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RESUMO

Introducéo: A doenca inflamatdria intestinal (DIl) € uma comorbidade de causa
idiopatica que provoca uma desregulacdo do sistema imune local, ocasionando a
inflamacéo cronica do trato gastrointestinal. Diante do cenario de pandemia, a
correlacdo entre essa doencga cronica e a infecgcao aguda por COVID-19 foi fonte
de preocupacdo na comunidade de gastroenterologia mundial. Objetivos:
Descrever o perfil epidemiolédgico de pacientes com Doenca Inflamatoria Intestinal
em Centro de Referéncia de Salvador com foco na infeccdo por COVID em
pacientes com doenca inflamatoria intestinal prévia. Métodos: Estudo de corte
transversal, descritivo, unicéntrico. A amostra envolveu pacientes diagnosticados
com DIl, atendidos entre novembro/2021 e mar¢o/2022, no ambulatério do
Hospital Roberto Santos, Centro de Referéncia estadual para diagnéstico das DIl
em Salvador/Bahia. Foi aplicado um questionario aos participantes e realizado
busca de dados em prontuarios eletrbnicos, nos quais continham relatérios
pregressos do exame diagnostico de colonoscopia. Estatistica descritiva foi
utilizada para caracterizar a amostra. Resultado: Entre os 120 pacientes com
Doenca Inflamatéria Intestinal estudados, observou-se predominio do sexo
feminino (81/120; 67,2 %), com maioria nascida na Bahia (95%), residente de
Salvador e regido metropolitana (65,8%), que se autodeclararam pretos ou pardos
(90,8%) e que recebiam de 1 a 2 salarios-minimos (60,8%). A principal alteracéo
antropométrica foi o excesso de peso (44,1%), individuos com DC apresentaram
mais acometimento no intestino delgado, quando comparado com aqueles com
RCU (17,0% vs.0,8%; p<0,001), bem como maior prevaléncia de internamentos
(p<0,001), cirurgias (p<0,001) e utilizacdo de um maior numero de medicamentos
(p=0,026). No que se refere a relacdo desses participantes com o COVID-19,
apenas 24 confirmaram infec¢céo por esse virus (20%) e 13 ndo souberam referir
se tiveram a doenca respiratoria em questéo (10,8%). Sete participantes notaram
piora do quadro de DIl (33,3%), com predominio do tratamento domiciliar (83,3%).
Os doentes com RCU apresentaram maior niumero de sintomas comparados aos
com DC (p=0,013) Suspenséao do tratamento habitual para a DIl em pouco mais
de 10% dos acometidos. Concluséo: Os pacientes com DIl se encontram com
um quadro estavel e compativel ao perfil clinico-patolégico da doenga, com
caracteristicas similares as observadas no contexto mundial. Contudo, a despeito
do desfecho pontual da infecgéo por COVID-19, observou-se maior sintomatologia
do COVID-19 entre pacientes com RCU.

Palavras—-Chave: Doenca Inflamatéria Intestinal; Doenca de Crohn; Colite
Ulcerativa; COVID-19.



ABSTRACT

Introduction: Inflammatory bowel disease (IBD) is an idiopathic comorbidity that
causes a deregulation of the local immune system, causing chronic inflammation
of the gastrointestinal tract. Given the pandemic scenario, the correlation between
this chronic disease and acute infection by COVID-19 was a source of concern in
the global gastroenterology community. Objectives: To describe the
epidemiological profile of patients with Inflammatory Bowel Disease at a Reference
Center in Salvador, focusing on COVID infection in patients with previous
inflammatory bowel disease. Methods: Cross-sectional, descriptive, unicentric
study. The sample involved patients diagnosed with IBD, treated between
November/2021 and March/2022, at the outpatient clinic of Hospital Roberto
Santos, State Reference Center for the diagnosis of IBD in Salvador/Bahia. A
guestionnaire was applied to the participants and a search for data was carried out
in electronic medical records, which contained previous reports of the colonoscopy
diagnostic exam. Descriptive statistics was used to characterize the sample.
Results: Among the 120 patients with Inflammatory Bowel Disease studied, there
was a predominance of females (81/120; 67.2%), with the majority born in Bahia
(95%), residing in Salvador and its metropolitan region (65.8 %), who declared
themselves to be black or brown (90.8%) and who received 1 to 2 minimum wages
(60.8%). The main anthropometric alteration was overweight (44.1%), individuals
with CD had more involvement in the small intestine when compared to those with
UC (17.0% vs.0.8%; p<0.001), as well as a higher prevalence of hospitalizations
(p<0.001), surgeries (p<0.001) and use of a greater number of medications
(p=0.026). Regarding the relationship of these participants with COVID-19, only 24
confirmed infection by this virus (20%) and 13 were unable to state whether they
had the respiratory disease in question (10.8%). Seven participants noted a
worsening of IBD (33.3%), with a predominance of home treatment (83.3%).
Patients with UC had a greater number of symptoms compared to those with CD
(p=0.013) Suspension of the usual treatment for IBD in just over 10% of those
affected. Conclusion: Patients with IBD are in a stable condition that is compatible
with the clinical-pathological profile of the disease, with characteristics similar to
those observed in the world context. However, despite the one-off outcome of
COVID-19 infection, greater symptoms of COVID-19 were observed among
patients with UC.

Keywords: inflammatory bowel disease; Crohn Disease; Colite Ulcerative;
COVID-19.
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1 INTRODUCAO:

O SARS-CoV2 é um virus de RNA pertencente a subfamilia 3-coronavirus, a qual
provoca repercussdes na saude mundial desde 2002. A partir de entdo, pesquisas
cientificas estdo sendo promovidas com intuito de desmistificar a Familia
coronoviridae, a qual ja foi responsavel por 3 surtos epidémicos (1). Contudo, o
novo surto, que teve inicio na China em 2019, promoveu impacto global na saude
da populacédo devido ao desenvolvimento da sindrome respiratéria aguda grave e
ao seu alto nivel de disseminacao (2). Em sintonia a esse cenario pandémico, a
producdo cientifica vem sendo intensificada, ja que esse virus ainda nao foi
totalmente desvendado, e, portanto, ainda ndo se sabe todas as repercussdes

sistémicas causadas a curto e a longo prazos.

Apesar de a principal repercussao envolvida com a infeccdo pelo SARS-COV2
seja através de sintomas respiratorios, atualmente ja se reconhece também a
presenca de sintomas gastrointestinais como reflexo da infeccédo por esse virus
(3). Isso se deve a interacdo bioquimica existente entre esse e o receptor ACE2,
o qual esta presente em diversas partes do corpo humano, entretanto, estima-se
sua presenca no trato gastrointestinal correspondendo a cerca de 100 vezes mais
gue no respiratério (4). A partir dessa breve elucidacdo, pode-se analisar que a
infeccdo aguda por essa cepa pode prejudicar a homeostase do sistema digestivo,
tanto através da invasao de suas células, bem como provocando uma rea¢do em

cadeia inflamatoria, desregulagéo da flora intestinal e da resposta imunolégica (5).

A doencga inflamatoéria intestinal por sua vez, é uma comorbidade de causa
idiopatica que provoca uma desregulacdo do sistema imune local, ocasionando
uma inflamacgéo crbénica do trato gastrointestinal, variando entre periodos de
atividade e remissdo. Na Doenca de Crohn, essa inflamacéo é transmural e na
Retocolite Ulcerativa é superficial, acometndo em geral apenas a mucosa dessa
(6). Com base nessas informacdes e intentando o cenario de pandemia, a
correlacdo entre essa doenca cronica e a infeccao aguda por COVID-19 foi fonte

de preocupacédo na comunidade de gastroenterologia mundial (6).

A nivel Nacional, o Grupo de Estudos da Doenca Inflamatdria Intestinal do Brasil

(GEDIIB) vem realizando tais levantamentos (7). Todavia, o Brasil e



A)

B)

principalmente a regido Nordeste ainda carece de mais pesquisas que visem 0
esclarecimento epidemioldgico da populacdo com tal comorbidade. De modo
equitativo, ao analisar a revisdo de literatura, apesar de Salvador possuir 0
Hospital Roberto Santos como um importante Centro de Referéncia para o
tratamento das DII, os estudos relacionados ao perfil epidemiolégico dessa
populacdo sao incipientes, ndo preenchendo a lacuna local. Por conseguinte,
agregado ao panorama pandémico vivenciado, é relevante comparar e tracar o
perfil epidemiologico de pacientes com DIl infectados por COVID-19 na capital
baiana (8).

2 OBJETIVO:

GERAL:
Descrever o perfil clinico e epidemiolédgico de pacientes com Doenca Inflamatéria

Intestinal em Centro de Referéncia de Salvador.

ESPECIFICO:

Caracterizar dentre os doentes com DI, o perfil clinico dos que foram infectados
pelo COVID-19.

Analisar o desfecho da infeccdo por COVID em pacientes com doenca inflamatéria
intestinal prévia.

Calcular a prevaléncia da infeccdo por COVID-19 entre os pacientes com DII

estudados



3 REVISAO DE LITERATURA:
3.1 EIXO INTESTINO-PULMAO:

Rememorando a embriologia do ser humano, a microbiota intestinal e respiratéria
se desenvolve conjuntamente, de forma que, essas tendem a se influenciar tanto
no crescimento e desenvolvimento, tanto através da resposta imunoldgica,
constituindo, portanto, “o eixo intestino-pulmao” (9). Desse modo, é comum que
haja a expressédo de receptores analogos ou similares, como no caso do ACE-2,
em ambos os sistemas. No trato gastrointestinal, mais especificamente, esses
receptores se concentram nas porc¢des do ileo terminal e do célon, sendo que
pacientes com doenca de crohn possuem maior expressdo desses quando
comparados aqueles que possuem retocolite ulcerativa (10). Somado a isso, em
casos de inflamacgdo aguda de tais regides ha também uma relacdo de aumento
da expresséo do ACE-2 (11).

