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RESUMO

A infeccdo causada pelo novo Coronavirus SARS-CoV-2, agente etioldgico causador da
COVID-19 (Coronavirus Disease 2019), pode acometer as pessoas em qualquer idade. O
desenvolvimento dos sintomas e o quadro clinico em criancas e adolescentes podem distinguir
quando comparados aos pacientes na idade adulta, podendo as manifestagdes clinicas cursar de
forma mais branda na populacdo pediatrica, além da possibilidade de evoluir de forma
assintomaética. Entretanto, estudos que avaliem as principais caracteristicas da COVID-19 na
populacdo pediatrica, principalmente no que se refere as caracteristicas clinicas e fatores
associados ao progndstico, sdo pouco apresentados na literatura. O presente trabalho tem como
objetivo avaliar as manifestacoes clinicas e o perfil epidemioldgico de criancas e adolescentes
com COVID-19, admitidos em um hospital municipal terciario no municipio do Rio de Janeiro.
Trata-se de um estudo observacional retrospectivo, onde foram revisados os prontuarios de
pacientes na faixa etéria pediatrica (<18 anos), que tiveram diagnostico confirmado da COVID-
19 por meio do método da reacdo em cadeia da polimerase com transcricdo reversa (RT-PCR)
das secrecGes nasofaringeas. Foram coletadas informagcfes quanto as caracteristicas
sociodemogréaficas, sintomas iniciais, exames laboratoriais e de imagem, tratamento instituido
e a evolucdo clinica (internacdo hospitalar, internacdo em unidade de terapia intensiva,
necessidade de ventilagdo mecénica invasiva e nao-invasiva, tempo de internacdo, alta
hospitalar e morte). Dentre os 34 pacientes (25 criangas [73,5%] e 9 adolescentes [26,5%])
incluidos no estudo, 88,2% deles apresentaram febre, sendo este o sintoma mais prevalente,
seqguido por astenia (85,3%) e tosse associada a dispneia (50%). A mediana de tempo de
internacédo foi de 7,5 dias para todos os participantes. Todos os pacientes foram tratados com
antibidticos, 88,2% foram tratados com antivirais e 52,9% tratados com corticoides. A
internacdo em unidade de terapia intensiva foi necessaria em quase 30% dos casos, sendo que
6% necessitaram de ventilagdo mecénica. A comparacao entre criancas e adolescentes mostrou
astenia mais presente entre as criancas em comparacao aos adolescentes (96,0% vs 55,6%;
p<0,01). Também foi observada diferenca em relacdo aos pacientes internados que possuiam
familiares (contactantes) infectados pelo SARS-CoV-2, sendo no total de 8% de criangas e
44,4% de adolescentes (p-valor=0,01). Outras variaveis que apresentaram diferenca
significativa foram tuberculose, que se mostrou presente apenas entre os adolescentes (0,0% vs
33,3%; p-valor 0,003), proteina-C reativa (medianas criancas 13,2 vs adolescentes 41,0 mg/dL;
p-valor 0,02), creatinina (medianas criancas 0,4 vs adolescentes 0,6; p-valor 0,002) e a
necessidade de ventilacdo mecanica ndo invasiva, que foi utilizada em 80% das criancas e
44,4% dos adolescentes (p-valor 0,04). N&o houve mortes dentre os pacientes estudados.
Conclui-se que a COVID-19 apresenta-se, na maioria das vezes, de forma leve/moderada em
criancas e adolescentes. Casos mais graves, que necessitam de internacdo na UTI foram vistos
em menor escala. Nossa casuistica ndo apresentou 6bito. A SIM-P, foi uma complicagéo
raramente identificada. Febre, cansago e tosse estiveram entre 0s principais sintomas
identificados nos pacientes internados. Os leitos de enfermaria foram os mais utilizados e no
geral, nossa casuistica apresentou maior frequéncia de criancas do que adolescentes. O presente
trabalho tem como objetivo avaliar as manifestacfes clinicas e o perfil epidemiolégico de
criangas e adolescentes com COVID-19, admitidos em um hospital municipal terciario no
municipio do Rio de Janeiro.

Palavras-chave: criancas, adolescentes, COVID-19, SARS-CoV-2, sintomas, mortalidade.



ABSTRACT

Infection caused by the new Coronavirus SARS-CoV-2, the etiological agent causing COVID-
19 (Coronavirus Disease 2019), can affect people at any age. The development of symptoms
and the clinical picture in children and adolescents can distinguish when compared to patients
in adulthood, and clinical manifestations can be more lenient in the pediatric population, besides
the possibility of evolving asymptomatically. However, studies evaluating the main
characteristics of COVID-19 in the pediatric population, especially with regard to clinical
characteristics and factors associated with prognosis, are poorly presented in the literature. The
present study aims to evaluate the clinical manifestations and epidemiological profile of
children and adolescents with COVID-19, admitted to a tertiary municipal hospital in the city
of Rio de Janeiro. This is a retrospective observational study, which reviewed the medical
records of patients in the pediatric age group (<18 years), who had a confirmed diagnosis of
COVID-19 by means of the polymerase chain reaction method with reverse transcription (RT-
PCR) of nasophanyic secretions. Information was collected regarding sociodemographic
characteristics, initial symptoms, laboratory and imaging tests, established treatment and
clinical evolution (hospitalization, hospitalization in an intensive care unit, need for invasive
and noninvasive mechanical ventilation, hospital stay, hospital discharge and death). Among
the 34 patients (25 children [73.5%] and 9 adolescents [26.5%]) included in the study, 88.2%
of them had fever, which was the most prevalent symptom, followed by asthena (85.3%) and
cough associated with dyspnea (50%). The median hospital stay was 7.5 days for all
participants. All patients were treated with antibiotics, 88.2% were treated with antivirals and
52.9% treated with corticosteroids. Hospitalization in an intensive care unit was necessary in
almost 30% of the cases, and 6% required mechanical ventilation. The comparison between
children and adolescents showed asthenaia more present among children compared to
adolescents (96.0% vs. 55.6%; p<0.01). A difference was also observed in relation to
hospitalized patients who had family members (contacts) infected with SARS-CoV-2, with a
total of 8% of children and 44.4% of adolescents (p-value=0.01). Other variables that presented
significant difference were tuberculosis, which was present only among adolescents (0.0% vs
33.3%; p-value 0.003), c-reactive protein (median children 13.2 vs adolescents 41.0 mg/dL; p-
value 0.02), creatinine (median children 0.4 vs adolescents 0.6; p-value 0.002) and the need for
noninvasive mechanical ventilation, which was used in 80% of children and 44.4% of
adolescents (p-value 0.04). There were no deaths among the patients studied. It was concluded
that COVID-19 is, in most cases, mild/moderate in children and adolescents. More severe cases
requiring icu admission were seen on a smaller scale. Our sample was not dead. SIM-P was a
rarely identified complication. Fever, tiredness and cough were among the main symptoms
identified in hospitalized patients. The infirmary beds were the most used and in general, our
sample presented a higher frequency of children than adolescents. The present study aims to
evaluate the clinical manifestations and epidemiological profile of children and adolescents
with COVID-19, admitted to a tertiary municipal hospital in the city of Rio de Janeiro.

Keywords: children, adolescents, COVID-19, SARS-CoV-2, symptoms, mortality
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1. INTRODUCAO

As criancas foram profundamente impactadas pela pandemia causada pela COVID-19
(HOWARD-JONES et al., 2022). A doenca alterou de forma significativa a vida de milhares
de pessoas, atingindo quase que a totalidade dos paises mundo afora. Modificou habitos de
vida, tendo em vista a necessidade do isolamento social na tentativa de diminuir a contaminagéo
entre as pessoas. O distanciamento social foi uma das medidas adotadas que mais repercutiu
com questionamentos acerca da sua necessidade. Uma nova rotina de trabalho e estudo a
distancia foi estabelecida, na tentativa de reduzir o contato interpessoal, observando nesse
contexto, o papel das criangas como potenciais transmissores da doenca. A pandemia ainda se
caracterizou pela instituicdo de medidas protetivas individuais, ndo tdo corriqueiras na maioria
dos paises. Estabeleceu o0 uso de mascaras para protecdo individual como item indispensavel,
alertou para a necessidade de higienizar as méos de maneira adequada, seja lavando-as com
agua e sabdo ou utilizando o alcool em gel a 70%. Seguindo a mesma vertente de medidas
preventivas, evitar contatos pessoais, assim como cocar os olhos, nariz e levar a méao a boca,
estdo entre as medidas adotadas na tentativa de evitar uma propagacdo maior da doenga
(LOTFINEJAD; PETERS; PITTET, 2020; SOBRE A DOENCA, [s. d.]; RSKOV et al.,
2021).

A infeccdo pela COVID-19 pode acometer as pessoas em qualquer idade. O surto de
SARS-CoV-2 iniciou-se em meados de dezembro de 2019, na cidade de Wuhan, na China e foi
declarado uma emergéncia de satde publica de interesse internacional em 30 de janeiro de 2020
e uma pandemia global (ainda em curso) em 11 de marco de 2020 pela Organizagcdo Mundial
da Saude (OMS). Trata-se de um virus de RNA envelopado, encontrado na espécie humana e
em animais selvagens, capaz de infectar diversos sistemas, como o respiratorio, entérico,
hepatico e neuroldgico (HASSAN et al., 2020; OLA, 2022).

A principal fonte de infecgdo se da atraves de individuos sintomaticos, onde a
transmissdo ocorre a partir da disseminacdo de goticulas respiratérias por meio da tosse ou
espirro, ocorrendo ainda pelo contato aproximado em espagos fechados e pelo aerossol
produzido atraves da fala, mas ndo se pode descartar a transmissdo do virus por pessoas
infectadas e que estejam assintomaticas. A soma desses fatores vem se mostrando como a
principal via de transmissdo da COVID-19, inclusive em criancas. (SHEN, Kunling et al., 2020;
HASSAN et al., 2020).
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As diversas variantes do SARS-CoV-2 contribuem para a dificil erradicacdo da doenga.
Para Aleem et al. (2022), as mutagdes no genoma viral podem alterar o potencial patogénico
do virus, influenciando na capacidade do virus em escapar do sistema imunoldgico e

dificultando no progresso do desenvolvimento da vacina contra o virus.
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2. REVISAO DE LITERATURA

O desenvolvimento dos sintomas e 0 quadro clinico em criancas e adolescentes podem
distinguir quando comparados aos pacientes na idade adulta, podendo as manifestac@es clinicas
cursar de forma mais branda na populacéao pediatrica, além da possibilidade de evoluir de forma
assintomatica (TULLIE et al., 2020). O periodo de incubacéo da infeccdo por SARS-CoV-2
varia de um a quatorze dias, com média de cinco dias. Sintomas tipicos associados as sindromes
respiratérias como febre, tosse seca, fadiga, congestdo e coriza nasal estdo mais comumente
relatados nas criancas e em alguns pacientes desta faixa etaria, sintomas gastrointestinais como
desconforto abdominal, ndusea, vémito, dor abdominal e diarreia também estdo relacionados a
sintomatologia desenvolvida pela COVID-19 (SHEN, Kunling et al., 2020; SHEN, Kun-Ling
et al., 2020).

