de formas de tuberculose ditas
oligo ou paucibaciliferas, ou 5eja, com poucos bacilos da tuberculose
no escarro. Em virtude das dificuldades inerentes do diagnostico na
infancia, os dados de tuberculose na faixa etdria pedidtrica podem
estar subestimados. Como dificuldade adicional, a tuberculose
pedidtrica pode ter a apresentacdo radioldgica idéntica a uma
pneumonia causada por agentes mais comuns.

Neste contexto, o presente estudo visa avaliar, de forma prospectiva,
a prevaléncia de tuberculose e demais agentes causadores de infecgdo
respiratoria entre os pacientes que internam com infecgdo do trato
respiratario inferior, com idade a partir dos 6 meses e inferior a 15
anos, em cidades com incidéncia de tuberculose preferencialmente
maior que 50 casos novos/100.000 habitantes/ano, utilizando testes
de biologia molecular, associados aos testes padronizados na rotina.
Além disso, sera testada nova técnica de coleta de escarro induzido e
swab lingual para obtencdo das amaostras, tanto nas criancas

ERMD DE COPAPROMISSD PARS UTILIZACAD DE PRONTUARICS E BASE DE DADDS - VERSAD 09-04-300F - Pigina 1 de 3
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hospitzlizadas quanto em pacientes que tiverem investigagdo
ambulatorial para tuberculose nas unidades de referéncia, com
possibilidade de implantacdo futura no Sistema Unico de Salde
Justificativa da
impossibilidade de | M3o se aplica
obtencdo efou dispensa
do Termo de
Consentimento Livre e
Esclarecido

Os pesquisadores do presente projeto, declaram que:

* jrdo cumprir todos os termos das Diretrizes @ Mormas Regulamentadoras de Pesquisa
envolvendo Seres Humanos (Resolugao 466/12 do Conselho Macional de Saade).

= Comprometem-se @ preservar a privacidade dos dados e identidade dos pacientes cujos
dados serdo coletados em prontuarios e bases de dados da Associacio Hospitalar Moinhos

de Vento.

# concorcdam, igualmente, que estas informacdes serdo utilizadas Onica e exclusivaments
para execugao do presente projeto, sendo gue so poderdo ser divulgadas de forma
andnima, sem gualgquer identificador como data de nascimento, nimero de prontudrio ou

outro gue possibilite o reconhecimento do paciente.

ECLUAPE O ESTUDSD

Honw comglita

Assrtaluta

Mome completo

Assinatura

Data

Adriane Duarte Boff

12/09/2025

Amanda de Carvalho Rebaina

12/08/2025

Ana Paula Duarte de Souza

Wt ! Illﬁwﬁf

fmanda Ao (arvallis Febaina

22M09f2025

Annergse Barros

12/09/2025

Carcline Nespolo de David

i
| frenanee Sonne-

12/08/2025

Cassia Simedo Vilanova

': N e {_ A LY

Cicero Armidio Gomes Dias

govb

Fernanda Hammes Varela

12/09/2025
Dcecuim ervic sasin o b digl talmants

CICIRO ASMIDH GOM IS AS
Dl B0 (205 16043 A p-0300
Ve £ T T il b B T e B

12/09/2025

Gabriela Cliveira Zavaglia

12/08/2025

I - Pigna 2de 3
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Giovana Schmitt Ventura

12/09/2025

Ivaine Tais Sauthier Sartor 12/08/202
Marcelo Comerlato Scotta 12/00,/202
Marcia Polese Bonatto 12/09/2025

Deecysm i sanin o ks digl talmsnts —
Mariane Castro L vbr wesosemons

WETAR0 £ T TPl i e e I
Renato Tetelbom Stein y Lo 12/09/202
Shirlei Villanowva Ribeiro 12/09/2025
Thais Raupp Azevedo 12/09/2025

i % ks,

PROMNTUARICE E BASE DE DADCT
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13.6.Anexo VI - Documentos fonte (Fichas clinicas e laboratoriais)

13.6.1. Ficha Clinica — Participante Ambulatorial (URTB) versao 13 - Emenda 6

FICHA CLINICA - PARTICIPANTE AMBULATORIAL (URTB)

Questionario 0 - Elegibilidade e consentimento - URTB

CRITERIOS DE INCLUSAO

Se qualquer item for assinalado como NAO, o participante ndo é elegivel e sua inclusdo
deve ser descontinuada

Idade a partir de 6 meses e menor de 15 anos?

Naold SimQd

Quadro clinico suspeito de TB pulmonar e/ou presenca de radiografia de térax (referente
ao episédio que motivou a consulta) compativel com TB intratoracica, exceto se
alteracoes exclusivamente pleurais?

Naold SimQ

CRITERIOS DE EXCLUSAO

Se qualquer item for assinalado como SIM no momento da inclusao, o participante ndo é
elegivel e sua inclusao deve ser descontinuada

Impedimento conhecido para coleta de secrecao respiratéria?

NaoQ SimQd

Histoéria prévia de tratamento de TB ativa?

Naold SimQd

Tratamento para TB ativa por mais de 72 horas no momento da coleta das secre¢des
respiratorias?

Naol SimQd

Presencga de traqueostomia?

Naold Sim4d

TCLE/TALE
Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) aplicado aos pais ou responsaveis
legais da crianga/adolescente?

Naol

SimUd— Data da aplicaggodo TCLE: /[

O responsavel legal consentiu com a realizacido de todos os procedimentos descritos?
NaoUWd— Encerrar participagéo no estudo

Sim4

O responsavel legal consentiu com o armazenamento de escarro/catarro processado em
biorrepositério para futuras analises que envolvam resisténcia aos medicamentos usados
para tratamento de TB e sequenciamento genético?

Naold SimQ

Nome do profissional responsavel pela aplicagdao do TCLE
Participante com mais de 6 anos de idade e capacidade de compreensao adequada?
Naold

SimQ— Aplicar termo de assentimento livre e esclarecido (TALE)

Nome do profissional responsavel pela aplicagao do TALE:

Nao se aplicall

Mesmo que aplicou TCLEQ

Outro profissionald— Informe o nome
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Observagoes:
Identificacdo do participante _ _ - — O numero de identificagdo (Record ID) sera

atribuido automaticamente pelo REDCap no momento do cadastro do participante. Preencha
esse campo apos incluir os dados do participante na plataforma. Completar com o numero
gerado no REDCap mesmo que o participante nao continue no estudo.

Cole aqui a etiqueta do participante*:

ATENGAO: Este mesmo cabegalho devers rerro—rerorerermrordl NAa FICHA
LABORATORIAL - PARTICIPANTE AMBULATORIAL (Pr:melra pagina)
*Caso o paciente seja inelegivel, deixar o campo vazio.

Questionario 1 - Dados de identificagao e contato

DADOS DO PARTICIPANTE
Nome completo:
Numero do prontuario: Data de Nascimento: / /
CPF__ . _ _.__ _=-__(cason3o possua, deixar campo em branco)

Sexo ao nascimento: Masculinod Femininod

Racal/cor (declarado pelo responsavel legal):

Branco(a)d Preto(a)d Amarelo(a)d Pardo(a)d Indigenald Nao sabe informard

DADOS DO RESPONSAVEL LEGAL*

*Definicao de responsavel legal: Os pais s80 0s responsaveis, mas no caso de menores de

“

i m pai mam est: ndicao. tém- tutor ian m juiz rda | I’

documentada).

Nome completo do(a) responsavel legal:

Qual a relagao familiar do responsavel legal com o participante?

Maeld Paild  Avo/avoQ  Tio/tiald Irm&o/irmad Outrold— Descreva a relagdo do
responsavel legal com o participante do estudo:
Idade do responsavel legal:

Escolaridade do responsavel legal:

Analfabeto(a)Q Ensino fundamental incompletoQd Ensino fundamental completod
Ensino médio incompletod Ensino médio completod Ensino superior incompletod
Ensino superior completod Nao sabe informard

DADOS DE CONTATO DO RESPONSAVEL LEGAL
Telefones para contato com o responsavel legal (com DDD) (obrigatério ao menos um telefone)

() () ()

E-mail do responsavel legal:

OUTRAS PESSOAS PARA CONTATO

59



&
78
HOSPITAL

MOINHOS DE VENTO | Instituto de Educacdo
e Pesquisa

Pgraaerooe vimento
Institucional do Sistema Uni de

qI: s

Nome do contato 1:
Grau de parentesco do contato 1:
Telefones do contato 1 (com DDD): ( ) ()

E-mail do contato 1:

Nome do contato 2:
Grau de parentesco do contato 2:
Telefones do contato 2 (com DDD): ( ) ()

E-mail do contato 2:

Questionario 2 - Dados socioeconomicos

Todas as perguntas a seguir se referem a crianga/adolescente participante da pesquisa.

Quantas pessoas moram na mesma residéncia que ele(a)? (Ndo contabilizar o(a) participante)
10 20 30 40 540 640 74 84 91 1040 >100 Nao sabe informard
Quantas pessoas dormem no mesmo quarto que ele(a)? (Ndo contabilizar o(a) participante)

0 (apenas a crianga)d 10 20 30 40 50 64 70 80 90U 100 >100 Nao sabe
informard

Alguém que mora na mesma casa que ele(a) fuma cigarro? (Ndo contabilizar o(a) participante)
Naod Simd Nao sabe informarld

Ele(a) frequenta creche ou escola?

Naold Sim (meio turno)d Sim (turno integral)@ N&o sabe informarQ

Quando ele(a) nao esta na creche ou escola, quem cuida dele(a) durante o dia?

Maed Paild Irmdosd Outrosld— Descreva N&o sabe informard
Observagoes:
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Questionario 3 - Histéria da doencga atual

Todas as perguntas a seguir se referem a crianga/adolescente participante da pesquisa.

Ha quantos dias ele(a) comegou a sentir os sintomas que levou ao atendimento?
N&o sabe informarQd
Ele(a) apresentou tosse?
Naod SimQ Na&o sabe informard
Se sim:
Tem tosse ha quantos dias?
Tosse com catarro? Naold SimWd  Nao sabe informarQ
Tosse ou catarro com sangue (hemoptise)? Naold SimUd N&o sabe informarld
Ele(a) estd HOJE com falta de ar ou dificuldade para respirar?
Naold SimUd N&o sabe informarl
Ele(a) esta HOJE com coriza (nariz escorrendo)?
Naod Simd Né&o sabe informarld
Ele(a) apresentou perda de apetite (esta se alimentando menos que o normal)?
Naold SimUd— Ha quantos dias? N&o sabe informard
Ele(a) perdeu peso nos ultimos trés meses?
Naod Simd Na&o sabe informard
Se sim:
Ha quantos dias iniciou a perda de peso?
Informe o peso perdido (se mensurado): kg. Nao sabe informard

Atencao pesquisador: a questdo a sequir é especifica para participantes com idade até 2 anos.
Se o(a) participante tem mais de 2 anos, assinale a opcdo ‘ndo se aplica’

Ele(a) parou de ganhar peso nos ultimos trés meses (criangas até 2 anos)?
Naol SimQd Nao sabe informard Nao se aplical
Ele(a) esta suando mais a noite do que o normal?
Naod SimU— Ha quantos dias? N&o sabe informarQd
Ele(a) teve febre (237,8 °C)?
NaoQ SimUd Nao sabe informarQd
Se sim:
Mediu a temperatura? Naod SimU— Qual a temperatura maxima? °C
Data de inicio do surgimentoda febre: __ / /  N&o sabe informarU
Ultimo dia em que apresentou febre: __ / /  Nao sabe informarQ
Ele(a) reduziu as atividades do dia a dia (esta mais quieto, brincando menos)?
NaoQ SimUd— Ha quantos dias? Nao sabe informard

Atencédo pesquisador: assinale SIM para a questdo a sequir, somente se ele(a) utilizou
antibidtico(s)
Ele(a) usou algum medicamento para o quadro que levou a internagao nas 2 ultimas
semanas?
Ndold SimQd N&o sabe informarQd

Se sim, descreva o nome genérico* do(s) antibiético(s) e a(s) data(s) de inicio do

uso:

antibiotico 1) , edatadeinicio._ [/ [

antibidtico 2) , e datadeinicio:._ [/ [

antibiotico 3) , edatadeinicio._ [/ [

antibiotico 4) , e datadeinicio:___ / [/
.

\

antibiotico 5) , € data de inicio:
* Se ndo souber, preencha o campo com 777.

Se sim, ele(a) apresentou melhora dos sintomas ap6s o uso do(s) antibiético(s)?
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Naold SimUd Na&o sabe informard Né&o se aplicall
Observacgoes:

Questionario 4 - Histéria médica pregressa
As perguntas se referem a crianca/adolescente participante do estudo e devem ser dirigidas ao
cuidador/responsavel. Adicionalmente, informagcées complementares podem ser obtidas no
prontuario (quando disponivel).

Peso ao nascer: kg Idade gestacional ao nascimento: semanas
Ele nasceu prematuro?
Nadod SimQd N&o sabe informarld
Ele(a) teve bronquiolite no primeiro ano de vida?
Naold SimUd N&o sabe informarl

Se sim, hospitalizou? Naod SimQd Nao sabe informarQd
Alguma vez ele(a) hospitalizou por outro problema respiratério (ex: pneumonia, crise de
asma)?
Naold SimUd N&o sabe informarl

Se sim, descreva
Ele(a) tem alguma doenga neuromuscular e/ou doeng¢a que comprometa a imunidade?
Naold SimQd N&o sabe informarQ

Se sim, descreva

Atencéo pesquisador: assinale SIM para a questdo a sequir, somente se o(a) participante faz
uso de corticoide(s) sistémico(s). Desconsidere os inalatorios

Ele(a) faz uso de corticoide e/ou medicamento que diminua a imunidade (uso crénico)?
Ndaod Simd N&o sabe informarld

Se sim, descreva
Ele(a) faz uso de algum outro medicamento de uso continuo (uso crénico)?
Naold SimUd N&o sabe informarl

Se sim, descreva
Ele(a) teve diagnéstico de COVID-19 anteriormente a este quadro, confirmado por algum
exame?
Naold SimQd N&o sabe informarQ

Se sim, qual exame?