No panorama atual de pandemia pelo SARS-CoV2, evidéncias demonstram a
presenca de tais receptores tanto no epitélio respiratdrio como na mucosa
intestinal devido a sua intima associacdo com a enzima conversora de
angiotensina 2 (ACE2) e com a serina protease transmembranar do tipo I
(TMPRSS2). A ACE2 e a TMPRSS2 sao expressas por células do sistema
respiratério e do gastrointestinal, sendo utilizadas por esse virus como porta de
entrada com intuito de promover a sua infec¢do (12). A vista disso, 0 SARS-CoV-
2 possui um tropismo pela mucosa gastrointestinal e a partir do momento em que
esse se liga ao receptor A CE2, ocorrem alteracdes nesta microbiota que se torna

mais susceptivel a inflamacao (13).

Essas alteracbes bioguimicas explicam o fato de uma parte dos pacientes
infectados pelo SARS-Cov-2 apresentarem sintomas gastrointestinais como
diarreia e dor abdominal. Alguns estudos demonstraram que pacientes que
possuiam tais sintomas apresentavam maior gravidade, sugerindo como
possibilidade que esses indiquem a presenca de maior carga viral (14). Além
disso, também é demonstrado através da técnica de PCR, a identifica¢ao viral nas
fezes do individuo mesmo apos esse ser designado como curado por ter acusado
negativo no PCR oral (15). Além do mais, pacientes em uso de corticoides

demonstraram positividade fecal prolongada, enquanto aqueles que tiveram



diarreia como sintomatologia da doencga apresentaram maior carga viral nas fezes
(16). Todavia, ainda € necessario a realizacdo de mais pesquisas acerca desse
achado, tendo em vista a ndo distin¢cdo entre a presenca de particulas de virus
vivos ou apenas fragmentos de RNA na maioria dos exames (4).

3.2 DOENCA INFLAMATORIA INTESTINAL

Discorrendo acerca das comorbidades intestinais mais comuns, estdo a Doenca
de Crohn (DC) e a Retocolite Ulcerativa (RCU), as quais compde o grupo de
doencas inflamatérias intestinais (DIl). Essas ndo possuem origem causal
estabelecida, porém estdo diretamente relacionados com fatores genéticos,
microbiota intestinal e imunorregulacdo da mucosa (17). Além do mais, as DIl se
diferem com relacdo a sua fisiologia, patologia, localizacdo no trato
gastrointestinal (TGI) e a extensdo do comprometimento. De modo sucinto, a DC
pode se apresentar em qualquer porcdo do TGI, acometendo toda a parede
intestinal. Ja a RCU gera lesfes principalmente em reto e no coélon, se envolvendo

apenas com a camada mais superficial (18).

A Doenca inflamatoéria intestinal € uma comorbidade cronica que alterna entre
periodos de atividade de doenca e remissdo. No que compete a atividade de
doenca, essa pode ser caracterizada conforme o quadro sintomatoldgico
apresentado pelo paciente, bem como pela presenca de lesdes tipicas para cada
comorbidade especifica no exame de colonoscopia. No quadro sintomatoldgico,
em geral, esses pacientes podem vir a manifestar tanto sintomas gastrointestinais,
como diarreia com ou sem sangue, dor abdominal, anorexia, perda ponderal, além

de sintomas extra intestinais, como anemia e artrite (19).

Servindo-se das diretrizes brasileiras atuais para a Doenca de Crohn e para a
Retocolite Ulcerativa, as quais tem como base respectivamente o indice de
Harvey-Bradshaw (IHB) e pelo Escore de Mayo e classificagdo de Truelove &
Witts, pode-se enquadrar tais comorbidades com relacdo a sua atividade e
gravidade visando a melhor forma de tratamento. No que tange o indice de
Harvey-Bradshaw, que é utilizado na doenca de Crohn, esse leva em
consideracdo o bem-estar geral do paciente, a presenca de dor abdominal, o
numero de evacuacdes diarias, presenca de massa abdominal e presenca de

complicagcbes. Sendo que, pacientes assintoméaticos e sem o uso de



corticosteroides de manutencdo podem ser considerados em remissao para a DC
(20). No que se refere ao Escore de Mayo, utilizada em pacientes com RCU, esse
consiste na analise do numero de evacuacdes diarias, presenca de sangue,
presenca de achados endoscépicos e a avaliacdo médica global (21). Por fim, na
classificacdo de Truelove & Witts, também utilizada entre paciente com RCU, em
caso de o paciente apresentar mais de 6 evacuacdes com sangue por dia, com
sangue e com evidéncias de comprometimento sistémico, esse pode ser
classificado como grave. Enquanto, apresentando menos que 3 evacuacdes por
dia, com ou sem sangue, sem comprometimento sistémico pode ser classificado

como leve (22).

A partir da presenca de atividade da doenca, grau de gravidade e as
especificidades de cada paciente, pode-se realizar o tratamento singular para tais
comorbidades. A utilizacdo de aminossalicilatos estd mais associada a pacientes
com RCU e com um indice de gravidade de leve a moderado. O uso de baixas
doses de corticoides esté relacionada com uma atividade da DC leve a moderada.
Enqguanto, a utilizac&o de corticoides em doses mais elevadas, imunomoduladores
e agentes biologicos geralmente estd mais associada a pacientes em atividade

para a DIl e que varia entre moderada a grave (23).

No Brasil, apesar do diagndéstico de DIl ser gradativamente mais frequente entre
diferentes idades, esse continua sumariamente abaixo quando comparado a
paises desenvolvidos (24). Aliado a isso, diferentemente de outras doencas
cronicas como diabetes mellitus e hipertenséo arterial sistémica, o conhecimento
e reconhecimento da DIl pela populagcdo brasileira ainda € embrionério,
corroborando para o retardo do diagndstico e tratamento. Consequentemente,
essa populacéo tende a ter um maior comprometimento inicial da satude por essa
doenca, podendo a chegar niveis moderados a graves até que essa seja de fato,
diagnosticada. Por essa razdo é comum a utlizacdo de corticoides,
imunomoduladores e bioldgicos para tais pacientes. Todavia, o uso desses
medicamentos também esta intimamente interligado a altas taxas de infec¢des

oportunistas virais, bacterianas e fungicas (7).
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3.3 DOENCA INFLAMATORIA INTESTINAL E COVID-19

Apesar das correlacdes bioquimicas e sintomatolégica, na préatica os estudos
realizados até o momento, demonstram que a evolucéo da DIl a curto prazo, bem
como o risco de desenvolver COVID-19 grave aparenta ndo ser alterada em tais
pacientes (25). Entretanto, tal afirmacéo ainda carece de investigacao aliando-se
as divergéncias encontradas com base no uso ou desuso de medicamentos como
corticoides, imunossupressores e biolégicos durante o COVID-19 em pacientes
com DII, bem como principalmente do efeito a longo prazo que essa infec¢do pode
vir a causar. Dessa forma, ainda existe uma lacuna cientifica que trace a relacdo
direta entre DIl e o COVID-19 tanto a curto quanto a longo prazo, principalmente

na regido Norte e Nordeste do Brasil.

Destarte, surge a necessidade de se analisar o impacto gerado na pratica clinica
pelo COVID-19 em pacientes com comorbidades cronicas intestinais, como a DC
e a RCU (26). Porém, para se alcancar tal patamar, é necessario também tracar
o perfil epidemiolégico considerando os multiplos fatores da populacdo afetada,
com intuito de entender as relagcdes que estao envolvidas nesse dualismo e visar

investimentos futuros estratégicos (27).
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4 METODOLOGIA DE ESTUDO:
4.1 DESENHO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo de corte transversal, descritivo, unicéntrico com dados
respaldados no relato dos participantes e em prontuarios eletrénicos

disponiveis no momento do atendimento desses.

4.2 POPULACAO, LOCAL E PERIODO DE ESTUDO

O estudo foi realizado no ambulatério do Hospital Roberto Santos, Centro de
Referéncia estadual para diagndstico e tratamento das Doencas Inflamatérias
Intestinais em Salvador — Bahia, vinculado ao Sistema Unico de Saude (SUS).
Atende principalmente pacientes com Doenga de Cronh (DC) e Retocolite
Ulcerativa (RCU) de todo o estado da Bahia, realizando consultas de
acompanhamento e de diagndéstico da doenca em conjunto com o centro de
endoscopia também presente no local. O periodo do estudo, foi entre em
outubro de 2021 e maio de 2022. A coleta de dados foi realizada entre
novembro de 2021 e mar¢o de 2022 com uma amostra de conveniéncia de 120
pacientes. O recrutamento desses pacientes ocorreu por intermédio da
pesquisadora assistente e da coorientadora da pesquisa, de forma presencial
na sala de espera do ambulatério do HGRS no periodo ja citado. Sendo que,
esses puderam, por livre e espontanea vontade, aceitar ou recusar a
participacdo na pesquisa, ndo acarretando nenhum prejuizo quanto ao
atendimento fornecido no ambulatério do Hospital Roberto Santos através do
SUS. A partir do aceite, o paciente foi convidado a se direcionar da sala de
espera para uma sala privada disponivel do ambulatério do Hospital Roberto
Santos, caso se sentisse mais confortavel, estando presente nessa sala
apenas os profissionais de saude autorizados pelo participante, sendo
garantido o seu sigilo, a sua privacidade e o seu anonimato. Foram incluidos
no estudo apenas pacientes maiores de 18 anos que possuem diagndstico
comprovado de Doenga de Crohn ou Retocolite Ulcerativa e que frequentam o
ambulatorio de doencas inflamatorias Intestinais do Hospital Geral Roberto
Santos. Foram excluidos do estudo pacientes que ainda ndo possuem
diagnostico conclusivo para Doenca de Crohn ou Retocolite Ulcerativa ou que

ndo concluiram os instrumentos de coleta previsto e descritos a seguir.
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4.3 INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Os dados relativos ao perfil clinico e epidemiolégico de pacientes com DIl e o
perfil clinico dos que foram infectados por COVID-19 foram colhidos a partir da
realizacdo da coleta de dados de prontuarios digitais disponiveis durante as
consultas no ambulatério do Hospital Roberto Santos e por meio da aplicagédo
de um questionario processado na plataforma digital do Google Forms com
auxilio da pesquisadora assistente. Com intuito de manter o sigilo dessas
informacbes e em consonancia com o Oficio Circular no
2/2021/CONEP/SECNS/MS, de 24 de fevereiro de 2021, os dados foram
armazenados em mais de um dispositivo eletrénico em pasta com senha,
estando disponivel apenas para a pesquisadora assistente, a orientadora e a
coorientadora desse projeto. Apos a concluséo do estudo, primeiro semestre
de 2022, os dados obtidos através do questiondrio serdo deletados
permanentemente dos dispositivos eletrdnicos em que se encontram. Sendo
mantido, portanto, apenas os resultados do estudo, com intuito de servir como

banco de dados para futuras pesquisas.

