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Desenho de Estudo f Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Cbservacional

Condigdes de salide ou problemas

| sepse

| choque séptico

| ‘prevaléncia

' i criangas

l ‘incidéncia

| mortalidade

Descritores Gerais para as Condigdes de Satide

CIG1-10:Classificagio Internacional de Doencas

A41.9 Septicemia’ nao:espetificada

DeCS;Descritores em Ciéncia da:Satde
Codigo DEC
£05:318.308:985.525.750 |prevaléncia

E05.318.308,985.525.375 lincidéncia

00:1'.?-5?' sepse
£01,757.800 choque séptico
2694 crianga

£05.318.308.985.550,400 |martalidadeé hospitalar

—_ Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificago Internacional de Dogrigas

A41.9 ' Septicemia nao especificada

‘DeCS:Descritores em Ciéncia da Salde

E05.318.308:985.525.750 {prevaiancia

E05.318.308.665.550:400 |mortalidade hospitalar

E05.318,308.985.525.375. |incidéncia

Co1.757 sepse
C01.757.800 chogue séptico
2694 crianca
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Desenho:
Estudo transversat multicantrico, de caréter Eﬁtgmac'iona!, observacional e praspectivo

ws—r Apoio Financeiro

P
Financiamento
Préprio

—— Palavra Chave

sepse

ch oque sé pt_ic_c)

prevaléncia

incidéncia

morialidade

fatores. de risco

crianga

Detalhamento do Estudo

Resumto:

Estudos epidemiolagicos sdo de graride importancia para avaliar & incidéncia de determinada doenga e assim, ‘auxiliar.no direcionamento de
potiticas de saide pablica. O SPREAD Ped é o esfudo epxdem:oiéglco mais recente, de carater nacional, que avaliou a prevaléncia.e a letalidade por-
sepse-grave.e choque séptico em criangas de UTI brasileiras. De acordo ‘cofm o5 dados desse gstude; @ mortalidade por sepse em .criangas no- Brasil
&.de 19,6%, com diférengas importantes nas diversas regifes brasileiras & na. dlspombllldade de recursos. Além de confirmar dados antariores de
‘que & letalidade brasileira & elevada, .o estudo mostrou que séo fatores ligados ag.aumento da mortalidade:'a gravidade dos pacientes, a idade, &
‘fatofes passiveis.de:prevéncio como a presenca de irifecgio hospitafare um status vacinal incompletd ou'desconhecido. Dados globais de
--epldemloiogla de sepse pediatica séo limitados, particularmente em paises de baixa e média renda. Os estudos disporiiveis na litaratura de sepse
grave e chioque séptico em pamentes pediatricos, em-gerial, envolvem poucos: pat‘.!entes com-patdlogias especificas, ndc séo muyificentricés-ou. ainda
retrospéctives com andiises dé dados governamentals sem, poftanto, ter a representatividade necessaria que refiita a prevalénc:a de casos nesta
populagao especiica. O presente estude tem. como objetivo avaliar a prevaléncia, a adequagao do tratamento e a-mortalidade da sepse-e-chioque
“séptico nas unidades de terapia intensiva pediatricas dos- hespitais da América Latina & Espanha. Este estudg sera formado por uma amostra
-aleatéria num tnico dia-em todas as mshtungées envolvidas. Nesse dia, todos os pacnentes pediatricos com disfungdio organica associada 4 sepse e’
choque séptico internados nas unidades de terapia intensiva pediatricas participantes seréio- incluldos.- Os dados’ dé prevaléncia, taxas de adséréncia
@0s pacotes de fratamento e _mo_rtall_d_ade_seréo compara_d_os entre:os diferentes paises bem como entre os tiferentes segmentos do-hospital.

