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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho:

Trata-se de um estudo pragmatico, pautado na ciéncia da implementagéo, cujo escopo se da pela sistematica na abordagem dos problemas de
pesquisa, testagem de intervencdes e avaliagio do real impacto de programas para contribuir com a pratica em saude.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

COVID-19

Impacto Social

Tuberculose

VDOT
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

A tuberculose (TB) esta entre as dez doengas que mais matam no mundo, sendo a segunda causa de morte por doengas infecciosas, ficando atras
somente da COVID-19. A doenca tem relagao direta com a pobreza, a excluséo social, a ma distribuicdo de renda e a ampla disperséo geografica.
Com objetivo da eliminacédo da TB, os Estados membros junto as Nag6es Unidas reuniram-se em Nova lorque, para reafirmar o compromisso de
acabar com a epidemia da TB até 2030 e reconheceram a importancia da priorizagao de popula¢des vulnerabilizadas, como os migrantes
internacionais, refugiados e apatridas (MIRA). A migracédo é um fendmeno complexo e traz importante impacto na satde, e assim na disseminagéo
da TB, devido as exposi¢des ao longo das rotas de transito e aos indicadores sociais do local de onde vieram e para onde estdo indo3. Atualmente,
estima-se que cerca de 272 milhdes de pessoas estdo fora de seus paises de origem. No tocante a TB, estima-se que um quarto da populagao
mundial esteja infectada pelo Mycobacterium tuberculosis, conhecida como Tuberculose Latente (TBL) ou Tuberculose Infec¢édo (TBI) e apresente
risco de 5 a 10 % para desenvolver a doenca (Tuberculose Doenga — TBD), isso na populag&o geral, todavia, entre os MIRA esses valores séo ainda
maiores. Frente ao exposto, a crescente populagdo de MIRA no Brasil demanda uma abordagem efetiva para prevencéo, diagnéstico e tratamento
da TBI e da TBD, especialmente apds a pandemia de COVID-19. A OMS recomenda a triagem sistematica dos MIRA provenientes de areas com
alta carga de TB, com a integracéo da triagem pré-migracédo e acompanhamento pés-migragdo para garantir o controle adequado da doenga. O
objetivo do estudo é promover a implementacéo de tecnologias para o rastreamento e adesao ao tratamento da Tuberculose Infecgdo ou
Tuberculose Doenga entre Migrantes Internacionais, Refugiados e Apatridas no Brasil. Trata-se de um estudo pragmatico, pautado na ciéncia da
implementacéo. O estudo sera desenvolvido nas cinco cidades brasileiras com o maior nimero de registros de migrantes internacionais, refugiados
e apétridas segundo o MigraMundo: S&o Paulo(SP), Rio de Janeiro(RJ), Boa Vista(RR), Brasilia(DF) e Curitiba(PR). Esta proposta, pretende-se
estimular o diagndstico e tratamento da TBD entre os MIRA, rastrear e diagnosticar a TBI e instituir a terapéutica profilatica reduzida (3HP) entre
essa populacéo. Uma vez identificados os MIRA com TBD ou TBI, torna-se imperativo o tratamento desses casos, em articulagao aos servigos de
saude onde se desenvolvera o estudo. Portanto, o estudo sera desenvolvido em parceria com as Secretarias Municipais de Saude dos locais
previamente definidos. Para certificagdo e monitoramento da tomada da medicagéo serdo utilizadas trés estratégias: Tratamento Autoadministrado
(TA), Tratamento Diretamente Observado (TDO) convencional e/ou uso do aplicativo VDOT, tanto para os MIRA diagnosticados com TBD ou TBI. O
plano amostral se dara de forma probabilistica considerando uma prevaléncia de 15% de TB entre essa populacéo e ainda adeséo de 80%, e um
poder do teste em 90%, erro alfa de 5% (Zc de 1,96). Uma amostra minima de 105 observag¢des por cenario. Os participantes seréo randomizados
em trés grupos distribuidos em 35 participantes cada, havendo aqueles que seguirdo em TA, TDO ou VDOT assincrono com uso de smartphone. Os
participantes serdo localizados com base nos registros estaduais, por livre demanda nas unidades de sadde ou ainda através de busca ativa em
locais estratégicos. Uma vez localizados os MIRA e identificados como sintomaticos respiratérios e/ou contatos de pessoas com TBD, deverao
passar por uma avaliacao clinica. Uma vez avaliado por um profissional médico, deverao iniciar o tratamento com base no esquema protocolado
pelo Ministério da Salde, sendo seguidos em TA, TDO ou VDOT, conforme randomizagéo.

