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Resumo:

Objetivos: Verificar a resposta soroldgica natural por varicela ou poés-vacina em criangas
e adolescentes com infecc¢do pelo HIV, acompanhadas em servigo de referéncia.
Métodos: Estudo descritivo, prospectivo, transversal, com avaliagdo de historia de
varicela e vacina, correlacionando com resposta soroldgica ao virus, em criangas e
adolescentes de zero a 15 anos de idade com infecgdo pelo HIV, entre 01 de janeiro a 30
de novembro de 2019. A resposta sorologica foi verificada pela pesquisa de anticorpos
IgG para o virus Varicella-zoster, metodologia de quimioluminescéncia, considerado
reagente resultado > 150 mUI/L. Para a comparacdo das proporgdes entre grupos,
aplicou-se o teste de hipoteses qui-quadrado de Pearson. O nivel de significincia
estatistica adotado no estudo foi de 5% e as analises foram conduzidas no software Stata
14. O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa em Seres Humanos.
Resultados: Dos 35 pacientes, 23 (65,7%) apresentaram vacinacdo completa para
varicela, 4 destes (17,4%) relataram historico da doenca e 1 (4,3%) desenvolveu herpes
zoster. Dos 12 pacientes (34,3%) com vacinagdo incompleta, 8 (66,7%) tiveram varicela,
4 (33,3%) quadro posterior de herpes zoster (p = 0,004 para varicela e p = 0,02 para
herpes zoster). Os resultados soroldgicos para Varicella-zoster foram reagentes em 20
pacientes (57,1%) e ndo reagentes em 15 (42,9%).

Conclusio: A resposta sorologica para varicela pregressa ou pos-vacina em criancas €
adolescentes com infeccdo pelo HIV ¢ heterogénea e ndo apresentou diferenca
estatisticamente significante. A vacinacdo com duas doses determina protegdo
superior contra varicela e suas complicagdes em comparagao com uma ou nenhuma dose.
Palavras-chave: varicela; imunizacao; imunossupressio; herpes-zoster; criangas e

adolescentes.



INTRODUCAO

As condigdes de imunossupressdo, como ocorre na infeccdo pelo HIV/Aids,
podem tornar o paciente vulneravel a ocorréncia de outras infecgdes associadas. Com o
advento da terapia antirretroviral (TARV) os individuos com infec¢ao pelo HIV passaram
a ter melhora em sua condi¢do de satde e, como consequéncia, maior convivio social,
aumentando o risco de exposi¢ao a agentes infeciosos. A imunizagdo ¢ comprovadamente
uma das medidas mais eficazes na prevencao de infec¢do e manutencao da saude. Em
pessoas que vivem com HIV podem surgir davidas em relagao ao melhor momento para

vacinar, segurang¢a, imunogenicidade, eficdcia e efetividade das vacinas.!

As vacinas sdo agentes imunobioldgicos com a finalidade de induzir protecao
contra infecgdes, podendo ser derivadas de microrganismos vivos atenuados ou
inativados, induzindo uma resposta imune antigeno-especifica humoral e celular através
da ac¢dlo dos linfocitos T citotoxicos CD8 e dos linfocitos T auxiliares CD4.!2

As imunodeficiéncias sdo classificadas como primarias ou secundarias. As
primarias sao herdadas, resultando em qualquer falha nos diversos mecanismos de defesa
imune. As secundarias sdo adquiridas, sendo o principal grupo o de pessoas com infec¢do
pelo HIV que podem desenvolver a sindrome da imunodeficiéncia adquirida (Aids).>*

A populacdo infantil vivendo com HIV tem risco apresentar alteragdes na
resposta imune especifica, que pode ser limitada ou inadequada em comparacdo a
imunocompetentes. O principal prejuizo se dé pela diminuigdo de linfocitos T-
helper (LTCD4+), associado também a um grau de comprometimento da imunidade
humoral.’

A seguranca e eficicia das vacinas em pessoas com deficiéncia imunologica
dependem da natureza e o grau de imunossupressdo. Algumas vacinas podem ser
administradas as criancas que sdo moderadamente imunossuprimidas, especialmente
vacinas inativadas, que sio seguras nessa situagio.’

As vacinas de virus vivos em geral sdo contraindicadas em casos de
comprometimento imunolégico moderado ou grave, pela possibilidade de
desenvolvimento da doenga causada pelo virus da vacina.?

A vacina varicela, com virus vivo atenuado (virus Varicella-zoster — cepa Oka),
esta entre esses imunobioldgicos e € geralmente contraindicada em pessoas em condi¢oes

de imunossupressao. Contudo, devido a possibilidade de maior gravidade da varicela em



grupos de pessoas imunocomprometidas, a vacinagao, a partir dos 12 meses de idade em
duas doses (aos 12 e 15 meses), ¢ indicada no Brasil, caso essas criancas apresentem
auséncia de imunossupressdo no momento de vacinagdo. A vacina liberada para essa
populagdo ¢ a monovalente, uma vez que as vacinas combinadas com sarampo, rubéola e
caxumba nao foram testadas e ndo ha consenso de indicagao ou contraindicacdo nessas
situacdes. O Ministério da Saude do Brasil em seu Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Manejo da Infec¢do Pelo HIV em Criancas e Adolescente nao
recomenda o uso da vacina tetraviral >

A varicela (no Brasil popularmente conhecida como catapora) ¢ a doenca
generalizada da infec¢do primdria pelo DNA virus da familia herpesviridae, virus
Varicella-zoster.”

A infeccdo clinica desenvolve-se em cerca de 80% das pessoas suscetiveis apds
exposicao. Sua transmissdo ocorre predominantemente pelo contato direto com pessoas
que apresentam a doenca, por meio de secrecdes respiratorias ou do contato com o
conteudo das vesiculas cutaneas. O diagndstico € clinico, caracterizado por febre baixa,
mal-estar, prurido e erup¢ao predominante em tronco e cabe¢a de méaculas que progridem
rapidamente para papulas, vesiculas, plstulas e crostas em varios estagios de
cicatrizagdo.’3--10-11

Criangas imunocomprometidas podem apresentar quadro clinico grave, com
febre alta, erupcdes extensas com duracdo maior que uma semana, algumas vezes
incluindo lesdes hemorragicas da pele, infecgdes secundarias podendo progredir para
disseminacio visceral e encefalite.5!1-1>-13

Ap0s a infecdo aguda com disseminag@o generalizada o virus atinge os ganglios
sensoriais, tornando-se latente indefinidamente nos neuronios das raizes dorsais e nervos
cranianos. A reativagdo ocorre principalmente em individuos 1dosos ou
imunocomprometidos e causa o zoster (ou herpes-zoster). Nos individuos com infec¢do
pelo HIV o risco € 12 a 17 vezes maior, mesmo com a utilizacdo de TARV. Clinicamente
o zoster apresenta-se com dor em faixa dermatomal unilateral associada a erupcdes
cutaneas vesiculares, classicamente em regido de tronco, febre e prurido em regido de
lesdes.b 14

O Ministério da Satide recomenda que a vacina varicela em imunodeprimidos
por infecgdo pelo HIV seja aplicada aos 12 meses em criangas nas categorias clinicas N

(assintomaticas), A (sintomas leves) e B (sintomas moderados) desde que o nivel de



linfocitos T CD4+ esteja >15%, seguido de uma segunda dose, com intervalo minimo de
um més.537
A avaliacdo da imunidade de longo prazo em imunossuprimidos ¢ complexa.
Mesmo apos um esquema adequado de vacinagdo a protecdo individual
com soroconversio varia conforme o grau de imunossupressio.’

Justifica-se a importancia de estudos que avaliam a resposta imunologica aos
virus do Grupo Herpes, tanto a infec¢cdo natural quanto a vacinagdo, uma vez que para o
controle das infegdes por estes virus ¢ de extrema importancia a integridade imunologica,
especialmente a imunidade celular.

