Estudo Epidemioldgico sobre a Prevaléncia Nacional
de Agentes Respiratérios em Criancgas

FICHA CLINICA - PARTICIPANTE AMBULATORIAL (URTB)

Questionario 0 - Elegibilidade e consentimento - Ambulatério (URTB)

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

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

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

N&aol SimQ

CRITERIOS DE EXCLUSAO
Se qualquer item for assinalado como SIM no momento da inclus@o, g participante ndo é eleqgivel e
suainclusdo deve ser descontinuada

Impedimento conhecido para coleta de secrec¢ao respiratéria?
N&aoOd SimQ4

Historia prévia de tratamento de TB ativa?
Naod SimQ4

Em tratamento para TB ativa por mais de 72 horas no momento em que as amostras de secregao
respiratoria serdo coletadas?
Naold SimQ

Presenca de tragueostomia?
NaoQ SimQd
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TCLE/TALE

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

N&od— Encerrar participacdo no estudo
SimQd— Data da aplicagado do TCLE: / /

O responsavel legal consentiu com a realizacdo de todos os procedimentos descritos?
N&od— Encerrar participacdo no estudo
SimQ4d

O responsavel legal consentiu com o0 armazenamento de escarro/catarro processado em
biorrepositério para futuras analises que envolvam resisténcia aos medicamentos usados para
tratamento de TB e sequenciamento genético?

Naod SimQd

Nome do profissional responséavel pela aplicagdo do TCLE:

Participante com mais de 6 anos de idade e capacidade de compreenséo adequada?
NaoQd
SimQd— Aplicar termo de assentimento livre e esclarecido (TALE)

Nome do profissional responséavel pela aplicagdo do TALE:
Néo se aplical

Mesmo que aplicou TCLEQ
Outro profissionald— Nome

Observacoes:

Questionario 0 - Record ID

Identificacdo do participante - — Onumero de identificacao (Record ID) serd atribuido
automaticamente pelo REDCap no momento do cadastro do participante. Preencha esse campo apos incluir
os dados do participante na plataforma. Completar com o nimero gerado no REDCap mesmo que o

participante ndo continue no estudo.

Cole aqui a etiqueta do participante*:

ATENCAO: Este mesmo cabecalho devera ser preenchido pela equipe assistencial na FICHA
LABORATORIAL - PARTICIPANTE AMBULATORIAL (Primeira pagina)
*Caso 0 paciente seja inelegivel, deixar o campo vazio.

Data da verificacdo de elegibilidade: / /
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Questionario 1 - Dados de identificacdo e contato

DADOS DO PARTICIPANTE

Nome completo:

NuUmero do prontuario: Data de nascimento: / /

CPF . . - ____ (caso nao possua, deixar campo em branco)

Sexo ao nascimento: Masculinod FemininoQd

Raca/cor (declarado pelo responsavel legal):
Branco(a)d Preto(a)d Amarelo(a)d Pardo(a)d Indigenad Né&o sabe informarQ

DADOS DO RESPONSAVEL LEGAL *Definicdo de responsavel legal: Os pais s80 os 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 arelacdo familiar do responsével legal com o participante?
M&ed Paild Avo/avod Tio/tiad Irmdo/irmdd  Outrod— Descreva a relagéo do responsavel legal
com o participante do estudo:

Idade do responsével legal:

Escolaridade do responsavel legal:

Analfabeto(a)d Ensino fundamental incompletoQd Ensino fundamental completod
Ensino médio incompletod Ensino médio completod Ensino superior incompletoQ
Ensino superior completod N&o sabe informarQd

DADOS DE CONTATO DO RESPONSAVEL LEGAL

Telefones para contato com o responsavel legal (com DDD) (obrigatério ao menos um telefone)

¢ ) C )

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 socioeconémicos

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

Quantas pessoas moram na mesma residéncia que ele(a)? (Nao contabilizar o(a) participante)
10 20 30 40 540 60 74d 81 901 1040 =100 Na&o sabe informarQ

Quantas pessoas dormem no mesmo quarto que ele(a)? (Nao contabilizar o(a) participante)
O (apenasacrianca)d 10 20 30 40 50 64 70 81 90 1040 >100 Na&ao sabe
informard