Introducéo:

A tuberculose (TB) esté entre as dez doengas que mais matam no mundo, sendo a segunda causa de morte por doencas infecciosas, ficando atras
somente da COVID-19. A doenca tem relagao direta com a pobreza, a excluséo social, a ma distribuicdo de renda e a ampla dispersédo geografical.
Com objetivo da eliminagédo da TB, os Estados membros junto as Nag6es Unidas reuniram-se em Nova lorque, para reafirmar o compromisso de
acabar com a epidemia da TB até 2030 e reconheceram a importancia da priorizagéo de populag@es vulnerabilizadas, como os migrantes
internacionais, refugiados e apatridas (MIRA)2.A migracdo € um fendmeno complexo e traz importante impacto na salde, e assim na disseminagéo
da TB, devido as exposicdes ao longo das rotas de transito e aos indicadores sociais do local de onde vieram e para onde estdo indo3. Atualmente,
estima-se que cerca de 272 milhdes de pessoas estéo fora de seus paises de origem, sendo que segundo o MigraMundo4, as cidades brasileiras
com o maior nimero de registros de migrantes € Sao Paulo (SP), seguida por Rio de Janeiro (RJ), Boa Vista (RR), Brasilia (DF) e Curitiba (PR).No
tocante a TB, estima-se que um quarto da populagdo mundial esteja infectada pelo Mycobacterium tuberculosis, conhecida como Tuberculose
Latente (TBL) ou Tuberculose Infec¢éo (TBI) e apresente risco de 5 a 10 % para desenvolver a doenga (Tuberculose Doenga — TBD), isso na
populacao geral5, todavia, entre os MIRA esses valores sdo ainda maiores. Estudos conduzidos no Brasil evidenciaram prevaléncia de TBI, que
oscila entre as capitais brasileiras de 23,5% a 46,1%6-7; também observamos na literatura que a TBD uma incidéncia alta entre migrantes no norte,
sul e sudeste do pais8.Entre os MIRA, os primeiros 2-5 anos apés a chegada ao pais de destino é o periodo mais critico e com maior risco de
desenvolvimento de TBD, o que justifica o rastreio, a confirmacgéo diagnoéstica e tratamento profilatico para a TBI, quebrando assim o ciclo de
transmissibilidade9.Na literatura, observa-se que entre 3% e 30% dos MIRA j& estavam infectados
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pelo Mycobacterium tuberculosis antes da entrada no pais destino9, o que evidencia a necessidade da sistematica de rastreio e vigilancia dessa
populagao. E importante destacar que a triagem sistematica ou rastreio para TB é recomendada em vérios paises, com variacdo nas abordagens;
todavia no Brasil ndo ha recomendagé&o ou plano sobre a triagem para TBI ou mesmo para a TBD nos MIRA.A politica de eliminagdo da TB enfatiza
o tratamento profilatico, visando evitar que os MIRA possam adoecer; e entre aqueles que estdo adoecidos, que sejam diagnosticados
precocemente e instituida a terapéutica, garantindo-se a conclusao do tratamento. A adesédo ao tratamento, tanto para TBI como TBD, é um grande
desafio, principalmente entre os MIRA, haja vista que pela mobilidade constante e pela politica nacional de interiorizagéo, ha grandes chances de
perda de segmento, o que exige uso de inteligéncia, e tecnologias para vigilancia e melhoria do acompanhamento7.Ademais, o tratamento para TBD
€ de longa duragéo (seis meses entre 0s casos sensiveis)10, sendo essa uma dificuldade quando o assunto é adesdo. Referente a TBI, uma nova
opcao que esta associada as taxas mais altas de completude foi recomendada pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e incorporada pelo
Ministério da Saude (MS), o chamado 3HP, uma terapia preventiva de curta duragdo combinada com doses elevadas de isoniazida (H) e de