Diante do exposto, o presente estudo tem como objetivo verificar a resposta
sorologica natural, por historia pregressa de varicela, ou pos-vacina em criangas €

adolescentes com infeccdo pelo HIV comprovada, acompanhadas em um servigo de

referéncia no Estado de Santa Catarina, Brasil.

METODOLOGIA

Realizou-se um estudo descritivo, prospectivo, transversal, com avaliacdo da
historia pregressa de varicela e vacina varicela, assim como da resposta soroldgica ao
virus em criancas e adolescentes que vivem com HIV.

Os dados foram obtidos durante consultas de rotina, no Servigo de Assisténcia
Especializada (SAE) e Hospital-Dia (HD) para criancas e adolescentes com Infeccao pelo
HIV/Aids do Servigo de Infectologia e Imunologia Pediatrica do Hospital Infantil Joana
de Gusmao (HIJG) em Florianopolis, Santa Catarina, Brasil. O periodo de consultas
avaliadas foi entre 01 de janeiro a 30 de novembro de 2019.

Antes do inicio do estudo o Projeto foi submetido e aprovado pelo Comité de
Etica e Pesquisa em Seres Humanos (CEP) do HIJG (Anexo 1).

Obteve-se junto aos pais ou responsaveis legais pela crianca e adolescente e pelo
proprio adolescente, o termo de consentimento livre e esclarecido (Anexo 2) ou

assentimento (Anexo 3) para obten¢do dos dados.

Critérios de inclusdo de criancas e adolescentes
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Pacientes entre zero e 15 anos de idade comprovadamente infectados pelo HIV,
cujos pais ou responsaveis legais e o proprio paciente, quando com idade igual ou superior

a 14 anos, concordaram em participar do estudo.

Critérios de exclusdo de criancas e adolescentes

1. Pacientes expostos ao HIV, porém ndo infectados ou com estado infeccioso nao
definido.

2. Recusa em participar da pesquisa.

3. Auséncia de caderneta vacinal.

4. Auséncia de questionario preenchido pelo pesquisador.

5. Abandono do seguimento.

6. Auséncia de resultado soroldgico para Varicella-zoster, anticorpos IgG.

Coleta dos dados

Durante as consultas de rotina obteve-se fotocOpia da carteira de vacinagao para
checagem da historia vacinal. Identificado a falta da aplicagdo de alguma vacina ou de
alguma dose, ndo somente da vacina varicela, foi fornecido receituario especifico para
que o esquema vacinal fosse completado, com encaminhamento ao Centro de Referéncia
para Imunobioldgicos Especiais (CRIE) do HIJG e Unidades Basicas de Satde.

O esquema de vacinagao foi considerado completo para varicela quando as duas
doses da vacina recomendada pelo Ministério da Satde tivessem sido aplicadas,
independentemente se a aplicacdo ocorreu estritamente nas faixas etdrias recomendadas,
desde que o fossem apos os 12 meses de idade, com intervalo minimo de um més.

Aplicou-se um questionario sobre a historia clinica a respeito da ocorréncia
prévia de enfermidades preveniveis por vacinas (Apéndice 1), entre elas a varicela e, em
caso afirmativo, especificando-se as caracteristicas da doenga.

O pedido de exame laboratorial foi efetuado para avaliagdo da resposta
imunoldgica da varicela (infec¢do natural ou vacina) por meio de teste sorologico com
pesquisa de imunoglobulina G (IgG) para Varicella-zoster,com metodologia

de quimioluminescéncia, considerado reagente quando o resultado foi >150 mUI/L."
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Esse teste foi disponibilizado pelo Laboratorio Ciéncia, Laboratério Central do

Estado de Santa Catarina ou no Laboratério do Hospital Universitario da UFSC, os quais

realizam os exames dos pacientes atendidos no Servigo.

Os dados obtidos foram registrados em uma planilha padronizada (originada do
programa Excel, Microsoft Corp., Redmond, WA) e divididos em cinco grupos:

1. Identificagdo: nome, sexo, idade (em meses caso o paciente fosse menor de 11 meses
e 29 dias). Os pacientes foram divididos nas seguintes faixas etarias: < de 1 ano de
idade, 1 a4 anos, 529, 10 a 14 e > 14 anos de idade; divisdo etaria esta preconizada
no Sistema Nacional de Informacgao de Agravos de Notificagao (SINAN) do Ministério
da Saude;

2. Vacina varicela: se recebeu ou nido a vacina, caso tenha recebido se foi uma, duas ou
mais doses;

3. Sorologia para varicela: resultado da sorologia IgG para o virus Varicella-zoster;

4. Historia pregressa de varicela: em caso de historia pregressa positiva, obteve-se um
detalhamento da doenga, se o paciente apresentou 50 ou mais lesdes, duragdo da
doenga em dias e se foi prescrito aciclovir;

5. Historia de herpes zoster: caso positiva, foram especificadas as caracteristicas da lesao
e se fez uso de aciclovir.

Os dados foram analisados por medidas de variabilidade como média, moda,

mediana e frequéncia. Para a comparagdo das proporcdes entre os grupos, aplicou-se o

teste de hipoteses qui-quadrado de Pearson. O nivel de significancia estatistica adotado

no estudo foi de 5% e as analises foram conduzidas no sofiware Stata 14.

RESULTADOS

O Servico de Infectologia e Imunologia Pediatrica do HIJG acompanhava na
ocasido da coleta dos dados cerca de 120 criangas e adolescentes com infec¢ao
comprovada pelo HIV/Aids.

No periodo de primeiro de janeiro de 2019 até trinta de novembro de 2019, 47
pacientes (cerca de 39,5% do total) concordaram em participar do estudo. Destes, 35
(cerca de 29,1% do total) preencheram os critérios de inclusdo. Alguns pacientes

excluidos encaixaram-se em mais de um critério de exclusdo.
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As idades variaram entre 1 e 15 anos, sendo a média de 12 anos e mediana de 11

anos. A distribui¢do por faixa etdria e sexo visualiza-se na Tabela 1.

Tabela 1 — Distribui¢do dos pacientes de acordo com faixa etaria e sexo no estudo de
histéria pregressa de varicela, vacina varicela e resposta soroldogica em criangas e

adolescentes com infec¢ao pelo HIV, Florianopolis, Santa Catarina, Brasil, 2020.

Sexo Total
Faixa etaria (anos) M F N %
N % N %
<1 0 0 0 0 0 0,0
1-4 3 8,6 1 2,8 4 114
5-9 5 14,2 4 114 9 25,7
10— 14 11 31,5 9 25,7 20 57,2
> 14 1 2,8 1 2,8 2 5,7
Total 20 571 15 42,9 35 100,0

Na avaliacdo da caderneta vacinal, 23 pacientes (65,7%) apresentaram
esquema completo para varicela e 12 (34,3%) esquema incompleto.

Dos 23 pacientes com quadro vacinal completo, 4 (17,4%) relataram histérico
de varicela, sendo a dura¢do da doenca menor ou igual que sete dias em todos e 3 destes
tiveram menos de 50 lesdes. Em nenhum dos casos foi utilizado aciclovir. Apenas 1
paciente apresentou quadro posterior de herpes zoster.

Entre os 12 pacientes com vacinacao incompleta para varicela, 6 (50,0%)
receberam apenas uma dose da vacina e 6 (50,0%) nenhuma dose. Em 8 (66,6%) destes
pacientes obteve-se relato de historia de varicela. Quatro pacientes desenvolveram quadro
posterior de herpes zoster, 3 desses fizeram uso de aciclovir.

Dos 6 pacientes com apenas uma dose da vacina, 3 (50,0%) tiveram varicela,
todos com duragdo da doenca menor ou igual a sete dias, sendo que 1 evoluiu com
posterior quadro de herpes zoster.

