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RESUMO

Objetivo: Este presente estudo tem como objetivo analisar o perfil clinico epidemioldgico da
doenca inflamatoria intestinal em hospital de referéncia para o tratamento dessa patologia.
Método: Trata-se de um estudo tipo coorte historica com abordagem quantitativa, realizado no
Ambulatério de Gastroenterologia do Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitoria
(HSCMV) localizado no estado do Espirito Santo. A populacéo estudada foi adquirida apos
busca no sistema informatizado dos atendimentos hospitalares e ambulatoriais sob o CID-10
K50 e K51 durante o periodo de 01/01/2010 até 31/12/2019 (N=300). O projeto de pesquisa foi
submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de
Misericérdia de Vitoria - EMESCAM, sendo aprovado sob o parecer de n° 4.870.286.
Resultado: A média de idade no momento do diagndstico da doenga inflamatoria intestinal foi
de 35,1 anos. A analise comparativa das variaveis epidemiolégicas mostra que no grupo de DC
67,5% dos participantes tiveram pelo menos uma internacdo por exacerbacdo da doenca ao
longo de seu acompanhamento, contrastando com 28,9% dos portadores de RCU. Em relacéo
a classe de medicamentos, nota-se que o grupo de RCU teve 24,7% dos participantes usando
imunobioldgicos durante o periodo analisado, o uso desse mesmo medicamento no grupo de
portadores de DC foi de 63,2%. Conclusdo: Este trabalho assume sua importancia ao trazer
dados novos da epidemiologia da DIl no estado do Espirito Santo e do comportamento da
doenca, além de apresentar diferencas importantes da literatura mundial, se transformando,

assim, em um documento de grande importancia para o servico.

Palavras-chave: Doenga de Crohn. Colite Ulcerativa. Epidemiologia.



ABSTRACT

Objective: This article aimed to explore the clinical-epidemiological aspects of patients
diagnosed with inflammatory bowel disease. Method: It’s a retrospective cohort study. The
study design includes the patients diagnosed with inflammatory bowel disease seen at the
gastroenterology clinic of the Hospital Santa Casa de Misericérdia de Vitoria during January
2010 to December 2019. This study was submitted to the Comité de Etica em Pesquisa da
Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de Misericordia de Vitéria — EMESCAM and
aproved under the report n° 4.870.286. Result: The average age at the time of the diagnosis was
35,1 years old. The analysis shows that 67,5% of the patients with Crohn’s Disease (CD) was
hospitalized at least one time due to decompensation compared to 19% of Ulcerative Colitis
(UC) patients. 24,7% of the UC participants made use of immunobiological therapy contrasted
with 63,2% of CD patients. Conclusion: This article brings to light new epidemiological data
and disease’s behavior regarding inflammatory bowel disease in the state of Espirito Santo
besides uncovers important divergences between this study and other articles. This way, it
becomes an important tool to the Gastroenterology clinic.

Keyword: Crohn Disease. Colitis Ulcerative. Epidemiology.
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RESUMO

Objetivo: Este presente estudo tem como objetivo analisar o perfil clinico epidemioldgico da
doenca inflamatoria intestinal em hospital de referéncia para o tratamento dessa patologia.
Método: Trata-se de um estudo tipo coorte historica com abordagem quantitativa, realizado no
Ambulatério de Gastroenterologia do Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitoria
(HSCMV) localizado no estado do Espirito Santo. A populacéo estudada foi adquirida apos
busca no sistema informatizado dos atendimentos hospitalares e ambulatoriais sob o CID-10
K50 e K51 durante o periodo de 01/01/2010 até 31/12/2019 (N=300). O projeto de pesquisa foi
submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de
Misericérdia de Vitoria - EMESCAM, sendo aprovado sob o parecer de n° 4.870.286.
Resultado: A analise comparativa das varidveis epidemioldgicas mostra que no grupo de DC
67,5% dos participantes tiveram pelo menos uma internacdo por exacerbacdo da doenca ao
longo de seu acompanhamento, contrastando com 28,9% dos portadores de RCU. Em relacédo
a classe de medicamentos, nota-se que o grupo de RCU teve 24,7% dos participantes usando
imunobioldgicos durante o periodo analisado, 0 uso desse mesmo medicamento no grupo de
portadores de DC foi de 63,2%. Concluséo: Este trabalho assume sua importancia ao trazer
dados novos da epidemiologia da DIl no estado do Espirito Santo e do comportamento da
doenca, além de apresentar diferencas importantes da literatura mundial, se transformando,

assim, em um documento de grande importancia para o servico.
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ABSTRACT

Objective: This article aimed to explore the clinical-epidemiological aspects of patients
diagnosed with inflammatory bowel disease. Method: It’s a retrospective cohort study. The
study design includes the patients diagnosed with inflammatory bowel disease seen at the
gastroenterology clinic of the Hospital Santa Casa de Misericdrdia de Vitoria during January
2010 to December 2019. This study was submitted to the Comité de Etica em Pesquisa da
Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de Misericordia de Vitéria — EMESCAM and
aproved under the report n°® 4.870.286. Result: The average age at the time of the diagnosis was
35,1 years old. The analysis shows that 67,5% of the patients with Crohn’s Disease (CD) was
hospitalized at least one time due to decompensation compared to 19% of Ulcerative Colitis
(UC) patients. 24,7% of the UC participants made use of immunobiological therapy contrasted
with 63,2% of CD patients. Conclusion: This article brings to light new epidemiological data
and disease’s behavior regarding inflammatory bowel disease in the state of Espirito Santo
besides uncovers important divergences between this study and other articles. This way, it

becomes an important tool to the Gastroenterology clinic.

Keyword: Crohn Disease. Colitis Ulcerative. Epidemiology.



12

INTRODUCAO

A doenga inflamatoria intestinal (DII) representa um grupo de afeccBes cronicas
idiopaticas que levam a inflamacdo do intestino. As duas principais representantes dessa doenca
sdo a Doenca de Crohn (DC) e a Retocolite Ulcerativa (RCU).!

A fisiopatologia da doenca inflamatoria intestinal ainda ndo é completamente
compreendida. Fatores genéticos e ambientais, além da alteragdo das bactérias luminais do trato
gastrointestinal e aumento da sua permeabilidade estdo implicados na desregulacdo da
imunidade intestinal, levando a sua lesdo.!