O questionario (apéndice A) foi elaborado com base nas caracteristicas
epidemioldgicas, importantes para a doenca inflamatéria intestinal e para o
COVID-19, e nas variaveis de agravo a partir da associacdo entre ambas as
comorbidades a curto prazo, respaldadas pelas diretrizes disponibilizadas pelo
GEDIIB(21),(28) e pelo Ministério da Saude(29).

4.4 PROCEDIMENTO DE COLETA DE DADOS

Para determinar o perfil clinico e epidemioldgico dos pacientes com DIl que sdo
atendidos no ambulatério do Hospital Roberto Santos, foi aplicado um
guestionario estruturado com 37 questbes que exploram o perfil
sociodemografico e do quadro clinico e epidemiologico do participante, além
de investigar com base no relato sintomatologico e de exames, a infec¢ao por
COVID-19 (apéndice A).

O questionario foi aplicado com auxilio direto da pesquisadora assistente e

utilizando a Plataforma Google Forms, sem limitacdo de tempo, de forma
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presencial durante o atendimento clinico em salas privadas disponiveis no
ambulatério do Hospital Roberto Santos e através de ligacdo para o telefone
dos pacientes j& catalogados na instituicdo que os acolhe, ap6s o mesmo ter
lido e assinado dando sua anuéncia, por meio do Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido.

Em conjunto com a aplicacdo do questionario foi também analisado o
prontuario do paciente conforme os parametros e critérios disponibilizados pelo
GEDIIB, visando a validacdo do diagnostico de DIl, através do relatorio do
exame de colonoscopia, bem como o histérico de tratamento realizado,
internacdes e cirurgias prévias e o comportamento da doenca no paciente a
partir do quadro sintomatoldgico desse e dos exames de triagem (hemograma,

endoscopia, radiografia e biopsia) (21,28).

No caso da validacdo do COVID-19, o paciente poderia apresentar ou nao
exames que comprovem a sua infecgdo, sendo, portanto, analisada em suma
maioria com base no relato do quadro clinico sintomatolégico do paciente em

consonancia com os critérios delimitados pelo Ministério da Saude (29).

4.5 OPERACIONALIZACAO DE VARIAVEIS

Trés grupos principais de variaveis, as variaveis sociodemogréficas, Clinicas e
Epidemiolégicas da DIl e Clinicas e Epidemiolégicas da COVID-19 foram

operacionalizadas.

As variaveis sociodemograficas, foram: género (masculino/feminino/ outros), a
idade em anos completos, o estado de origem, o local de residéncia, a
declaracéo de cor conforme o IBGE (branco/pardo/preto/amarelo/indigena), a
renda familiar (foi relatada conforme a quantidade de salarios-minimos
recebidos mensalmente na familia em que convive, e foi considerado, o salario-
minimo de 2021-2022, no valor de 1.192,40 reais), o peso (em quilos) e a altura

(em metros).

Nas variaveis Clinicas e Epidemiolégicas da DIl foram gquestionados sobre, 0
tempo decorrido apds o diagnodstico, a forma de apresentacdo da doenca

inflamatoria intestinal (RCU e DC), a localizacdo da leséo, internacbes por
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agravo da doenca, cirurgia por agravo da doenca, tipo de tratamento
(convencional ou cirargico), numero de evacuacoes diarias com e sem sangue,
tratamento medicamentoso utilizado, atividade e remisséo da doenga com base
nos Critérios de Mayo, indice de Harvey-Bradshaw (IHB) e pela classificagédo
de Truelove & Witts (21,28), e realizacdo de acompanhamento médico (regular

ou irregular).

Por fim, na Ultima etapa da pesquisa, foi investigado as varidveis clinicas e
epidemioldgicas da infecgdo por COVID-19 e para isso Ihe foi questionado sua
declaracéo de infeccéo por covid-19 (nessa pergunta pode ser respondido sim,
nao ou ndo sei), o histérico de contato préximo ou domiciliar confirmado por
exame laboratorial e a presenca de sinais e sintomas (Febre >=37,8 °C, Tosse,
Dispneia, Mialgia, Fadiga e sintomas menos comuns como, diarreia, dor de
cabeca, dor de garganta, dentre outros) ambos descritos pelo Ministério da
Saude (29), realizacdo de exames que comprovem essa infec¢édo (nesse caso,
0 paciente pode ou ndo apresentar durante a consulta o exame e/ou o relatorio
meédico), o desfecho da doenca (tratamento domiciliar, em enfermaria e/ou
UTI), se houve suspensdo medicamentosa do tratamento de DIl e qual o
medicamento suspenso durante o periodo de infeccdo, se houve piora do
quadro sintomatoldgico da DIl e se houve, nesse periodo, alteracdo no nimero
de evacuacdes diarias e presenca de sangue (as ultimas perguntas foram
avaliadas considerando o passado médico do paciente e em conformidade com
os critérios de Mayo, Indice de Harvey-Bradshaw e pela classificacdo de
Truelove & Witts, descritas nas diretrizes elaboradas pelo GEDIIB)(21,28) .

4.6 ANALISE DE DADOS

Os dados obtidos a partir dos prontuarios e as informacdes coletadas nos
guestionarios inicialmente, foram utilizados para a constru¢cao de um banco de
dados no programa Microsoft Excel 2016. Posteriormente, 0 armazenamento e
a andlise estatistica dos dados coletados foram realizados no software
Statistical Package for Social Sciences, versdo 14.0 para Windows (SPSS,
Chicago, IL, EUA).



15

As variaveis categoricas foram expressas em valores absolutos, frequéncias
relativas (porcentagens) e moda, enquanto as variaveis continuas foram
descritas utilizando média e desvio padrdo, caso apresentassem uma
distribuicdo normal, ou mediana e intervalo interquartil, caso a distribuicdo nao
fosse normal, sendo a normalidade da distribuicdo das variaveis testada pelo
teste de Kolmorogov-Smirnov. Por fim, foram construidos graficos e tabelas
para exposi¢ao dos resultados obtidos. Para comparar as variaveis categoricas
entre os dois tipos de doenca inflamatadria intestinal (DC ou RCU) foi utilizado o
teste do qui-quadrado ou o teste exato de Fisher, quando indicado. Para
comparar as variaveis quantitativas entre o tipo de DI, utilizou-se o teste t para
amostras independentes ou o teste ndo paramétrico de Mann-Whitney, quando
indicado.

4.7 ASPECTOS ETICOS

Este projeto foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica (CEP - EBMSP), parecer numero
5.077.286 (anexo 1), obedecendo rigorosamente a Resolu¢do 466/12 do
Conselho Nacional de Saude, que respalda as pesquisas com seres humanos.
Todos os individuos, elegiveis e acessiveis, da pesquisa, assinaram o Termo

de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), descrito no Apéndice B.
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5 RESULTADOS

Foram coletadas 121 respostas no questiondrio presencial, dos quais um excluido
da pesquisa por estar duplicado, resultando, portanto, em 120 pacientes.

No que tange o perfil epidemiolégico da populacdo com doenca inflamatoria
intestinal que frequenta o ambulatorio do Hospital Roberto Santos na Babhia,
descrito na Tabela 01

Tabela 01 — Caracteristicas sociodemograficas dos individuos (n=120) com DlI|
atendidos no HGRS, Salvador, 2022.

Diagndstico

L . . Valor

Variaveis Retocolite Ulcerativa Doenca de Crohn Total de p
N (%) N (%) N (%)

Sexo 0,67
Feminino 49 (69,0) 32 (65,3) 81 (67,5)
Masculino 22 (31,0) 17 (34,7) 39 (32,5)
Idade 47,68* (15,75)** 40,82* (12,86)** 0,0142
Cor da Pele 0,3533
Pretos e Pardos 66 (93,0) 43 (87,8) 109 (90,8)
N&o Pretos e N&o Pardos 5(7,0) 6 (12,2) 11 (9,2)
Renda 0,356
< que 1 salario minimo 15 (21,1) 7(14,3) 22 (18,3)
1 a 2 salarios minimos 44 (62,0) 29 (59,2) 73 (60,8)
> que 3 salarios minimos 12 (16,9) 13 (26,5) 25 (20,8)
Naturalidade 0,399
Bahia 66 (93,0) 48 (98,0) 114 (95,0)
Outros Estados/Outros Paises 5(7,0) 1(2,0) 6 (5,0)
Residéncia 0,202
Capitais e Regido metropolitana de 50 (70,4) 29 (59.2) 79 (65.8)
Salvador ' ' !
Outras Cidades 21 (29,6) 20 (40,8) 41 (34,2)
Total 71 (100) 49 (100) 120 (100)

Legenda Tabela 01: *média; **desvio padréo; 2 Teste ndo paramétrico de Mann-Whitney;
3 Teste exato de Fisher;

Observou-se predominio do sexo feminino (81/120; 67,2%) com maioria nascida
na Bahia (95%) com um participante nascido nos Estados Unidos. Quando
guestionados sobre a atual residéncia, grande parte (65,8%) dos pacientes sé&o
residentes de Salvador e regido metropolitana. Além disso, observou-se maior
frequéncia de pacientes que se autodeclararam Pretos ou Pardos (90,8%) e que,
recebiam de 1 a 2 salarios-minimos (60,8%).
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Ao comparar os dados demogréficos, foi observado que, ndo houve diferenca em

relacdo a cor de pele (p=0,332), sexo (p=0,670) e renda familiar (p=0,356).