Dentre as 6 que ndo haviam recebido nenhuma dose da vacina, todos os 5 que

apresentaram varicela tiveram duragao da doenga igual ou maior que sete dias.
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Na tabela 2, observa-se que entre os 23 pacientes sem historia prévia de varicela,
19 (82,6%) tinham esquema vacinal completo, comparado com 4 (17,4%) com esquema
vacinal incompleto, sendo esta diferenca estatisticamente significante (p=0,004). Da
mesma maneira, na tabela 3, evidencia-se que entre os 30 pacientes que nao possuiam
historia pregressa de herpes zoster, 22 (73,3%) tinham esquema vacinal completo e 8
(26,7%) com esquema vacinal incompleto, diferenca também estatisticamente

significante (p=0,020).

Tabela 2 - Analise de associagao entre historia pregressa de varicela com esquema vacinal
em criangas e adolescentes com infecgdo pelo HIV. Floriandpolis, Santa Catarina, Brasil,
2020.

Historia Pregressa de Varicela

. . Total Valor de
Esquema Vacinal Sim Nio P
N %* N %? N %P
Incompleto 8 66,7 4 17,4 12 343
0,004
Completo 4 33,3 19 82,6 23 65,7
Total 12 100,0 23 100,0 35 100,0

? Porcentagem em relacdo ao total de historia pregressa de varicela
® Porcentagem em relacdo ao total de casos
¢ Teste qui-quadrado de Pearson

Tabela 3 - Analise de associagdo entre historia pregressa de herpes zoster com esquema
vacinal em criangas e adolescentes com infec¢do pelo HIV. Floriandpolis, Santa Catarina,
Brasil, 2020.

Historia Pregressa de Herpes Zoster

Total Valor d
Esquema Vacinal Sim Nao o . 0: ¢
p
N % * N % * N %"
Incompleto 4 80,0 8 26,7 12 343
0,02
Completo 1 20,0 22 73,3 23 65,7
Total 5 100,0 30 100,0 35 100,0

? Porcentagem em relacdo ao total de historia pregressa de herpes zoster
® Porcentagem em relagdo ao total de casos
¢ Teste qui-quadrado de Pearson
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Os testes soroldgicos para o virus Varicella-zoster (anticorpos IgG) foram
reagentes em 20 pacientes (57,1%) e ndo reagentes em 15 (42,9%). A relacdo entre o
esquema vacinal e historia prévia de varicela com a resposta soroldgica ndo apresentou

significancia estatistica (p=0,123), Tabela 4.

Tabela 4 — Relagao entre o esquema vacinal e historia prévia de varicela com resultado
sorologico em criangas e adolescentes com infec¢do pelo HIV. Florianépolis, Santa

Catarina, Brasil, 2020.

Teste Sorologico

Esquema Vacinal (EV) / Reagente Niio Reagente Total Valo: de
Historia de Varicela (HV) p
N % *? N % *? N %*?

EV Completo

HYV Positiva 3 75,0 1 25,0 4 100,0

HV Negativa 8 42,1 11 57,9 19  100,0

Total 11 478 12 52,2 23 100,0
EV Incompleto

HYV Positiva 7 87,5 1 12,5 8 100,0

HV Negativa 2 50,0 2 50,0 4 100,0

Total 9 75,0 3 25,0 12 100,0
Total 20 5741 15 42,9 35  100,0 0,123

 Porcentagem em relacdo ao total de historia de varicela
® Teste qui-quadrado de Pearson

DISCUSSAO

Verificou-se que 23 pacientes (65,7%) apresentaram esquema vacinal completo
para varicela. Em outro estudo a respeito da cobertura vacinal no mesmo servi¢o com um
total de 55 casos, 38 (69,0%) apresentaram esquema vacinal completo para varicela.
Ambos valores estdo abaixo da meta de cobertura vacinal, que ¢ de 95%. Nota-se
problemas preocupantes em obter-se uma cobertura vacinal adequada, a qual constitui um
indicador de satde relevante. Varios fatores podem estar envolvidos, como nao

seguimento por parte das familias da recomendagdao médica, dificuldades de acesso as
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unidades de satde que realizam vacinagao, descontinuidade na disponibilizacdo de
algumas vacinas que tem sido relativamente frequente nos ultimos anos, alguma condig¢ao
clinica ou imunolégica associada que contraindicaria momentaneamente a realizacdo de
alguma vacina, esquecimento por parte dos acompanhantes da carteira de vacinagdo
durante as consultas impossibilitando a conferéncia, e falha durante o atendimento na
verificagdo do registro.'>!

Demonstrou-se que 31 pacientes (88,6%) apresentaram esquema vacinal
completo e/ou histérico de varicela prévia. Entre 20 pacientes com resultado de IgG
reagente para varicela zoster, 18 (90,0%) apresentavam esquema vacinal completo e/ou
histéria de doenga prévia, contudo, supreendentemente dos 15 pacientes com resultado
de IgG ndo reagente para varicela zoster, 13 (86,6%) receberam esquema vacinal
completo e/ou relataram histéria de doenga. Com isso, apenas 18 pacientes (58,0%) que
apresentaram esquema vacinal completo ou histéria de doenga apresentaram IgG
reagente.

Outros  estudos  também  demonstram  uma  grande  variacdo
de soroconversdo imunoldgica nos pacientes imunocomprometidos. As vacinas com
virus vivo atenuado cepa Oka tém evidenciado em varios estudos serem altamente
imunogénicas e bem toleradas em criangas imunocompetentes, com taxas
de soroconversao oscilando de 94 a 100%. No caso das criangas imunodeprimidas, a
eficacia da vacina com duas doses parece ser maior do que em dose Unica, com valores
de soroconversio variando de 53 a 100%,517-18-19-20

Apos a infeccdo natural ou aplicagdo de vacina, os anticorpos da classe IgG
atingem os picos maximos em quatro a oito semanas e geralmente permanecem elevados
por até seis a oito meses. A partir dai, diminuem de duas a trés vezes, sendo passiveis de
deteccio décadas apds a doenga varicela ou a vacinagio. '

Os métodos de avaliacdo para confirmagdo de imunidade pds-vacina ndo sdo
padronizados entre os laboratorios e os correlatos de protecdo também ndo estdo
definidos. De forma geral, para confirmacao da imunidade a varicela devemos encontrar
qualquer um dos quatro critérios a seguir: (1) Documentagcdo da imunizacao adequada
para idade, para imunocompetentes seria de uma dose para > 12 meses e duas doses para
criancas em idade escolar ou adultos. Para individuos que vivem com HIV seriam duas
doses independentemente da idade; (2) Evidéncia laboratorial de imunidade ou

confirmacao laboratorial da doenca; (3) Varicela diagnosticada por um médico ou
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verificacao da historia da doenca; e (4) Diagnoéstico de herpes zoster por um médico ou
verificacdo do historico da doenca.!=+13

Na avaliacdo da situag@o vacinal, 23 pacientes apresentaram esquema vacinal
completo, sendo que destes, 4 (17,4%) relataram histdria de varicela, em todos a duragao
da doenca foi menor que sete dias, dos quais 3 apresentaram menos de 50 lesdes e somente
1 apresentou mais de 50 lesdes e posteriormente quadro de herpes zoster.

Nos Estados Unidos, ap6s a adogdo da vacina em 1995, a falha vacinal em
imunocompetentes foi inicialmente relatada em 2% a 4% dos vacinados por ano.
Recentemente ¢ relatado uma incidéncia cumulativa de 14% em sete anos, o que ¢
consiste com uma eficacia estimada da vacina de 85%.%!

Ao avaliar os 12 pacientes com quadro vacinal incompleto, 8 (66,6%) relataram
historico de varicela, em 4 (50%) a doenga teve duracdo maior que sete dias além de
apresentar posterior quadro de herpes zoster.