RT-PCR (“cotonete” no nariz com resultado em mais de um dia)Qd

Antigeno (“cotonete” no nariz com resultado no mesmo dia)Qd

Teste rapido (coleta de sangue na ponta do dedo)d

N&o sabe informarQd

Se sim, necessitou de internagao hospitalar?

Ndold SimUd Na&o sabe informarQd
Ele(a) foi vacinado contra COVID-19?
Nao se aplicald Naod SimQd Nao sabe informard

Se sim, qual vacina?

Coronavacld Astrazenecal Pfizerd JanssenQ N&o sabe informard

Se sim, quantas doses?
Umad DuasEI TresEI Nao sabe informarQd
Atenca :

Ele(a) tem infecgao por HIV’?
Naol
Sim, com infecgao prévial
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Sim, com infecgao identificada nessa avaliagadod
Nao foi avaliadod

Possivel fonte de contagio
Alguém da familia ou conhecido, que tenha contato com ele(a), esta apresentando tosse?

NaoQ SimUd Nao sabe informarQd

Se sim, informe:

Ha quantos dias? N&o sabe informarQd

Esse familiar ou conhecido mora na mesma casa que ele(a)? Naold SimQ
Alguém da familia ou conhecido, que tenha contato com ele(a), ja teve ou tem
tuberculose?
Naold SimQ N&o sabe informard

Se sim, esse familiar ou conhecido mora na mesma casa que ele(a)?

NaoQ SimQ

Se a resposta da pergunta anterior for ndo, informe a frequéncia com que este
familiar ou conhecido convive com o participante da pesquisa:

Quantos dias por semana: N&o sabe informarQd

Quantas horas por dia (nos dias que tem contato): N&o sabe informarQ

Tratamento e teste tuberculinico prévio do participante da pesquisa
O participante da pesquisa ja usou algum medicamento PREVENTIVO para tuberculose?
Naod SimQd Nao sabe informarQ
Se sim, informe o medicamento utilizado referente ao tltimo tratamento:
Isoniazidad Rifampicinald Rifapentina+isoniazidald N&o sabe informarQ
Se sim, o tratamento foi:
Tratamento completod
Abandonod
Suspenso por reacao adversald
Nao sabe informard
Data estimada de inicio do tratamento: /[
Data estimada do término do tratamento: __ /  /
O participante da pesquisa ja realizou anteriormente o teste tuberculinico (TT, também
conhecido como teste de Mantoux ou PPD) que consiste na aplicagdo de uma inje¢gdo no
braco que causa uma pequena bolha na pele? OBS: ndo considerar o resultado do TT
utilizado na inclusdo do participante
Naod SimQd Nao sabe informarl
Se sim, informar o resultado:
Negativo (ndo-reator)Q Positivo (reator)d  Nao sabe informarQ
Observagoes:

Questionario 5 - Medidas antropométricas

Utilizar dados de registros no prontuario SOMENTE se néo for possivel realizar as medidas no
momento da entrevista. Data maxima para dados de registros: 30 dias.
Data da aferigao das medidas antropométricas: /| /

Peso: kg Altura: cm
Cicatriz da BCG presente? Naod SimQd Nao foi possivel avaliard
Observagoes:
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Profissional responsavel pela coleta de dados:

Questionario 6 - PRIMEIRA coleta de material de via aérea (swab/escarro)

COLETA DAS AMOSTRAS
Antes de iniciar a coleta, prepare a caixa térmica para que a temperatura esteja adequada para
receber as amostras: de 2 a 8 °C (POP N° 20/2021 Assistencial - Ambientagéo e higienizagdo da caixa térmica)

Termémetro da caixa térmica resetado? NdoQ SimQ
Qual a temperatura da caixa térmica no momento do armazenamento das amostras?____ °C
Informe o nimero da etiqueta do participante
ATENCAO - Realizar a coleta de amostras na seguinte ordem:
1) ESCARRO e 2) Teste tuberculinico

SWAB LINGUAL (POP N° 09/2021 Assistencial - SWAB lingual para detecg¢do de M. tuberculosis através do Xpert®
MTB/RIF Ultra (GeneXpert®))
Coleta de swab LINGUAL realizada?

.oEI

Observacgoes: Coleta suspensa

1) ESCARRO (POP N° 11/2021 Assistencial - Preparacdo de solugdo hiperténica de NaCl 5%; POP N° 12/2021
Assistencial - Coleta de escarro induzido)

Verifique se o participante esta em jejum por pelo menos 1 hora e com a boca livre de residuos
de alimentos e, se estiver em uso de broncodilatador, o horario da dltima aplicacao.

Atencéo pesquisador: se o participante tiver feito uso do broncodilatador em até 30min antes da
inducdo do escarro, ndo realizar a aplicacao profilatica do Salbutamol

Sinais vitais e exame fisico ANTES da coleta de escarro (induzido)

FR movimentos respiratorios por minuto
FC batimentos por minuto
Saturagao O, % em ar ambiente
Recebendo O, no momento da coleta do escarro? Ndold SimU— L/min
Ausculta pulmonar alterada? Naold Simd Nao sabe informarQ
Se sim, descreva
Esforgo respiratorio (ex: retragao intercostal, subcostal ou furcular)?
Naold SimQd Nao sabe informarQ
Coleta de escarro INDUZIDO
Aplicacgdo dos 2 jatos profilaticos de Salbutamol? Naold SimU
Hora de inicio da nebulizagado:
Ocorreram intercorréncias durante o procedimento?
Naod SimQd— Informe:
Horario da intercorréncia
Qual(is) intercorréncia(s)?
Epistaxed Nauseald Vomitold Sibilanciad Aumento da FRU Dessaturagdod
Exacerbacdo de tosseld Outrosd—Descreva:

Intercorréncia resolvida? Naod SimQ
Procedimento de coleta de escarro finalizado apds a(s) intercorréncia(s)?
Naol— Realizar recoleta SimU
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Descreva os procedimentos realizados para a resolugao da(s) intercorréncia(s), assim
como o desfecho da(s) mesma(s), durante a indugéo do escarro

Como foi realizada a coleta de escarro induzido?
Com expectoragéo espontaneal
Com aspiragaoll

Sinais vitai fisico APOS a coleta d induzid

FR movimentos respiratérios por minuto
FC batimentos por minuto
Saturagédo O, % em ar ambiente
Recebendo O, no momento da coleta do escarro? Ndod SimUd— L/min
Ausculta pulmonar alterada? Nadold SimQd Nao sabe informarQ
Se sim, descreva
Esforgo respiratorio (ex: retragao intercostal, subcostal ou furcular)?
Naod SimQ N&o sabe informard
ATENCAOQ! Independente da forma de coleta de escarro, a amostra deve ser diluida da seguinte forma:
e Expectoracdo espontanea — adicionar 3 mL de soro fisiolégico no frasco que contém a amostra
coletada;
e Aspiracéo do escarro — utilizar 3 mL de soro fisioldgico para lavar a sonda de aspiragao
Coleta de escarro realizada com sucesso?
NaoUW— Realizar recoleta
SimUd— Data e hora da coleta do escarro / / : e encaminhar ao
laboratério
Monitore o participante por 30min apés o final do procedimento e registre as sequintes
informacdes:
Ocorreram intercorréncias durante o periodo de monitoramento?
Naold SimU— Descreva
Se sim, descreva os procedimentos realizados para a resolugéo da(s) intercorréncia(s), assim
como o desfecho da(s) mesma(s), durante os 30min de observagao:

Observacgoes:

Profissional responsavel pela coleta de escarro:
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Questionario 7 - Teste tuberculinico (aplicagdo do PPD) e Raio-X

PPD: derivado proteico purificado
POP N° 14/2021 Assistencial - Aplicagdo do PPD-RT-23 para teste tuberculinico
POP N° 15/2021 Assistencial - Leitura do Teste Tuberculinico (TT)

Foi possivel realizar o TT (aplicagdao do PPD)?
NaoU— Justifique
SimU (Assinale essa opgdo mesmo que o TT tenha sido realizado pela assisténcia)
Quem realizou o TT? Estudod Assisténciald
Data da aplicagao: / /
Data da leitura: / /
Resultado do TT (mm): <5 mmd =5 mmUQ Especifique quantos milimetros (mm):
Intercorréncia na aplicagido do PPD ou leitura do TT?
Ndod SimUQd— Descreva
Profissional responsavel pela aplicagao do PPD:
Profissional responsavel pela leitura do TT:

.servagées:

Raio-X de torax
Utilizar radiografia de torax referente ao episédio que motivou a consulta na URTB. Caso o
participante ndo tenha raio-x no momento da incluséo, solicitar o exame via assisténcia.
Atencgao: nao incluir o nome do participante na foto
Data do Raio-X de térax: / /

Realizar captura da imagem do raio-X (POP N° 19/2021 Assistencial - Envio de arquivo de imagem para a
plataforma REDCap).

Observagoes:

Questionario 8 - Recoletas
Preencher somente se houver necessidade de recoleta de ESCARRO, e inserir os

dados no Questionario 6 do REDCap

Recoleta de ESCARRO
(POP N° 11/2021 Assistencial - Preparagdo de solugao hiperténica de NaCl 5%; POP N° 12/2021 Assistencial - Coleta de
escarro induzido)

Antes de iniciar a coleta, prepare a caixa térmica para que a temperatura esteja adequada para
receber as amostras: de 2 a 8 °C (POP N° 20/2021 Assistencial - Ambientagéo e higienizagdo da caixa térmica)

Termometro da caixa térmica resetado? Naold SimU4
Qual a temperatura da caixa térmica no momento do armazenamento das amostras? °C

O intervalo entre as recoletas de escarro devera respeitar o tempo minimo de 4h e maximo de
72h, sendo realizada preferencialmente apds 24h

allmentos e, se est/ver em uso de broncod/latadorl 0 horarlo da ultlma anlcagao

(POP N° 11/2021 Assistencial - Preparagdo de solugdo hiperténica de NaCl 5%; POP N° 12/2021 Assistencial - Coleta de
escarro induzido)

Atencéo pesquisador: se o participante tiver feito uso do broncodilatador em até 30min antes da
inducdo do escarro, ndo realizar a aplicacdo profilatica do Salbutamol

Sinais vitai fisico ANTES d leta induzido)
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FR movimentos respiratorios por minuto
FC batimentos por minuto
Saturagao O, % em ar ambiente
Recebendo O, no momento da recoleta do escarro? Naold SimU— L/min

Ausculta pulmonar alterada? Ndod SimQd Nao sabe informarQd
Se sim, descreva
Esforgo respiratério (ex: retragao intercostal, subcostal ou furcular)?
Nadold SimQ N&o sabe informarQ
Recoleta de escarro INDUZIDO

Aplicacgdo dos 2 jatos profilaticos de Salbutamol? Naold SimU
Hora de inicio da nebulizagao:
Ocorreram intercorréncias durante o procedimento?
Naod SimU— Informe:

Horario da intercorréncia

Qual(is) intercorréncia(s)? Epistaxed Nauseal Vémitod Sibilanciad Aumento da

FRU Dessaturagagod Exacerbagao de tossed

OutrosQ—Descreva:

Intercorréncia resolvida? Naod SimQd
Procedimento de coleta de escarro finalizado apds a(s) intercorréncia(s)?

NaoUWd— Entrar em contato com o centro coordenador para avaliagao da permanéncia do
participante no estudo (tbped.proadi@hmv.org.br)

SimQ

Descreva os procedimentos realizados para a resolugao da(s) intercorréncia(s), assim
como o desfecho da(s) mesma(s), durante a indugéo do escarro

Como foi realizada a recoleta de escarro induzido?
Com expectoragéo espontaneald
Com aspiracaod
Sinais vitais e exame fisico APOS a recoleta de escarro (induzido)
FR movimentos respiratorios por minuto
FC batimentos por minuto
Saturagédo O, % em ar ambiente
Recebendo O, no momento da coleta do escarro? Naold SimU— L/min
Ausculta pulmonar alterada? NdoQd SimQd Nao sabe informarQd
Se sim, descreva
Esforgo respiratorio (ex: retragao intercostal, subcostal ou furcular)?
NaoQd Simd Na&o sabe informard
ATENCAO! Independente da forma de coleta de escarro, a amostra deve ser diluida da seguinte forma:
e Expectoracdo espontanea — adicionar 3 mL de soro fisiolégico no frasco que contém a amostra
coletada;
e Aspiragao do escarro — utilizar 3 mL de soro fisioldgico para lavar a sonda de aspiragédo

informacdes:
Ocorreram intercorréncias durante o periodo de monitoramento?

Naold SimUQd— Descreva

Se sim, descreva os procedimentos realizados para a resolugéo da(s) intercorréncia(s), assim
como o desfecho da(s) mesma(s), durante os 30min de observagao:
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DESFECHO AMBULATORIAL
Questionario 12 - Desfecho clinico de participantes sem confirmagao bacteriolégica
de TB
Este questionario é destinado aos participantes com resultados negativos para Xpert® MBT/RIF
a ARROQ) e cultura liquida, mas com diagnostico presuntivo de TB
Se aplicavel, o mesmo devera ser preenchido em até 70 dias apds a inclusdo do participante no
estudo.