Em paises desenvolvidos a Retocolite Ulcerativa apareceu antes da Doenca de Crohn,
porém nos ultimos 20 anos a incidéncia da DC tem superado a RCU. Em paises em
desenvolvimento, nos quais a DIl esta emergindo, a RCU ¢é tipicamente mais comum que a
DC.t

Em relacdo a idade de diagndstico a DC tem seu pico de incidéncia por volta da terceira
década de vida e a RCU apresenta incidéncias semelhantes entre a terceira e sétima década de
vida.!

De maneira geral, ambas as formas da doenca se apresentam com quadro de diarreia,
associada ou ndo a sangue nas fezes, dor abdominal e perda de peso. Laboratorialmente pode
ser notada anemia devido a dificuldade de absorcdo ou perda sanguinea, leucocitose e o
aumento de proteinas inflamatorias, como velocidade de hemossedimentacdo (VHS) e proteina
C reativa (PCR).?

Por meio de exames de imagem, como endoscopia (alta e baixa) e enteroscopia, podem-
se visualizar as lesbes e 0 acometimento do trato gastrointestinal (TGI). Na DC as lesdes séo
descontinuas, comprometem todas as camadas da mucosa a serosa e podem afetar qualquer
parte do TGI. A microscopia observam-se agregados linfocitarios na submucosa e no exterior
da camada muscular propria, com presenca de granulomas epitelidides sem necrose caseosa.?

A RCU, em oposicdo a DC, mostra uma inflamag&o continua e confinada & mucosa e
submucosa da parede do TGI. E restrita ao colon e reto, sendo a transig&o entre tecido acometido
e tecido normal nitida e bem demarcada. Histologicamente é possivel observar deplecdo de
muco, edema de mucosa, congestdo vascular com hemorragia focal, abscessos de cripta e
presenca de linfécitos, eosinofilos, plasmdcitos e macrofagos como resposta cronica na lamina

prépria.?
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O diagndstico é feito pela juncdo dos dados clinicos, achados radioldgicos e histologicos
em bidpsias endoscopicas e de pecas de ressecgdo cirdrgica.?

O arsenal terapéutico da DIl engloba algumas classes medicamentosas:
aminossalicilatos (p.ex. sulfassalazina, mesalazina), corticosteroides, imunossupressores (p.ex.
azatioprina, metotrexate, ciclosporina) e imunobiolégicos.

A terapia biol6gica tem sido cada vez mais empregada no tratamento das D11, entretanto
sdo indicadas em casos moderados a graves, intolerancia aos outros medicamentos,
manifestacOes extra-intestinais e comprometimento importante da qualidade de vida como
fistulas anais e perianais.®

O tratamento de indugdo da remissdo ¢ feito com aminossalicilatos, imunossupressores,
bioldgicos e corticosteroides, a depender da localizacdo e gravidade da doenca. Em alguns
casos, na DC, pode ser instituida azatioprina com esse objetivo, devendo-se levar em
consideragdo seu periodo de laténcia para garantir efeito. *°

Na DC a prevencdo de recorréncia € feita com uso de imunossupressores e
imunobioldgicos. J& na RCU os pacientes devem manter os derivados do acido 5-
aminossalicilico utilizados na terapia de inducéo seja na forma topica associada ou néo a forma
oral, a depender da localizacdo da doenca. Pode ser utilizado imunossupressores em pacientes
que tiverem mais de duas agudizagdes em um ano ou que ndo consigam reduzir a dose de
corticoide sem nova recidiva. Como ja descrito, o uso de biol6gicos também pode ser
empregado em casos moderados a graves. °

A crescente incidéncia e prevaléncia das doencas inflamatdrias intestinais em paises em
desenvolvimento como o Brasil torna cada vez mais necessario o entendimento do
comportamento epidemioldgico da doenca. Foi vista por esses autores uma escassez desses
dados no pais, incluindo o estado do Espirito Santo, incrementando ainda mais a

indispensabilidade de dados epidemioldgicos prospectivos regionais. &’

Dessa forma, este presente estudo tem como objetivo, através de dados longitudinais,
analisar o perfil clinico epidemioldgico da doenca inflamatdria intestinal em hospital de
referéncia para o tratamento dessa patologia além de verificar a significancia estatistica entre
uso de medicamentos como corticosteroides e imunobioldgicos com internacdes hospitalares
por exacerbacdo da doenca e, também, analisar a relacdo entre idade e uso de imunobiol6gicos

€ imunossupressores.
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METODO

Trata-se de um estudo tipo coorte histérica com abordagem quantitativa, realizado no
Ambulatério de Gastroenterologia do Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitoria
(HSCMV) localizado no estado do Espirito Santo.

A populacdo estudada foi adquirida ap6s busca no sistema informatizado dos
atendimentos hospitalares e ambulatoriais sob o cadastro internacional de doencas (CID-10)
K50 e K51 durante o periodo de 01/01/2010 até 31/12/2019 (N=300). Todos os pacientes foram
inicialmente incluidos. Foram excluidos da coleta de dados os pacientes atendidos no
Ambulatério de Proctologia, com CID-10 K50 e/ou K51 preenchidos erroneamente,
prontudrios eletrdnicos sem informacdes, prontuarios com informacgdes contraditorias e
participantes com diagnosticos indeterminados de Doenca Inflamatdria Intestinal. Dessa forma,
a andlise final foi realizada com uma amostra de duzentos e onze prontuarios eletronicos, sendo
97 prontuarios diagnosticados como RCU e 114 como DC (N=211).

Estes 211 prontuarios foram estudados e os dados tabulados. Os dados foram recebidos
em planilha EXCEL e analisados no programa IBM SPSS Statistics (Statistical Package for the
Social Sciences) verséao 27.

Variaveis que apresentam natureza categorica foram organizadas por meio de
frequéncias e percentuais. J& as varidveis quantitativas foram representadas por medidas de
resumo de dados como média, desvio padrdo, mediana, minimo e maximo.

A normalidade das variaveis foi verificada pelo teste de Kolmogorov-Smirnov. Como
as variaveis ndo apresentaram distribuicao de probabilidade normal (p < 0,05), as comparacdes
foram realizadas pelo teste ndo paramétrico de Mann-Whitney. As comparacdes foram
consideradas significativas no caso de valor-p < 0,05.

Os dados foram analisados de forma geral e apds por divisdo em dois grupos: portadores
de RCU e portadores de DC. Os dois grupos foram estudados de acordo com variaveis
epidemioldgicas como idade de diagndstico, sexo, localizagdo da doenca, numero de
internacbes devido a exacerbacdo da doenca inflamatoria intestinal e tempo de
acompanhamento no Ambulatorio de Gastroenterologia do HSCMV. Outros dados também
foram coletados do prontuério como medicamentos usados para tratamento e controle da DIl e
efeitos adversos relativos a essas medicagoes.