Nota-se que no grupo de 6 pacientes que ndo havia recebido nenhuma dose da
vacina, 5 (83,0%) relataram histoérico de varicela, sendo que em 100% destes a doenga
teve duragdo maior que sete dias e 3 (60,0%) apresentaram quadro de herpes zoster.

Em todos os casos de herpes zoster do estudo, a localizagao relatada foi em um
unico derméatomo da regido toracica. Observando-se maior incidéncia em pacientes com
0 esquema vacinal incompleto. Outros estudos que avaliaram a incidéncia de herpes
zoster pediatrica em pacientes imunocompetentes relatam menor incidéncia da doenca
em criangas com esquema vacinal completo. A diferenca de incidéncia em 12 anos apos
a vacinag¢io chegou a 78,0%, reforcando o beneficio da vacina contra a herpes zoster.?*
23-24-25

Ap6s Imunizagdo, o virus da cepa vacinal pode causar herpes zoster em
imunocompetentes € imunocomprometidos. Entretanto, o risco de herpes zoster ¢ menor
entre as criangas imunocompetentes imunizadas do que naquelas que tiveram historia
prévia de infec¢do natural. Nas criangas imunodeprimidas tais dados ainda carecem de
mais estudos.?

Trés pacientes com quadro de herpes zoster fizeram uso de aciclovir. A cepa da
vacina varicela (cepa Oka) permanece sensivel e com boa resposta este antiviral, assim,
se um paciente imunossuprimido desenvolve varicela o aciclovir ou o valaciclovir sdo

indicados como tratamento.’
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O presente estudo demonstrou que a taxa de soroconversdao com duas doses da
vacina em criancas infectadas pelo HIV foi semelhante a de outros estudos. Em
comparagdo com as criangas que receberam apenas uma dose da vacina e principalmente
com aquelas que ndo receberam dose alguma, a vacinacdo com duas doses resultou em
menor incidéncia de doenca varicela, menor nimero de casos de herpes zoster ¢ uma
duragio mais curta, quando a doenga ocorreu.?2-23-2425

E necessario lembrar que o presente estudo apresenta limitagdes, visto que a
amostra total de 47 pacientes, sem as exclusdes, representa cerca de 39,5% do total de
criancas acompanhadas no servigo. Além disso, alguns fatores dificultaram a obtengao de
dados como anotagdes ilegiveis na caderneta de vacinag¢do e perda de seguimento do
paciente que nao comparecia a consulta agendada. O estudo ndo correlacionou
a soroconversao do anticorpo varicela zoster com a contagem de células CD4 nem com a
carga viral, ap0s a primeira ou segunda dose.

Os dados de literatura referentes a esse tema ainda sdo bastante limitados, muitos
estudos avaliam criangas imunodeprimidas por condi¢gdes oncologicas.

Em conclusdo, a resposta sorologica natural, por histéria pregressa de infe¢ao
por varicela ou pds-vacina em criangas e adolescentes com infeccao pelo HIV nao ¢
homogeénea, observando-se grande variagao.

A vacinacdo com duas doses determina prote¢ao superior contra infec¢ao por
varicela e suas complicagdes. Houve maior propor¢ao de esquema vacinal incompleto em
individuos com histdrico de varicela (66,7%) (p=0,004) e com historico de herpes zoster
(80,0%) (p=0,020), com diferencas estatisticamente significantes.

Recomenda-se bastante atengdo em relacdo ao monitoramento constante da
cobertura vacinal nesse grupo de pacientes e que qualquer constatagdo de atraso vacinal,
que o calendario seja atualizado o mais rapidamente possivel.

Os correlatos de protecdo como resposta a administragio de muitos
imunobioldgicos ndo estdo bem estabelecidos, tornando dificil a interpretagdo dos
resultados soroldgicos.

A administracdo da vacina contra varicela representa uma estratégia potencial
para prevenir, ou reduzir a gravidade do herpes zoster em imunocomprometidos.

Os estudos de avaliagdo da protecdo conferida pelas vacinas em criangas e
adolescentes com infec¢ao pelo HIV devem prosseguir objetivando um aprimoramento

cada vez melhor na ateng¢do a satide desses pacientes.
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APENDICE
APENDICE 1 — FICHA DE DADOS DOS PACIENTES

CONSULTA COM PACIENTES HIV + COMPROVADO
Nome:

Prontuério:

Solicitar junto com a proxima coleta de CV e CD4:

-HBS Ag e Anti-HBS - Varicela-zoster IgG - Sarampo IgG - Caxumba IgG - Anti-HVA

Perguntar para responsavel/pacientes se ja teve:

— TUBERCULOSE :

SIM () NAO ()

Contato com tuberculose: S(_) Idade:(_ ) anos N(_) PPD SIM ()
NAO () Quantos milimetros?

— VARICELA:

Sim () Nao () + 50 lesdes: S () N () Numero de dias

doente:  Aciclovir: S( ) N( )

— HERPES ZOSTER: SIM () NAO ()

Localizagdo: Aciclovir: SIM( ) NAO( )

— CAXUMBA:
SIM () NAO () Parotidite: Bilateral () Unilateral ( ) Complicagdes? S
ONQ)

Quais?

Quanto tempo ap6s a vacina?

— BCG: CICATRIZ:
SIM( ) NAO ()
Necessitou de mais de uma dose: SIM( ) NAO ()
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ANEXOS
ANEXO 1 - PARECER CONSUBSTANCIADO DE COMITE DE ETICA EM
PESQUISA EM HUMANOS

HOSPITAL INFANTIL JOANA C\‘QM
DE GUSMAO/ SES -SC asil

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: PROJETC DE PESQUISA "GUARDA CHUVA™: A"JALIAQ,&O DE COBERTURA
VACINAL E RESPOSTA AS VACINAS EM CRIANCAS E ADOLESCENTES COM
INFECCAQ PELO HIV E AIDS

Pesquisador: Aroldo Prohmann de Carvalho

Area Tematica:

Versdao: 3

CAMAE: B4962218.0.0000.5361

Instituigdo Proponente: Hospital Infantil Joana de Gusmao/ SES - 5C
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.816.428

Apresentagio do Projeto:

As informacgdes usadas na elaboragdo desse parecer foram extraidas dos seguintes
documentos:PB_INFDRMAQ@ES_B@SICA5_1 177398 _E1 . pdf.

Trata-se da solicitagdo de emenda.

Justificativa da Emenda: incluso de Pesquisadores em Projeto ja aprovado por este CEP em 17/05/2018,
sob parecer de aprovacgdo n. 2.661.469; com os seguintes estudos especificos dentro do Projeto “Guarda
Chuva":

1. "Avaliagdo Global da Cobertura Vacinal em Criangas e Adolescentes com Infecgdo pelo HIV e Aids™. Este
Estudo sera um Trabalhe de Conclusdo do Curso de Medicina da Universidade Federal de Santa Catarina
da Académica GISELI MEDEIROS PESSI PESSI, CPF 066 324699 - 73, sob orentagdo do Pesquisador
Principal Professor Douter Aroldo Prohmann de Carvalho e coorientagio da Dra. S&nia Maria de Faria;

2. "Avaliagio da Cobertura Vacinal da Vacina Varicela e Historia da Doenga em Criangas e Adolescentes
com Infecgdo pelo HIV e Aids". Este Estudo sera um Trabalho de Conclusdo da Residéncia Médica em
Pediatria do Hospital Infantil Joana de Gusm&o em convénio com a Universidade Federal de Santa Catarina
da Médica Residente GILULIA SCHIOCHET, CPF, sob

Enderego:  Rui Barbosa, n® 152

Bairro: Agrondmica CEP: 38.025-301
UF: 5C Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (43)3251-0022 Fax: (43)3251-2092 E-mail: cephijgifisaude sc.govbr

Fagina 01 de 03
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HOSPITAL INFANTIL JOANA C\__QP'IMNH@
DE GUSMAO/ SES -SC asil

Continuscao do Parecer: 2 316,428

orentagdo do Pesquisador Principal Professor Doutor Aroldo Prohmann de Carvalho e co-orientagio da Dra.
Sonia Maria de Faria;

3. "Avaliacdo da Cobertura Vacinal da Vacina Hepatite A & Resposta Sorolégica a esta

Vacina em Criangas e Adolescentes com Infecgio pelo HIV e Aids". Este Estudo serda um Trabalho de
Conclusdo da Residéncia Médica em Pediatria do Hospital Infantil Joana de Gusmi&o em conveénio com a
Universidade Federal de Santa Catarina da Médica Residente DEBORA DE CARVALHO MNAGAMD, CPF
070 902 829 - 61 , sob orientagio do Pesquisador Principal Professor Doutor Arolde Prohmann de Carvalho
& co-orientagdo da Dra. Sonia Maria de Faria.