.Introdu;ﬁo

'Sepse na popuiagao pedlatncaA $epse representa Gma das principais doengas da faixa etaria pedidtrica tanto-em termos-de frequéncia quanto de
gravidade, consome parcela substancial.dos recursos financeiros das upidades de terapia intensiva- {UT, sendo causa.comum de &bito em-criangas..
Estudos empacientes pediatrices demonstratam que a mortaiidade por sepse atinge taxas to elevadas, quanto. 35%. A sepse-na popiilagdo
pediafrica-vam. crescendo em importancia, uma vez que varios: estidos t&m demonstrade um aumento da sua prevaiéncia ao longo das ultimas
décadas. (19), (20), (21}, (22), (23}Além disso, a sepseé representa a pnnmpal causa de dbita decorrente. de infeccao na populagdo pediatiica. Dados
‘da Organizagio Mundial de Saude (OMS) &.do Fundo das Nagdes Unidds para-a infancia (em |nglés United Nations Chilgren's Fund - UNICEF)
indicaim que 52% das martes de criancas: com 'metos de cince ancs no mundo séo decorrentes de.processos infecciosos, sendo que sabidamente-a
‘sepsi grave e o chioque séptico sho as vias finais do processo {24),(25). Essa daenga & considérada um prablema de salde publica em expansao,
negligenciada por:muitos setores da sociedade. Apesar da relevéncra da sepse em.pediatria_ {26), 0s estudos ep:dem loiogrcos de mado.geral, s&0
‘estassos, envalvem um himére reduzido de pac;emes @'sao pouco representatwos uma vez gie séo retrospectivos.e baseados em dados de
sistemas de registro de alta hospitalar (19}, (20), (21), (22), (23). Além disso, @ maioria desses estudos fol réalizada em paises desenvolvides.C
estugo, SPROUT {do'inglés Sepsis Prevalence; Outcomes, and Therapies study), publicado em 2015, ‘avaliou prospectivamants a prévaléncia e a
morialidade porsepse grave em 6,925 criancas admitidas-em 128 UTIP de 26 paises éntre. 2013-2014. Trata-se do estude mais atual e abrangente
de epldemioiogla de’ sepse pedidtrica. Nele, a‘prevaléncia de Sepse.grave. foi de 8,2%, semelhante a relatada em aduitos com sepse-grave. 652
autores: chservaram uma ampla variagio na prevaléncia de sepse grave.em criangas entre os cantinentes; variando de 6,2%ha ‘Euraps até 23,1%
na Africa {p< 0,001}, Na América do-Sul, participaram 10 UTIP da Argentina, Chile & Coldmbia; seéndo-que a prevaléncia de sepse grave foi de
16,3%.{30)Nos paises. subdesenvolvides & em desenvalvimente; onde se-enconira a popufagio mais vulneravel, os dados de sepse pedidtrica
neonatai s escaséos e por vezes inconsistentes, possuinde. limitagSes que dificultam a extrapola(;ao dos dados pard. a populago. geral, Na
Celdmbia, Jaramilio et al, (31} utiizando os.critérios diagnésticos propostos pela. IPSCE, avaliou a frequéncia:de sepse em criangas de 1 més.g 17
anos admmdas em 19 UTIP de 10 cidades colombianas. No periodo-de marge de-2009 & fevergiro de 2010, 05 autdres registraram 1, 051-casgs de
sepse durante as prineiras 24 horas de internacio na UTIP. Desses, 27,3% tinham sepse, 24,8% sepse grave&47,9% chogue séptico. Na Améicd
do Sul, de Souza, etal (32, 33} avaliou prospectivamente a prevaléndia por sepse grave.em 21 UTIP de 5 palses. Os autores observaram uma
elevada prevaléncna ‘de sepsé grave (26%) a adnilssdo nas UTIP. Dadas semelhantes foram observados em estiidos retrospechvos reslizados em
outros paises. em deservolviments, onde a prevaléncia de sepse em UTIP variou de 18 a 46%(34), (35), (36} Na Brasil; o gstudo SPREAD-PED,
que & atualmente o principal estudo multicéntrico, de carater nacional, mostrou-a real prevaiéncia e letalidade per sepse: grave-e chogie septuco em
UTIPs brasileiras. No.dia do estudo, 144 instituigées incluiram 252 pamentes correspandendo 2 uma prevaléncia de’ 25%, ol sefa, 14 dos ieitos de
UTIP do pais-estavam ocupados com criangas com sgpse grave € choque Apesar de.numerosos esforgos para melherar o diagnostico e tratamento
da sepse pediatrica, tais como o ﬂuxograma de tratamento de sepse.grave e choque séptico em criangas propesto pela ACCM/PALSREF, &
campanha ¢ Global Pediatric-Sepsis Inftiative,, langada em 2007 pela ¢ World Federation of Pediatric Intensive.and Criticai Care Societies;,
