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RESUMO/ABSTRACT

RESUMO

A COVID-19 é uma doenca infecciosa causada pelo SARS CoV-2 e seu
rapido padrao de transmissdo pessoa-a-pessoa ocasionou uma grande preocupacao
da comunidade mundial. A letalidade da doenca € bastante heterogénea, e depende
de inumeros fatores, dentre os quais a doenca renal cronica, particularmente em
estagios avancados e com necessidade de terapia renal substitutiva. Acredita-se que
esta relacdo entre DRC e gravidade da COVID-19 ocorra por varios fatores, tais
como a presenca de comorbidades metabdlicas e cardiovasculares, e 0 status
imunoldgico deprimido desses individuos. O presente estudo foi proposto visando
caracterizar o perfil epidemiologico dos pacientes portadores de DRC em
hemodialise acometidos pela COVID19.

palavras-chave: covid-19; doenga renal crénica; hemodiélise
ABSTRACT

COVID-19 is an infectious disease caused by SARS CoV-2 and its rapid
person-to-person transmission pattern has caused great concern in the world
community. The disease lethality is quite heterogeneous, and depends on numerous
factors, including chronic kidney disease, particularly in advanced stages and in need
of renal replacement therapy. It is believed that this relationship between CKD and
COVID-19 severity occurs due to several factors, such as the presence of metabolic
and cardiovascular comorbidities, and the depressed immune status of these
individuals. The present study was proposed to characterize the epidemiological

profile of patients with CKD undergoing hemodialysis affected by COVID19.

key-words: covid-19; chronic kidney disease; hemodialysis

1. INTRODUCAO

A COVID-19 é uma infeccao respiratéria aguda causada pelo virus SARS-
COV-2. Um dos fatores mais preocupantes em relacédo a doencga é a sua alta taxa de
transmissédo, que levou milhdes de pessoas ao redor do mundo a se infectarem e

centenas de milhares a 6bito até o momento presente devido a ocorréncia de



complicagdes. (TOLBA et al., 2020) Nos casos mais leves, a COVID-19 se manifesta
como uma sindrome gripal. Entretanto, nas manifestacbes mais graves com
necessidade de internacdo, foram observadas complicagdes pulmonares,
cardiovasculares, nervosas, renais, entre outras. (DIXIT et al., 2020)

Os grupos de pessoas com maior indice de complicacdes incluem idosos,
imunossuprimidos, diabéticos e hipertensos. (GAO et al., 2021)

Os individuos com Doenca Renal Cronica (DRC) constituem um importante
grupo de risco para a ocorréncia de Covid-19 complicada. A morbidade e a
mortalidade desse grupo para qualquer tipo de infeccdo € mais elevada devido a
fatores ligados a imunossupressao. (OZTURK et al., 2020)

Ademais, os pacientes com DRC permaneceram expostos durante a
pandemia, pela necessidade de se deslocarem até a clinica de hemodialise (HD)
para realizarem suas sessdes semanais. Mesmo quando tinham diagndstico
confirmado de Covid-19, os pacientes ainda tinham necessidade de realizar a
sessdo de hemodialise, o que também tornou a transmisséo dentro das clinicas alta.
Com o objetivo de reduzir os riscos e a exposicao a infec¢do nas clinicas de HD,
todas as medidas propostas pela Organizacdo Mundial de Saude foram seguidas,
protegendo os pacientes e também os trabalhadores do local da forma possivel. Por
fim, sabe-se também que esses pacientes possuem outras comorbidades, como
Diabetes Mellitus (DM) e Hipertensao Arterial Sistémica (HAS), o que os coloca em

risco ainda mais elevado.

2. JUSTIFICATIVA

Tendo em vista 0 exposto, este estudo foi proposto a fim de avaliar o impacto
da COVID 19 em uma populacdo de pacientes portadores de DRC em hemodialise
(HD). Acreditamos que este estudo possa contribuir para a implementacdo de
medidas preventivas, bem como para planejar intervencdes de suporte para estes

pacientes.