rifapentina (P) administradas uma vez por semana, durante trés meses, que pode ou néo ser realizada por meio do Tratamento Diretamente
Observado (DOT)11-14.E notério que os MIRA em transito realizam padrées semelhantes de movimento dentro de seus paises de origem, de
transito e estabelecimento, dificultando o acompanhamento do tratamento por toda a sua trajetérial5. Outro agravante para o acompanhamento do
tratamento desta populagédo foi a pandemia da COVID-19, que abalou profundamente a sistematica de vigilancia, que ja era bastante incipiente.
Assim, novos recursos vém sendo instituidos, com uso de salide digital, como o Sistema de Telemonitoramento por Video do Tratamento da
Tuberculose — VDOT, que foi testado e obteve resultados promissores16 para acompanhamento de toda essa complexidade da TB entre os MIRA,;
todavia as experiéncias foram bastante restritas e localizadas num Unico municipio brasileiro; sendo necessario expansao para outras regides.A
OMS sugere o uso de diferentes métodos para a triagem de TBD e TBI em MIRA, como radiografia de térax (RT) para TBD e teste tuberculinico (TT)
ou ensaios de liberagdo de interferon-gama (IGRA) recomendados para triagem de TBI17-18. O Centro Europeu de Prevencao e Controle de
Doencas19 sugere a triagem sistematica de MIRA com RT na chegada ao pais de destino e o uso de TT e/ou IGRA para MIRA provenientes de
areas com alta carga de TB. No Brasil, o Ministério da Satde considera os MIRA como um grupo prioritario para a busca ativa de casos de TB20,
especialmente aqueles com tosse persistente (mais de trés semanas), mas nao existem diretrizes especificas para triagem de TBD ou TBI em MIRA.
No entanto, em varios paises, a triagem sistemética de TB é recomendada, embora os procedimentos possam variar9.Um estudo21 realizado em
2016 revelou a importancia de adaptar as diretrizes para o controle da TB no Brasil para MIRA, garantindo prevencgéo, diagndstico e tratamento
adequados. Uma lista baseada nas recomendac¢8es da European Respiratory Society22 com os principais itens a serem observados para a
elaboragéo de um plano de triagem de TBD/TBI em MIRA foi adaptado para uso no Brasil por SILVA e colaboradores (2023)9, em que se destacam
os itens: adaptar as diretrizes do “Manual de Recomendagdes para o Controle da Tuberculose no Brasil’20 para os MIRA para garantir a prevencéao,
o diagnostico e o tratamento adequados da tuberculose; garantir a triagem para TDB entre MIRA de paises com incidéncia média ou alta de
tuberculose; garantir triagem pés-migragdo para os MIRA de alto risco; promover o acesso universal aos servigos de TBD/TBI; fornecer servicos de
TBD/TBI culturalmente apropriados; fornecer vigilancia, monitoramento e avaliagdo dos servicos de TBD/TBI para os MIRA; garantir educagdo em
saude em TBD/TBI e fornecer pesquisas operacionais em prevencgao, diagndstico e tratamento da TBD/TBI.Frente ao exposto, a crescente
populacdo de MIRA no Brasil demanda uma abordagem efetiva para prevencao, diagnostico e tratamento da TBI e da TBD, especialmente apds a
pandemia de COVID-19. A OMS recomenda a triagem sistematica dos MIRA provenientes de areas com alta carga de TB, com a integracéo da
triagem pré-migracdo e acompanhamento pés-migracéo para garantir o controle adequado da doenga. A implementacéo de tecnologias esta
assentada na instituicdo de protocolos de rastreio da TBI e TBD entre os MIRA, visto que isso néo esta sistematizado no Brasil, e ainda o uso de
salde digital expressa pelo VDOT no presente projeto, notadamente para verificar seu uso no acompanhamento do tratamento dos casos
diagnosticados de TBI ou TBD.