Constatou-se que os pacientes com Retocolite Ulcerativa sdo mais velhos quando

comparados aos que possuem doenca de Crohn (p=0,014). (Tabela 01)

O perfil clinico da DIl esta descrito na tabela 02.

Tabela 02 — Perfil Clinico dos individuos (n=120) com DIl atendidos no HGRS, Salvador 2022

Variaveis

Classificagéo
Sem Dados
Abaixo do Peso
Eutréfico
Sobrepeso
Obesidade

Tempo entre o Diagnostico
e a Entrevista

Quantidade de Segmentos
Acometidos

Segmentos Acometidos
Intestino Delgado

Ceco

Colon Ascendente

Colon Transverso

Colon Descendente
Sigmadide

Reto

NUmero de EvacuacOes
0 a 2 evacuagles

3 a5 evacuagles

Maior ou igual a 6 evacuacdes

Presenca de Sangue, Muco
ou Pus

0 evacuacdes

1 a 3 evacuacgdes
Maior ou igual a 4 evacuacdes
Atividade da doenca
Inativa

Ativa

Internacéo

Nao

Sim

Cirurgia

Nao

Sim

Diagndstico
Retocolite Ulcerativa Doencga de Crohn Total Valor de P
N (%) N (%) N (%)
0,823
1(1,4) 1(2,0) 2(1,7)
2(2,8) 3(6,1) 5 (4,2)
35 (49,3) 25 (51,0) 60 (50,0)
20 (28,2) 14 (28,6) 34 (28,3)
13 (18,3) 6 (12,2) 19 (15,8)
10,31* (10,35)** 7.47% (5,77)** 9,14* (8,84)** 0,076%
3,54* (1,34)* 3,27* (1,59)** 3,42% (1,44)* 0,3292
2(0,8) 27 (17,0) 29 (7,0) <0,001
12 (4,7) 20 (12,6) 32 (7.,8) 0,004
34 (13,4) 27 (17,0) 61 (14,8) 0,437
50 (19,8) 29 (18,2) 79 (19,2) 0,202
55 (21,7) 26 (16,4) 81 (19,7) 0,005
57 (22,5) 14 (8,8) 71(17,2) <0,001
43 (17,0) 16 (10,1) 59 (14,3) 0,003
0,804
42 (59,2) 27 (55,1) 69 (57,5)
24 (33,8) 17 (34,7) 41 (34,2)
5 (7,0) 5(10,2) 10 (8,3)
0,447
53 (74,6) 41 (83,7) 94 (78,3)
13 (18,3) 5(10,2) 18 (15,0)
5 (7,0) 3(6,1) 8 (6,7)
0,715
18 (25,4) 11 (22,4) 29 (24,2)
53 (74,6) 38 (77,6) 91 (75,8)
<0,001
38 (53,5) 5(10,2) 43 (35,8)
33 (46,5) 44 (89,8) 77 (64,2)
<0,001
65 (91,5) 27 (55,1) 92 (76,7)
6 (8,5) 22 (44,9) 28 (23,3)
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Diagndstico (continuagéo)
Variaveis Retocolite Ulcerativa Doenca de Crohn Total Valor de P

N (%) N (%) N (%)
Numero de Medicamentos

utilizados 1,17* (0,37)** 1,35*% (0,48)** 1,24* (0,43)** 0,02622
Tratamento Medicamentoso

Biologicos 8 (11,3) 34 (69,4) 42 (35) <0,001
Imunossupressores 12 (16,9) 24 (49,0) 36 (30) <0,001
Aminossalicilatos 59 (83,1) 5(10,2) 64 (53,3) <0,001
Corticoides 3(4,2) 1(2,0) 4 (3,3) 0,6443
N&o possui 2(2,8) 2(41) 4 (3,3) >0,9993

Legenda Tabela 02: *média; **desvio padrdo; 2 Teste de Mann-Whitney; 3 Teste Exato de Fisher;

Pacientes diagnosticados para Retocolite Ulcerativa foram predominantes
(59,2%). Com relacdo ao estado antropométrico, metade dos participantes eram
eutréficos, com maior participacéo do excesso de peso como alteracao (28,3% de
sobrepeso e 15,8% de obesidade), sem diferenca entre os dois tipos de DIl
(p=0,823).

Observou-se predominio do acometimento das regifes colénicas em ambas as
doengcas. No entanto, os pacientes com doenca de Crohn, pela propria
caracteristica da doenca, a qual pode acometer todo o TGI, apresentaram mais
acometimentos no intestino delgado, o qual inclui duodeno, jejuno e ileo, quando
comparado com aqueles que possuem Retocolite Ulcerativa (17,0% vs. 0,8%;
p<0,001).

No que tange o perfil para a atividade da doenca, a maioria dos pacientes estavam
em atividade da doenca no momento da realiza¢éo do questionério, sem diferenca
entre as DIl (p=0,715). Especificamente, de 0 a 2 evacuacdes sem a presenca de
sangue, muco e ou pus nas fezes foram a descricdo mais comumente referida
pelos participantes (57,5%), independentemente do tipo de DIl (p=0,804). Quando
avaliados dados de internamentos (p<0,001) e cirurgia (p<0,001) preévios,
pacientes diagnosticados com doenca de Crohn possuiam maior prevaléncia
destes achados, embora a maioria ndo precisou realizar cirurgia como forma de

tratamento para esse quadro (tabela 2).

As cirurgias realizadas foram: lleostomia terminal, lleotomia total ou em alga,
colectomia parcial e total, colostomia, proctocolectomia total, hemicolectomia

direita, enterectomia com enteroanastomose, fistulectomia, cirurgia de corre¢ao
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de perfuracéo intestinal e dois participantes ndo souberam referir a cirurgia no
momento da realizacdo do questionario. Com relacdo ao tratamento
medicamentoso utilizado (tabela 2), percebe-se, na Retocolite Ulcerativa,
predominéancia do uso de aminossalicilatos, enquanto na doenca de Crohn, nota-
se predominio do uso de biolégicos e em seguida, dos imunossupressores.
Apenas quatro pacientes, dentre os 120, referiram néo realizar mais o tratamento
medicamentoso. Adicionalmente, observou-se que aqueles com DC usavam, em
média, maior nimero de medicamentos (p=0,026), apesar dos aspectos clinicos

aferidos no estudo ndo terem sido diferentes.

Ao serem questionados sobre acompanhamento regular com o médico, os 120

pacientes afirmaram realizar acompanhamento regular (100%).

No que se refere ao perfil clinico e epidemioldgico do COVID-19, descrito na tabela
03, dos 120 pacientes estudados apenas 24 referiram ter tido infecgdo por SARS-
COV-2 (covid-19), perfazendo 20% até o periodo em que os dados foram
coletados, e 13 ndo souberam referir se tiveram a doenca respiratéria em questao
(10,8%), porém relataram presenca de sintomas e/ou contato com individuo
positivo para a COVID-19. Comparativamente, ndo se observou maior frequéncia
da infeccdo em pacientes com Retocolite Ulcerativa ou com doenca de Crohn
(p=0,783).

Por fim, analisando a correlacédo da doenca inflamatéria intestinal com o COVID-
19, dentre os 24 pacientes que contrairam a doenca respiratéria e os que nao
souberam relatar, mas tiveram quadro sintomatologico semelhante e/ou contato
préximo, apenas 4 realizaram a suspensao do medicamento em uso para o
tratamento da DIl (11,1%), mais especificamente da classe de imunossupressor e
do imunobiolégico. Desses, apenas 7 pacientes notaram piora do quadro da
doenca de base (33,33%), sendo que todos notaram pelo menos 1 evacuagéo a
mais do que o habitual nesse periodo e apenas 2 notaram a preseng¢a de muco,
sangue ou pus em pelo menos 1 evacuacgado a mais do que o habitual. Ademais,
observou-se maior frequéncia de tratamento domiciliar (83,3%) quando
comparado ao tratamento ambulatorial/hospitalar, o qual foi realizado apenas por

4 pacientes, sem maiores complicacoes.
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Tabela 03 - Perfil clinico e epidemiolégico do COVID-19 em pacientes (n=120) com DI,
atendidos no HGRS, Salvador, 2022.

Variaveis

Teve COVID-19?

N&o

Sim

N&o Sei

N° de Exames Realizados!?
Exame para comprovar o
COVID-19

Rt- PCR

Outros

N&o Realizou Exames

Apresentagédo do COVID-
19

Sintomatico

Assintomatico

N&o sei se tive

COVID-19

N° de Sintomas
Apresentados

Sintomas Apresentados 2
Sintomas Gripais
Sintomas Gastrointestinais
Qutros Sintomas
Suspenséo
Medicamentosa? 2

Sim

Nao

Classe de Medicamento
Suspensa

Bioldgicos
Imunossupressores
Qutros

Piorada DII? 2

Nao

Sim

N° de Evacuacfes

a mais?

0 evacuacgdes a mais

Pelo menos 1 evacuacgao a
mais

N° de Evacuac¢Bes com
Sangue/muco/pus?