3. OBJETIVOS
Objetivo geral: O objetivo deste estudo é avaliar o impacto da COVID 19 em

pacientes portadores de DRC em hemodialise (HD).



Objetivo especifico: Caracterizar o perfil epidemiolégico e evolucdo clinica

(necessidade de internacao e desfecho fatal) dos pacientes portadores de DRC.

4. METODOLOGIA

4.1 . TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo observacional longitudinal.
4.2. INSTITUIQAO PROPONENTE

Pontificia Universidade Catolica de Goias — PUC/Goias
4.3. INSTITUIQAO COPARTICIPANTE

Responsavel pela instituicdo: Maria Ines de Freitas

Centrel, Centro de Nefrologia e Transplante Renal Ltda.

CNPJ 03.706.5770001-01
4.6. LOCAL DO ESTUDO

Os pacientes com diagnostico de COVID foram abordados pela pesquisadora
durante suas sessfes habituais de hemodialise na instituicdo coparticipante (clinica
Centrel, Centro de Nefrologia e Transplante Renal Ltda, localizada na cidade de
Goiania - Goias). Neste momento, foi realizado o convite para participar da pesquisa,
bem como todos os esclarecimentos a seu respeito e a apresentacao do termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE). Apds a assinatura do TCLE, dados
epidemioldgicos (descritos abaixo) foram coletados na clinica Centrel, por meio dos
prontuarios eletrbnicos dos pacientes em tratamento. Essa coleta se deu
obedecendo a todos os protocolos de seguranca para COVID 19, j& instalados neste

servico.

4.7. POPULACAO DO ESTUDO

Pacientes adultos portadores de DRC em HD, com diagndstico confirmado de
COVID 19 por RT PCR, de marco de 2020 a fevereiro de 2022.
4.8. VARIAVEIS ESTUDADAS

As variaveis qualitativas analisadas foram: sexo, necessidade de internacao,
Obito, tipo de acesso venoso, doengas associadas e se haviam recebido vacina para
Covid-19. As variaveis quantitativas estudadas foram: idade do paciente (em anos),
e tempo de terapia renal substitutiva (em anos).
4.9. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE



4.9.1. CRITERIOS DE INCLUSAO
Os critérios de incluséo utilizados foram:

portadores de DRC em HD ha pelo menos 3 meses;

diagnostico confirmado de COVID 19 por RT PCR;

maiores de dezoito anos;

aceitem os preceitos éticos da pesquisa;

assinem o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).
4.9.2 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Os critérios de excluséo foram:
menores de 18 anos;
em terapia renal substitutiva por periodo inferior a 3 meses.
nao concordarem com a pesquisa e nao assinarem o TCLE;
diagndstico prévio de alguma doenca psiquiétrica.
4.10 ANALISE DOS DADOS
Os dados foram tabulados em Excel e a andlise estatistica foi realizada no
software R versao. Para efeito de andlise, os pacientes foram divididos em dois
grupos: grupo Obito e grupo Controle. Dentro de cada grupo foram analisadas as
variaveis quantitativas e qualitativas.
5. ASPECTOS ETICOS

O projeto de pesquisa foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da PUC-GO (CAAE: 51086621.9.0000.0037, submetido em:
24/08/2021).

Foram incluidos na pesquisa 0s pacientes que concordarem e assinarem o
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (anexo). Todas as informacoes
foram analisadas em conjunto, ndo sendo divulgada a identificacdo de nenhum
paciente, de modo a assegurar 0 sigilo e a privacidade dos participantes. Este

estudo nao apresentou fins lucrativos ou conflitos de interesse.