Um estudo desenvolvido por Tullie et al., (2020) observou oito pacientes em uma
instituicdo pediatrica terciaria que foram encaminhados para uma avaliagdo com suspeita
diagnostica de apendicite aguda, por apresentar quadro clinico de febre, dor abdominal, diarreia
e vomito. Os exames laboratoriais foram compativeis com sepse sistémica e demonstraram
niveis de marcadores inflamatérios sanguineos elevados, fato de relevancia secundaria na
suspeita de apendicite aguda. A maioria destes pacientes apresentou proteina-C reativa (PCR)
acentuadamente aumentada. Seguindo-se a suspeita diagnostica cirurgica, exames de imagem
foram solicitados como a ultrassonografia (USG) abdominal, cujos achados foram compativeis
com linfadenopatia e com espessamento do ileo terminal, achados que foram corroborados na
tomografia computadorizada (TC) de abdome. A nédo confirmacgdo de uma condicdo cirlrgica
levou atraso no diagnéstico da COVID-19 iniciada por sintomas atipicos que refletiu na piora
clinica dos pacientes.

A presenca de sintomas clinicos gastrointestinais associados & COVID-19 também foi
relatada por Belhadjer et al., (2020). No estudo, trinta e cinco pacientes, com idade média de
10 anos (intervalo de 2 a 16 anos), foram investigados. Todos os acometidos apresentaram febre
(> 38,5°C), astenia e a maior parte deles, (80% dos casos), desenvolveu sintomas
gastrointestinais como dor abdominal, vémitos ou diarreia. Além disto, dois pacientes foram
submetidos a laparotomia exploradora por suspeita diagndstica de apendicite aguda, que nao
foi confirmada, tendo como achado cirargico um quadro de adenite mesentérica.

Outra alteracdo identificada em criangas e adolescentes é a sindrome inflamatdria

multissistémica pediatrica (SIM-P), que é potencialmente associada a COVID-19. Uma doenca
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grave e potencialmente letal, cuja manifestagdo clinica apresentada é semelhante & doenca de
Kawasaki (DK), a sindrome do choque presente na DK e a sindrome do choque toxico
(BELHADJER et al., 2020). Seguindo as normas do Ministério da Saude (MS) (2020), caso
diagnosticada, a SIM-P tem notificacdo obrigatoria.

Realizar o diagndstico diferencial entre a DK, a sindrome do choque tdxico e a SIM-P
é de vital importancia. A DK é uma vasculite que geralmente acomete criangas com menos de
cinco anos de idade e evolui com febre alta (acima de 39°C) e que dura cinco dias ou mais,
podendo ainda apresentar exantema, fissuras e eritema labial, linfadenopatia cervical,
conjuntivite e alteragdes nas extremidades como eritema e edema de maos e pés com
descamacao periungueal. A DK classica apresenta além da febre, quatro destes outros sintomas
e a forma incompleta tem febre e dois ou trés sintomas associados. Complicacdes graves como
aneurismas das artérias coronarias, disfuncdo miocardica e eventos trombdticos podem estar
presentes. A sindrome do choque téxico ¢ uma doenca derivada da liberacdo de toxinas
bacterianas, caracterizada por febre, erupcao cutanea, choque e sintomas gastrointestinais como
vomitos e diarreia. Porém, ndo ha evidéncias de que toxinas estafilococicas ou estreptococicas
estejam envolvidas na etiologia da SIM-P (AHMED et al., 2020; JIANG, L. et al., 2020).

A SIM-P pode apresentar quadro clinico e laboratorial semelhantes ao da DK e da
sindrome do choque toxico, evoluindo com febre alta e persistente por mais de trés dias,
conjuntivite ndo purulenta, sinais de inflamagdo mucocutanea, hipotenséo arterial ou choque,
manifestacdes de disfuncdo miocéardica, pericardite ou sintomas gastrointestinais como diarreia,
vomito ou dor abdominal. Caracteristicamente, a SIM-P afeta criancas maiores de sete anos,
infectados pela COVID-19 ou que foram contactantes de casos da doenga. Usualmente sdo de
origem africana ou hispanica e apresentam maior elevacdo dos marcadores inflamatorios.
Pouco mais de 80% desses pacientes apresentam lesdo cardiaca com altos niveis de troponina
e peptideo natriurético cerebral (BNP), enquanto outros desenvolvem arritmia, disfuncdo do
ventriculo esquerdo, dilatacdo coronariana ou aneurismas. Esses achados das alteragdes
cardiacas favorecem a hipOtese de uma resposta imune a um antigeno, ndo sendo
necessariamente uma complicacéo direta secundaria a infec¢do pelo SARS-CoV-2 (JIANG, L.
et al., 2020).

Como relatado, a gravidade da doenca nas criancas costuma ser mais leve em relacao a
pacientes adultos. Com relacdo a manifestacéo da doenca grave e sua definicéo, ela pode cursar
com dispneia, cianose central e saturagdo percutdnea de oxigénio (SpO-) inferior a 92%. Em
estdgio mais critico, pode apresentar insuficiéncia respiratoria, choque séptico, acidose

metabolica refrataria e sinais de faléncia de multiplos 6rgaos, como encefalopatia, insuficiéncia
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cardiaca, disturbios de coagulacdo e insuficiéncia renal, onde a presenca de sinais de gravidade
na evolugdo clinica do paciente pode resultar em internacdo hospitalar, com necessidade de
procedimentos invasivos, como a intubacdo orotraqueal (I0T) e consequente internacdo em
unidade de terapia intensiva (UTI) (SHEN, Kun-Ling et al., 2020; LUDVIGSSON, 2020;
PRESTON et al., 2021).

A investigacdo diagnostica de biomarcadores tem na fase inicial da doenca a presenca
de leucocitos dentro da normalidade ou diminuidos e reducdo na contagem de linfocitos.
Enzimas marcadoras da funcdo hepatica, desidrogenase latica (DHL) e a hemoglobina podem
estar aumentadas em alguns pacientes. Niveis elevados de PCR foram vistos na maior parte dos
pacientes, assim como a taxa de sedimentacdo de eritrocitos, porém, com nivel normal de
procalcitonina (PCT), um marcador laboratorial de septicemia (SHEN, Kun-Ling et al., 2020;
CIUCA, 2020).

Pacientes considerados graves apresentaram niveis aumentados de D-dimero e ferritina
e diminuicdo progressiva dos linfocitos. Alguns ainda apresentaram niveis aumentados de
troponina e de fatores inflamatérios como interleucina 6 (IL-6), interleucina 4 (IL-4),
interleucina 10 (IL-10) e fator de necrose tumoral a (TNF-a). O diagnostico laboratorial é
realizado através da RT-PCR das secre¢des nasofaringeas (sensibilidade 65%) ou faringeas
(sensibilidade 30%), motivo pelo qual o Centro de Controle e Prevencdo de Doengas (CDC)
dos Estados Unidos da América (EUA) recomenda a triagem envolvendo secre¢Bes nasais ou
aspirado nasofaringeo. Os exames de rastreamento devem ser coletados no inicio da doenca,
preferencialmente entre o terceiro e quarto dia da doenca, pois a carga viral diminui nas vias
aéreas superiores e aumenta nas vias aéreas inferiores com o passar do tempo, sendo assim,
apos o inicio da doenga pulmonar, sdo recomendadas amostras de escarro. Os testes sorolgicos
de triagem baseados na detecgdo de imunoglobulina M (IgM), imunoglobulina A (IgA) e
imunoglobulina G (IgG) se tornam positivas a partir do quinto dia do inicio da COVID-19.
Portanto, o diagnostico soroldgico é retrospectivo e os testes ndo podem ser utilizados para o
diagnostico precoce. Os niveis de 1gG podem ser detectados ap0os 14 dias de evolucdo da doenca
(CIUCA, 2020).

A avaliacdo das manifestacdes pulmonares pode ser realizada através da radiografia, da
TC e da USG de torax. Visto que na radiografia de torax a pneumonia pela COVID-19
geralmente cursa com uma aparéncia classica de consolidacao irregular de carater bilateral,
periférica e basal, pode variar e vir a ocupar grande extensdo pulmonar em alguns pacientes,
passando a ter um padrdo variavel e inespecifico. Essa alteracdo na transparéncia pulmonar

acontece quando o ar nos espacos aéreos alveolares é substituido por exsudato inflamatério e
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edema consequentes da doenca. Casos graves podem apresentar consolidagdo em toda extenséo
pulmonar e, em alguns casos, ter associado a presenca de derrames pleurais (GRAVELL et al.,
2020).

A TC de térax nas criancas, por apresentar baixa especificidade nas doencas
pulmonares virais, ndo seria indicada para o rastreio diagnéstico da COVID-19 (CIUCA, 2020).
Porém, no que diz respeito a progressao da doenga quanto aos sintomas clinicos, a TC ajuda a
monitorar a progressdo da doenca, podendo o padrao das imagens melhorar ou piorar de acordo
com a evolucdo clinica do paciente (GRAVELL et al., 2020). Em estudo realizado por Lu
(2020), foram descritos os achados das TC de torax de nove pacientes com diagnostico
confirmado para COVID-19, realizado através de testes laboratoriais de secre¢des respiratorias
obtidas por swabs de orofaringe e confirmado pelo Centro Chinés de Controle e Prevencdo de
Doencas. As imagens obtidas ndo apresentaram sinais de anormalidade significativa em 44,9%
dos casos, mesmo percentual de criangas que tiveram multiplas opacidades em vidro fosco em
seu exame, de localizagcdo sub pleural em ambos os pulmdes, com espessamento central e
sombra vascular. Outros achados como linfadenopatia mediastinal, derrame e espessamento
pleural, cavitacdo, calcificacdo e bronquiectasia ndo foram identificados. Por conta da sua
forma de apresentacdo atipica e variada, os achados tomogréaficos na COVID-19 em criancgas
requerem uma avaliacdo abrangente dos dados epidemioldgicos, clinicos e laboratoriais, ndo
cabendo uma formalizagdo diagndstica isolada através deste exame complementar (LI et al.,
2020; LU et al., 2020).

A avaliacdo por imagem através da USG de torax apresenta resultados semelhantes a
TC e superiores a radiografia de térax. Conta ainda com a vantagem de possuir baixo custo
operacional, com a facilidade de utilizacdo na beira do leito de internacdo do paciente, sem a
necessidade de deslocamento para outros setores para a sua realizagdo e com a possibilidade de
realizacdo de exames em sequéncia, avaliando a progressdo da doenga, sem exposicao a
radiacdo, também poupando os profissionais de satde dos riscos radioldgicos (PENG; WANG,;
ZHANG, 2020; BUONSENSO et al., 2020).