Tais informac@es foram utilizadas para verificar se ha significancia estatistica entre uso

de corticosteroides ou imunobioldgicos e 0 numero de internacfes devido a exacerbacdo da
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doenca e, também, para averiguar associacao entre idade e prescri¢do de imunobioldgicos ou
Imunossupressores, COmo metotrexate e azatioprina.

O projeto de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Escola Superior
de Ciéncias da Santa Casa de Misericordia de Vitoria - EMESCAM, sendo aprovado sob o
parecer de n®4.870.286 - CAAE: 48929821.1.0000.5065. Foram respeitados todos os preceitos
éticos e legais da Resolucdo n.° 196/96 do Conselho Nacional de Satde — CNS, sobre pesquisa

envolvendo seres humanos.
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RESULTADO

Caracterizacédo da amostra:

Inicialmente, foram coletados 300 prontuarios eletrénicos cadastrados com o CID K51
ou K50, destes, 136 eram de pacientes portadores de Retocolite Ulcerativa e 164 portadores de
Doenca de Crohn.

Apo6s analise dos prontuarios, verificou-se que 18 pacientes foram classificados
erroneamente como portadores de RCU, possuindo, na verdade, outro tipo de doenca
gastrointestinal; j& no grupo da DC, 22 pacientes ndo possuiam DII, sendo, portanto, excluidos
do estudo. Dessa forma, ficou-se com uma amostra de 118 pacientes classificados com RCU e
142 pacientes classificados como DC.

Desse total de 260 pacientes, foi constatado, através da analise dos prontuérios, que 59
pacientes foram erroneamente classificados para uma determinada DII, de forma que 24
pacientes inicialmente classificados como RCU na verdade eram portadores de DC e 35
pacientes inicialmente classificados como DC na verdade possuiam RCU, esses prontuarios
foram reclassificados, gerando um total de 129 pacientes portadores de RCU e 131 pacientes
com DC.

Por fim, apds verificacdo dos dados disponiveis em cada prontuario, foram excluidos 32
pacientes portadores de RCU e 17 pacientes portadores de DC, em um total de 49 pacientes,
por ndo terem todas as variaveis necessarias para fazer parte do estudo ou possuirem prontuarios
eletronicos sem informacdes ou informacges conflitantes. A analise final foi realizada com 211

participantes, sendo 97 portadores de RCU e 114 portadores de DC.

Figura 1. Organograma referente a amostragem do estudo
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Fonte: Elaboragdo propria, 2021
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Dentro do universo de 211 participantes, populagdo total do estudo, pode-se verificar

uma predominancia pelo sexo feminino, com um total de 55,9% de mulheres.

A média de idade no momento do diagnostico da doenca inflamatoria intestinal foi de

35,1 anos e a média em anos de acompanhamento no ambulatorio foi de 3,6 anos (Tabela 1). O

minimo de 1 ano de seguimento até o maximo de 10 anos de seguimento no ambulatério,

namero alcancado por apenas 1 paciente avaliado.

Tabela 1. Varidveis epidemioldgicas de forma global (Doenca de Crohn e Retocolite Ulcerativa)

Variével Contagem %
Grupo Doenca de Crohn 114 54,0
Retocolite Ulcerativa 97 46,0
Sexo Masculino 93 44,1
Feminino 118 55,9
N° de internagdes 0 106 50,2
1 59 28,0
2 22 10,4

3 14 6,6

4 4,3

6 0,5
Tempo de 1 64 30,3
acompanhamento™ 2 24 11.4
3 26 12,3

4 18 8,5
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5 23 10,9

6 22 10,4

7 28 13,3

8 1,4

9 0,9

10 1 0,5

Média p%?jsyglg Mediana  Minimo Maximo

N° de internacdes 0,9 1,2 0,0 0,0 6,0
;r(?c?r]r?;;)aﬂﬁamento 3.6 2.3 3.0 10 100
Idade ao diagnéstico* 35,1 154 32,0 12,0 82,0

*QO tempo de acompanhamento e a idade ao diagnostico estdo descritos em anos.
Fonte: Elaboracéo prépria, 2021

Dos pacientes analisados, 50,2% ndo passaram por nenhuma internacdo por
exacerbacdo da doenca, 49,8% dos pacientes tiveram pelo menos 1 internagdo durante os anos
de acompanhamento no ambulatério, sendo que 21,8% do total de pacientes estudados teve 2
ou mais internacGes, 0 maior numero de exacerbacdes encontradas foi de 6 internacdes para 1

paciente avaliado.
Tratamentos:

Quanto ao tratamento utilizado pelos pacientes avaliados, observou-se que 0s
medicamentos prescritos como terapéutica padrdo no ambulatério ao longo dos anos em estudos
foram os seguintes: mesalazina, podendo ser utilizada de forma oral, enema ou supositorio,
sulfassalazina, corticosteroides, imunossupressores e imunobioldgicos. Ao todo 65,4% dos

participantes, considerando ambos os grupos, utilizaram aminossalicilatos. (Tabela 2)

Tabela 2. Caracteristicas quanto ao uso de terapias de forma global (Doenca de Crohn e Retocolite Ulcerativa)

Caracteristicas Contagem %
Mesalazina Via Oral Né&o usou 119 56,4
Usou 92 43,6
Mesalazina Enema N&o usou 186 88,2
Usou 25 11,8
Mesalazina Supositério Né&o usou 174 82,5
Usou 37 17,5
Sulfassalazina N&o usou 158 74,9
Usou 53 25,1
Corticosteroides Né&o usou 126 59,7

Usou 85 40,3
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Imunossupressores N&o usou 76 36,0
Usou 135 64,0
Imunabiolégicos Né&o usou 115 54,5
Usou 96 45,5

Fonte: Elaboracéo prépria, 2021

Foi possivel constatar que 45,5% dos pacientes analisados usaram algum tipo de
imunobioldgico, 64% usaram algum tipo de imunossupressor, 40,3% utilizaram corticoides,
25,1% usaram sulfassalazina, 43,6% fizeram uso de mesalazina na forma oral, 11,8% na forma

de enema e 17,5% em supositorio.
Efeitos adversos:

Em relacdo aos efeitos da terapéutica medicamentosa, nota-se que 13,3% dos
portadores de DC ou RCU apresentaram efeitos adversos as terapias medicamentosas ofertadas,
sendo a maioria (7,1%) atribuidas a administracdo de imunossupressores. Trés participantes

desse estudo manifestaram efeito adverso a duas medicagOes diferentes. (Tabela 3)