6. RESULTADOS

O presente estudo contou com a participacdo de 90 pacientes, todos com
diagnostico confirmado de Covid por RT-PCR. Os pacientes inicialmente foram
divididos em dois grupos: Pacientes que vieram a obito (n = 24), chamado de Grupo

Obito, e pacientes que n&o vieram a 6bito (n = 66), chamado de Grupo Controle. Nos



dois grupos, foram analisadas todas as variaveis: idade, sexo, tempo de TRS,
necessidade de internacdo, tipo de acesso venoso, presenca de doencas
associadas e presenca de vacinacao contra a Covid-19 (sem vacinacgao ou vacinado
com pelo menos 1 dose).

A Tabela 1 é composta do perfil epidemiolégico dos pacientes da amostra,

divididos em grupos.

Tabela 1: Perfil Epidemiolégico da amostra

Variaveis OBITO CONTROLE
N =24 (%) N =66 (%)
Idade (anos)* 66,7 (14,65) 58,5 (14,03)
Sexo Masculino 16 (66,67) 40 (60,60)
Feminino 8 (33,34) 26 (39,39)
Tempo TRS (anos)* 3,61 (3,37) 4,13 (3,96)
Acesso FAV 23 (95,83) 63 (95,45)
Outros 1 (4,16) 3 (4,54)
Internacgéo Sim 23 (95,83) 15 (22,72)
Nzo 1 (4,16) 51 (77,27)
Vacina Pelo menos 1 dose 7 (29,16) 32 (48,48)
Sem vacina 17 (70,83) 34 (51,51)

*Média e Desvio Padrao

A idade nos dois grupos foi analisada. No grupo Obito a média apresentada
foi de 66,7 anos (dp = 14,65), enquanto no grupo Controle a média foi de 58,5 anos
(dp = 14,03). A distribuicdo das idades de acordo com sua frequéncia absoluta esta

ilustrada na figura 1.

Figura 1: Frequéncia absoluta de pacientes por idade.



154

101

20U

Freq. absoluta

0 1 20 3 4 50 60 70 8 80 100
Idade (anos)

Em relacdo ao sexo, a amostra foi composta por 56 homens (62,2%) e 34
mulheres (37,8%). Dentro do grupo que ndo veio a Obito, existiam 26 mulheres e 40

homens. Ja no grupo que veio a 6bito, eram 8 mulheres e 16 homens (figura 2).

Figura 2: Frequéncia relativa por sexo
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Nao houveram diferencas significativas entre o tempo de TRS entre os
pacientes que faleceram e que sobreviveram. O grupo que veio a 6ébito possuia uma
meédia de 3,61 anos de TRS (DP=3,37), enquanto 0 grupo que sobreviveu possuia
média de 4,13 anos de TRS (DP=3,96)(figura 3).

Figura 3: Frequéncia absoluta do tempo de hemodidlise.
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A respeito do tipo de acesso para a realizacdo da HD, 86 pacientes (95,6%)
possuiam fistula arteriovenosa (FAV), seguido por equipamentos de acesso venoso
através de cateteres: Permcath e cateter duplo limen (tabela 1).

Com relacdo a necessidade de internacéo e evolucao clinica, houveram 38
casos de internacdo, dos quais 23 evoluiram para 0bito. Apenas 1 paciente que veio

a Obito néo foi internado (figura 4).

Figura 4: Frequéncia relativa de internagéo e desfecho obito.
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Quanto a vacinacéo, 32 pacientes do grupo Controle haviam recebido pelo
menos 1 dose, enquanto 7 pacientes que faleceram também haviam recebido pelo
menos 1 dose da vacina. Além disso, 17 individuos foram a 6bito sem tomar



nenhuma dose de vacina contra a Covid-19, enquanto entre os que sobreviveram,

esse numero foi de 34 pacientes (figura 5).

Figura 5: Frequéncia relativa de vacinagéo e desfecho 6bito.
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A Tabela 2, e as figuras 6, 7 e 8 contém as variaveis qualitativas da amostra.