(WFPICCS), (37) e'a. Campanha Sobrevivendo'a Sepse (S8C)(38), a mortalidade por sepse ainda permanece elevada-e ndo témos observado
quedanos Qltimgs anos. O problema parece.ser mais- grave.em paises em desehvolvimento, onde fatores: socioecondmicos comoa
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baixa taxa de cobertura vacinal, precarias condigdes sanitarias, desnutricdo e dificuidade de acesso a0s servicos de salde estao associadas -4 maior
“iricidencia e-moralidade por.doengas infeciosas(24) No estudo SPROUT, a-mortalidade hespitalarpdr sepse grave foi bastante élevada (25%).
Eimbora seja:o estudo mais amplo-a nivel global, o recrutamento dos centros participantes foi feito com base em livre demanda, tendendo a viés,
com mortalidade provavelmente-abaixo da realidade, embora bem superior 4s mortalidades relatadas nos estudes americands; onde-a morntalidade
por sepse grave em criangas & < 10%. (30}, (20}, (19}, (22} Em paises em desenvolvimento, as taxas de mortalidade por sepse grave ¢.chogue que
‘variam de 25% a 67%. (34), {35),(36), (39), (40) Em estudo epidemioldgico prospeciivo sobre a.sepse pedidtrica em 11 hospitais chineses com
criangas enlre 28.dias e 15 anos a mortalidade por chogue séptica.-foi de 34,6%. Dentre-os problemas identificados para-a aliz mortalidade, observou
-3 0 nfo-seguimento dog guias.de-tratamento preconizados: (27)Em- outro estude:que avaliou & epidémiclogia dg sepse-pedtétric_a.na Coldmbia,
Jaramillo et al, rélataram gue mais da metade dos pacientes foi admitida, na-UTIP no:estagio mais avangado da doeriga, o choque séptice, & mais de
40%: apresentavam DMOS; ¢ que, segundo os- autores, detsriminou a elevada mortalidade {34%) por chogue séptico. Na Coldmbia, o autores
observaram que a populagab com. menos recursos econdmicos apresentaram maior probabilidade de ficar déentes do'que as com melhores:
condiches devida: 75% das crianGas com sepse’ périenciam a um estrata socioecondmice baixo, semque isso seja relacionado ao fatd de terem
acessb a um determinado tipo-de UTIP plblica ou privada.(31)No-Brasi, ery 2011, Mangia et al, publicaram um ‘estudo. retrospectivo sobre sepse
bacieriana em criancas {28 dias . 19 anos), analisandc dados do Sistetha Unico de Saude (SUS) entre 1992 e 2006.Com 556.073 admissdes por
sepse bacleriana no perioda avaliado, a mortalidade global foi estimada.¢m 18,8%, sendo um importante problema de saide publica, acometindo
principalménte criangas corn-até quatro anos € do genero ‘masculine. {41)Na América do Sul, de Souza, etal{32, 42) refatou-uma martalidade. por
sepsé grave de 23% em criangas intfernadas-em 'UTIP. A moitalidade fof associada & gravidade dadoenga, 3 .admisséo na UTIP proveniente da
enfermaria e a presenca de mais de duas doengas cronicas. Embora seja o estudo mais completo sobre a sepse pediatrica na regiao, possui
limitactes importantes.. Primeiro, assiin como a.analise -de dados de Mangia.ét-al, 2011, o estudo excluiu da an&lise a populagio de neonatos {228
dias),:sabidamente de maior risco e mortalidade por sepse. (41)Além disso, os hospitais participantes, cujo reciutamento foi feito com base em livre’
demanda, eram de-regides melropolitanas, recontecidaments as de melhorpoder socioecondmico nog. palses em questio, sando.que.os dados.
desses estudos tendem a sério vies, ambos relacionados com mortalidade provavelmente abaixo da realidade. Terceiro, a coleta de dados ocofreu
em entre junho e satembro de 2011, nao reflatinda de-forma fidedigna, a variagéo da prevaléncia ‘anual da‘sepse pedidtrica, (33)No estudo. SPREAD
-PED, a letalidade global foi de-19,8%. Essa latalidade continua acima da reportada em paises desenvolvidos. O estudo.mostrou ainda gue fatores
ligados ac aumehte da moitalidads séo: & gravidade dos pacientes, a idade e fatores passiveis de prevengao; como estado vacinal incompleto ou
desconhecido e presenca de infeccao associada & assisténcia & saide. No entanto, a mortalidade dos hospitais figados a6 SUIS nfo fol diferente
dagueles ligados & Saude Suplementar. Os dados do SPREAD-PED confirmam que a niortalidade por sépse no Brasil em pacientes pediatricos em
LT! permanece muitc-elevada, ' ' ' '

