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RESUMO

A emergéncia da COVID-19 e suas complicacdes e a imediata acdo de prevencdo através da
vacina, sdo objetos de estudo desde a pandemia, declarada em 2020, em que milhares de vidas
foram ceifadas em todo o mundo. Na Bahia, mais de um milhdo de pessoas foram infectadas
pelo SARS-CoV-2 e mais de 31 mil dbitos ocorreram pela doenca. A vacina esta disponibilizada
desde janeiro de 2021 como forma de combater, principalmente, a morbimortalidade entre os
casos graves e criticos ocasionados pela doenca. Os objetivos deste estudo foram: avaliar a
ocorréncia de COVID-19 grave em individuos hospitalizados por SRAG e vacinados contra a
COVID-19 no periodo de janeiro de 2021 a agosto de 2022; descrever as caracteristicas clinicas
dos casos estudados; descrever 0s esquemas vacinais entre os individuos que evoluiram com
gravidade e Obito; estimar a taxa de letalidade dos casos estudados e identificar fatores de risco
predisponentes nos individuos vacinados que cursaram com gravidade. Este estudo é
caracterizado por uma coorte retrospectiva, a partir de dados secundarios, oriundos do Sistema
de Informacéo da Vigilancia Epidemioldgica da Gripe (SIVEP- Gripe). Apos o0 estabelecimento
de critérios de inclusdo e exclusdo, a amostra que comp6s o estudo foi de 9.904 casos. Através
das analises descritivas, a parcela da populacéo que apresentou as maiores frequéncias de casos
foram os individuos do sexo masculino, idosos, com alguma comorbidade, que cursaram com
tosse, febre, dispneia, desconforto respiratdrio e dessaturacao, que foram internados em UTI e
necessitaram de algum suporte ventilatorio. A maiores taxas de letalidade foram observadas no
sexo feminino, idosos, nas ragas/cor indigena e parda, naqueles sem escolaridade, individuos
residentes em zona rural, internados em UTI e com necessidade de suporte ventilatorio
invasivo. A variavel sobre a vacina COVID-19 deve ser observada com cautela, pois foi uma
limitacdo deste estudo, considerando que s6 em 2022 houve a integracdo com a Base Nacional
de Vacinacdo. Neste sentido, devido a grande relevancia deste estudo, e considerando a
importancia da vacinagdo na mitigacdo de eventos graves, € necessario que continue havendo
o fortalecimento das estratégias de vacinacdo, assim como que haja a sensibilizacdo dos
trabalhadores da salde sobre a importancia do preenchimento adequado das informacdes no
sistema para conferir uma maior qualidade dos dados.

Palavras-chave: COVID-19; sistema de informacdo da COVID-19; vacinas COVID-19;
SIVEP-Gripe.



ABSTRACT

The emergence of COVID-19 and its complications, along with the immediate preventive action
through vaccination, has been the subject of study since the pandemic was declared in 2020,
during which thousands of lives were lost worldwide. In Bahia, over one million peoplewere
infected by SARS-CoV-2, and more than 31 thousand deaths occurred due to the disease.The
vaccine has been available since January 2021 as a means to combat, particularly,morbidity and
mortality among severe and critical cases caused by the disease. The objectivesof this study
were to assess the occurrence of severe COVID-19 in individuals hospitalized forSevere Acute
Respiratory Syndrome (SARS) and vaccinated against COVID-19 from January2021 to August
2022. The study aimed to describe the clinical characteristics of the cases, outline the
vaccination schedules among individuals who experienced severity and death, estimate the case
fatality rate, and identify predisposing risk factors in vaccinated individuals who developed
severe outcomes. This study is characterized as a retrospective cohort based onsecondary data
from the Influenza Epidemiological Surveillance Information System (SIVEP-Gripe). After
establishing inclusion and exclusion criteria, the study's sample consisted of 9,904 cases.
Descriptive analyses revealed that the population segment with the highest frequency ofcases
included males, the elderly, individuals with comorbidities, those with symptoms such ascough,
fever, dyspnea, respiratory discomfort, and desaturation, who were admitted to the intensive
care unit (ICU), and required ventilatory support. The highest fatality rates were observed in
females, the elderly, individuals of indigenous and mixed race, those with no formaleducation,
individuals residing in rural areas, those admitted to the ICU, and those requiring invasive
ventilatory support. The variable related to the COVID-19 vaccine should be approached with
caution, as it was a limitation of this study, considering that integration with the National
Vaccination Database only occurred in 2022. Given the significant relevance of this study and
considering the importance of vaccination in mitigating severe events, it is crucialto continue
strengthening vaccination strategies. Additionally, there should be awarenessamong healthcare
workers about the importance of accurately recording information in the system to ensure data
quality.

Keywords: COVID-19; COVID-19 information system; COVID-19 vaccines; SIVEP-Gripe.
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1 INTRODUCAO

A pandemia pelo novo coronavirus, denominada COVID-19, causada pelo SARS-CoV-
2, foi decretada pela Organizacdo Mundial de Saide (OMS) em 11 de marc¢o de 2020. O virus
SARS-CoV-2 foi identificado pela primeira vez na China, a partir de um surto local de
pneumonia, quando em 31 de dezembro de 2019 a OMS foi alertada sobre os casos (OPAS,
2020). Até 06/10/2023, foram mais de 6 milhdes de Obitos e mais de 676 milhGes de casos
confirmados no mundo (JHU,2023). No Brasil, foram confirmados 705.962 Obitos pela
COVID-19 e 37.827.912 casos confirmados (Brasil, 2023c). Na Bahia, 1.807.061 pessoas foram
infectadas pelo SARS-CoV-2 e 31.729 6bitos foram confirmados pela doenga (Bahia, 2023c).

As manifestacdes clinicas da COVID-19 podem apresentar 4 variagcdes: casos
assintomaticos, quadros leve, moderado, grave e critico. De acordo com achados, 20% das
pessoas que desenvolverem a doenga terdo quadro grave e critico, 15% e 5% respectivamente.
As demais variacdes apresentaram quadros leves ou moderados, estimada em 40% para cada

manifestacdo (Brasil, 2022¢).

Desde entdo, € sabido que a forma de mitigacdo da doenca seria controlando a
disseminacdo do virus, sendo a vacinacdo a maneira mais efetiva para este controle. Sendo
assim, a sociedade cientifica voltou todos os seus esfor¢os para o desenvolvimento de uma
vacina que fosse capaz de diminuir o nimero de casos graves da doenca e Obitos, freando a

transmissibilidade do virus e diminuindo os impactos da doenca.

Em dezembro de 2020, o Reino Unido foi primeiro pais a vacinar contra a COVID-19
no mundo. A vacina utilizada em carater emergencial foi a Pfizer/ BioNTech (MHRA, 2020).
No Brasil, o Plano Nacional de Operacionaliza¢do (PNO) da Vacinacao contra COVID-19 foi
publicado neste mesmo més, quando, em 17 de janeiro de 2021, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) autorizou o uso emergencial das vacinas Coronavac/ Sinovac
e Oxford/ AstraZeneca no pais (Brasil, 2021a).

De acordo com a OMS, até 06/10/2023, ha 183 vacinas em desenvolvimento clinico,
199 em fase pré-clinica. Destas, 11 estdo na fase 4, sendo quatro delas disponibilizadas no Brasil
(WHO,2023; Brasil, 2023b). As mesmas foram confeccionadas utilizando 03 tecnologias
distintas: vacina por virus inativada (vacina Coronavac/ Sinovac), vacinas de vetor viral ndo

replicante (Oxford/ AstraZeneca e Janssen) e vacina genética, a base de RNA (Pfizer/ Wyeth),
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sendo que as vacinas Pfizer e Oxford ja possuem registro definitivo no Brasil(Brasil, 2023Db).

No inicio da campanha de vacinacdo, foi definida uma priorizacdo da vacinacdo aos
grupos de risco: em idosos, por estarem mais susceptiveis a doenca na sua forma mais grave,
em trabalhadores de salde e grupos especificos, como indigenas aldeados, povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas e quilombolas (Brasil, 2022h). Orienta¢es realizadas pela OMS
baseavam essa priorizacdo em 6 objetivos e 12 principios norteadores, como, porexemplo, a
oferta da vacina e a epidemiologia (WHO, 2020e). Sendo assim, a medida que 0s grupos
prioritarios foram contemplados, as fases seguintes do PNO foi contemplando outras faixas
etarias da populacdo. Com a ampliacdo do quantitativo de vacinas e baseado em estudosde
eficacia e seguranca, a ANVISA autorizou a vacinacdo de criancas e adolescentes (Brasil,
2022a; Brasil, 2022b), bem como a utilizacdo da dose de reforco, normatizadas por notas
técnicas, em idosos e trabalhadores de saude, uma vez que estudos indicam que ha uma reduc¢éo
da efetividade apds 6 més pds esquema vacinal completo (Frenck et al., 2021; Brasil, 2022h;
Brasil,2021f; Brasil, 2021g; Thomas et al.,2021; Walter, et al, 2021; Brasil, 2021f; Brasil,
20219).

Até 06/10/2023, no mundo, 13.338.833.198 doses foram administradas (JHU, 2023). No
Brasil e na Bahia, 517.656.364 e 35.946.883 doses foram aplicadas, respectivamente (Brasil,
2023d; Bahia, 2023d). O Brasil tem 167.455.143 da populacdo com segunda dose. As doses de
reforco contemplaram 105.580.674 individuos (Brasil, 2023d).

Apesar de no inicio da vacinacdo, em 2021, haver poucos estudos sobre a efetividade
dos imunizantes disponiveis e utilizados em todos os estados da federacao, conforme orientacéo
do Ministério da Saude, observou-se uma reducdo no nimero de casos de hospitalizados e de
Obitos pela Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SRAG) por COVID-19 na Bahia. Diversos
estudos estdo sendo conduzidos, inclusive no Brasil, para comprovar e mensurar a efetividade
das vacinas, até entdo produzidas (Frenck et al., 2021; Voysey et al., 2021; Sadoff et al., 2021;
Thomas et al., 2021; Abu-Raddad & Chemaitelly, 2021; Ranzani et al., 2021; Tenforde et al,
2021b).

O interesse pela tematica surgiu ap0s a proponente deste projeto de pesquisa ser
designada como referéncia técnica do Grupo de Trabalho (GT) influenza, no municipio de
Salvador, atuando no monitoramento dos casos registrados no Sistema de Informacdo da

Vigilancia Epidemioldgica da Gripe (SIVEP-Gripe).
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2 PERGUNTA DE INVESTIGACAO

Tendo em vista o cenario pandémico desencadeado pelo novo coronavirus e,
considerando a urgéncia no desenvolvimento de vacinas contra a COVID-19 para redugéo no
numero de casos e controle na incidéncia de casos graves e 0bitos, as perguntas de pesquisa
apresentadas séo:

e Qual a mortalidade por SRAG por COVID-19 em individuos hospitalizados e
vacinados?, contra a doenga, no estado da Bahia?

e Qual aevolugdo da SRAG por COVID-19 em individuos hospitalizados e vacinados?

e Quais fatores de risco sdo predisponentes a infeccdo por SARS-CoV-2 nos individuos

hospitalizados e vacinados?

3 OBJETIVOS

3.1 Geral

Avaliar a ocorréncia de COVID-19 grave em individuos hospitalizados e vacinados contra

a doenca no periodo de janeiro de 2021 a agosto de 2022.

3.2 Especificos

e Descrever caracteristicas clinicas dos casos estudados;
e Descrever os esquemas vacinais entre os individuos que evoluiram com gravidade e ébito;
e [Estimar a taxa de letalidade dos casos estudados;

e Identificar fatores de risco predisponentes nos individuos vacinados que cursaram com

gravidade.

! Neste estudo serdo considerados individuos vacinados aqueles com pelo menos uma dose da vacina contra covid-
19.
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4 REVISAO DE LITERATURA

4.1 A Pandemia

No final de novembro de 2019, na cidade de Wuhan, provincia de Hubei, na China, foi
observado um aumento no numero de casos de pacientes com pneumonia de origem
desconhecida (WHO, 2020a; WHO, 2020c). Em dezembro, a Organiza¢do Mundial de Salde
(OMS) foi informada deste episodio, que até entdo, ndo se tinha conhecimento do agente
causador. Em janeiro de 2020 foi identificado um novo tipo de coronavirus pelas autoridades
de salde chinesa (WHO, 2020a) e, em meados deste mesmo més, a OMS obteve informacdes
que o surto descrito teve sua possivel origem no Mercado Atacadista de Animais e Frutos do
Mar em Wuhan, uma vez que 0s primeiros 27 casos confirmados de COVID-19 eram
proprietarios de lojas no mercado ou individuos que frequentavam o local. Neste periodo, a
Tailandia relatou o primeiro caso importado do novo coronavirus (WHO, 2020a; Al-Qahtani,
2020). Até a descoberta do agente causador deste surto local, 0 SARS-CoV-2, virus causador
da COVID-19, foi responsavel pela pandemia que acometeu milhares de pessoas em todos 0s
continentes do planeta (WHO, 2020c; Chapman et al., 2021).

Em 30 de janeiro de 2020, o Diretor Geral da OMS declarou o surto como uma Emergéncia
de Salde Publica de Importancia Internacional (ESPII). Além da China, 18 paises ja
registravam casos, incluindo os continentes europeu e americano. Nesta data, 7.834 casos
tinham sido confirmados e 170 vidas ja tinham sido ceifadas decorrentes desta doenca, todas na
China (WHO, 2020b).

O Brasil teve a confirmacao do primeiro caso em 26 de fevereiro de 2020. Tratava-se de um
individuo, 61 anos, do sexo masculino, morador da cidade de Sao Paulo, com histéria de viagem
para Italia entre os dias 9 e 21 de fevereiro e sinais e sintomas desenvolvidoscompativeis com
a doenca, no dia 23 deste mesmo més (OPAS, 2020).

Na Bahia, o primeiro caso foi confirmado no dia 06 de margo de 2020. Foi um caso
importado, do sexo feminino, 34 anos, residente na cidade de Feira de Santana, que esteve na
Europa, relatando seus primeiros sinais e sintomas quando retornou ao Brasil, em 25 de
fevereiro (Bahia, 2020).

Em 11 de margo de 2020 foram confirmados 118.000 casos em 114 paises e 4.291 pessoas
ja tinham como desfecho de caso o obito. Diante do contexto, a OMS relatou que a doenca
estava se proliferando de forma preocupante, levando essa disseminacéo pela COVID-19 a ser

caracterizada como uma pandemia (WHO, 2020c).
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Em 20 de marco de 2020, o Ministério da Saude (MS), através da portaria n® 454, declarou

estado de transmissdo comunitaria pela COVID-19 em todo territorio nacional (Brasil, 2020e).

4.2 Agente Etiologico

A origem da Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2) -

Sindrome respiratéria aguda grave coronavirus 2- tem sido pesquisada desde o surto de
pneumonia na China. Supostas teorias de origem deste virus levaram os cientistas a estudar o
seu genoma. Tratava-se de um virus que tem como hospedeiro intermediario 0s morcegos-
ferradura, dada sua origem generalista. A linhagem que originou 0 SARS-CoV-2 encontra-se
presente na analise evolutiva dos morcegos ha décadas. Ha a hipdtese de que a transmissao entre
humanos pode ter outro animal como intermediario, como os Pangolins, tendo em vista que o
habitat natural dos morcegos-ferradura esta longe da cidade de Wuhan, local onde os primeiros
casos foram notificados. Valida-se que 96,2% da sequéncia gendmica do SARS- CoV-2 é
idéntica ao do morcego CoV RaTG13. O pangolin tem 99% de semelhanga sequencialcom o
SARS-CoV-2. Os coronavirus (CoVs) humanos altamente patogénicos pertencem a familia
Coronaviridae. Sao divididos em quatro géneros: alfa (a)-CoV, beta (B)-CoV, gama(y)
-CoV e delta (8)-CoV. O SARS-CoV-2 é o sétimo coronavirus conhecido por infectar humanos,
pertence a um grupo de B-coronavirus. Além dele, o0 SARS-CoV e MERS-CoV podem causar
doenca grave; outros como 0 HKU1, NL63, OC43 e 229E estdo associados a sintomas leves
(Andersen et al., 2020; Burki, 2020; Al-Qahtani, 2020).

A transmissibilidade do SARS-CoV-2 ocorre pela exposicdo a fluidos respiratorios
infecciosos, dispostos em trés categorias distintas: inalacdo de virus, deposi¢do de virus em
membranas mucosas expostas e toque em membranas mucosas com maos sujas contaminadas
com virus (CDC, 2021a).

No processo evolutivo e natural dos virus, as mutacGes sdo caracterizadas como um
evento esperado. Com o SARS-CoV-2, através de analises genémicas, foi possivel observar
que este virus sofreu divisdes em diversos grupos genéticos ou linhagens. Mutagdes adicionais
podem gerar alteragdes nas linhagens. Tais mutacGes geram as chamadas variantes (OPAS,
2021). Com as mutacBGes nos genomas dos virus ao longo do tempo, fatores como taxa de
mutacéo e os impactos destas dentro dos hospedeiros individuais e no meio externo, na medida
que o virus é proliferado, irdo determinar o aparecimento e multiplicacdo de novas variantes e,
consequentemente, ditar a evolugdo da pandemia (Otto et al., 2021).

Desde a linhagem original, descoberta na China, 0 mundo conheceu outras variantes
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que se espalharam e prevaleceram em diversas partes do mundo em determinados periodos. No
Brasil, a variante Gama foi documentada em Manaus, em novembro de 2020, observada no pais
até outubro de 2021, com pico no més de junho do mesmo ano. Na Bahia, observou-se a
circulacdo da Gama até setembro de 2021, atingindo seu pico maximo em maio deste mesmo
ano. A variante Delta, documentada na India, em outubro de 2020, foi detectada no Brasil em
junho de 2021, com pico em setembro. Na Babhia, foi identificada a circulagéo da Delta em julho
de 2021, com pico em novembro. A Omicron, relatada em varios paises, originaria da Africa
do Sul, em novembro de 2021, foi observada no Brasil em dezembro deste mesmo ano, com
pico em janeiro de 2022, assim como aconteceu na Bahia (WHO, 2022d; Brasil, 2022d).

A OMS, através do Grupo Consultivo Técnico sobre Evolugdo do Virus, recomendou o

uso de letras do Alfabeto Grego, como, por exemplo, Alfa, Beta, Gama, Delta, para definir o
local de origem das variantes e, por entenderem que a adocdo dessas homenclaturas tornam
mais faceis e préticas as discussdes por publicos ndo cientificos (WHO, 2021e).
As variantes podem ser denominadas como de interesse (VOI), preocupacgédo (VOC), variante
sendo monitorada (VBM) e variante de Alta Consequéncia (VOHC) (CDC, 2021c). A VOI,
devido as mutacdes, pode causar mudancas na cepa original e se espalhar amplamente. Ja a
VOC tem como caracteristicas causar doencas mais graves e se disseminar mais rapidamente,
podem diminuir a eficacia de medidas ja conhecidas como, diagndsticos, tratamentos ou vacinas
e escapar da resposta imune do corpo (WHO, 2021c). Desde a identificacdo do virus causador
da COVID-19, o Governo dos Estados Unidos da América (EUA), através do SARS-CoV-2
Interagency Group (SIG), estdo acompanhando as quatro classes de variantes. Atualmente,
nenhuma variante do SARS-CoV-2 esté qualificada como VOC (CDC, 2021c).

Em 26 de novembro de 2021, o Grupo de Aconselhamento Técnico sobre a evolugdo do
virus SARS-CoV-2 (TAG-VE), avaliou a variante B.1.1.529, denominada de Omicron,
identificada em Botsuana e relatada pela Africa do Sul, sendo considerada uma variante de
preocupacao, tendo em vista o grande numero de mutacgdes (WHO, 2021a). Em 01 de dezembro
de 2021, foram confirmados casos desta variante no Brasil (Brasil, 2021c). De acordo como
Weekly epidemiological update on COVID-19, publicado em 01 de marco de 2022, a
epidemiologia global da SARS-CoV-2 caracterizou-se pela rapida disseminagdo mundial desta
variante. Outras linhagens da Omicron foram identificadas como Pango BA.1, BA.1.1, BA2 e
BA.3 (WHO, 2022¢).

A variante Delta, detectada pela primeira vez na India, no final de 2020, quando
comparada com a Alpha, detectada inicialmente na Inglaterra, possui uma transmissibilidade

superior em 40 a 60% e é 225% mais transmissivel que a cepa original de Wuhan. Além desse
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fator de transmissdo, um risco maior de hospitalizacdo e morte esta associada a essa variante
(Jabtonska et.al., 2021; Alexandridi, et al., 2022). Com o surgimento da Omicron, mais de
22,5% dos casos globais foram causados por esta variante, que foi considerada altamente
transmissivel. Comparado a outras variantes, principalmente a Delta, a Omicron néo causou o
mesmo de nivel de gravidade. Estudos realizados pelo Imperial College London mostraram um
risco 40% menor de hospitaliza¢cdes quando comparado a Delta. Outras pesquisas, indicaram
que a Omicron foi 90% menos letal e houve uma reducdo de 51% no risco de internagéo, em

comparagdo com a variante Delta (Alexandridi et al., 2022).

4.3 Sistema de Notificacdo

No contexto da pandemia, a vigilancia da COVID-19 tornou-se universal, sendo
realizada por todas as unidades, sejam elas pubicas ou privadas, que sdo capazes de atender
casos de SRAG e Sindrome Gripal (SG) (Brasil, 2022¢,)

O Ministério da Saude (MS), através da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), apds
a declaracdo de transmissdo comunitéria pela COVID-19, em todo em territdrio nacional,
realizou a adaptacdo do Sistema de Vigilancia de Sindromes Respiratorias Agudas para garantir
0 monitoramento da circulacdo do SARS-CoV-2. O Sistema de Informacdo da Vigilancia
Epidemiologica da Gripe (SIVEP- Gripe), foi implementado no ano 2000, para monitoramento
das unidades sentinelas de sindrome gripal (SG). Em 2019, no contexto da pandemia pelo virus
da influenza A (H1IN1) pdm09, os casos de Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG)
passaram também a serem notificados neste sistema. Com a pandemia pelo novo coronavirus,
ficou definido que os casos graves, ocasionados pelo SARS-CoV-2, seriam registrados no
SIVEP-Gripe. (Brasil, 2022¢; Peres et. al., 2021; Brasil, 2021c).