0 evacuacdes a mais

Pelo menos 1 evacuagdes
a mais

Tratamento da
COVID-19

Tratamento Domiciliar
Tratamento ambulatorial/
enfermaria

Diagndstico
. . Doenca de Valor
Retocolite Ulcerativa Crohn Total de P
N (%) N (%) N (%)

0,783

51 (71,8) 32 (65,3) 83 (69,2)

14 (19,7) 10 (20,4) 24 (20,0)

6 (8,5) 7 (14,3) 13 (10,8)

0,75* (0,64)** 0,59* (0,62)** 0,68* (0,626)**  0,4332
10 (50,0) 8 (47,1) 18 (48,6) 0,858
5(25,0) 2(11,8) 7 (18,9) 0,4163
7 (35,0 8 (47.,1) 15 (40,5) 0,457

0,5508
13 (65,0) 8 (47,1) 21 (56,8)
1(5,0) 2(11,8) 3(8,1)
6 (30,0) 7(41,2) 13 (35,1)

5,10* (2,33)** 3,12* (2,26)** 4,19* (2,48)** 0,01333
18 (94,7) 13 (100) 31 (96,9) 0,708
9 (47,4) 3(23,1) 12 (37,5) 0,361
17 (89,5) 8 (61,5) 25 (78,1) 0,409

>0,9993
2 (10,0) 2 (11,8) 4 (10,8)
18 (90,0) 15 (88,2) 32(89,2)
>0,9993
0 (0) 1 (50,0) 1(25,0)
2 (50,0) 1 (50,0) 3 (75,0)
0(0) 0(0) 0(0)
0,4163
15 (75,0) 15 (88,2) 30 (81,1)
5 (25,0) 2 (11,8) 7 (18,9)
0,0973
14 (70,0) 16 (94,1) 30(81,1)
6 (30,0) 1(5,9) 7 (18,9)
0,489
18 (90,0) 17 (100) 35 (94,6)
2 (10,0) 0 (0) 2(5,4)
10 (71,4) 10 (38,5) 20 (83,3) 0,1143
4 (28,6) 0(0) 4 (16,7)

Legenda tabela 03: *média; **desvio padréo; ! Inclui de 0 a 2 exames realizados; 2 inclui pacientes com
suspeita de COVID-19; 3 Teste Exato de Fisher; 22 Teste de Mann-Whitney; 33Teste-T; Sintomas gripais inclui
Tosse Seca, Falta de ar, Febre, Calafrio, Cansaco, coriza, congestdo nasal, dor de cabeca; Sintomas
gastrointestinais inclui Diarreia, dor abdominal, nauseas, vomitos; outros sintomas incluem dor muscular,

Perda de paladar, perda de olfato, mal-estar geral, tontura, perda de apetite.
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6 DISCUSSAO

No presente estudo, com 120 pacientes com DIl, observou-se que 20% tiveram
infecgdo comprovada ou suspeita de COVID-19, sem necessidade de uso de
intervencdo hospitalar e com suspensédo do tratamento habitual para a DIl em
pouco mais de 10% dos acometidos. A mudanca na clinica da doenca foi minima,
com surgimento de sangue, pus ou muco nas fezes e aumento de uma evacuagao,
em média, para além da frequéncia anterior. Esses dados nao diferiram entre a

DC e a RCU no ambito dos estudados.

Na andlise mundial de DII, hd maior predominio dessa doen¢ca em sociedades
ocidentais, desenvolvidas, com maior consumo de produtos industrializados, na
populacdo branca e em grupos socioeconémicos mais elevados. Entretanto, tais
diferencas epidemiolégicas vém diminuindo ao longo do tempo como vém sendo
demonstrado em diversas literaturas (30,31). Acompanhando esse fluxo, na
pesquisa em questdo, houve a prevaléncia significativa de pacientes
autodeclarados pretos ou pardos, aliado a uma populacdo com maioria de renda
fixa de até 2 salarios-minimos. Esse perfil sociodemografico observado entre os
participantes do estudo pode conferir maior risco de vulnerabilidade tanto no
agravamento da doenca de base, bem como em infec¢cbes agudas, como o0 SARs-
COv-19, tendo em vista o acesso desigual aos cuidados de saude em geral e
principalmente ao atendimento inicial e acompanhamento continuo de tais classe
minoritarias (32,33). Contudo, ao analisar esse dado, devemos considerar que
essa foi realizada em um hospital publico de referéncia do Estado da Bahia,
localizado na regido Nordeste do Brasil, o qual possui alta concentracdo de
populacdo ndo branca em seu perfil sociodemogréafico quando comparado a
outros Estados brasileiros, segundo o Censo de 2010 (34,35). Dessa forma, este
cenario parece representar as caracteristicas da populacéo que acessa o hospital
em que foi realizado o estudo, refletindo caracteristicas da populacéo geral, o qual
para respaldar esse dado teria sido necessario a aplicagdo do questionario em

outros hospitais de salvador, incluindo os de rede privada.

Além disso, constatou-se uma maior frequéncia de participantes oriundos da
capital e regido metropolitana, quando comparado a outras cidades com menor
urbanizagdo. Apesar de néo ter sido elucidado nesse estudo, esse dado pode
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inferir uma menor conscientizacdo e conhecimento acerca dessa doenca nessas
areas e, portanto, menor procura do servico médico, bem como um diagndéstico
desigual devido as dificuldades de acesso ao sistema de saude. Por fim, &
relevante analisar também, que viver em regifes de maior urbanizacdo
representam um fator de risco aumentado para o desenvolvimento da DIl assim

como ja observado na literatura mundial (36,37)

Destoando dos dados encontrados na bibliografia, os quais relatam em sua
maioria a predominancia do sexo feminino apenas na Doenca de Crohn e do
masculino apenas na retocolite ulcerativa, observou-se nessa pesquisa que ha
mais acometimento em pacientes do sexo feminino em ambas as doencas
(38,39). Esse dado pode ser um reflexo também da tendéncia aumentada nas
mulheres de busca por cuidados de satude em geral, seja no campo da prevencao,
guanto no tratamento de doencas, como aponta os dados divulgados pelo PNS
2019 (40-42).

Na analise epidemiologica, constatou-se que 0s pacientes com Retocolite
Ulcerativa sdo mais velhos quando comparados aos pacientes que possuem
Doenca de Crohn, se assemelhando aos dados ja encontrados na literatura
mundial (43). Na RCU especificamente, tende a ocorrer a presenca de
repercussodes clinicas mais brandas e menos heterogéneas, bem como um indice
de mortalidade associada a complicacbes menor quando comparada a DC

(44,45).

Apesar de todos os 120 pacientes que realizaram a pesquisa terem afirmado
realizar acompanhamento médico regular, devido ao cenario clinico e ambulatorial
associado a presenca de profissionais da saude no momento de realizacao dessa,

a resposta para esse questionamento pode ter sido enviesada.

Distintivamente do aguardado em pacientes com DIl, os quais tendem a perder
peso devido a atividade da doenca, bem como anorexia, anemia e déficits na
absorcédo de nutrientes, no ambulatério de DIl do Hospital Geral Roberto Santos,
prevaleceu pacientes eutréficos em bom estado nutricional e o predominio de
excesso de peso como principal alteracdo antropométrica observada (46).
Analisando o contexto mundial, esse fato pode refletir a cultura do consumo de

produtos industrializados, processados e de baixa ingesta de fibras alimentares,
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0S quais podem estar associados também ao aumento da prevaléncia de DIl
(47,48). Contudo, ainda sdo necessarias mais pesquisas que definam a relacéo
do excesso de peso como fator prejudicial ou protetor para pacientes que ja
possuem tal comorbidade, bem como a repercussao desse fator na conduta
terapéutica (49,50)

Apesar de tais possiveis correla¢des, a maioria desses pacientes se encontra em
compensacao do quadro clinico-sintomatoldgico, ou seja, sem a presenca de
diarreia com sangue, muco ou pus. Justificando, portanto, a presenca de atividade
da doenca através das caracteristicas encontradas na revisdo dos prontuarios que
continha o relatorio de colonoscopia. Destarte, esses fatores podem também estar
intimamente interligados a relacdo médico-paciente desenvolvida nesse local,
pela qual, os pacientes se sentem mais confortaveis e mais confiantes e, portanto,
tendem a aderir as estratégias terapéuticas que compreendem tanto o tratamento
medicamentoso, bem como mudanca de habitos de vida que inclui a pratica de
atividade fisicas e alimentacdo direcionada (51-53). Essas hip6teses nao
puderem ser verificadas no presente estudo, mas sdo descritas na literatura como
fatores associados a uma possivel melhora da evolucgéo clinica, principalmente

qguando relacionados a qualidade de vida (54-57)

Ao analisar as correlacdes da DIl com os locais de acometimento desse, pode-se
inferir uma forte associacdo do acometimento do intestino delgado envolvido com
a Doenca de Crohn, além disso, observou-se uma distribuicdo mais equalitaria em
relacdo aos segmentos do intestino em geral, ratificando o padrédo dessa doenca
(58). Salienta-se que, os receptores do ACE-s estdo mais concentrados na regiao
do ileo terminal e pacientes com DC possuem mais expressao desses, ou seja,
na teoria esses pacientes possuiriam maior propenséo de piorar no covid-19 ou

agravar a sua condigéo de base (10,11).

Enguanto na RCU, o acometimento do intestino delgado corresponde a um valor
infimo, estando associado a situacdes de agravamento da doenga, no caso da
ileite de refluxo, que por sua vez, sO ocorre em paciente com acometimento mais
extenso do TGI, bem como ressecc¢ao cirdrgica dos segmentos do intestino grosso
e ascensao dessa (59-61). Além disso, a RCU se apresentou em maior

concentracdo de acometimento no célon esquerdo, que consiste em célon
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descendente, acompanhado do sigmoide e reto como ja relatado por outras

pesquisas (58).

Com relagdo ao tratamento medicamentoso adotado, os pacientes com DC,
realizaram com supremacia uma monoterapia de biolégicos ou
imunossupressores, 0s quais podem assinalar um maior comprometimento da
doenca e/ou maior dificuldade de estabilizacdo do quadro, e por isso, sendo
necessario a prescri¢cdo de farmacos mais potentes (59). Numa andlise inicial tais
medicamentos aumentam o nivel de exposicdo as infec¢cbes oportunistas
reforcando, portanto, a hipotese cientifica que tais pacientes estariam mais
susceptiveis a infeccdo por COVID-19 e piora de sua doenca de base. Entretanto,
atualmente ja se sabe que apenas o0 uso de corticdides e dos imunossupressores,
sdo fatores de risco aumentado para essa infeccéo (62,63). No caso dos pacientes
com RCU, esses realizaram de modo significativo a monoterapia com
aminossalicilatos, o qual foi evidenciado pela literatura que n&do gera risco
aumentado para tal virus (64).