O preenchimento deste questionario deve ser realizado assim que o resultado da cultura liquida estiver
disponivel na plataforma REDCap
O participante foi diagnosticado com TB ativa apés a inclusao no estudo?
NaoUWd— Apresentou melhora clinicald
Perda de seguimentoQ
Persiste com sintomas mas sem diagndstico de TBQ
SimUd— Presuntivod— Data do inicio do tratamento: _ /  /

Confirmado bacteriologicamente d— Data do inicio do tratamento: __ / /
N&o sabe informarld

Observagoes:

Data da revisao de prontuario: [

Profissional responsavel pela revisao de prontuario:
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13.6.2. Ficha Laboratorial — Participante Ambulatorial (URTB) versdo 12 - Emenda 6

FICHA LABORATORIAL - PARTICIPANTE AMBULATORIAL

Identificacdo do participante (REDCap)

Cole agui a etigueta do participante

Iniciais do participante

Data de nascimento / /

Data e hora da coleta de ESCARRO: / /

ATENGAO: Este cabegalho deveré ser preenchido pela equipe assistencial e entregue
Jjuntamente com o material biolégico coletado

Questionario 9 - Recebimento de amostras e resultados laboratoriais
SWAB LINGUAL

swab LINGUAL
Observacgodes: coleta suspensa

Resultados do swab LINGUAL (Xpert® MTB/RIF Ultra)
Observagodes: coleta suspensa

Questionario 9 - Recebimento de amostras e resultados laboratoriais
ESCARRO

ID REDCap - Nimero da etiqueta do participante

Data de nascimento: / /

1) ESCARRO
Recebido juntamente com o swab LINGUAL?
NaoUWd— Data e hora do recebimento da amostra de escarro / /

Temperatura ideal da caixa térmica (2 a 8 °C)

Temperatura da caixa térmica no momento da chegada da amostra (°C)?
Qual o volume aproximado da coleta de escarro recebida mL
Qualidade da coleta de escarro:
Inadequada (vestigios de alimentos, grande quantidade de saliva - sialorreia)d— Descartar e
solicitar recoleta
Adequadald— Sedimentar e aliquotar (POP N° 51/2021 Laboratério - Sedimentagao e aliquotagem do escarro
para analise por Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®) e cultura liquida)
Apoés a sedimentagao, foi aliquotado 0,7 mL para realizagao de Xpert® MTB/RIF Ultra e 0,7
mL para realizagdo de cultura liquida?
NaoUWd— Descartar e solicitar recoleta
SimU— Preparar amostra para realizagao de Xpert® MTB/RIF Ultra (POP N° 52/2021 Laboratério -
Processamento e analise do escarro para Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®)) € cultura liquida (POP N° 56/2021
Laboratdrio - Cultura em meio liquido para detecgdo de M. tuberculosis) € encaminhar ao laboratério de
referéncia (prazo maximo de 2 horas entre a sedimentacéo e inicio de cultura liquida)

ATENCAO: é essencial a realizagéo de
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cultura liquida e Xpert® MTB/RIF Ultra da mesma amostra
Qual técnica foi possivel realizar com a coleta de escarro?
Xpert® MTB/RIF Ultra e cultura liquidal
NenhumaU— Solicitar recoleta
Data da analise da coleta de escarro (Xpert® MTB/RIF Ultra): / /
Data e hora da finalizagao da sedlmentagao da coleta de escarro para realizagao de cultura
liquida: / /
Data e hora do inicio da cultura Ilqmda / / : Em caso de

encaminhamento a um laboratério externo para analise, contatar o mesmo para obter essa

informacéo.
Observagoes:

(i
Resultados da coleta de escarro (Xpert® MTB/RIF Ultra)
TB
Detectado MTB elevado (MTB detected high)
Detectado MTB médio (MTB detected medium)
Detectado MTB baixo (MTB detected low)
Detectado MTB muito baixo (MTB detected very low)
Detectado MTB sinais (MTB trace detected)
MTB néo detectado (MTB not detected)
Invalido (Invalid)
RIF
Detectada resisténcia a RIF (RIF resistance detected)
Nao detectada resisténcia a RIF (RIF resistance not detected)
Indeterminado (Indeterminate)
N&o se aplica (MTB néo detectado)
Observagoes:

I Ny Ny I I MOy )

[ R Wi

Profissional responsavel:

Questionario 10 -
Resultado da cultura liquida para M. tuberculosis

ID REDCap - Nimero da etiqueta do participante

Data de nascimento: / /

Cultura de escarro para M. tuberculosis (POP N° 56/2021 Laboratério - Cultura em meio liquido para
deteccao de M. tuberculosis)
Data da liberagao do resultado: / /

Resultado da cultura liquida para M. tuberculosis
Negativold

Positivod

Sem resultado— Justifique

Testes de sensibilidade
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Estreptomicina: SensivelQ Resistented IndeterminadoQ N&o realizadoUd
Isoniazida: SensivelQd Resistented Indeterminado N&o realizadod
Rifampicina: SensivelQ Resistented IndeterminadoQ N&o realizadoU
Etambutol: SensivelQ Resistented Indeterminadod Nao realizadoQ
Pirazinamida: SensivelQd Resistented Indeterminado N&o realizadod

Criopreservagao da cultura liquida positiva para M. tuberculosis foi realizada?
Naold— Justifique

SimQd
Local de realizagao da cultura liquida:
Observagoes:

Profissional responsavel pela liberagao dos resultados:

Questionario 11 - Recoletas
Preencher somente se houver necessidade de recoleta de ESCARRO, e inserir os
dados no Questionario 9 do REDCap

Recoleta de escarro

Recoleta de escarro recebida?
NaoU— Entrar em contato com o centro coordenador para avaliagdo da permanéncia do
participante no estudo (tbped.proadi@hmv.org.br)
SimUd— Data e hora da recoleta do escarro / /

Temperatura ideal da caixa térmica (2 a 8 °C)

Temperatura da caixa térmica no momento da chegada da amostra (°C)?
Qual o volume aproximado da recoleta de escarro recebida mL
Qualidade da recoleta de escarro:
Inadequada (vestigios de alimentos, grande quantidade de saliva - sialorreia)d— Entrar em
contato com o centro coordenador para avaliagdo da permanéncia do participante no estudo
(tbped.proadi@hmv.org.br)
Adequadald— Sedimentar e aliquotar (POP N° 51/2021 Laboratério - Sedimentagao e aliquotagem do escarro
para analise por Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®) e cultura liquida)
Apos a sedimentagdo da recoleta de escarro, foi aliquotado 0,7 mL para realizagido de Xpert®
MTB/RIF Ultra e 0,7 mL para realizagao de cultura liquida?
NdoU— Entrar em contato com o centro coordenador para avaliagdo da permanéncia do
participante no estudo (tbped.proadi@hmv.org.br)
SimUd— Preparar amostra para realizagao de Xpert® MTB/RIF Ultra (POP N° 52/2021 Laboratério -
Processamento e analise do escarro para Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®)) € cultura liquida (POP N° 56/2021
Laboratério - Cultura em meio liquido para detecgéo de M. tuberculosis) € encaminhar ao laboratério de
referéncia (prazo maximo de 2 horas entre a sedimentacgao e inicio de cultura liquida)

ATENCAOQ: é essencial a realizacdo de
cultura liquida e Xpert® MTB/RIF Ultra da mesma amostra
Qual técnica foi possivel realizar com a recoleta de escarro?
Xpert® MTB/RIF Ultra e cultura liquidaQ
Nenhumald— Entrar em contato com o centro coordenador para avaliagcdo da permanéncia do
participante no estudo (tbped.proadi@hmv.org.br)
Data da analise da recoleta de escarro (Xpert® MTB/RIF Ultra): / /
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Data e hora da finalizagao da sedimentagao da recoleta de escarro-para realizagao de cultura
liquida: / / : Em caso de encaminhamento a um laboratério

externo, contatar o mesmo para obter essa informagcdo
Observagoes:

Resultados da recoleta de escarro (Xpert® MTB/RIF Ultra)
B
Detectado MTB elevado (MTB detected high)
Detectado MTB médio (MTB detected medium)
Detectado MTB baixo (MTB detected low)
Detectado MTB muito baixo (MTB detected very low)
Detectado MTB sinais (MTB trace detected)
MTB néo detectado (MTB not detected)
Invalido (Invalid)
RIF
Detectada resisténcia a RIF (RIF resistance detected)
Nao detectada resisténcia a RIF (RIF resistance not detected)
Indeterminado (Indeterminate)
N&o se aplica (MTB néo detectado)
Observagoes:

[ ED Ny Iy I A NI )

[ I Wi

Profissional responsavel:
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13.6.3. Ficha Clinica — Participante Hospitalizado versdo 13 - Emenda 6

FICHA CLINICA - PARTICIPANTE HOSPITALIZADO

Questionario 0 - Elegibilidade e consentimento - Hospital

CRITERIOS DE INCLUSAO
Se qualquer item for assinalado como NAO, o participante ndo é elegivel e sua inclusdo deve
ser descontinuada

Idade a partir de 6 meses e menor de 15 anos?

NaoQd SimQ

Diagnostico de IRTI (infecgdes do trato respiratério inferior)?

Naold Sim4d

Até 7 dias de hospitalizagao (considerar tempo em outros servigos de saude aguardando
transferéncia para hospital de inclusdo)?

Naod SimQ

Radiografia de térax (do episodio que levou a internagao) disponivel?
Naold Sim4d

Mora no Brasil?

Naod SimQ

CRITERIOS DE EXCLUSAO
Se qualquer item for assinalado como SIM no momento da inclusao, o participante ndao é

elegivel e sua inclusdo deve ser descontinuada.

Atencédo
Participantes com fibrose cistica e/ou bronquiolite obliterante NAO devem ser incluidos.

Presenca de condi¢6es que impegam procedimento de coleta de secre¢des respiratérias?
Naod SimQd

Diagnéstico clinico de laringotraqueobronquite e/ou asma aguda em crise sem quadro
clinico sugestivo de infec¢des associadas?

NaoQ SimQd

Histéria prévia de tratamento de tuberculose (TB) ativa?

Naold Sim4d

Em tratamento para TB ativa por mais de 72 horas nho momento em que as amostras de
secrecgao respiratoria serao coletadas?

Naold Sim4

Presencga de traqueostomia?

Naold SimQd

Diagnéstico de infecgdo associada a assisténcia a saude?

Naod SimQd

Esta em uso de ventilagdao mecanica invasiva ou nao invasiva (ex: BIPAP, CNAF)?

NaoQd SimQd

Diagnéstico de TB pleural sem acometimento do parénquima pulmonar na radiologia?

Naod SimQd

TCLE/TALE

Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) aplicado aos pais ou responsaveis legais
da crianga/adolescente?

NaoUWd— Encerrar participagdo no estudo

SimUd— Data da aplicagdodo TCLE: /[

O responsavel legal consentiu com a realizagao de todos os procedimentos descritos?

73



—

78
HOSPITAL

MOINHOS DE VENTO | Instituto de Educacdo

e Pesquisa

PROADI SUS

Prox iment:
In aude

eI: s

ogra dA wol
stitu \dSlmaU o de

NaoU— Encerrar participagdo no estudo SimU4d

O responsavel legal consentiu com o armazenamento de escarro/catarro processado em
biorrepositério para futuras analises que envolvam resisténcia aos medicamentos usados
para tratamento de TB e sequenciamento genético?

Naold SimQd

O responsavel legal consentiu com o armazenamento do swab nasofaringeo em
biorrepositério para andlises genéticas (do DNA) para investigar genes relacionados a
resposta imune, que podem identificar se existe uma chance maior (predisposi¢cdo) de
desenvolver tuberculose?

Naod SimQ

Nome do profissional responsavel pela aplicagdao do TCLE:
Participante com mais de 6 anos de idade e capacidade de compreensao adequada?
Ndold SimU— Aplicar termo de assentimento livre e esclarecido (TALE)

Nome do profissional responsavel pela aplicagao do TALE:

Nao se aplica 4

Mesmo que aplicou TCLEU
QOutro profissionald— Nome
Observagoes:

Questionario 0 - Record ID

Identificacdo do participante _ _ _ - — O numero de identificagdo (Record ID) sera
atribuido automaticamente pelo REDCap no momento do cadastro do participante. Preencha esse
campo apos incluir os dados do participante na plataforma. Completar com o numero gerado no

REDCap mesmo que o participante ndo continue no estudo.

Cole aqui a etiqueta do participante*:

ATENGAO: Este mesmo cabegalho deveréd ser preenchido pela equipe assistencial na FICHA
LABORATORIAL - PARTICIPANTE HOSPITALIZADO (Primeira pagina)
*Caso o paciente seja inelegivel, deixar o campo vazio.

Data da verificagao de elegibilidade: __/ _/

Questionario 1 - Dados de identificacao e contato

DADOS DO PARTICIPANTE
Nome completo:
Numero do prontuario: Data de Nascimento: / /
CPF__ . _ . __ _-__(cason3o possua, deixar campo em branco)

Sexo ao nascimento: Masculinod Femininod

Racalcor (declarado pelo responsavel legal):

Branco(a)d Preto(a)d Amarelo(a)d Pardo(a)d Indigenald Nao sabe informarQd

DADOS DO RESPONSAVEL LEGAL*

74



&
78
HOSPITAL

MOINHOS DE VENTO | Instituto de Educacdo
e Pesquisa

P ADI SUS

Prox imento
In Saude

qI: s

ogra dA wolvi
stitu \dSlmaU o de

*Definicdo de responsavel legal: Os pais sd0 0s responsaveis, mas no caso de menores de idade
sem pais que assumam esta condicdo, tém-se o tutor designado em juizo (“guarda legal”

documentada).