A ficha de registro individual, para casos de SRAG, atualmente, é composta por 98
campos obrigatorios e essenciais, isso porqué foram sendo acrescentados a ficha, desde a
incorporagdo da COVID-19 na vigilancia dos virus respiratorios, campos adicionais conforme
surgimento das demandas para monitoramento dos casos graves, sendo a Ultima atualizacao
realizada em 25/05/2023. Essa ficha se encontra categorizada em 7 sessdes. Sdo elas: dados do
paciente, dados de residéncia, dados clinicos e epidemioldgicos (como sinais e sintomas,
comorbidades), dados sobre o atendimento, dados laboratoriais e a conclusdo do caso (com a
classificacdo final e a evolucdo). O campo vacina contra COVID-19 foi adicionado a ficha de
SRAG em 23/03/2021(Brasil, 2021i); a variavel dose reforco foi adicionada em 21/02/2022

(Brasil, 2022c). Para fins de vigilancia, notificacéo e investigacdo de casos e monitoramento de
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contatos, o critério laboratorial deve ser considerado o padrdo ouro, ndo excluindo os demais
critérios de confirmacdo. Se houver resultados divergentes entre as metodologias laboratoriais,
deve ser priorizado o resultado do RT-PCR (BRASIL, 2021c).
Além os casos graves, 0s casos assintomaticos, infectados pelo SARS-CoV-2, os casos leves e
moderados, que ndo necessitam de hospitalizacdo, da COVID-19 séo notificados no e-SUS
Notifica, plataforma criada pelo Departamento de Informética do Sistema Unico de Salde
(DATASUS) e SVS, em 27 de marco de 2020. Alem da notificacdo, o sistema permite a
investigacdo e o encerramento dos casos (Brasil, 2021b; Brasil, 2021d; Brasil, 2021e).

O SIVEP -Gripe € composto por 08 tipos de operadores, definidos a partir da esfera de
governo e por tipo de unidade notificadora; 08 tipos de leitores e 02 tipos gerentes. As unidades
notificadoras possuem o perfil de operador SRAG hospitalizado (OPSRAGHOSP) que permite

a visualizacdo apenas das fichas de notificacdo no nivel da unidade de saude (Bahia, 2021a).

4.4 Perfil Epidemiolégico da COVID-19

O perfil epidemiolédgico dos casos graves e nao graves tiveram um comportamento
similar em diversos paises (Chowdhury e Oommen, 2020). N&o existem dados precisos do
quantitativo de pessoas que foram infectadas e hospitalizadas pelo novo coronavirus no mundo.
O Johns Hopkins Coronavirus Resource Center (CRC) traz fonte de dados sobre a COVID-19
no mundo, com numero de casos, 0bitos, exames, internacdes e vacinas. O painel COVID-19,
desenvolvido pelo Center for Systems Science and Engineering (CSSE) da Johns Hopkins
University (JHU), apresenta o mapa global com dados sobre a COVID-19 nos cinco continentes,
por pais, por nimero de casos acumulados, numero de casos por semana, nimero de casos ha
28 dias, taxa de incidéncia, taxa de letalidade, por exemplo (JHU, 2023).No Our World in Data,
é possivel visualizar informagGes sobre internacfes e internacbes em Unidade de Terapia
intensiva (UTI) por COVID-19 em alguns paises (Ritchie, 2022a).

Em um estudo, realizado a partir de dados secundéarios no Rio Grade do Norte, atraves
de sistemas de informacgdo em salde para a vigilancia de casos e 6bitos pela COVID-19 em
nivel estadual, foi demonstrado que a maior parte dos casos confirmados ocorreu em pessoas
com até 59 anos, do sexo feminino e que ndo apresentavam comorbidades (Galvéo e Roncalli,
2020). Quanto aos 06bitos, a maioria dos casos ocorreu entre a faixa etaria de 60 a 70 anos, em
individuos do sexo masculino e que ndo apresentaram comorbidades. Observou-se uma maior
letalidade em idosos com 80 anos ou mais e em individuos com comorbidades (Galvao e

Roncalli, 2020; Chowdhury e Oommen, 2020), o que corrobora com achados de uma meta-
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andlise, em que 60% dos pacientes com COVID-19 eram do sexo masculino, com uma maior
taxa de letalidade naqueles com idade de 60 anos ou mais, e com comorbidades associada ao
cancer, doencas mais subjacentes ou infeccao grave (Li L-Q, Huang T, et al., 2020). A taxa de
letalidade da COVID-19 foi maior em idosos, do sexo masculino e com comorbidades (L1, et
al., 2020).

Embora a morbimortalidade pela COVID-19 atinja, na sua maioria, idosos e pessoas
com condicdes clinicas crénicas, sendo estes um dos principais fatores de risco para a doenga
na sua forma mais grave e dbitos, ainda assim, todas as faixas etarias foram atingidas pela
COVID-19. Outros fatores como sexo, raca e condi¢Oes socioeconémicas podem tornar
susceptivel o risco de gravidade em qualquer faixa etaria (Chapman et al., 2021). Neste sentido,
a pesquisa por vacinas contra a COVID-19 uniu o0 mundo para responder de forma rapida e
segura a essa pandemia, sendo a vacinacdo a medida mais eficaz, capaz de diminuir as
hospitalizagdes, os 6bitos e a transmissibilidade do virus (WHO, 2021a; Brasil,2022h). Sendo
assim, estudos de priorizacdo foram realizados com o objetivo de nortear os tomadores de
decisbes para a oferta inicial da vacina a determinados grupos, sendo consenso em alguns
estudos que, devido a um maior risco de Obito em idosos, a segmentacdo da vacina deveria
ocorrer priorizando as faixas etarias de maior idade (Chapman et al., 2021).

No Brasil, entre os anos de 2020 e 2023, até a semana epidemioldgica 30, foram
confirmados 2.171.310 casos e 685.124 o6bitos pela SRAG por COVID-19. O ano de 2021 foi
0 de maior casos e 6bitos pela COVID-19 grave. O perfil epidemioldgico desses dbitos se
caracteriza por serem idosos, do sexo masculino e das racgas/cores branca e parda (Brasil,
2023a).

4.5 A Vacinacao contra COVID-19

Em 02 de dezembro de 2020, a vacina contra COVID-19 da Pfizer/BioNTech recebe
autorizacdo para fornecimento temporéario pelo Departamento de Salde e Assisténcia Social e
pela Agéncia Reguladora de Medicamentos & Produtos de Salde a agéncia regulatdria
(MHRA) do Reino Unido, prevista no regulamento 174 (MHRA, 2020).

A Resolucéo de Diretoria Colegiada (RDC) no 444, de 10 de dezembro de 2020, orienta
empresas sobre os critérios minimos estabelecidos para autorizacdo temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, de vacinas da COVID-19, no Brasil (Brasil, 2020b).
Além desta RDC, a ANVISA também orienta essa autorizacdo, através do Guia no 42/2020,

que converge com as orientacfes da FDA e MHRA, agéncias regulatorias dos EUA e do Reino
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Unido, respectivamente (Brasil, 2020a).

Em 17 de janeiro de 2021 a ANVISA autorizou o uso emergencial das vacinas
CoronaVac e AstraZeneca/Fiocruz. A campanha Nacional de Vacinacao contra a COVID-19,
no Brasil, teve seu inicio em 18 de janeiro de 2021, na cidade de Sdo Paulo. A vacina Pfizer
teve seu registro definitivo em 23 de fevereiro de 2021. A vacina da AstraZeneca/Fiocruz teve
a concessao do seu registro definido em 12 marco de 2021. Em 31 de marc¢o de 2021, a vacina
Jansssen foi autorizada de forma emergencial (Brasil, 2022h).

Diante do cenario pandémico, entendeu-se que uma vacina eficaz e segura seja a
principal forma de controle da doenca, principalmente nos casos graves e ébitos.

A OMS elaborou um documento orientador intitulado “Evaluation of COVID-19
vaccine effectiveness”, em margo de 2021, com objetivo de avaliar a eficacia da vacina da

COVID-19 utilizando estudo observacional:

“Objetivos das avaliagdes de eficacia vacinal (VE) sdo avaliar o desempenho de
vacinas no mundo real, abordar lacunas nas evidéncias de ensaios clinicos (incluindo
eficacia em subgrupos, eficdcia contra variantes de preocupacdo e duracdo da
protecdo), fornecer dados para modelos de impacto e fornecer poés autorizacdo
confirmagdo da eficacia dos produtos aprovados condicionalmente (WHO, 2021g;

pag.9) .

Para definir a eficacia de uma vacina, deve ser considerada se ela é capaz de prevenir a
morbimortalidade em um determinado agravo. O objetivo primario no desenvolvimento da
vacina COVID-19 concentrou-se na verificagdo se ela seria capaz de proteger a populacéo
contra a infec¢do pelo SARS-CoV-2 e da doenca COVID-19. Alguns paises, porém, tiveram a
liberacdo da implantacdo das vacinas contra a COVID-19 com dados de seguranca e
imunogenicidade (Dphil, 2021).

Considerando a idade como um dos maiores fatores de risco para a morbimortalidade,
a imunosenescéncia que esta associada a diminui¢do da resposta do sistema imunoldgico em
idosos é um fator relevante no contexto da pandemia, principalmente quanto a eficicia vacinal
(Schenkelberg, 2021).

A OMS, no Target Product Profiles for COVID-19 Vaccines, trouxe alguns critérios
para o desenvolvimento da vacina, dentre eles a medida de eficacia. Preconiza-se que haja
eficacia de pelo menos70%, com um critério minimo de 50%, sendo este percentual auferido,
preferencialmente, utilizando a base populacional em idosos (WHO, 2020d).

Estudos que avaliaram a eficcia das vacinas autorizadas demostraram que as mesmas

possuem efetividade quanto a diminuicdo da morbimortalidade. Porém, é necessario que a
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vigilancia permaneca ativa, uma vez que varios fatores podem afetar a eficacia vacinal, como:
novas variantes que podem surgir no contexto da pandemia, os efeitos dessas vacinas em
pacientes assintomaticos e nos que desenvolvem SRAG podem ser distintos, queda da
imunidade pds vacinal e a intercambialidade das vacinas, por exemplo (Evans e Jewell, 2021).
Ap0s aprovagdo ou autorizacdo das vacinas de uso emergencial h4, a rigor, estudos para avaliar
se as mesmas continuam atuando conforme esperado fora dos ambientes controlados dos
ensaios clinicos (CDC, 2021b).

Diante do exposto, considerando as vacinas utilizadas no Brasil para o controle dos
efeitos da pandemia, o Strategic Advisory Group of Experts (SAGE), grupo consultivo,
composto por especialistas em imunizagao, tem por funcéo de assessorar a OMS sobre todas as
questdes consoantes a vacinacao, desde politicas globais até as entregas das vacinas, com
recomendacdes sobre a utilizacdo das mesmas (WHO, 2021d).

Neste sentido, estudos de eficacia vém sendo desenvolvidos para avaliar as vacinas em
larga escala, considerando reducGes na morbimortalidade, transmissibilidade, faixas etarias
elegiveis, dentre outros critérios.

Em um estudo realizado no periodo de 4 de abril a 25 de dezembro de 2021, foram
mensuradas as taxas de incidéncia e morte por COVID-19 entre adultos ndo vacinados e
totalmente vacinados com e sem doses de refor¢co durante periodos em que prevaleceu a variante
delta e emergia a variante Omicron, em 25 jurisdicdes dos EUA. Neste periodo, foram
notificados 6.812.040 casos de COVID-19 entre pessoas ndo vacinadas e 2.866.517 casos entre
pessoas totalmente vacinadas, maiores de 18 anos. Até 4 dezembro, foram notificados 94.640
Obitos associados a COVID-19 entre pessoas ndo vacinadas e 22.567 Obitos associados a
COVID-19 em individuos totalmente vacinados. Comparativamente, as taxas de incidéncia da
COVID-19 foram menores nas pessoas que tomaram uma dose de reforco em relacdo as que
ndo tomaram a dose adicional, e muito menor do que as pessoas ndo vacinadas. Logo, infere-
se que a vacina contra a COVID-19 reduziu os riscos para a infeccdo pelo SARS-CoV-2 e a
morte associada a COVID-19 durante periodos de predominancia da variante Delta e o
surgimento da variante Omicron (Johnson et al., 2022).

Em um estudo realizado na india estimou-se que 274 (10%) casos foram confirmados
para COVID-19 pos esquema de vacinagdo em duas doses. Deste, menos de 22 (8%) casos
necessitaram de hospitalizacéo, trés casos foram hospitalizados em UTI e nenhum evoluiu ao
obito (Singh, et al., 2022).

De acordo com dados do Our World in Data, até 06/10/2023, 70.5% da populacéo

mundial recebeu pelo menos uma dose de alguma vacina contra a COVID-19; 13,51 bilhdes de
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doses foram administradas globalmente. Apenas 32.6% das pessoas em paises de baixa renda
receberam pelo menos uma dose. (Ritchie, 2022b).

As vacinas distribuidas para uso, seja emergencial ou definitivo no Brasil, até omomento
sdo:

. CoronaVac

CoronaVac, vacina inativada, desenvolvida pela Sinovac Life Sciences (Pequim, China),
tem como vantagem “a nao-replicabilidade no hospedeiro, a ndo transmissibilidade e a inducédo
de uma ampla gama de respostas humorais e celulares contra diferentes epitopos”. Em
contrapartida, apresenta algumas desvantagens como “incluem imunogenicidade limitada que
requer adjuvantes para melhorar a resposta imune, grandes quantidades de virus vivos a serem
manuseadas, e a integridade de antigenos ou epitopos que devem ser verificados” (Tanriover et
al., 2021).

A OMS recomenda o uso de 2 doses (0,5 ml) da CoronaVac, administradas por via
intramuscular, com intervalo de 2 a 4 semanas entre a primeira e a segunda dose. Quanto a
eficacia da vacina, ha uma estimativa de 49,6% apds o uso de, pelo menos, uma dose e de 50,7%
duas semanas apds a segunda dose, ndo havendo dados para consubstanciar os impactos da
vacina na transmissibilidade do SARS-CoV-2 (WHO, 2022a).

Em um estudo observacional realizado no Chile, tem-se que entre as pessoas totalmente
imunizadas “a eficacia ajustada da vacina foi de 65,9% para COVID-19 e 87,5% para
internagdo, 90,3% para interna¢do por UTI e 86,3% para obito” (Jara et al., 2021). No Brasil,
através de um estudo de controle de caso-negativo, estimou-se a eficacia vacinal da CoronaVac
em profissionais de salde, no contexto da variante Gama, sendo observado uma eficacia de
49,4% contra sintomas da COVID-19 apds a primeira dose. Subsequente a segunda dose, a
eficacia estimada foi de 37,1%, sendo orientado novos estudos pelo viés de confundimento
apresentado neste experimento (Hitchings et al., 2021).

Em janeiro de 2022, o uso da CoronaVac foi autorizado pela ANVISA na faixa etéria
de 6 a 17 anos, excetuando os individuos imunossuprimidos, com 0 mesmo esquema vacinal e
intervalos dos outros grupos ja contemplados: 02 doses de 0,5 ml, intervalo entre doses de 4
semanas (Brasil, 2022b; Brasil, 2022g). Em julho deste mesmo ano, a faixa etaria de 3 a 5 anos,
recebeu autorizagdo, em carater emergencial, para o uso da CoronaVac (Brasil, 2022a; Brasil,
2022f).

Han et al., (2021), em um ensaio clinico duplo-cego, randomizado, controlado, fase 1/2
de CoronaVac em criancas e adolescentes saudaveis de 3 a 17 anos, verificaram que a taxa de

soroconversao de anticorpos neutralizantes, utilizando doses de 1.5 pg e 3.0 pg, foi cerca de
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96% apos esquema vacinal completo. Foi possivel observar que mesmo a dose de 1.5 pg foi
capaz de induzir uma melhor imunogenicidade quando se comparou as faixas etarias de 18 a 59
anos e pessoas com mais de 60 anos. As reacOes adversas graves relatadas ndo tiveram relacéo
temporal com a vacinagéo.

Jara et al., (2022), em estudo realizado no Chile, com 490.694 criancas entre 3 a 5 anos
no contexto da variante Omicron, inferiu que a eficacia da vacina CoronaVac foi de 64,6% para
prevencdo de hospitalizacdo, 69,0% para prevencao em internacdo em UTI. Ainda neste estudo,
a eficacia vacinal em criancas de 6 a 16 anos para prevencdo em hospitalizacdo e UTI foram,
respectivamente, 91,0% e 93,8%. Logo, conclui-se que um esquema primario completo de
vacinacdo demonstrou eficacia na forma grave da COVID-19 em criancas.

. Oxford-AstraZeneca AZD1222

Vacina de vetor viral, baseada em vetores de DNA de adenovirus como portadores das
informagdes genéticas para o pico SARS-CoV-2 (Doerfler, 2021), produzidas pela
AstraZeneca-SKBio (Republica da Coreia) e pelo Instituto Seroldgico da india. E recomendada
duas doses de 0,5 ml cada, por via intramuscular, com intervalo de 8 a 12 semanas (WHO,
2022b).

De acordo com estudos, a vacina Oxford tem eficacia de 63,09% contra infeccdo
sintomatica pelo virus SARS-CoV-2. Uma maior eficacia também se encontra atribuida a
intervalos mais longos entre as doses, ou seja, de 8 a 12 semanas. A vacina é segura e eficaz
para protecdo em casos graves e Obitos. Mais estudos precisam ser desenvolvidos para inferir
se a vacina tem potencial de reduzir a transmissdo ou eliminag&o do virus (WHO, 2022b).

Voysey et al., (2021), em seu artigo publicado sobre eficacia vacinal desta vacina, em
que participaram 23.848 pessoas, distribuidos em trés paises distintos, dentre eles o Brasil,
concluiram que em uma andlise preliminar as duas doses de vacina tiveram sua eficacia em
70,4% e protecédo de 64,1% apds uma dose contra doenca sintomatica.

Meeraus et al., (2023), em estudo de caso- controle, cujo o objetivo foi verificar a
eficacia vacinal contra casos graves da COVID-19, ou seja, 0S casos que requerem
hospitalizacao, inferiram que a vacina AZD122, com esquema primario, é capaz de proteger
contra a internagdo por COVID-19 e confere uma eficacia vacinal de até 6 meses. Este estudo
ocorreu durante 1 ano e 3 meses, em individuos >18 anos.

. Johnson & Johnson (J&J) /Janssen

Assim como a vacina AZD1222, a vacina da Jansen “contém um pedaco de um virus

modificado que néo é o virus que causa 0 COVID-19. Este virus modificado é chamado de virus

vetor” (CDC, 2022a). A recomendacdo da posologia da Janssen Ad26.CoV2.S é de uma dose
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de 0,5ml, por via intramuscular. Apds 28 dias da inoculacdo da vacina foi demostrado uma
eficacia de 85,4% contra doenca grave e 93,1% contra hospitalizagdo. “Em ensaios clinicos,
verificou-se que uma dose unica de Janssen Ad26.COV2.S tinha uma eficacia de 66,9% contra
a infeccdo por SARS-CoV-2 sintomatica moderada e grave.” Nao ha estudos que relatem que
haja diminuicdo da transmissibilidade com o uso da vacina. Tem-se que esta vacina é segura e
eficaz nas formas mais graves da doenca e 6bitos. (WHO, 2021b).

. Pfizer-BioNTech

A tecnologia utilizada pela vacina Pfizer -BioNTech é através do RNA mensageiro
(MRNA). “O MRNA COVID-19 ensina as células do corpo a criar uma resposta imune ao virus
que causa 0 COVID-19. Essa resposta ajuda a protegé-lo de adoecer com o COVID-19 no
futuro” (CDC, 2022b).

Essa vacina demonstrou eficacia de 95% contra infeccdo sintomatica do virus SARS-
CoV-2. A dose aplicada, por via intramuscular, deve conter 0,3 ml, em duas doses, com
intervalo de 21 dias entre as doses. Através de estudos, demonstrou-se que a vacina é eficaz
contra varias variantes. Ainda ndo existem dados que demonstrem que esta vacina impeca a
transmissibilidade viral (WHO, 2022c).

Com a aprovacdo ndo obrigatoria da vacinacao entre criangas de 5 a 11 anos e liberagéo
da ANVISA, a vacina Pfizer possui dose pediatrica: 02 doses de 0,2 ml, intervalo entre doses
de 8 semanas (Brasil, 2022f).

A vacina da Pfizer, também conhecida como Pfizer baby, foi recomenda, no Brasil,
inicialmente para criangas de 6 meses a 2 anos, com comorbidade em 31/10/2022. (Brasil,
2022i).

Walter et al., (2021) apontaram que a vacina BNT162b2 (Pfizer), administrada em duas
doses de 10-pg, com intervalo de 21 dias, foi segura, imunogénica e apresentou 90,7% de
eficacia contra COVID-19 em criangas de 5 a 11 anos. O Centers for Disease Control and
Prevention (CDC), 2021, revisou os Eventos Adversos P6s-Vacinacdo (EAPV) em criangas de
5a 11 anos, através do sistema nacional de vigilancia de seguranca de vacinas passiva (VAERS)
e do V-Safe (verificador do estado de saude pés vacinacdo). Das 4.249 notificacfes de EAPV
oriundas do VAERS, 4.149 (97,6%) foram eventos ndo graves e 100 (2,4%) foram para eventos
graves, sendo observados dois 6bitos sem relacdo causal com a vacinacdo. No V-Safe, 42.504
criangas foram cadastradas. Apo6s a segunda dose, foram relatadas 17.180 (57,5%) reacOes
locais e 12.223 reacOes sistémicas (40,9%). No V-safe ndo € o possivel o registro direto dos
diagnosticos associados a internacdo. Este relatorio concluiu que a vacinagdo é a maneira mais

eficaz de prevenir contra a infeccdo da COVID-19 (Hause et al., 2021).



27

De acordo com o estudo de Arbel et al.,(2021), realizado no periodo de agosto a
setembro de 2021, com 843.208 pessoas, cujo critério de inclusdo foi idade > 50 anos e
recebimento de duas doses anteriores da vacina BNT162b2, em que a populacédo foi dividida
em um grupo: um que recebeu a dose de reforco (N=758.118) e outro que ndo recebeu
(N=85.090), a concluséo foi que o grupo que recebeu a dose de refor¢o, no minimo de 5 meses
apos a segunda dose, tiveram mortalidade 90% menor que o grupo de controle.