Apo0s a avaliacdo de USG pulmonar de vinte pacientes, com diagndéstico confirmado
para a COVID-19, sem especificar a idade, Peng (2020) descreveu a presenca dos seguintes
achados: linha pleural espessada e irregular, linha B focal, multifocal e confluente,
consolidagcbes de tamanhos variados, incluindo pequenas consolidagdes multifocais,
translobares e com ocasionais broncogramas aéreos moveis e aparecimento de linha A,
indicando melhora do quadro. A presenca de derrame pleural foi incomum. De acordo com a

experiéncia do autor, a utilizacdo da USG pulmonar deve ser instituida para a avaliacdo rapida
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da gravidade da SARS-CoV-2, para acompanhar a evolucdo da doenca, para monitorar as
manobras de recrutamento pulmonar, para avaliar a resposta & posi¢do prona, para 0
acompanhamento de pacientes em uso de oxigenacdo por membrana extracorporea (ECMO) e
para acompanhar o desmame de pacientes em ventilagdo mecéanica.

O tratamento especifico para a COVID-19 ainda ndo possui recomendacgdo formal da
Organizacdo Mundial da Satde (OMS) (ZIMMERMANN; CURTIS, 2020). E recomendado
que 0s casos suspeitos sejam isolados. Durante a avalia¢do, manter monitorizacdo continua para
identificacdo dos sinais vitais e identificacdo precoce dos casos graves. Tratamento de suporte
com oferta de liquidos e calorias, mantendo a homeostase e o equilibrio eletrolitico. N&o existe
comprovacao de medicamentos antivirais eficazes para as criancas. O uso de antibidticos deve
ser evitado, a ndo ser que haja comprovacdo de infeccdo bacteriana secundéria, tendo as
cefalosporinas de segunda ou terceira geracdo como possiveis op¢oes. Corticosterdides podem
ser considerados em caso de piora do padrdo radioldgico e consequente evolugdo para sindrome
respiratoria aguda grave (SARS), evolugdo clinica compativel com encefalite ou encefalopatia,
sindrome hemofagocitica, choque séptico e outras complicacdes graves (THE RECOVERY
COLLABORATIVE GROUP, 2020).

Também em casos graves, a metilprednisolona intravenosa pode ser utilizada, por trés
a cinco dias, mas ndao de forma prolongada. O lavado broncoalveolar (LBA) ndo é
recomendado, sendo considerado se 0s pacientes apresentarem sintomas de obstrucdo das vias
aéreas, atelectasia macica refrataria, aumento significativo do pico de pressdo durante a
ventilacdo mecénica, diminui¢do do volume corrente ou baixa oxigenacdo que nao pode ser
revertida por tratamentos conservadores. O suporte respiratério pode ocorrer através da
ventilacdo ndo invasiva (VNI), como a pressdo positiva continua nas vias aéreas (CPAP) ou
ventilagdo de alta frequéncia ndo invasiva e em caso de insucesso destes, a IOT com adaptagdo
a ventilagdo mecénica (VM) deve ser adotada. A purificacdo continua do sangue deve ser
considerada nos casos de faléncia de multiplos 6rgéos, especialmente lesdo renal aguda ou
sobrecarga de capacidade e desequilibrio hidroeletrolitico e acido-base. A terapia com ECMO
deve ser considerada quando a VM, a purificacdo do sangue e outros meios se tornem
ineficazes, com consequente faléncia cardiopulmonar, e deve ser evitada ou usada com cautela
em caso de VM prolongada, superior ha duas semanas, quadros hemorragicos com dificil
controle e se ocorrer dano cerebral grave (CHEN et al., 2020; ZIMMERMANN; CURTIS,
2020).

A COVID-19 apresenta incidéncia maior nos adultos e apesar de ter uma evolucdo

clinica comumente mais branda, também tem apresentado casos de Obitos em criangas e
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adolescentes. Fundamentado pelos dados divulgados através do painel COVID-19 do Governo
do Estado do Rio de Janeiro, até agosto de 2022, foram confirmados 1.145.709 casos na cidade
do Rio de Janeiro. A taxa de incidéncia (numero de casos dividido pela populacao da cidade do
Rio de Janeiro, multiplicado por 100.000) até a referida data foi de 11.052, ndo sendo
apresentados dados estratificados por faixa etaria. Ainda de acordo com o portal, foram
registrados 37.276 oObitos considerando todas as idades na capital fluminense (SECRETARIA
DE ESTADO DE SAUDE DO RIO DE JANEIRO, [s. d.]).

O processo de imunizacdo das criancas e adolescentes contra a COVID-19 no Brasil
teve inicio no més de janeiro de 2022. Inicialmente foram contempladas na vacinacdo as
criangas na faixa etaria dos 5 aos 11 anos. No principio desta etapa, o imunizante da Pfizer-
Biontech, denominado Cominarty®, de RNA mensageiro (mMRNA), foi utilizado apds liberacédo
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em ato continuo a verificacdo da
eficacia e da seguranca da vacina para o referido publico-alvo (ANVISA APROVA VACINA
DA PFIZER CONTRA COVID PARA CRIANCAS DE 5 A 11 ANQS, [s. d.]; COVID-19, [s.
d.]). De forma global, pelas caracteristicas clinicas da infeccdo por SARS-CoV-2 nas criancas,
por se manifestar de maneira mais branda, com casos leves e assintomaticos e menor incidéncia
de casos graves, esta populacdo néo foi a prioridade inicial para a vacinagéo frente a populagao
adulta em todo o mundo. No segmento da imunizacdo dos grupos prioritarios, as criancas e
adolescentes comecaram a ser contemplados, sendo vacinados inicialmente aqueles que
possuiam alguma comorbidade, seguidos pelos demais, que ndo apresentavam doencas préevias.
A imunizacdo deste grupo favorece a prevencdo de novos casos da doenca e suas possiveis
consequéncias, como a SIM-P e a COVID-19 longa, além das internacdes hospitalares e 0s
Obitos provenientes das complicagdes da doenca (VACINAS COVID-19 EM CRIANCAS NO
BRASIL: UMA QUESTAO PRIORITARIA DE SAUDE PUBLICA, [s. d.]).

A vacina constituida por mRNA foi associada a raros casos de miocardite e pericardite
apos a sua segunda dose, com maior incidéncia no sexo masculino, fato que gerou insegurancga
em muitos pais e responsaveis, desencorajando-os a levar os seus filhos para a realizagdo da
imunizacdo contra a COVID-19. As apresentacdes clinicas relacionadas a este evento foram na
sua maioria leves, cursando com dores torécicas, falta de ar e palpitacGes. Ao serem submetidos
a exames fisicos e complementares, conforme a necessidade de cada caso, como
eletrocardiograma (ECG), avaliagdo dos niveis sericos de troponina, ecocardiograma e
ressonancia nuclear magnética (RNM) cardiaca, esporadicas internagdes hospitalares foram
necessarias, demonstrando a prevaléncia de sintomas mais brandos também nesses casos
(VACINAS COVID-19 EM CRIANCAS NO BRASIL: UMA QUESTAO PRIORITARIA DE
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SAUDE PUBLICA, [s. d.]; GOLDMAN, 2022b). Em um estudo realizado por Montgomery et
al., (2021), foram avaliados 23 militares do sexo masculino pertencentes as forcas armadas dos
EUA, previamente saudaveis, bem condicionados fisicamente, que comecaram a apresentar dor
toracica aguda apos receberem imunizante constituido por mRNA contra a COVID-19. A
maioria destes militares (20) apresentou inicio dos sintomas apds a segunda dose da vacina.
Todos os envolvidos evoluiram com niveis aumentados de troponina e oito deles realizou RNM
cardiaca na fase aguda da doenca, com achados compativeis com miocardite. Todos o0s
pacientes do estudo apresentaram recuperacao satisfatoria apds a instituicdo de medidas de
suporte clinico, sem outras complicacfes ou o6bitos relatados. Em outro estudo, onde foram
acompanhados 3.082 jovens com idades entre 5 e 11 anos, nenhum caso de miocardite foi
relatado apos a aplicacédo da segunda dose da vacina mRNA, cujo acompanhamento se deu apos
a primeira semana pds imunizacdo. A vacinacdo em criancas e adolescentes se mostrou eficaz
e segura e os beneficios que ela proporciona, como a protecdo contra a COVID-19 e a reducgdo
da transmissao do virus, sdo bem maiores que os possiveis riscos relatados (WOODWORTH
etal., 2021).

Com relacdo a COVID-19 longa, denominada ainda de condicdo p6s-COVID-19,
sequela pds aguda da COVID-19 ou sindrome da COVID-19 cronica, foi identificada a presenca
de sintomas inespecificos iniciados apds a infeccdo pelo SARS-CoV-2 na populagdo em geral,
com uma prevaléncia de cerca de 8 a 10% entre criancas e adolescentes. Porém a dificuldade
para definir este diagnostico, em funcdo da diversidade de sintomas, por exemplo, torna ardua
a estimativa fidedigna desta prevaléncia. Foram identificados sintomas na faixa etaria pediatrica
como alteracGes no sono, cefaleia, fadiga, dispneia, dores musculares e nas articulagdes.
Sintomas neuropsiquiatricos como dificuldades de concentracdo, depressdo, estresse, mudanca
de comportamento e ansiedade podem estar relacionadas as restri¢des associadas a pandemia.
Muitos desses sintomas foram observados até 7 meses apds o advento dos sintomas iniciais da
doenca, principalmente fadiga e dispneia. Alguns estudos sugerem que a vacinacdo contra a
COVID-19 esta associada a um risco menor no desenvolvimento de algumas destas sequelas
(GOLDMAN, 2022a; ZIMMERMANN; PITTET; CURTIS, 2022).

De modo geral, ainda carecemos de publicacdes sobre a COVID-19 na populacdo
pediatrica, principalmente no que se refere as caracteristicas clinicas e fatores associados ao
prognostico em criancas e adolescentes, sendo necessarios estudos mais amplos para uma

avaliacdo mais consistente das caracteristicas da doenca e a sua evolucéo clinica.
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3. JUSTIFICATIVA

Por se tratar de um grupo de pacientes que geralmente apresentam menores taxas de
incidéncia e complicacOes associadas a COVID-19, estudos que avaliem os principais sintomas
da doenca em criancas e adolescentes, bem como sua evolugdo clinica, o tempo de internagéo
hospitalar e os seus possiveis desfechos ainda sdo escassos na literatura. Tais estudos poderao
contribuir com dados relevantes, aumentando o entendimento da doenca na faixa etaria

pediétrica.
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4. OBJETIVO GERAL

Descrever o perfil clinico e epidemioldgico da COVID-19 e seus principais desfechos
clinicos em criancas e adolescentes atendidos em um centro de referéncia para o tratamento de
casos suspeitos e confirmados da doenca no municipio do Rio de Janeiro.