Foi calculado o Odds Ratio (OR), com Intervalo de confianca de 95% (IC). Entre os

pacientes que foram a 0Obito, as doencgas mais presentes foram a HAS (n=13, OR =

0,34) e DM (n=13,

OR = 1,93). As variaveis qualitativas mais responsaveis por predizer o 6bito (p <
0,05) foram internacgéo (p < 0,0001, OR =78,2) e Obesidade (p = 0,02, OR = 4,06).

Em relacdo a uma associacgéo positiva entre o prognéstico e as variaveis, foi

observado que a presenca de vacinacao exerceu efeito positivo na amostra (OR =
0,43), assim como a presenca de HAS (OR = 0,34).

Tabela 2: Andlise das varidveis qualitativas da amostra.

Variaveis qualitativas Obito  Controle OR IC (95%) P
n=24 n =66

Sexo Masculino 16 40 1,30 0,48 - 3,47 0,60
Feminino 8 26

Internacéo 23 15 78,20 9,73-627,98 <0,0001

Hipertenséo Arterial Sistémica 13 51 0,34 0,12 - 0,93 0,03

Diabetes Mellitus 13 25 1,93 0,75- 4,98 0,16

Obesidade 6 5 4,06 1,11 - 14,89 0,02

Vacina 7 32 043 0,16 - 1,19 0,10




Figura 6: Frequéncia relativa de HAS e desfecho 6bito.
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Figura 7: Frequéncia relativa de DM e desfecho 6ébito.
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Figura 8: Frequéncia relativa de obesidade e desfecho ébito.
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A Tabela 3 contém as analises estatisticas das variaveis quantitativas da
amostra. A idade dos pacientes mostrou-se um fator relevante para definir o
prognostico dos pacientes. O tempo de TRS ndo demonstrou significativa relevancia

dentro do presente estudo.

Tabela 3:

Variaveis quantitativas Obito Controle P
N =24 N =66

Idade 66,7 (14,65) 58,5 (14,03) 0,017

Tempo TRS 3,61 (3,37) 4,13 (3,93) 0,574

A fim de correlacionar as varidveis estudadas de forma a entender melhor as
suas associagOes, foi realizada uma Regressdo Logistica, excluindo-se a variavel
Internacdo e Obesidade, que foram consideradas variaveis independentes.

A Tabela 4 apresenta os resultados da andlise multivariada obtida apds a
aplicacdo do modelo de Regressao Logistica. A idade e a presenca de Diabetes
Mellitus foram os fatores de associacdo negativa relevantes no presente estudo.
Quanto a idade, a chance de vir a 6bito aumentou 4% a cada ano a mais de idade
dos pacientes. Ja a presenca de Diabetes Mellitus aumentou em 1,41 vezes a

chance de 6bito nos pacientes do estudo. (Tabela 4)

Tabela 4: Analise das variaveis dependentes apos aplicacdo da Regressao Logistica.
Variaveis** OR IC (95%) P
Idade 1,04 1,00-1,08 0,03




Variaveis** OR IC (95%) P

Idade 1,04 1,00-1,08 0,03
Hipertens&o Arterial Sistémica 0,30 0,10- 0,90 0,03
Diabetes Mellitus 2,41 0,79 - 7,36 0,12
Vacinacéo 0,30 0,09 - 0,96 0,04

**\/ariaveis apos regressao logistica.

Em relacdo aos fatores de associacéo positiva, a presenca de pelo menos 1
dose da vacina foi associada a menor risco de 6bito. Mesmo apds correcao,
excluindo-se fator Internacdo na analise, a presenca de HAS persistiu como um fator
de associacao positiva no presente estudo, sendo um fator protetivo na amostra (OR
=0,3).