Tabela 3. Caracteristicas quanto ao efeito adverso das terapias de forma global (Doenca de Crohn e Retocolite

Ulcerativa)
Efeitos Adversos Contagem %
Efeitos Adversos Né&o 183 86,7
Sim 28 13,3
Mesalazina Néao 205 97,2
Sim 6 2,8
Sulfassalazina Néo 204 96,7
Sim 7 3,3
Corticosteroides Néo 210 100,0
Sim 0 0,0
Imunossupressores Néo 196 92,9
Sim 15 7,1
Imunobioldgicos Néo 208 98,6
Sim 3 14

Fonte: Elaboragdo propria, 2021

Comparacéao entre DC e RCU



Na DC o sexo mais acometido & o masculino, com prevaléncia de 52,2% dos

Quanto a localizacdo observa-se que a Doenca de Crohn possui acometimento

A analise comparativa das variaveis epidemioldgicas mostra que no grupo de DC

66% dos pacientes analisados.

7

portadores de Retocolite Ulcerativa é pancol6nica em 37,1%.

Tabela 4. Variaveis epidemioldgicas para o grupo de Doenca de Crohn e Retocolite Ulcerativa

participantes da pesquisa, ja na RCU, h4 maior acometimento do sexo feminino, representando

ileocolonico (L3) em 39,5% dos participantes. A classificagdo da extensdo da doenga nos

67,5% dos participantes tiveram pelo menos uma internacdo por exacerbacdo da doenca ao

longo de seu acompanhamento, contrastando com 28,9% dos portadores de RCU (Tabela 4).

Grupo
Doenca de Crohn Retocolite Ulcerativa
Contagem % Contagem %
Sexo Masculino 60 52,6 33 34,0
Feminino 54 47,4 64 66,0
Localizacéo Sem 11 9,6
(Doenga de informacéo
Crohn) L1 31 27,2
L2 24 21,1
L3 45 39,5
L4 3 2,6
Localizagéo Sem 16 16,5
(Retocolite mform;glao 16 165
Ulcerativa) E2 29 299
E3 36 37,1
Ne de 0 37 32,5 69 71,1
Internagdes 1 40 35,1 19 19,6
2 16 14,0 6 6,2
3 12 10,5 2 2,1
4 8 7,0 1 1,0
6 1 0,9 0 0,0
Tempo de 1 32 28,1 32 33,0
acompanhamen 2 14 12,3 10 10,3
© 3 15 13,2 11 11,3
4 10 8,8 8,2
5 14 12,3 9,3
6 13 11,4 9,3
7 12 10,5 16 16,5
8 2 1,8 1 1,0
9 1 0,9 1 1,0
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10 1 0,9 0 0,0

*0 tempo de acompanhamento e a idade ao diagndstico estdo descritos em anos.
Fonte: Elaboragéo propria, 2021

O tempo de acompanhamento, no entanto, ndo se diferencia entre 0s grupos, ambos
apresentando uma média de 3,6 anos. A média de idade no momento do diagnostico € de 34,4
anos para o grupo de DC, sendo a menor idade, 12 anos, e a maior, 77 anos. Em relacdo a RCU,

a média é 35,9 anos, com o diagndéstico mais tardio aos 82 anos. (Tabela 5).

Tabela 5. Idade, InternacGes e Tempo de acompanhamento para o grupo de Doenca de Crohn e Retocolite

Ulcerativa
Doenca de Crohn Retocolite Ulcerativa
Idade ao N° de Tempo de Idade ao N° de Tempo de
diagnostic  internage acompanhamento diagnéstic  internage acompanhamento
0 S * 0 S *
Média 34,4 13 3,6 35,9 0,4 3,6
Desvio 16,0 1,3 2,3 14,7 0,8 2,4
padrdo
Median 30,0 1,0 3,0 34,0 0 3,0
a
Minimo 12,0 0 1,0 12,0 0 1,0
Maéxim 77,0 6,0 10,0 82,0 4,0 9,0
0

*0O tempo de acompanhamento e a idade ao diagndstico estdo descritos em anos.
Fonte: Elaboragéo propria, 2021

De acordo com a Tabela 6, a maioria dos diagnosticos tanto para Doenca de Crohn
quanto para Retocolite Ulcerativa séo realizados entre os 20 a 29 anos, sendo 29,8% e 26,8%
respectivamente. Entretanto, nota-se no grupo de RCU pouca diferenca de distribui¢éo da idade
ao diagnostico entre as faixas etarias de 20 a 29 anos (26,8%), 30 a 39 anos (24,7%) e 40 a 49
anos (23,7%).

Tabela 6. Idade ao diagndstico distribuida por décadas para o grupo de Doenca de Crohn e Retocolite Ulcerativa

Grupo
Doenca de Crohn Retocolite Ulcerativa

Contagem % Contagem %
Sem informacéo 7 6,1 1 1
Menor que 20 anos 17 14,9 9 9,3
20 a 29 anos 34 29,8 26 26,8
30 a 39 anos 24 21,0 24 24,7
40 a 49 anos 14 12,3 23 23,7
50 a 59 anos 6 53 6 6,2
60 a 69 anos 9 7,9 6 6,2
70 a 79 anos 3 2,6 0 0
Acima de 80 anos 0 0 2 2,1
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Fonte: Elaboracéo prépria, 2021

Em relacéo a classe de medicamentos, nota-se que o grupo de RCU teve 24,7% dos
participantes usando imunobioldgicos durante o periodo analisado. O uso desse mesmo
medicamento no grupo de portadores de DC foi de 63,2%. Em referéncia a corticoterapia nao

é possivel observar diferenca entre os grupos. (Tabela 7)

Tabela 7. Caracteristicas quanto ao uso de terapias para o grupo de Doenca de Crohn e Retocolite Ulcerativa

Grupo

Doenca de Crohn Retocolite Ulcerativa
Contagem % Contagem %
Mesalazina Via Oral ~ N&o usou 79 69,3 40 41,2
Usou 35 30,7 57 58,8
Mesalazina Enema N&o usou 112 98,2 74 76,3
Usou 2 1,8 23 23,7
Mesalazina N&o usou 106 93,0 68 70,1
Supositério Usou 8 7,0 29 29,9
Sulfassalazina Né&o usou 107 93,9 51 52,6
Usou 7 6,1 46 47,4
Corticosteroides Né&o usou 67 58,8 59 60,8
Usou 47 41,2 38 39,2
Imunossupressores Né&o usou 21 18,4 55 56,7
Usou 93 81,6 42 43,3
Imunobiolégicos Né&o usou 42 36,8 73 75,3
Usou 72 63,2 24 24,7