Alguém que mora na mesma casa que ele(a) fuma cigarro? (Nao contabilizar o(a) participante)
Ndod SimQd N&o sabe informarQd

Ele(a) frequenta creche ou escola?
Ndod Sim (meio turno)Ad Sim (turno integral)d N&o sabe informard

Observagoes:

Questionario 3 - Histéria da doenca 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?
N&od SimQd N&o sabe informard
Se sim:
Tem tosse h& quantos dias?
Tosse com catarro? Naold SimQd N&o sabe informarQd

Tosse ou catarro com sangue (hemoptise)? Naold SimQd Nao sabe informarQ

Ele(a) estda HOJE com falta de ar ou dificuldade para respirar?
Ndod SimQd N&o sabe informard

Ele(a) esta HOJE com coriza (nariz escorrendo)?
Ndod SimQd Na&o sabe informarQd

Ele(a) apresentou perda de apetite (esta se alimentando menos que o normal)?
Ndod SimQd— Ha quantos dias? Nao sabe informard

Ele(a) perdeu peso nos ultimos trés meses?
N&dold SimQd N&o sabe informarld
Se sim:
Ha quantos dias iniciou a perda de peso?
Informe o peso perdido (se mensurado): kg. Ndo sabe informarQ

Ele(a) parou de ganhar peso nos ultimos trés meses (criangas até 2 anos)?
Se o(a) participante tem mais de 2 anos, assinale a op¢do 'ndo se aplica’

N&dod SimQd N&o sabe informard N&o se aplicald

Ele(a) esta suando mais a noite (mais do que o normal)?
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Ndod SimUd— Ha quantos dias? N&o sabe informard
Ele(a) teve febre (237,8 °C)?
N&dold SimQd Nao sabe informard

Se sim:

Mediu a temperatura? Naod SimUO— Qual a temperatura maxima? °C
Data de inicio do surgimento da febre: / / N&o sabe informarQ
Ultimo dia em que apresentou febre: / / N&o sabe informarQ

Ele(a) reduziu as atividades do dia a dia (esta mais quieto, brincando menos)?
Ndod SimQd— Ha quantos dias? Nao sabe informarQ

Ele(a) usou algum medicamento nas 2 Gltimas semanas para tratar os sintomas referidos neste
atendimento?
N&dold SimQd Nao sabe informard

Se sim, descreva 0 nome genérico* do(s) antibidtico(s) e a(s) data(s) de inicio do uso:

antibiotico 1) , € data de inicio: / /
antibiotico 2) , € data de inicio: / /
antibiético 3) , € data de inicio: / /
antibiético 4) , € data de inicio: / /
antibiético 5) , € data de inicio: / /

* Se ndo souber, preencha o campo com 777.

Se sim, ele(a) apresentou melhora dos sintomas apdés o uso do(s) antibidtico(s)?
Ndod SimQd N&o sabe informard

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

Peso ao nascer: kg

Idade gestacional ao nascimento: semanas

Ele(a) nasceu prematuro?
Ndod SimQd N&o sabe informarQ

Ele(a) teve bronquiolite no primeiro ano de vida?
Ndod SimQd N&o sabe informarQ
Se sim, hospitalizou? Ndod SimQd N&o sabe informard

Alguma vez ele(a) hospitalizou por outro problema respiratério (ex: pneumonia, crise de asma)?
Ndod SimQd N&o sabe informarQd
Se sim, descreva

Ele(a) tem alguma doenc¢a neuromuscular e/ou doenca que comprometa a imunidade?
Ndod SimQd Na&o sabe informarQd
Se sim, descreva

Ele(a) faz uso de corticéide e/ou medicamento que diminua a imunidade (uso crénico)?
Assinale SIM para esta questdo somente se o(a) participante faz uso de corticoide(s) sistémico(s), ex: prednisolona.
Desconsidere os inalatérios (ex:“bombinha”, Clenil®, Nasonex®, Budesonida)

Naod SimQd Nao sabe informard
Se sim, descreva

Ele(a) faz uso de algum outro medicamento de uso continuo (uso crdnico)?
Ndod SimQd Na&o sabe informarQd
Se sim, descreva

Ele(a) teve diagndstico de COVID-19 anterior a este quadro, confirmado por algum exame?
Ndod SimQd Na&o sabe informarQd

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)Qd

N&o sabe informarQd

Se sim, necessitou de internacdo hospitalar?