Hipotese:

A crescente populagdo de MIRA no Brasil demanda uma abordagem efetiva para prevengao, diagnéstico e tratamento da TBI e da TBD,
especialmente apds a pandemia de COVID-19. A OMS recomenda a triagem sistematica dos MIRA provenientes de areas com alta carga de TB,
com a integracéo da triagem pré-migracéo e acompanhamento pos-migracdo para garantir o controle adequado da doenga. A implementacéo de
tecnologias esta assentada na instituicdo de protocolos de rastreio da TBI e TBD entre 0os MIRA, visto que isso ndo esta sistematizado no Brasil, e
ainda o uso de salde digital expressa pelo VDOT no presente projeto, notadamente para verificar seu uso no acompanhamento do tratamento dos
casos diagnosticados de TBI ou TBD.

Objetivo Primario:

Promover a implementacao de tecnologias para o rastreamento e adesao ao tratamento da Tuberculose Infec¢édo ou Tuberculose Doenca entre
Migrantes Internacionais, Refugiados e Apatridas no Brasil.

Objetivo Secundario:

Promover a implementagao de tecnologias para o rastreamento e adesao ao tratamento da Tuberculose Infec¢éo ou Tuberculose Doenga entre
Migrantes Internacionais, Refugiados e Apatridas no Brasil.

Metodologia Proposta:

Trata-se de um estudo pragmatico, pautado na ciéncia da implementagéo, cujo escopo se da pela sistematica na abordagem dos problemas de
pesquisa. O estudo sera desenvolvido nas cinco cidades brasileiras com o maior nimero de registros de migrantes internacionais, refugiados e
apatridas segundo o MigraMundo: S&o Paulo(SP), Rio de Janeiro(RJ), Boa Vista(RR), Brasilia(DF) e Curitiba(PR). Esta proposta, pretende-se
estimular o diagndstico e tratamento da TBD entre os MIRA, rastrear e diagnosticar a TBI e instituir a terapéutica profilatica reduzida (3HP) entre
essa populacdo. Uma vez identificados os MIRA com TBD ou TBI, torna-se imperativo o tratamento desses casos, em articulagcdo aos servigos de
saude onde se desenvolvera o estudo. Portanto, o estudo sera desenvolvido em parceria com as Secretarias Municipais de Saude dos locais
previamente definidos, em que haverd um médico treinado da equipe e sera referéncia na prescri¢cdo da dose terapéutica com base no Protocolo de
Administracéo de Medicamentos definido pela ANVISA. Os efeitos colaterais serdo monitorados pela equipe, incluindo o profissional médico. Para
certificacdo e monitoramento da tomada da medicagéo serdo utilizadas trés estratégias: Tratamento Autoadministrado (TA), Tratamento Diretamente
Observado (TDO) convencional e/ou uso do aplicativo VDOT, tanto para os MIRA diagnosticados com TBD ou TBI. Para os casos de TBI
identificados, vale mencionar que o Centro de Controle e Prevencgéo de Doengas (CDC) deixou de recomendar a prescri¢éo do tratamento 3HP
guando em acompanhamento pelo método TDO convencional, passando a recomendar o método TA para pessoas com idade acima de 2 anos, o
que justifica no estudo a randomizagé&o entre os grupos. O tratamento de TBI com o esquema 3HP né&o é rotina dos servigos de saldde e tampouco o
uso do aplicativo VDOT e, portanto, a presente proposta se apresenta em carater complementar e incremental as atividades desenvolvidas pelos
municipios. O plano amostral se dara de forma probabilistica considerando uma prevaléncia de 15% de TB entre essa populacéo e ainda adeséo de
80%, e um poder do teste em 90%, erro alfa de 5% (Zc de 1,96). Um incremento de perda de 20% foi considerado, totalizando uma amostra minima
de 105 observagdes por cenario. Os participantes serdo randomizados em trés grupos distribuidos em 35 participantes cada, havendo aqueles que
seguirdo em TA, TDO ou VDOT assincrono com uso de smartphone. O esquema de randomizagdo sera operado por um técnico nédo participante do
estudo. Os participantes serdo localizados com base nos registros estaduais, por livre demanda nas unidades de saude ou ainda através de busca
ativa em locais estratégicos. Uma vez localizados os MIRA e identificados como sintomaticos respiratérios e/ou contatos de pessoas com TBD,
deverdo passar por uma avaliagdo clinica. Os testes para deteccéo ou descarte de TBD seréo solicitados por profissional médico ou enfermeiro e os
testes PPD serao realizados por profissional de salde treinado. A leitura sera feita com régua milimetrada e sempre pelo mesmo profissional que
aplicou o teste. Os participantes ndo deverao ter realizado o PPD nos Ultimos seis meses. Os participantes com diagnéstico de TBD
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ou TBI (com presencga de enduragdo maior ou igual a 5mm), uma vez avaliado por um profissional médico, deverao iniciar o tratamento com base no
esquema protocolado pelo Ministério da Saude, sendo seguidos em TA, TDO ou VDOT, conforme randomizagao.
Critério de Incluséo:

Serdo incluidas neste estudo, pessoas maiores de 18 anos, migrantes internacionais, refugiados e apatridas diagnosticados por meio da verificagao
da enduragédo (acima de 5 mm), ap6s 72 horas da aplicacéo da Prova Tuberculina (PT), aplicada intradérmica no antebrago e ou uso do IGRA, em
situag6es em que uso da PT néo for possivel, e conforme os protocolos da OMS. Os MIRA com TBD, identificados por rastreamento do projeto e ou
demanda espontéanea junto aos servigos de salde, com diagndstico conforme os protocolos do MS, baseado no Teste Rapido Molecular - TRM,
baciloscopia ou cultura de escarro.

Critério de Excluséo:

Como critério de exclusdo adotamos a néo familiaridade ou dificuldade de uso com um smartphone, menores de 18 anos, brasileiros e MIRAs nédo
residentes no Brasil.
Riscos:

O participante podera se sentir constrangido ou desconfortavel por questées que envolvem uma situagdo de uma doenca cercada de estigma social.
Além disso, tem a possibilidade de efeitos colaterais adversos resultantes do tratamento. E importante considerar os potenciais efeitos colaterais do
tratamento proposto. Alguns participantes podem apresentar reagfes adversas a terapia, o que pode afetar sua adeséo e bem-estar. Caso isso
ocorra, 0 participante podera interromper sua participacdo imediatamente e néo participar mais, a depender de sua vontade. Sera oferecido todo o
suporte médico necessario para minimizar estes efeitos e todo o suporte necessario.

Beneficios:

Os principais beneficios para os MIRA sera o diagnéstico e inicio rapido de tratamento para TBD e tratamento para evitar o adoecimento por TB
(TBI), com o esqguema de curta duracéo (3HP). Também sera oferecida a opc¢éo do telemonitoramento por video (VDOT) durante o tratamento,
mesmo que haja deslocamento para outros municipios. Para os participantes do estudo, especificamente, o uso do VDOT proporcionara uma
alternativa para o tratamento supervisionado, minimizando a barreira individual, estrutural e econdmica daqueles que usam o TDO. Para a
comunidade, o desenvolvimento desta pesquisa podera contribuir para a implantacéo da terapéutica reduzida para TBI (3HP) e o uso do VDOT,
como alternativa e estratégia complementar ao TDO tradicional e presencial, ndo sé para os MIRA com residéncia no Brasil, mas que podera ser
utilizado por todas as pessoas diagnosticadas com TB no pais. Pelas caracteristicas inerentes e presentes nesta solucéo, acreditamos que sera
possivel ampliar o nimero pessoas com diagnéstico de TBD e TBI recebendo tratamento supervisionado no pais, oferecendo uma alternativa aos
municipios e programas que atualmente ndo conseguem fazer o TDO de maneira plena, seja por questdes ligadas aos custos com pessoal,
transporte, ou por conta das restricdes e cortes de custos que todo o pais vivenciou em func¢éo da pandemia da COVID-19.