7. DISCUSSAO

Sabe-se que o0s pacientes com DRC estdo em situagcdo de maior
vulnerabilidade perante infec¢cdes devido a diversos motivos. Entre eles, podemos
citar a presenca de comorbidades, como Diabetes Mellitus e Hipertensédo Arterial
Sistémica. Somado a esse fato, a Doenc¢a Renal Cronica por si s6 ja eleva o risco de
gravidade dos pacientes. A progressiva perda da funcéo renal estd fortemente
associada a um estado pro-inflamatério e concomitantemente a um sistema imune
comprometido. A dificuldade na filtracdo da ureia gera a retencdo de toxinas
urémicas e citocinas, que sdo responsaveis pelo crescente estresse oxidativo e
inflamac@o do organismo. Ademais, é observada uma redugcdo da contagem de
células linfoides, enquanto ha um aumento de células mieloides. Dessa forma, 0s
pacientes com DRC estdo altamente suscetiveis a infec¢des, respondem de maneira
insuficiente a vacinas e possuem risco aumentado de desenvolverem canceres
associados a virus (Betjes, 2013).

Outros fatores favorecem o impacto negativo dessa doenca nos pacientes
DRC, como a necessidade semanal de deslocamento para a realizacédo de TRS, que

ocorrem em locais fechados e com intensa rotatividade de pessoas.

Perfil epidemiologico da amostra
A idade dos pacientes é um aspecto que influenciou de maneira importante a

letalidade pela Covid-19 no presente estudo, pois dos 24 Obitos registrados, 20



ocorreram em pacientes com idade superior a 60 anos. Para Levin et al, segundo
meta-analise realizada em 34 localizagdes geograficas distintas, a razdo de mortes
pela quantidade total de infec¢cbes na populacdo geral aumenta de 0.4% aos 55
anos, 1.4% aos 65 anos, 4.6% aos 75 anos e 15% aos 85 anos. Ademais, em estudo
coorte com 64 pacientes em TRS internados por Covid-19 nos EUA, a mortalidade
intra-hospitalar foi de 17% e o risco relativo de morte em pacientes com mais de 65
anos foi 13,7%, o maior fator de todas as variaveis analisadas. (Navarretea et al)

O sexo masculino, em nosso estudo, apareceu com maior prevaléncia de
Obitos, apesar de nao ter relevancia estatistica (p = 0,6). Tal prevaléncia nos 6bitos,
assim como descrito em Januszewska et al tem origem no fato de que o sexo
masculino é considerado um fator de risco para o desenvolvimento da Doenca Renal
Cronica, estando em maioria em nossa amostra, tanto no grupo Obito, quanto no
grupo Controle (ZIUZIA-JANUSZEWSKA et al., 2022) (Tabela 1).

O tipo de acesso venoso utilizado para a realizagdo da TRS também foi
analisado: 95,6% dos individuos da amostra utilizavam a FAV como acesso de
escolha. Para Zhang, et al, em um estudo realizado com 42.117 pacientes, h4 uma
associacao entre FAV e menor mortalidade, que persiste entre todas as idades, até
mesmo em pacientes com idade superior a 80 anos, sendo assim 0 acesso de
escolha, por possuir menor chance de complicacdes quando comparado a acessos
temporarios (ZHANG et al., 2014) (Tabela 1).

O tempo de realizacdo de TRS, em anos, nao influenciou significativamente o
prognostico dos pacientes. De forma independente, o tempo de TRS ndo possui
influéncia no quadro de imunossupressdo dos pacientes, caso as doencas
associadas estejam controladas. (Tabela 1)

A internacao dos pacientes foi o fator isolado de mais relevante associacao
com o progndstico 6bito no presente estudo (p < 0,0001, OR = 78,2). Entretanto, é
essencial ressaltar que esse resultado € produto das caracteristicas do paciente que
foi levado a internacdo. A idade, assim como a presenca de doencas associadas,
principalmente a DM, eleva o risco do paciente ser internado e, assim, vir a 0bito
(ZIUZIA-JANUSZEWSKA et al., 2022).