4.1 Objetivos especificos

Caracterizar e comparar a apresentacdo clinica da COVID-19 entre criancas e adolescentes;
Descrever as alteracdes laboratoriais e de imagem mais comuns;

Identificar os principais fatores associados ao prognéstico e 0s seus desdobramentos, tais como,
internacdo em enfermarias e em unidades de terapia intensiva e semi-intensiva, necessidade de

ventilacdo mecanica invasiva e ndo invasiva e obitos.
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5. METODOS

5.1.Desenho do estudo

Trata-se de um estudo observacional retrospectivo com base nos dados de prontuéario de
pacientes com diagnostico confirmado da COVID-19, com idade inferior a 18 anos, atendidos
em um hospital municipal na zona norte do Rio de Janeiro referéncia para o tratamento de casos

suspeitos e confirmados de COVID-109.

5.2.Casuistica

5.2.1 Amostra

Foram incluidos no estudo pacientes com idade inferior a 18 anos, com diagnostico de
COVID-19, que foram admitidos por livre procura ou por meio do sistema de regulacdo
(SISREG), oriundos de outras unidades hospitalares para leitos de enfermaria, unidade
intermediaria (Ul) ou unidade de terapia intensiva (UTI), em um hospital municipal na cidade
do Rio de Janeiro (Hospital Municipal Jesus). Foram excluidos aqueles pacientes que néo
tiveram o diagnéstico confirmado da COVID-19, realizado por swab naso e orofaringeo através
da RT-PCR para SARS-CoV-2. A amostragem foi feita por conveniéncia de acordo com o

namero de pacientes admitidos no hospital por COVID-19.

5.2.2 Recrutamento dos pacientes

Os dados para o desenvolvimento dessa pesquisa foram obtidos de forma retrospectiva

através de consulta aos prontuarios dos pacientes elegiveis.

5.3. Procedimentos de aferigcdo

Foram revistos os prontuarios medicos de pacientes admitidos de marco de 2020 a
marco de 2021, a fim de identificar informacdes sociodemogréaficas, parametros clinicos,

laboratoriais e de imagem no momento da admiss&o e durante o curso do paciente na instituicéo.
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Na admisséo do paciente na instituicdo foi realizada anamnese, obtencdo de sinais vitais,
avaliacdo clinica e exame fisico. Foram também obtidas informagdes sobre desfechos clinicos
como necessidade de VNI, VM, internacdo em enfermaria e unidades fechadas (Ul e UTI),
oObito ou alta hospitalar. Foi elaborada ficha de registro para inclusdo das informac6es cada uma
dessas variaveis (ANEXO 1).

5.3.1 Informagdes sociodemogréficas

Foram obtidas do prontuério idade, sexo e cor/raga. Foram considerados como
adolescentes os participantes com idade maior ou igual a 10 e menor do que 18 anos, seguindo

critérios determinados pela OMS.

5.3.2 Parametros clinicos

As informac@es clinicas foram obtidas por meio de anamnese e exame clinico no
momento da admissdo do paciente no hospital, com obtencdo dos sinais vitais (frequéncia
cardiaca, frequéncia respiratoria, saturacdo percutanea de oxigénio e pressao arterial), avaliacdo
clinica (mucosa ocular, grau de hidratacdo, presenca ou ndo de cianose e de ictericia e tempo
de enchimento capilar periférico) e exame fisico (neurolégico, pulmonar, cardiaco, abdominal
e membros inferiores). Também foram coletadas informacgdes sobre a presenca de outras

infeccdes no momento da admissdo hospitalar (influenza ou infeccéo bacteriana).

5.3.3 Exames laboratoriais

Foram coletadas informacges sobre todos os exames laboratoriais realizados na
admissédo do paciente: hemograma completo, proteina-C reativa (PCR), lactato desidrogenase
(LDH), gasometria arterial, glicemia, uréia, creatinina, transaminase oxalacética (TGO),
transaminase piravica (TGP), fosfatase alcalina (FA), gama glutamil transferase (Gama GT),
bilirrubina total (BT), bilirrubina direta (BD), bilirrubina indireta (Bl), tempo de atividade da
protrombina (TAP), tempo de tromboplastina parcial ativada (TTPA), international
normalized ratio (INR) e D-dimero. Os exames laboratoriais foram solicitados a critério do

médico assistente, de acordo com a apresentacao evolucdo clinica de cada paciente.



23

5.3.4 Exames de imagem

Foram coletadas informacfes sobre todos os exames de imagem realizados pelos
pacientes na admissdo ou no segmento da internacao, tais como, radiografia, USG e/ou TC
de tdrax, entre outros (exames abdominais por exemplo) que foram solicitados a critério do

médico em funcéo dos achados clinicos e sintomatologia apresentada.

5.4. Aspectos Eticos

Com base na Resolucdo de nimero 466, de 12 de dezembro de 2012, o projeto em
questdo foi submetido e aprovado junto aos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) do Instituto
Nacional de Infectologia Evandro Chagas - INI/FIOCRUZ, através do parecer nimero
4.622.601 (ANEXO 2) e da Secretaria Municipal de Saude - SMS/RJ, através do parecer
nimero 4.665.345 (ANEXO 3). Por se tratar de estudo retrospectivo com informaces que serao
coletadas do prontuério fisico, a dispensa de aplicacdo de termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) foi solicitada e concedida.

O presente projeto de pesquisa envolveu coleta de dados de pacientes baseada em
informacBes constantes em prontuario fisico, cujo risco maior refere-se a privacidade e
confidencialidade dos dados. Os pesquisadores envolvidos no presente trabalho se
comprometem a manter em sigilo a identidade dos pacientes, assim como a confidencialidade
e a privacidade dos dados obtidos. Os dados obtidos a partir dos prontuarios dos pacientes foram
arquivados de forma andnima e acessados nas institui¢cbes envolvidas, Instituto Nacional de
Infectologia e Hospital Municipal Jesus, através de meios eletrénicos (REDCap), cujo acesso
ocorreu através de login e senha pessoal, garantindo a confidencialidade dos participantes. Os
resultados obtidos neste trabalho serdo divulgados em publicagdes cientificas mantendo o

anonimato dos participantes.

5.5. Andlise de dados

Foi realizada analise descritiva por meio de frequéncias e percentuais para as variaveis

categoricas e mediana e intervalo interquartilico (25%-75%) para as variaveis continuas. As

comparag0es entre as variaveis de acordo com a faixa etéria (criancas vs adolescentes) foram
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realizadas por meio de teste t-student para amostras independentes para as variaveis continuas
e teste de qui-quadrado para as varidveis categdricas. A andlise de dados foi realizada
utilizando software estatistico Stata 13.0 (CollegeStation, TX: StataCorp LP) com nivel de

significancia de p<0,05 para todas as analises.
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6. RESULTADOS

As principais caracteristicas dos pacientes incluidos no presente estudo encontram-se
apresentadas na Tabela 1. A mediana de idade foi de 2,5 anos, sendo 26,5% (n=9) adolescentes
(idade>10 anos). Metade dos pacientes incluidos sdo do sexo masculino. Em relacéo a cor da
pele, observa-se que quase 60% do total dos pacientes incluidos ndo apresentava essa
informacdo no prontudrio, sendo a cor parda a mais predominante (50%) dentre os que tinham
essa informagéo.

Em relagéo a unidade de entrada para internacdo dos pacientes, 71% foram inicialmente
internados em leito de enfermaria. A mediana de tempo de inicio dos sintomas antes da
internacédo foi de 4 dias e a mediana do tempo de internacdo hospitalar médio foi de 7,5 dias.
Os principais sintomas apresentados foram febre (88,2%), cansaco (85,3%), tosse (29,4%) e
dispneia (11,8%), tendo a ocorréncia de tosse e dispneia acontecido concomitantemente em
50% dos pacientes. Outros sintomas como cefaleia (2,9%), odinofagia (5,9%) e oliguria e
confusdo mental (2,9%) também foram reportados. Das criancas que tiveram seus prontuarios
analisados, 17,7% apresentaram familiar com a COVID-19 positivo. Foram identificadas
infeccbes associadas ao quadro de COVID-19, dentre as quais a pneumonia (38,2%),
gastroenterite (11,8%) e tuberculose (8,8%). Menos da metade dos pacientes apresentavam
alguma doenca prévia (32,4%), sendo a diabetes mellitus a doenca mais prevalente, com 8,8%.

Em relacdo aos exames complementares, a radiografia de térax demonstrou alteracdes
em 38,2% dos casos, a USG de toérax em 23,5% e a TC de toérax em 14,7 % dos exames
relatados. No que se refere ao tratamento, tivemos 100% dos pacientes utilizando antibidtico,
em sua maioria com uso de monoterapia antimicrobiana (47,1%). Ja a associacdo de dois
antibidticos ocorreu em 32,4% dos casos e de trés ou mais drogas foi de 20,5%. Os antibioticos
em uso em sua maioria foram amoxicilina com clavulanato (79,4%), seguido de cefepime e
claritromicina, ambos com 26,5% de uso, e a azitromicina, sendo utilizada em 14,7% das vezes.
O uso de antiviral (oseltamivir) se mostrou presente na grande maioria dos casos (88,2%). Sobre
0 uso de corticoide, observa-se que 52,9% dos pacientes utilizaram a medicacdo, sendo a
prednisolona a mais empregada (38,2%). J& 0 uso de anticoagulantes foi observado em apenas
2,9% dos casos.

A internacdo na Ul e UTI foi necessaria em 5,9% e 29,4% dos casos, respectivamente.
O uso de VNI foi frequente, apresentando-se em 70,6% dos prontudrios estudados. Ja a VM foi

necessaria em apenas 5,9% dos casos. Sobre outros procedimentos necessarios durante a



26

internacdo temos a drenagem toracica, 5,9% dos casos, e a venosa profunda, em igual

proporgdo. N&o foi constatado dbito na casuistica estudada.

Tabela 1. Caracteristicas dos participantes incluidos no estudo (n=34).