Ao se analisar os indices mundiais de contaminagcdo, ndo ha distincdo em
pacientes com DIl, sendo condizente aos dados encontrados na mesma (65).
Além disso, uma pequena parcela ndo realizou exames para comprovar a infeccédo
viral, apontando a presenca de aspectos clinicos e contato com paciente positivo
confirmado para a COVID-19, o qual pode representar uma inclinacéo, levando

em consideracéo o cendrio pandémico ainda vivenciado no momento da pesquisa.

Acompanhando as diretrizes existentes no momento da infec¢do pelo COVID-19
acerca da suspensédo medicamentosa, essa foi indicada apenas para aqueles que
faziam uso de imunossupressores e de imunobiolégicos no momento da infeccéo
viral (26). Em consonancia a essa recomendagéo, também foi observado essa

pratica no presente estudo.

Apesar de presumir-se que os pacientes com DIl em geral que tiveram COVID-19
manifestem mais sintomas gastrointestinais quando comparado aos individuos
sem essa comorbidade, levando em conta os mecanismos fisiopatolégicos
envolvidos em ambas as doengas e que, da mesma forma, 0S pacientes com
doenca de Crohn estariam mais susceptiveis a tais repercussdes, no presente

estudo essa correlacdo ndo demostrou importancia significativa (66). Em
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contrapartida, pacientes com RCU se apresentaram mais sintomaticos que os de
DC, quando analisado o numero de sintomas. Para mais, tais pacientes também
apresentaram um maior indice de piora no momento que contrairam o SARS-
COV-19, bem como foram os Unicos a apresentarem pelo menos 1 evacuacéao a
mais do que o habitual com sangue, muco ou pus e a necessitarem de tratamento
ambulatorial ou internamento, apesar de nessa situacéo, hdo possuiram maiores

complicagodes.

Algumas limitacdes podem ser observadas no presente estudo. Primeiramente, a
selecdo de casos de modo sequencial e ndo probabilistica provavelmente resultou
em um viés de sele¢cdo. Assim, a baixa frequéncia de gravidade pelo COVID-19
observada no estudo, pode estar associada a auséncia de casos mais graves
atendidos no periodo de coleta de dados, uma vez que quadros mais graves da
infeccdo pelo SARAS-COV-2 resultam em 6bito, COVID longa e sequelas que
poderiam ter impedido a visita ao servico. Em segundo lugar, existe a
possibilidade de que casos assintomaticos e/ou oligossintométicos tenham
ocorrido entre 0s pacientes avaliados e a auséncia do diagndstico, tenha reduzido
o percentual de acometidos pela doenca. Isso pode ter subestimado a prevaléncia
de COVID-19 aferida no presente estudo. Somado a isso, a pesquisa foi realizada
em um pequeno espaco amostral, 120 pacientes. Pondera-se também, o efeito
benéfico da vacinacdo do COVID-19 nesses pacientes, a qual ja estava em curso
no momento da aplicacdo do questionario. Ademais, a pesquisa foi realizada
exclusivamente no ambulatério do hospital publico de referéncia do Estado da
Bahia localizado na Capital baiana, Salvador, podendo, portanto, refletir o perfil
sociodemografico da populacdo que frequenta o servigo fornecido pelo SUS. Por
fim, reforca-se que este € um estudo transversal, logo, avalia apenas a realidade

no momento da realizacdo do questionario.



26

7 CONCLUSAO

Os pacientes que frequentam o ambulatério de Doenca Inflamatoria Intestinal
do Hospital Roberto Santos sédo de maioria do género feminino, autodeclarados
pretos ou pardos, residentes de Capitais ou regido metropolitana e
especificamente aqueles com diagnostico para retocolite ulcerativa se
mostraram mais velhos quando comparado aos de doenca de crohn. Além
disso, conclui-se que tais pacientes apesar de relatarem atividade para a
doenca, se encontram com um quadro estavel e compativel ao perfil clinico-

patoldgico dessa.

A despeito da prevaléncia da infeccado por COVID-19 representar 1/5 da
populacdo com DIl que foi avaliada no ambulatério do HGRS, ndo houve, em
geral, associacdo com o aumento de gravidade para essa doenca aguda, bem
como esses pacientes ndo obtiveram piora do quadro de base. Contudo,

observou-se maior sintomatologia em pacientes com RCU.

Destarte, conclui-se que devido ao crescente aumento no namero de casos
para a doenca inflamatéria intestinal mundialmente ainda é necesséario que
ocorra investimentos em pesquisas duradouras, a qual acompanhe o progresso
e evolucdo dessas comorbidades, bem como os possiveis desfechos que o

COVID-19 pode vir a provocar tardiamente nesses pacientes.
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APENDICE A — Questionario

1. NUmero do prontudrio:

2. Género:
() Feminino
() Masculino
() Outro

() Nao quero declarar

3. Data de Nascimento:

4, Estado de Origem:

5. Cidade de Origem:

6. Qual cidade reside atualmente?

7. Raca:

() Branco/Caucasiano
() Preto

() Pardo

() Amarelo

() Indigena

() Outro

8. Profissao:
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9. Renda Familiar:

() Menor que 1 salario minimo
() 1 — 2 salarios minimos

() 3 a 5 salarios minimos

() 6 a 10 salarios minimos

() Mais de 10 salarios minimos

10. Peso (quilo):

11.  Altura (metro):

12. Diagndstico:
() Doenca de Crohn
() Retocolite Ulcerativa

() Doenca Inflamatéria Intestinal Nao Classificada

13. Em que ano foi realizado o diagndéstico?

14. Localizacao da lesao:
() Duodeno

() Jejuno

() ileo

() Ceco

() Colo Ascendente

() Colo Transverso

() Colo Descendente

() Sigmoide

() Reto
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15. Houve internacdo por agravo da doenca?
() Sim
() Nao

16. Houve realizacao de cirurgia por agravo da doenca?
() Sim
() Nao

17. Caso a resposta anterior tenha sido "Sim", qual(s) foi a(s) cirurgia(s)

realizada(s) ?

18. Em que situacao a doenca se encontra?
() Ativa
() Inativa

19. Atualmente, qual o numero de evacuacdes por dia?
()o
O1
()2
()3
()4
()5

() Maior ou igual a 6 vezes

20. Atualmente, qual o nUmero de evacuag¢des com sangue por dia?
()0

()1-3

()4-5

() Maior ou igual a 6 vezes

21. Faz acompanhamento regular com o médico?
() Sim
() Nao
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22.  Qual o tratamento medicamentoso utilizado atualmente?

( ) Biologicos
(infliximabe,adalimumabe,vedolizumabe,ustekinumabe,certolizumabe,golimu
mabe)

( ) Imunossupressores (azatrioprina, 6-mercaptopurina, metotrexato,
ciclosporina ou tacrolimus)

() Aminossalicilatos (sulfassalazina ou mesalazina)

() Corticoides (prednisona, prednisolona, budesonida ou formulacdes venosas)
() Tofacitinibe

() Outra

23. Caso tenha selecionado "outra" na questdo anterior, qual é a medicacao

utilizada?

24. Teve COVID-19?
() Sim
() Néao

() Nao sei

Na sec¢do 2 sera perguntado mais informacdes sobre a infec¢do por COVID-19.

Caso tenha marcado "nédo" na pergunta anterior, por favor marcar nas proximas
a seguinte alternativa: " Nao tive COVID-19".

Caso tenha marcado "ndo sei" na pergunta anterior, por favor marcar nas
préximas as seguintes alternativa: "N&o sei se tive COVID-19" ou "N&o realizei

exames"
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25. Qual foi o exame realizado para a confirmacao da infeccdo por COVID-
19?

() RT-PCR

() Sorologia

() Teste rapido

() Tomografia Computadorizada

() Nao tive COVID-19

() N&o realizei exames

() Outros...

26. Caso tenha marcado "outros", qual foi o outro método diagndstico

realizado?

27. Qual foi a forma de apresentacédo do COVID-19?
() Sintomatico

() Assintomatico

() Nao tive COVID-19

() Nao sei se tive COVID-19

28. Quais foram os sinais e sintomas presentes ?
() Tosse Seca

() Falta de ar

() Febre >=37,8 C°

() Diarreia

() Perda de paladar

() Perda de olfato

() Dor de garganta

() Dor abdominal

() Dor de cabeca

() Dor muscular

() Nao apresentei sintomas
() N&o tive COVID-19

() Outros
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29. Caso tenha marcado "outros”, quais foram os sintomas apresentados?

30. No periodo em que teve COVID-19, realizou a suspensdo dos
medicamentos para a doenca inflamatdria intestinal?

() Sim

() Nao

() Né&o tive COVID — 19

() Nao sei se tive COVID-19

31. Caso tenha marcado "sim", qual a classe de medicamento suspensa?
( ) Biologicos( infliximabe, adalimumabe, vedolizumabe, ustekinumabe,
certolizumabe, golimumabe)

( ) Imunossupressores (azatrioprina, 6-mercaptopurina, metotrexato,
ciclosporina ou tacrolimus)

() Aminossalicilatos (sulfassalazina ou mesalazina)

() Corticéides (prednisona, prednisolona, budesonida ou formula¢des venosas)
() Tofacitinibe

() Outra

() Tive COVID-19, mas nao suspendi a medicagéo

() Néo tive COVID-19

() Nao sei se tive COVID-19, logo nao suspendi a medicacéo

32.  Notou algum sinal de piora do quadro de doenca inflamatéria intestinal?
() Sim

() Néo

() Nao sei se tive COVID-19

() Néo tive COVID-19

33. Caso tenha marcado "sim", quais foram os sinais de piora do quadro de

doenca inflamatdria intestinal?