Metodologia de Anélise de Dados:

Quanto as analises, esté prevista estatistica descritiva com calculo de medidas de posicéo e dispersdo, e computo de frequéncias absolutas e
relativas. Sera realizada uma analise comparativa entre os trés grupos (TA, TDO e VDOT) quanto ao percentual de conclusao de tratamento,
utilizando a Andlise de Variancia (ANOVA) a um critério. Para aplicagdo deste teste, sera verificada a suposi¢do de homocedasticidade de variancia,
pelo teste de Bartlett e distribuigdo normal, por meio do teste Shapiro-Wilk. Se violados estes critérios, mesmo ap6s a transformacéo dos dados, sera
utilizado um teste ndo paramétrico, de Kruskal-wallis, e quando significativo, sucedido pelo teste de comparagao multipla, conhecido como Dunn ou
Z prime. Quando atendidas as suposi¢es da Anova, e se estatisticamente significativo (p<0,05), sera aplicado o teste de Tukey. Esté prevista ainda
aplicagcdo do Modelo de efeito Misto (fixo e randdmico), considerando como dependente o desfecho primario observado em cada grupo estudado
(Concluséo sim ou néo) e as variaveis independentes de efeito fixo, aquelas obtidas no instrumento de caracteristicas demogréficas e clinicas. As
variaveis, tempo de tratamento, idade e sexo, por se tratar de fatores de confundimento, serdo controladas no estudo. O efeito de interagdo também
sera verificado na pesquisa, e as interagdes consideradas na modelagem. A fim de avaliar indicios de efeito de interagéo entre as variaveis
independentes e da variavel conclusdo, com as demais variaveis independentes do estudo, serdo obtidos gréaficos de interagdo para cada par das
variaveis independentes. Consideraremos como existéncia de interagdo, a ocorréncia de retas ndo paralelas nos respectivos graficos. A selegdo das
variaveis independentes do modelo, bem como a comparagdo de modelos adjacentes sera pelo teste da Raz&o de Verossimilhangas. Nesse caso,
todos os parametros do modelo final serdo calculados considerando a Raz&éo de Chances (Odds Ratio) e seu respectivo Intervalo de Confianga em
95%. Esta previsto ainda o calculo do poder do modelo final obtido, por meio das simulacdes de Monte Carlo.19 As andlises estatisticas dar-se-ao
predominantemente por meio do programa R versédo 4.0.1 que pode ser baixado gratuitamente em www.r-project.org. Para todos os testes, 0 erro
tipo | foi fixado em 5% como estatisticamente significativo (p<0,05).

Desfecho Primario:

O desfecho priméario considerado no estudo € o sucesso do tratamento ou eficacia na adesdo, expressos pela proporcao de participantes que
completaram o tratamento desde a randomizacéo. Os desfechos secundérios serdo mensurados considerando o percentual de efeitos colaterais
relatados e atendidos pelos servigos de saude; percentual de participantes que referirem a disposicéo para a continuidade de tratamento; percentual
de participantes que relatarem a importancia do tratamento para a TBD ou TBI. A satisfacéo, os custos, o estigma e a privacidade também serédo
aferidos. Esta programada a realizagéo de entrevistas semiestruturadas dos participantes arrolados pelos trés grupos VDOT, TDO e TA em que
cinco participantes serdo selecionados aleatoriamente de cada grupo sob estudo. Na abordagem das entrevistas sera utilizado um roteiro de
guestdes pautado no referencial Behavior Change Wheel (BCW)27. Esse marco tedrico trabalha os aspectos chave para aceitar e aderir aos
tratamentos atualmente prescritos pelos servigos de salide, isso porgue se baseia na Capacidade, Oportunidade e Motivagao.

Tamanho da Amostra no Brasil: 750

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 750
Data de Submisséo do Projeto: 24/01/2024 Nome do Arquivo: PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_2254792.pdf Verséo do Projeto: 1

Pagina 5 de 9




Outras Informacbes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demogréficos, etc)?