Nome completo do(a) responsavel legal:

Qual a relagéo familiar do responsavel legal com o participante?

Mael Pail Avdo/ave Tio/tial Irmao/irmal Outrold— Descreva a relagao do
responsavel legal com o participante do estudo:
Idade do responsavel legal:

Escolaridade do responsavel legal:

Analfabeto(a)Q Ensino fundamental incompletoQd Ensino fundamental completod
Ensino médio incompletod Ensino médio completold Ensino superior incompletod
Ensino superior completoUd N&o sabe informard

DADOS DE CONTATO DO RESPONSAVEL LEGAL
Telefones para contato com o responsavel legal (com DDD)

() () ()

E-mail do responsavel legal:

OUTRAS PESSOAS PARA CONTATO
Nome do contato 1:

Grau de parentesco do contato 1:
Telefones do contato 1 (com DDD): ( ) ()
E-mail do contato 1:

Nome do contato 2:

Grau de parentesco do contato 2:
Telefones do contato 2 (com DDD): ( ) ()
E-mail do contato 2:
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Questionario 2 - Dados socioeconomicos

Todas as perguntas a seguir se referem ao participante da pesquisa (crianga/adolescente)

Quantas pessoas moram na mesma residéncia que ele(a)? (Ndo contabilizar o(a) participante)
10 20 30 40 540 64 740 84 901 1040 >100 N&o sabe informard
Quantas pessoas dormem no mesmo quarto que ele(a)? (Ndo contabilizar o(a) participante)

0 (apenas acriangca)d 10 20 30 40 540 64 740 81 901 104 =>1004
Nao sabe informarQd

Alguém que mora na mesma casa que ele(a) fuma cigarro? (Ndo contabilizar o(a) participante)
Naod Simd N&o sabe informarQd

Ele(a) frequenta creche ou escola?

Naold Sim (meio turno)d Sim (turno integral)d N&o sabe informard

Observagoes:

Questionario 3 - Histéria da doencga atual
Todas as perguntas a seguir se referem a crianga/adolescente participante da pesquisa

Ha quantos dias ele(a) comegou a sentir os sintomas que levou ao atendimento? Nao
sabe informarQd
Ele(a) apresentou tosse?
Naod SimQ Nao sabe informard
Se sim:
Tem tosse ha quantos dias?
Tosse com catarro? Naold SimWd  Nao sabe informarQ
Tosse ou catarro com sangue (hemoptise)? Naold SimQd N&o sabe informarld
Ele(a) esta HOJE com falta de ar ou dificuldade para respirar?
Naold SimQ N&o sabe informarl
Ele(a) esta HOJE com coriza (nariz escorrendo)?
Naod Simd Né&o sabe informarld
Ele(a) apresentou perda de apetite (esta se alimentando menos que o normal)?
Naold SimUd— Ha quantos dias? N&o sabe informarld
Ele(a) perdeu peso nos ultimos trés meses?
Naod Simd Na&o sabe informard
Se sim:
Ha quantos dias iniciou a perda de peso?
Informe o peso perdldo (se mensurado) kg. Nao sabe informarEI

Se o(a) part|C|pante tem mais de 2 anos, assmale a opcao 'nao se apllca
Ele(a) parou de ganhar peso nos ultimos trés meses (criangas até 2 anos)?
Naold SimUd Nao sabe informard Nao se aplical
Ele(a) esta suando mais a noite (mais do que o normal)?
Naod SimUd— Ha quantos dias? N&o sabe informarQd
Ele(a) teve febre (237,8 °C)?
Naold SimUd Na&o sabe informarQ
Se sim:
Mediu a temperatura? Naold SimUd— Qual a temperatura maxima? °C
Data de inicio do surgimentodafebre: __ / /  N&o sabe informarQd
Ultimo dia em que apresentou febre: __ / /  Nao sabe informarQ
Ele(a) reduziu as atividades do dia a dia (esta mais quieto, brincando menos)?
NaoQ SimUd— Ha quantos dias? Nao sabe informard
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Atencédo pesquisador: assinale SIM para a questdo a sequir, somente se ele(a) utilizou
antibioticos(s)
Ele(a) usou algum medicamento nas 2 ultimas semanas para tratar os sintomas referidos
neste atendimento?
Naold SimQd Nao sabe informard

Se sim, descreva o nome genérico* do(s) antibiético(s) e a(s) data(s) de inicio do

uso:

antibiotico 1) ,edatadeinicio._ [/ [
antibidtico 2) ,edatadeinicio._ / [
antibidtico 3) ,edatadeinicio:__/ |
antibidtico 4) ,edatadeinicio._ / |
antibidtico 5) , edatadeinicio._ [/ |

* Se ndo souber, preencha o campo com 777.
Se sim, ele(a) apresentou melhora dos sintomas apés o uso do(s) antibiético(s)?
Naold SimQd Nao sabe informard Nao se aplical

Observagoes:

Questionario 4 - Histéria médica pregressa
As perguntas se referem a crianca/adolescente participante do estudo e devem ser dirigidas ao
cuidador/responsdvel. Adicionalmente, informacées complementares podem ser obtidas no
prontuario (quando disponivel).

Peso ao nascer: kg Idade gestacional ao nascimento: semanas
Ele(a) nasceu prematuro?
Naod Simd N&o sabe informarld
Ele(a) teve bronquiolite no primeiro ano de vida?
Naod Simd Nao sabe informarld

Se sim, hospitalizou? Naod SimQd Na&o sabe informarl
Alguma vez ele(a) hospitalizou por outro problema respiratério (ex: pneumonia, crise de
asma)?
Naod Simd Nao sabe informarld

Se sim, descreva
Ele(a) tem alguma doenga neuromuscular e/ou doenga que comprometa a imunidade?
NaoQ SimQd Nao sabe informard

Se sim, descreva

Atencéao pesquisador: assinale SIM para a questdo a sequir, somente se o(a) participante
faz uso de corticoide(s) sistémico(s). Desconsidere 0s inalatorios

Ele(a) faz uso de corticoide e/ou medicamento que diminua a imunidade (uso crénico)?
NaoQld SimQd Nao sabe informard

Se sim, descreva
Ele(a) faz uso de algum outro medicamento de uso continuo (uso crdénico)?
Naold SimQd N&o sabe informarl

Se sim, descreva
Ele(a) teve diagndstico de COVID-19 anterior a este quadro, confirmado por algum exame?
Naold SimQ Né&o sabe informarQ

Se sim, qual exame?

RT-PCR (“cotonete” no nariz com resultado em mais de um dia)d

Antigeno (“cotonete” no nariz com resultado no mesmo dia)Qd

Teste rapido (coleta de sangue na ponta do dedo)d

N&o sabe informarQd
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Se sim, necessitou de internag¢ao hospitalar?
Naod SimQ N&o sabe informard
Ele(a) foi vacinado contra COVID-19?
N&o se aplicald Naold SimUd N&o sabe informarQd
Se sim, qual(is) vacina(s)? Assinale todas que se aplicam
Coronavacld Astrazenecal Pfizerd JanssenQ  N&o sabe informard
Se sim, quantas doses?
UmaQl Duasd Trés oumaisd Na&o sabe informard

T I L
Alguém da familia ou conhecido, que tenha contato com ele(a), esta apresentando tosse?
Naold SimUd Nao sabe informard

Se sim, informe:

Ha quantos dias? N&o sabe informarQd

Esse familiar ou conhecido mora na mesma casa que ele(a)? Naod SimQd
Alguém da familia ou conhecido, que tenha contato com ele(a), ja teve ou tem tuberculose?
Naold SimQ Nao sabe informard

Se sim, esse familiar ou conhecido mora na mesma casa que ele(a)?

Naold SimQ

Se aresposta da pergunta anterior for ndo, informe a frequéncia com que este
familiar ou conhecido convive com o participante da pesquisa:

Quantos dias por semana: Nao sabe informard

Quantas horas por dia (nos dias que tem contato): Nao sabe informarQd

Tratamento e teste tuberculinico prévio do participante da pesquisa
O participante da pesquisa ja usou algum medicamento PREVENTIVO para tuberculose?
Naod SimQd Nao sabe informarQ
Se sim, informe o medicamento utilizado referente ao ultimo tratamento:
Isoniazidald Rifampicinald Rifapentina+lsoniazidald N&o sabe informarQ
Se sim, o tratamento foi:
Tratamento completoQ
Abandonod
Suspenso por reagao adversall
N&o sabe informarQd
Data estimada de inicio do tratamento: [

Data estimada do término do tratamento: /[
O participante da pesquisa ja realizou anteriormente o teste tuberculinico (TT, também
conhecido como teste de Mantoux ou PPD) que consiste na aplicagao de uma inje¢ao no
brago que causa uma pequena bolha na pele? OBS: ndo considerar o resultado do TT utilizado
na incluséo do participante
Naod SimQd Nao sabe informarl

Se sim, informar o resultado:

Negativo (ndo-reator)d Positivo (reator)d  N&o sabe informard

Observacgoes:

Questionario 4.1 - Carteira de vacinagao

Solicitar aos familiares que levem a carteira de vacinacdo do participante em qualquer periodo da
internacdo para que seja realizada foto da mesma
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Foi possivel realizar a foto da carteira de vacinagao? Atencéo: ndo incluir o nome do participante na

foto
Ndold Simd N3&o tem carteiral

Se nao, as vacinas estao em dia? (Perguntar ao responsavel)
Naod— Quais estéo atrasadas?

Se ndo souber, preencha o campo com 777
SimQ
Nao sabe informarUd

Anexar imagens no REDCap (POP N° 19/2021 Assistencial - Envio de arquivo de imagem para a plataforma
REDCap).

Questionario 5 - Medidas antropométricas

Utilizar dados de registros no prontuario SOMENTE se néo for possivel realizar as medidas no
momento da entrevista. Data maxima para dados de registros: 30 dias.

Data da aferigao das medidas antropométricas: _ / /

Peso: kg Altura: cm
Cicatriz da BCG presente? Naold SimQd Nao foi possivel avaliard
Observacgoes:

Profissional responsavel pela coleta de dados:

Questionario 6 - PRIMEIRA coleta de material de via aérea (swabl/escarro)

COLETA DAS AMOSTRAS
Antes de iniciar a coleta, prepare a caixa térmica para que a temperatura esteja adequada para
receber as amostras: de 2 a 8 °C (POP N° 20/2021 Assistencial - Ambientagéo e higienizagéo da caixa térmica)

Termémetro da caixa térmica resetado? NdoQ SimQ
Qual a temperatura da caixa térmica no momento do armazenamento das amostras? ___ °C
Informe o nimero da etiqueta do participante
ATENCAO - Realizar a coleta de amostras na seguinte ordem:
1) swab NASOFARINGEO 2) ESCARRO 3) Sangue 4) Teste tuberculinico
5) teste rapido para RSV, FLU e SARS-CoV-2

1) SWAB NASOFARINGEO (POP N° 08/2021 Assistencial - SWAB de nasofaringe para realizagéo de um painel
viral/bacteriano)

Coleta de swab NASOFARINGEO realizada?

NaoU— Realizar recoleta 1

SimQ— Data e hora da coleta do swab NASOFARINGEO /| | :_____eencaminhar
ao laboratério

Observacgoes:

Proflsswnal responsavel pela coleta do swab NASOFARINGEO:

reallzada no maximo ate o7° d|a de internacédo

SWAB LINGUAL (POP N° 09/2021 Assistencial - SWAB lingual para detecgéo de M. tuberculosis através do Xpert®
MTB/RIF Ultra (GeneXpert®))
Coleta de swab LINGUAL realizada?

79



—
78
HOSPITAL

MOINHOS DE VENTO | Instituto de Educacdo X* PROADI SUS
\4

. Programa de Apoio ao Desenvolvimento
e Pesquisa

Institucional do Sistema Unico de Satde

>

Naol
Observacgodes: Coleta suspensa

.2) PRIMEIRA coleta de escarro (POP N° 11/2021 Assistencial - Preparagéo de solugéo hiperténica de NaCl 5%;
POP N° 12/2021 Assistencial - Coleta de escarro induzido)

Verifique se o participante esta em jejum por pelo menos 1 hora e com a boca livre de residuos de
limen iver em roncodil: .0 horari tim li 30.

Atencéo pesquisador: se o participante tiver feito uso do broncodilatador em até 30min antes da
inducéo do escarro, ndo realizar a aplicacdo profilatica do Salbutamol

. d C CXdINE O AN ad A
FR movimentos respiratorios por minuto
FC batimentos por minuto
Saturagao O, % em ar ambiente
Recebendo O, no momento da coleta do escarro? Ndold SimU— L/min
Ausculta pulmonar alterada? Naold Simd Nao sabe informarQ
Se sim, descreva
Esforgo respiratorio (ex: retragao intercostal, subcostal ou furcular)?
Naold SimQ N&o sabe informarl
PRIMEIRA coleta de escarro INDUZIDO

Aplicacdo dos 2 jatos profilaticos de Salbutamol? Ndod SimQ
Hora de inicio da nebulizagado:
Ocorreram intercorréncias durante o procedimento?
Naod SimU— Informe:

Horario da intercorréncia

Qual(is) intercorréncia(s)? Epistaxeld Nauseald Vomitod Sibilanciad Aumento da

FRU Dessaturagagod Exacerbacgao de tosseld Outrosd—Descreva:

Intercorréncia resolvida? Naod SimU
Procedimento de coleta de escarro finalizado apés a(s) intercorréncia(s)?