A vacinacdo para a Covid-19, iniciada no Brasil a partir de 2021, trouxe um
novo dado a respeito dos 6bitos no estudo. Dos 39 pacientes que receberam pelo
menos 1 dose da vacina, 7 individuos estavam no grupo Obito, enquanto no

Controle haviam 32. A vacina para Covid-19, mesmo com resposta imune



considerada insuficiente nos individuos DRC, exerceu efeito protetivo na amostra do
estudo, com relevancia estatistica (p = 0,04, OR = 0,30 ap0s correcao realizada pela
Regresséo Logistica). Com a propagacédo de noticias falsas e negacionismo, alguns
pacientes da amostra se recusaram a receber a vacina por acreditarem que nao teria
efeitos positivos em seu quadro de saude. O estudo demonstra, entretanto, que 0s
individuos com pelo menos 1 dose da vacina tiveram risco 30% menor de vir a obito,
em relacdo aos individuos que ndo haviam recebido nenhuma dose da vacina para a
Covid-19. Ressalta-se, portanto, a importancia da realizacdo do esquema vacinal de
forma prioritAria em individuos DRC, por permanecerem em estado de
vulnerabilidade durante a pandemia, além de seu sistema imune ja fragilizado por

fatores pré-inflamatérios.

Doencas associadas

Em relagéo a doengas associadas a DRC na amostra, foi observado a maior
prevaléncia de HAS, com 64 pacientes. O estudo, porém, ndo encontrou associacao
de risco entre a presenca de HAS e a evolucdo para o 6ébito nos pacientes. A HAS
foi mostrada como fator de protec¢édo nos individuos do estudo (p = 0,03; OR = 0,34),
0 que provavelmente € explicado pelo fato de que a HAS é a principal etiologia que
leva os individuos a necessidade de hemodialise. No entanto, grande parte dos
individuos hipertensos nao possui outras comorbidades, tendo seu quadro de saude
estavel e sem problemas mais relevantes quanto ao seu sistema imune e resposta
imune celular.

Ao realizar a correcdo pela regressao logistica, a HAS permaneceu como
fator protetivo para o Obito na andlise, sendo necessarios estudos mais
aprofundados para se comprovar a real associagao existente.

Em relagdo a obesidade, somente 6 pacientes possuiam obesidade, porém 5
desses vieram a oObito (p = 0,03; OR = 4,06). Apesar de varios mecanismos ainda a
serem esclarecidos, sabe-se que individuos obesos possuem respostas
inflamatorias exacerbadas, por possuirem niveis de inflamacéo crbnica devido ao
tecido adiposo em excesso. Os niveis de adipocinas como TNF- alfa, IL-6 e PCR
estdo aumentados nos pacientes obesos e contribuem para reagdes imunes
deficientes (SATTAR et al., 2020). No presente estudo, foi constatado que individuos
obesos possuiam 3 vezes mais chances de vir a 6bito em relagcéo aos individuos néao

obesos. Para Januszewska et al, em estudo realizado na Cidade do México, a



obesidade foi considerada um fator de pior prognostico na Covid-19 (p < 0,05), tendo
relevancia no estudo principalmente entre individuos jovens.

A DM, analisada de forma isolada, ndo apresentou relevancia estatistica. Ao
ser realizada a Regressdo Logistica, também ndo conseguimos encontrar
associacao relevante entre presenca da doenca e a ocorréncia do 6Obito. Para Parra
et al, em estudo transversal no México com 16 mil pacientes, a presenca de
Diabetes Mellitus e Obesidade resultou em menores taxas de sobrevivéncia (PARRA
et al., 2020).

Nos pacientes que possuiam as 3 doencas, todos vieram a Obito. Tal fato
provavelmente se deve ao somatério de fatores relacionados ao sistema imune,
tornando-o extremamente insuficiente para combater a infec¢do pelo virus. Além
disso, esse risco de vir a 0bito aumenta conforme essa parcela de pacientes avanca

em relacéo a idade.