Fonte: Elaboragdo propria, 2021

No que tange os efeitos adversos aos medicamentos utilizados, a anélise da tabela 8
mostra que 11,4% dos pacientes com DC e 15,5% dos portadores de RCU tiveram algum efeito
adverso a alguma das drogas utilizadas na terapéutica medicamentosa. Em relacdo ao grupo
estudado com DC, 2 pacientes (1,8%) demonstraram reacdo a mesalazina, 9 pacientes (7,9%)
com reacdo adversa aos imunossupressores e 3 pacientes (2,6%) aos imunobiologicos. No grupo
de pacientes diagnosticado com RCU, 4 pacientes (4,1%) tiveram reacdo adversa a mesalazina,
6 pacientes (6,2%) apresentaram reacd0 aos imunossupressores e 7 pacientes (7,2%) a

sulfassalazina, o qual detém a maior porcentagem de reacGes adversas.

Tabela 8. Caracteristicas quanto ao efeito adverso das terapias para o grupo de doenga de Crohn e Retocolite

Ulcerativa

Efeitos Adversos Grupo
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Doenca de Crohn Retocolite Ulcerativa

Contagem % Contagem %

Efeitos Adversos Né&o 101 88,6 82 84,5
Sim 13 11,4 15 15,5

Mesalazina Né&o 112 98,2 93 95,9
Sim 2 1,8 4 4,1

Sulfassalazina Né&o 114 100,0 90 92,8
Sim 0 0,0 7 7,2

Corticosteroides Né&o 113 100,0 97 100,0
Sim 0 0,0 0 0,0

Imunossupressores Né&o 105 92,1 91 93,8
Sim 9 79 6 6,2

Imunobiolégicos Né&o 111 97,4 97 100,0
Sim 3 2,6 0 0,0

Fonte: Elaboragéo propria, 2021

Conforme a Tabela 9, o resultado indica que existe diferenca significativa (p < 0,05)
da internacédo para o uso de corticosteroides, sendo que a média de internacdes para pacientes
que usaram a medicacgdo foi de 1,1 e a média de internacdes para pacientes que ndo usaram a

medicacdo foi de 0,8.

Tabela 9. Comparagdo da internacdo com corticosteroides

Desvio
Corticosteroides Média padréo Mediana Minimo Maximo N vélido
Né&o usou 0,8 1,2 0,0 0,0 6,0 126
Usou 1,1 1,2 1,0 0,0 4,0 85

Mann-Whitney  p=0,013
Fonte: Elaboragéo propria, 2021

Na Tabela 10 existe diferenca significativa (p < 0,05) da internacdo para o0 uso de
imunobioldgicos, tendo estes uma média de 1,4 internages, contra 0,5 internac6es de pacientes

que ndo estavam em uso de imunobiologicos.

Tabela 10. Comparacéo da internagdo com imunobioldgicos

Desvio
Imunobiolodgicos Média padréo Mediana Minimo Maximo
Né&o usou 0,5 0,8 0,0 0,0 4,0
Usou 1,4 1,4 1,0 0,0 6,0

Mann-Whitney  p = 0,000
Fonte: Elaboragdo propria, 2021
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Ainda sobre o uso de imunobioldgicos, na Tabela 11, o resultado do teste indicou que

existe diferenca significativa da idade em relagdo ao uso de imunobioldgicos, p < 0,05.

Tabela 11. Comparacdo da idade (anos) com imunobiol6gicos

Desvio
Imunobioldgicos Média padréo Mediana Minimo Maximo
N&o usou 39,7 15,5 37,0 12,0 82,0
Usou 29,6 13,3 25,5 12,0 77,0

Mann-Whitney  p = 0,000
Fonte: Elaboragéo propria, 2021

O estudo mostrou que a média de idade de pacientes em uso dessa medicacédo foi de

29,6 anos. Os pacientes que ndo faziam uso dessa terapéutica eram mais velhos, com média de

idade de 39,7 anos.

O resultado do teste indicou diferenca significativa entre idade e o uso de

imunossupressores, p < 0,05. (Tabela 12)

Tabela 12. Comparacdo da idade (anos) com imunossupressores

Imunossupressore Desvio
S Média padrdo Mediana Minimo Maximo
Né&o usou 39,6 16,1 36,5 12,0 82,0
Usou 32,6 14,4 28,0 12,0 77,0

Mann-Whitney  p =0,001
Fonte: Elaboragdo propria, 2021

No que concerne uso de imunossupressores, 0s pacientes que usavam essa medicagao

tinham uma média de idade de 32,6 anos, 0s que nado utilizavam possuiam uma média de idade

de 39,6 anos.
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DISCUSSAO

A doenca inflamatdria intestinal € uma afeccdo relativamente nova e que carece de
dados epidemioldgicos. Paises em desenvolvimento e, em especial no estado do Espirito Santo,
estas informacdes sdo ainda mais escassas. Levantar esses dados longitudinais e mostrar a nossa
realidade foi o objetivo principal desta pesquisa.

Na analise geral dos resultados encontramos caracteristicas peculiares da amostra
avaliada. Foi possivel constatar que, no hospital em estudo: a RCU tem uma predilecdo pelo
sexo feminino; a RCU tem um pico Unico de diagndéstico (entre os 20 e 50 anos); portadores de
DC sofreram mais exacerbac@es da doenca do que pacientes portadores de RCU; a localizacdo
da inflamacdo na DC é mais comumente ileocolbénica que ileo-terminal; a localizacdo da
inflamag&o na RCU é predominantemente pancolonica.

A andlise de distribuicdo quanto ao sexo ndo mostrou predilecdo por nenhum género
guando observados todos os pacientes com DII, dado que ¢é similar ao encontrado por outros
autores pelo mundo. Ao separar os grupos, a DC demonstra pequena diferenca entre 0s sexos
corroborando com andlise acima e a RCU acometeu mais o sexo feminino. Esse achado ja havia
sido demonstrado em um outro estudo realizado entre 0s anos de 2014 e 2017 no Espirito Santo
mostrando prevaléncia maior de DIl no sexo feminino. Contudo diferencia-se de outras
literaturas que mostra pequena propensdo ao sexo masculino.”81° Essa predilecdo poderia ser
explicada pela maior procura do sexo feminino & assisténcia a satde, aumentando o diagndstico
da doenca nessa populacéo.