Objetivo da Pesquisa:

Objetiva Primario:

Ayaliar a cobertura vacinal dos pacientes com infecg8o pelo HIV/Aids e a resposta &s vacinas.

Ohbjetive Secundarnio:

- Verificar se cada crianga e adolescente atendida no Servigo recebeu todas as vacinas indicadas pelo
Ministério da Saldde do Brasil, nas idades preconizadas & niomero de doses indicadas.

- Analizar a resposta imunoldgica especifica das vacinas para as guais se dispde de métodos clinicos ou
laboratoriais de avaligdo

Avaliagio dos Rizcos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos serdo os inerentes a aplicago das vacinas, as guais s30 recomendadas rotineiramente pelo
Ministério da Salde do Brasil e riscos decomrentes da propria coleta das amostras de soro, cuja realizagéo
faz parte da rotina de seguimento desses pacientes.

Beneficios:

Os beneficios s8o imensurdveis, uma vez que ha comprovagdo por meio de evidéncias cientificas da
prevengdo de indmeros agravos infecciosos obtida pelas vacinas.

Comentarios & Consideragoes sobre a Pesquisa:
0 estudo & relevante do ponto de vista social pelo conhecimento a ser gerado. O pesguisador apresentou
informagdes que o credencia tecnicamente a executar o protocolo de pesguiza.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatdria:
NAQ SE APLICA

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
NAD HA

Enderego:  Rui Barbosa, n® 152

Bairro:  Agrondmica CEP: a3m.005-301
UF: 5C Municipio: FLORIAMOPOLIS
Telefone: (43)3251-8082 Fax: (23)3251-2092 E-mail: cephijgifisaude so.govbr

Pagina 02 de 03
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HOSPITAL INFANTIL JOANA - ™ Plataoforma
DE GUSMAQ/ SES -5C %"Qﬂ

Continuscao oo Parecer: 2816.4258

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Conforme preconizado na Resolugo 486/2012, X1.2, item d, cabe ao pesguisador elaborar e apresentar os
relatorios parciais e final.

Aszim sendo, o{a) pesquisador(a) deve enviar relatorios parciais semestrais da pesquisa ao CEP (a partir de
FEVEREIROQ/2019) & relatorio final qguando do seu encermamento.

LI m modelo deste relatorio esta disponibilizado no site
http:/f/www _saude _sc.gov.br/hijg/lcepideveresdopesquisador.htm

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documenta Arquivo Fostagem Autor Situagio
Informagbes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_117739 310772015 Aceito
do Projeto 8 _E1.pdf 10:02:09
Clutros Assentimento.docx 17052015 | Aroldo Prohmann de | Aceito

10:54:07 [ Carvalho
TCLE ! Termos de | TCLE docx 17052018 | Aroldo Prohmann de | Aceito
Azsentimento / 105327 | Carvalho
Justificativa de
Ausencia
Projeto Detalhado /| PROJETOPESQUISAVACINASHIY doc | 28022018 |Arcldo Prohmann de | Aceito
Brochura X 120759 |Carvalho
 Investigador
Brochura Pesquisa |BrochuraProjeto.docx 280272018 | Arolde Prohmann de | Aceito
12:07:30 | Carvalho
Folha de Rosto FolhaRostoAroldo. pdf 280272018 | Arolde Prohmann de | Aceito
12:01:54 [Carvalho

Situagio do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:
Néo

FLORIANOPOLIS, 13 de Agosto de 2018

Assinado porn
Vanessa Borges Platt

{Coordenador)
Enderego: Rui Barbosa, n® 152
Bairro:  Agronomica CEP: 38.025-301
UF: 5C Municipio: FLORIAMOPOLIS
Telefone:  (48)3251-0002 Fax: (43)3251-2002 E-mail: cephijgi@saude sc.govbr

Pagina 03 de 03



25

ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO —
PAIS/RESPONSAVEIS LEGAIS

Hospital Infantil Joana de Gusmao
Servico de Infectologia e Imunologia Pediatrica
Universidade Federal de Santa Catarina

Departamento de Pediatria

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO — PAIS/RESPONSAVEIS
LEGAIS

Senhores Pais ou Responsaveis Legais:

Por favor, leiam atentamente as instrug¢oes abaixo antes de decidir com seu (sua) filho (a) se ele
(a) deseja participar do estudo e se o Senhor (a) concorda com que ele (a) participe do presente
estudo. Se possivel, discuta esse assunto com seu (sua) filho (a) para que seja uma decisdo em
conjunto.

Este termo tem o objetivo de solicitar a sua autorizagdo para que seu(a) filho(a) participe da

pesquiss AVALIACAO DE COBERTURA VACINAL E RESPOSTA AS
VACINAS EM CRIANCAS E ADOLESCENTES COM INFECCAO

PELO HIV E AIDS. Essa pesquisa tem como coordenador o Dr. Aroldo Prohmann de Carvalho,

Professor Associado Doutor do Departamento de Pediatria da UFSC.
A participacdo na pesquisa ¢ de livre vontade e antes de assinar este termo, ¢ importante que
vocé entenda as informagdes presentes neste documento.

JUSTIFICATIVA: Diversas doengas infecciosas com risco de gravidade podem ser prevenidas
pelo uso das vacinas. As vacinas estimulam o sistema de defesas do nosso organismo fazendo com que
sejam produzidos anticorpos protetores contra varios virus e bactérias. E muito importante que todas as
criancas e adolescentes recebam todas as vacinas recomendadas pelo Ministério da Satide do Brasil, ndo
somente para proteger elas proprias, como também proteger a saide todas as pessoas de seu contato. Além
disso, seria recomendavel saber se as pessoas que receberam as vacinas, especialmente aquelas com risco
de comprometimento do sistema imunoldgico, realmente produziram essas defesas e se elas permanecem
no organismo por tempo prolongado ou por toda a vida.

Nao se conhece atualmente se todas as criangas e adolescentes que sdo
acompanhadas no Servigco de Assisténcia Especializada (SAE) e Hospital Dia (HD) do
Hospital Infantil Joana de Gusmao estdo com todas as vacinas e doses em dia. Nao se
sabe também, se mesmo os pacientes que estdo com esquema completo de vacinagdo
produziram quantidade de defesa suficiente para protegé-los contra as infec¢des. Caso
1sso ndo tenha ocorrido, talvez sejam necessarias doses adicionais de alguma vacina.

OBJETIVO DO ESTUDO: Avaliar se as criancas e adolescentes do Servico de
Assisténcia Especializada (SAE) e Hospital Dia (HD) do Hospital Infantil Joana de

Gusmao estdo com o esquema de vacinagdo em dia e talvez se algumas das vacinas que
receberam realmente estimularam a produgdo de anticorpos contra as infecgdes.