LimitagcOes do estudo

As limitagdes do presente estudo foram principalmente o tamanho da amostra
e o fato de se tratar de um estudo realizado em um Unico centro. No entanto,
entendemos que 0 nOSso centro representa muito bem a realidade brasileira, tendo
em vista as caracteristicas da maior parte dos pacientes em dialise no Brasil
(Barretti).

8. CONSIDERACOES FINAIS

Na evolucdo dos casos de Covid em pacientes em Terapia Renal Substitutiva, houve
mais Obitos em pacientes mais velhos e com uma maior média de comorbidades.
Pacientes DRC em TRS possuem multiplas comorbidades, sdo propensos a
infeccBes graves e necessitam estar em ambientes fechados e movimentados para a
realizacdo de hemodidlise.

A pandemia de Covid-19 evidenciou a fragilidade desse grupo perante ao virus e a

necessidade de atencdo as pessoas em TRS nas emergéncias sanitarias.
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ANEXO
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado (a) para participar, como voluntario (a), do Projeto
de Pesquisa sob o titulo QUALIDADE DE VIDA E ESTADO FUNCIONAL POS
COVID 19 EM PACIENTES PORTADORES DE DOENCA RENAL CRONICA EM
HEMODIALISE. Meu nome é ALINE LAZARA RESENDE, sou professora da
Pontificia Universidade Catolica de Goids — PUC/Goias. Apo6s receber os
esclarecimentos e as informacdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo,
este documento devera ser assinado em todas as folhas e em duas vias, sendo a
primeira de guarda e confidencialidade do pesquisador responsavel e a segunda

ficard sob sua responsabilidade para quaisquer fins.

Em caso de davida sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com o
pesquisador responsavel através do nimero (62-98253-0708), ligacdes a cobrar (se
necessarias) ou através do e-mail (alinelr54@gmail.com). Endereco comercial:
Avenida Mutirao, 1808 / Qd 51 Lt 17. 74215-240 , Goiania , Goias GO.

Em caso de davida sobre a ética aplicada a pesquisa, vocé podera entrar em
contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da PUC Goiés, telefone: (62)
3946-1512, localizado na Avenida Universitaria, N° 1069, St. Universitario,
Goiania/GO. Funcionamento: das 8 as 12 horas e das 13 as 17 horas de segunda a

sexta-feira. E-mail: cep@pucgoias.edu.br.

O CEP é uma instancia vinculada & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) que por sua vez é subordinada ao Ministério da Saude (MS). O CEP é
responsavel por realizar a andlise ética de projetos de pesquisa, sendo aprovado
aquele que segue o0s principios estabelecidos pelas resolucdes, normativas e

complementares.



O pesquisador responsavel €& ALINE LAZARA RESENDE, médica

nefrologista e professora da Pontificia Universidade Catolica de Goias — PUC/Goias.

Os pesquisadores auxiliares sdo meus alunos, graduandos do sexto periodo
do curso de Medicina da Pontificia Universidade Catdlica de Goias: Luiz Henrique
Paranhos de Sousa Rosa, Ricardo Pinheiro de Carvalho, Felipe Fonseca dos Reis e

Ana Julia Koehler Guedes Coelho.

O motivo que nos leva a propor essa pesquisa € avaliar o0 comportamento da

COVID 19 nos pacientes portadores de doenca renal cronica em hemodiélise.
Tem por objetivo é avaliar o impacto da COVID 19 na sua vida.

O procedimento de coleta de dados epidemioldgicos serd realizado pela
pesquisadora por meio da manipulacdo dos prontuarios medicos da clinica Centrel,
Centro de Nefrologia e Transplante Renal Ltda (CNPJ 03.706.5770001-01). Durante
a realizagédo da sua sesséao de hemodialise, vocé sera solicitado a responder dois
guestionarios a respeito do impacto da COVID 19 sobre a sua vida (tempo estimado

de 15 minutos).