Além disso, houve um pico de diagndstico na faixa etaria de 20 a 40 anos na DC,
enquanto na RCU, esse pico de diagnéstico ocorreu entre 20 e 50 anos. Esse dado chama
atencdo devido a dados da literatura mundial mostrarem que na RCU ha um padréo bimodal de
idade de diagndstico, com um primeiro pico entre 15 e 30 anos e um segundo pico menor entre
50 e 70 anos.®? Os autores consideram que essa diferenca pode ser explicada devido aos dados
epidemioldgicos relativos a essa patologia serem extraidos de estudos realizados em paises
desenvolvidos, no qual a parcela da populacdo acima de 50 anos é maior, assim como a
expectativa de vida. No censo demografico do IBGE de 2010 a populacdo acima de 50 anos no
estado do Espirito Santo era de 20,6 e a expectativa de vida era de 71,9 anos. Dada essa
diferenga demogréafica entre paises desenvolvidos e em desenvolvimento, poderia ser uma

justificativa para a auséncia do padrio bimodal de incidéncia de RCU.112
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Com relagdo as exacerbagdes, em nosso estudo, a doenga de Crohn foi mais propensa a
internacdo quando comparada a Retocolite Ulcerativa. Dos portadores de DC, 67,5% foram
hospitalizados devido a exacerbacao da doenca pelo menos uma vez, em oposicao a 28,9% dos
portadores de RCU. Estudos anteriores mostram uma incidéncia anual de admissbes
hospitalares na DC de 20%. ° Em relagio a RCU, dados da literatura divergem desse presente
estudos mostrando que cerca de metade dos pacientes precisaram de hospitalizagcdo em algum
momento do curso da doenca. Na bibliografia referéncia encontra-se que este valor pode chegar
até a metade desses pacientes.’® Esse desencontro pode ser atribuido a hospitalizagbes néo
relatadas neste estudo.

Em relacdo ao local de acometimento nos portadores de DC, segundo a Classificacdo
de Montreal, o local menos acometido é o trato gastrointestinal superior, dado concordante com
outras referéncias bibliograficas. Ao atentar-se para o local mais atingido ha uma divergéncia
na qual, segundo a literatura, trata-se do ileo terminal, j& neste presente estudo, o principalmente
acometimento é ileocol6nico.® Isso pode ser atribuido também ao fato do estudo ter sido
realizado em um centro de referéncia, no qual sdo referenciados pacientes com doencas mais
graves ou mais extensas.

Sobre a RCU, a maior parte dos pacientes teve acometimento pancoldnico seguido por
colite esquerda. Dados da literatura nacional trazem diferentes resultados quanto a localizacéo
de maior acometimento nesses pacientes. Estudos realizados no sudeste do Brasil mostram que
no estado do Espirito Santo entre 2012 e 2014 maior frequéncia de colite esquerda e em S&o
Paulo entre 1980 e 1999 maior prevaléncia de retossigmoidite. 8146 Essa variacdo quanto a
localizacdo pode ser atribuida a diversidade populacional brasileira e a auséncia de grandes
estudos contemplando todas as regides do pais.

Entre as classes medicamentosas, no que tange o uso de imunobioldgicos foi possivel
notar a necessidade do seu uso na maioria dos portadores de DC e, quando comparado a RCU,
h& uma reducdo drastica no percentual de pacientes que utilizaram essa terapéutica. A maior
necessidade de uso destes medicamentos pelos portadores de DC pode demonstrar uma perda
de resposta a um determinado imunobioldgico, o que é explicado pelos varios graus de
imunogenicidade da DC, eficacia insuficiente da droga ou maior ocorréncia de efeitos
colaterais, gerando maior troca de medicaces®; deve-se considerar que os pacientes
referenciados para o hospital em questdo sdo mais graves, o que prediz uma maior ocorréncia

de exacerbacOes e a maior necessidade do uso de bioldgicos para atingir a remissao da doenca.
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Em relacdo ao uso de corticosteroides, é possivel concluir que pacientes em estudo que
utilizaram essa classe medicamentosa sofreram mais exacerbagdes da doenca, tendo, portanto,
mais internacGes do que os pacientes que ndo utilizaram (Tabela 9), o que pode indicar tanto
uma doenca mais grave com maior chance de desfechos desfavoraveis, quanto um uso precoce
de corticoides sem uma terapia imunobioldgica associada. Esse resultado também pode ser
observado por outros autores, um estudo populacional da Dinamarca e Minesota sugeriu que
43% a 56% dos pacientes com Chron receberam corticosteroides na fase pré-imunobioldgicos
e mais da metade desses pacientes se tornaram dependentes de corticoides, refratarios a essa
terapéutica ou necessitaram de tratamento cirdrgico nos anos subsequentes.’

Resultado similar pdde ser observado em pacientes que utilizaram imunobiolégicos
(Tabela 10), nos quais 0s pacientes do nosso estudo que fizeram uso dessa terapéutica tiveram
mais internacGes do que os pacientes sem o uso. Também € possivel inferir que os pacientes
com maior numero de internagdes possivelmente necessitam de terapéutica combinada para
alcancar o controle da doenca; o que corrobora as recomendacdes clinicas e terapéuticas de
diversas diretrizes, que indicam que agentes imunobioldgicos devem ser usados na doenca
resistente ao tratamento com corticosteroides, além de pacientes refratarios ao uso de
imunomoduladores.!’

Este estudo é o primeiro no estado a acompanhar os pacientes com DIl por 10 anos e
mostra sua relevancia ao levantar dados totalmente novos da epidemiologia e do
comportamento da D11 no estado do Espirito Santo e expor as diferencas encontradas em relacédo
a pesquisas mundiais anteriores. E importante ressaltar que esses mesmos dados devem ser
interpretados com uma perspectiva critica, pois o estudo foi realizado em um hospital de
referéncia que recebe pacientes mais graves e no qual o diagndéstico é feito mais precocemente,
seja por meio de encaminhamentos ou interconsultas. Além disso, as informacbes foram
recolhidas de prontuarios eletrdnicos antigos, de um sistema que nao estd mais em uso, 0 que
pode ter prejudicado ou enviesado alguns achados, pois as informacgdes das consultas nao
seguiam um padréo Unico. Contudo, a importancia se mantém ao levantar informacgdes de uma
grande quantidade de pacientes atendidos, abrindo espago para mais pesquisas e interpretacoes

dos dados resgatados.
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CONCLUSAO:

Pode-se concluir que este trabalho assume sua importancia ao trazer dados novos da
epidemiologia da DIl no estado do Espirito Santo e do comportamento da doenca, alem de
apresentar diferencas importantes da literatura mundial, se transformando, assim, em um

documento de grande importancia para o servico.
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ANEXOS

A) NORMAS DE PUBLICAGCAO:

REVISTA ESTUDOS INTERDISCIPLINARES EM CIENCIAS SOCIAIS E DA
SAUDE - REICSS

INSTRUCOES AOS AUTORES: ELABORACAO DO MANUSCRITO

Titulo e Autores. O titulo do trabalho, em portugués e inglés, deve ser conciso e informativo.
Devem ser fornecidos os nomes completos, titulacdo, vinculacdo institucional e ORCID de
cada um dos autores, cujo numero limita-se a cinco. Os titulos tém limites de 100 caracteres
(com espacos). Recomenda-se contemplar palavras-chave no titulo.