Mediana (intervalo interquartilico
Variavel 25%-75%) ou Frequéncia
absoluta (%)

Caracteristicas sociodemograficas

Sexo masculino 17 (50.0)
Raca (n=14)
Branco 6 (42.9)
Preto 1(7.1)
Pardo 7 (50.0)
Idade (anos) 2.5(0.5-10)

Caracteristicas clinicas
Unidade de entrada para internacao

Enfermaria 24 (70.6)
Unidade intermediaria 2(5.9)
Unidade de terapia intensiva 8 (23.5)
Tempo inicio dos sintomas antes internacao (dias) 4 (3-6)
Tempo de internacdo (dias) 7.5 (5-12)
Principais sintomas
Febre 30 (88.2)
Sintomas respiratdrios (tosse) 10 (29.4)
Sintomas respiratérios (dispneia) 4 (11.8)
Sintomas respiratdrios (tosse e dispneia) 17 (50.0)
Sintomas gastrointestinais (dor abdominal) 1(2.9)
Sintomas gastrointestinais (diarreia) 3(8.8)
Sintomas gastrointestinais (vomito) 1(2.9)
Sintomas gastrointestinais (diarreia e vomito) 1(2.9)
Sintomas gastrointestinais (dor abdominal, diarreia e vomito) 1(2.9)
Mialgia 4 (11.8)
Astenia 29 (85.3)
Anosmia 0 (0.0)
Ageusia 0(0.0)
Outros 4 (11.8)
Familiar com COVID-19 confirmado (contactante) 6 (17.7)
Infeccdo associada
Pneumonia 13 (38.2)
Tuberculose 3(8.8)
Gastroenterite 4(11.8)
Comorbidades prévias 11 (32.4)
HIV 1(2.9)
Diabetes Mellitus 3(8.8)
Obesidade 1(2.9)

Hiperplasia adrenal congénita 1(2.9)



Asma

Sindrome de Down
Sindrome de West
Cardiomiopatia dilatada

Sindrome Inflamatdria Multissistémica Pediatrica (%)

Exames Complementares (imagem e laboratorial)

Alteracdo radiografia de torax
Alteracdo ultrassonografia de torax

Alteracdo tomografia computadorizada de térax

Hemoglobina (g/dL)
Hematdcrito (%)
Leucograma (uL)
Plaquetas (uL)

PCR (mg/dL) (n=30)
Glicemia (mg/dL) (n=22)
Ureia (mg/dL) (n=31)
Creatinina (mg/dL) (n=31)
TGO (U/L) (n=30)

TGP (U/L) (n=30)
D-dimero (ng/mL) (n=7)
Gasometria
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2 (5.9)
1(2.9)
1(2.9)
1(2.9)
1(2.9)

13 (38.2)
8 (23.5)
5 (14.7)

11.6 (10.3-12.5)
34.3 (30-36.3)
9800 (7100-15900)
34900 (28900-50700)
17.3 (6.2-41)
123 (99-147)
24 (15-28)

0.4 (0.3-0.5)
25.5 (21-39)

15 (11-24)

1.6 (1.0-8.5)

pH 7.39 (7.32-7.42)
PO2 (mmHg) 80.6 (62.9-190.4)
HCO3 (mEq/L) 19.4 (17.9-25.4)
PCO2 (mmHg) 31.4 (28.2-42)
Tratamento
Antibidtico 34 (100.0)
Numero de esquemas 2 (1-2)
1 antibidtico 16 (47.1)
2 antibidticos 11 (32.4)
3 ou mais antibi6ticos 7 (20.5)
Amoxicilina+Clavulanato 27 (79.4)
Azitromicina 5(14.7)
Cefepime 9 (26.5)
Vancomicina 4 (11.8)
Claritromicina 9 (26.5)
Metronidazol 1(2.9)
Ampicilina 2 (5.9
Ciprofloxacino 1(2.9)
Ceftriaxone 3(8.8)
Oxacilina 2 (5.9)
Antiviral (oseltamivir) 30 (88.2)
Corticoide 18 (52.9)
Predinisolona 13 (38.2)
Dexametasona 3(8.8)
Hidrocortisona 3(8.8)
Anticoagulacéo (clexane) 1(2.9)

Internagédo em Ul

2 (5.9)
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Internacdo em UTI 10 (29.4)
Ventilagdo mecénica ndo invasiva 24 (70.6)
Ventilacdo mecéanica invasiva 2 (5.9)
Outros procedimentos
Drenagem tdrax 2 (5.9)
Acesso venoso central 2 (5.9)
Obito 0 (0.0)

A Tabela 2 apresenta os resultados das caracteristicas dos pacientes estratificados por
faixa etaria (criancas vs adolescentes). Entre as criancas, a mediana da idade foi de 2 anos e
entre os adolescentes, a mediana de idade foi de 12 anos, demonstrando diferenca significativa
nesta variavel (p-valor <0,001). Outra diferenca significativa encontrada, quando comparadas
as faixas etarias, foi em relacdo a astenia. Este sintoma foi registrado em 96% das criancas e
em pouco mais de 55% dos adolescentes (p-valor 0,003). A propor¢do de casos positivos em
criancas e adolescentes registrados concomitante a familiares contactantes infectados pelo
SARS-CoV-2 foi de 8% e 44% respectivamente (p-valor 0,003). No campo das infeccGes
associadas ao quadro de COVID-19, a tuberculose esteve presente em 8,8% dessa totalidade,
porém, ndo acometeu nenhuma crianca, estando presente em 33,3% dos adolescentes (p-valor
0,003). Em relacdo aos exames laboratoriais, os valores medianos da PCR foram de 13,2 e 41
mg/dL para criancas (n=21) e adolescentes (n=9), respectivamente (p-valor 0,02), indicando a
possibilidade de processos inflamatorios ativos concomitantes a COVID-19. A creatinina,
marcador utilizado para avaliar a funcdo renal, apresentou valores medianos de 0,4 e 0,6 em
criancas (n=23) e adolescentes (n=8), respectivamente (p-valor 0,002), ndo sendo possivel
associar, com os referidos resultados, uma conexao entre insuficiéncia renal e COVID-19 no
nosso estudo, uma vez que os valores se encontravam dentro da normalidade. Sintomas
respiratérios como uma associacdo de tosse e dispneia esteve presente em 60% das criancas
(n=15) e em 22,2% dos adolescentes. Foi observado maior necessidade a utilizacdo de oxigénio
suplementar através da ventilagdo ndo invasiva entre as criancas, onde 80% (n=20) desses

pacientes fizeram uso dessa terapia, contra 44,4% (n=4) de adolescentes (p-valor 0,04).

Tabela 2 — Comparacéo das caracteristicas dos participantes do estudo de acordo com a idade

(criancas vs adolescentes)

Mediana (intervalo interquartilico 25%-

Variavel . .
75%) ou Frequéncia absoluta (%)

p-valor
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Criangas Adolescentes

(n=25) (n=9)
Caracteristicas sociodemogréaficas
Sexo masculino 12 (48.0) 5 (55.6) 0.70
Raca (n=14)
Branco 6 (42.9) NA
Preto 1(7.1) NA
Pardo 7 (50.0) NA
Idade (anos) 2.0 (0.5-3.0) 12.0 (11.0-13.0) <0.001
Caracteristicas clinicas
Unidade de entrada para internacao
Enfermaria 19 (76.0) 5 (55.6)
Unidade intermediaria 2 (8.0) 0 (0.0) 0.18
Unidade de terapia intensiva 4 (16.0) 4 (44.4)
Tempo inicio dos sintomas antes internacao (dias) 4.0 (3.0-6.0) 5.0 (3.0-6.0) 0.69
Tempo de internagéo (dias) 7.0 (5.0-12.0) 8.0 (5.0-10.0) 0.71
Principais sintomas
Febre 23 (92.0) 7(77.8) 0.26
Sintomas respiratorios (tosse) 7 (28.0) 3(33.3)
Sintomas respiratérios (dispneia) 2 (8.0) 2 (22.2) 0.13
Sintomas respiratérios (tosse e dispneia) 15 (60.0) 2 (22.2)
Sintomas gastrointestinais (dor abdominal) 1(4.0) 0 (0.0)
Sintomas gastrointestinais (diarreia) 2 (8.0) 1(11.1)
Sintomas gastrointestinais (vomito) 1(4.0) 0 (0.0) 0.25
Sintomas gastrointestinais (diarreia e vOmito) 0 (0.0) 1(11.1) '
Sintomas gastrointestinais (dor abdominal, diarreia e 0 (0.0) 1(11.1)
vOmito)
Mialgia 2(8.0) 2 (22.2) 0.26
Astenia 24 (96.0) 5 (55.6) 0.003
Outros 2 (8.0) 2 (22.2) 0.26
Familiar com COVID-19 confirmado (contactante) 2 (8.0) 4 (44.4) 0.01
Infeccdo associada
Pneumonia 9 (36.0) 4 (44.4) 0.66
Tuberculose 0 (0.0) 3(33.3) 0.003
Gastroenterite 2 (8.0) 2(22.2) 0.26
Comorbidades prévias
HIV 1(4.0) 0 (0.0 0.54
Diabetes Mellitus 1(4.0) 2 (22.2) 0.10
Obesidade 0 (0.0 1(11.1) 0.10
Hiperplasia adrenal congénita 1(4.0) 0(0.0) 0.54
Asma 2(8.0) 0 (0.0) 0.38
Sindrome de Down 1(4.0) 0 (0.0) 0.54

Sindrome de West 1(4.0) 0 (0.0) 0.54



Cardiomiopatia dilatada
Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica

Exames Complementares (imagem e laboratorial)
Alteracdo radiografia de torax

Alteracdo ultrassonografia de torax

Alteracdo tomografia computadorizada de térax

Hemoglobina (g/dL)
Hematdcrito (%)

Leucograma (/L)
Plaquetas (/L)

PCR (mg/dL) (n=30)
Glicemia (mg/dL) (n=22)
Ureia (mg/dL) (n=31)
Creatinina (mg/dL) (n=31)
TGO (U/L) (n=30)

TGP (U/L) (n=30)

D-dimero (ng/mL) (n=7)
Gasometria

pH

PO2 (mmHgQ)

HCO3 (mEg/L)

PCO2 (mmHg)

Tratamento
Antibidtico

NUmero de esquemas
1 antibidtico

2 antibioticos

3 ou mais antibioticos

1(4.0)
0(0.0)

10 (40.0)
4 (16.0)
3 (12.0)
11.6 (10.3-12.5)
34.1 (30.0-36.3)
9900 (7500-15900)

367000 (297000-
526000)
13.2 (5.8 — 25.6)
n=21
124 (104-141)
n=15
19 (14-26)
n=23
0.4 (0.3-0.4)
n=23
28 (21-42)
n=21
15 (11-24)
n=21
1.3 (0.7-5.0)
n=4

7.39 (7.32-7.44)
n=7

72.9 (62.9-114.3)
n=7

22 (18.5-25.4)
n=7
35.4 (28.2-44.8)
n=7

2 (1-2)
12 (48.0)
9 (36.0)
4 (16.0)
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0(0.0)
1(11.1)

3(33.3)

4 (4.4)

2 (22.2)
11.6 (10.3-11.9)
34.6 (30.2-34.9)

8700 (5700-

13000)
285500 (181500-

345500)

41 (18.1-134.0)
n=9
99 (88-224)
n=7
27.5 (18-30.5)
n=8
0.6 (0.5-0.7)
n=8
24 (18-27)
n=9
15 (9-17)
n=9
1.8 (1.3-10.0)
n=3

7.38 (7.22-7.41)

n=4
166.2 (89.3-
266.7)

n=4

18.5(10.2 -22.4)
n=4

31.0 (19.2-35.4)
n=4

2 (1-4)
4 (44.4)
2 (22.2)
3 (33.3)

0.54
0.10

0.72
0.08
0.46
0.92
0.83

0.57

0.07

0.02

0.92

0.27

0.002

0.19

0.91

0.29

0.64

0.35

0.53

0.45

0.46

0.50



Amoxicilina+Clavulanato
Azitromicina

Cefepime

Vancomicina
Claritromicina
Metronidazol

Ampicilina
Ciprofloxacino
Ceftriaxone

Oxacilina

Antiviral (oseltamivir)
Corticoide

Predinisolona
Dexametasona
Hidrocortisona
Anticoagulacéo (clexane)
Internagéo em Ul
Internagéo em UTI
Ventilagdo mecénica ndo invasiva
Ventilagdo mecénica invasiva
Outros procedimentos