Riscos: A presente pesquisa é de risco MINIMO. Assim, pode vir a acarretar
transtornos emocionais ou desconfortos em decorréncia de sua participacdo. Se
vocé sentir qualquer desconforto € assegurado assisténcia imediata e integral de
forma gratuita, para danos diretos e indiretos, imediatos ou tardios de qualquer
natureza para dirimir possiveis intercorréncias em consequéncia de sua participacao
na pesquisa. Para evitar e/ou reduzir os riscos de sua participacdo, todos 0s
guestionéarios serdo aplicados durante a sua permanéncia habitual na clinica para
realizacdo das sessbes de hemodialise, quando ja sdo respeitados todos os

protocolos de seguranca, inclusive para COVID 19.



Beneficios: Esta pesquisa terd& com beneficios a descricdo do impacto da
COVID 19 sobre os pacientes portadores de doenca renal crénica em hemodialise.
Deste modo, poderemos programar melhor medidas de prevencéao e reabilitagdo que

diminuam o impacto desta doenca sobre este subgrupo de individuos.

Ndo h& necessidade de identificacdo, ficando assegurados o sigilo e a
privacidade. Caso vocé se sinta desconfortavel por qualquer motivo, poderemos
interromper a entrevista a qualquer momento e esta decisdo ndo produzird qualquer

penalizacao ou prejuizo.

Vocé podera solicitar a retirada de seus dados coletados na pesquisa a
gualquer momento, deixando de participar deste estudo, sem prejuizo. Os dados
coletados serdo guardados por, no minimo, 5 anos e, apds esse periodo serao
incinerados, bem como excluidos de arquivos digitais. Se vocé sofrer qualquer tipo
de dano resultante de sua participagdo na pesquisa, previsto ou ndo no Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido, tem direito a pleitear indenizagéo.

Vocé tera livre acesso aos resultados desta pesquisa, bem como a todas as

explicacdes e orientacdes que se fizerem necessarias por parte da pesquisadora.

Vocé nado receberd nenhum tipo de compensacdo financeira por sua
participacdo neste estudo, mas caso tenha algum gasto decorrente do mesmo este
sera ressarcido pelo pesquisador responsavel. Adicionalmente, em qualquer etapa
do estudo vocé tera acesso ao pesquisador responsavel pela pesquisa para

esclarecimentos de eventuais dlvidas.

Declaracdo do Pesquisador

O pesquisador responsavel por este estudo e sua equipe de pesquisa declara
gue cumprirdo com todas as informacdes acima; que vocé ter4 acesso, se
necessario, a assisténcia integral e gratuita por danos diretos e indiretos oriundos,
imediatos ou tardios devido a sua participacdo neste estudo; que toda informacao

sera absolutamente confidencial e sigilosa; que sua desisténcia em participar deste



estudo ndo lhe trara quaisquer penaliza¢des; que sera devidamente ressarcido em
caso de custos para participar desta pesquisa; e que acatardao decisfes judiciais que

possam suceder.

Declaracao do Participante

Eu,

, abaixo assinado, discuti com ALINE LAZARA RESENDE e/ou
sua equipe sobre a minha decisdo em participar como voluntario (a) do estudo
QUALIDADE DE VIDA E ESTADO FUNCIONAL POS COVID 19 EM
PACIENTES PORTADORES DE DOENCA RENAL CRONICA EM
HEMODIALISE. Ficaram claros para mim quais sdo o0s propositos do estudo,

0s procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias
de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também
gue minha participacdo € isenta de despesas e que tenho garantia integral e
gratuita por danos diretos, imediatos ou tardios, quando necessério. Concordo
voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar 0 meu
consentimento a qualguer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem
penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter

adquirido.

Goiania, ,de de

Assinatura do participante



Assinatura do pesquisador