Naold— Realizar recoleta1 SimU

Descreva os procedimentos realizados para a resolugao da(s) intercorréncia(s), assim
como o desfecho da(s) mesma(s), durante a indugdo do escarro

Como foi realizada a PRIMEIRA coleta de escarro induzido?
Com expectoracao espontaneald
Com aspiragaoll
Sinais vitais e exame fisico APOS a PRIMEIRA coleta de escarro (induzido)

FR movimentos respiratérios por minuto

FC batimentos por minuto

Saturagédo O, % em ar ambiente

Recebendo O, no momento da coleta do escarro? Naod SimU— L/min
Ausculta pulmonar alterada? Naold SimQd Nao sabe informarQ

Se sim, descreva
Esforgo respiratorio (ex: retragao intercostal, subcostal ou furcular)?
Naod SimQ Na&ao sabe informard

ATENGAOQ! Independente da forma de coleta de escarro, a amostra deve ser diluida da seguinte forma:
e Expectoragdo espontanea — adicionar 3 mL de soro fisiolégico no frasco que contém a amostra
coletada;
e Aspiracéo do escarro — utilizar 3 mL de soro fisioldgico para lavar a sonda de aspiragdo
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PRIMEIRA coleta de escarro realizada com sucesso?
NaoUW— Realizar recoleta 1
SimU— Data e hora da coleta do escarro / / : e encaminhar ao
laboratério
Monitore o participante por 30min apés o final do procedimento e registre as seguintes

informacoes:
Ocorreram intercorréncias durante o periodo de monitoramento?
Naod SimU— Descreva

Se sim, descreva os procedimentos realizados para a resolugéo da(s) intercorréncia(s), assim
como o desfecho da(s) mesma(s), durante os 30min de observagao:

Observagoes:

Profissional responsavel pela PRIMEIRA coleta de escarro:

Questionario 6.1 - SEGUNDA coleta de escarro

Antes de iniciar a coleta, prepare a caixa térmica para que a temperatura esteja adequada para
receber as amostras: de 2 a 8 °C (POP N° 20/2021 Assistencial - Ambientagéo e higienizagdo da caixa térmica)

Termometro da caixa térmica resetado? Naold SimU4

Qual a temperatura da caixa térmica no momento do armazenamento das amostras? __ °C

Ndmero da etiqueta do participante
SEGUNDA coleta de escarro

O intervalo entre as coletas de escarro devera respeitar o tempo minimo de 4h e maximo de 72h,
Verifi icipan 3 em jejum por pelo menos 1 hor: m livrr resi
alimentos e, se estiver em uso de broncodilatador, o horario da dltima aplicacao

(POP N° 11/2021 Assistencial - Preparagdo de solugao hiperténica de NaCl 5%, POP N° 12/2021 Assistencial - Coleta de
escarro induzido)

Atencéo pesquisador: se o participante tiver feito uso do broncodilatador em até 30min antes da
induc&o do escarro, ndo realizar a aplicacao profilatica do Salbutamol

Sinais vitai fisico ANTES da SEGUNDA coleta d induzid

FR movimentos respiratérios por minuto
FC batimentos por minuto
Saturagéo O, % em ar ambiente
Recebendo O, no momento da coleta do escarro? Ndod SimUd— L/min
Ausculta pulmonar alterada? Nadold SimQd Nao sabe informarQ
Se sim, descreva
Esforgo respiratorio (ex: retragao intercostal, subcostal ou furcular)?
Naod SimQ Na&o sabe informard

SEGUNDA coleta de escarro INDUZIDO
Aplicagcao dos 2 jatos profilaticos de Salbutamol? Naold SimU
Hora de inicio da nebulizagdo: ~ :
Ocorreram intercorréncias durante o procedimento?
NdoQd SimQ— Informe:
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Horario da intercorréncia

Qual(is) intercorréncia(s)? Epistaxed Nauseal Voémitod Sibilanciad Aumento da
FRU Dessaturagaod Exacerbagao de tossed

OutrosQ—Descreva:

Intercorréncia resolvida? Naold SimU
Procedimento de coleta de escarro finalizado apds a(s) intercorréncia(s)?

Naold— Realizar recoleta1 SimU

Descreva os procedimentos realizados para a resolugao da(s) intercorréncia(s), assim
como o desfecho da(s) mesma(s), durante a indugdo do escarro

Como foi realizada a SEGUNDA coleta de escarro induzido?
Com expectoragéo espontaneald
Com aspiragaoll
Sinais vitais e exame fisico APOS a SEGUNDA coleta de escarro (induzido)
FR movimentos respiratérios por minuto
FC batimentos por minuto
Saturagao O, % em ar ambiente
Recebendo O, no momento da coleta do escarro? Naod SimUd— L/min
Ausculta pulmonar alterada? Naold Simd Nao sabe informarQ
Se sim, descreva
Esforgo respiratorio (ex: retragao intercostal, subcostal ou furcular)?
Naod SimQ N&o sabe informard

ATENCAO! Independente da forma de coleta de escarro, a amostra deve ser diluida da seguinte forma:
e Expectoracdo espontanea — adicionar 3 mL de soro fisiolégico no frasco que contém a amostra
coletada;
e Aspiragao do escarro — utilizar 3 mL de soro fisioldgico para lavar a sonda de aspiragdo
SEGUNDA coleta de escarro realizada com sucesso?
Naol— Realizar recoleta 1
SimUd— Data e hora da coleta do escarro / / : e encaminhar ao
laboratério
Monitore o participante por 30min apds o final do procedimento e registre as sequintes
informacdes:
Ocorreram intercorréncias durante o periodo de monitoramento?
Naod SimU— Descreva
Se sim, descreva os procedimentos realizados para a resolugéo da(s) intercorréncia(s), assim
como o desfecho da(s) mesma(s), durante os 30min de observagéo:

Observagodes:

Profissional responsavel pela SEGUNDA coleta de escarro:

Questionario 6.2 - Coleta de sangue

ATENCAOQ: a amostra de sangue deve ser mantida e transportada ao laboratério em temperatura
ambiente (17 a 25 °C) em no maximo 4 horas apos a coleta

(POP N° 20/2021 Assistencial - Ambientacao e higienizagdo da caixa térmica)
Termometro da caixa térmica resetado? Naold SimU4
Qual a temperatura da caixa térmica no momento do armazenamento das amostras? °C

Realizar coleta de sangue em tubo de heparina de litio ou heparina de sédio (tubo de tampa verde)
(POP N° 13/2021 - Assistencial - Coleta de sangue em tubo de litio ou heparina de sédio)
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Coleta de sangue realizada com sucesso?

N&oUW— Realizar recoleta 1

SimU— Data e hora da coleta de sangue / /

Condicdo da amostra de sangue

Volume adequado (6 mL)d— Encaminhar ao laboratério

Volume insuficiente (<4 mL) ou coleta sem sucessold— Realizar recoleta 1
Observagoes:

Profissional responsavel pela coleta de sangue:

Questionario 7 - Teste tuberculinico (aplicagao do PPD) e Raio-X

PPD: derivado proteico purificado
POP N° 14/2021 Assistencial - Aplicagdo do PPD-RT-23 para teste tuberculinico
POP N° 15/2021 Assistencial - Leitura do Teste Tuberculinico (TT)

Foi possivel realizar o TT (aplicagao do PPD)?
NaoU— Justifique
SimQ (Assinale essa opgdo mesmo que o TT tenha sido realizado pela assisténcia)
Quem realizou o TT? Estudod Assisténciald
Data da aplicagao: / /
Data da leitura: / /
Resultado do TT (mm): <6 mmQ =5 mmU Especifique quantos milimetros (mm):
Intercorréncia na aplicagédo do PPD ou leitura do TT?
Naol Simd— Descreva

Profissional responsavel pela aplicagao do PPD:
Profissional responsavel pela leitura do TT:
servagoes:

Raio-X de torax
Utilizar radiografia de térax referente ao episddio que motivou a internagéo hospitalar
Atencgao: nao incluir o nome do participante na foto
Data do Raio-X de torax: / /

Realizar captura da imagem do raio-X (POP N° 19/2021 Assistencial - Envio de arquivo de imagem para a
plataforma REDCap).

Observacgodes:

Questionario 7.1 - Dados de revisao de prontuario
(revisar apoés a alta ou até o 28° dia de internagao)

Locais de internagao do participante (assinale todos os locais em que o participante foi admitido):
Emergénciad Enfermariald UTIQ Outrod— Descreva

Data de revisao de prontuario: _ / / Data de admissao hospitalar: _ / /
Participante tem infecgdo por HIV?
Naol

Sim, com infecgao prévial
Sim, com infeccdo identificada nesta avaliagdod
Nao foi avaliadoQd
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Qual o maior suporte de oxigénio/ventilatéorio que ele(a) usou nos primeiros 28 dias de
internagdo?
N&o utilizouQ
Oxigenoterapia (ex: cateter nasal, oculos nasal, mascara de venturi, mascara ndo reinalante com
reservatério)d
Ventilacdo nao invasiva (ex: BIPAP, CNAF)Q
Ventilagdo mecanica invasival
Ele(a) teve diagndstico de COVID-19 nesta internagao, confirmado por algum exame?
NaoQ SimQ Nao sabe informarQ
Se sim, qual exame?
RT-PCRU
AntigenoQ
Teste rapido sorolégicol
Sorologiald
O participante fez uso de antibiético(s) nesta internagao?
NdoQd SimQ
Se sim, apresentou melhora dos sintomas apds o uso do(s) antibiético(s)?
Naold SimQ N&o sabe informarQ
O participante teve diagnostico de TB ativa nesta internagao?
Naod
Sim, com confirmagé&o bacteriolégicald— Data do inicio do tratamento: /[
Sim, com diagnéstico presuntivod— Data do inicio do tratamento: __ / /|
Qual o desfecho do participante na data da revisdo do prontuario?
Seguiu internado (mais de 28 dias de internagao)d
ObitoQ— Data do ébito: /|
Alta melhoradald— Data de alta hospitalar: __ /  /
Alta a pedidold— Data de alta hospitalar: __ / /|
Fuga hospitalard— Datadafuga: __ / [/
No dia da coleta do swab NASOFARINGEO, o participante estava em uso de azitromicina (ou
outros macrolideos, ex: claritromicina, eritromicina)?
Ndold SimQ
Observagoes:

Profissional responsavel pela revisao de prontuario:

Questionario 7.2 - Testes rapidos imunocromatograficos
(RSV, FLU e SARS-CoV-2)

POP N° 22/2022 Assistencial - Testes rapidos imunocromatogréficos (RSV, FLU e SARS-CoV-2)

O participante coletou swab nasofaringeo para detecgao de virus sincicial respiratdrio (RSV)
e influenza A e B (FLU A e B)?
Naod SimQ

Se sim, qual resultado para RSV?

RSV+ (Positivo)d

RSV- (Negativo)Qd

Invalidod— Em caso de resultado invalido proceder conforme orientagdes no POP N° 22/2022
Assistencial - Testes rapidos imunocromatograficos (RSV, FLU e SARS-CoV-2)

Se sim, qual resultado para FLU?
FLU A+ e FLU B- (Positivo para influenza A)Q
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FLU A- e FLU B+ (Positivo para influenza B)Q

FLU A- e FLU B- (Negativo para influenza)Ud

Invalidod— Em caso de resultado invalido proceder conforme orientagées no POP N° 22/2022
Assistencial - Testes rapidos imunocromatograficos (RSV, FLU e SARS-CoV-2)

O participante coletou swab nasal para detec¢ao de SARS-CoV-2?
Ndod SimQ

Se sim, qual resultado?

CoV2+ (Positivo)Q

CoV2- (Negativo)d

Invalidod— Em caso de resultado invalido proceder conforme orientagées no POP N° 22/2022
Assistencial - Testes rapidos imunocromatograficos (RSV, FLU e SARS-CoV-2)

Observacgoes:

Questionario 8 - Recoletas
Preencher somente se houver necessidade de recoleta de swab NASOFARINGEO ou
PRIMEIRA coleta de escarro, e inserir os dados no Questionario 6 do REDCap

Recoleta de swab NASOFARINGEO

ATENQAO: Em caso de necessidade de recoleta de swab nasofaringeo, a mesma devera ser

realizada no maximo até o 7° dia de internacdo
(POP N° 08/2021 Assistencial - SWAB de nasofaringe para realizagao de um painel viral/bacteriano)

Antes de iniciar a coleta, prepare a caixa térmica para que a temperatura esteja adequada para
receber as amostras: de 2 a 8 °C (POP N° 20/2021 Assistencial - Ambientagéo e higienizagéo da caixa térmica)

Termdémetro da caixa térmica resetado? Naold SimQ

Qual a temperatura da caixa térmica no momento do armazenamento das amostras?  °C
Recoleta 1

Recoleta 1 de swab NASOFARINGEO realizada?

NaoUW— Realizar recoleta 2

SimU— Data e hora da recoleta 1 do swab nasofaringeo __ / /. e encaminhar ao
laboratério

Observagoes:

Profissional responsavel pela recoleta 1 de swab NASOFARINGEO:

Recoleta 2
Recoleta 2 de swab NASOFARINGEO realizada?