Hipétese:

‘Nossa hipdtese & que na Amiérica Latina e Espanha a'sepse pediatrica apresenta .el'evada._prevaiéncia emortalidade.

Objetivo Primarfo:

Avaliar & prevalénc‘ia de disfungéo organica associada @ sepse (sepse grave) e choqué &éplico-em UTIP ras diferentes régides geograficas América
Latina ¢ Espanha’ '

Objetivao Secundéario:

Detefminar a mortalidade & os fatores.a ela, associados,Determinar o impacto da adeguagio detraiamento no tempo de permangéndia na UTIP e no,
hospital, Avaliar a disponibilidade de recursos. nessasInstituigtes, Avaliar as diferéngas existentes no focante a prevaléncia, adequagdo de
tratamento, mortalidade e fatores preditores Associados nas diversas regibes geogréficas da América Latina e Espanha, determinar possiveis
“diferengas existentes entre hospitals ligados prigritariamente-ao publico de-salde e aqueles ligados ao sistema privado.

Metodologia Proposta:

Desenhio do estudo Esfudo transversal multicéntrico; dé cariterintsrnacional, observacional e prospectivo para determinar-a prevaléncia. de
disfuhgo organica associada:a sepse (sepse grave) & choque séplico.em criangas internadas em UTIP da Améiica Latina ¢ Espanha.0s.casas de
disfuncéo organica associada &'sepse & choque séptico identificados no estudo transversal formardo umarcoorte de pacientes pediatricos- para.
-avaliagao da monalidade e fatores prognésticos.Planejamento de amiostra Em refagéo as UTIP, preténde-se ingluir apraximadamente 425.pacientes
‘com disfungdo orgaica agsociada’d sepse (sepse grave) ou chogue séptico. Com essa amostra. séra possivel estimar a'mortalidadé intrahospitalar
por sepse grave/choque séptico com:erfo padrao-de 2,0%, assumindo uma mértalidade de 23%..Consequentemente, ointervalo de confianga (95%)

sei de'8%. Como a prevalencia de:sepse grave e choque séptico estimada & de 26%, serd necessario amostrar 1635 leitos

pediatricos.EstrafificagdoAs UTls participantes seréo selecionadas por meio dé amostra.de conveniéncia, & o cbjetivo & amastrar leitos de UTl de
‘todos os paises da América Latina-e Espanha. Os estiatos serio formados de acordo com o pals.e o perfilinstitucional (hospital privado ou publica).
Erm paises com'um pequeno nimero de UTIs, a'tentativa sera recrutar o.maior nimero possivel de.UTls a partir de uma.amaostra dé
canveniéncia.Para-definir as unidades qué seraa selecionadas, serdo ulilizados os dados pbiidos 'por meio'da consulta acs censos disponiveis em
cada pais, seja par meio das associagdes de ferapia intensiva:.ou-dos érgdos govemamentais dos paises envelvidos. Na auséncia de dados '
especificos, o recrutamento sera feito pormeia'de midias sociais e.divulgagdo junto aosformadores de opiniao, resultando em uma amostra de
conveniéncia.0 pesquisador principal de cadz pais & sua-equipe entrarao em contato com as unidades -delecionadas eas convidardo a participar do.
"estudo Perlodo de inclusao de pacientes: A data esté prevista para 24 de-abril 2024, mas pode ser alterada, Populagio de estudoiSerao incluidos os
pacientes > de 28 dias'e ¢, 18 anos identificados com disfungéo organica assotiada & sepse (sepse grave)-ou chaque séptico intemados pas UTIP
dos hospitais participantes no dia determinado para formagéo da coorte. Nao'ha critérios:de ‘exclusdo. Mesma pacientes considerados terminais ou
¢om orieatagio para n&o investimento pleno. deverdo ser incluidoes. Entrefanto, esses pacientes néo serdo analisados no tocante a adsrénciaa
medidas de tratamento. Serdo incluidas pacientes. que se-apresentarem gom disfuncae organica associada a sepse. em gualquer memento durante a
ifternagao hospitalar, mesmo que a disfungao ndo esteja presente no dia do estudo:Definicées: Os critérios de sepse, sepse grave e chogue séptico
Lara_m definidos de acordo’conr a interhational Pediatric Sepsis Consensus ‘Gonference: Definitions for Sepsis-and Organ Dysfunction in:
ediatrics(44) ) ’ )

Critério de Inclusdo:
Serao incluidos os pacientes > de 28 dias e ¢ 18.anos identificados com disfunigéo crganica associada 3 sepse {sepse:_gra\._re} ou_@hoqu_e séptico
internados.nas UTIP dos hospitals. participantes no dia déeterminado para formagao da coorte: '

Critério de Exclusgo:

N&o ha criférias de exclusao. Mesmo pacientes consideradas terminais ou com orientagao para ngo investimento pleno deverdo.ser incluidas.
Entretanto. esses pacientés nfo serdo analisados no tocante a-aderéncia a medidas.de tratamenta.