Sim

Detalhamento:

Os participantes poderéo ser localizados com base nos registros estaduais e/ou municipais de Sistemas de Notificacédo para TBD e TBI

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de
pesquisa:

750

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencoes a serem realizadas

Grupo TBI 525 Apbs identificacdo (PPD 5mm) deverdo iniciar o tratamento com base no
esquema protocolado pelo Ministério da Saude, sendo seguidos em TA,
TDO ou VDOT, conforme randomizacéo.

Grupo TBD 225 Apos identificagdo (TRM, baciloscopia ou cultura de escarro positivo)
deverdo iniciar o tratamento com base no esquema protocolado pelo
Ministério da Saude, sendo seguidos em TA, TDO ou VDOT.

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Propde dispensa do TCLE?
N&o

Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Relatoério Final 03/11/2025 19/12/2025

Coleta de dados, seguimento dos participantes em |01/07/2024 30/05/2025
tratamento (esquema 3HP) uma vez por semana,
por 12 semanas - ILTB

Adesao e treinamento da equipe e profissionais de |13/05/2024 28/06/2024
salde
Articulac@o com a secretaria municipal de satde dos|01/03/2024 31/05/2024

locais de estudo e identificacdo das unidades de
atencéo priméria a saude para ser inserida no

estudo

Relatério parcial 02/12/2024 01/01/2025
Producéo cientifica 01/09/2025 19/12/2025
Randomizacéo para os grupos VDOT, 01/07/2024 30/04/2025
autoadministrado e DOT convencional - ILTB

Coleta de dados, seguimento dos participantes em |01/07/2024 30/04/2025

tratamento por 24 semanas - TB ativa

Formalizagao de contratos e pactos para realizagao |01/04/2024 31/05/2024
da pesquisa e implementacdo do VDOT das
unidades de salde selecionadas

Adesao e treinamento da equipe e profissionais de |13/05/2024 28/06/2024
salde

Recrutamento dos participantes - TB ativa 01/07/2024 30/04/2025
Randomizag&o para os grupos VDOT, 01/07/2024 30/04/2025
autoadministrado e DOT convencional - TB ativa

Apresentagdo em seminarios CNPq e congressos  |02/06/2025 28/11/2025
Recrutamento dos participantes - ILTB 01/07/2024 31/05/2025
Aprovacao projeto pelo gestor dos locais de estudo |01/01/2024 29/02/2024
Recrutamento e orientagdo aos profissionais de 01/05/2024 28/06/2024
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saude