Nadod SimQd Nao sabe informard

Ele(a) foi vacinado contra COVID-19?
Ndod SimQd Nao sabe informard N&o se aplicald
Se sim, qual(is) vacina(s)? Assinale todas que se aplicam
Coronavacld Astrazenecald Pfizerd Janssend Na&o sabe informarQd
Se sim, quantas doses?
UmaQd Duasd Trés ou maisd Na&o sabe informarQd
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Atencao pesquisador: verificar essa informacdo no prontuario
(NAQO gquestionar ao familiar)

Ele(a) tem infec¢do por HIV?

NéolU

Sim, com infeccao préviald

Sim, com infecgé&o identificada nesta avaliagdoUd
N&o foi avaliadoUd

Possivel fonte de contagio

Alguém da familia ou conhecido, que tenha contato com ele(a), esta apresentando tosse?
Ndod SimQd N&o sabe informard

Se sim, informe:

Hé& quantos dias? N&o sabe informarQ

Esse familiar ou conhecido mora na mesma casa que ele(a)? Naod SimQ

Alguém da familia ou conhecido, que tenha contato com ele(a), ja teve ou tem tuberculose?
Ndod Simd N&o sabe informard

Se sim, esse familiar ou conhecido mora na mesma casa que ele(a)?
Ndod SimU4

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

Tratamento e teste tuberculinico prévio do participante da pesquisa

O participante da pesquisa ja usou algum medicamento PREVENTIVO para tuberculose?
Ndod Simd N&o sabe informard

Se sim, informe o medicamento utilizado referente ao Gltimo tratamento:

Isoniazidald Rifampicinad Rifapentina+isoniazidad N&o sabe informarQ
Se sim, o tratamento foi:

Tratamento completod Abandonold  Suspenso por reacdo adversald N&o sabe informarQ

Data estimada de inicio do tratamento: / /

Data estimada do término do tratamento: / /

O participante da pesquisa jarealizou anteriormente o teste tuberculinico (TT, também conhecido
como teste de Mantoux ou PPD) que consiste na aplicacdo de uma injecdo no braco que causa

uma pequena bolha na pele? OBS: ndo considerar o resultado do TT utilizado na inclusédo do
participante

N&old Simd N&o sabe informarld
Se sim, informe o resultado:
Negativo (ndo-reator)d Positivo (reator)d  N&o sabe informarQd

Observacdes:
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Questionario 5 - Medidas antropométricas

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

Data da afericdo das medidas antropométricas: / /

Peso: kg Altura: cm
Cicatriz da BCG presente? Naod SimQ Nao foi possivel avaliard

Observagfes:

Profissional responséavel pela coleta de dados:
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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 Ne 20/2021 Assistencial - Ambientagdo e higienizagio da caixa térmica)

Termdmetro da caixa térmica resetado? Naod SimQd
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 detecgdo de M. tuberculosis através do Xpert® MTB/RIF
Ultra (GeneXpert®))

Coleta do swab LINGUAL realizada? NaoQ
Observacfes:_coleta suspensa

1) ESCARRQO (POP N 10/2024 - Preparagéo de solugdo hipertdnica de NaCl 5%; POP N° 11/2024 Coleta de escarro induzido
por expectoragdo espontanea; POP N° 12/2024 Coleta de escarro induzido por aspira¢éo;)

*Atencao para jejum de 1 hora e boca livre de residuos de alimentos
**N&o realizar a aplicagdo profilatica do Salbutamol se o participante tiver feito uso em até 30min antes

Sinais vitais e exame fisico ANTES da coleta de escarro induzido

FR movimentos respiratérios por minuto
FC batimentos por minuto
Saturagao O, % em ar ambiente