Riscos:
Trata-se de.estudo observacional, sem envolvimento direto com o pacientes e nenhuma mudanga na conduta assistencial, apenas
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com caleta de dados dé pron'iuér’io Destafarma, néo hé risco associado ligado a_.-poss_i'veis- i'ntérve_ng:_ﬁ_es €0 risco-de quebra de anonimato; com as.
inedidas citadas acimd-é negligivel, Nio-ha gesconforto ligado 2 |nten.'eng.ées
Beneficios:

A sepse & recanhecida peta OrganiZagio Mundia) de Saude (OMSY como una giridridéde de sadde global. O impacte da sepse & maior em:regides
com limitagdo de recurses (paises de balxa & média renda) e-em populagfes vulneraveis. A OMS demanda de seus palses membros medidas de
prevencio, diagnastice e tratamiento da sepse para reduzif o Impacto da mesma. O primeiro passo para gue medidas possam ser proposta para
reduzir o impacto da sepse & identificar (quantificar) o prablema: Neste sentido, propomos o estudo. A partir. dos resultades, medidas adequadas de
prevengio, diagnostico: e tratamento poderzo ser proposta para as regices pesqmsadas A identificaggo do impacto'da sepse pediatrica has regides
estudadas:éstd em acorda.com as diréffizes da OMS e podera tiazet beneficios para a populagio.

Metodologia de Andlise de Dados:

Na. aval:agao do objetivo: piimario, prevalénma em hospitais: pubIJcos e pnvados sera feua analise descritiva dos achados. Variaveis categoricas
serdo-expressasem nimerc e percentagem ¢ as.variaveis continuas séfio expressas pelas suas medidas de'tendénéia central e d|sperséo de
acordo com- a dlstrlbmgéc da varigvel. Para analises bivariadas. serao utilizados o teste exato dz Fisher oy chi-guadrado no casd dé variaveis
categbricas, e H:Student'ou Mann-Whitney para varidveis cantinuas cam pu sem distribuic&o normal, respéctivamente: Para as variaveis-com mais de
duias categotias, serfio utilizados os testes de ANOVA & Kruskall-Wallis para varigveis continuas; de acordo com sua  distribuigdo. Quando.a anélise
inicial mostrar- dlferenga signific cativa entre os grupaos, og dadoé serdo sUbmetidos a testes de comparagdes maitiplas, a saber, partigdo de chi-
quadrado para variaveis categdricas’e teste de Dunn ou ‘Bonferonni para variaveis: continuasPara avaliar os fatores predltores de rhoitalidade
hospitalar, diferengas de prevaléncia e mortalidade entre regides ou setores dos’ hospitais, levaremas em centa'o efeito de ¢clustermg¢, ‘pais as
unigades amostrais séo UTIP, énquarito que a analise serd realizada no nivel dos’pacientes, Portanto, utilizaremos exténsoes para regresséio
logistica de equagdés de estimacao generalizadas [;,generalrzedesnmatlngequatmns(GEE)extens|onoﬂog|st|cregress:on¢] Os resultados da analise
multivariada serdio expressos por population average odds ratio seguida do davido intervald de confianga. Na domparagéo-entre regiges, serd
elevado em consideragdo. o perfil de cada uma dés regléesipa!ses em.relaciio.as caracteristicas demograficas e do processe infeccioso; os escores
de gravidade, o tempo para admissdo na lerapia intensiva {nos casos pertinentes), nimero & tipo de dlsfung:ao argénica, o tempo-de disfungéo
organica & a aderéncia ds medidas de tratamento ddotadas serdo detérminados’e comparados lisando o$ mesmos testes acima:descritos. Além
disso, o desfecho mortalidade sera rélacionado com o peifil socioecondmice da regido onde se localiza ¢ hospital, a saber, tamanho- populacional,
rénda per capita, mortalidade infanti, grau-de- escolaridade e indice de desenvoiviments humana. Em refacao aos diferentes peifis deéntrd 'do
hospﬂal .08 paclentes serid classificados em trés grupos de acardo com o local-onde acorreu & disfungao.relacionada a-sepse-a saber, setores de-
emergencia (Grupo 1}, enfermarias (Grupo ZYoua propria, uriidade de terapia-intensiva (Grupo-3).Como neste-estudo a coorte.de- pamentes Sera;
‘formada & partir de casos prevalentes de- sepsé grave ha'fisco de viés nas estimativas de montalidade. Deésse modo, faremos.anafise de
sensibilidade para avaliar a mortaiidade ne grups: de pacientes que: desenvolveram: disfungo organica durante as 24 horas do dia do estudo (casas
incidentes) versus demais casos. O racional ‘para-esta.andlise & gue enire oz pactentes que ja apresentavam disfuncic organica no inicio:da dia do
estuda {casos prevalentes)-estarac sub-representados casos.de bbito precoce.