Dados do autor correspondente: nome completo, endereco, telefone e e-mail

Resumo e Abstract. O resumo, contendo no maximo 250 palavras, deve ser estruturado em
quatro secOes: Objetivo, Métodos, Resultados e Concluséo, evitando-se siglas e abreviagoes.
Para relatos de casos, o resumo pode ser estruturado de forma livre.

Palavras-chave e Keywords. Incluir de trés a cinco palavras-chave disponiveis no endereco

eletronico http://decs.bvs.br/ ou https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/

Corpo do manuscrito. Artigos originais devem ser divididos nas seguintes secdes:
Introducdo, Objetivo (descrito de forma clara no ultimo paragrafo da Introducdo), Método,
Resultados, Discussao, Conclusdo, Agradecimentos (opcional) e Referéncias, contendo entre
3000 e 5000 palavras (excluindo referéncias e anexos).

Serdo aceitos artigos de revisdo integrativa, de escopo ou sistematica, seguindo protocolos
especificos para cada tipo de reviséo e disponiveis conforme abaixo:

1. Revisdo integrativa: disponivel em:

http://biblioteca.cofen.gov.br/wp-

content/uploads/2019/06/manual revisao bibliografica- sistematica-integrativa.pdf.

2. Revisao de escopo disponivel em:

https://nursing.lsuhsc.edu/JBIl/docs/ReviewersManuals/Scoping-.pdf

3. Revisdo Sistematica e outros delineamentos de estudo: disponivel em:


http://decs.bvs.br/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/
http://biblioteca.cofen.gov.br/wp-content/uploads/2019/06/manual_revisao_bibliografica-
http://biblioteca.cofen.gov.br/wp-content/uploads/2019/06/manual_revisao_bibliografica-
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https://www.equator-network.org/

Relatos de caso devem ser estruturados nas sec¢des: Introducéo, Relato do Caso, Discussdo e
Referéncias, contendo entre 1500 e 3000 palavras. Os manuscritos ndo devem exceder 30

referéncias e quatro tabelas e figuras.

Cartas ao editor, em principio, devem comentar, discutir ou criticar artigos publicados na
REICSS mas, também, podem versar sobre outros temas de interesse geral. Recomenda-se
tamanho maximo de 1000 palavras, incluindo titulo e até cinco referéncias. Sempre que

exequivel, uma resposta dos autores do artigo em discussdo sera publicada com a carta.

De acordo com as recomendacdes do International Committee of Medical Journal Editors, 0s
autores devem satisfazer a todos os seguintes critérios, de forma a poderem ter
responsabilidade publica pelo contetdo do trabalho: 1) Ter concebido e planejado as
atividades que levaram ao trabalho ou interpretado os resultados a que ele chegou, ou ambos;
2) Ter escrito o trabalho ou revisado as versdes sucessivas e tomado parte no processo de
revisao; 3) Ter aprovado a versdo final. Pessoas que ndo preencham os requisitos e que
tiveram participacdo puramente técnica ou de apoio geral podem ser citadas na secdo

Agradecimentos.

Os manuscritos devem ser redigidos em portugués ou inglés, empregando linguagem
cientifica, clara e precisa. Para os manuscritos submetidos no idioma portugués, a revista

providenciara, gratuitamente, a versao para o inglés.

Por tradicdo das areas do conhecimento, os manuscritos que contemplem as Ciéncias Sociais
Aplicadas e Politicas Publicas, a critério dos autores, poderdo ser submetidos nas normas da
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) vigentes, incluindo o formato do texto e
referéncias. Manuscritos nas areas de Ciéncias da Saude, tradicionalmente, obedecem as

normas de VVancouver

InvestigacBes com seres humanos devem ser submetidas ao Comité de Etica em Pesquisa
(CEP), seguindo a Resolugdo 466/2012 e a Resolugdo 510/2016 do Conselho Nacional de
Salde. Trabalhos experimentais envolvendo animais devem ser submetidos ao Comité de

Etica no Uso de Animais (CEUA), seguindo a Resolucdo Normativa 01/2010. A carta de


http://www.equator-network.org/
http://www.equator-network.org/

33

aprovacao pelo CEP ou CEUA deverd ser enviada com 0 manuscrito.

Apenas 0 nome genérico do medicamento utilizado deve ser citado no trabalho, sendo

impedido o emprego de nomes comerciais.

Os autores deverdo encaminhar, no momento da submissdo, o Termo de Cessédo de Direitos
Autorais de Manuscrito e Declaracdo de Conflito de Interesse e a Declaracdo de Participacdo
na Construgdo do Manuscrito — modelos disponibilizados no final desse arquivo — assinados
por todos os autores. Citar a fonte de financiamento como ultimo item da folha de rosto.

O texto deve ser enviado em arquivo Word (doc), em pagina A4; margem superior e esquerda
3cm e inferior e direita 2cm; fonte Times New Roman 12; espagamento entre linhas simples;
espacamento entre paragrafos antes 0,6, justificado a direita. O manuscrito completo,

incluindo tabelas e figuras legiveis no corpo do texto, devera ser enviado para o e-mail

editora@emescam.br

Para manter o anonimato, a identificacdo dos autores e da instituicdo serd feita na folha de

rosto. Os revisores receberdo o manuscrito sem a identificagdo dos autores.

As tabelas ndo devem conter dados redundantes ja citados no texto e vice-versa. As imagens,
inseridas no corpo do texto, devem estar nos formatos TIFF ou JPEG, com resolucdo minima
de acordo com o tipo de imagem. Todas as abreviaces em tabelas e figuras devem ser
definidas nas respectivas legendas.