20 (80.0)
5 (20.0)
6 (24.0)
2 (8.0)
5 (20.0)
0(0.0)
2 (8.0)
0(0.0)
1 (4.00)
1(4.0)

11 (44.0)
2 (8.0)
3 (12.0)
1 (4.0)
2 (8.0)
6 (24.0)
20 (80.0)
1 (4.0)
3 (12.0)

7(77.8)
0(0.0)
3 (33.3)
2 (22.2)
4 (44.4)
1(11.1)
0(0.0)
1(11.1)
2 (22.2)
1(11.1)

2 (22.2)
1(11.1)
0(0.0)
0(0.0)
0(0.0)
4 (44.4)
4 (44.4)
1(11.0)
1(11.0)
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0.89
0.15
0.59
0.26
0.15
0.10
0.38
0.10
0.10
0.44

0.25
0.78
0.28
0.54
0.38
0.25
0.04
0.44
0.94
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7. DISCUSSAO

O presente trabalho traz informacbes importantes em ralacdo as caracteristicas da
COVID-19 em criangas e adolescentes. Dentre os achados, foi observada que a distribuicdo da
COVID-19 entre os sexos se mostrou igualitaria. Proporcdo semelhante foi demonstrada por
Gotzinger et al. (2020), que realizou um estudo multicéntrico envolvendo 82 instituicbes de
salde de 25 paises europeus. O referido estudo incluiu 582 pacientes positivos para COVID-19
e apresentou uma razédo de distribuigéo entre os sexos masculino e feminino de 1,15 do sexo
masculino para cada participante do estudo pertencente ao sexo feminino.

Foi observada uma maior frequéncia de acometimento da doenca em individuos de
cor/raca parda, sendo no total 50%. Vale ressaltar que apenas 41,2% (n=14) dos pacientes
apresentavam a informacao de raca disponivel no prontuério, indicando pouca importancia dada
a essa informacéo pelo profissional que realizou o primeiro atendimento ao paciente. Estudo
realizado por Mannheim et al. (2022), que descreveu 1302 criangas com teste positivo para
COVID-19, resultou em predominio de acometimento da infeccdo pelo SARS-CoV-2 em
pacientes hispanicos/latinos (53%), seguidos por negros/afro-americanos (25%) e brancos
(13%), com quadro de sobrepeso/obesidade associado e pertencentes a familias de baixa renda.
Vale ressaltar que estudos mostraram importante influéncia da raca sobre desfechos
relacionados a COVID-19, sendo necessario que os profissionais de satde figuem mais atentos
a coleta dessa informacdo na prética clinica.

Ao dar entrada no hospital referéncia do nosso estudo, seja por livre procura ao
atendimento médico ou via sistema de regulacdo de vagas, solicitada pela unidade de saude de
atendimento primario ou secundario, com consequente internacao, foi observado que a maioria
dos pacientes foram alocados em leitos de enfermaria, por ndo apresentar sinais de gravidade
que justificassem a internacdo em unidades fechadas, que possuem equipamentos para
monitorizacdo e equipe multiprofissional especializada. Porém, pouco mais de 20% dos
pacientes necessitaram da UTI no momento de sua internacdo, enquanto outros 6% foram
inicialmente internados na Ul. Esses achados compativeis com doenca leve/moderada foram
proporcionalmente descritos por Irfan et al. (2021). Em sua publicacao, o autor descreve 9335
pacientes na faixa etaria pediatrica que foram hospitalizados e destes, 22,9% foram admitidos
em UTL.

O tempo de inicio dos sintomas que antecederam a internacdo hospitalar foi de

aproximadamente 4 dias. Os sintomas mais frequentes foram febre (88,2%), astenia (85,3%) e
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tosse/dispneia (50%), achados compativeis com 0s mencionados por Rahman et al. (2021), onde
0 autor cita 29 artigos, com um total de 4884 pacientes, relatando 33 sintomas encontrados,
dentre eles, os mais prevalentes foram febre (84%), tosse/tosse seca (61%) e fadiga/fraqueza
(42%).

No decorrer da internagédo, infeccbes associadas ao quadro de COVID-19 foram
identificadas, sendo constatados 38,2% dos pacientes com pneumonia, 11,8% com
gastroenterite e 8,8% com tuberculose. Doencgas pré-existentes que na literatura foram
associadas com quadros de gravidade, também estiveram presentes, tais como diabetes mellitus
(8,8%), asma (5,9%) e obesidade (2,9%). Em estudo realizado por Biharie et al. (2022), o autor
descreve que entre 83 pacientes com idade pediétrica incluidos no seu estudo, 46 apresentavam
comorbidades pré-existentes, sendo a obesidade a mais comum, presente em aproximadamente
22% dos casos, seguida por distdrbios respiratorios e distirbios neuroldgicos, acometendo
19,6% e 17,4% respectivamente. Distlrbio do sistema enddcrino também foi observado,
acometendo cerca de 9% dos pacientes estudados.

A SIM-P, outra condicdo associada com a gravidade na infeccdo causada pelo SARS
CoV-2, se mostrou rara em nosso estudo, sendo identificada em apenas 1 (2,9%) paciente, sem
comorbidades prévias, que apresentou febre, conjuntivite e infeccdo mucocutanea. Uka et al.
(2022) em seu estudo, avaliou 126 criancas hospitalizadas, das quais, 48 foram analisadas
retrospectivamente por potencial desenvolvimento da sindrome. Deste total, 35% dos pacientes
foram incluidos neste diagnostico, com 53% de internacdo em UTI.

Alteracbes nos exames de imagem do térax foram reportadas em 76,4% dos pacientes,
com maior recorréncia de eventos identificados nas radiografias (38,2%), seguido pela USG
(23,5%) e por fim na TC (14,7%). Para Rudan et al. (2021), os achados na TC de tdérax de
criangas e adolescentes ocasionalmente mostrara opacidades em vidro fosco, assim como nos
adultos. Quanto aos exames laboratoriais coletados de sangue periférico, vimos hemoglobina e
hematdcrito mantendo valores dentro da normalidade, com uma leve tendéncia a leucocitose.
Para 88,2% dos pacientes, foi solicitado anélise de PCR, que apresentou mediana elevada (17,3
mg/dL), confirmando o carater inflamatorio da doenca. Estudo realizado por Souza et al.
(2020), mostra que 29 publicacdes detalharam os valores de leucécitos, onde a maioria (75,8%)
apresentou valores dentro da normalidade. O autor relatou ainda, corroborando com 0s nossos
achados, niveis elevados de PCR, com valores medianos de 15,5 e 7,5 mg/dL em dois estudos
por ele referenciados.

Seguindo com a investigacéo laboratorial, a glicemia foi analisada em aproximadamente

65,0% dos pacientes, constando em nossa casuistica trés pacientes com diabetes mellitus, sendo
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2 adolescentes e 1 crianga. Os 2 adolescentes necessitaram de internagdo em UT], reforcando a
necessidade de maiores cuidados em criancas e adolescentes com essa condi¢do em funcéo dos
seus potenciais riscos de complicaces (SHERIF et al., 2021). Marcadores de funcéo renal e
funcdo hepatica mostraram-se dentro da normalidade, com valores um pouco mais elevados
entre os adolescentes. Na busca para afastar coagulopatias, 0 D-dimero foi dosado em 20,5%
dos pacientes, ndo tendo sido observados valores muito elevados, confirmando que eventos
tromboembdlicos séo raros em pacientes pediatricos com a COVID-19 (ZAFFANELLO et al.,
2021; NONI et al., 2022).

No contexto de gravidade apresentado por 29,4% dos pacientes, internacdo em leito de
terapia intensiva se fez necessaria para essa populacdo. Procedimentos invasivos como VM,
obtencdo acesso venoso central e realizacdo de drenagem de tOrax estiveram presentes nas
mesmas proporcdes, em 5,9% dos pacientes. Ndo houve mortes dentre os pacientes do nosso
estudo. De forma similar aos nossos achados, em publicagdo descrita por Luz Romero et al.
(2022), 30 pacientes com idade inferior a 18 anos foram incluidos, e destes, 16,7% precisaram
ser internados em UT]I, onde 13,3% apresentaram quadro de SIM-P e 3,33% tinham asma.
Também n&o houve mortes relatadas nesse estudo.

Todos os pacientes do nosso estudo foram tratados com antibioticoterapia. Monoterapia
antibacteriana foi realizada em quase metade dos pacientes, porém, associacao com duas drogas
ou até mesmo trés drogas ou mais se fez necessaria em quase um terco de nossa casuistica.
Medicacdo antiviral foi realizada em 88,2% dos pacientes, tendo o oseltamivir como Unica
escolha terapéutica para esta finalidade. Corticoterapia com prednisolona foi instituida em
38,2% dos pacientes e em 8,8% dos pacientes a dexametasona e a hidrocortisona foi a terapia
de escolha. Em comparacéo aos achados relatados por Toba et al. (2021), o uso de antivirais
teve uma proporgédo de 82,7% de prescricdo em pacientes menores de 19 anos, incluindo a
utilizacdo de interferon alfa, lopinavir, ritonavir, oseltamivir e umifenovir. Nesse mesmo
estudo, a antibioticoterapia foi instituida em 41% dos pacientes e glicocorticoides em 16,8% da

populacéo estudada.
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8. CONCLUSAO

Foi possivel constatar que a COVID-19 apresentou-se de forma leve/moderada em 70%
das criancas e adolescentes do estudo. As criangas se mostraram mais vulneraveis a infecgéo
pelo SARS-CoV-2 do que os adolescentes, com maior prevaléncia de internacdo para aquela
faixa etaria. Casos mais graves, que necessitaram de internacdo na UTI, foram cerca de 30%, e
acometeram, de forma discreta, mais criancas do que adolescentes. Aproximadamente 6,0%
dos pacientes necessitaram de intubacdo orotraqueal e ventilacdo mecénica invasiva. Apenas
um caso foi diagnosticado com a SIM-P, sem necessidade de cuidados intensivos. Febre,
cansaco e tosse estiveram entre os principais sintomas associados a internacéo hospitalar, cuja
principal ocupacdo foi em leitos de enfermaria. A COVID-19, em nosso conjunto de casos,

acometeu de forma igualitaria ambos 0s sexos. Ndo houve mortes em nossa casuistica.
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10. ANEXOS

10.1 Anexo 1 - Ficha de coleta de dados

Ministério da Satde IN ; = =
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Fundagao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Infectologia
Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas Evandro Chagas

Fundacéo Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas

Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica

FICHA DE COLETA DE DADOS

Identificacéo

Nome:

Idade:  Prontuario: Sexo: _ Corouraca:
Tipo entrada ( ) Sisreg ( ) Hospital dia

Data da internacdo: /[

Unidade de entrada: ( ) Enfermaria ( ) Ul () CTI

InformacGes sobre a doenca

Data do inicio dos sintomas: /[
Sintomas iniciais:

Febre: (S) (N) Temperatura? ___ °C

Sintomas respiratérios: (S) (N) Quais?