Desfecho Primério:

Prévaléncia de sepse.em criangas admitidas em Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica
- Desfécho Secundéario:

“Montalidade intra- -hospitalar &: fatores preditores de mortalidade hospitalar, diferéngas de prevaiéncia e mortalidade entre regides ou sétores dos
hospitals

Tamanho da Amostra no 115

—— Paises de Recrutamento

Néo PORTUGAL 10
Nao. HONDURAS ' 10
Mo NICARAGUA 10
NZo PANAMA 10
Nao |PERU ' 10
Nao ESPANHA 50
Ngo MEXICO 40
Sim BRASIL. 115
Nza. ARGENTINA: 30
N#o EQUADOR 5
Nio ‘BOLIVIA 10
‘N30 CHILE 30
Nao. COSTARICA. 5
Nao EL.SALVADOR 5
Nao. GUATEMALA

Nzo PARAGUAI 10
Nao: URUGUAI 10
‘Nio. COLOMBIA 70

Déts de Submisado do Projete: -U5/07/2024 Versio do Projeta; 3
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Qutras:Infofimagoes

Havera uso de forites secundérias de dados (prontuarios, dados demografices, etc)?

Sim

Detalhamento: _ _

.As seguintés variaveis foram avaliatas em _ass'dc’:iazéo com-sepse & dhito por sepse;-ldade-Género-Raga ou Cor (aute-declaragéio)-Saneamento
‘bésico.-Ambiente domeéstico-Eletricidade efm casa-Agua. potavel-Banheira em casa-Renda familiar/per capita (dividir a ren_c_}a_total da familia pelo
ntimero de habitantes.na residéncia)-Local de. residéncia: rural / urbana-Disténcia do hospitaifresidencia-Estado nutricional -Escores de gravidade:
para fodos os:pacientes sera. registrado o escore PIM3. -Disfungéies organicas: -Escore de-disfungso organica: foi utilizado o escore PELOD 2,

caloutado através do programa digpenivel no site da SFAR, sendo registrados o valor total e-0.percentual de risco:-Tipo'de a'dmis;séo: .Gll_nic__z_a;f
Cirargica: (cirurgia eletiva b urgéncia)-Proceédéncia ou local de desenvolvimento da sep_s_e_:"-Doenga-cr_b_r_iica'~|munoss‘u_presséo‘-Srlua’Qéo'vac’ln_al -
Algitariento:matemo-Escolaridade materna:Sitio de infecgéio- nfeccas Associada 4 Assisténcia-a Saude-Tipo del Hdspital-Tratamento. recebido-

Informe o.ndmero. de [nd_iﬁdu_o_s a'b_ordad'os pessoalmente; recrutados,; ou que sofrerio algum tips de intérvencao nesta centro de

pesquisa;
10

Grupos em que serdo divididos os participantes.da pesquisa neste centro

Sepse

Nenhuma

© Estuda é Multicéritrico no Brasil?:
Sim

Ciemais Centros Participantes no Brasil

|cNPS: 87.827.688/0001-00

Mome/Orgao/Unidade:

UNIMED NORDESTE RS:SOCIEDADE COQF DE SERV
MEDICOS LTDA

E-mail: .

Telefone: 5432029000

CPF do Responsavel: 46699805053

Nomée doResponsével:

Marizete Elisa Malon

CNPJ; 17.209.891/0001-93

Nome/Orgao/Unidade:;

SANTA CASA.DE MISERICORDIA DE BELO HORIZONTE

E-rnail:  ¢ep@santacasabh.org.br

Telefone: 3132388838

GPF do Responsével

00905561600

Nome do Responsavel:

L uis Fernando Afidiade de Carvalho

CNRJ: 61.590.410/0001-24

Nome/Orgao/Unidade:

Sociedade Beneficente de Senhoras Hospitat Sirio-Libariés

E-mail.  PESQUISA@HSL.ORG.BR-

Telefone; 1133944751

CPF-do Responsavel: 15362706870

Nome do Responsavel:

FLAVIA ANDREA KREPEL FORONDA

CNPJ! '08.100.676/0005-92

Naorie/Orgao/tUnidade:

Hospital Alvorada Taguatinga LTDA

E-ail: Telefone: 1121863900

CPF do Responsavel: 35094208863. Normie do Responsdvel: RAFAEL TEIXEIRA AZEVEDC

CNPJ 67.185.694/0001-50 Nome/OrgaoiUnidade;  GRUPC DE-APOIC AO ADOLESCENTE E A CRIANCA COM
o " C GRAACC

E-mail: Telefone:

CPF do.Responsavel: 04380301767

Neme do Responsavel:

Dafne Cardoso Bourguignon da Silva

CNPJ:. 11.022.597/0013-25.

Nome/Crgag/Unidade:

FUNDACAO.UNIVERSIDADE DE PERNAMBUCO

E-mail:.

Teleforie: 8131841271

CPF do Responsavet; 85641090425

MNome do:Responsavel

CLAUBIA BETANIA RODRIGUES ABREU FERREIRA

CNPJ: 60.961.422/0001-55

Nome/Orgéo/Unidade:

SERV SOCIAL DA IND DO PAPEL PAPELAQ E CORT DO
ESTDE P

E-mail: -avenazzi@sepaco.org.br

Telefons: 1121824596

CPF do Responsavel,

27349810253

Namie do-Responsavel

LUCIO FLAVIO PEIXOTO DE LIMA'

CNPJ: 82.951.245/0009-16

Nome/Orgéo/Unidade:

Hospital infantil Joaha-dé Gusmda/ SES - SC

E-mail: c¢ephiig@saude.sc.gov.br

Telefone: 4832518092,

CPF do Responsavel: 98337963972

Nome do Responsdvel

Ana Camila Flores Farah

CNPJ: 51.722.957/0001-82

Nome/Qrg&o/Unidade:

AMICO-SAUDE LTDA

E-mait.

Telefone: 1131040652

CPF do Responsavel: 11822973821

Nome-do' Responsavel:

JOSE COLLET! JUNIOR

Data de Submissde do Prajete: D/07/2024

Nome do-Arquivo: PB__INFORPMC OES, BASICAS_2376980_E2 pof

Veérsac do Projeto: 2
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CNPJ; 87.020.517/0001-20

|Nome/Orgao/Unidade:  HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE.

E-mail: Telefone:

CPF do Responsavel: 83057862004 Nome do Responsavek: Ciigtian Tedesco Tonisl

CNPJ: 50.819.523/0001-32 Nome/Qrg&o/Unidade:  GRUPO-DE PESQUISA E-ASSISTENCIA AQ CANCER'
i : . INFANTIL

E-mail; Telefone: 1521016555

CPF da Responsavel: 28211996829 Nome do Responsavel: REMNATA SEIXAS

CNRJ: 56.023.443/0001-52

Nare/Orgéo/Unidade: H_ospit_a_l'da_s__C_lin.icas_-da Faculdade de Meditina de Ribairao
Pristo da USP - HCFMRP

E-mail: cep@hcrpfmrp.usp.br

Telsfane: 1636022228

CPF-do Responsavel’ 05676241877

Nome do Responsavek Ana Paula de Carvalhe Panzeri Carfotti

CNPJ; 04.928,345/0001-85

Nome/Crgio/Unidade:  Fundagdo Santa Casa dé-Misericordia do Paré

E-mail:  simoneconde@interconect.com.br

[Tetefone; 9140092264

CPFdo Responsével; 57355544268

Neme do Responsavel’ EMMERSON CARLOS FRANCO DE FARIAS

CNPJ: ‘61.599.908/0001-58"

Nome/Orgao/Unidade: ~ Real & Benemérita Associagdo Portuguesa de Beneficéncia/SP

E-mail; Wwanessa.miranda@hbpsp:org.br;
tarr@terra.conmi.br

Telefonie: 1135055021

CPF do-Responsavel: 74504991268

Nome-do Responsavel: JULIANA TORRES PACH_E'CO

CNPJ; 61.213:674/0002-40

Nome/Qrgdo/Unidade:  FUNDACAQ JOSE LUIZ EGYDIO SETUBAL

E-mail; Telefons;

GPF do Responsavel: 85508610472 Nome da Responsavel: FRANCISGO IWANILDO DE OLIVEIRA JUNIOR
CNPJ: NomefO‘rgé_o!Unidad'ei Hospi_tai.de.(_:linicas da UNICAMP

E-mail: Telefone: 1935218877

CPF do Responsavel: 86177729720

Nome do Responsavel:. Marceio Barciela Branddo

CNPJ: 88.645.403/0013-72

Nome/Qrgao/Unidade;  CIRCULO OPERARIO CAXIENSE

E-mail:

Telefone; 5421010000

CPF do Responsavel:. 46689805053

Nome do Responsavei: Marizete Elisa Molon

CNPJ: 00,394.700/0008-84

Nome/Orgao/Unidade:  DISTRITO FEDERAL SECRETARIA DE SAUDE .