PROCEDIMENTOS: A participagdo ocorrera em dois ou mais momentos.
Primeiro procedimento: Apds a concordancia em participar da pesquisa serd perguntado a
respeito das vacinas recebidas, com posterior conferéncia da carteira de vacinagdo. Se ndo dispuser da
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carteira de vacina¢do no momento da consulta, serd solicitado que a tragam na proxima. Caso se observe a
falta de alguma vacina ou de alguma dose, sera fornecido uma receita médica para que o esquema de
vacina¢do seja atualizado. Nessa consulta serd verificado a presenga de cicatriz da vacina BCG e
questionado a respeito da ocorréncia prévia de alguma doenga infecciosa prevenivel por vacina, como por
exemplo a varicela (conhecida como catapora) e, se a resposta for afirmativa, quando e como esta infeccao
ocorreu.

Procedimentos seguintes: Como as criancas e adolescentes acompanhados no Servigo realizam
periodicamente coleta de sangue para avaliagdo de sua condicdo de satde e resposta ao tratamento
(intervalos de trés a seis meses), dessa mesma amostra de sangue coletado podera ser realizado pesquisa de
anticorpos (defesas) que deveriam ter sido produzidos apés as vacinas. O exemplo seria, anticorpos contra
as vacinas hepatite B, influenza (gripe), varicela, entre outras.

POSSIVEIS RISCOS E DESCONFORTOS: O participante podera se sentir constrangido
durante a entrevista ao responder sobre ter deixado de receber alguma vacina. Podera sentir desconforto,
dor e sofrer hematoma na coleta de sangue. Porém, em todos os exames e avaliagdes serdo tomados todos
os cuidados para garantir a total seguranca do participante. Para os possiveis danos e desconfortos citados
serdo tomadas as seguintes medidas preventivas: profissionais treinados irdo coletar as amostras de sangue;
sera garantido o anonimato e sigilo das informacdes obtidas. Mesmo assim, em caso de mal-estar ou
qualquer problema por causa da participacdo no estudo, a equipe de pesquisadores ird dar todo suporte
possivel.

BENEFICIOS: As informagdes da pesquisa terdo um beneficio direto, pois permitirdo que se
conhecga a cobertura vacinal das criangas ¢ adolescentes acompanhados no Servigo, possibilitando se
identificar imediatamente a falta de alguma vacina ou dose. Além disso, a participagdo no estudo podera
contribuir com importantes informacdes sobre a resposta as vacinas, possibilitando melhor atengéo a satde
das criangas e adolescentes que vivem com HIV.

Fica antes garantido que:

. Seu(a) filho(a) somente ira participar da pesquisa com a sua autorizacgao, a partir da entrega desse termo de
consentimento livre e esclarecido contendo a sua assinatura;

. Nao havera nenhum gasto aos acompanhantes e participantes ¢ do estudo;
. O nome do participante ndo sera divulgado, garantindo o carater confidencial das informagdes obtidas;

. Vocé ou o(a) seu(a) filho(a) tera liberdade para recusar-se a participar da pesquisa e, apos aceitar, também
podera desistir a qualquer momento, sem qualquer tipo de penalizagio;

. Os participantes e o Hospital-Dia terdo acesso aos seus resultados individuais.

O Prof. Dr. Aroldo Prohmann de Carvalho (orientador da pesquisa) estara disponivel para
esclarecer duvidas em qualquer etapa da pesquisa, através do telefone (48) 3251-9030, caso haja interesse.

1.1.1.1.1 DECLARACAO DO PESQUISADOR

Declaro, para fins da realizagdo da pesquisa, que cumprirei todas as exigéncias acima, na qual
obtive de forma apropriada e voluntaria, o consentimento livre e esclarecido do declarante acima.

Prof. Dr. Aroldo Prohmann de Carvalho

Esta pesquisa foi submetida e aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos
do Hospital Infantil Joana de Gusmdo. Esse Comité é composto por um grupo de pessoas que estdo
trabalhando para garantir que seus direitos como participante de pesquisa sejam respeitados. Ele tem a
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obrigacgdo de avaliar se a pesquisa foi planejada e se esta sendo executada de forma ética. Se vocé achar
que a pesquisa ndo esta sendo realizada da forma como vocé imaginou ou que esta sendo prejudicado de
alguma forma, vocé pode entrar em contato com o CEP do Hospital Infantil Joana de Gusmdo pelo telefone
(48) 32519092 ou pelo email: cephijg@saude.sc.gov.br. Vocé pode inclusive fazer a reclamagdo sem se

identificar, se preferir.

Caro(a) participante:

Por favor, tire todas as possiveis duvidas antes de decidir se deseja participar do estudo. Caso
concorde em participar, rubrique todas as paginas do presente documento e assine no local indicado na
pagina de assinaturas. Deverdo ser preenchidas e assinadas duas (02) vias do TERMO DE
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO, uma delas devera ser entregue aos pesquisadores e uma via
deve ficar com vocé, responsavel pelo participante.

Eu R
responsavel pelo(a)
participante li e entendi

todas as informagdes deste termo de consentimento ¢, assino abaixo, confirmando através deste documento:

() Meu consentimento para participagdo do (a) meu (minha) filho (a) na coleta de dados a
respeito das vacinas recebidas por ele(a) e realizada conferéncia na carteira de vacinagdo. Se ndo dispuser
da carteira de vacina¢do no momento me comprometo trazer na proxima consulta;

() Meu consentimento para que da mesma amostra de sangue coletada periodicamente de meu
(minha) filho (a) para avaliacdo da condicdo de saude e resposta ao tratamento, podera ser realizado
pesquisa de anticorpos (defesas) que se espera tenham sido produzidos apos as vacinas.

Assinatura (pais/responsavel) Assinatura (crianga/adolescente)

Assinatura (pesquisador)

Florianépolis - SC, de de 2019.

Agradeco a colaboracio!
Prof. Dr. Aroldo Prohmann de Carvalho

2% VIA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu )
responsavel pelo(a)
participante li e entendi
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todas as informagdes deste termo de consentimento e, assino abaixo, confirmando através deste documento:

() Meu consentimento para participagdo do (a) meu (minha) filho (a) na coleta de dados a
respeito das vacinas recebidas por ele(a) e realizada conferéncia na carteira de vacinagdo. Se ndo dispuser
da carteira de vacina¢do no momento me comprometo trazer na préoxima consulta;

() Meu consentimento para que da mesma amostra de sangue coletada periodicamente de meu
(minha) filho (a) para avaliacdo da condicdo de saude e resposta ao tratamento, poderd ser realizado
pesquisa de anticorpos (defesas) que se espera tenham sido produzidos apds as vacinas.

Assinatura (pais/responsavel) Assinatura (crianga/adolescente)

Assinatura (pesquisador)

Florianépolis - SC, de de 2019.

Agradeco a colaboracio!

Prof. Dr. Aroldo Prohmann de Carvalho
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ANEXO 3 - TERMO DE ASSENTIMENTO

Hospital Infantil Joana de Gusméao
Servico de Infectologia e Imunologia Pediatrica
Universidade Federal de Santa Catarina

Departamento de Pediatria

TERMO DE ASSENTIMENTO

Caro(a) Participante:

Por favor, leia atentamente as instrugoes abaixo antes de decidir se deseja
participar do estudo. Se possivel, discuta esse assunto com seus pais ou
responsdveis para que seja uma decisdo em conjunto.

Este termo tem o objetivo de solicitar a sua autorizagdo para participar da
pesquisa AVALIACAO DE COBERTURA VACINAL E RESPOSTA AS VACINAS
EM CRIANCAS E ADOLESCENTES COM INFECCAO PELO HIV E AIDS. Essa
pesquisa tem como coordenador o Dr. Aroldo Prohmann de Carvalho, Professor
Associado Doutor do Departamento de Pediatria da UFSC.

A participacdo na pesquisa ¢ de livre vontade e antes de assinar este termo, ¢
importante que vocé entenda as informagdes presentes neste documento.