POLITICA EDITORIAL

Revista Estudos Interdisciplinares em Ciéncias Sociais e da Saude (REICSS). EMESCAM -
Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de Misericordia de Vitdria
CNPJ 28.141.190/0004-29. Av. Nossa Senhora da Penha, 2190, Santa Luiza, Vitdria, ES,
CEP 29045 402. Contato: editora@emescam.br — Setor de Editoracdo - Telefone: 27 3334
3584 e (27) 992260898

A aceitacdo seré feita baseada na originalidade, significancia e contribuicéo cientifica. Artigos


mailto:editora@emescam.br
mailto:editora@emescam.br
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com objetivos propagandisticos ou comerciais ndo serao aceitos.

Os autores sao responsaveis pelo conteddo e informagbes contidas em seus
manuscritos.A revista sera publicada na integra nos idiomas portugués e inglés no site

https://www.editoraemescam.com.br

Sé serdo considerados para revisdo 0s manuscritos cujos dados ndo estejam sendo avaliados
por outros periddicos e/ou que ndo tenham sido previamente publicados. Os manuscritos
aprovados s6 poderdo ser reproduzidos, no todo ou em parte, com o consentimento expresso
do editor da REICSS. Todos os manuscritos publicados tornam-se propriedade permanente

daREICSS e ndo podem ser publicados sem o consentimento por escrito de seu editor.

Todas as contribuicGes cientificas sdo revisadas pelo Editor, Editores Associados, Membros
do Conselho Editorial e/ou Revisores Convidados. Os revisores respondem a um questionario
no qual fazem a classificacdo do manuscrito (revisdo duplo-cega), sua apreciacao rigorosa em
todos os itens que devem compor um trabalho cientifico, atribuindo uma nota para cada um
dos itens do questionario. Ao final, sdo realizados comentarios gerais sobre o trabalho e
sugestdo se ele deve ser publicado, corrigido segundo as recomendagfes ou rejeitado

definitivamente.

De posse desses dados, o Editor tomara a decisdo. Em caso de discrepancias entre os
avaliadores, sera solicitada nova opinido para melhor julgamento. Quando forem sugeridas
modificacdes, elas serdo encaminhadas ao autor principal e, na devolucdo pelo autor, sera
encaminhada aos revisores, para estes verificarem se as exigéncias foram satisfeitas.
Osautores tém o prazo de 20 dias para proceder as modificacOes solicitadas pelos revisores e
devolver o manuscrito para o Editor. Na resposta aos comentarios/sugestfes dos revisores, 0s
autores deverdo destacar no texto as alteragdes realizadas, em cor diferente do texto original.

A néo observancia desse prazo implicara a retirada do artigo do processo de reviséo.

Uma vez aceito para publicacdo, uma prova do artigo editorado (formato PDF) sera enviada
ao autor correspondente para sua avaliacdo e aprovacao definitiva, juntamente com a assinatura

da carta de sessdo de direitos autorais, por todos os participantes.


https://www.editoraemescam.com.br/revista/
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B) PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DO PERFIL EPIDEMIOLOGICO DOS PORTADORES
DE DOENCA INFI'_AMATC')RIA INTESTINAL ATENDIDOS EM HOSPITAL PUBLICO
DA GRANDE VITORIA

Pesquisador: Felipe Bertollo Ferreira

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 48929821.1.0000.5065

Instituicdo Proponente: Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de Misericérdia de Vitoria

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio
DADOS DO PARECER
Numero do Parecer: 4.870.286

Apresentacéo do Projeto:

O projeto trata-se de um estudo do tipo transversal, retrospectivo de carater descritivo com
dados obtidosem prontuérios eletrénicos dos pacientes portadores da Doenca Inflamatéria
Intestinal sob o CID-10, K50 e K51, atendidos no ambulatério de gastroenterologia do Hospital
Santa Casa de Vitdria — ES.

Objetivo da Pesquisa:

Analisar o perfil clinico-epidemiolégico da doenca nos pacientes portadores de Doenca
Inflamatoria intestinal atendidos no ambulatério de Gastroenterologia do

Hospital Santa Casa de Misericérdia de Vitoria; Verificar a associagdo entre o uso de
medicamentos como corticoesterdides e imunobiologicos com internagfes hospitalares por
exacerbacdo da doenca; Analisar relagdo entre idade e uso de imunobioldgicos e
IMmunossupressores.

Avaliacéo dos Riscos e Beneficios:

A pesquisa ndo apresenta nenhum tipo de risco fisico. Os pesquisadores citam o risco de quebra
de sigilo medico durante a coleta de dados em prontuario, mas se comprometem a minimizar
este risco, com a nédo divulgacdo de dados pessoais que possam identificar os participantes da
pesquisa.
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Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O trabalho é relevante, uma vez que ndo existem dados na literatura a respeito da anélise
clinica dos pacientes da Grande Vitdria.

Considerac6es sobre 0os Termos de apresentacao obrigatoria:

Todos os termos obrigatdrios foram apresentados e estdo adequados.

Os pesquisadores pedem dispensa de TCLE e apresentam uma justificativa em anexo na
documentacao.

Recomendacdes:

N&o ha recomendacdes.

Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
N&o ha pendéncias.

Considerac6es Finais a critério do CEP:

Projeto aprovado por decisdo do CEP. Conforme a norma operacional 001/2013:

- riscos ao participante da pesquisa deverdo ser comunicados ao CEP por meio de
notificacdo viaPlataforma Brasil;

- ao final de cada semestre e ao término do projeto devera ser enviado relatério ao
CEP por meio denotificacdo via Plataforma Brasil,

- mudancas metodoldgicas durante o desenvolvimento do projeto deverdo ser
comunicadas ao CEP pormeio de emenda via Plataforma Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 29/06/2021 Aceito
do Projeto ROJETO_1773759.pdf 23:13:38
Qutros Carta_de_Anuencia.pdf 29/06/2021 | JESSICA MARTINS | Aceito

23:12:56 | TORRES
Projeto Detalhado / | Projeto_Pesquisa.pdf 18/06/2021 | JESSICA MARTINS | Aceito
Brochura 13:05:38 | TORRES
Investigador
TCLE / Termos de | Justificativa_TCLE.pdf 18/06/2021 [ JESSICA MARTINS | Aceito
Assentimento / 11:59:26 | TORRES
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 18/06/2021 | JESSICA MARTINS | Aceito




Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Né&o

VITORIA, 27 de Julho de 2021

Assinado por:
rubens josé loureiro
(Coordenador(a))
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