Um estudo par avaliar o impacto da vacina, no seu primeiro ano, no curso da pandemia,
através de modelos matematicos, inferiu que 19,8 milhdes, a nivel global, foram evitadas. O
impacto destes nimeros foi maior em paises em que a tiveram disponibilizacdo as vacinas de
forma ampliada, atingindo uma significativa cobertura vacinal Fatores como baixa renda,
média-renda, adesdo vacinal e a consequente baixa cobertura poderiam ter elevado o nimero
de mortes por COVID-19 (Watson et al., 2022).

Em uma coorte de 23.324 participantes, em um periodo de dois meses, no Reino Unido,
foram observados os vacinados e ndo vacinados. Dentre os vacinados, 94% receberam a vacina
Pfizer e 6% a OXFORD e, 89% tinham ao menos uma dose da vacina. Demostrando a eficacia
vacinal em 70% ap0s a primeira dose e 85% apds duas doses da vacina Pfizer (Hall et al., 2021).

Relatério do CDC, 2022, trouxe analises sobre a protecdo que a vacina da Pfizer
conferiu aos pacientes para evitar o uso da ventilagcdo mecanica invasiva ou morte, no periodo
de marco 2021 a janeiro 2022, em que as variantes como a Alpha, Delta e Omicron circulavam.

Esse percentual de protegéo foi de 90% em pacientes com 2 ou 3 doses (Tenforde et al., 2022).

5 ESTRATEGIA METODOLOGICA

5.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo coorte retrospectivo, que utilizou, exclusivamente, dados
secundarios, com base nos registros de casos notificados no sistema oficial do Ministério da
Saude (MS), o Sistema de Informagé&o da Vigilancia Epidemiologica da Gripe (SIVEP- Gripe).
A coorte, no sentido deste estudo, é usada para designar um grupo de individuos com
caracteristicas em comuns (Pereira, 2018). Por ser retrospectiva, o investigador ira coletar os
dados, com as dadas variaveis preditoras, tendo em vista as informacdes passadas. A principal
desvantagem deste estudo pode estar na qualidade dos dados preenchidos, o que pode ser um

dificultador para responder as perguntas de investigacdo (Hulley, 2006).
De acordo com Pereira, (2018), “as investigacdes epidemioldgicas, de cunho descritivo,

tém o objetivo de informar sobre a distribuicdo de um evento, na populagdo, em termos
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quantitativos. Elas podem ser de incidéncia ou prevaléncia”.

5.2 Populagéo de estudo

Foram incluidos os individuos registrados no SIVEP- Gripe, confirmados para COVID-
19 grave, independente do critério de encerramento, e que estivessem previamente vacinados
com, pelo menos, uma dose das vacinas contra a COVID-19, e que fosse residente no estado da
Bahia.

Logo, foram avaliados apenas os casos com a variavel classificagcdo final preenchida
com SRAG por COVID-19 (codigo 5), que tinham informacdo sobre a vacina COVID-19,
sendo considerados os casos com preenchimento ‘sim’ (codigo 1) para a variavel Recebeu
vacina COVID-19?. N&o foram excluidos da base de dados as duplicidades, assumindo-se que
0s eventos eram independentes.

Foram excluidos os casos encerrados como SRAG por influenza, SRAG por outro virus
respiratorio, SRAG por outro agente etioldégico, SRAG ndo especificado e 0s que na variavel
classificacdo final estavam sem preenchimento (‘vazio’).

Houve a exclusdo, daqueles em que na varidvel houve internacdo? estavam com campo
‘ignorado’ (codigo 9), sem preenchimento e aqueles que estavam qualificados como ‘ndo’
(codigo 2) hospitalizados e que tinham como desfecho a ‘alta’. Para essa exclusdo, foi
considerado a definicdo de caso de SRAG, orientada pelo MS2. Também foram excluidos os
casos gue ndo tinham a variavel evolucédo definida. Como o estudo é sobre os residentes na

Bahia, os casos que ndo eram residentes no Estado ndo participaram do estudo. Apds aplicacdo

2 Individuo com SG que apresente: dispneia/desconforto respiratério ou pressdo ou dor persistente no térax ou
saturacdo de 02 menor que 95% em ar ambiente ou coloragdo azulada (cianose) dos labios ou rosto. (p.. 22)
Casos de SRAG hospitalizados devem ser notificados no Sistema de Informagdo da Vigilancia Epidemiolégica da
Gripe (Sivep-Gripe) https://sivepgripe.saude.gov.br/sivepgripe/.Os 6bitos por SRAG, independentemente de
hospitalizacdo, devem ser notificados no Sivep-Gripe https://sivepgripe.saude.gov.br/sivepgripe/ (p.29) ( Brasil,
2022e).
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dos critérios de inclusdo e exclusdo, um total de 9.904 pacientes comp6s o estudo (Figura 01).
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Figura 01. Fluxograma dos dados do SIVEP-Gripe utilizados para defini¢do da populagéo do estudo.

5.3 Campo do estudo

O estado da Bahia ¢ um dos nove estados da regido nordeste. Este estado é composto
por 417 municipios, considerado como o maior desta regido, com area territorial de 564.760,429
kmz, é o0 5° maior do Brasil (IBGE, 2023a).

Sua populacdo estimada em 2023 foi de 14.136.417 pessoas. Com o indice de
Desenvolvimento Humano (IDH) de 0,691, ocupa a 222 posi¢do, quando comparado aos 27
estados brasileiros, sendo esse indice uma andlise de trés dimensfes: educacédo, salde e renda
(IBGE, 2023b).

Atendendo aos principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS), na area da
Salde, a Bahia é dividida em 28 regides, que se agrupam em 09 Nucleos Regionais de Saude
ou macrorregido (Bahia, 2023b). Destes, a regides leste, centro-leste e sudoeste séo as maiores
em densidade populacional (Bahia, 2016).
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No enfrentamento da pandemia, ocasionada pelo SARS-CoV-2, foram implantados sete
hospitais de campanha, em carater temporario, no estado da Bahia (Brasil,2021h). Além dessa
estrutura, atualmente, existem 58 Unidades de Pronto Atendimento (UPAS), distribuidas em 43
municipios, cinco delas sob gestdo estadual (Bahia, 2022). E, um total de 23 hospitais, seis deles
localizados na macrorregido Leste (Bahia, 2023b).

5.4 Fonte de dados e coleta de dados

O estudo foi realizado com base nos registros de casos notificados no sistema oficial do
MS, SIVEP-Gripe, no periodo de janeiro de 2021 e agosto de 2022, com data de corte em
01/09/2022, para ambos 0s bancos.

Sé&o registrados neste sistema o0s casos hospitalizados por SRAG e 6bitos por SRAG,
independente de hospitalizacdo, desde 2019. No contexto da pandemia da COVID-19, a ficha
teve sua primeira alteragdo em 12/03/2020, incorporando o SARS-CoV-2, no rol de agentes
etioldgicos causadores da SRAG (BRASIL, 2020c). Em 24/03/2020, foi incorporada na
classificacdo final os casos de SRAG por COVID-19 (codigo 5) (Brasil, 2020d).

Os bancos de dados foram obtidos da base estadual, disponibilizados pela
Superintendéncia de Vigilancia e Protecdo da Salde (SUVISA) da Secretaria de Saude do
Estado da Bahia (SESAB).

Vale salientar que a identificacdo do paciente foi preservada, sendo necessaria, neste
primeiro momento, para tratar os dados e identificar casos em duplicidades. Nas pesquisas com
dados secundarios, como a analise de banco de dados, ndo é necessario a construcdo do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), tendo em vista a anonimizacao dos individuos,
uma vez que os pesquisadores serdo responsaveis por salvaguardar os documentos dos dados
coletados da pesquisa, que serdo armazenados durante cinco anos, na Universidade Estadual de
Feira de Santana (UEFS), na Coordenacdo do Mestrado Profissional em Sadde em Coletiva
(MPSC), e estardo disponiveis para apreciagéo, se solicitados. Foi construido, entdo, o termo de
compromisso, para dispensa do TCLE (APENDICE A).

5.5 Andlise dos dados

Para analise dos bancos de dados, estes foram concatenados, ou seja, 0s casos da base
de 2021 foram unidos aos casos de 2022. Apos esse processo, a classificacéo final foi filtrada
por casos de SRAG por COVID-19 (cddigo 5) e foram separados das demais classificacdes.

Para elaboracdo do relatdrio técnico, foi realizada a inspecdo das variaveis e suas

categorias. Também foi realizada a analise das duplicidades, através do método deterministico
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de pareamento, comparando-se 0s pares, utilizando mais de duas chaves (Yaohao & Mation,
2018). Essa identificacdo foi possivel por ser um banco de dados identificaveis. Nas colunas
correspondentes as variaveis nome do paciente, Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF), data de
nascimento e nome da mée foram realizadas a formatacdo condicional com valores duplicados.
Apenas no nome do paciente foi aplicada a classificacdo de A a Z, de forma a colocar os nomes
em ordem alfabética. Ainda assim, quando as ddvidas persistiam, outras varidveis eram

consultadas, como endereco, telefone e Cartdo Nacional de Saude (CNS) (Figura 02).

Abrir o banco de dados no
Microsoft Office for Excelt

Aplicar o fungio Filtro
e Classificar e fltrar

Sclecronar a coluna,
Na coluna No Gltro, da coluna NM_PACIENT ¢ aplicar a
! aplics
CLASSIL_FIN, |- NM_PACIENT, realizar L_, formutagio condicional > Regras Homonmeaos?
EPHORTO Hcgd.> u classificasdode Aa Z de Reake > Valores Duplicados

—

Realizar outras andlise com NU_CPF ¢/ou DT_NASC ¢/ ou J

NM_MAE_PAC ¢/ou NU_CNS ¢/ou NM_BAIRRO/
NM_LOGRADO ¢/ou NU_NUMERO cdouNU_DDD_TEI

h
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Prosseguir com as .nln’nlnx‘k}

Figura 02. Fluxograma para analise de duplicidade, casos de SRAG, SIVEP-Gripe.

Isso porqué, até antes de 07/10/2021, quando houve a integracdo da Base de vacinacao,
0 preenchimento dos dados pessoais era transcrito pelo digitador. Com o preenchimento
automatico (vinculado ao CPF e/ou CNS do paciente), a partir desta integracdo, ndo houve erros
nas grafias, tanto na identificacdo do paciente, na data de nascimento e nome da mée. Apos
investigacdo destes valores duplicados, estes eram recortados da planilha original e colados em

uma planilha adjacente.
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Para este estudo, além da concatenacéo dos bancos foi realizada a pseudoanonimizagéo,
em que ao lado do nome do paciente, foi inserida uma coluna e numerados de 1 a n, depois
esses dados foram transportados para outra planilha, no Microsoft Office Excel©, sendo entdo
excluidas as variaveis que sdo identificaveis, como o CPF, CNS, nome do paciente, nome da
mde, endereco e telefone. Todo esse processo visou cumprir todos 0s pressupostos éticos,
considerando que as bases de dados foram disponibilizadas com os dados pessoais dos
pacientes.

As anélises estatisticas foram realizadas no STATA®., versdo 12.0. Nele, foram criados,
pelos pesquisadores, as variaveis tempo de evolucdo, faixas etarias e esquema vacina.

As variaveis foram classificadas em quantitativa continua, em qualitativas (categoricas)
nominais e ordinais e binérias.

> Variavel quantitativa continua: tempo para o desfecho (evolucao);
» Variaveis qualitativas (categdricas):
- Ordinais: faixa etaria, em anos; escolaridade; esquema vacinal; se
gestante.
- Nominais: sexo; raca/cor; evolucdo; regional de saide de residéncia;
zona de residéncia.
- Binérias: sinais e sintomas; se fatores de risco; descricdo dos fatores de
risco; internacdo em UTI; uso de suporte ventilatorio.

Considerando a divisdo da ficha de notificacdo, para a analise descritiva, os dados foram
apresentados em trés categoriais: sociodemograficos (sexo, raca, faixa etaria, se gestante,
regional de salde de residéncia e zona de residéncia), clinicos e epidemioldgicos (sinais e
sintomas, se fatores de risco, descri¢cdo dos fatores de risco, esquema vacinal) e dados de
atendimento (internacdo em UTI e uso de suporte ventilatorio).

No SIVEP-Gripe, a variavel evolucéo ¢ composta de dois desfechos de obitos: ‘6bito’,
(codigo 2) e ‘Obito por outras causas’ (codigo 3). Para fins de anélise, foi classificado como
‘obito’ a juncdo dos cdodigos 2 e 3, uma vez que foi considerado que o paciente desenvolveu a
COVID-19 na sua forma grave e teve esse desfecho desfavoravel.

Foi realizada, no primeiro momento, a estatistica descritiva, cujo processo inicial tem
por objetivo, dentre outros, avaliar caracteristicas observadas no conjunto de dados (Reis e Reis,
2002). A analise descritiva dos dados incluiu a distribuicdo das frequéncias das variaveis, em
nameros absolutos e percentuais e também algumas medidas de tendéncia central (média,
desvio padrdo, mediana e percentis).

Por meio da analise descritiva dos dados, calculou-se o tempo mediano e os percentis 25%
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e 75%, para a varidvel quantitativa. Para as varidveis qualitativas e binarias, foram calculadas
as frequéncias, atraves do teste de qui-quadrado de Pearson e o teste exato de Fisher. Calculou-
se a letalidade, mediante o nimero de ébito pessoa/ tempo, mensurado em dias, e se estimou 0
risco relativo (RR) bruto e o intervalo de confiancga (IC) de 95% e p < 0,05, utilizando o modelo
robusto de Poisson.

Em todas as analises foram consideradas significativas as associa¢fes com valor de p<
0,05. Sendo assim, foi considerado um valor de p estatisticamente significante quando este foi
<0,05. Logo, a hipotese nula foi rejeitada e foi aceita a hipdtese alternativa. O p valor indica a
probabilidade de dependéncia ou independéncia entre as varidveis analisadas (Mcleod, 2023).
Os resultados foram apresentados sob a representacao de tabelas e figuras.

5.6 Aspectos éticos e Instituicdo Financiadora

Foram cumpridos os aspectos éticos dispostos nas resolucfes 196/96, 446/2012 e 510/2012
do Conselho Nacional de Saude e da Lei 13.709/2018, que versa sobre a Lei Geral de protecédo
de dados dos pacientes e obteve aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Universidade Estadual de Feira de Santana (UEFS), nimero do parecer: 5.560.864, atendendo
a todos os pressupostos éticos (ANEXO E). Para essa aprovacao foram solicitados a declaragédo
de compromisso da orientadora (ANEXO B) e o termo de anuéncia institucional ( ANEXO C).

Apds aprovacdo do CEP, para acesso aos bancos de dados, foi solicitado uma
autorizacdo a Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica da Bahia (DIVEP) junto a Coordenacgéo
de Planejamento e Monitoramento (COPLAM), através do e-mail

divep.coplam@saude.ba.gov.br. O projeto também foi encaminhado ao CEP desta diretoria

para apreciacao e aprovacdo, atendendo a todos os pressupostos éticos descritos na Resolucao
n° 466/12 do Conselho Nacional de Salde, mediante a anuéncia do termo de compromisso do
pesquisador (APENDICE B). A liberacdo destes bancos de dados foi, entdo, autorizada e
liberada apos analise da Comissao de Andlise de Pesquisa (COAP), da DIVEP (ANEXO D).
N&o houve financiamento externo, e a pesquisadora arcou com 0s custos de material de
consumo (materiais de escritdrio), deslocamento. Valor estimado em R$3.000,00. Ademais,
contou-se também com a contrapartida da UEFS no que diz respeito as aulas, orientagdes e uso
de computadores e outros materiais e equipamentos, bem como as instalagdes dos nucleos de
pesquisa, bibliotecas, entre outros. Os custos com o projeto de pesquisa foram suportados pela
autora do trabalho, ndo gerando 6nus para a DIVEP da SESAB, nem para UEFS. A

contrapartida da Universidade Estadual de Feira de Santana (UEFS) ocorreu com o apoio do
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Nucleo de Pesquisa e Extensdo em Vigilancia da Saiude (NUPEVS), com o Mestrado
Profissional em Saude Coletiva.

O municipio de Salvador contribuiu, por meio da Coordenadoria de Imunizacéo, setor
de trabalho da mestranda, através da Diretora de Vigilancia da Saide (DVIS) e da Secretaria
Municipal de Saude (SMS), mediante liberacdo, conforme termo de anuéncia (ANEXO A)

Por ser uma pesquisa com dados secundarios, foi assegurada a privacidade,
confidencialidade e anonimato dos pesquisados. Para isso, os dados foram salvaguardados na
UEFS, uma vez que poderia haver riscos de perdas de dados ap0s o tratamento e corrupcao dos
mesmos. Para os dados “sensiveis”, criangas ¢ adolescentes, membro de povo ou comunidade
e a raca/ cor pele, também foram tratados com as devidas anonimizacoes.

Destacam-se como beneficios auferidos nesta pesquisa, em virtude de sua relevancia
social, que os resultados podem tracar o perfil epidemioldgico dos casos hospitalizados
previamente vacinados na Bahia e demonstrar a importancia da qualificacdo dos dados,

principalmente para uma pesquisa com dados secundarios.

6 RESULTADOS PRODUZIDOS

A presente dissertagdo avaliou a ocorréncia de COVID-19 grave em individuos
vacinados contra a doenca no periodo de janeiro 2021 a agosto de 2022, na Bahia. Como
produtos, foi elaborado um artigo cientifico, que sera encaminhado para Public Library of
Science (PLOS), um relatdério técnico consubstanciado destinado a area técnica responsavel pelo
monitoramento do SIVEP- Gripe, na DIVEP. Foram aprovados e apresentados trabalhos, na
modalidade E-POSTER, 58° Congresso da Sociedade Brasileira de Medicina
Tropica MEDTROP), que ocorreu nos dias 10 a 13 de setembro, em Salvador, uma prévia dos
resultados da pesquisa, intitulados como ““ Ocorréncia de COVID-19 grave em individuos
vacinados no Estado da Bahia” e “ Qualidade dos dados da COVID-19 grave na Bahia”,
disponiveis, respectivamente em:

https://medtrop2023.com.br/evento/medtrop2023/trabalhosaprovados/nainteqra/4282 e

https://medtrop2023.com.br/evento/medtrop2023/trabalhosaprovados/nainteqra/4297.

Pretende-se ainda programar uma reunido com a gestdo municipal de Salvador para
apresentacdo dos resultados da pesquisa, de forma a contribuir com as atividades da vigilancia

epidemioldgica deste municipio.


https://medtrop2023.com.br/evento/medtrop2023/trabalhosaprovados/naintegra/4282
https://medtrop2023.com.br/evento/medtrop2023/trabalhosaprovados/naintegra/4297

35

6. 1 Produto Técnico

6. 1.1 Relatorio Técnico

RELATORIO TECNICO CONSUBSTANCIADO

Qualidade dos dados da COVID-19 grave na Bahia

Thaisa Mercés de Oliveira Correia

APRESENTACAO E JUSTIFICATIVA

A qualificacdo dos dados, sendo a completude um dos atributos de qualidade, nos
sistemas de informacdo na vigilancia em salde, é de extrema importancia para identificacdo e
monitoramento de novos eventos em salde publica e para subsidiar decisdes pelos gestores e a
implementacdo de Politicas Publicas (Leandro et al., 2021; Villela e Gomes, 2022; Braz et al.,
2013). Neste sentindo, a pesquisa intitulada Morbimortalidade em Individuos Vacinados
Contraa COVID-19 na Bahia é um estudo retrospectivo que utilizou, exclusivamente, dados
secundarios com base nos registros de casos notificados no sistema oficial do Ministério da
Saude (MS), o Sistema de Informacdo da Vigilancia Epidemioldgica da Gripe (SIVEP- Gripe),
nos anos de janeiro de 2021 a agosto de 2022, com data de corte até 01/09/2022. Estes bancos
de dados (BD) foram obtidos da base estadual, disponibilizados pela Superintendéncia de
Vigilancia e Protecdo da Saude (SUVISA) da Secretaria de Saude do Estado da Bahia (SESAB).
A cessdo destes bancos de dados foi autorizada e liberada apds analise da Comissdo de Analise
de Pesquisa (COAP), da Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica (DIVEP), mediante aprovacao
pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Estadual de Feira de Santana (UEFS),
numero do parecer: 5.560.864, atendendo a todos 0s pressupostos eticos.

De forma a contribuir e dar um retorno para a sociedade e para o Estado, foi realizado
no primeiro momento da pesquisa a inspec¢do das principais variaveis e as duplicidades, no
banco de dados do SIVEP-Gripe.

Notificar em tempo oportuno e qualificar os indicadores de oportunidade sdo objetivos
da vigilancia epidemiolodgica, além de potente ferramenta para implementacdo de acGes em

tempo habil, principalmente no entendimento do comportamento de determinadas doengas
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(BASTOS et al., 2019). A vigilancia dos casos infectados pelo novo coronavirus é realizada em
dois sistemas (BRASIL, 2022b): o SIVEP- Gripe, que registra dos casos de Sindrome
Respiratoria Aguda Grave (SRAG) hospitalizados e os 6bitos por SRAG, independente de
hospitalizagdo e o e-SUS notifica, que captam os casos assintomaticos e os com Sindrome
Gripal (SG). De acordo com o Guia de Vigilancia Epidemioldgica COVID-19 as definicdes
operacionais s&o:

DEFINICAO 1: SINDROME GRIPAL — SG: Individuo com quadro respiratorio
agudo, caracterizado por pelo menos dois (2) dos seguintes sinais e sintomas: febre
(mesmo que referida), calafrios, dor de garganta, dor de cabeca, tosse, coriza,
distdrbios olfativos ou disturbios gustativos. OBSERVACOES: e Em criancas: além
dos itens anteriores, considera-se também obstrucdo nasal, na auséncia de outro
diagnostico especifico. @ Em idosos: deve-se considerar também critérios especificos
de agravamento como a sincope, confusdo mental, sonoléncia excessiva, irritabilidade
e inapeténcia. ® Na suspeita da COVID-19, a febre pode estar ausente, e sintomas
gastrointestinais (diarreia) podem estar presentes. DEFINICAO 2: SINDROME
RESPIRATORIA AGUDA GRAVE — SRAG: Individuo com SG que apresente:
dispneia/desconforto respiratério ou pressdo ou dor persistente no torax ou saturagdo
de O2 menor que 95% em ar ambiente ou coloracdo azulada (cianose) dos l&bios ou
rosto. OBSERVACOES: e Em criancas: além dos itens anteriores, observar os
batimentos das asas nasais, cianose, tiragem intercostal, desidratacdo e inapeténcia.
(BRASIL, 20223, p. 23 e 24).