JUSTIFICATIVA: Diversas doencgas infecciosas com risco de gravidade
podem ser prevenidas pelo uso das vacinas. As vacinas estimulam o sistema de defesas
do nosso organismo fazendo com que sejam produzidos anticorpos protetores contra
varios virus e bactérias. E muito importante que todas as criangas e adolescentes recebam
todas as vacinas recomendadas pelo Ministério da Satide do Brasil, ndo somente para
proteger elas proprias, como também proteger a saude todas as pessoas de seu contato.
Além disso, seria recomendavel saber se as pessoas que receberam as vacinas,
especialmente aquelas com risco de comprometimento do sistema imunologico,
realmente produziram essas defesas e se elas permanecem no organismo por tempo
prolongado ou por toda a vida.

Nao se conhece atualmente se todas as criancas e adolescentes que sdo
acompanhadas no Servigco de Assisténcia Especializada (SAE) e Hospital Dia (HD) do
Hospital Infantil Joana de Gusmao estdo com todas as vacinas e doses em dia. Nao se
sabe também, se mesmo 0s pacientes que estdo com esquema completo de vacinagao
produziram quantidade de defesa suficiente para protegé-los contra as infec¢des. Caso
1sso ndo tenha ocorrido, talvez sejam necessarias doses adicionais de alguma vacina.

OBJETIVO DO ESTUDO: Avaliar se as criancas ¢ adolescentes do Servico de
Assisténcia Especializada (SAE) e Hospital Dia (HD) do Hospital Infantil Joana de



30

Gusmao estao com o esquema de vacinacao em dia e talvez se algumas das vacinas que
receberam realmente estimularam a producao de anticorpos contra as infecgdes.

PROCEDIMENTOS: A participagdo ocorrera em dois ou mais momentos.

Primeiro procedimento: Apds a concordancia em participar da pesquisa sera
perguntado a respeito das vacinas recebidas, com posterior conferéncia da carteira de
vacinagdo. Se ndo dispuser da carteira de vacinagdo no momento da consulta, sera
solicitado que a tragam na proxima. Caso se observe a falta de alguma vacina ou de
alguma dose, serd fornecido uma receita médica para que o esquema de vacinagdo seja
atualizado. Nessa consulta sera verificado a presenga de cicatriz da vacina BCG e
questionado a respeito da ocorréncia prévia de alguma doencga infecciosa prevenivel por
vacina, como por exemplo a varicela (conhecida como catapora) e, se a resposta for
afirmativa, quando e como esta infec¢ao ocorreu.

Procedimentos seguintes: Como as criangas ¢ adolescentes acompanhados no
Servigo realizam periodicamente coleta de sangue para avaliagdo de sua condicdo de
saude e resposta ao tratamento (intervalos de trés a seis meses), dessa mesma amostra de
sangue coletado podera ser realizado pesquisa de anticorpos (defesas) que deveriam ter
sido produzidos apds as vacinas. O exemplo seria, anticorpos contra as vacinas hepatite
B, influenza (gripe), varicela, entre outras.

POSSIVEIS RISCOS E DESCONFORTOS: O participante podera se sentir
constrangido durante a entrevista ao responder sobre ter deixado de receber alguma
vacina. Podera sentir desconforto, dor e sofrer hematoma na coleta de sangue. Porém, em
todos os exames e avaliagdes serdo tomados todos os cuidados para garantir a total
seguranga do participante. Para os possiveis danos e desconfortos citados serdo tomadas
as seguintes medidas preventivas: profissionais treinados irdo coletar as amostras de
sangue; sera garantido o anonimato e sigilo das informagdes obtidas. Mesmo assim, em
caso de mal-estar ou qualquer problema por causa da participag¢@o no estudo, a equipe de
pesquisadores ira dar todo suporte possivel.

BENEFICIOS: As informagdes da pesquisa terdo um beneficio direto, pois
permitirdo que se conhega a cobertura vacinal das criancas e adolescentes acompanhados
no Servigo, possibilitando se identificar imediatamente a falta de alguma vacina ou dose.
Além disso, a participagdo no estudo poderd contribuir com importantes informagdes
sobre a resposta as vacinas, possibilitando melhor atencdo a satde das criangas e
adolescentes que vivem com HIV.

Fica antes garantido que:
1. Para sua participagdo na pesquisa, voc€ deve entregar este termo assinado e também deve

ter a autorizagdo dos seus pais ou responsaveis legais;
2. Nao havera nenhum gasto aos acompanhantes e participantes e do estudo;
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O seu nome nao serd divulgado, garantindo o carater confidencial das informagdes
obtidas;

Vocé tera liberdade para recusar-se a participar da pesquisa e, apds aceitar, também
podera desistir a qualquer momento, sem qualquer tipo de penalizagao;

. Os participantes e o Hospital-Dia terdo acesso aos seus resultados individuais.

O Prof. Dr. Aroldo Prohmann de Carvalho (orientador da pesquisa) estard
disponivel para esclarecer duvidas em qualquer etapa da pesquisa, através do telefone
(48) 3251-9030, caso haja interesse.

1.1.1.1.2 DECLARACAO DO PESQUISADOR
Declaro, para fins da realizagdo da pesquisa, que cumprirei todas as exigéncias

acima, na qual obtive de forma apropriada e voluntdria, o consentimento livre e
esclarecido do declarante acima.

Prof. Dr. Aroldo Prohmann de Carvalho

Esta pesquisa foi submetida e aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa em
Seres Humanos do Hospital Infantil Joana de Gusmao. Esse Comité é composto por um
grupo de pessoas que estdo trabalhando para garantir que seus direitos como
participante de pesquisa sejam respeitados. Ele tem a obriga¢do de avaliar se a pesquisa
foi planejada e se esta sendo executada de forma ética. Se vocé achar que a pesquisa ndo
estd sendo realizada da forma como vocé imaginou ou que esta sendo prejudicado de
alguma forma, vocé pode entrar em contato com o CEP do Hospital Infantil Joana de
Gusmdo pelo telefone (48) 32519092 ou pelo email: cephijg@saude.sc.gov.br. Vocé pode

inclusive fazer a reclamagdo sem se identificar, se preferir.

Caro(a) participante:

Por favor, tire todas as possiveis duvidas antes de decidir se deseja participar do
estudo. Caso concorde em participar, rubrique todas as paginas do presente documento e assine
no local indicado na pagina de assinaturas. Deverao ser preenchidas e assinadas duas (02) vias

do TERMO DE ASSENTIMENTO, uma delas devera ser entregue aos pesquisadores e uma

via deve ficar com vocé.

Eu
li e entendi todas as informacdes deste termo de assentimento e, assino abaixo,

confirmando através deste documento:

() Concordo em participar na coleta de dados a respeito das vacinas recebidas
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por mim e realizada conferéncia da minha carteira de vacinagdo. Se nao dispuser da
carteira de vacinacdo no momento me comprometo a trazer na proxima consulta;

() Meu assentimento para que da mesma amostra de sangue coletada
periodicamente para avaliacdo de minha condi¢ao de satde e resposta ao tratamento
podera ser realizado pesquisa de anticorpos (defesas) que se espera tenham sido
produzidos apés as vacinas.

Assinatura (pais/responsavel) Assinatura (crianga/adolescente)

Assinatura (pesquisador)

Florianopolis - SC, de de 2019.

Agradeco a colaboracio!

Prof. Dr. Aroldo Prohmann de Carvalho

2 VIA DO TERMO DE ASSENTIMENTO

Fu
li e entendi todas as informacgdes deste termo de assentimento e, assino abaixo,

confirmando através deste documento:

() Concordo em participar na coleta de dados a respeito das vacinas recebidas
por mim e realizada conferéncia da minha carteira de vacinacdo. Se ndo dispuser da
carteira de vacinagdo no momento me comprometo a trazer na proxima consulta;

() Meu assentimento para que da mesma amostra de sangue coletada
periodicamente para avaliagdo de minha condi¢do de satide e resposta ao tratamento
podera ser realizado pesquisa de anticorpos (defesas) que que se espera tenham sido
produzidos ap0s as vacinas.