Sintomas gastrointestinais: (S) (N) Quais?

Outros sintomas: (S) (N) Quais?

RT-PCR positivo: (S) (N) (ndo realizado)

Teste rapido de anticorpos para COVID-19 positivo: (S) (N) (ndo realizado)
Familiares/contactantes com COVID-19: (S) (N)

Comorbidades: (S) (N) Qual?
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Presenca de infec¢do secundaria: (S) (N) Qual?

SIM-P: (S) (N) Manifestacéo clinica:

Febre alta por mais de trés dias (S) (N)
Conjuntivite ndo purulenta (S) (N)

Sinais de inflamag&o mucocutanea (S) (N)
Hipotensao arterial ou choque (S) (N)
Disfuncdo miocardica ou pericardite (S) (N)
FR: FC: PA: SatO%

Exames laboratoriais

Hm Hb Ht Leucograma

Plg_  PCR___ LDH___

Gasometria

Glicemia Ur Cr TGO TGP FA GGT

BT BD Bl

Coagulograma

D-dimero (S) (N) Valor
Outros exames laboratoriais:

Exames de imagem
Radiografia de térax: (S) (N) Achados

Ultrassonografia de torax: (S) (N) Achados

Tomografia de torax: (S) (N) Achados

Evolucéo
Necessidade de internacdo em unidade fechada: (S) (N) Local? ( ) CTI ( ) Ul

Necessidade de suporte ventilatorio ndo invasivo: (S) (N) Qual?

Necessidade de suporte ventilatorio invasivo: (S) (N) Qual?

Necessidade de outros procedimentos invasivos: (S) (N) Qual?

Alta hospitalar: (S) (N) Data__ / [/

Obito: (S)(N) Data /[
Terapia instituida:



10.2 Anexo 2 — Parecer Consubstanciado do CEP — INI/Fiocruz

INSTITUTO NACIONAL DE
INFECTOLOGIA EVANDRO e e
CHAGAS - INI / FIOCRUZ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Perfil clinico e epidemiolégico da COVID-19 em criangas e adolescentes admitidos em
um centro de referéncia pediatrica na cidade do Rio de Janeiro: um estudo
retrospectivo

Pesquisador: Mauro Felippe Felix Mediano

Area Temitica:

Versdo: 2

CAAE: 44048621.0.0000.5262

Instituicdo Proponente: INSTITUTO NACIONAL DE INFECTOLOGIA EVANDRO CHAGAS - INIfFIOCRUZ
Patrocinador Principal: INSTITUTO NACIONAL DE INFECTOLOGIA EVANDRO CHAGAS - INI/FIOCRUZ

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 4.622.601

Apresentacao do Projeto:

A presente avaliacao tem por base os documentos
PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1704619.pdf, folhaDeRostoNovo_assinada.pdf, e
ProjetoDePesquisaMestrado_R1_cep.docx, postados na Plataforma Brasil em 25/03/21.

A infecgao pela COVID-19 pode acometer as pessoas em qualquer idade. O surto de SARS-CoV-2 iniciou-
se em meados de dezembro de 2019, na cidade de Wuhan, na China, cursando com quadros de pneumonia
sem etiologia definida. Trata-se de um virus de RNA envelopado, encontrado na espécie humana e em
animais selvagens, capaz de infectar diversos sistemas, como o respiratério, entérico, hepatico e
neurolégico. A principal fonte de infecgdo se da através de individuos sintomaticos, onde a transmissao
ocorre a partir da disseminagao de goticulas respiratérias por meio da tosse ou espirro, podendo ainda
ocorrer pelo contato aproximado em espacos fechados e o aerossol produzido através da fala, mas néo se
pode descartar a transmisséo do virus por pessoas infectadas e que estejam assintomaticas. A soma destes
fatores vem se mostrando como a principal via de transmissdo da COVID-19, inclusive em criangas. O
desenvolvimento dos sintomas e o quadro clinico nas criangas podem diferir quando comparados aos
pacientes na idade adulta, podendo as manifestagbes clinicas cursar de forma mais branda na populagdo
pediatrica, e evoluir também de forma assintomatica. O periodo de incubagdo da
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infeccdo por SARS-CoV-2 varia de um a quatorze dias, com média de cinco dias. Sintomas tipicos
associados as sindromes respiratérias como febre, tosse seca, fadiga, congestdo e coriza nasal estdo mais
comumente relatados nas criangas e em alguns pacientes desta faixa etaria, com sintomas gastrointestinais
como desconforto abdominal, nausea, vémito, dor abdominal e diarreia também relacionados a
sintomatologia desenvolvida pela COVID-19. Um estudo desenvolvido por Tullie et al., (2020) observou oito
pacientes em uma instituicio pedidtrica terciana que foram encaminhados para uma avaliagdo com suspeita
diagnéstica de apendicite aguda, por apresentar quadro clinico de febre, dor abdominal, diarreia e vémito.
Os exames laboratoriais foram compativeis com sepse sistémica e demonstraram niveis de marcadores

Continuagao do Parecer: 4.622.601

inflamatérios sanguineos elevados, fato de relevancia secundaria na suspeita de apendicite aguda. A
maioria destes pacientes apresentou proteina C-reativa (PCR) acentuadamente aumentada. Seguindo-se a
suspeita diagnéstica cirlrgica, exames de imagem foram solicitados como a ultrassonografia (USG)
abdominal, cujos achados foram compativeis com linfadenopatia e com espessamento do ileo terminal,
achados que foram corroborados na tomografia computadorizada (TC) de abdome. A ndo confirmagao de
uma condicdo cirurgica levou a atraso no diagnéstico da COVID-19 iniciada por sintomas atipicos que
refletiu na piora clinica dos pacientes. A presenca de sintomas clinicos gastrointestinais associados a
COVID-19 tambeém foi relatada por Belhadjer et al., (2020). No estudo, trinta e cinco pacientes com idade
média de 10 anos (intervalo de 2 a 16 anos), foram investigados. Todos os acometidos apresentaram febre
(> 38,5°C), astenia e a maior parte deles, (80% dos casos), desenvolveu sintomas gastrointestinais como
dor abdominal, vdmitos ou diarreia. Além disto, dois pacientes foram submetidos & laparotomia exploradora
por suspeita diagnéstica de apendicite aguda, que nao foi confirmada, tendo como achado cirGrgico um
quadro de adenite mesentérica. Outra alteragdo que tem sido identificada em criangas e adolescentes é a
sindrome inflamatéria multissistémica pediatrica (SIM-P), que é potencialmente associada 8 COVID-19. Uma
doenca grave e potencialmente letal, cuja manifestagdo clinica apresentada é semelhante a doenca de
Kawasaki (DK), 4 sindrome do choque presente na DK e a sindrome do chogue toxico. Seguindo as normas
do Ministério da Sadde (MS) (2020), caso diagnosticada, a SIM-P tem notificagdo obrigatéria. De modo
geral, ainda carecemos de publicagbes sobre a doenga na populagdo pediatrica, principalmente no que se
refere as caracteristicas clinicas e fatores associados ao prognéstico, sendo necessarios estudos mais
amplos para uma avaliagdo mais consistente das caracteristicas da doenca e a sua evolugao clinica. Por se
tratar de um grupo de pacientes que geralmente apresenta menores taxas de incidéncia e complicages
associadas a COVID-19, estudos que avaliem os principais sintomas da doenca na populacao pediatrica,
bem como sua
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resultados obtidos neste trabalho serdo divuigados em publicagdes cientificas mantendo o anonimato dos
participantes.”

Continuagio do Parecer: 4.622.601

O pesquisador principal assinou termo de compromisso e responsabilidade do estudo.

Beneficios:

“Por se tratar de um grupo de pacientes que gerailmente apresenta menores taxas de incidéncia e
complicacbes associadas a COVID-19, estudos que avaliem os principais sintomas da doenga na populagao
pediatrica, bem como sua evolugdo clinica, o tempo de internacdo hospitalar e os seus possiveis desfechos
ainda sdo escassos na literatura. Tais estudos poderdo fornecer dados relevantes que auxiliardo no manejo
da doenga em criangas e adolescentes que ainda estao escassos na literatura.”

Beneficios foram adequadamente avaliados.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Projeto relevante no contexto da pandemia de Covid-19, particularmente diante da escassez de estudos
envolvendo criangas. O projeto prevé estudo retrospectivo com dados de prontuario, com inclusdo de
participantes atendidos no Hospital Municipal Jesus entre margo de 2020 e margo de 2021.

Vide campos "Recomendacdes” e "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes”.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campos "Recomendacdes” e "Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes”.

Recomendacoes:

Na Plataforma Brasil, em "Metodologia proposta”, persiste a seguinte frase:

“Serdo revistos os prontudrios médicos de pacientes admitidos de margo de 2020 a junho de 2021, a fim de
identificar informacgdes sociodemograficas, parametros clinicos, laboratoriais e de imagem no momento da
admissdo e durante o curso do paciente na institui¢ao.”

Recomendamos modificar a frase na Plataforma Brasil adequando o periodo de inclusdo de
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participantes entre margo de 2020 e margo de 2021.

Continuago do Parecer: 4.622.601

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
As seguintes pendéncias foram registradas no Parecer Consubstanciado n. 4.588.346, emitido em
12/03/2021:

1) Na Folha de rosto, o patrocinador principal foi colocado como “néo se aplica”.

PENDENCIA: Corregao do patrocinador principal na Folha de Rosto, que devera ser o INI/Fiocruz.
RESPOSTA: Na folha de rosto o INI foi colocado como patrocinador principal e o respectivo campo foi
devidamente assinado pela Diretora do INL.

CONCLUSAQ: PENDENCIA ATENDIDA.

2) Faltou termo de anuéncia da Direcdo do Hospital Municipal Jesus em papel timbrado da instituicdo.
PENDENCIA: Incluir o Termo de Anuéncia faltante.

RESPOSTA: Foi anexado Termo de Anuéncia Institucional assinada pela Diretora do Hospital Municipal
Jesus.

CONCLUSAO: PENDENCIA ATENDIDA.

3) Na sess&o 5 do projeto, “Aspectos Eticos”, deve-se incluir um paragrafo sobre gestao dos dados de modo
a garantir a confidencialidade dos participantes: arquivos anonimizados e acesso dos pesquisadores aos
dados exclusivamente através de login e senha pessoal (sujeitos a compromisso institucional de
confidencialidade) nas instituicdes como INI e Hospital Municipal Jesus.

PENDENCIA: Incluir na sess#o 5, "Aspectos Eticos”, o pardgrafo sobre a gesto dos dados e a garantia da
confidencialidade dos participantes.

RESPOSTA: Foi anexado um paragrafo sobre gestdo de dados de modo a garantir a confidencialidade dos
participantes.

CONCLUSAO: PENDENCIA ATENDIDA.