OBJETIVO

Inspecionar os casos de SRAG por COVID-19, no periodo de janeiro de 2021 a agosto

de 2022, como parte inicial das analises da pesquisa.

METODOS

No periodo de janeiro de 2021 a agosto de 2022, na Bahia, 85.826 casos de Sindrome
Respiratéria Aguda Grave (SRAG) foram notificados no SIVEP-Gripe, sistema oficial que
captam estes casos. Destes, 55.729 foram de SRAG por COVID-19. Em 2021, foram
confirmados 48.423 casos e, em 2022, 7.306 casos por COVID-19 grave computados.

Foi realizado uma analise descritiva, considerando alguns fatores sociodemograficos,
clinico epidemioldgico, dados de atendimentos, dados laboratoriais e a conclusdo do caso, no
STATA®. No segundo momento, foi realizada a andlise das duplicidades, através do método
deterministico de pareamento, comparando-se 0s pares, utilizando mais de duas chaves. Essa
identificacdo foi possivel por ser um banco de dados nominal (Yaohao & Mation, 2018). No
campo nome do paciente foi realizada classificagdo de A a Z, de forma a colocar as notificactes

em ordem alfabética e a formatacdo condicional com valores duplicados. Outras variaveis,
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como Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF), data de nascimento e nome da mée, foram, também,
utilizadas para identificacdo da duplicidade. Ainda assim, quando as duvidas persistiam, outros
campos eram consultados, como endereco, telefone e Cartdo Nacional de Saude (CNS). Isso
porqué, até antes de 07/10/2021, quando houve a integracdo da Base de vacinagdo, o
preenchimento dos dados pessoais era transcrito pelo digitador. Com o0 preenchimento
automatico (vinculado ao CPF e/ou CNS do paciente), a partir desta integracdo, ndo houve erros
nas grafias, tanto na identificacdo do paciente, na data de nascimento e nome da mée. Apds
investigacao destes valores duplicados, estes eram recortados da planilha original e colados em

uma planilha adjacente

RESULTADOS E DISCUSSAO

Primeiramente, para estar registrado no SIVEP-Gripe obrigatoriamente tem que ser um
caso de SRAG hospitalizado (ou seja, permanecer em uma unidade por um tempo maior ou
igual a 24 horas) ou de dbito por SRAG, independente de hospitalizacéo (Brasil, 2022¢e).

A inspecdo primaria dos dados secundéarios foi uma primeira acdo que teve por objetivo
conhecer as variaveis e categorias da ficha de notificacdo, assim como a integralidade dos dados
apresentados. A auséncia de qualificacdo, observada pelo quantitativo de variaveis que
apresentaram campos sem preenchimento (vazio) ou preenchidos como ignorado (cédigo 9)
demonstram, no primeiro momento, a desinformacéo sobre a importancia da completude dos
dados por parte das equipes que fazem a vigilancia em satude. Paralelo a isso, baseado em relatos
nas vivéncias na vigilancia epidemioldgica, é possivel que os usuarios ou acompanhantes,
também, podem se recusar em prestar informacdes importantes, por ndo julgarem necessarias
durante a anamnese.

De acordo com a tabela 01, concernente a variavel Houve Internagdo?, observou-se que
em 2021, 1.700 (3%) e em 2022, 332 (4%) das notificacdes estavam sem qualificacio®. Os casos
que ‘ndo’ (codigo 2) foram hospitalizados corresponderam, em 2021, a 660 (2%) e, em 2022, a
186 (3%). A tabela 02 mostrou a distribuicdo da evolugao para os casos de SRAG por COVID-
19, cujo campo houve internacao? foi preenchido com ‘ndo’ (codigo 2). Observou-seque em
2021, dos ndo hospitalizados, 206 (31%) tiveram como evolucao o ‘6bito’ (6bitos e Obitos por
outras causas) e em 2022, 66 (35%) evoluiram a ‘6bito’. Logo, os casos que foram notificados

no sistema ndo foram qualificados corretamente ou foram registrados no sistema

3 Neste estudo serdo considerados campos sem qualificacdo aqueles que estdo preenchimentos como
‘ignorado’ (cddigo 9) e sem preenchimento, ‘vazio’.
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erroneamente, considerando o que deve estar registrado no sistema.
Tabela 01: Distribui¢io dos casos por SRAG — Bahia, 2021-2022

2021 2022 Total
Houve internagdo? N % N % N %
Sim 46063 95 6788 93 52851 95
Né&o 660 2 186 3 846 2
Ignorado 112 0 12 0 124 0
(vazio) 1588 3 320 4 1908 3
Total 48423 100 730€ 100 55729 100

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.
Tabela 02: Distribuicéo da evolugéo dos casos que nao foram hospitalizados— Bahia, 2021-2022

2021 2022 Total

Evolucéo N % N % N %

alta 345 52 97 52 442 52

Obito 204 31 64 34 268 32
Obito por outra causa 2 0 2 1 4 0
ignorado 58 9 14 8 72 9
(vazio) 51 8 9 5 60 7

Total 660 100 186 100 846 100

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.
Sobre a definicdo de caso, considera-se caso de SRAG paciente que tenha dois ou mais

SG, somado a um sinal de gravidade. Dito isso, considerando os casos de SRAG por COVID-
19, em 2021, dos 48.423 registros, 7.613 (15,7%) ndo apresentaram nenhum sintoma gripal
(febre, tosse, dor na garganta) ou tinham campos sem qualificagdo; 1.832 (3,8%) ndo tinham
informacdo de SG e de sintomas de gravidade (dispneia, desconforto respiratério e
dessaturacdo) ou estavam sem qualificacdo; em 2022, dos 7.306 casos confirmados pela
COVID-19 grave, 1.726 (23,6%) nao apresentaram SG e 705 (9,6%), ndo tinham sintomas SG,
nem sinais de gravidade.

Condicdo observada nessa inspecdo sdo as possiveis inconsisténcias nas variaveis dos
sinais e sintomas e hospitalizacdo. Isso porqué, algumas notificacdes podem ter sido lancadas
equivocadamente no SIVEP-Gripe. No contexto da pandemia, declarada em 2020, este sistema
foi adaptado para registrar os casos graves e criticos pela COVID-19. Ja o sistema e-SUS
notifica foi desenvolvido para o registro de casos assintomaticos, ou seja, infectados pelo
SARS-CoV-2 mas sem o desenvolvimento da doenga, e aqueles classificados como leves e
moderados. Vale salientar que o Ministério da Saude utilizada defini¢fes de caso para validar
a insercdo de determinadas notificagcbes em banco de dados. O presente estudo observou que
algumas notificacdes ndo atendiam a definicdo de caso. Com isso, se ndo temos uma vigilancia
ativa e equipes orientadas, muitos casos podem ter sidos subnotificados ou ndo registrados no

sistema correto. De acordo com Ranzani et al. (2021), em estudo que teve como fonte de dados
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0 SIVEP-Gripe, relataram um nudmero considerdvel de varidveis sem qualificacdo,
principalmente os sinais e sintomas e as comorbidades.

Quanto a classificacdo final do caso, ou seja, qual o agente etioldgico causador da
SRAG, em 2021, 76 (0%) casos estavam sem informacao, ‘vazio’; em 2022, 1.094 (6%) dos

casos estavam sem a definicdo do agente causador (Tabela 03).
Tabela 03: Distribuicdo dos casos por diagnéstico final do caso — Bahia, 2021-2022

2021 2022 Total
Classificacao final do caso N % N % N %
SRAG por influenza 821 1 309 2 1.130 1
SRAG por outro virus 585 1 1027 6 1.612 2

respiratorio

SRAG por outro agente 602 1 587 3 1.189 2
SRAG ndo especificado 17787 26 7209 41 24.996 29
SRAG por COVID-19 48423 71 7306 42 55.729 65
(vazio) 76 0 1094 6 1.170 1
Total 68294 100 17532 100 85.826 100

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.
O critério de encerramento indica qual foi o critério de confirmacdo do caso. A

preconizacao desta variavel é que os casos de SRAG sejam encerrados através dos achados
laboratoriais, sendo 0 RT-PCR em tempo real o padréo ouro deste diagnostico. Em 2021, 2.406
(5%) das notificacdes foram classificadas por SRAG por COVID-19, porém nao identifica qual
o critério de encerramento; em 2022, 418 (6%) tinham esse campo sem preenchimento, ‘vazio’
(Tabela 04). Vale salientar que desde 31/10/2022, os critérios de encerramento clinico e clinico-
imagem, ndo sdo mais considerados para o encerramento de SRAG por COVID-19 (Brasil,

2022c¢). Logo, até a data de exportacdo destes BD, estes critérios estavam vigentes.

Tabela 04: Distribui¢do dos casos por critério de confirmagdo— Bahia, 2021-2022

2021 2022 Total

Critério de N % N % N %
encerramento

Laboratorial 40605 84 6212 85 46817 84

Clinico 1262 2 163 2 1425 2
Epidemioldgico

Clinico 1762 4 288 4 2050 4

Clinico Imagem 2388 5 225 3 2613 5

(vazio) 2406 5 418 6 2824 5

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.
Da varidvel coletou de amostras?, em 2021, 3.008 (6%) notificagdes estavam sem
qualificagédo; em 2022, 707 (10%) encontravam-se nesta mesma condigéo (Tabela 05).

Tabela 05: Distribuicao dos casos por realizagdo de coleta de amostra para realizacao de teste diagnostico—
Bahia, 2021-2022

2021 2022 Total
Coletou amostra? N % N % N %
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Sim 42347 88 6375 87 48722 87
Né&o 3068 6 224 3 3292 6
Ignorado 372 1 26 1 398 1
(vazio) 2636 5 681 9 3317 6

Total 48423 100 7306 100 55729 100

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.
Quando analisados os achados laboratoriais, considerando o critério de encerramento

laboratorial, através do metodo por Biologia Molecular, RT-PCR, e do teste rapido de antigeno

observamos as seguintes distribui¢6es (Tabela 06):
Tabela 06: Distribuicao dos casos por teste diagnostico— Bahia, 2021-2022

2021 2022 Total
Dados laboratoriais N % N % N %
RT-PCR 24164 58 254¢ 39 26712 55
Teste rapido de antigeno 6204 15 2024 31 8228 17
(quando RT-PCR vazio)
ambos 1298 3 307 5 1605 3
vazio 10237 24 164C 25 11877 25
Total 41903 100 651¢ 100 48422 100

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.
Logo, em 2021, o campo sem preenchimento (“vazio’) correspondeu a 10.237 (24%)

das notificagdes; em 2022, as notificacbes sem esta informacéo totalizaram 1.640 (25%). Dessa
forma, podemos observar através das analises realizadas que algumas notificacdes foram
encerradas sem qualificacdo do agente etiol6gico e outras foram encerradas mesmo sem dados
laboratoriais preenchidos; ou, qualificadas como outro agente etioldgico, que nao foi o SARS-
CoV-2 e encerrada como SRAG por COVID-19. Isso nos mostra as lacunas observadas no
sistema de notificacdo vigente, que ndo impede o avangar no registro da ficha quando detecta
erros, como os citados.

Quanto a evolugao dos casos, ou seja, os individuos que evoluiram para “alta’ ou ‘obito’,
foi identificado que, em 2021, 5.006 (11 %) n&o tiveram desfecho definido. Em 2022, 1.365
(19%) dos casos estavam sem registro. Essa alta frequéncia em 2022 pode ser atribuida por ter
havido uma data de corte no BD em 2022 (Tabela 07). Ainda, sobre a variavel evolucgéo, o
estado da Bahia orientou que, deveria ser marcado como ‘ignorado’ os casos que foram
transferidos para outras unidades. Porem, nenhuma orientacdo formal, através de nota técnica,

foi repassada. Assim como, 0 MS também néo se pronunciou sobre essa pauta.
Tabela 07: Distribuicao dos casos por evolucao — Bahia, 2021-2022
2021 2022 Total
Evolucgdo N % N % N %
alta 28967 60 3574 49 32541 58
oObito 14326 29 2300 31 16626 30
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Obito por outra causa 124 0 67 1 191 0
ignorado 2739 6 567 8 3306 6
(vazio) 2267 5 798 11 3065 6

Total 48423 100 7306 100 55729 100

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.
Quando analisados os fatores sociodemograficos sexo, raca/cor, idade gestacional,

escolaridade, zona geografica de residéncia, observa-se alta frequéncia de campos ‘vazio’ ¢
‘ignorado’, principalmente na variavel raga/ cor.
No campo sexo, como pode ser observado na tabela 08, apenas no ano de 2021 houve

cinco notificagbes com o campo ignorado. No ano de 2022 todas as notificagcbes estavam

qualificadas.
Tabela 08: Distribui¢ao dos casos por sexo— Bahia, 2021-2022
2021 2022 Total
Sexo N % N % N %
Feminino 21291 44 3497 48 24788 44
Ignorado 5 0 5 0
Masculino 27127 56 3809 52 30936 56
Total 48423 100 7306 100 55729 100

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.

A raca/cor da pele era uma varidvel essencial no inicio da pandemia. Contudo,
considerando a importancia deste campo, houve a necessidade de torna-la de qualificacao
obrigatdria. Contudo, mesmo ap0s essas mudancas, implementadas desde 2020, observa-se a
invisibilidade através do nimero de registro ‘ignorado’, acumulando o total de 16.413 (30%)
sem informacdo (Tabela 09).

Um campo € denominado obrigatério quando o ndo preenchimento do dado impede o
registro no sistema. J& o campo essencial, apesar de ser um dado de significativa importancia
para a vigilancia epidemioldgica, ndo é obrigatdrio. Logo o registro da ficha é possivel caso ndo
haja o preenchimento (Brasil, 2021a).

Tabela 09: Distribuicio dos casos por raca/cor da pele— Bahia, 2021-2022

2021 2022 Total
Raca/ cor N % N % N %
Branca 4473 9 784 11 5.257 9
Preta 3441 7 451 6 3892 7
Amarela 299 1 53 1 352 1
Parda 25907 54 3819 52 29726 53
Indigena 73 0 16 0 89 0
Ignorado 14230 29 2183 30 16413 30
Total 48423 100 7306 100 55729 100

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.
A escassez de preenchimento na variavel escolaridade, por ndo ser um campo

obrigatdrio, chama bastante atencdo. Em 2021, 36.100 (74%) notificacGes estavam sem
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qualificacdo; em 2022, o percentual foi ainda maior, 5.523 (76%) (Tabela 10).
Tabela 10: Distribuicdo dos casos por escolaridade— Bahia, 2021-2022

2021 2022 Total
Escolaridade N % N % N %
Sem escolaridade/ 1300 3 378 5 1678 3
Analfabeto
Fundamental 1° ciclo 2505 5 466 6 2971 5
(1 a 52 serie)
Fundamental 2° ciclo 2055 4 220 3 2275 4
(6% a 92 serie)
Médio (1° ao 3° ano) 4356 9 347 5 4703 8
Superior 1752 4 216 3 1968 4
Né&o se aplica 355 1 156 2 511 1
Ignorado 18190 37 2739 38 20929 38
(vazio) 17910 37 2784 38 20694 37
Total 48423 100 7306 100 55729 100

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.
Quando analisado a varidvel gestante, campo de preenchimento obrigatério, tem-se

algumas condicionalidades: quando o sexo masculino for selecionado ou se a idade do paciente
for menor ou igual a 9 anos o campo ¢ preenchido automaticamente com a categoria ‘ndo se
aplica’ (codigo 6). Quando o sexo feminino for selecionado e a idade for superior a 9 anos, deve
ser selecionada uma das opcOes disponiveis (Brasil, 2021a). O campo preenchido com
‘ignorado’ (codigo 9), em 2021, foi observado em 2.734 (6%) das notificacbes; em 2022, houve
um decréscimo, 273 (4%), como pode ser visualizado na tabela 11. Vale salientar que codigo 0

surgiu nas analises realizadas, porém, no dicionario de dados, ndo had mencao deste.

Tabela 11: Distribuicdo dos casos por idade gestacional da paciente— Bahia, 2021-2022

2021 2022 Total
Gestante N % N % N %
0 2 0 1 0 3 0
1° Trimestre 30 0 5 0 35 0
2° Trimestre 99 0 16 0 115 0
3° Trimestre 198 1 30 1 228 0
Idade 15 0 5 0 20 0
Gestacional
Ignorada
Nao 14703 30 2278 31 16.981 31
Né&o se aplica 30642 63 4698 64 35340 64
Ignorado 2734 6 273 4 3007 5
Total 48423 100 7306 100 55729 100

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.
Quanto a zona geografica do endereco de residéncia do paciente, em 2021, 10.228

(21%) e em 2022, 1.415 (19%) das notificacdes estavam sem qualificacdo. Esta varidvel é

classificada como essencial (tabela 12). A identificacdo da zona geogréafica € importante para



43

entender o curso da COVID-19 em areas mais afastadas dos grandes centros urbanos, assim

como visualizar a acessibilidade e os vazios assistenciais.

Tabela 12: Distribuicao dos casos por zona geografica do endereco de residéncia do paciente— Bahia, 2021-
2022

2021 2022 Total
Zona N % N % N %
Urbana 33808 70 4974 68 38782 69
Rural 4065 8 870 12 4935 9
Periurbana 322 1 47 1 369 1
Ignorado 915 2 53 1 968 2
(vazio) 9313 19 1362 18 10675 19
Total 48423 100 7306 100 55729 100

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.

Os campos que contemplam os dados sociodemograficos, como raca/ cor, escolaridade
e zona de residéncia, e dados clinicos, como comorbidades, representaram um montante
significativo de notificacdo sem qualificacdo. Estes achados corroboram com os estudos
brasileiros de Ribas et al., (2022), Peres et al., (2021) e Sousa et al. (2022), em que a baixa
qualificacdo das variaveis podem trazer limitacdes para estudo.

Para além da importancia na completitude da notificacdo, a auséncia de dados para as
variaveis como grupos étnicos, grau de escolaridade, impactam diretamente no planejamento,
criacdo e execucdo politicas de saude para grupos especificos. Lana et al., (2021), trazem alguns
desafios sobre a producéo da informacédo. Citando como exemplo a variavel raga/cor e, 0 quanto
essa desqualificacdo impacta nas analises na morbidade e mortalidade de grupos étnicos
especificos e com isso na fomentacao de politicas publicas.

Quando analisados se o paciente foi internado em Unidade de Terapia Intensiva (UTI)?,
em 2021, 6.745 (14%) casos estavam sem qualificacdo e, em 2022, eram 972 (13%). Dos que
foram paraa UTI, em 2021, tem-se que 21.081(43%) foram hospitalizados na unidade de terapia
intensiva. Porém, ao confrontar as variaveis data da entrada na UTI e data da saida da UTI,
observa-se inconsisténcias (tabela 13). Em 2021, apenas 20.556 (42%) casos tem data da
entrada registrada e 13.139 (27%) tem data da saida qualificada. Em 2022, a situacdoobservada
se repete. H& a mengdo que foram hospitalizados na UTI 3.028 (42%) e, quando observado a
data de entrada e saida a frequéncia observada é de 2.944 (40%) e 1582 (22%) respectivamente
(tabelas 14 e 15).

Tabela 13: Distribuicdo dos casos por internagdo em UTI- Bahia, 2021-2022
2021 2022 Total
UTI N % N % N %
Sim 21081 43 3028 42 24109 22
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Né&o 20597 43 3306 45 23903 21
Ignorado 590 1 32 0 622 1
(vazio) 6155 13 940 13 7095 6
Total 48423 100 7306 100 55729 50

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.
Tabela 14: Distribuicio dos casos por data de entrada do paciente na UTI- Bahia, 2021-2022

2021 2022 Total
UTI N % N % N %
Data de entrada 20556 42 2944 40 23500 42
vazio 27867 58 4362 60 32229 58
Total 48423 100 7306 100 55729 100

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.
Tabela 15: Distribuicao dos casos por data de saida do paciente na UTI- Bahia, 2021-2022

2021 2022 Total
UTI N % N % N %
Data de saida 13139 27 1582 22 14721 26
vazio 35284 73 5724 78 41008 74
Total 48423 100 7306 100 55729 100

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.
A qualidade dos dados de atendimento, como internagdo em UTI, e a conclusdo dos

casos, ou seja, as variaveis de classificacdo final e evolugdo (alta ou 6bito), refletem, também,
0s impactos que a falta oportuna de dados pode implicar na tomada de decisGes pelos gestores.
Tais informaces sdo essenciais para caracterizacdo de determinado agravo, como por exemplo,
tracar o perfil epidemiolégico nos casos graves e criticos da COVID-19 e assim subsidiar acdes,
como por exemplo, gestdo de leitos, implantacdo de hospitais de campanhas ou griparios,
Autores como Guedes et al. (2023) e Ranzani et al (2021) trazem dados semelhantes em seus
estudos sobre a incompletude para essas variaveis.

O campo recebeu vacina COVID-19?, campo obrigatério, foi incorporado a ficha de
notificagdo na atualizagdo de 23/03/2021. No entanto, a informacdo era fornecida pelo
digitador, mediante a verificagdo da caderneta de vacinacao. Neste sentido, em 2021, os campos
sem qualificacdo corresponderam a 29.663(61%) dos registros. Em 2022, esse valor caiu
significante, o que correspondeu a 425 (6%) das notificagdes. A queda nesta frequéncia se deu
em virtude da integracdo a base Nacional de Vacinagédo, que ocorreu em 07/10/2021, com a
alteracéo e atualizacdo do sistema (tabela 16) (Brasil, 2021b).