34. Quantas evacuacdes a mais notou nesse periodo?
()0

() 1 -2 evacuacdes a mais

() 3 —4 evacuacbes a mais

() Maior ou igual a 5 vezes evacuacoes a mais

() Nao sei se tive COVID-19

() Nao tive COVID -19

35. Quantas evacuacdes com sangue notou nesse periodo?
()0

()1-3

()4-5

() Maior ou igual a 6 vezes

() Nao sei se tive COVID-19

() Néo tive COVID-19

36. Qual foi o tratamento utilizado durante a infeccdo por COVID-19?
() Tratamento domiciliar

() Tratamento em ambulatério ou enfermaria

() Tratamento em UTI

() Néo tive COVID-19

() Nao sei se tive COVID-19

() Outros

37. Caso tenha marcado "outros”, qual foi o tratamento realizado?

Agradecemos a sua participacao na pesquisa.

38

Os pesquisadores estdo a disposicdo para qualguer esclarecimento que

considere necessario.
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APENDICE B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - "Perfil Clinico e Epidemioldgico de
Pacientes com Doenca Inflamatdria Intestinal e Covid-19 em Centro de Referéncia

de Salvador".

Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa "Perfil Clinico e
Epidemiolégico de Pacientes com Doenca Inflamatoria Intestinal e Covid-19 em
Centro de Referéncia de Salvador”, a qual esta sendo desenvolvida por Marcela
Azevedo Nogueira Lima, académica do curso de Medicina da Escola Bahiana de
Medicina e Saude Publica, sob a orientacdo da Prof.(a) Dra. Maria Conceicdo
Galvao Sampaio e coorientacdo da Prof.(a). Dra. Jaciane Araujo Mota Fontes. Por
favor, leia esse documento com bastante atencdo antes de assina-lo. Caso haja
alguma palavra ou frase que vocé n&o consiga entender, converse com a
pesquisadora para esclarecé-la. A proposta deste termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) € explicar o estudo e solicitar sua permissao para participar
do mesmo. O objetivo da pesquisa visa descrever o quadro geral social,
demografico e clinico dos participantes que possuem Doenca de Crohn ou
Retocolite Ulcerativa e que estdo sendo acompanhados no Ambulatério do
Hospital Roberto Santos. Além disso, busca caracterizar o perfil clinico dos
participantes que foram infectados por COVID -19.

A sua participacdo nesta pesquisa corresponde a responder 0 questionario que
dura em média 5 minutos, o qual € estruturado com 37 questdes que exploram o
perfil sociodemografico (género, data de nascimento, estado de origem, local de
residéncia, declaracéo de cor, renda familiar, peso e altura) e o seu quadro clinico
(tempo decorrido apos o diagnoéstico, a forma de apresentacdo da Retocolite
Ulcerativa ou da Doenca de Crohn, localizagcéo da leséo, internacdes por agravo
da doenga, cirurgia por agravo da doenca, tipo de tratamento, niumero de
evacuacoes diarias com e sem sangue, tratamento medicamentoso utilizado,
atividade e remissdo da doenca), aléem de investigar com base no relato
sintomatoldgico e de exames, a infeccdo por COVID-19 (declaracdo de infeccao
por covid-19, histérico de contato proximo ou domiciliar confirmado por exame
laboratorial, presenca de sinais e sintomas, realizacao de exames que comprovem

essa infeccédo, tratamento utilizado, suspensédo medicamentosa do tratamento da
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Retocolite Ulcerativa ou da doenca de Crohn e qual o medicamento suspenso,
piora do quadro sintomatologico da Retocolite Ulcerativa ou da Doenca de crohn,
alteracdo no numero de evacuagOes diérias e presenca de sangue). Além disso,
€ necessaria também sua autorizacdo para apresentar os resultados deste estudo
em trabalho de conclusédo de curso e possiveis eventos da area de saude, bem
como na publicacdo em revista cientifica nacional e/ou internacional. Por ocasiao
da publicacéo dos resultados, seu nome sera mantido em sigilo absoluto. A Coleta
de dados de dados dessa pesquisa tem inicio em novembro/2021 e finalizara em
marc¢o/2022. Com intuito de manter o sigilo dessas informacdes e de acordo com
o Oficio Circular no 2/2021/CONEP/SECNS/MS, de 24 de fevereiro de 2021, os
dados serdao armazenados em mais de um dispositivo eletrénico (computador, HD
externo ou pen drive) em pasta com senha, estando disponivel apenas para a
pesquisadora assistente, a orientadora e a coorientadora desse projeto. Apos a
conclusdo do estudo, primeiro semestre de 2022, os dados obtidos através do
questionério seréo deletados permanentemente, sendo mantido, portanto, apenas
os resultados do estudo na pasta com senha do dispositivo eletronico dos
pesquisadores responsaveis, com intuito de servir como banco de dados para
futuras pesquisas. Esclarecemos que, sua participacdo no estudo é voluntéaria e,
portanto, vocé ndo é obrigado(a) a fornecer as informacdes solicitadas pela
Pesquisadora. Além disso, garantimos que ndo havera nenhum tipo de custeio a
partir da sua participacdo nessa pesquisa, sendo essa, realizada pelos
pesquisadores responsaveis.

Essa pesquisa oferece risco minimo a sua participacdo, que corresponde a
discreto constrangimento em responder algumas questdes de foro intimo como,
renda familiar e declaracéo de cor e de género, que caso nao se sinta a vontade,
podera deixar de respondé-las. Para minimizar esse risco e/ou seus efeitos, caso
aceite participar da entrevista, vocé sera encaminhado da sala de espera para
uma sala privada disponivel do ambulatorio do Hospital Roberto Santos, podendo
estar presente apenas os profissionais de saude autorizados por vocé, sendo
garantido o seu sigilo, a sua privacidade e o seu anonimato. A pesquisa oferece
também risco de quebra de sigilo de dados em caso de situa¢des adversas como,
um assalto. Para minimiza-lo, as respostas do questionario serdo armazenadas
em mais de um dispositivo eletrénico (computador, HD externo ou pen drive) em

pasta com senha, estando disponivel apenas para a pesquisadora assistente, a
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orientadora e a coorientadora desse projeto, bem como, ndo sera solicitado o seu
nome, sendo identificado pelos pesquisadores apenas através do numero do
prontuério. Além disso, em caso de eventuais danos decorrentes dessa, esta
garantido o seu direito a indenizacao.

Como beneficio, espera-se conhecer melhor o quadro geral social, demografico e
clinico da populacdo em estudo, preenchendo uma lacuna existente no
conhecimento cientifico local.

Salienta-se que, em caso de ndo participacdo na pesquisa ndo acarretara nenhum
prejuizo quanto ao atendimento fornecido no ambulatério do Hospital Roberto
Santos através do SUS. Além disso, a qualquer momento dessa pesquisa, VOcé
podera solicitar a desisténcia da participacdo, sem quaisquer prejuizos ao seu
tratamento. Por fim, para os participantes que responderem o questionario
presencial, este documento possui duas vias de igual teor com rubricas em todas
as folhas e assinatura na ultima, bem como impresséo datiloscopica, sendo que,
caso aceite participar da pesquisa, vocé recebera um destes documentos para
acesso livre e espontaneo. Para os participantes que responderem o questionario
guiado por telefone, este documento sera enviado para seu e-mail com assinatura
da pesquisadora assistente para acesso livre e espontaneo.

Os pesquisadores estardo a sua disposicao para qualquer esclarecimento que
considere necessario em qualquer etapa da pesquisa. Caso surjam davidas, 0s
responsaveis pelo estudo sdo: Orientadora: Prof(a). Dr(a). Maria Conceigéo
Galvdo Sampaio que poderd ser encontrada no seguinte endereco: Av. Dom Jodo
VI, n 275, Brotas; CEP: 40290000, pelo telefone: (71) 33588138 ou pelo e-
mail:mconceicaogalvao@bahiana.edu.br. Coorientadora: Dra. Jaciane Araujo
Mota Fontes, que podera ser encontrada no seguinte endereco: Rua Direta do
Saboeiro, s/n - Cabula, Salvador-BA; CEP: 40301110, pelo telefone: (71)
31177575 ou pelo e-mail: jacimotalO0O@hotmail.com. Pesquisadora assistente:
Marcela Azevedo Nogueira Lima, académica de Medicina. Telefone: (71) 9
99490498. E-mail: marcelalimal8.2@bahiana.edu.br. O Comité de Etica em
Pesquisa da Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica (CEP — EBMSP),
responsavel pela avaliacdo e acompanhamento dos aspectos éticos da pesquisa,
esta localizado na Av. Dom Joao VI, n° 274, Brotas. Salvador-BA. CEP: 40.285-
001. E-mail: cep@bahiana.edu.br. Telefone: (71) 2101-1921. Celular (71) 98383-
7127.
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No momento que vocé marcar sim, entrara como participante da pesquisa, a qual

vocé pode desistir a qualquer momento se considerar necessario.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola Bahiana
de Medicina e Saude Publica (CEP-EBMSP). As duvidas com relacdo a
assinatura do TCLE ou os direitos do sujeito da pesquisa podem ser obtidas
através do celular: (71) 98383-7127.

() Li o Termo de Consentimento Livre e esclarecido e desejo participar da

pesquisa.

Salvador, de de

Impresséo Datiloscopica

X X

Assinatura da Pesquisadora Responsavel Assinatura do Participante



ANEXO 1 - Parecer consubstanciado do CEP

ESCOLA BAHIANA DE
MEDICINA E SAUDE PUBLICA - € JRletaforma

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETC DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Perfil Epidemialdgico de Packenes com Doenga Inflamatdria Intestinal & Covid-19 em
Cantro de Referéncia da Salvador

Pesquisador: Maria Concelchio Galvao Sampalko

Area Temdtica:

Versio: 3

CAAE: 46679121.9.0000.5544

Iinstituigdo Proponente: Fundagho Bahiana para Deservolimento das Ciéncias
Patrocinador Principal: Financiamento Praprio

DADOS DO PARECER

Nomero do Parecer: 5.077.2585

Apresentacio do Projeto:
0 presente estudo tera como tema a analise do perfil epidemiclogico de pacentes que possuem Doenca

Infamatoria Intestinal (D11) & quea foram infactados por COVID-18 am ceaniro de refarencia de Salvador.