NaoUWd— Entrar em contato com o centro coordenador para avaliagao da permanéncia do
participante no estudo (tbped.proadi@hmv.org.br)

SimUd— Data e hora da recoleta 2 do swab nasofaringeo __ / /. e encaminhar ao
laboratério

Observagoes:

Profissional responsavel pela recoleta 2 de swab NASOFARINGEO:

Recoleta da PRIMEIRA coleta de escarro
Antes de iniciar a coleta, prepare a caixa térmica para que a temperatura esteja adequada para
receber as amostras: de 2 a 8 °C (POP N° 20/2021 Assistencial - Ambientag&o e higienizagéo da caixa térmica)
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Termometro da caixa térmica resetado? Ndod SimQd
Qual a temperatura da caixa térmica no momento do armazenamento das amostras? °C
O intervalo entre as coletas de escarro devera respeitar o tempo minimo de 4h e maximo de 72h,

sendo realizada preferencialmente apds 24h
Verifique se o participante esta em jejum por pelo menos 1 hora e com a boca livre de residuos de
alimentos e, se estiver em uso de broncodilatador, o horario da ultima aplicacao

(POP N° 11/2021 Assistencial - Preparacdo de solucdo hiperténica de NaCl 5%, POP N° 12/2021 Assistencial - Coleta de
escarro induzido)

Atencdo pesquisador: se o participante tiver feito uso do broncodilatador em até 30min antes da
inducéo do escarro. ndo realizar a aplicacdo profilatica do Salbutamol

Sinais vitais e exame fisico ANTES da recoleta da PRIMEIRA coleta de escarro (induzido)

FR movimentos respiratorios por minuto

FC batimentos por minuto

Saturagédo O, % em ar ambiente

Recebendo O, no momento da recoleta do escarro? Naold SimU— L/min
Ausculta pulmonar alterada? NdoQd SimQd Nao sabe informarQd

Se sim, descreva

Esforgo respiratorio (ex: retragao intercostal, subcostal ou furcular)?
NaoQl Simd Na&o sabe informard
Recaol PRIMEIRA col rro INDUZID

Aplicagdo dos 2 jatos profilaticos de Salbutamol? Naold SimU
Hora de inicio da nebulizagao:  :
Ocorreram intercorréncias durante o procedimento?
NaoQl SimUd— Informe:

Horario da intercorréncia

Qual(is) intercorréncia(s)? Epistaxed Nauseald Vémitod Sibilanciad Aumento da

FRQ Dessaturacdol Exacerbacdo de tosseld Outrosld—Descreva:

Intercorréncia resolvida? Naod SimUd
Procedimento de coleta de escarro finalizado apés a(s) intercorréncia(s)?

N&oUWd— Realizar recoleta 2

Simd

Descreva os procedimentos realizados para a resolugdo da(s) intercorréncia(s), assim
como o desfecho da(s) mesma(s), durante a indugdo do escarro

Como foi realizada a recoleta da PRIMEIRA coleta de escarro induzido?
Com expectoracao espontaneald
Com aspiragaoll

inais vitais e exame fisico APOS a recoleta da
FR movimentos respiratérios por minuto
FC batimentos por minuto
Saturagao O, % em ar ambiente
Recebendo O, no momento da coleta do escarro? Naod SimUd— L/min
Ausculta pulmonar alterada? Naold Simd Nao sabe informarQ
Se sim, descreva

Esforgo respiratorio (ex: retragao intercostal, subcostal ou furcular)?
Naold SimUd Nao sabe informarQd
ATENCAO! Independente da forma de coleta de escarro, a amostra deve ser diluida da seguinte forma:
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e Expectoragdo espontanea — adicionar 3 mL de soro fisiolégico no frasco que contém a amostra
coletada;
e Aspiracéo do escarro — utilizar 3 mL de soro fisiologico para lavar a sonda de aspiragédo
Monitore o participante por 30min apds o final do procedimento e registre as seguintes
informacges:
Ocorreram intercorréncias durante o periodo de monitoramento?
NdoQd SimQd— Descreva
Se sim, descreva os procedimentos realizados para a resolugéo da(s) intercorréncia(s), assim
como o desfecho da(s) mesma(s), durante os 30min de observagao:

Recoleta 1 da PRIMEIRA coleta

Recoleta 1 de escarro diluida com 3 mL de soro fisiolégico?

NaoUW— Realizar recoleta 2

SimUd— Data e hora da recoleta 1 do escarro / / : e encaminhar ao
laboratério
Observagoes:

Profissional responsavel pela recoleta 1 de escarro:

Recoleta 2 da PRIMEIRA coleta

Caso seja necessario realizar recoleta 2 da PRIMEIRA coleta de escarro. realize a rasura oficial e
reench informacoes n m nterior: jonario. Em ji reench

informacé ixo:

Recoleta 2 de escarro diluida com 3 mL de soro fisiolégico?

Naold— Entrar em contato com o centro coordenador para avaliagdo da permanéncia do
participante no estudo (tbped.proadi@hmv.org.br)

SimUd— Data e hora da recoleta 2 do escarro / / : e encaminhar ao
laboratério
Observagoes:

Profissional responsavel pela recoleta 2 de escarro:

Preencher somente se houver necessidade de recoleta da SEGUNDA coleta de

escarro e inserir os dados no Questionario 6.1 do REDCap

Recoleta da SEGUNDA coleta de escarro
(POP N° 11/2021 Assistencial - Preparagdo de solugdo hiperténica de NaCl 5%; POP N° 12/2021 Assistencial - Coleta de
escarro induzido)

Antes de Iniciar a coleta, prepare a caixa térmica para que a temperatura esteja adequada para
receber as amostras: de 2 a 8 °C (POP N° 20/2021 Assistencial - Ambientacéo e higienizagéo da caixa térmica)

Termometro da caixa térmica resetado? Naold Simd

Qual a temperatura da caixa térmica no momento do armazenamento das amostras? ___ °C

O intervalo entre as recoletas de escarro devera respeitar o tempo minimo de 4h e maximo de 72h,
sendo realizada preferencialmente apds 24h

Atencéo pesquisador: se o participante tiver feito uso do broncodilatador em até 30min antes da

inducdo do escarro, nao realizar a aplicacdo profilatica do Salbutamol
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Sinais vitais e exame fisico ANTES da recoleta da SEGUNDA coleta de escarro (induzido)
FR movimentos respiratorios por minuto
FC batimentos por minuto
Saturagao O, % em ar ambiente
Recebendo O, no momento da recoleta do escarro? Naold SimU— L/min
Ausculta pulmonar alterada? Naold SimUd Nao sabe informarQ
Se sim, descreva

Esforgo respiratorio (ex: retragao intercostal, subcostal ou furcular)?
Naold SimQ N&o sabe informarQ
Recoleta da SEGUNDA coleta de escarro INDUZIDO

Aplicagdo dos 2 jatos profilaticos de Salbutamol? Naold SimU
Hora de inicio da nebulizagao: _ :
Ocorreram intercorréncias durante o procedimento?
Naod SimU— Informe:

Horario da intercorréncia

Qual(is) intercorréncia(s)? Epistaxeld Nauseald Vomitod Sibilanciad Aumento da

FRU Dessaturagagold Exacerbagao de tossed Outrosd—Descreva:

Intercorréncia resolvida? Naod SimU
Procedimento de coleta de escarro finalizado apés a(s) intercorréncia(s)?

Naol— Realizar recoleta 2

Simd

Descreva os procedimentos realizados para a resolugao da(s) intercorréncia(s), assim
como o desfecho da(s) mesma(s), durante a indugéo do escarro

Como foi realizada a recoleta da SEGUNDA coleta de escarro induzido?
Com expectoragao espontaneald
Com aspiragaoll

na alS € exame 0 APOS a recoleta da

FR movimentos respiratérios por minuto
FC batimentos por minuto
Saturagao O, % em ar ambiente
Recebendo O, no momento da coleta do escarro? Naod SimUd— L/min
Ausculta pulmonar alterada? Naod SimQd Nao sabe informarQ
Se sim, descreva
Esforgo respiratorio (ex: retragao intercostal, subcostal ou furcular)?
Naod SimQ N&o sabe informard
ATENCAOQ! Independente da forma de coleta de escarro, a amostra deve ser diluida da seguinte forma:
e Expectoracéo espontanea — adicionar 3 mL de soro fisiolégico no frasco que contém a amostra
coletada;
e Aspiragao do escarro — utilizar 3 mL de soro fisiolégico para lavar a sonda de aspiragao
Monitore o participante por 30min apds o final do procedimento e registre as sequintes
informacdes:
Ocorreram intercorréncias durante o periodo de monitoramento?
Ndod SimUd— Descreva
Se sim, descreva os procedimentos realizados para a resolugéo da(s) intercorréncia(s), assim
como o desfecho da(s) mesma(s), durante os 30min de observagéo:

Recoleta 1 da SEGUNDA coleta
Recoleta 1 de escarro diluida com 3 mL de soro fisiolégico?
NaoU— Realizar recoleta 2
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SimUd— Data e hora da recoleta 1 do escarro / / : e encaminhar ao
laboratério
Observacgoes:

Profissional responsavel pela recoleta 1 de escarro:

Recoleta 2 da SEGUNDA coleta

n ario_realizar recol 2 PRIMEIRA col rro. realiz rasura oficial
preencha_as _informacées nos _campos _anteriores desse questionario. Em sequida preencha as

informagdées abaixo:

Recoleta 2 de escarro diluida com 3 mL de soro fisiolégico?

Ndold— Entrar em contato com o centro coordenador para avaliagdo da permanéncia do
participante no estudo (tbped.proadi@hmv.org.br)

SimUd— Data e hora da recoleta 2 do escarro / / : e encaminhar ao
laboratério
Observagoes:

Profissional responsavel pela recoleta 2 de escarro:

Preencher somente se houver necessidade de recoleta de sangue e inserir os dados

no Questionario 6.2 do REDCap

Recoleta de sangue

Realizar coleta de sangue em tubo de heparina de litio ou heparina de sédio (tubo de tampa verde)
(POP N° 13/2021 - Assistencial - Coleta de sangue em tubo de litio ou heparina de sédio)

ATENCAOQ: a amostra de sangue deve ser mantida e transportada ao laboratério em temperatura
ambiente (17 a 25 °C) em no maximo 4 horas apos a coleta

(POP N° 20/2021 Assistencial - Ambientagcao e higienizagdo da caixa térmica)

Recoleta 1
Termometro da caixa térmica resetado? Naold SimQ

Recoleta de sangue realizada com sucesso?

NaoU— Realizar recoleta 2

SimUd— Data e hora da coleta de sangue / /

Condicao da amostra de sangue

Volume adequado (6 mL)d— Encaminhar ao laboratério

Volume insuficiente (<4 mL) ou coleta sem sucessod— Realizar recoleta 2
Condicao da recoleta 1 de sangue

Volume adequado (6 mL)d— Encaminhar ao laboratério

Volume insuficiente (<4 mL)d— Realizar recoleta 2

Observacgoes:

Profissional responsavel pela recoleta 1 de sangue:

Recoleta 2

TermOmetro da caixa térmica resetado? Naol SimU

Recoleta 2 de sangue realizada com sucesso?

NaoUW— Entrar em contato com o centro coordenador para avaliagdo da permanéncia do
participante no estudo (tbped.proadi@hmv.org.br)

SimQ— Data e hora da recoleta 2 de sangue / /
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Condicdo da recoleta 2 de sangue

Volume adequado (6 mL)d— Encaminhar ao laboratério

Volume insuficiente (<4 mL) ou coleta sem sucessold— Entrar em contato com o centro
coordenador para avaliagdo da permanéncia do participante no estudo (tbped.proadi@hmv.org.br)
Observacgoes:

Profissional responsavel pela recoleta 2 de sangue:
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13.6.4. Ficha Laboratorial — Participante Hospitalizado versao 12 - Emenda 6

FICHA LABORATORIAL - PARTICIPANTE HOSPITALIZADO

Identificacdo do participante (REDCap)

Cole aqui a etiqueta do participante

Iniciais do participante

Data de nascimento / /

Data e hora da coleta do swab NASOFARINGEO: / /

Data e hora da coleta da PRIMEIRA coleta escarro: / /
Data e hora da coleta da SEGUNDA coleta escarro: / /
Data e hora de coleta de sangue: / /

ATENGAO: Este cabegalho devera ser preenchido pela equipe assistencial e entregue juntamente
com o material biolégico coletado

Questionario 9 - Recebimento de amostras e resultados laboratoriais
SWAB NASOFARINGEO

ID REDCap - Nimero da etiqueta do participante

Data de nascimento: / /

1) swab NASOFARINGEO

Data e hora do recebimento do swab NASOFARINGEO: / /
Temperatura ideal da caixa térmica (2 a 8 °C)

Temperatura da caixa térmica no momento da chegada da amostra (°C)?
O tubo contendo o swab NASOFARINGEO esta adequado para analise?
Nao (vazado ou sem presencga do swab)l— Descartar e solicitar recoleta 1

SimQ— Aliquotar e armazenar (POP N° 53/2021 Laboratério - Armazenamento da amostra de swab nasofaringeo
(painel viral e bacteriano))
Data e hora da aliquotagem e congelamento: / /

ATENQ[\O: Em caso de necessidade de recoleta de swab nasofaringeo, a mesma devera ser
realizada no maximo até o 7° dia de internacao
Data do envio das aliquotas para o centro coordenador: / /

.servagées:

Questionario 9 - Recebimento de amostras e resultados laboratoriais
SWAB LINGUAL

swab LINGUAL
Observacgodes: coleta suspensa

Resultados do swab LINGUAL (Xpert® MTB/RIF Ultra)
Observagdes: coleta suspensa

91



U

78
HOSPITAL

MOINHOS DE VENTO | Instituto de Educacdo

e Pesquisa

PROADI SUS

Pro« iment:
In aude

eI: s

ogra dA wol
stitu \dSlmaU o de

Questionario 9 - Recebimento de amostras e resultados laboratoriais
PRIMEIRA coleta de escarro

ID REDCap - Numero da etiqueta do participante

Data de nascimento: / /

1) PRIMEIRA coleta de escarro
Recebido juntamente com o swab LINGUAL?
Naold— Data e hora do recebimento da amostra de escarro / /
Temperatura ideal da caixa térmica (2 a 8 °C)
Temperatura da caixa térmica no momento da chegada da amostra (°C)?
Qual o volume aproximado da PRIMEIRA coleta de escarro recebida mL

Qualidade da PRIMEIRA coleta de escarro:
Inadequada (vestigios de alimentos, grande quantidade de saliva - sialorreia)ld— Descartar e
solicitar recoleta 1

Adequadal— Sedimentar e aliquotar (POP N° 51/2021 Laboratério - Sedimentagéo e aliquotagem do escarro
para analise por Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®) e cultura liquida)

Apo6s a sedimentacio, foi aliquotado 0,7 mL para realizagdo de Xpert® MTB/RIF Ultra e 0,7

mL para realizagao de cultura liquida?