Tabela 16: Distribui¢do dos casos por vacina COVID-19- Bahia, 2021-2022
2021 2022 Total
Vacina N % N % N %
COVID-19
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Sim 7382 15 4524 62 11906 21
Néo 11378 24 2357 32 13735 25
Ignorado 13643 28 418 6 14061 25
(vazio) 16020 33 7 0 16027 29
Total 48423 100 7306 100 55729 100

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.
Quando avaliados os casos, de acordo os esquemas vacinais de doses aplicadas de vacina

COVID-19, observa-se que na dose 01 hd mencao de datas em 6.068 (13%) dos casos, em 2021.
Em 2022, houve referéncia a primeira dose em 3.992(55%) dos registros (tabela 17). Na tabela
18, a dose 02, no ano de 2021, o campo sem preenchimento, ‘vazio’, foi observado em 44.750
(92%) das notificagcdes. Em 2022, essa frequéncia foi de 3.610 (49%); a dose de reforco foi
acrescentada a ficha de notificacdo em 21/02/2022 (Brasil, 2022a). Em 2021, 358 (1%)
notificacGes estavam com esse campo preenchido; em 2022, esta frequéncia foi de 1.601 (22%),
conforme tabela 19. Salientamos que as vacinas foram disponibilizadas na Bahia a partir de
19/01/2021, em consonancia com o Plano Nacional de operacionalizagdo da vacinagao contra

a CoVvID-19.
Tabela 17: Distribui¢do dos casos por vacina COVID-19, dose 01— Bahia, 2021-2022

2021 2022 Total
Vacina N % N % N %
COVID-19
Dose 01 6068 13 3992 55 10060 18
vazio 42355 87 3314 45 45669 82
Total 48423 100 7306 100 55729 100

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.

Tabela 18: Distribuic&o dos casos por vacina COVID-19, dose 02— Bahia, 2021-2022

2021 2022 Total
Vacina N % N % N %
COVID-19
Dose 02 3673 8 3696 51 7369 13
vazio 44750 92 3610 49 48360 87
Total 48423 100 7306 100 55729 100

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.
Tabela 19: Distribuicéo dos casos por vacina COVID-19, dose 02— Bahia, 2021-2022

2021 2022 Total

Vacina N % N % N %
COVID-19
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Dose reforco 358 1 1601 22 1959 4
vazio 48065 99 5705 78 53770 96
Total 48423 100 7306 100 55729 100

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.
Existe um campo chamado de Fonte dos dados/informagé&o sobre a vacina COVID-19,

este € classificado como um campo interno, cuja a defini¢do: “¢ aquele que apesar de nao constar
na ficha e ndo aparecer no display da tela, € preenchido automaticamente pelo sistema”(Brasil,
2021a). Em 07/10/2021, o campo de vacina COVID-19 tornou-se obrigatdrio e seu preenchido
é integrado a base nacional de vacinacéo, vinculado ao CPF ou CNS do paciente. Em 2021,
16.013(33%) das notificacbes ndo foram qualificadas e 28.410 (59%) foram preenchidos de
forma manual. Em 2022, 1.540 (21%) foram preenchidos de forma manual; neste ano ndo houve

notificagdes sem preenchimento.

Tabela 20: Distribuicéo dos casos por Fonte dos dados/informagéo sobre a vacina COVID-19 — Bahia, 2021-
2022

2021 2022 Total
Fonte de dados/ N % N % N %
informacéo
Manual 28410 59 1540 21 29950 54
RNDS ou Integragéo 4000 8 5766 79 9766 17
(vazio) 16013 33 - - 16013 29
Total 48423 100 7306 100 55729 100

Fonte: SIVEP- Gripe, 2021 e 2022.
Os dados da vacina COVID-19 foram, de alguma forma, comprometidos. As

informac@es, com a incorporacéo deste campo, em marcgo de 2021, eram preenchidas de forma
manual, ficando a critério do registrador o preenchimento, quando muitos estavam
sobrecarregados pelos processos inerentes ao trabalho. Mesmo em 2022, com a integra¢do com
base nacional de vacinacéo, que ocorreu 07/10/2021, um namero significativo das notificacdes
estavam descritos como preenchidas de forma manual, o que ndo deveria ocorrer.

Concernente as duplicidades encontradas, no ano de 2021, foram localizados 6.202
homonimos. Ja no ano de 2022, foram identificados 999 registros duplicados. Este evento foi
observado, principalmente, antes da integracdo com a base de dados de vacinacdo. Foi possivel
visualizar grafias abreviadas; pacientes com 0 mesmo CPF ou nome da mae, porém, escritos
faltando alguma preposicdo; nomes escritos diferentes, mas como 0 mesmo nome da mae,
mesma data de nascimento e endereco, foram exemplos observados.

Algumas notificagBes tinham também mais de dois eventos notificados. Essas

duplicidades aconteceram por algumas condig¢des: no contexto da pandemia da COVID-19, as
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notificagdes foram descentralizadas para unidades notificadoras, que tinham um perfil
individual para cada agente notificador vinculado ao seu CPF; houve muitas transferéncias de
pacientes de uma unidade para outra e considerando que as unidades notificadoras tem um perfil
operador SRAG HOSPITALIZADO, em que s6 € possivel visualizar as notificacdes da sua
propria unidade, a notificagdo registrada pela unidade de origem ndo era visualizada na unidade
de destino; ndo houve nenhuma orientagdo do MS para as notificagdes em duplicidade vs.
episddios distintos, cabendo ao GT estadual orientar seu proprio fluxo, em que pacientes com
novo episodio, apo6s 30 dias da alta, eram considerados como uma segunda internacao, sendo
orientado a colocar antes ou ap6s 0 nome do paciente | 22 hospitalizacdo|, mas s6 era possivel
ser realizada essa andlise quando o paciente dava entrada na mesma unidade da 12 internacéo,

cabendo ao GT estadual analises de unidades notificadoras distintas.

CONCLUSAO

De forma a contribuir com a DIVEP, mais especificamente com o GT influenza e de
outros virus respiratorios, este relatério técnico consubstanciado sera encaminhado ao setor,
assim como planilha de duplicidades para analises e possivel excluséo de eventos duplicados.

Uma questdo importante a ser discutida € a estipulacdo de indicadores de qualidade para
casos de SRAG, como oportunidade de notificacdo e de encerramento. Ndo ha nenhuma
orientacdo concernente a este aspecto.

Outras questdes como: alta rotatividade de profissionais, no periodo pandémico, assim
como a alta demanda no fluxo de atendimentos; fechamento das unidades de campanhas, sem
tempo habil para atualizacBes dos dados no sistema; auséncia de capacitacdo de profissionais
para atuarem na vigilancia epidemiol6gica, podem ter sido fatores que contribuiram para a
qualificagéo das variaveis, assim como a néo realiza¢do de forma oportuna.

Os resultados deste relatorio técnico sdo fruto da inspe¢do primaria dos bancos de dados
para a caracterizacdo da populagéo a ser estudada.

Uma limitacdo do estudo é que ndo sabemos ao certo de que forma estes dados
inconsistentes podem impactar, ou ndo, as analises epidemiologicas do produto final desta
dissertacdo. Uma vez que, para fins de analise, utilizou-se todas as notificacGes, sejam as em
duplicidades, as que ndo atendiam a definicdo de caso, ou as que estavam qualificadas
erroneamente.

Apesar dos desafios, os dados secundarios séo extremamente relevantes para as analises

epidemioldgicas. Porém, é preciso fazer com que estes estudos extrapolem a comunidade
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cientifica e perpassem pelos profissionais e trabalhadores de saude, assim como, consigam,
também, atingir a sociedade, para que juntos, possamos fortalecer a saude em todos 0s seus

pilares.
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6.3 ARTIGO CIENTIFICO

Morbimotalidade em individuos vacinados em um estado brasileiro

Morbimotality in vaccinated individuals in a Brazilian state

Thaisa Mercés de Oliveira Correia; Carlos Antonio de Souza Teles Santos; Erenilde Marques

de Cerqueira

RESUMO: A emergéncia da COVID-19 e suas complicagdes e a imediata acdo de prevencéo,
através da vacina, sdo objetos de estudo desde a pandemia, declarada em 2020, em que milhares
de vidas foram ceifadas em todo o0 mundo. Na Bahia, mais de um milhdo de pessoas foram
infectadas pelo SARS-CoV-2 e mais de 31 mil 6bitos ocorreram pela doenca. A vacina esta
disponibilizada desde janeiro de 2021 como forma de combater, principalmente, a
morbimortalidade entre 0s casos graves e criticos ocasionados pela doenca. Os objetivos deste
estudo foram: avaliar a ocorréncia de COVID-19 grave em individuos hospitalizados e
vacinados contra a doenca no periodo de janeiro de 2021 a agosto de 2022; descrever as
caracteristicas clinicas dos casos estudados; descrever os esquemas vacinais entre os individuos
que evoluiram com gravidade e Obito; estimar a taxa de letalidade dos casos estudados e
identificar fatores de risco predisponentes nos individuos vacinados que cursaram com
gravidade. Este estudo é caracterizado por uma coorte retrospectiva, a partir de dados
secundarios, oriundos do Sistema de Informacdo da Vigilancia Epidemioldgica da Gripe
(SIVEP- Gripe). Apds o estabelecimento de critérios de inclusdo e exclusdo, a amostra que
compds o estudo foi de 9.904 casos. Através das analises descritivas, a parcela da populacao
que apresentou as maiores frequéncias de casos foram os individuos do sexo masculino, idosos,
com alguma comorbidade, que cursaram com tosse, febre, dispneia, desconforto respiratério e
dessaturacdo, que foram internados em UTI e necessitaram de algum suporte ventilatorio. A
maiores taxas de letalidade foram observadas no sexo feminino, idosos, nas ragas/cor indigena
e parda, naqueles sem escolaridade, individuos residentes em zona rural, internados em UTI e
com necessidade de suporte ventilatdrio invasivo. A varidvel sobre a vacina COVID-19 deve
ser observada com cautela, pois foi uma limitacdo deste estudo, considerando que s6 em 2022
houve a integracdo com a Base Nacional de Vacinagdo. Neste sentido, devido a grande
relevancia deste estudo, e considerando a importancia da vacinacdo na mitigacao de eventos
graves, é necessario que continue havendo o fortalecimento das estratégias de vacinacdo, assim
como que haja a sensibilizacdo dos trabalhadores da saude sobre a importancia do
preenchimento adequado das informagdes no sistema para conferir uma maior qualidade dos
dados.

Palavras-chave: COVID-19; sistema de informacdo da COVID-19; vacinas COVID-19;
SIVEP-Gripe.

ABSTRACT: ABSTRACT: The emergence of COVID-19 and its complications, along with
the immediate preventive action through vaccination, have been subjects of study since the
pandemic was declared in 2020, claiming thousands of lives worldwide. In Bahia, over one
million people have been infected by SARS-CoV-2, resulting in over 31 thousand deaths. The
vaccine has been available since January 2021 as a means to combat morbidity and mortality,
especially among severe and critical cases caused by the disease. The objectives of this study
were to evaluate the occurrence of severe COVID-19 in hospitalized and vaccinated individuals
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from January 2021 to August 2022; describe the clinical characteristics of the cases studied,;
outline the vaccination schemes among individuals who developed severity and succumbed to
the disease; estimate the lethality rate of the studied cases; and identify predisposing risk factors
in vaccinated individuals who experienced severity. This study is characterized as a
retrospective cohort analysis using secondary data from the Influenza Epidemiological
Surveillance Information System (SIVEP-Gripe). After establishing inclusion and exclusion
criteria, the study sample consisted of 9,904 cases. Through descriptive analyses, the population
subset with the highest frequency of cases included males, the elderly, individuals with
comorbidities, those experiencing symptoms such as cough, fever, dyspnea, respiratory
discomfort, and desaturation, who were admitted to ICU and required ventilatory support.
Higher lethality rates were observed in females, the elderly, individuals of indigenous and
brown races/colors, those with no education, residents in rural areas, ICU admissions, and those
requiring invasive ventilatory support. The variable related to the COVID-19 vaccine should be
approached with caution, as it was a limitation of this study, considering integration with the
National Vaccination Database only occurred in 2022. In light of the study's significant
relevance and the importance of vaccination in mitigating severe events, it is essential to
continue strengthening vaccination strategies. Additionally, healthcare workers should be
sensitized to the importance of accurately entering information into the system to ensure higher
data quality.

Keywords: COVID-19; COVID-19 information system; COVID-19 vaccines; SIVEP-Gripe.

INTRODUCAO

Em 11 de marco de 2020, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) decretou a pandemia
causada pelo virus Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2), a partir de
um surto local de pneumonia relatado pela China®. Este virus, pertence a familia Coronaviridae
e ao grupo B-coronavirus. Quanto a origem, identificou-se que os morcegos, tipoferradura, eram
hospedeiros intermediarios e a transmissdo entre humanos pode ter ocorrido através dos
Pangolins. Esses achados devem-se a semelhanca na sequéncia gendmica deste animal quando
comparado ao SARS-CoV-2'212, Sua natureza esta relacionada a alta transmissibilidade,
mutabilidade e letalidade > ¢

Os casos infectados pelo virus podem apresentar quatro manifestacdes: casos assintomaticos,
sem apresentacao da doenca, denominada COVID-19, casos leves, moderados, graves ecriticos.
De acordo com dados, a Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG), forma mais grave da
doenca, é responsavel por 20% dos casos 1% >4,

O primeiro caso relatado no Brasil foi no estado de S&o Paulo, em 26 de fevereiro de 2020 3,
Na Bahia, na cidade de Feira de Santana, em 06 de marco de 2020 °.

As analises epidemioldgicas da doenca grave e do 6bito pela COVID-19, no Brasil e no mundo,

apontaram que 0s casos atingiram, principalmente, os idosos maiores de 60 anos, do sexo
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masculino e com alguma comorbidade 241631,

Paralelamente e concomitante ao avango da doenca, estudos foram realizados para o
desenvolvimento de vacinas, Unica forma, além de todas as medidas ndo farmacologicas ja
implementadas, capaz de frear a morbimortalidade ocasionada pela pandemia da COVID-19. A
estratégia adotada para priorizagdo da vacina considerou a faixa etaria, 0s grupos prioritariose
os trabalhadores de satide, no primeiro momento*3. Em dezembro 2020, em carater emergencial,
a vacina Pfizer/ BioNTech foi aplicada no Reino Unido®. No Brasil, em 17 de janeiro de 2021,
em carater emergencial, sdo autorizadas as vacinas Coronavac/ Sinovac e Oxford/ AstraZeneca
no pais °°. Neste mesmo dia, é administrada a primeira dose do imunizanteem Sao Paulo®. Na
Bahia, em 19 de janeiro, os grupos prioritarios receberam a vacina contraa COVID-19’.
Desde o inicio da pandemia, a vigilancia da SRAG por covid-19 € realizada no Sistema de
Informacéo da Vigilancia Epidemioldgica da Gripe (SIVEP- Gripe). Com base neste sistema, €
possivel realizar o monitoramento dos casos graves e 6bitos ocasionados pela COVID-19, assim
como dados da vacinacéo, a partir da vinculagdo e integracdo com a base de dados de vacinacao
60.

Até 06 de outubro de 2023, na Bahia, 1.807.061 pessoas foram infectadas pelo virus SARS-
CoV-2 e 31.729 6bitos foram confirmados pela doenca®. Até essa mesma data, 35.946.883 doses
de vacina contra a COVID-19 foram aplicadas no estado &,

O objetivo geral deste estudo foi avaliar a ocorréncia de COVID-19 grave em individuos

vacinados contra a doenca no periodo de janeiro de 2021 a agosto de 2022, na Bahia.

METODOS
Trata-se de um estudo coorte retrospectivo, que utilizou, exclusivamente, dados
secundarios, com base nos registros de casos notificados no sistema oficial do Ministério da
Saude (MS), o Sistema de Informagé&o da Vigilancia Epidemiologica da Gripe (SIVEP- Gripe).
A populacéo estudada foram os individuos que desenvolveram a COVID-19 grave,
vacinados, por pelo menos uma dose, residentes no estado da Bahia, totalizando uma amostra
de 9.904 casos notificados apos definidos os critérios de inclusdo e excluséo.

Foram incluidos no estudo aqueles confirmados pela SRAG por COVID-19 (cédigo 5),
em que na variavel Recebeu vacina COVID-19? foi preenchido o ‘sim” (codigo 1). Assumiu-se
gue os eventos eram independentes, sendo incluidas, assim, as possiveis duplicidades. Foram
excluidos outros diagnésticos de SRAG e os que ainda ndo tinham diagndstico definido, ou

seja, a variavel classificacdo final estava sem preenchimento (‘vazio’). Por se tratar de um
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banco em que devem ser notificados apenas os casos de SRAG hospitalizado ou 6bito por
SRAG independente de hospitalizacdo (Brasil, 2022¢), foram excluidos aqueles em que na
variavel houve internacéo? estavam com os campos ‘ignorado’ (cddigo 9), sem preenchimento
aqueles que estavam qualificados como ‘ndo’(codigo 2) hospitalizados e que tinham como
desfecho a ‘alta’. Foram também excluidos os que estavam sem a variavel evolucéo qualificada

(‘ignorado’ ou sem preenchimento — ‘vazio’) (Figura 01).

W4 2% PACTENTES 8O | PACTENTES NO
BANCO DE DADOA NO BANCO B DADOS NO
SIVEPGORIE EN 2021 SEVERGRIPE EM 202

|

TOTAL DR #2153

PAUCTENTES NO BANCO

DE DADOS NOsiver
CRIM

PACIENTES
CONFIRMADOS PARA

A CONID Y CRAVE

1 WG PACIENTES
MECEHMERAM PLLO MENOS
UMA A

DOSE DA VACINS
WD

Figura 01: Fluxograma dos dados do SIVEP-Gripe utilizados para defini¢do da populagdo do estudo.

O campo do estudo foi a estado da Bahia, 0 maior estado da regido nordeste, composto por 417
municipios?’, com populacio estimada pelo Censo 2023 em 14.136.417 pessoas®®. No campo
da salde, este estado é dividido em 28 regides, que se agrupam em 09 Nucleos Regionais de
Satide ou macrorregido?,

Os bancos de dados foram disponibilizados pela Superintendéncia de Vigilancia e Protecdo da
Saude (SUVISA) da Secretaria de Saude do Estado da Bahia (SESAB), através da Coordenagéo
de Planejamento e Monitoramento (COPLAM) ap0s a aprovacdo no comité de ética da
Universidade Estadual de Feira de Santana (UEFS), nimero do parecer: 5.560.864, atendendo
a todos os pressupostos éticos.

Para a andlise dos dados, os bancos de 2021 e 2022 foram concatenados, sendo entdo filtrados
apenas 0s casos de SRAG por COVID-19. Apss esse processo, foi realizada a

pseudoanonimizacédo, em que, ao lado do nome do paciente, foi inserida uma coluna e numerado
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de 1 a n. Depois esses dados foram transportados para outra planilha, no Microsoft Office
Excel©, sendo entdo excluidas as variaveis que sao identificaveis. As analises estatisticas foram
realizadas no STATA®, versdo 12.0. Nele, foram criadas, pelos pesquisadores, as variaveis
tempo de evolucdo, faixas etérias e esquema vacinal. As analises descritivas foram
apresentadas em trés categoriais: sociodemograficas (sexo, raca, faixa etaria, se gestante,
regional de saude de residéncia e zona de residéncia), clinicas e epidemioldgicas (sinais e
sintomas, se fatores de risco, descri¢cdo dos fatores de risco, esquema vacinal) e dados de
atendimento (internacdo em UTI e uso de suporte ventilatorio). Foram considerados como
Obitos os campos “obitos’ (codigo 2) e obito por outras causas’ (codigo 3) da variavel evolucgao,
uma vez que foi considerado que o paciente desenvolveu a COVID-19 na sua forma grave e
teve esse desfecho desfavoravel. Por meio da analise descritiva dos dados, calculou-se o tempo
mediano e os percentis 25% e 75%, para a variavel quantitativa. Para as varidveis qualitativas
e binérias, foram calculadas as frequéncias, através do teste de qui-quadrado de Pearson e o
teste exato de Fisher. Calculou-se a letalidade, mediante 0 nimero de ébito pessoa/tempo,
mensurado em dias, e se estimou o risco relativo (RR) bruto e o intervalo de confianca (IC) de

95% e p < 0,05, utilizando o modelo robusto de Poisson.

RESULTADOS

Para a analise descritiva, a populacdo estudada (n=9.904) foi desagregada, de acordo
com as variaveis do estudo, segundo a evolucgdo (alta e 6bito). Neste estudo, mais da metade da
populacdo teve alta (64.89%), os demais (35.11%), evoluiram para o 6bito. Considerando a
regido de salde de residéncia (p< 0,0001), os pacientes da regido Centro-Norte tiveram a maior
frequéncia de dbitos (45,80%), enquanto que na regido Leste foi observada a menor ocorréncia
(31.85%). Contudo, nesta regido, se concentram o maior numero de casos (48.15%), o que
condiz com a densidade populacional, que é a maior das nove regides de salde da Bahia.
Observou-se que a ocorréncia dos Obitos aumentava com o avangar das faixas etaria (p<
0,0001), sendo a maior frequéncia observada em pacientes maiores de 70 anos (48.35%). A
frequéncia de casos com alta, por sua vez, foi aumentando a medida que a faixa de idade
diminuia. Quanto ao género (p=0.022b), os casos de SRAG foram mais frequentes no sexo
masculino (52.55%), assim como o 6bito pela doenca (36.16%). No quesito raga/cor (p<
0,0001) a parda foi a mais frequente (51.00%) das declaradas. Porém a maior ocorréncia de
oObitos foi entre os indigenas (66.67%). Quanto a escolaridade (p < 0,0001), mais da metade das

notificagcdes (63.3%) ou estavam com campos qualificados como ignorado ou, sem
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preenchimento (vazio). A condigdo gestante (p<0.001) foi observada em 38 mulheres, o que

corresponde a 0,38% da populacdo. A zona de residéncia urbana correspondeu a maioria dos

casos (71.96%). Porém, residentes da zona rural (40.24%) evoluiram mais para o obito.