4) Os pesquisadores incluiram uma solicitagdo de dispensa de TCLE baseando-se no desenho do estudo

ser retrospectivo: “Em muitos dos casos (1) os pacientes ja vieram a 6bito e ha dificil localizagdo de seus
familiares; (2) os pacientes estdo vivos, mas ndo mais frequentam

Enderego: Avenida Brasll 4365

Bairro: Manguinhos CEP: 21.040-900
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3865-9585 E-mail: cep@ind fliocruz br
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regularmente o hospital e/ou ambulatério; (3) os pacientes foram atendidos e os enderecos e telefones nao
sdo mais os mesmos". Pode ser concedida dispensa do TCLE aos participantes incluidos até margo de
2021, entretanto, como parte do estudo sera feito em periodo posterior aos tramites no CEP, e, portanto,
prospectivamente, torna-se necessario.

PENDENCIA: Os pesquisadores deverio incluir Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para os
responsaveis dos participantes a serem incluidos entre abril/21 e junho/21, bem como Termo de
Assentimento para os participantes com pelo menos 12 anos ou mais que forem incluidos entre abril/21 e
junho/21, em linguagem acessivel a faixa etaria. Alternativamente, os pesquisadores poderdo diminuir o
periodo de inclusdo de modo a que o estudo ndo inclua participantes a partir da aprovacao pelo CEP
(cessando a inclusao em margo de 2021).

RESPOSTA: O estudo foi modificado para um desenho exclusivamente retrospectivo com participantes
incluidos entre margo de 2020 e marco de 2021.

CONCLUSAQ: PENDENCIA ATENDIDA. A dispensa do TCLE pode ser concedida.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacgao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 25/03/2021 Aceito
|do Projeto ROJETO 1704619.pdf 17:12:55
Outros RESPOSTA_CEP_R1.doc 25/03/2021 |Mauro Felippe Felix | Aceito
17:11:55 _|Mediano
Declaragéo de Termo_anuencia_HospJesus.jpg 25/03/2021 |Mauro Felippe Felix | Aceito
Instituicdo e 17:11:22  |Mediano
Infraestrutura
Projeto Detalhado / |ProjetoDePesquisaMestrado_R1_cep.do| 25/03/2021 |Mauro Felippe Felix | Aceito
Brochura cX 17:10:07 |Mediano
investigador
Folha de Rosto folhaDeRostoNovo_assinada.pdf 25/03/2021 |Mauro Felippe Felix | Aceito
17:07:11__|Mediano
QOutros Ficha_De_Coleta_De_Dados.docx 19/02/2021 |Mauro Felippe Felix | Aceito
17:26:33 | Mediano
Outros TermoDeCompromissoEResponsabilida| 19/02/2021 |Mauro Felippe Felix | Aceito
de.ipg 17:24:51 _|Mediano
TCLE / Termos de  |isencao_tcle.docx 19/02/2021 |Mauro Felippe Felix | Aceito
Assentimento / 17:22:40 |Mediano
Justificativa de
Auséncia

Endereco: Avenkda Brasil 4385

Bairro: Manguinhos CEP: 21.040-900
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Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

RIO DE JANEIRO, 30 de Margo de 2021

Assinado por:
Mauro Brandao Carneiro
(Coordenador(a))

Endereco: Aveniia Brasil 4365

Balrro: Manguinhos

UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3855-9585

CEP: 21.040-900

E-mail: cep@ini fiocruz br
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10.3 Anexo 3 - Parecer Consubstanciado do CEP — SMS/RJ

o

4,1 SECRETARIA MUNICIPAL DE
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e SMS/RJ

PREFEITURA

Continuago do Parecer: 4.665.345

Metodologia Proposta:

Os dados para o desenvolvimento desse projeto de pesquisa serdo obtidos de forma retrospectiva através
de consulta aos prontuarios dos pacientes elegiveis. Serdo revistos os prontuarios médicos de pacientes
admitidos de margo de 2020 a junho de 2021, a fim de identificar informagdes sociodemograficas,
parametros clinicos, laboratoriais e de imagem no momento da admisséo e durante o curso do paciente na
instituicdo. Na admissdo do paciente na instituigdo é realizada anamnese, obtencao de sinais vitais,
avaliagdo clinica e exame fisico. Para as internagbes definidas para

leitos de enfermaria, estas serdo divididas em 4 niveis de complexidade quanto a gravidade, em setores
subdivididos pelas cores verde, azul, amarelo e vermelho, dos casos menos graves aos mais graves,
respectivamente. Serdo também obtidas informagdes sobre desfechos clinicos como necessidade de VNI,
ventilagdo mecéanica (VM), internacdo em enfermaria e unidades fechadas (UTI e Ul), 6bito ou alta
hospitalar. Serdo desenvolvidas fichas de registro para cada uma dessas variaveis. Serdo obtidas do
prontuario idade, sexo, cor e local de residéncia. As informacdes clinicas sao obtidas por meio de anamnese
e exame clinico no momento da admissdo do paciente no hospital, com obtencado dos sinais vitais
(frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria, saturagdo percutdnea de oxigénio e pressdo arterial),
avaliago clinica (mucosa ocular, grau de hidratacio, presenca ou nédo de cianose e de ictericia e tempo de
enchimento capilar periférico) e exame fisico (neurolégico, pulmonar, cardiaco, abdominal @ membros
inferiores). Também serdo coletadas informagdes sobre a presenga de outras infecgdes no momento da
admissao hospitalar (influenza ou infecgdo bacteriana). Serdo coletadas informacdes sobre todos os exames
laboratoriais realizados na admiss@o ou segmento da internagdo conforme evolugéo clinica: hemograma
completo, gasometria arterial, tempo de atividade da protrombina (TAP), tempo de tromboplastina parcial
ativada (TTPA), international normalized ratio (INR),

lactato, ureia, creatinina, sédio, potassio, proteina-C reativa (PCR), dimero D e interleucina-6 (IL-6). Os
exames laboratoriais foram solicitados a critério do médico assistente, de acordo com a evolugao clinica de
cada paciente. Serdo coletadas informacbes sobre todos os exames de imagem realizados pelos pacientes
na admissdo ou no segmento da internagéo, tais como, radiografia, USG e/ou TC de térax, entre outros
(exames abdominais por exemplo) que foram solicitados a critério do médico em fungdo dos achados
clinicos e sintomatologia apresentada.

Critério de Inclusdo:
Serao incluidos no estudo pacientes com idade inferior a 18 anos, com suspeita da COVID-19, que

Enderego: Rua Evansto da Velga, 16, 4° andar

Bairro: Cento CEP: 20.031-040
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2215-1485 E-mall: cepsmsrj@yahoo.com.br
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Continuagdo do Parecer: 4. 665.345

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Pesquisa a ser realizada no Hospital Municipal Jesus, com Termo de Anuéncia Institucional apresentado e
assinado pela dire¢do da unidade.

Pesquisa relevante que ira identificar as caracteristicas clinicas dos paciente pediatricos no momento da
admissao hospitalar, a evolugao e os resultados de exames e terapias instituidas objetivando entender mais
claramente qual o percurso dessa doenca na populagédo pediatrica.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Todos os termos de apresentacao obrigatoria estdo satisfatorios.

Recomendacgoes:

Sem recomendacgoes.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacodes:

Sem pendéncias ou inadequacdes.

Pesquisa a ser realizada no Hospital Municipal Jesus.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Sr.(a) Pesquisador(a),

Atentamos que o pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado,
exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao sujeito participante ou quando constatar a
superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram acgao imediata (item V.3., da
Resolugdo CNS/MS N° 466/12). Qualquer necessidade de modificacdo no curso do projeto devera ser
submetida a apreciagdo do CEP/SMS-RJ como emenda. Deve-se aguardar o parecer favoravel do
CEP/SMS-RJ antes de efetuar a modificagdo. Atentar para a necessidade de atualizagao do cronograma da
pesquisa.

Caso ocorra alguma alteragdo no financiamento do projeto ora apresentado (alteragdo de patrocinador,
modificagdo no orgamento ou copatrocinio), o pesquisador tem a responsabilidade de submeter uma
emenda ao CEP/SMS-RJ solicitando as alteragdes necessarias. A nova Folha de Rosto a ser gerada devera
ser assinada nos campos pertinentes e anexada novamente na Plataforma Brasil para andlise deste
CEP/SMS-RJ.

O CEP/SMS-RJ deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo (item V.5., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas
imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e
ainda enviar notificagdo a ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, junto com seu
posicionamento. Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem

Endereco: Rua Evaristo da Veiga, 16, 4° andar

Balrro: Centro CEP: 20.031-040
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2215-1485 E-mall: cepsmsrj@yahoo.com.br
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Continuagio do Parecer: 4 665.345

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

SECRETARIA MUNICIPAL DE
£ SAUDE DO RIO DE JANEIRO -

Qe

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacgdes Basicas PB_INFORMACGES__BASICAS_DO_P 20/04/2021 Aceito
do Projeto ROJETO_1727679.pdf 15:22:08
QOutros FichaDeColetaDeDadosCEP_SMSRJ.dof 20/04/2021 |Mauro Felippe Felix | Aceito

cX 15:21:34 | Mediano
OQutros CurriculoLattesDosPesquisadores.docx | 20/04/2021 |Mauro Felippe Felix Aceito
15:21:06 | Mediano
Outros TermoDeCompromissoECconfidencialid | 20/04/2021 |Mauro Felippe Felix | Aceito
adeDeDados._pdf 15:19:53 | Mediano
Projeto Detalhado / |ProjetoDePesquisaMestradoCEP_SMS | 20/04/2021 |Mauro Felippe Felix Aceito
Brochura RJ.docx 15:19:13 |Mediano
Investigador
Outros RESPOSTA_CEP_SMSRJ_R1.pdf 20/04/2021 |Mauro Felippe Felix | Aceito
15:18:36__ |Mediano
Outros RESPOSTA_CEP_R1.doc 25/03/2021 |Mauro Felippe Felix | Aceito
17:11:55 | Mediano
Projeto Detalhado / |ProjetoDePesquisaMestrado_R1_cep.do| 25/03/2021 |Mauro Felippe Felix | Aceito
Brochura cx 17:10:07 |Mediano
Investigador
Outros Ficha_De_Coleta_De_Dados.docx 19/02/2021 |Mauro Felippe Felix | Aceito
17:26:33 | Mediano
Outros TermoDeCompromissoEResponsabilida| 19/02/2021 |Mauro Felippe Felix Aceito
de.ipg 17:24:51__ |Mediano
TCLE / Termos de  |isencao_tcle.docx 19/02/2021 |Mauro Felippe Felix | Aceito
Assentimento / 17:22:40 |Mediano
Justificativa de
Auséncia
Situacado do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdao da CONEP:

Nao

RIO DE JANEIRO, 22 de Abril de 2021

Assinado por:

Salesia Felipe de Oliveira

(Coordenador{a))

Endereco: Rua Evanisto da Velga, 16, 4° andar

Balrro:
UF: RJ
Telefone:

Centro

CEP: 20.031-040

Municipio: RIO DE JANEIRO
(21)2215-1485

E-mail: cepsmsrj@yahoo.com.br
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