Recebendo O; antes da coleta do escarro? Naod SimQd— L/min

Ausculta pulmonar alterada? Naold SimQd N&o sabe informarQ
Se sim, descreva

Esforgo respiratério (ex: retracéo intercostal, subcostal ou furcular)?
N&dod SimQd N&o sabe informarQd

Coleta de escarro INDUZIDO

Aplicacdo dos 2 jatos profilaticos de Salbutamol? Naold SimQd

Hora de inicio da nebulizagao:

Ocorreram intercorréncias durante o procedimento?
Ndod SimUO— Informe:
Hora daintercorréncia
Qual(is) intercorréncia(s)? Epistaxed Nausead Vomitod Sibilanciad Aumento da FRO
Dessaturacdod Exacerbacéo de tosseld Outra(s)d—Descreva:

Intercorréncia(s) resolvida(s)? Ndod SimQd
Procedimento de coleta de escarro finalizado apés a(s) intercorréncia(s)?

N&oU— Realizar recoleta SimU

Descreva os procedimentos realizados para a resolucéo da(s) intercorréncia(s), assim como o
desfecho da(s) mesma(s), durante a indugcéo do escarro
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Como foi realizada a coleta de escarro induzido?
Com expectoracdo espontaneal
Com aspiracdod

Sinais vitais e exame fisico APOS a coleta de escarro induzido

FR movimentos respiratérios por minuto
FC batimentos por minuto

Saturacao O % em ar ambiente

Estava recebendo O, no momento da coleta do escarro? Naold Simd— L/min

Ausculta pulmonar alterada? Ndaod SimQd Nao sabe informarQd
Se sim, descreva

Esforgo respiratério (ex: retracéo intercostal, subcostal ou furcular)?
N&od SimQd N&o sabe informard

*ATENCAO! Independente da forma de coleta de escarro induzido, a amostra deve ser diluida da seguinte forma:
e  Expectoragdo espontdnea — adicionar 3 mL de soro fisiolégico no frasco que contém a amostra coletada
e  Aspiragéo do escarro — utilizar 3 mL de soro fisiolégico para lavar a sonda de aspiragdo

Coleta de escarro realizada com sucesso?
Naold— Realizar recoleta
SimQd— Data e hora da coleta do escarro / / : e encaminhar ao laboratorio

Monitore o participante por 30min apoés o final do procedimento e registre as seguintes informacoées:

Ocorreram intercorréncias durante o periodo de monitoramento?
Naold Simd— Descreva

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

Observacoes:

Profissional responsavel pela coleta de escarro:

Versao 13 — Emenda 6 — Julho 2024
10



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

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

Foi possivel realizar o TT (aplicagdo do PPD)?
Naold— Justifique

SimQ (Assinale essa opgdo mesmo que o TT tenha sido realizado pela assisténcia)

Quem realizou o TT? Estudod Assisténcial

Data da aplicacao: / /

Data da leitura: / /

Resultado do TT (mm): <5 mmQ =5 mmQ Especifique quantos milimetros (mm):

Intercorréncia na aplicacdo do PPD ou leiturado TT?
Ndod SimQd— Descreva

Observacoes:

Profissional responséavel pela aplicagdo do PPD:

Profissional responsavel pela leiturado TT:

Raio - X de térax (POP N° 19/2021 Assistencial - Envio de arquivo de imagem para a plataforma REDCap).

*Utilizar radiografia de térax referente ao episédio que motivou a consulta na URTB.
**Caso 0 participante nédo tenha raio-X no momento da incluséo, solicitar o exame via assisténcia.
***Atencdo: ndo incluir o nome do participante na foto

Data do Raio-X de tdrax: / /
Realizar captura da imagem do raio-X nos formatos .JPEG, .JPG, .PNG ou .PDF

Observacoes:
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Questionario 8 - Recoletas
Preencher somente se houver necessidade de recoleta de ESCARRO,
e inserir os dados no Questionario 6 do REDCap

RECOLETA 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 - Ambientagao e higienizag&o da caixa térmica)

Termdmetro da caixa térmica resetado? Naod SimQd

Qual atemperatura da caixa térmica no momento do armazenamento das amostras? °C

RECOLETA DA COLETA DE ESCARRO (POP N 10/2024 - Preparagéo de solugéo hiperténica de NaCl 5%; POP N°