Tabela 21: Caracteristicas sociodemograficas da populacdo do estudo —Bahia, 2021-2022

(62.30)

Evolugdo
Variaveis Total n (%) Alta n (%) Obito n (%) Valor
de p*
Regido 9 904(100.00) 6427 3477 (35.11) <
(64.89) 0,0001
Nucleo Regional de Saude 345 (3.48) 187 (54,20) 158 (45.80)
Centro-Norte
Nucleo Regional de Saude 818 (8.26) 523 (63.94) 295 (36.06)
Centro-Leste
Nucleo Regional de Saude 624 (6.30) 379 (60.74) 245 (39.26)
Extremo Sul
Nucleo Regional de Saude 4769 (48.15) 3250 1519 (31,85)
g Leste (68.15)
3 Nucleo Regional de Saude 312 (3.15) 204 (65.38) 108 (34.62)
3 Nordeste
E Nucleo Regional de Saude 402 (4.06) 226 (56.22) 176(43.78)
8 Norte
8 Nucleo Regional de Saude 476 (4.81) 304 (63.87 172 (36.13)
A Oeste
8 Nucleo Regional de Saude 1279 (12.91) 854 (66.77) 425 (33.23)
P Sudoeste
:_E
é Nucleo Regional de Saude Sul 879 (8.88) 500 (56.88) 379 (43.12)
% Faixa Etaria 9 904(100.00) 64.89 3477 (35.11) <
2 (64.89) 0,0001
a
3 <17 77 (0.78) 74 (96.10) 3(3.90)
g 18- 39 912 (9.21) 781 (85.64) 131 (14.36)
w 40- 59 2.516 (25.40) 2.017 499 (19.83)
e (80.17)
5 60-69 1.865 (18.83) 1.213 652 (34.96)
< (65.04)
Q > 70 4.534 (45.78) 2.342 2.192 (48.35)
8 (51.65)
= Género 9 904(100.00) 6427 3477 (35.11)  0.022"
o (64.89)
Feminino 4699 (47.45) 3104 1595 (33.94)
(66.06)
Masculino 5205 (52.55) 3323 1882 (36.16)
(63.84)
Raca 9 904(100.00) 6427 3477 (35.11) <
(64.89) 0,0001
Branca 1308 (13,21)  765(58.49) 543 (41.41)
Preta 692 (6.99) 377 (54.48) 315 (45.52)
Amarela 58 (0.59) 38 (65.52) 20(34.48)
Parda 5051 (51.00) 3147 1904 (37.70)




Indigena

18(0.18)

6(33.33)

12 (66.67)
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lgnorado 2.777 (28.04) 2094 683 (24.59)
(75.41)
Escolaridade 9904(100.00) 6427 3477 (35.11) <
(64.89) 0,0001
Sem escolaridade/ Analfabeto 443 (4.47) 194 (43.79) 249 (56.21)
Fundamental 12 ciclo (12 a 52 662 (6.68) 385 (58.16) 277 (41.84)
série)
Fundamental 22 ciclo (62 a 92 427 (4.31) 251(58.78) 176 (41.22)
série)
Médio (12 ao 32 ano) 811 (8.19) 569 (70.16) 242 (29.84)
Superior 492 (4.97) 375 (76.22) 117 (23.78)
N&o se aplica 8(0.08) 8(100.00) 0(0.00)
lgnorado 4216 (42.57) 2864 1352(32.07)
(67.93)
Vazio 2845 (20.73) 1781 1064 (37.40)
(62.60)
Gestante 9 904(100.00) 6427 3477 (35.11) <
(64.89) 0.0001b
12 Trimestre 4(0.04) 4 (100.00) 0(0.00)
29 Trimestre 8(0.08) 8 (100.00) 0(0.00)
32 Trimestre 20(0.20) 20(100.00) 0(0.00)
Idade Gestacional Ignorada 6 (0.06) 3(50.00) 3(50.00)
Nao 3259 (32.91) 2096 1163 (35.69)
(64.31)
N3do se aplica 6227 (62.87) 4031 2196(35.27)
(64.73)
lgnorado 380 (3.84) 265 (69.74) 115 (35.26)
Zona de Residéncia 9904(100.00) 6427(64.89) 3477(35.11) <
0.0001°
Urbana 7127 (71.96) 4747 2380(33.39)
(66.61)
Rural 1004 (10.14) 600 (59.76) 404 (40.24)
Periurbana 58 (0.59) 36(62.07) 22 (37.93)
Ignorado 100 (1.01) 63 (63.00) 37(37.00)
vazio 1615 (16.31)  981(60.74) 634 9.26)
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Valor de p*: valor calculado considerando o teste de Pearson ou o teste exato de Fisher’s
bTeste exato de Fisher's; valor de p <0,05; 1C95%: intervalo de 95% de confianca.

Os principais sinais de gravidade observados nos casos de SRAG foram dispneia
(64.03%; p< 0,0001), saturacdo < 95% (62.94%; p< 0,0001) e desconforto respiratério (52.77%;
p< 0,0001). Os pacientes que apresentaram estes sinais de gravidade tiveram o pior desfecho
(39.83-41.73%). Os sintomas gripas mais frequentes foram tosse (71.46%; p< 0,0001)

e febre (53.66%; p< 0,0001).

Em relacdo as comorbidade, mais da metade (72.99%; p< 0,0001) da populacdo estudada
apresentou algum fator de risco. Neste estudo, a doenca cardiovascular foi a mais prevalente
(36.80%; p< 0,0001), seguida do diabetes mellitus (29.58%; p< 0,0001). Mais de 50% dos
oObitos, foram observados nos pacientes que tinham doenca renal (54.63%; p<0.0001b), doenga
hematoldgica (53.26%; p=0.001b), neuroldgica (51.91%; p<0.0001b) e hepatica (51.40%;
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p=0.002b).

A situacédo vacinal (p=0.005) entre a populagédo do estudo correspondeu as doses 1, 2 e
de reforco. Os esquemas vacinais com a 12 e 22 dose foram observados em menos de metade
dos pacientes (43.52% e 43.05%, respectivamente), a dose de reforco ndo atingiu nem % da

populacéo (13.43%). Considerando a evolugéo, todos que receberam a vacina, seja uma dose,

as duas doses, preconizadas pelo MS ou com dose refor¢o, tiveram um desfecho favoravel.

Tabela 22: Distribuicédo dos dados clinicos e epidemiolégicos da populagdo do estudo - Bahia, 2021 -2022

Evolucéo
Variaveis Total n (%) Alta n (%) Obito n (%) Valor de
p*

Sinais e Sintomas 9904(100.00) 6427 (64.89) 3477 (35.11)
Febre 5314 (53.66) 3664 (68.95) 1650 (31.05) < 0,0001
Tosse 7077 (71.46) 4808 (67.94) 2269 (32.06) < 0,0001
Garganta 1188 (12.00) 915 (77.02) 273 (22.98) < 0,0001
Dispneia 6342(64,03) 3816 (60.17) 2526 (39.83) < 0,0001
Desconforto 5226 (52.77) 3045 (58.27) 2181 (41.73) < 0,0001
respiratério

(2]

o

Q

‘2 Saturacdo 6234 (62.94) 3766 (60.41) 2468 (39.59) <0,0001

o]

S Diarreia 1208 (12.20) 871 (72.10) 337 (27.90) < 0,0001

L

a

e Vomito 747 (7.54) 501 (67.07) 246 (32.93) < 0,0001

L

8 Dor abdominal 591 (5.97) 398 (67.34) 193 (32.66) 0.844

z

o

8 Fadiga 1200 (13.00) 783(60.79) 505 (39.21) < 0,0001

a

g

o) Perda do olfato 564 (5.69) 439 (77.84) 125 (22.16) < 0,0001
Perda do paladar 579 (5.85) 451 (77.89) 128 (22.11) <0,0001
Outros sintomas 4357 (43.99) 3096 (71.06) 1261 (28.94) <0,0001
Fatores de Risco 9 904(100.00) 6427 (64.89) 3477 (35.11) < 0,0001
Sim 7229 (72.99) 4425 (61.21) 2804 (38.79)
Néo 2675 (27.01) 2.002 (74.84) 673 (25.16)
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Descricdo dos Fatores 9904(100.00)

de risco /

comorbidades

Puérperas 19 (0.19) 15 (78.95) 4 (21.05) 0.232b
Doenca Cardiovascular 3645 (36.80) 2176 (59.70) 1469 (40.30) <0,0001
Doenca Hematoldgica 92 (0.93) 43 (46.74) 49 (53.26) 0.001b
Sindrome de Down 35(0.35) 15 (53.57) 13 (46.43) 0.001b
Doenca Hepética 107 (1.08) 52 (48.60) 55 (51.40) 0.002b
Asma 245 (2.47) 175 (71.43) 70 (28.57) 0.010b
Diabetes mellitus 2930 (29.58) 1747 (59.62) 1183 (40.38) <0,0001
Doenca Neuroldgica 472 (4.77) 277 (48.09) 245 (51.91) <0.0001b
Outra Pneumatopatia 362 (3.66) 183 (50.55) 179 (49.45) <0.0001b
Imonodeficiéncia ou 326 (3.29) 164 (50.31) 162 (49.69) <0.0001b
Imonodepresséo

Doenca Renal 518 (5.23) 235 (45.37) 283 (54.63) <0.0001b
Obesidade 1031 (10.41) 705 (68.38) 326 (31.62) <0.0001b
Outras morbidades 3735 (37.71) 2.305 (61.71) 1430 (38.29) 0.287b
Esquema vacinal 9 904(100.00) 6427(64.89) 3477(35.11) 0.005
12 Dose 4310 (43.52) 2849 (66.10) 1461 (33.90)

24 Dose 4264 (43.05) 2691 (63.11) 1573 (36.89)

Dose de reforgo 1330 (13.43) 887 (66.69) 443 (33.31)

Valor de p*: valor calculado considerando o teste de Pearson ou o teste exato de Fisher's
bTeste exato de Fisher's; valor de p <0,05; 1C95%: intervalo de 95% de confianca.

Quanto aos dados de atendimento, a maioria (50.55%) foi internada em UTI (p<

0.0001b). Destes, um pouco menos da metade (47.54%) evoluiu para o 6bito. Os que fizeram
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uso de suporte ventilatorio invasivo (p< 0,0001) (77.67%) tiveram um pior desfecho.

Tabela 23: Distribuicéo dos casos criticos, segundo internacdo em UT]I e uso de suporte ventilatério- Bahia,
2021-2022

Evolucado
Variaveis Total n (%) Alta n (%) Obito n (%) Valor de p*
UTI 9 904(100.00) 6427(64.89) 3477(35.11) <0.0001b
Sim 5006 (50.55) 2626 (52.46) 2380 (47.54)
Nao 4167 (42.07) 3371 (80.90) 796 (19.10)
g Ignorado 69 (0.70) 50 (72.46) 19 (27.54)
w
2 Vazio 662 (6.68) 380 (57.40) 282 (42.60)
[a)
E Suporte 9 904(100.00) 6427(64.89) 3477(35.11) <0,0001
< Ventilatorio
wl
[a)
(7]
8,: Sim, invasivo 1975 (19.94) 441 (22.33) 1534 (77.67)
e Sim, néo invasivo 4942 (49.90) 3582 (72.48) 1360 (27.52)
Néo 1869 (18.87) 1665 (89.09) 204 (10.91)
Ignorado 124 (1.25) 100 (80.65) 24 (19.35)
Vazio 994 (10.04) 639 (64.29) 355 (35.71)

Valor de p*: valor calculado considerando o teste de Pearson ou o teste exato de Fisher’s
bTeste exato de Fisher's; valor de p <0,05; 1C95%: intervalo de 95% de confianca.

A letalidade dos casos da COVID-19 grave e o risco relativo foram calculados para as variaveis
regido de saude, faixa etéria, género, raca/cor, escolaridade, zona de residéncia, se tiveram
comorbidade, esquema vacinal, internacdo em UTI e uso de suporte invasivo.

A taxa de letalidade foi calculada considerando a pessoa/tempo e numero de 6bitos/1.000
pessoas/dia. A pessoa/dia refere-se ao periodo, em dias, que cada individuo contribuiu na
amostra, considerando a data do inicio dos primeiros sintomas até o desfecho. Logo, é a soma
do tempo de exposicdo de todos os individuos. Deste célculo, foram excluidos os 6bitos por
SRAG independente de hospitalizacdo, uma vez que, ndo houve data de internagéo.

O tempo médio para o desfecho foi de 30 dias (IC 95% 29-31), o tempo de risco foi 181.500
dias, o risco de incidéncia foi 18,8%. Os eventos analisados somaram 9.520 casos e o intervalo
de tempo foi 17- 54 dias (percentis 25- 75%).

As maiores taxas de letalidade foram observadas naqueles que residiam nos Nucleos Regionais
de Satde Norte (29.7%) e Sul (28.5%); no grupo de maiores de >70 anos (26,6%); no sexo
feminino (19.0%); nas ragas/cor ( indigena, 29,0%, preta, 24,9% e branca, 22,0%); nos sem
escolaridade/analfabetos (31.9%); em gestantes com idade gestacional ignorada (34.1%); nos
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residentes em zona rural (22.4%); nos que tiveram comorbidades associada (20.1%); nos que
foram hospitalizados em UTI (21.2%) e nos que usaram suporte ventilatorio invasivo (31.0%).
Neste estudo, observou-se que tiveram maior risco de evoluir ao Obito os casos que
apresentaram as seguintes condi¢es: residir no Nucleo Regional de Salde Oeste (RR=1,04;
1C95% 0.88 - 1.23); serem indigenas (RR=1,31; 1C95% 0,68-2,53); residir na zona rural (1,26;
1C95% 1.10 - 1.43).

Houve uma reducao de 99,0% do risco relativo na faixa etéria entre < de 17 anos (RR=0.01;
1IC95% 0.03- 0.32), quando se comparou a faixa etaria de referéncia (=70 anos). Quanto ao
género, foi observado uma diminuigdo do risco em 2,0% para o sexo masculino (RR=0.98;
IC95% 0.92-1.06) em relagdo ao feminino. Os que ndo tiveram fatores de risco (RR=0.74;
IC95% 0.67-0.81), ou seja, algum tipo de comorbidade, tiveram uma protecédo de 26,0%; a ndo
internacdo em UTI (RR=0.61 1C95% 0.56- 0.66), reduziu em 39,0% o risco, quando comparado
a hospitalizacdo em UTI. Os que ndo usaram suporte ventilatorio (RR=0.76; 1C95% 0.20-0.28)
tiveram 76% menos risco de evoluir a 6bito dos que usaram o suporte invasivo. Isso significa
gue houve uma protecéo em relacdo aos Obitos nessas variaveis.

O esquema vacinal demonstrou que a taxa de letalidade aumentou conforme aumento de doses
adicionais. Assim como o risco, que foi 6 % maior considerando a 2 dose (RR=1.06; 1C95%
0.99 -1.15) e 9% maior com a dose de refor¢co (RR=1,09; IC 95% 0.97 - 1.22).

Tabela 24: Analise da taxa de letalidade e risco relativo para COVID-19- Bahia, 2021-2022

Letalidade dos casos de COVID-19 **RR (1.C. 95%)
Grave
Fatores pessoa/dia obito taxa/1000
(tempo de risco)  (Falha) #

Regido
Nucleo Regional de 6931 156 22.5 1*
Saude Centro-Norte
Nucleo Regional de 16658 294 17.6 0.78 (0.63;0.97)
Saude Centro-Leste
Nucleo Regional de 9484 242 25.5 0.61 (0.52;0.72)
Saude Extremo Sul
Nucleo Regional de 93327 1502 16.1 0.89 (0.76;1.04)

Salde Leste
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Nucleo Regional de 5703 108 18.9 0.56 (0.50;
Salde Nordeste 0.63)
Nucleo Regional de 5748 171 29.7 0.66 (0.52;
Saude Norte 0.84)
Ndcleo Regional de 9309 172 18.5 1.04 (0.88;
Saude Oeste 1.23)
Nucleo Regional de 21470 414 19.3 0.64 (0.54;
Salde Sudoeste 0.76)
Nucleo Regional de 12870 367 28.5 0.67 (0.58;
Saude Sul 0.78)
Faixa Etaria
>70 * 81.341 2165 26,6 1*
60-69 37.448 638 17 0.64 (0.58;
0.70)
40- 59 46.106 493 10,7 0.40 (0.36;0.44)
18- 39 15.541 127 8,2 0.30 (0.25;0.37)
<17 1.064 3 2,8 0.01 (0.03;
0.32)
Género
Feminino 82.783 1573 19,0 1*
Masculino 98.717 1853 18,8 0,98 (0,92;1,06)
Raga
Branca 24.309 536 22,0 1*
Preta 12.588 313 24,9 1,12 (0,97;1,30)
Amarela 1.145 20 17,5 0,79 (0,51;1,21)
Parda 93.209 1869 20,1 0,9 (0,82;1,00)
Indigena 379 11 29,0 1.31 (0,68;2,53)
Ignorado 49.870 677 13,6 0,61 (0,54;0,69)

Escolaridade
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Sem escolaridade/ 7701 246 319 1*
Analfabeto
Fundamental 1° ciclo 12698 271 21.3 0.66 (0.54;
(12 a 52 série) 0.82)
Fundamental 2° ciclo 8328 174 20.9 0.65 (0.53;
(62 a 92 série) 0.79)
Médio (1° ao 3° ano) 15392 238 155 0.48 (0.39;
0.58)
Superior 10344 117 11.3 0.35 (0.28;
0.44)
Né&o se aplica 65 0 0 3.51e-07 (1.57e-07;
7.84e-07)
Ignorado 80382 1336 16.6 0.52 (0.44;
0.60)
Vazio 46590 1044 22.4 0.031 (0.27;
0.03)
Zona de Residéncia
Urbana 132372. 8813 2343 17.7 1*
Rural 17758 397 22.4 1.26 (1.10;
1.43)
Periurbana 1080 22 20.4 1.15 (0.76;
1.73)
Ignorado 2027 37 18.3 1.03 (0.76;
1.38)
vazio 28282 627 22.2
Fatores de Risco
Sim 138009. 9502 2774 20.1 1*
Né&o 43658 652 14.9 0.74 (0 .67;
0.81)
Esquema vacinal
12 Dose 79.573 1443 18,1 1*
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22 Dose 79.866 1546 194 1.06 (0.99;1.15)
Dose de refor¢o 22.061 437 19,8 1.09 (0.97;1.22)
UTI
sim 111792. 4528 2370 21.2 1*
Né&o 60107 781 13.0 0.61 (0.56;
0.66)
Ignorado 784 17 21.7 1.02 (0.68;
1.52)
Vazio 9074 258 28.4
Suporte Ventilatério
Sim, invasivo 48972 1517 31.0 1*
Sim, ndo invasivo 90681 1347 14.9 0.47 (0.44;
0.51)
Né&o 26015 195 7.5 0.24 (0.20;
0.28)
Ignorado 1655 23 13.9 0.44 (0.30;
0.65)
Vazio 14177 344 24.3

#Taxa por 1000 pessoa-dia
*categoria de referéncia
**RR: Risco relativo

DISCUSSAO

O presente estudo avaliou um banco de dados com quase dez mil casos registrados de COVID-

19 grave no estado da Bahia, entre o periodo de janeiro 2021 a agosto de 2022.

A pesquisa apresentou limites acerca da completude e qualidade dos dados. Entretanto, para a

analises dos dados, foram considerados todos os registros do SIVEP-Gripe para o periodo do

estudo. Para além das dificuldades o estudo possibilitou alcancar os objetivos propostos, uma

vez que apontou que, na Bahia, a parcela da populagdo que teve desfechos mais desfavoravel

frente a COVID-19 grave foram os idosos, do sexo masculino, pardos e residentes em zonas

urbanas e que apresentaram comorbidades, com significancia estatistica para todas estas

variaveis. Estudos semelhantes também encontraram caracteristicas sociodemograficos e
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clinicas similares ao nosso estudo!821:22:25,29:30,34,40,42,46,53

Ainda em relacdo a presenca de comorbidades, embora a asma seja uma doenca que afeta
diretamente o sistema respiratorio, neste estudo, observou-se uma baixa frequéncia e a maioria
dos pacientes tiveram um desfecho favoravel (alta). Corroborando com recente estudo que
concluiu que a asma teve uma baixa prevaléncia entre os hospitalizados e ndo foi um fator de
risco para a mortalidade*®.

Individuos que apresentaram doencas hematologicas, hepaticas, renal e neuroldgicas e
desenvolveram a COVID-19 grave tiveram um desfecho desfavoravel (6bito) em mais da
metade dos casos. As condic¢des do sistema imunoldgico de pacientes com estas comorbidades
tendem a aumentar desenvolvimento de complicagdes pela infeccdo do SARS-CoV-2. Estudos
consideram que a imunizacdo ativa seja a melhor estratégia para profilaxia da forma mais grave
da doenca pelo novo coronavirus nestes pacientes, mesmo que o uso de medicamentos
continuos possa influenciar na formacgdo de anticorpos neutralizantes e impactar na eficacia
vacinal para essas comorbidades. Estudos ainda consideram que ter essas comorbidades
aumentou a letalidade em pacientes com COVID-19 grave 142447,

Verificou-se que os individuos apresentaram um quadro classico de sindrome respiratoria aguda
grave, e o sintoma que néo foi estatisticamente significante neste estudo foi a dor abdominal,
também relatado em outros estudos como relativamente incomum?®. Segundo estudo, a
presenca da dor abdominal foi mais relatada nos casos de sindrome inflamatdria
Multissistémica pediatrica (SIM-P), temporalmente associada a COVID-19 2,

Por este estudo ser baseado em dados secundarios, vale salientar aqui as limitagdes inerentes a
este tipo de analise. A primeira delas refere a qualidade dos dados, ou seja, a completude dos
campos na ficha de notificacdo. No presente estudo, uma grande quantidade de notificac@es foi
preenchida como ‘ignorado’ e outras estavam sem preenchimento (vazio), sendo possivel
observar nas variaveis raga/cor e escolaridade, por exemplo. Semelhante condicédo é observada
em outros estudos*®#48  Qutra grande limitagdo, e possivel viés, foi observado no
preenchimento dos dados das variaveis relacionadas a recebeu vacina COVID-19?. A inser¢édo
desta variavel foi indexada a ficha de notificacdo do SIVEP-Gripe, em marco de 2021. As
informacdes sobre o status vacinal (data de aplicacdo da vacina, o fabricante e o lote) eram
langados pelo registrador da ficha, mediante consulta do cartéo do vacinal fisico ou em sistema
préprio, quando o municipio dispunha, para os registros de doses aplicadas. O preenchimento
automatico, através da integracdo com a base nacional de vacinagdo, s6 veio a acontecer em
outubro de 2021, Logo, por um periodo de mais de seis meses estas informacdes poderiam ser

lancadas ou néo. E, quando preenchidas, poderiam apresentar alguma impreciséo dos registros.
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Essas fragilidades do sistema, somada a falta de informacéo por parte dos agentes notificadores,
sobre a importancia da qualificacdo dos dados para a vigilancia, podem ter trazido impactos nos
resultados deste estudo. A nossa amostra, 0s pacientes graves que fizeram uso da primeira e
segunda dose corresponderam a menos da metade da populacéo vacinada. Este hiato no registro
da vacinal entre o inicio da vacinagdo na Bahia (janeiro de 2021) e o linkage da base da dados
de vacinagdo (outubro de 2021) pode ter sido um viés neste estudo, uma vez que apontou
significancia entre vacinados e os casos COVID-19 grave, e 0 estudo teve por critério de
exclusdo os ndo vacinados, ou seja, podemos ter excluidos desta analise outros individuos pelo
fato de ndo estarem registrados no sistema como vacinados.