Naol— Descartar e solicitar recoleta 1

SimU— Preparar amostra para realizagao de Xpert® MTB/RIF Ultra (POP N° 52/2021 Laboratério -
Processamento e analise do escarro para Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®)) € cultura liquida (POP N° 56/2021
Laboratério - Cultura em meio liquido para detecgdo de M. tuberculosis) € encaminhar ao laboratério de
referéncia (prazo maximo de 2 horas entre a sedimentacgéao e inicio de cultura liquida)

ATENCAOQ: ¢ essencial a realizacdo de
cultura liquida e Xpert® MTB/RIF Ultra da mesma amostra

(preferencialmente a PRIMEIRA coleta/recoleta)
Qual técnica foi possivel realizar com a PRIMEIRA coleta de escarro?
Xpert® MTB/RIF Ultra e cultura liquidaQ
Xpert® MTB/RIF Ultrald
Nenhumal— Solicitar recoleta 1
Data da analise da PRIMEIRA coleta de escarro (Xpert® MTB/RIF Ultra): / /

Se foi possivel realizar cultura liquida com a PRIMEIRA coleta de escarro, informe:
Data e hora da finalizagao da sedimentagdo da PRIMEIRA coleta de escarro para realizagao

de cultura liquida: / / :

Data e hora de inicio de cultura liquida: / / : Em caso de
nformagao

Observagoes:

Resultados da PRIMEIRA coleta de escarro (Xpert® MTB/RIF Ultra)
B

Detectado MTB elevado (MTB detected high)

Detectado MTB médio (MTB detected medium)

Detectado MTB baixo (MTB detected low)

Detectado MTB muito baixo (MTB detected very low)

Detectado MTB sinais (MTB trace detected)

MTB néo detectado (MTB not detected)

Invélido (Invalid)

| I Iy I I NN B
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Detectada resisténcia a RIF (RIF resistance detected) Q
N&o detectada resisténcia a RIF (RIF resistance not detected) Q
Indeterminado (Indeterminate) =

a

N&o se aplica (MTB nao detectado)
Observacoes:

Profissional responsavel:

Questionario 9 - Recebimento de amostras e resultados laboratoriais
SEGUNDA coleta de escarro

IDREDCap _ _ _ _ - Numero da etiqueta do participante

Data de nascimento: / /

2) SEGUNDA coleta de escarro
ATENCAOQ: caso néo tenha sido realizada a cultura liquida com a PRIMEIRA coleta de escarro, a

mesma devera ser realizada com a SEGUNDA

Data e hora do recebimento da SEGUNDA coleta de escarro / /

Temperatura ideal da caixa térmica (2 a 8 °C)

Temperatura da caixa térmica no momento da chegada da segunda coleta de escarro

(°C)?

Qual o volume aproximado da SEGUNDA coleta de escarro recebida mL
Qualidade da SEGUNDA coleta de escarro:

Inadequada (vestigios de alimentos, grande quantidade de saliva - sialorreia)d— Descartar e
solicitar recoleta 1

Adequadal

A perqunta a sequir é referente a PRIMEIRA coleta de escarro
Foi possivel encaminhar a PRIMEIRA coleta de escarro para realizagdo de cultura liquida e
Xpert® MTB/RIF Ultra?
NaoU— Sedimentar e aliquotar (POP N° 51/2021 Laboratério - Sedimentagéo e aliquotagem do escarro para
analise por Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®) e cultura liquida) 0,7 mL para realizagdo de Xpert® MTB/RIF
Ultra (POP N° 52/2021 Laboratério - Processamento e andlise do escarro para Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®)) €
0,7 mL para realizagao de cultura liquida (POP N° 56/2021 Laboratério - Cultura em meio liquido para detecgéo
de M. tuberculosis) € encaminhar ao laboratério de referéncia (prazo maximo de 2 horas entre a
sedimentacgéo e inicio de cultura liquida)
SimUd— Aliquotar (POP N° 51/2021 Laboratério - Sedimentagao e aliquotagem do escarro para analise por Xpert®

MTB/RIF Ultra (GeneXpert®) e cultura liquida) € preparar amostra para realizagdo de Xpert® MTB/RIF Ultra
(POP N° 52/2021 Laboratério - Processamento e analise do escarro para Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®))
Qual técnica foi possivel realizar com a SEGUNDA coleta de escarro?

Xpert® MTB/RIF Ultra e cultura liquidaQ

Xpert® MTB/RIF UltraQ

NenhumaUld— Solicitar recoleta 1

Data da analise da SEGUNDA coleta de escarro (Xpert® MTB/RIF Ultra): / /

Se foi possivel realizar cultura liquida com a SEGUNDA coleta de escarro, informe:
Data e hora da finalizagido da sedlmentagao da SEGUNDA coleta de escarro para realizagao

de cultura liquida: / /
N&o se aplica (ja realizada com a PRIMEIRA coleta de escarro)U
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Data e hora de inicio de cultura liquida: / / Em caso de
ncaminhamen m_laboratério _extern ra_anali ntatar 0 _mesm I r
nf ~
Nao se aplica (ja realizada com a PRIMEIRA coleta de escarro)d
Observagoes:

Resultados da SEGUNDA coleta de escarro (Xpert® MTB/RIF Ultra)
B
Detectado MTB elevado (MTB detected high)
Detectado MTB médio (MTB detected medium)
Detectado MTB baixo (MTB detected low)
Detectado MTB muito baixo (MTB detected very low)
Detectado MTB sinais (MTB trace detected)
MTB néo detectado (MTB not detected)
Invélido (Invalid)
RIF
Detectada resisténcia a RIF (RIF resistance detected)
N&o detectada resisténcia a RIF (RIF resistance not detected)
Indeterminado (Indeterminate)
N&o se aplica (MTB néo detectado)
Observacgoes:

| I Iy Iy I R N

I IR IRy I

Profissional responsavel:

Questionario 9 - Recebimento de amostras e resultados laboratoriais
Amostra de sangue para QUANTIFERON (QFT)

ID REDCap - Numero da etiqueta do participante

Data de nascimento: / /

4) Amostra de sangue para QUANTIFERON (QFT)

Data e hora do recebimento da amostra de sangue: __ / / : (tubo de heparina
de litio ou heparina de sodio)

Temperatura ideal da caixa térmica (17 a 25 °C

Temperatura da caixa térmica no momento da chegada da amostra (°C)?

Homogeneizar, aliquotar e processar a amostra de sangue recebida
(POP N° 55/2021 Laboratodrio - Aliquotagem e processamento da amostra em tubos QuantiFERON®TB Gold Plus)

Qualidade da amostra de sangue
Inadequada (amostra coagulada ou com volume inferior a 4 mL)U— Descartar e solicitar recoleta 1

Adequadall
Data e hora do inicio da incubacgéao: / /
Data e hora da aliquotagem e congelamento do plasma: / /

Data do envio das aliquotas de plasma ao laboratério de referéncia para reallzagao do
ensaio ELISA: /|
Observagodes:

descons:dere 0 Qreench/mento do campo resultado a segu ir
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Resultado do ensaio ELISA para QFT
Negativod

PositivoQ

Indeterminado

Observagoes:

Profissional responsavel:

Questionario 10 -
Resultado da cultura liquida para M. tuberculosis

ID REDCap - Numero da etiqueta do participante

Data de nascimento: / /

A amostra analisada é proveniente de qual coleta de escarro?
Primeirald
Segundall

Cultura de escarro para M. tuberculosis (POP N° 56/2021 Laboratério - Cultura em meio liquido para
deteccao de M. tuberculosis)
Data da liberagao do resultado: / /

Resultado da cultura liquida para M. tuberculosis
Negativod

PositivoQ

Sem resultadod— Justifique

Testes de sensibilidade

Estreptomicina: SensivelQd Resistented Indeterminado U N&o realizadoU
Isoniazida: SensivelQ Resistented Indeterminadod Nao realizadod
Rifampicina: Sensiveld Resistented Indeterminadod N&o realizadod
Etambutol: SensivelQd Resistented Indeterminado U N&o realizadoU
Pirazinamida: SensivelQ Resistented Indeterminadod Nao realizadod

Criopreservacao da cultura liquida positiva para M. tuberculosis foi realizada?
NaoU— Justifique

SimQ4d

Local de realizagao da cultura liquida:

Observagoes:

Profissional responsavel pela liberagdo dos resultados:

Questionario 11 - Recoletas

Preencher somente se houver necessidade de recoleta de swab NASOFARINGEO,

PRIMEIRA coleta de escarro, SEGUNDA coleta de escarro ou coleta de SANGUE, e

inserir os dados no Questionario 9 do REDCap
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Recoleta de swab NASOFARINGEO

ATENQAQ: Em caso de necessidade de recoleta de swab NASOFARINGEQ. a mesma devera ser
realizada no maximo até o 7° dia de internacao

Recoleta 1
Recoleta 1 de swab NASOFARINGEO realizada?
Naold— Solicitar recoleta 2
SimQ— Data e hora da recoleta 1 do swab NASOFARINGEO / /
Temperatura ideal da caixa térmica (2 a 8 °C)
Temperatura da caixa térmica no momento da chegada da amostra (°C)?
O tubo da recoleta 1 contendo o swab NASOFARINGEO esta adequado para analise?
N&o (vazado ou sem presenga do swab)— Descartar e solicitar recoleta 2

SimUd— Aliquotar e armazenar (POP N° 53/2021 Laboratério - Armazenamento da amostra de swab nasofaringeo
(painel viral e bacteriano))
Data e hora da aliquotagem e congelamento: / /

ATENCAO: Em caso de necessidade de recoleta de swab nasofaringeo, a mesma devera ser
realizada no maximo até o 7° dia de internacao
Data do envio das aliquotas para o centro coordenador: / /
Observacgoes:

!ecoleta 2

Recoleta 2 de swab NASOFARINGEO realizada?
Naol— Entrar em contato com o centro coordenador para avaliagao da permanéncia do
participante no estudo (tbped.proadi@hmv.org.br) )
SimWQ— Data e hora da recoleta 2 do swab NASOFARINGEO / /

T ideal da caixa térmica (2. 8.°C

Temperatura da caixa térmica no momento da chegada da amostra (°C)?
O tubo da recoleta 2 contendo o swab NASOFARINGEO esta adequado para analise?
Nao (vazado ou sem presenga do swab)d— Entrar em contato com o centro coordenador para

avaliagdo da permanéncia do participante no estudo (tbped.proadi@hmv.org.br)

SimU— Aliquotar e armazenar (POP N° 53/2021 Laboratério - Armazenamento da amostra de swab nasofaringeo
(painel viral e bacteriano))

Data e hora da aliquotagem e congelamento: / /
Data do envio das aliquotas para o centro coordenador: / /
Observagoes:

Recoleta da PRIMEIRA coleta de escarro

Recoleta 1

Recoleta 1 da PRIMEIRA coleta de escarro recebida?

Naol— Solicitar recoleta 2

SimUd— Data e hora do recebimento da recoleta 1 de escarro / /

I d ixa térmica (2 2 8 °C)

Temperatura da caixa térmica no momento da chegada da amostra (°C)?
Qual o volume aproximado da recoleta 1 da PRIMEIRA coleta de escarro recebida
mL
Qualidade da recoleta 1 da PRIMEIRA coleta de escarro:
Inadequada (vestigios de alimentos, grande quantidade de saliva - sialorreia)d— Descartar e
solicitar recoleta 2
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Adequadal— Sedimentar e aliquotar (POP N° 51/2021 Laboratério - Sedimentagéo e aliquotagem do escarro
para analise por Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®) e cultura liquida)

Apo6s a sedimentacao, foi aliquotado 0,7 mL para realizagdo de Xpert® MTB/RIF Ultra e 0,7
mL para realizagao de cultura liquida?