11/2024 - Coleta de escarro induzido por expectoracéo espontanea; POP N° 12/2024 -Coleta de escarro induzido por aspiracéo;)

*Tempo minimo entre as coletas de escarro de 4h e maximo de 72h, preferencialmente ap6s 24h
**Atencao para jejum de 1 hora e boca livre de residuos de alimentos
***Ngo realizar a aplicac&o profilatica do Salbutamol se o participante tiver feito uso em até 30min antes

Sinais vitais e exame fisico ANTES da recoleta de escarro induzido

FR movimentos respiratérios por minuto
FC batimentos por minuto

Saturacgéo O, % em ar ambiente

Recebendo O, antes da coleta do escarro? Naold SimUd— L/min

Ausculta pulmonar alterada? Ndaod SimQd Nao sabe informarQd
Se sim, descreva

Esforco respiratdrio (ex: retracdo intercostal, subcostal ou furcular)?
N&od SimUd N&o sabe informard
Recoleta de escarro INDUZIDO

Aplicacdo dos 2 jatos profilaticos de Salbutamol? Naod SimQ

Hora de inicio da nebulizagao:

Ocorreram intercorréncias durante o procedimento?
Naod Simd— Informe:
Hora da intercorréncia
Qual(is) intercorréncia(s)? Epistaxed Nauseald VOmitod Sibilanciad Aumento da FRQO
Dessaturagdold Exacerbacéo de tossed Outra(s)d—Descreva:

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

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

SimQ4d

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

Como foi realizada a recoleta de escarro induzido?
Com expectoracdo espontanead
Com aspiragdod
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Sinais vitais e exame fisico APOS a recoleta de escarro induzido

FR movimentos respiratérios por minuto
FC batimentos por minuto
Saturacao Oy % em ar ambiente

Estava recebendo O, no momento da coleta do escarro? Naod SimQd— L/min

Ausculta pulmonar alterada? Ndod SimQd N&o sabe informarQd
Se sim, descreva

Esforco respiratdrio (ex: retracdo intercostal, subcostal ou furcular)?
Naold SimQd Nao sabe informarQ

ATENCAO! Independente da forma de coleta de escarro, a amostra deve ser diluida da seguinte forma:
e Expectoragdo espontanea — adicionar 3 mL de soro fisioldgico no frasco que contém a amostra coletada
e Aspiracdo do escarro — utilizar 3 mL de soro fisiolégico para lavar a sonda de aspiracéo

Recoleta de escarro realizada com sucesso?
NaoUd— Entrar em contato com o centro coordenador para avaliagdo da permanéncia do participante no
estudo (tbped.proadi@hmv.org.br)

Simd— Data e hora da coleta do escarro / / : e encaminhar ao laboratorio

Monitore o participante por 30min apés o final do procedimento e registre as seguintes informacoes:

Ocorreram intercorréncias durante o periodo de monitoramento?
N&dod SimU— Descreva

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

Observacoes:

Profissional responsavel pela coleta de escarro:
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Estudo Epidemioldgico sobre a Prevaléncia Nacional
de Agentes Respiratérios em Criancgas

DESFECHO AMBULATORIAL

Questionario 12 - Desfecho clinico de participantes sem confirmacgéo bacteriolégica de TB

e Este questionario é destinado aos participantes com resultados negativos para Xpert® MBT/RIF Ultra
(ESCARRO) e cultura liquida, mas com diagndstico presuntivo de TB.
e Se aplicavel, o mesmo devera ser preenchido em até 70 dias apods 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 pulmonar ativa ap6s a inclusao no estudo?
NaoQd— Apresentou melhora clinicald
Perda de seguimentoUd
Persiste com sintomas, mas sem diagnéstico de TBO
SimQd— Presuntivol— Data do inicio do tratamento: / /

Confirmado bacteriologicamented— Data do inicio do tratamento: / /
N&o sabe informarQd

Observaces (descrever se houve diagnoéstico de TB ativa — exceto pulmonar):

Data da revisao de prontuario: / /

Profissional responsavel pelareviséo de prontuario:
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