O presente estudo apontou ainda que mais da metade dos individuos desenvolveram a doenca
na sua forma critica, em que houve a necessidade do uso de suporte ventilatério para
manutencdo da vida e internacdo em UTI. E possivel verificar que o percentual de dbito foi
menor mesmo naqueles que foram internados em UTI. Para aqueles que usaram suporte
ventilatério ndo invasivo ou ndo fizeram uso deste mecanismo, a alta foi a evolugdo mais
frequente, ocorrendo em mais de % dos pacientes. Esse desfecho positivo pode ser atribuido a
vacinacdo. Estudos apontam que a vacinagdo contribuiu para reducédo de casos graves e criticos
causados pela COVID-19 4 > 18:19.21,25,3440, 4246 ' ym estudo concluiu que, aumentando a taxa
de vacinagdo em 10%, observou-se uma diminui¢do em 5% em novas hospitalizagdes, em 12%,
para internacdo em UTI e reducio em 2% para os 6bitos 2,

Neste estudo, a taxa de letalidade e o risco relativo foram maiores em idosos, com alguma
comorbidade, que foram internados em UTI e usaram suporte ventilatério invasivo, 0 que
converge com outros estudos publicados 18:21:30425057 'Em contraposicdo, um estudo constatou
que a vacinacdo nao foi significativamente associada a um risco reduzido de doenca grave, isto
é, admissdo na UTI ou morte . Isso mostra que, embora a vacinagio exerca um papel protetor
contra casos graves e criticos, fatores como imunossenecéncia estdo fortemente associados a
letalidade em idosos, juntamente com complicacdes inerente da propria idade e as doencas
crbnicas associadas. De acordo com um estudo atual, a imunossenecéncia é um fator que pode
contribuir com a infecgio de avanco, devido a diminuicdo da imunidade 2°,

Apesar da maioria dos estudos apontarem o0 género masculino como potencialmente mais
susceptivel para COVID-19 grave e que ser homem aumenta a letalidade por diversos fatores,
sejam eles hormonais, sociais ou comportamentais®>®8, neste estudo foi possivel observar que
ser do sexo feminino aumentou o risco relativo e a letalidade na amostra estudada. A
incompletude dos dados, citada anteriormente, pode ter criado estes vieses. Contudo, autores

solicitam cautela diante das varias hipoteses levantadas, sejam as que trazem explicacdes
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fisiolOgicas, sejam as que trazem informacdes sobre os habitos de vida com rela¢do ao género.
Ponderam ainda, sobre possiveis limitacdes como: notificacdo de casos, registro de obitos e o
status vacinal, que ndo mantém um padrdo nos diversos paises e, nem sempre é documentada
por género®2. Segundo um estudo brasileiro, a pandemia é um problema de ordem global,
associados a carga politica, econémica e social em diferentes regides do pais. Relatam ainda
que o0 excesso de morte por causas naturais pode ser reflexo das subnotificagfes de casos por
COVID-19 por limitacdo da triagem na realizacdo do RT-PCR, para identificacdo do SARS-
CoV-2%,

Apesar de a populacdo da Bahia, de acordo com pesquisas do Censo 2010, ser
predominantemente parda e preta, residir em zona urbana e serem alfabetizados 2, este estudo
revelou que ser indigena, residir em area rural e ser analfabeto foram também achados que
aumentaram o risco relativo de dbito. As iniquidades sociais sempre existiram para essa
populagédo, contudo, foram potencializadas no contexto da pandemia da COVID-19. A
dificuldade na acessibilidade e acesso a salde, educacdo, saneamento béasico sdo pontos
relevantes a serem considerados e que afetam diretamente a condicdo de salde, aumentando
assim a morbidade e mortalidade nos grupos mais vulneraveis 22*. Resultados similares sdo
observados em um estudo que apontaram que individuos analfabetos tinham 63% mais chance
de evoluir para o 6bito, quando comparados aos que possuiam nivel superior e que os indigenas
apresentam um risco aumentado de morte em 11%%. Estudo brasileiro relatou que 43% da
populacdo indigenas com COVID-19 apresentou maior mortalidade intra-hospitalar quando
comparados a brancos e asiaticos ¥.

Embora neste estudo o aumento da letalidade e do risco relativo foram observados na segunda
dose e dose de refor¢co comparado com a primeira dose, isso mostra que, apesar da integracao
da base de dados de vacinacdo com o SIVEP-Gripe, vinculado ao CPF ou CNS, as informagdes,
antes deste periodo, podem ter sido perdidas, impactando nos dados auferidos e
consequentemente nos resultados desta pesquisa. Logo, estudos que avaliam somente os dados
vacinais do SIVEP-Gripe, sem linkage com outros bancos, podem culminar em uma pesquisa
com viés de informagédo. Contudo, autores afirmam que a idade avancgada, o surgimento de
variantes de preocupacéo, o tipo de vacina, a priorizagdo da campanha vacinal aos grupos de
risco, como idosos, associado a imunossenecéncia, contribuiram o para declinio eficacia vacinal
31718, 59 Estudo explica este evento, salientando que os idosos tende a ter uma lenta resposta
imune e pico de anticorpos neutralizantes mais baixo, além de ser observado um declinio destes
anticorpos mais rapido nesta populagdo especifica °.

E quase unanime afirmar que esquemas primarios sdo mais eficazes do que aqueles com apenas



70

uma dose. E que a dose de reforco confere ainda mais protecdo, principalmente contra
hospitalizago e Obitos 4°192540:44.49

Nesse sentindo, as doses de reforco devem ser recomendadas para a populacdo, sendo a
vacinacdo a forma mais eficaz de protecdo contra casos graves e 6Obitos ocasionados pela
COVID-19.

Por se tratar de um estudo secundario, com base no SIVEP-Gripe e, considerando todas as
limitacGes de preenchimento e na completude da ficha, faz-se necessario que mais estudos com

essa tematica sejam desenvolvidos para o confrontamento com outras bases de dados.

CONCLUSAO

O presente estudo apresentou, entre vacinados que cursaram com COVID-19 grave na
Bahia, um cenéario epidemioldgico com algumas similaridades a diversos estudos publicados
em todo o mundo.

Considerando a importancia da tematica concernente aos determinantes da letalidade na
populagédo estudada e a importéncia da vacinagdo no controle da pandemia, os resultados
apontam a necessidade de analisar com cautela as informagdes apresentadas, uma vez que as
incompletudes dos dados registrados do SIVEP-Gripe podem ter ocasionados alguns vieses de
confundimento e de informacdo. Neste sentido, analises com outros sistemas oficiais, para o
confrontamento de dados, sdo recomendadas, haja vista que para este estudo algumas
notificacdes de casos de COVID-19 podem ndo ter sido incluidas, uma vez que, ndo se
encontrou no sistema pesquisado, registros completos com as informacdes imprescindiveis e
necessarias.

O presente estudo aponta, portanto, a necessidade de atualizacdo e qualificacdo dos
profissionais que atuam na vigilancia da saude, principalmente na vigilancia epidemiologica,
sobre a relevancia da atividade de geracdo de dados atraves de formularios que devem ser
devidamente preenchidos em todos 0s seus campos, para que se garantam informagoes que
possam possibilitar a viabilizacdo de a¢bes de politicas publicas com vistas a mitigar danos e
evitar dbitos, sobretudo, em situacOes de emergéncia sanitaria como se vivenciou na pandemia
da COVID-19.
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APENDICES

APENDICE A- TERMO DE COMPROMISSO, PARA DISPENSA DO TCLE

Recontecids pele Mivaterial n® 7488 o 181282

Raciedenceds Dol Decists Extedusl n * 9271 de 14122004
Recrodensase pao Decrats o 17 208 da 25710018 i
DEPARTAMENTO DE SAUDE MESTRADO
MESTRADO PROFISSIONAL EM SAUDE COLETIVA PROFESIONA

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE FEIRA DE SANTANA
Aurcrzade Pulo Decreto Federal N.° 77408 De 27-4-197¢

TERMO DE COMPROMISSO
DISPENSA DO TCLE (TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDQ)

Solicite a dispensa da aplicagio do Termo oe Consentimento Livre e Esclarecido do
projeto de pesquisa miitulado "MORBIMORTALIDADE POR COVID-12E INFECQAO
PELO SARS-CoV-2 INDIVIDUOS VACINADOS NA BAHIA", com a segunte
justificativa: trata-se de estudo, realizado a partir de dados secundarios, vincuiados e
que ser3o mantidos anonimizados, que serao disponibilizados Diretoria de Vigilancia
Epidemiologica da Bahia( DIVEP), sob termos e condigdes de acesso e uso que levam
em consideracdo aspectos eticos, legais e de seguranga da informag3o, de modo que
os riscos de identificagdo dos participantes serdo minimos.

Declaro:

a) Que o acesso 3o0s dados registrados em prontuano de pacientes ou em bases de
dados para fins da pesquisa cientffica sera feito somente apos aprovac3o do projeto
de pesquisa pelo Comité de Etica;

b) O acesso aos dados serd supervisionado por UMa pessoa que esteja plenamente
informada sobre as exigéncias de confiabfidade;

c) Assegurar 0 compromisso com a3 privacidade e a confidencialidade dos dados
utizados preservando integralmente o anonimato e 2 imagem do sujeite bem como a
sua nao estigmatizacdo.

d}) Assegurar 3 n3o utilizag3o as informagdes em prejuizo das pesscas elou das
comunidades, inclusve em termos de autcestma, de prestigio elou econdmico-
financero;

e) O pesquisador responsavel estabeleceu salvaguardas seguras para
confidencialidades dos dados de pesquisa;

f) Os dados obtidos na pesquisa s=rao usados exdusivamente para finalidade prevista
no protocolo;
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g) Os dados obtidos na pesquisa somente ser3o utilizados para o projeto vinculade;
05 quais serao mantidos em sigilc. em conformidade com o que prevé os termes da
resoluc3o 486/12 do Conselho Nacional de Salde.

Devide 3 impossibilidade de obteng3o do TCLE (Termo de Censentimento Livre
Esclarecido) de todos os sujeites, assino este termo para salvaguardar seus direitos.

Fewra de Santana, 05 de julho de 2022
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APENDICE B- TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE FEIRA DE SANTANA

Autorzece Pelo Decs sty Federsd N * 77408 De 27-4-147¢

Racorhedds el Portade Misstaral n* E74%80 de 10 1268

Foacradencieds celo Declels Evtadusd n® 9271 de 147122004 e
Reciedenzede peo Decrats i 17228 de 25112018

DEPARTAMENTO DE SAUDE AITADD
PROFSSIONAL

Termo de Compromisso do Pesquisador

Eu, THAISA MERCES DE OLIVEIRA CORREIA. RG ° 00543056-39, CPF r°
014.650.795-08 daclaro inteiro compromzetimento & responsabilidade com a coleta, uso &
tratamento dos dados obtidos com a anuéncia da Diretoria de Vizilincia Epidemiologica
da SESAB. mediante cumprimento do gue precomiza a Resolugdo 4662012,
prioritariansents, quanto 20 cumprinsento dos principios de autonomia. nio maleficéneia,
beneficéncia, justica e equidade e previsdo de “procedimentos que assegwrem a
confidencialidade & 2 privacidade, a protegao da imagem e a ndo estgmatizacado dos
participantes da pesquisa, garantinde 2 ndo utilizacdo das informacdes em prejuizo das
pess0as e'ou das cormmidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e'ou de
aspectos econdmico-financeiros (Dos Aspactos Eticos da Pesquiza envolvendo Seres
Humanos).

Declaro estar ciente de que 2 concessdo dos dados e informagdes solicitados, e'ou
realizagdo de pesquisa, 50 ocomera mediante emuss3o do parecer informando aprovagao
pela COARTIVEP e postenor apresentac o, 2 mesma COAP, de parecer enutido, quando
se fizer necessario, por um Connité de Etica em Pesquiza.

O projeto de pesquisa em quest3o & onantade e / ou coordenado pele () Prof? (2} Dra
Erenilde Marques de Cerqueira, rendo o e-mail para contaro: emcerqueira@uefs br,
wincuiado a Universidade Estadual de Fera de Santana

Declaro ainda 2star ciente de que em caso de recomendactes, sera necessana nova
submiss3o e amalise

Feira de Santapa, 04 de agosto de 2022
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ANEXOS

ANEXO A- CARTA DE ANUENCIA

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

DIRETORIA DE VIGILANCIA DA SAUDE
refoltura,  SUBCOORDENAGAO DE CONTROLE DE DOENGAS
IMUNOPREVENIVEIS
MANIFESTAGAO DE ANUENCIA

Declaro, para os devidos fins, que estou ciente da participacio de
THAISA MERCES DE OLIVEIRA, portadora do RG 09543056-39, que trabalha
atualmente na Prefeitura Municipal de Salvador, como sanitarista, lotada na
Secretaria de Saude, na Subcoordenagio de Doengas Imunopreveniveis, no
processo seletivo no Curso de Mestrado Profissional em Sadde Coletiva, da
Universidade Estadual de Feira de Santana.

Declaro ainda o compromisso dessa instituigio em liberar o referido
profissional para participar das atividades do curso, durante todo o periodo de
realizagdo, assim como disponibilizar as instalagbes da instituicio para a
execugdo e elaboragdo do Trabalho de Conclusao do Curso, bem como outras
pesquisas necessarias ao fiel cumprimento de todos os objetivos do curso.

u{:_ /._"
b {oetmle de Donmn rcptvesven
fois Qematnts FLOREN 54N

Assinatura & Carimbo do Gestor

Av. Vasco da Gama, n¥ 4.209 — Vasco da Gama/ Salvador — BA ~ CEP 40,286-000 / Tel.: (71) 3202-1713/ (71) 3202-
ma
ipelmuni il

Digitalizada com CamScanner

90



ANEXO B- DECLARACAO DE COMPROMISSO DA
ORIENTADORA

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE FEIRA DE SANTANA
Aurrnends Mein Decreto Federd N 77 460 De 2741970
Iincerncda peby Porans Mirstenal n* 21426 de 101786
Recredencinan pelo Decrwis Extachun n* 8271 da 3122004
Rncedencivss pefo Decreto r 17 220 de 2561 12080
DEPARTAMENTO DE SAUDE MESTRADO
MESTRADO PROFISSIONAL EM SAUDE COLETIVA POOITETIONAL

Declaro para 1odos os fins, como professara do Mesirado  Profissional em Saiide
Coletiva di Universlade Estadeal e Feim de ¢ on Jora da S Thaisa

Merces de Olivelra Comrena meu aposo a0 progeto intmulado *MORBIMORTALIDADE
POR COVID-19 E INFECCAO PELO § s-CoV-2 EM INDIVIDUOS VACINADOS
NA BAHIAY, ¢ me compromeso cunm olugles N" 466712 ¢ 210016 do Conselho
Nacional de Soode

antana - BA, 10 de mao de 2022,

Alenciosamente,
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Margues de Cerquelra
Professora Orientadora

VB MfafiseeaTy e ge e

MESTRADO
ROFISSIONAL

BT FERT 18RS I LAamam SR

A Tocmsardastai SN~ Novo Tt
Apeun o MA - 0 Sotube

LT 4403000 - Fotrs o Saman - Flabis
PONE 3140 Y
EMAIL wqwarinfs be

91



ANEXO C- TERMO DE ANUENCIA INSTITUCIONAL

GOVERNO DO ESTADO D4 BAWIA
Secretaria da Saide do Estado da Bakia
Supeeintondiincia de Vigilincla ¢ Protgao da Saide
Dirutoria da Vigilhntia Epicamiologics

TERMO DE ANUENCAA INSTITUCIONAL

AM&M&WGM.MN.MW&
Sistama Ui de Saiicde (SUS] e d mianincia para o Estade, vem por meso Gasie,
m:mommmmmmmmm
o Otvera Corea, refurerte scs MGSITS de Cazos MliSCacos nos $iieras ofcas dc
M5 wmmmnw&wnnﬂﬂwm,mbmv“
Gose e VACHA, 0o estado da Bahia
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Supecniandéncis de Prolecho ¢ Vighirca em Se0de da SESAB. farse recisidno
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Fesauisy s SESAE. por men & Plataloowa Brasil Haa vsis que 3 Comissdo ce
Andise de Pesqusa {COAP) nko disponiilza dados romnas, tonsiderando 2
necassidade de SAVAGUATSr 03 Cados do3 CHAdICS que 38 encONITam regEY Blos NGOk
sistusgs de nformacio.

Cabe ressakar gue dasde o din 14 de maio ce 2020, a DVER reakza a Inkagem dos
barces efickais | 8-SUS sotica, Shep-Grps & Gal) do Ministrio da Sadde para os
casos o casss confirmacos pand COMIO-18, em rwestgacho & cescartadus. que &30
a% omes foderais de w@aboracho dos DoRNG apidimiciigicos Gdos @ que estlio
Conda0na00s (ara gae o satira esing onine Desta forma, oy dudes chiporindzados
se referem o tash Ga dados esteduel Com © devido trmamentd, evkando sssis
Quplicdades e Foorseinaas. Estas informacdes 4ko dRponbilzadas danamente, de
forms nBo nomenal, pam dar remapsninda ¢ cportusidade 8 CesGURS. podem sar
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Vincuada 3 Univarvdids Extadusl da Feira de Saetina, crierinda pela Proft. Erenide
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ANEXO D- PARECER DE ANANLISE DE PEDIDO DE DADOS
PARA REALIZACAO DE PESQUISA

GOVERNO DO ESTADO DA BAMIA
Secretaria da Sadde do Estudo da Bahin
Superintendéncia de Vigilincia ¢ Protecio da Sande
Dirctoria de Vigilinda Epidemiolégica
Comissdo de Anilise de Pesquisa

Parecer de Anilive de Pedido de Dados para realizacio de Pesguisa
I - ldemtifiesciio dods) Selicitante(s)

Tinde do Birkceo “MORBIMORTALIDADE POILCOVID-19 E INFECCAD PELD SARSLoV-2 EM INDIVIDUOS
. et o YACINADOS NA BAHIA"

Nt sl () Thaise Mescés de Oliveirs Cosreds

N” de Tekelons

E-mal thalsssscs coendl il dom

Endeyogo

Onesanbints) Erenilde Mangues de Cerguens

N* de Telkelons

emcerguciniaiucl e
E-mul

Idiugdo Universidade Estadual de Fesn de Sastans - UEFS

V = Parccer da Comissho de Andlise de Pesguisa (COAP):
Conclusis do Parecer:

Tdestificur w perbeds de suilise do trubalthn

Serd disponibilizade o APIdo Sivep_Gripe ¢ de com-Natifics pars goe o pesquisadors sealice o Bakage ¢ lmpeza das bases
Heswaltasc gue, & atuslizacio do canpn de vacins oo Esus-Notifics ocorreu spesas eos setesabro de 2020 ¢ o daden
refleress-se u partic desse periodo ¢ que 206 o momeato aio Bl reslizado & stualiesgio da AP do Sivep_Gripe pelo Datasus
e o6 cxmpos da vacing.
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Cumissio de Andlise de Poesguing

E-mnail: divopconpitsaude hogny e

LocalDate: Salvader, 16 de xgosto de 2022




ANEXO E -PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE @
- FEIRA DE SANTANA - UEFS

~3yeces

mmmmo Dﬁm
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: MORBIMORTALIDADE POR COVID-18 E INFECCAO PELO SARS-CoV-2 EM
INDIVIDUOS VACINADOS NA BAHIA
Pesquisador: THAISA MERCES DE OLIVEIRA CORREIA
Area Tematica:
Versdo: 2
CAAE: 58012922 1.0000.0053

Instituigdo Proponente: Universidade Estadusl de Feira de Santana
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER
Namero do Parecer: 5.560.864

Apresentacgao do Projeto:

Trata-se de retorno de pandéncia do parecer n®5.507.720 de 04/07/2022 da disserlacdo de mestrado da
pesquisadora responsavel THAISA MERCES DE OLIVEIRA CORREIA sob orientagao da professora Dra.
Erenilde Marques de Cergueira.

As informagdes apresentadas nos itens "Apresentacao do projeto”; Objetivo da Pesquisa™; "avaliacio dos
RiscoseBeneficios"foramextraidodosarquivos:

"PB_INFORMACOES _BASICAS_DO_PROJETO_1925149.pdf" anexados
em 0707/2022.

"Este & um estudo epidemiologico descritivo, do tipo transversal, como base em dados secundarios. Tais
dados serdo obtidos através de registros do

SIVEP Gripe e do e-SUS Notifica, médulo coronavirus, sistemas oficiais para notificacio de casos da covid-
19, com algumas finalidades, dentra

elas, subsidiar analises sobre a morbimortalidade em individuos vacinados contra a doencga, no periodo de
2021 e 20227 (PB pagina 2)

“Critério de Inclus3o:

Serdo indufdos no estudo individuos com diagnéstico de covid-19, no periodo de 2021 a 2022, no estado da
Bahia e que estejam previamente

vacinados com, pelo menos, uma dose das vacinas contra a covid-19.