Naol— Descartar e solicitar recoleta 2

SimU— Preparar amostra para realizagao de Xpert® MTB/RIF Ultra (POP N° 52/2021 Laboratério -
Processamento e analise do escarro para Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®)) € cultura liquida (POP N° 56/2021
Laboratério - Cultura em meio liquido para detecgdo de M. tuberculosis) € encaminhar ao laboratério de
referéncia (prazo maximo de 2 horas entre a sedimentagao e inicio de cultura liquida)

ATENCAQ: & = izacdo d
cultura liquida e Xpert® MTB/RIF Ultra da mesma amostra
(preferencialmente a PRIMEIRA coleta/recoleta)
Qual técnica foi possivel realizar com a recoleta 1 da PRIMEIRA coleta de escarro?
Xpert® MTB/RIF Ultra e cultura liquidaQ
Xpert® MTB/RIF Ultrald
Nenhumal— Solicitar recoleta 2
Data da analise da recoleta 1 da PRIMEIRA coleta de escarro (Xpert® MTB/RIF
Ultra): / /

Se foi possivel realizar cultura liquida com a recoleta 1 da PRIMEIRA coleta de escarro, informe:
Data e hora da finalizagao da sedimentagido da recoleta 1 da PRIMEIRA coleta de escarro

para realizagao de cultura liquida: / / :
Data e hora de inicio de cultura liquida: / / X Em caso de
encaminhamento a um laboratério externo para analise, contatar o mesmo para obter essa

informacéao.
Observacgoes:

Recoleta 2
Recoleta 2 da PRIMEIRA coleta de escarro recebida?
NaoUWd— Entrar em contato com o centro coordenador para avaliagao da permanéncia do

participante no estudo (tbped.proadi@hmv.org.br)
SimQ— Data e hora do recebimento da recoleta 2 de escarro / /
Temperatura ideal da caixa térmica (2 a 8 °C
Temperatura da caixa térmica no momento da chegada da amostra (°C)?
Qual o volume aproximado da recoleta 2 da PRIMEIRA coleta de escarro recebida
mL
Qualidade da recoleta 2 da PRIMEIRA recoleta de escarro:
Inadequada (vestigios de alimentos, grande quantidade de saliva - sialorreia)d— Entrar em

contato com o centro coordenador para avaliagdo da permanéncia do participante no estudo
(tbped.proadi@hmv.org.br)

Adequadal— Sedimentar e aliquotar (POP N° 51/2021 Laboratério - Sedimentagéo e aliquotagem do escarro
para analise por Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®) e cultura liquida)

Apods a sedimentacao, foi aliquotado 0,7 mL para realizagdo de Xpert® MTB/RIF Ultra e 0,7
mL para realizagao de cultura liquida da recoleta 2 da PRIMEIRA coleta de escarro?

Naol— Entrar em contato com o centro coordenador para avaliagao da permanéncia do
participante no estudo (tbped.proadi@hmv.org.br)

SimUd— Preparar amostra para realizagao de Xpert® MTB/RIF Ultra (POP N° 52/2021 Laboratério -
Processamento e analise do escarro para Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®)) € cultura liquida (POP N° 56/2021

Laboratdrio - Cultura em meio liquido para detecgdo de M. tuberculosis) € encaminhar ao laboratério de
referéncia (prazo maximo de 2 horas entre a sedimentacéo e inicio de cultura liquida)

ATENCAO: é essencial a realizacdo de
cultura liquida e Xpert® MTB/RIF Ultra da mesma amostra
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(preferencialmente a PRIMEIRA coleta/recoleta)
Qual técnica foi possivel realizar com a recoleta 2 da PRIMEIRA coleta de escarro?

Xpert® MTB/RIF Ultra e cultura liquidaQ
Xpert® MTB/RIF Ultrald
Nenhumal— Entrar em contato com o centro coordenador para avaliagdo da permanéncia do

participante no estudo (tbped.proadi@hmv.org.br)
Data da analise da recoleta 2 da PRIMEIRA coleta de escarro (Xpert® MTB/RIF

Ultra): / /

Se foi possivel realizar cultura liquida com a recoleta 2 da PRIMEIRA coleta de escarro, informe:
Data e hora da finalizagdo da sedimentagcao da recoleta 2 da PRIMEIRA coleta de escarro

para realizagao de cultura liquida: / / :

Data e hora de inicio de cultura Ilqwda / / : Em caso de
nformagao

Observagoes:

Em caso de analise da recoleta 2 da PRIMEIRA coleta de escarro, realize a rasura oficial e informe

os resultados a sequir:
Resultados da recoleta da PRIMEIRA coleta de escarro (Xpert® MTB/RIF Ultra)

B
Detectado MTB elevado (MTB detected high)
Detectado MTB médio (MTB detected medium)
Detectado MTB baixo (MTB detected low)
Detectado MTB muito baixo (MTB detected very low)
Detectado MTB sinais (MTB trace detected)
MTB néo detectado (MTB not detected)
Invalido (Invalid)
RIF
Detectada resisténcia a RIF (RIF resistance detected)
N&o detectada resisténcia a RIF (RIF resistance not detected)
Indeterminado (Indeterminate)
N&o se aplica (MTB nao detectado)
Observagoes:

[ I Ny Iy I I N N

I N N I

Profissional responsavel:

Recoleta da SEGUNDA coleta de escarro

Recoleta 1

Recoleta 1 da SEGUNDA coleta de escarro recebida?

NadoUl— Solicitar recoleta 2

SimU— Data e hora do recebimento da recoleta 1 de escarro / /
Temperatura ideal da caixa térmica (2 a 8 °C
Temperatura da caixa térmica no momento da chegada da amostra (°C)?

Qual o volume aproximado da recoleta 1 da SEGUNDA coleta de escarro recebida

mL
Qualidade da recoleta 1 da SEGUNDA coleta de escarro:

Inadequada (vestigios de alimentos, grande quantidade de saliva - sialorreia)ld— Descartar e
solicitar recoleta 2
Adequadal
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A perqunta a sequir é referente a PRIMEIRA coleta de escarro
Foi possivel encaminhar a PRIMEIRA coleta de escarro para realizagdo de cultura liquida e
Xpert® MTB/RIF Ultra?
NaoUWd— Sedimentar e aliquotar (POP N° 51/2021 Laboratério - Sedimentagéo e aliquotagem do escarro para
analise por Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®) e cultura liquida) 0,7 mL para realizagdo de Xpert® MTB/RIF
Ultra (POP N° 52/2021 Laboratério - Processamento e andlise do escarro para Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®)) €
0,7 mL para realizagao de cultura liquida (POP N° 56/2021 Laboratério - Cultura em meio liquido para detecgéo
de M. tuberculosis) € encaminhar ao laboratério de referéncia (prazo maximo de 2 horas entre a
sedimentagéo e inicio de cultura liquida)
SimUQd— Aliquotar (POP N° 51/2021 Laboratério - Sedimentag&o e aliquotagem do escarro para analise por Xpert®

MTB/RIF Ultra (GeneXpert®) e cultura liquida) € preparar amostra para realizagdo de Xpert® MTB/RIF Ultra
(POP N° 52/2021 Laboratério - Processamento e analise do escarro para Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®))
Qual técnica foi possivel realizar com a recoleta 1 da SEGUNDA coleta de escarro?

Xpert® MTB/RIF Ultra e cultura liquidaQ

Xpert® MTB/RIF UltraQ

NenhumaQ— Solicitar recoleta 2

Data da analise da recoleta 1 da SEGUNDA coleta de escarro (Xpert® MTB/RIF
Ultra): / /

Se foi possivel realizar cultura liquida com a SEGUNDA coleta de escarro, informe:
Data e hora da finalizagcdo da sedimentacao da recoleta 1 da SEGUNDA coleta de escarro

para realizagdo de cultura liquida: / /
N&o se aplica (ja realizada com a PRIMEIRA coleta de escarro)ld

Data e hora de inicio de cultura liquida: / / : Em caso de
ncaminhamen m laboratdério extern ra_anali ntatar o _mesm It r
inf ~

Nao se aplica (ja realizada com a PRIMEIRA coleta de escarro)d
.bservagées:
Recoleta 2

Recoleta 2 da SEGUNDA coleta de escarro recebida?
Naol— Entrar em contato com o centro coordenador para avaliagao da permanéncia do
participante no estudo (tbped.proadi@hmv.org.br)
SimWQ— Data e hora do recebimento da recoleta 2 de escarro / /
Temperatura ideal da caixa térmica (2 a 8 °C)
Temperatura da caixa térmica no momento da chegada da amostra (°C)?
Qual o volume aproximado da recoleta 2 da SEGUNDA coleta de escarro recebida
mL
Qualidade da recoleta 2 da SEGUNDA recoleta de escarro:
Inadequada (vestigios de alimentos, grande quantidade de saliva - sialorreia)d— Entrar em

contato com o centro coordenador para avaliagdo da permanéncia do participante no estudo
(tbped.proadi@hmv.org.br)
Adequadal

A pergunta a sequir é referente a PRIMEIRA coleta de escarro
Foi possivel encaminhar a PRIMEIRA coleta de escarro para realizagdo de cultura liquida e
Xpert® MTB/RIF Ultra?
Naol— Sedimentar e aliquotar (POP N° 51/2021 Laboratério - Sedimentagéo e aliquotagem do escarro para
analise por Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®) e cultura liquida) 0,7 mL para realizagao de Xpert® MTB/RIF
Ultra (POP N° 52/2021 Laboratério - Processamento e anélise do escarro para Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®)) €
0,7 mL para realizagéo de cultura liquida (POP N° 56/2021 Laboratério - Cultura em meio liquido para detecgéo
de M. tuberculosis) € encaminhar ao laboratério de referéncia (prazo méaximo de 2 horas entre a
sedimentacgédo e inicio de cultura liquida)
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SimUd— Aliquotar (POP N° 51/2021 Laboratério - Sedimentagao e aliquotagem do escarro para analise por Xpert®

MTB/RIF Ultra (GeneXpert®) e cultura liquida) € preparar amostra para realizagdo de Xpert® MTB/RIF Ultra
(POP N° 52/2021 Laboratério - Processamento e analise do escarro para Xpert® MTB/RIF Ultra (GeneXpert®))

Qual técnica foi possivel realizar com a recoleta 2 da SEGUNDA coleta de escarro?

Xpert® MTB/RIF Ultra e cultura liquidaQ

Xpert® MTB/RIF Ultral

Nenhumal— Entrar em contato com o centro coordenador para avaliagdo da permanéncia do
participante no estudo (tbped.proadi@hmv.org.br)

Data da analise da recoleta 2 da SEGUNDA coleta de escarro (Xpert® MTB/RIF
Ultra): / /

Se foi possivel realizar cultura liquida com a recoleta 2 da SEGUNDA coleta de escarro, informe:
Data e hora da finalizagcdo da sedimentacao da recoleta 2 da SEGUNDA coleta de escarro
para realizagdo de cultura liquida: / /

Nao se aplica (ja realizada com a PRIMEIRA coleta de escarro)d

Data e hora de inicio de cultura liquida: / / : Em caso de

encaminhamento a um laboratério externo para analise, contatar o mesmo para obter essa
informacao.

N&o se aplica (ja realizada com a PRIMEIRA coleta de escarro)d
.bservagées:

Em caso de analise da recoleta 2 da SEGUNDA coleta de escarro. realize a rasura oficial e informe

os resultados a sequit:
Resultados da recoleta da SEGUNDA coleta de escarro (Xpert® MTB/RIF Ultra)

B
Detectado MTB elevado (MTB detected high)
Detectado MTB médio (MTB detected medium)
Detectado MTB baixo (MTB detected low)
Detectado MTB muito baixo (MTB detected very low)
Detectado MTB sinais (MTB trace detected)
MTB néo detectado (MTB not detected)
Invélido (Invalid)
RIF
Detectada resisténcia a RIF (RIF resistance detected)
Nao detectada resisténcia a RIF (RIF resistance not detected)
Indeterminado (Indeterminate)
Nao se aplica (MTB néo detectado)
Observacgoes:

(I Ny IR IR iy M W
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Profissional responsavel:

Recoleta de sangue

Recoleta 1
Recoleta 1 de sangue recebida?
NaoUWd— Solicitar recoleta 2
SimUd— Data e hora do recebimento da recoleta 1 de sangue / /
Temperatura ideal da caixa térmica (17 a 25 °C)
Temperatura da caixa térmica no momento da chegada da amostra (°C)?
Homogeneizar, aliquotar e processar a amostra de sangue recebida
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(POP N° 55/2021 Laboratdrio - Aliquotagem e processamento da amostra em tubos QuantiFERON®TB Gold Plus)
Qualidade da amostra da recoleta 1 de sangue

Inadequada (amostra coagulada ou com volume inferior a 4 mL)Q— Descartar e solicitar recoleta 2
Adequadal

Data e hora do inicio da incubacgao: / / :

Data e hora da aliquotagem e congelamento do plasma: / /

Data do envio das aliquotas de plasma ao laboratoério de referéncia para reallzagao do
ensaioELISA: / |/

Observagoes:

Recoleta 2
Recoleta 2 de sangue recebida?
Naol— Entrar em contato com o centro coordenador para avaliagao da permanéncia do

participante no estudo (tbped.proadi@hmv.org.br)
SimUd— Data e hora do recebimento da recoleta 2 de sangue / /
T ideal da caixa térmi 7 2.25°C
Temperatura da caixa térmica no momento da chegada da amostra (°C)?

Homogeneizar, aliquotar e processar a amostra de sangue recebida
(POP N° 55/2021 Laboratério - Aliquotagem e processamento da amostra em tubos QuantiFERON®TB Gold Plus)
Qualidade da amostra de recoleta 2 de sangue

Inadequada (amostra coagulada ou com volume inferior a 4 mL)Qd— Entrar em contato com o

centro coordenador para avaliagdo da permanéncia do participante no estudo
(tbped.proadi@hmv.org.br)

Adequadal
Data e hora do inicio da incubagao: / / :
Data e hora da aliquotagem e congelamento do plasma: / /

Data do envio das aliquotas de plasma ao laboratério de referéncia para reallzagao do
ensaio ELISA: /|
Observagoes:

. Mmostr: nham si NVii ntr rden r para anali
desconsidere o preenchimento do campo resultado a sequir

sequir:

Resultado do ensaio ELISA da recoleta de sangue para QFT
NegativoQ

Positivod

Indeterminado

Observagoes:

Profissional responsavel:
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