Andlise de dados 02/06/2025 28/11/2025
Orgcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Contratacéo de profissional de enfermagem para Custeio R$ 260.000,00
realizar busca ativa e acompanhamento de
participantes
Notebook Dell Inspiron 15 Capital R$ 13.000,00
Ajuda transporte e alimentacéo locais para reunides |Custeio R$ 12.000,00
presenciais dos membros do CCAP
Recurso Bolsa modalidade EV-3 Bolsas R$ 88.000,00
Aquisicéo de licenga de uso do Software VDOT para |Custeio R$ 52.150,00
participantes do grupo VDOT
Material de comunicacéo e divulgacéo eletronica do |Custeio R$ 9.600,00
estudo (cards, midias sociais, informes/boletins)
ligado as atividades do CCAP
Chip operadora de telefonia para grupo VDOT Custeio R$ 2.500,00
Contratacéo de profissional de audiovisual para Custeio R$ 6.000,00
criagdo de podcast
Ajuda de custo de comunicagéo para os 10 Custeio R$ 48.000,00
membros CCAP
Contratacéo de profissional médico para avaliagdo |Custeio R$ 127.500,00
clinica e solicitagdo de exames para inclusdo de
participantes no estudo
Contratacéo de plano de dados méveis de internet  |Custeio R$ 6.250,00
para grupo VDOT
Smartphone para grupo VDOT Custeio R$ 175.000,00
Material a ser utilizado na conducéo da pesquisa e |Custeio R$ 2.422,50
para arquivamento de documentos/relatérios
oriundos do estudo
Passagens aéreas para os 5 cenarios do estudo Custeio R$ 86.800,00
(Treinamentos e reunides)
Pagamento de taxa de tradugéo e publicagao de Custeio R$ 20.000,00
artigos
Diarias para os 5 cenarios de estudo (Reunides e Custeio R$ 41.280,00
Treinamentos)
Contratacéo de profissional da area de Tecnologia |Custeio R$ 6.000,00
da Informacéao (TI) para gerenciamento dos bancos
de dados junto a plataforma web REDCap
Contratacéo de profissional ou equipe especializada |Custeio R$ 6.000,00
para design de material digital, gestdo de midias
sociais e divulgacao
Recurso Bolsa modalidade ATP - A Bolsas R$ 18.480,00
Contratacéo da empresa Interception LTDA para Custeio R$ 3.995,00
treinamento de equipe para utilizagao do software
VDOT em cada cenario
Contratacéo de servico de hospedagem de web site |Custeio R$ 2.500,00
(hotsite) para divulgacao do desenvolvimento da
pesquisa e interatividade com midias sociais
Contratacé@o de supervisor de pesquisa para selecao |Custeio R$ 120.000,00
de equipe no cenario, certificacédo da qualidade de
preenchimento dos dados na plataforma REDCap
HD externo e Pen Drive Custeio R$ 875,00

Outras informacg®es, justificativas ou consideracfes a critério do pesquisador:

O projeto tera um componente de engajamento comunitario (EC) por meio da participagdo do Coordenador dos Comités Comunitarios de
Acompanhamento de Pesquisas (CCAP) em Tuberculose da REDE-TB, com larga expertise em estudos de TB no Brasil e no exterior, atualmente
conduzindo o CCAP ExpandTPT e o CCAP SimpliciTB BR, este em sua nova configuragdo para os novos estudos da REDE-TB. Os CCAP tém por
objetivos especificos (i) contribuir com a perspectiva comunitaria no desenvolvimento do estudo por meio da capacitagdo sobre os objetivos do
projeto MIRA-TB; (ii) envolver ativistas comunitarios ja atuantes no enfrentamento a tuberculose nas cidades-sitios do estudo; (iii) contribuir para a
disseminacéo dos resultados do estudo para a sociedade civil (SC) e promover a discussao sobre implementacao de tecnologias para o
rastreamento e adesé&o ao tratamento da Tuberculose Infecgdo ou Tuberculose Doenca entre Migrantes Internacionais, Refugiados e Apatridas no
Brasil. O objetivo geral do CCAP é promover a transparéncia,
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visibilidade para a sociedade civil sobre a promogéo de cuidado em TB para as popula¢des alvo do estudo, bem como colaborar para a incorporacéo
das novas tecnologias pelos servigcos. O Engajamento Comunitario no estudo MIRA-TB sera feito por meio de conjugagdo com outros CCAP
especificos da REDE-TB, incorporando novos membros das mencionadas cidades a partir de convites dirigidos pelo coordenador de EC a ativistas
de bom desempenho e representatividade nos foros de discusséo de politicas publicas em TB. O estudo promovera inicialmente uma capacitagédo
sobre o MIRA-TB para os membros da SC. O acompanhamento do estudo se dara por meio de analise dos instrumentos do estudo (protocolo,
TCLE, questionarios, dentre outros) e reunides mensais regulares com os coordenadores do projeto. Os membros do CCAP colaborardo material de
comunicagao (midias sociais, materiais informativos) e disseminagao dos resultados de pesquisa por meio eletrdnico e presencial, bem como
discusséo em foros nacionais de politicas de TB e seminarios/webinarios especificos. Os membros do CCAP receberdo pequena ajuda de custos
para comunicagdo durante o periodo do estudo, para garantir cobertura de despesas para sua participacgao virtual regular, bem como ajuda
transporte e alimentacdo para eventos, intervengdes e reunides presenciais
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