33

Assinatura (pais/responsavel) Assinatura (crianga/adolescente)

Assinatura (pesquisador)

Florianopolis - SC, de de 2019.

Agradeco a colaboracao!

Prof. Dr. Aroldo Prohmann de Carvalho
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Anexo 4 - NORMAS ADOTADAS
Este trabalho foi realizado seguindo a normatizagdo da revista: JORNAL DE
PEDIATRIA - Publicagdo Oficial da Sociedade Brasileira de Pediatria

Website: https://iped.elsevier.es/pt-guia-autores

TITULO: CONCISO E INFORMATIVO, EVITANDO TERMOS SUPERFLUOS,
ABREVIATURAS E A INDICACAO DO LOCAL E DA CIDADE ONDE O
ESTUDO FOI REALIZADO

Titulo abreviado: Para constar no topo das paginas, maximo de 50 caracteres, contando
0S espacos

Autores:

Nome completo de todos os autores (sem abreviagdes) e a titulagdo mais importante.
Informar a afiliagdo completa de todos os autores (Departmento/Unidade,
Institui¢do/Organizacdo, Cidade, Pais). Informar a instituicdo ou servigo oficial ao qual o
trabalho estd vinculado para fins de registro no banco de dados do Index
Medicus/MEDLINE, Cidade, Pais. Endereco ecletronico de cada autor. Informar o
curriculo cadastrado na plataforma Lattes do CNPq. Informar o nimero de registro do
ORCID de todos os autores (obrigatdrio a partir de janeiro de 2019). A contribuigdo
especifica de cada autor para o estudo.

Conflito de interesse: escrever “nada a declarar” ou a revelagdo clara de quaisquer
interesses econdmicos ou de outra natureza que poderiam causar constrangimento se
conhecidos depois da publicagdo do artigo.

Autor para correspondéncia: nome, enderego, telefone e enderego eletronico

Fonte financiadora: institui¢des ou fornecedores de equipamento e materiais, quando
for o caso.

Contagem total das palavras do texto: Artigos originais ndo podem exceder 3.000
palavras e artigos de revisao nao podem exceder 6.000 palavras, excluindo resumo,
agradecimentos, referéncias, tabelas e legendas das figuras.

Contagem total das palavras do resumo: Nao exceder 250 palavras

Numero de tabelas e figuras: Para artigos originais, o nimero total de tabelas e figuras
nao pode ser maior do que 4.

Resumo: O resumo deve ter no maximo 250 palavras, evitando o uso de abreviaturas e

palavras que identifiquem a institui¢do ou cidade onde foi feito o artigo.
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Resumo para artigos originais:

Objetivo: Definir precisamente qual foi o objetivo principal e informar somente os
objetivos secundarios mais relevantes.

Método: Informar sobre delineamento do estudo (randomizado, cego, prospectivo, etc.),
contexto ou local (nivel de atendimento, se primario, secundario ou terciario, clinica
privada, institucional, etc.), pacientes ou participantes (critérios de selecao, nimero de
casos no inicio e fim do estudo, etc.), intervengdes (caracteristicas essenciais, incluindo
métodos e duragdo) e critérios de mensuracio do desfecho.

Resultados: Informar os principais dados, intervalos de confianga e significancia
estatistica dos achados.

Conclusdes: Apresentar apenas as apoiadas pelos dados do estudo e que contemplem os
objetivos, bem como sua aplicagdo pratica, dando énfase igual a achados positivos e
negativos que tenham méritos cientificos similares.

Palavras-chave: Trés a seis: Palavra-chave 1; Palavra-chave 2; Palavra-chave 3.

Utilize termos do Medical Subject Headings (MeSH), disponiveis em
http://www.nlm.nih.gov/mesh/ meshhome.html.

Texto para artigos originais

Introducio

Sucinta, citando apenas referéncias estritamente pertinentes para mostrar a importancia
do tema e justificar o trabalho. Ao final, os objetivos do estudo devem ser claramente
descritos.

Métodos

Descreve a populacdo estudada, a amostra e os critérios de sele¢do; definir claramente as
variaveis e detalhar a andlise estatistica; incluir referéncias padronizadas sobre os
métodos estatisticos e informacdo de eventuais programas de computacao.
Procedimentos, produtos e equipamentos devem ser descritos com detalhes suficientes
para permitir a reprodugdo do estudo. E obrigatéria a declaragio de que todos os
procedimentos foram aprovados pelo comité de ética da institui¢do a que se vinculam os
autores ou, na falta deste, por outro comité de €tica em pesquisa indicado pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Saude

Resultados
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Devem ser apresentados de maneira clara, objetiva e em sequéncia logica. As informagdes
contidas em tabelas ou figuras nao devem ser repetidas no texto.

Discussao

Deve interpretar os resultados e compara-los com os dados ja publicados, enfatizando os
aspectos novos e importantes do estudo. Discutir as implicagdes dos achados, suas
limitagdes e a necessidade de pesquisas adicionais. As conclusdes devem ser apresentadas
no final da discussdo como paragrafo final.

Agradecimentos

Devem ser breves e objetivos, somente a pessoas ou instituicdes que contribuiram
significativamente para o estudo, mas que ndo tenham preenchido os critérios de autoria.
Integrantes da lista de agradecimento devem dar sua autorizagdo por escrito para a
divulgagdo de seus nomes, uma vez que os leitores podem supor seu endosso as

conclusdes do estudo.
Referéncias

Artigos originais devem conter ndo mais de 30 referéncias. Para artigos de revisdo, as
referéncias devem ser atuais e em nimero minimo de 30. Devem ser numeradas segundo
a ordem de aparecimento no texto, identificadas por algarismos arabicos sobrescritos.
Observacdes nao publicadas e comunicagdes pessoais ndo podem ser citadas como
referéncias; devem ser seguidas pela observacdo ‘“observacdo nao publicada” ou
“comunicagdo pessoal” entre parénteses no corpo do artigo. As referéncias devem ser
formatadas no estilo Vancouver, também conhecido como o estilo Uniform
Requirements. Os autores devem consultar Citing Medicine, The NLM Style Guide for
Authors,  Editors, and  Publishers  (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/bookshelf/
br.fcgi?book=citmed), para informacdes sobre os formatos recomendados. Para
informagdes mais detalhadas, consulte os “Requisitos Uniformes para Originais

Submetidos a Revistas Biomédicas”, disponivel em http://www.icmje.org/.

Artigos em periddicos:

Até seis autores:

1. Aragjo LA, Silva LR, Mendes FA. Digestive tract neural control and gastrointestinal
disorders in cerebral palsy. J Pediatr (Rio J). 2012;88:455-64.

Mais de seis autores:
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Livros:
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eds. Neonatal and Pediatric Pharmacology. 3rd ed. Baltimore: Lippincott, Williams and
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CD-ROM:
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(Série A. Normas e Manuais Técnicos)
Apresentagdo de trabalho:
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Tabela 1 Titulo®

Col. 1 Col. 2 Col. 3 Col. 4
Linha 1 000 000 000
Linha 2 000 000 000
Total

% Todas as explicacdes devem ser apresentadas em notas de rodapé € nao no
titulo, identificadas com letras sobrescritas em ordem alfabética.
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Figuras reproduzidas de outras fontes ja publicadas devem indicar esta condi¢cdo na
legenda, acompanhadas por uma carta de permissdo do detentor dos direitos. Fotos ndo
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julguem essencial que uma determinada imagem seja colorida mesmo na versao impressa,
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