Evidencias demonstram a presenca do SARS-CoVZ no epitelio e na mucosa intestinal devido a sua intima
associacao com a enzima conversora de angiotensina 2 (ACE2) e com a serina protease transmembranar

da tipo 1l {TMPRSS2). As quais sao expressas por celulas do sislema respiratorio @ do gastrointestinal,

sendo utilizadas por esse vinus comao ports de entrada, com intuito de promaover 8 sua infeccaa, Discorrenda
acerca das comorbidades inkestinals mals comuns, estdo a Doenga de Crohn (DC) @ a Retocolite Ulcerativa
{RCU}, as quais compde o grupo de doengas inflamaldnas intestinais (D). Ainda existe uma lacuna
cientifica que trace uma relagio direta entre DIl e o COVID-19, apesar das correlaghes bioguimicas
envolidas entre i,

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Descrevar o parfil epidemiologico de paciantes com Doanca Inflamataria Intestinal que
foram infectados pelo COVID-19 em Centro de Referencia de Salvador-Bahia

Objetivos Secundarnios Analisar o desfecho da infeccao por COVID em pacientes com doenca inflamaioria
intestinal pravia. Calcular a pravalancia da infeccan por COVID- 189 antre os paciantes com DIl estudados
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Avaliagao dos Riscos a Beneficios:

A pesquisa oferece baixo risco ao paricipante, caractenzado por possivel, constrangimento em responder
algumas questdes de foro Intimo como, renda famillar, declaragio de cor e género, dentre outros, sendo
totalmeante pravisto que, os paciantas que ndo 58 sanliram a vonlade, podardo daixar da responde-las. Para
minimizar esse risco e'ou seus efeitos, as entrevistas serdo realizadas em consultdnios privados apenas com
prafissionais de sadde autorizados e o participante. Akm disso, oferece risco de quebra de sigilo de dadaos
am caso de situagbas advearsas como assallo. Para minimizar essa risco, as rasposlas dos questionanas
serio armazenadas na nuvem e prolegidas com senha, Akm disso, nfio serd salicitado a inclusfio do naome
do parficipante, sendo identficado pelos pesquisadares apenas através do nimerno do prontuario. Sallenta-
58 qua, lal fato ndo acametara nenhum prajuizo ao mesmo quanto a0 alendimanto fomecido a esse no
ambulatdno do Hospital Roberto Santos através do SUS, pois e garantido o anonimato do entrevistado, A
pesquisa oferece também risco de quebra de sigilo de dados em caso de situagdes adversas coma, um
assallo. Para minimiza-lo, as rasposias do questiondrio serfo armazenadas am mais da um dispasilivo
eletrénico (computador, HD externa ou pen drive ) em pasta com senha, estando disponivel apenas para &
pesguisadora assistente, a onentadora e a coorlenadora desse projeto

Como banaficio, espara-sa conhecar malhor o parfil apidamialdgico da populagio am estudo, preanchando
uma lacuna existente no conhecimento cientifico local, Adicionalmenie, 80 agregar o panorama pandémico
vivenclado por este grupo de participantes pode-se obter dados para comparar e tragar o perfil
apidamialagico de individuos cam DIl infactados par COVID-18 na capital baiana.

Comentarios @ Consideracies sobre a Pesquisa:

Os autores descrevaram a propasla malodolbgica kslada a saguir:

1. Tipo de estudo/Desenho da pesquisa; Estudo de corte transwersal, descritiva, unicéntrico, com dados
respaldados no relato dos participantes & em prontudrios eletrdnicos disponiveis no momento da
atendimanto dessas.

2. Local do estudo; Ambulatdric do Hospital Roberto Santos, Centro de Refergéncia estadual para
diagndstico e tratamento das Doengas Inflamatdrias Intestinais em Salvador - Bahia, vinculado ao Sistema
dnico de Satde (SUS).

3. Perlodo do estudo; previsto agosto de 2021 até primeiro semestre de 2022 4, Data prevista para inkio da
coleta: 18082021 a 24112021
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5, Populagho alvo do estuda; informa que o ambulatdrio do Hospital Roberto Santos atende principalmente
pacientes com Doenga de Cronh (DC) e Retocolite Wicerativa (RCU) de todo o Estado da Bahia. Nao
informa critérios de inclusdo ou exclusio;

7. Tamanha amostral do estudo; A amosira serd de conveniéncia com total de 120 participantes,
determinado a partir da ponderagio do atendimento médio de cerca de 30 pacientes por mes dentro de um
pariodo maxma de 4 mesas da colela.

8. Forma de selecho e recrutamento; O recrutamento desses pacientes acorrerd por intermédio da
pesquisadora assistente e da coorientadora da pesquisa, de forma presencial na sala de espera do
ambulataro do HGRS ou par meio da kgacio ekefdnica. Sando que, essas podeardo por lvra a aspantanaa
vontade aceitar ou recusar & participagio na pesguisa nlo acarretando nenhum prejulzo quanta ao
atendimento fornecido no ambulatdno do Hospital Roberto Santos através do SUS.

9. Tipo da dadas: Primanos

9.1 Coleta dos dados: Os dados relativos ao perfil epidemiokigico de pacientes com Dl e o perfil clinico dos
que foram infectados por COVID-19 serao colhidos a parti da realiza¢ho da coleta de dados de prontudnos
digitais disponiveis durante as consullas no ambulatario do Hospital Robarto Santos & por maio da aplicacio
de um questionario processada na plataforma digital do Google Forms, Com auxllio da pesquisadara
assistente, sem limitagio de tempo, de forma presencial durante o atendimento clinico & através de ligagao
para o telefona dos paciantes j& calalogados na insfiluicio qua os acolha, apds o mesmao ter lido e assinado
dando sua anuéncia, par meio do Terma de Consentimento Livre e Esclarecido,

8.2 Instrumentos de coleta de dados: Os dados serdo coletados de duas farmas: A partir de um questionano
astrituradao, elaborado com 3T questbas que exploram o parfil sociodamaografico a do quadro clinico a
epidemickigico do participante, além de investigar com basa no relato sintomatokigico e de exames, a
infecgho por COVID-19 (Apéndice A). E serdo também colhidos dados partir da andlise do prontudrio do
pacienta conformea as paramatros e critérios disponibilizados pelo GEDIIB, visando a validag8a do
diagndstico de DI, bem como o histdrico de tratamento realizade, internagdes e cirurgias previas e o
comportamenio da doenga no paciente a partir do quadro sintomabkgico desse e dos exames de triagem
(hemograma, endoscopia, radiografia, colonoscopia e biopsia). Mo caso da validag8o do COVID-18, o
pacienie poders apresentar ou nBo exames que comprovem a sua infecglo, sendo, portanto, analisada em
sua maloria com base no relato do quadro dinkeo sintomatokdgico do paclente em consondncla com os
critérios delimitados pelo Ministério da Sadda
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10. Privacidade do parficipanie; Pesquisadores infarmam local e responsdvel pelo recrutamenta, parém néao
infarma como serd garantido a privacidade do paclente durante pesquisa, [ que coleta serd realizada na
sala de aspara do ambulatono do HGRS. Caso o paciante vanha a aceilar parlicipar da peasgquisa, assa sara
direcionado da sala de espera para uma sala privada dispon [vel do ambulaténo do Hospital Roberto Santos,
caso se sinta maks confortdvel, podendo estar presente nessa sala apenas 0% profissionais de sadde
autorizadaos pelo participante, sendo garantido o seu sigilo, a sua privacdade & o seu anonimata. Com
intuito de manter o sigilo dessas informagdes e em consonéncia com o Oflcio Circular no
2IA2TCONEPISECNS/MS, de 24 de fevereiro de 2021, os dados serfio amazenados em mais de um
dispasitivo eleirdnico am pasta com sanha, estando disponivel apenas para a pesquisadora assislante, a
arientadara e a coonentadara desse projeto, Apds a conclusio do estudo, pimeino semestre de 2022, os
dados ablidos através do questiondrio serdo deletados permanentemente dos dispositives eletrdnicos em
qua sa enconira. Sendo mantido, portanto, apanas os resullados do estudo na pasila com senha do
dispositivo eletrénico dos pesquisadores responsdveis, com intuito de servir como banco de dados para
futuras pesgquisas.

Consideracbes sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:

Faolha de msto; anexada, totalmente preenchida, com data de assinatura de 26/04/2021, & com assinatura
eletrdnica do responsavel da pesquisa e do prd reitor de pesquisa, Inovago & Pos Graduaddo Siricto Sensu
da Fundagio Bahiana para Desamolvimanta das ciéncias.

Cronograma; anexada, contempla todas as etapas

Orgamenta: Informado no vakor otal de RS 4.147,00, financiaments propria.

TCLE: Mo propda dispansa do TCLE;

Carta de anuéncia; anexado, assinada e carimbada pelo diretor Médico HGRE/SESAB, com data de
23472021

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequactes:

Apds a analise bioalica altravés da Resolugio 466M2 CNEMS a deamais documentos afins a planaria do
CEP-BAHIANA considera o projeta APROVADO

para execucdo imediata de acordo com o cronagrama proposto, Bndo em vista que apresenta beneficios
potenciais a parlir da sua execucio a

represanta risco minimo aos parficipanies, respeitando o3 princlpios da autonomia, da beneficiéncia, nfo
maleficénecia, justica e equidade.
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Considaragfes Finals a critério do CEP;

FEDC

Diante do exposio, o CEP-Bahana, de acordo com as aribuigdas
dafinidas na Resougio CHS n” 4656 da 2012 @ na Norma Operacional n® 00 de 2013 do ONS, manidasta-sa
pala aprovagho deste prolocolo de pesquisa deniro dos objepivos @ meloddoga proposta.
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Mecessita Apreciagio da CONEP:

SALVADOR, 03 de Nowemnbm de 2021

Emsdaragac  ANVE MDA DOM JOAD W, 774
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