0 da Transr

destina, =/n - Novo Monzorte, UEFS

Bairro: Madulo 1, MA 17 CEP: 42031460
UF: BA Municiplo: FEIRA DE SANTANA
Tolefone: (7515181.8124 E.mall: cepuefs.br
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Continuaciio do Parecer. 5.560,.864

Critério de Exclusédo:

Serao excluidos individuos classificados no SIVEP Gripe como “SRAG por influenza”, “SRAG por outros
virus respiratorios”, "SRAG por outro agente

etiologico”, "SRAG nao especificado” ou com classificagéo final “vazia™ ; no e- SUS Notifica, a exclusdo se
dara aos individuos que tenham como

classificagao final "Descartado” ou “Sindrome Gripal Nao especificada™; também serao excluidas as criancas
que nao estao na faixa etaria elegiveis

para uso das vacinas covid-19 e as duplicidades de notifica¢oes."

"Tamanho da amostra 1.505.246.000" (PB pagina 3)

"Detathamento:

NAO HAVERA PARTICIPACAO DIRETA COM OS SUJEITOS DA PESQUISA, POR SE TRATAR DE UMA
PESQUISA COM DADOS SECUNDARIOS, ONDE SERAO EXPORTADOS OS BANCOS DE DADOS DO
SIVEP E E-SUS DA BAHIA, no periodo de 2021 a 2022, no estado”

"Informe o nUmero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdao algum tipo de
intervencao neste centro de pesquisa:1.591.269" (PB pagina 4)

Obijetivo da Pesquisa:

"Objetivo Primario:

Avaliar a morbimortalidade por covid-18 e'a infec¢ao por SARS-CoV-2 em individuos vacinados contra a
doenca.

Obijetivo Secundario:

« Estimar a incidéncia da covid-19 em individuos previamente vacinados com as vacinas disponiveis contra
a covid-19 no Programa Nacional de

Imunizacao; + Identificar fatores predisponentes a infecgao por covid-18 nosindividuos vacinados.+ Verificar a
evolugao por covid-19 e a infecgao

por SARS-CoV-2 em individuos vacinados" (PB pagina 3)

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

"POR SER UMA PESQUISA COM DADOS SECUNDARIOS, DEVEMOS ASSEGURAR A PRIVACIDADE,
CONFIDENCIALIDADE E ANONIMATO

DOS PESQUISADOS, PARA 1SS0, OS DADOS SERAO SALVAGUARDADOS NA UEFS, PODERA
HAVER RISCOS DE PERDAS DE DADOS

APOS O TRATAMENTO DOS MESMOS E CORRUPCAOQ DE DADOS.

Beneficios:

Esta pesquisa, em virtude de sua relevancia social, & imprescindivel, pois espera-se que, com a

Enderego: Avenida Transnordesting, s/n - Novo Horizonte, UEFS

Bairro: Modulo |, MA 17 CEP: 44.031-460
UF: BA Municipio: FEIRA DE SANTANA
Telefone: (75)3161-8124 E-mall: cep@uefs.br

Pogna G200 09
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ampliagéo da oferta da vacinacio conira a covid-19

haja uma diminuig&o da morbimortaidade contra a doenga, podendo ser tragado um perfil epidemiolagico
dos casos nos individuos previamente

vacinados." (PB pagina3 )

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

O protocolo de pasquisa apresenta relevancia social e cientifica.

Consideracbes sobre os Termos de apresentacio obrigatoria:

Documentos exigidos através das resolugdes da CONEP para apreciacdo pelo CEP, dentre estes foi
destaque no parecer n°5.507.720 de 04/07/2022 . Autorizagdo do responsavel pela Instituigio onde sera
realizada a pesquisa - Termo de anuéncia (Vide

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes)

Recomendacodes:

Nao ha

Conclusoes ou Pendénclas e Lista de Inadequacbes:

Trata-se de apreciagio do retorno as pendéncias emitidas no parecer n°n®5.507.720 de 04/07/2022.

Pendéncias listadas seguida da resposta enviada por oficio & analisado

Pendéncia 1 : Esclarecer & relagdo entre esta pesquisa e a8 pesquisa citada, e indicar o nimero CAAE uma
vez que buscou-se os dados desta pesquisa na plstaforma tanto pelo nome do pesquisador responsavel
guanto pelo titulo & n3o se obteve resposta.

“Este projeto € recorte da pesquisa intitulada "ViGeCoV2: Niclec de vigilancia gendmica em tempo real do
SARS- CoV-2 no Brasil”, coordenada pelo Prof. Dr. Luiz Carfos Junior Alcantara, Pesquisador Tituiar do
LABFLA/IOC-FIOCRUZ e aprovada pelo comité de ética em pesquisa da Universidade Federsl de Minas
Gerals, pelo parecer No 4000.504.785." (Projeto completo pagina 27).

RESPOSTA: "PREZADOS, TENDO EM VISTA QUE NAO CONSEGUIMOS EM TEMPO HABIL ACESSAR
O COORDENADOR DA PESQUISA SUPRACITADA PARA NOS FORNECER O CAEE, RATIFICAMOS O
N° DO PARECER DA PESQUISA: 4000.504.785. INFORMO QUE A RELAGAO DO NOSSO ESTUDO COM
PESQUISA INTITULADA "VIGECOV2: NUCLEO DE VIGILANCIA GENOMICA EM TEMPO REAL DO SARS

- COV-2 NO BRASIL" ESTA DIRETAMENTE RELACIONADA COM TEMATICA DO NOSSO TRABALHO,

QUANDO A MORBIMORTALIDADE POR COVID-19 E INFECCAO PELO SARS-COV-2 ENCONTRA-SE
DIRETAMENTE RELACIONADC COM A CIRCULACAO DAS VARIANTES DE PREQCUPAGAO,

Enderego:  Avenida T ol =/n - Novo UEFS

Balrro: Medulo L MA 17 CEP: 44031480

UE: BA Municipio: FERA DE SANTANA

Telofona: (75j3161.8124 Esmall: cepfuefs br
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IMPACTANDO PARA UMA MAIOR OU MENOR MORBIMORTALIDADE, PRINCIPALMENTE QUANDO
TRATAREMOS DA NOSSA VARIAVEL DEPENDENTE, INDIVIDUOS VACINADOS ( INFORMACOES
ALTERADAS NA PG. 27, DO PROJETO_MESTRADO_COMPLETO_MODIFICADO)."

ANALISE: Apds esclarecimentos PENDEICA ATENDIDA

Pendéncia 2 Justificativa de auséncia de TCLE Esclarecer melhor a justificativa da auséncia de TCLE,
apenas descrever que os dados serdo retirados de dados secundarios ndo parece suficiente: Conforme
descrito em arquivo "TCLE_ORCAMENTO.docx" anexado em 11/05/2022: "A pesquisa utilizara dados
secundarios, disponibilizados nos sistemas oficiais existentes e, para isto, as pesquisadoras ja contam com
a autorizagao escrita e assinada pela Presidente da Comissé@o de Andlise de Pesquisa, através da Diretoria
de Vigitancia Epidemiolégica da Bahia (DIVEP)", ressalta-se que no apéndice A solicita de identificagao.
RESPOSTA: "O APENDICE A CONTEMPLA AS INFORMAGOES QUE SERAQ EXTRAIDAS DOS
BANCOS QUANTO AOS DADOS QUE SERAO ANALISADOS. SALIENTANDO QUE A IDENTIFICAGAO
DO PACIENTE SERA PRESERVADA, SENDO NECESSARIA NESTE PRIMEIRO MOMENTO PARA
TRATAR OS DADOS, PARA EVENTUAIS CASOS DE DUPLICIDADES, NOMES HOMONIMOS OU
EPISODIOS DISTINTOS, POR EXEMPLO. NAS PESQUISAS COM DADOS SECUNDARIOS, COMO A
ANALISE DE BANCO DE DADOS, NAO E NECESSARIO A CONSTRUGAO DO TCLE, TENDO EM VISTA
A ANONIMIZAGAO DOS INDIVIDUOS, UMA VEZ QUE OS PESQUISADORES SERAO RESPONSAVEIS
POR SALVAGUARDAR OS DOCUMENTOS DOS DADOS COLETADOS DA PESQUISA, QUE SERAO
ARMAZENADOS DURANTE 5 ANOS, NA UNIVERSIDADE ESTADUAL DE FEIRA DE SANTANA (UEFS),
NA COORDENAGAO DO MESTRADO PROFISSIONAL EM SAUDE EM COLETIVA (MPSC - UEFS), E
ESTARAO DISPONIVEIS PARA APRECIACAO SE SOLICITADOS. SENDO CONSTRUIDO O TERMO DE
COMPROMISSO (APENDICE B), PARA DISPENSA DO TCLE. (INFORMAGOES ADICIONADAS NA PG.
23, DO PROJETO_MESTRADO_COMPLETO_MODIFICADO, INFORMAGCOES ADICIONADAS NO
TCLE_ORCAMENTO_MODIFICADO E NA PLATAFORMA BRASIL)."

ANALISE:PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia 3 variaveis da coleta de dados

Pede-se esclarecer a necessidade da identificagao conforme apéndice A

Conforme documento anexado, Termo de Anuéncia Institucional
(TAl),"TERMO_ANUENCIA_INSTITUCIONAL _editado.pdf", anexado em 19/05/2022, observa-se: "Devido a
excepcionalidade da SOLICITACAQ DE DADOS NOMINAIS, sob salvaguarda da DIVEP, que dentro da
estrutura administrativa do estado esta inserida na Superintendéncia de Protecao e Vigilancia em

Endereco: Avenida Transnordestina, s/n - Novo Horizonte, UEFS

Bairro: Modulo |, MA17 CEP: 44.031-460
UF: BA Municipio: FEIRA DE SANTANA
Telefone: (75)3161-8124 E-mail: cep@uels.br
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Salde da SESAB, faz-se necessério apresentagdo do parecer de aprovagao favoravel, emitido pelo Comité
de Etica em Pesquisa da SESAB, por meio da Plataforma Brasil. Haja vista que a comissao de Andlise de
Pesquisa (COAP) nao disponibiliza dados nominais, considerando 8 necessidade de salvaguardar os dados
dos cidaddos que se encontram registrados nos sistemas de informagdo.”

Solicita-se, esclarecer a necessidade de dados de identificacio.

RESPOSTA: "A NECESSIDADE DO BANCO DE DADOS COMPLETO TORNA-SE NECESSARIO. TENDO
EM VISTA QUE A VARIAVEL DEPENDENTE, VACINADOS NA BAHIA. NAC E CONTEMPLADO NOS
BANCOS DE DADOS DISPONIVEIS PELA SESAB. ATRAVES DO ENDEREGO ELETRONICO <
HTTPS://BI.SAUDE . BA.GOV.BR/ITRANSPARENCIA/>. NOS BANCOS DISPONIBILIZADOS, TAMBEM
NAO E POSSIVEL DISTINGUIR EM QUAL BANCOC DE DADOS O PACIENTE FOI NOTIFICADO, SE
SIVEP, CASOS DE SINDROME RESPIRATORIA AGUDA GRAVE (SRAG) HOSPITALIZADOS E/OU
OBITOS POR SRAG INDEPENDENTE DE HOSPITALIZAGAO OU, SE E-SUS NOTIFICA, CASOS DE
SINDROME GRIPAL (SG) E ASSINTOMATICOS DETECTAVEIS PARA O SARS-COV-2. OBSERVA-SE
APENAS QUE SE TEM OS CASOS CONFIRMADOS, SUSPEITOS E OBITOS. QUANTO A SOLICITACAD
NOMINAL TORNA-SE NECESSARIA, UMA VEZ QUE SE HOUVER, POR EXEMPLO, DUPLICIDADES,
EPISODIO DISTINTOS, NOMES HOMONIMOS PODEREMOS TRATAR OS DADOS E NAO
APRESENTAR VIESES DA PESQUISA. *

ANALISE: PENDENICA ATENDIDA

Pendéncia 4: metodalogia

Solicita-se esclarecimento da discrepancia da solicitagao de sbordagem de contato pessoal com
participantes da pesquisa e o conflito com o n® de participantes indicados.

"Informe o numero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de
intervencSo neste centro de pesquisa:32.000.000"

RESPOSTA'NAO HAVERA PARTICIPACAO DIRETA COM OS SUJEITOS DA PESQUISA, POR SE
TRATAR DE UMA PESQUISA COM DADOS SECUNDARIOS, ONDE SERAO EXPORTADOS OS BANCOS
DE DADOS DO SIVEP E E-SUS DA BAHIA, E SERAO ANALISADOS OS INDIVIDUOS NESSA
PERSPECTIVA. ESTE CAMPO FOI PREENCHIDO POR NAQO HAVER A OPCAQO DE DEIXA-LO EM
BRANCO, ASSIM COMO "GRUPOS EM QUE SERAO DIVIDIDOS OS PARTICIPANTES DA PESQUISA
NESTE CENTRO", QUANDO NAC PREENCHIDO APARECE A SEGUINTE MENSAGEM " O CAMPO
GRUPOS EM QUE SERAO DIVIDIDOS OS PARTICIPANTES DA PESQUISA NESTE CENTRO E DE
PREENCHIMENTO OBRIGATORIO.” EM DETRIMENTO DESSA FALTA DE OPGAC, HOUVE O
PREENCHIDO ALEATORIO, PELA IMPOSSIBILIDADE DE COLOCAR COM EXATIDAO AS

Endereco: A Trar destina. s/ « Nowo Horizonte, UEFS

Bairro: Maoculo |, MA 17 CEP: 44031400

UE: BA Mupicipio: FEIRA DE SANTANA

Tolefone: (75)3101.8124 Email: cep@uefsty
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* INFORME O NUMERO DE INDIVIDUOS ABORDADOS PESSOALMENTE, RECRUTADOS, OU QUE
SOFRERAO ALGUM TIPO DE INTERVENCAO NESTE CENTRO DE PESCUISA

* GRUPOS EM QUE SERAO DIVIDIDOS OS PARTICIPANTES DA PESQUISA NESTE CENTRO

OUTRO CAMPO QUE NAO AVANGA NO PREENCHIMENTO DA PESQUISA, CASO NAD SEJA
PREENCHIDO E O TAMANHO DA AMOSTRA.

* TAMANHO DA AMOSTRA NO BRASIL:
PARTICIPANTES DA PESQUISA

SENDD ASSIM, SALIENTAMOS OUE PARA O PREENCHIMENTO DE UMA PESQUISA COM DADOS
SECUNDARIOS ALGUNS QUESTIONAMENTOS TORNAM-SE DIFICEIS DE SEREM MENSURADOS,
AINDA MAIS QUE ESTAMOS FALANDO DE UMA PANDEMIA. "

ANALISE: Esclarecimentos apresantados PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia 5: sobre o2 riscos:

Reavaliagio da auséncia de indicaco Ge riscos da pesquisa, pois a resolucdo determing gue ndo hd
pesquisa sem riscos. Ainda solicita-se acrescentar 08 nacos de perdas de dados e corrupgdo de dados
solicitados.

RESPOSTA: "

POR SER UMA PESQUISA COM DADOS SECUNDARIOS, DEVEMOS ASSEGURAR A PRIVACIDADE,
CONFIDENCIALIDADE E ANONIMATO DOS PESQUISADOS, PARA 1SS0, OS DADOS SERAO
SALVAGUARDADOS NA UEFS, PODERA HAVER RISCOS DE PERDAS DE DADOS APOS O
TRATAMENTO DOS MESMOS £ CORRUPCAO DE DADOS. (INFORMACOES ALTERADAS NA PG, 27,
DO PROJETO_MESTRADO_COMPLETCO_MODIFICADO E NA PLATAFORMA BRASIL),

ANALISE. PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncla 6:

Solicila-se o esclarecdmento a respeilo da solicitag3o de dados sensiveis na pesquisa.

Endereg Avenda T &N - Novo + UEFE

Bairre: Moduo L MA YT CEP: &4pa1480

UF; BA Municiplo.  FEIRA DE SANTANA

Tekfone: (T5)3163-8124 E-mail: copiuefs by
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RESPOSTA:"NO CASO DOS DADOS “SENSIVEIS", CRIANCAS E ADOLESCENTES, MEMBRO DE POVO
OU COMUNIDADE QUILOMBOLA E A RAGA COR, ESTES SERAO TRATADOS COM A ANONIMIZAGAO
DO PACIENTE. MAIS UMA VEZ, A SOLICITACADO DOS DADOS NOMINAIS SERA NECESSARIA POR
PRECISARMOS DE VARIAVEIS QUE NAD SAO CONTEMPLADAS NO BANCO DE DADOS QUE A DIVEP
DISPONIBILIZA, ATRAVES DO ENDEREGO ELETRONICO
<HTTPSJ/BI.SAUDE. BA GOV.BR/ITRANSPARENCIA/>. (INFORMACOES ALTERADAS NA PG. 27, DO
PROJETO_MESTRADO_COMPLETO_MODIFICADO E NA PLATAFORMA BRASIL — CAMPO
DETALHAMENTO)"

ANALISE PENDENCIA ATENDIDA

RESPOSTAS AOS COMENTARIOS E ESCLARECIMENTOS AO PARECER ANTERIRO TEM-SE:
"+ O cronograma precisa de ajuste, uma vez que propde coleta de dados em 1/52022.

1. ALTERACOES REALIZADO NA PLATAFORMA BRASIL

2. ALTERAGOES REALIZADOS NO PROJETO_COMPLETO_MODIFICADO: PG. 29.

* Orgamento de R$3047,80 ndo apresentou contrapartida em PB, no entanto anexou em 11/05 e 11/05, os
arquivos "TCLE_ORCAMENTO.docx" @ "orcamento.pdf”, no qual indica a contrapartida da UEFS. A
contrapartida da UEFS também & apresentada no Projelo complelo (pagina 27). * A contrapartida da
Universidade Estadual de Feira de Santana (UEFS) ocorrera com o apoio do Nucleo de Pesquisa e
Extensdo em Vigildncia da SaGde (NUPEVS), com o Mestrado Profissional em Salde Coletiva.

1. ALTERACOES REALIZADOS NO PROJETO_ COMPLETO_MODIFICADD- PG.28.

2. ALTERAGCOES REALIZADAS E NO ARQUIVO TCLE_ORCAMENTO.

3. ACRESCENTADO O APENDICE B: TERMO DE COMPROMISSO NO PROJETO _ COMPLETO_
MODIFICADO, PG. 24 E43. "

Apds esclarecimentos prestados, salvo melhor juizo, o protocolo segue como aprovado.

Apds o alendimento das pendéncias. o Projeto esla aprovado para execugdo, pois alende aos principios
bioéticos para pesquisa envolvendo seres humanos, conforme norma operacional 001/2013 e a Resolucdo
n® 466/12 e 510/2016 (CNS).

Enderego: Avenida Ti d s/n « Navo Hori UEFS

Bairro: Madulo |, MA 17 CEP: 44031460

UF: BA Municiplo: FEIRA DE SANTANA

Telefone: (75)3181.8124 Exmail: cep@uels br
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Consideragdes Finais a critério do CEP:
Tenho muita satisfacdo em informar-lhe que seu Projeto de Pesquisa salisfaz as exigéncias da Res. 466/12.
Asszim, seu projeto foi Aprovado, podendo ser iniciada a coleta de dados com os parficipantes da pesquisa
conforme orienta o Cap. X.3, glinea a - Res. 466/12. Relembro que conforme institui a Res. 466/12, Vossa
Senhoria devera enviar a este CEP relatorios anuais de atividades pertinentes ao referido projeto @ um
relatério final t30 logo 8 pesquisa seja concluida. Em nome dos membros CEP/UEFS, desejo-the pleno
sucesso no desenvolvimento dos trabalhos e, em tempo oportuno, um ano, este CEP aguardara o

recebimento dos referidos relatdrios.

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE
FEIRA DE SANTANA -

UEFS

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

2V

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 07/07/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1925149.pdf 15:02:25
Qutros OFICIO.cocx 07/07/2022 |THAISA MERCES Aceito

15:02:07 | DE OLIVEIRA
Outros TERMO_DE_COMPROMISSO_apendic| 07/07/2022 |1HAISA MERCES Aceito
@ B.docx 14:43:27 | DE OLIVEIRA
Projeto Detalhado / |PROJETO_MESTRADO_COMPLETO_ | 07/07/2022 | THAISA MERCES Aceilo
Brochura MODIFICADO.docx 14:42:16 |DE OLIVEIRA
| Investigador CORREIA
Qutros Formulario_de_informacces_basicas_pa| 07/07/2022 | THAISA MERCES Aceilo
recer.docx 14:41:22 | DE OLIVEIRA
TCLE /Termosde |TCLE_ORCAMENTO_MODIFICADO.do| 07/07/2022 |THAISA MERCES Aceito
Assentimento / (=3 14:38:16 |DE OLIVEIRA
Justificativa de CORREIA
Auséncia
Solictagdo TERMO_ANUENCIA_INSTITUCIONAL | 19/05/2022 | THAISA MERCES Aceilo
i editado. pdf 19:09:.08 |DE OLIVEIRA
Declaragdo de DECLARACAC_PROFESSORA .docx 11/05/2022 | THAISA MERCES Aceilo
Pesquisadores 20:14:50 | DE OLIVEIRA
Outros TCLE_ORCAMENTO.docx 11/05/2022 | THAISA MERCES Aceito
| 20:13:55 _|DE OLIVEIRA
Declaracao de TERMO_ANUENCIA_INSTITUIONAL T| 10/05/2022 | THAISA MERCES Aceilo
concordancia Al THAISA pdf 20:53:36_|DE OLIVEIRA
Declaracao de DECLARACAO_ERENILDE pdf 10/05/2022 | THAISA MERCES Aceito
Pesquisadores 20:52:58 |DE OLIVEIRA
Orgcamento orcamento.pdf 10/05/2022 | THAISA MERCES Aceilo
20:48:41 |DE OLIVEIRA
TCLE/Termos de |TCLE_e_orcamento.pdf 10/05/2022 | THAISA MERCES Aceito
Assentimento / 204746 |DE OLIVEIRA
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Auséncia TCLE_e_orcamento.pdf 10/05/2022 | THAISA MERCES Aceito
20:47:46 |DE OLIVEIRA

Projeto Detalhado / |PROJETO_MESTRADO_COMPLETO.d| 26/04/2022 |THAISA MERCES Aceito

Brochura ocx 10:2046 |DE OLIVEIRA

Investigador CORREIA

Folha de Rosto Scan_20220426_095056.pdf 26/04/2022 | THAISA MERCES Aceito
09:52:47 |DE OLIVEIRA
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