E-mait;

Telefone: 5134457500

CPF dp Responsavel: 66515343181

Nome-do Responsavel: ALEXANDRE PEIXOTO SERAFIM

CNPJ: 75.095.679/0002-20

Nome/Qrgao/Unidade:  Hospital de Ciinicas da Universidade Federal do Parana

E-mail: cep@hc.ufpr.br

Tefefone: 4133601839,

CPF do Responsavel: .01899197958

Nome do Responsavel; adriana kd[iéki

CNPJ: B7.547.444/0001-20

Nome/OrgdofUnidade:  ASSOGIACAD DR BARTHOLOMEU TACCHINI

E-mail;  cep@tacchini.com.br

Teleforie: 5434554139

CPF do Respansével; 43523919053

MNorne-do Responsével: SIMONE CALDEIRA SILVA

CNPJ; 25.437,484/0002-42

Nome/Orgao/Unidade:  Hospital de-Clinicas da Universidade Federal do Tridngulo
' ' Mineiro

E-mait:

Telefone: 3433185139

CPE do Responsavel; 86315480659

Nome do Responsavel: u_alerié- cardoso alves cunalf

CNPJ: 12:474,705/0001-20-

Nome/OrgaofUnidade:  Hospifal.das Clinicas da Faculdade de Medicina de:Botucatu

E-mil:

Telefone: 1438116215

CPF dd Responsavel; 06830551862

Nome do Responsavel: Joglma Gorngalves:Martin

CNPJ: 33.663:683/0026-74

Nome/Orgo/Unidade:  Insfituto de Puericultura.e Pediatria Martagso- Gestaira - RJ.

E-mail:  Pesquisa@ippmg.ufr.br;
- ‘pesquisa.ippmg@gmail.com

Telefone: 211562-6150

CPF do Responsavél:. 05198840739

Nome do Responsdvel: VANESSA SOARES LANZIOTT!

Versdo do Projete; 3
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CNPJ: 92.898.550/0006-00- Nome/Orgdo/Unidade:  Instituto de Cardiologia do Distrito Federal - IC
E-mail: cep@icdf.org:br Telefone: 61-34035599
CPF do Respensével: 33485291153 Nome do Respaisavel: Jorge Yussef Afiune
CNPJ: 78.591.569/0001-30 Nome/Orgao/lJnidade:  ASSOCIACAO HOSPITALAR.DE PROT INFANCIA DR RAUL
T e ' ' CARNEIRC .
E-inail: comissao;etica pesquisa@bpp.org:br Telefone: 4133101418
CPF do Responsave!: 35976047904 Nome do Responsével: Paulo Raémes David Jodc
CNFJ: 15.178.551/0001-17 Neme/Orgdc/Uridade:  Hospital Sante Antonio/:Obras Sociais Irmé Dulce
E-mail; cep@irmadiilce.arg.br Telefone: . 71-33101335
CPF do Responsavel:. 82791325515 fome do Responsavel: CLAUDIA MEI LAN JAE
CNPJ: 05.268.526/0008:47 Nome/OrgioMUnidade;  INSTITUTO DE SAUDE E GESTAO'HOSPITALAR
E-mail: Telefone: 8532168332
CPF do Responsaver: 37161334349 Nomé do Réspansavel: RICARDOVIANA FALCAG
CNP.: 06.047,087/0076-56 Nome/Orgao/Unidade:  HOSPITAL SINO BRASILEIRO
E-miail: Telefone: 0000000000
CPF do Respionsével:. 03960158750 Nome do Responsavel: Fabiola Peixcto Ferraira La Torre
Ceritros Coparticiparités
Departamente de Pedialria da oy ] R
Universidade Federal de Sao Paylo| M&7a HelenaMuller Ditich Sim

Propde.dispensa do TCLE?

Sim

Justificatlva:

Trata-s¢ de estudo observacional, sem envolvimento direto com os:pacientes e nenhuma mudanga na.conduta assisieéncial, apenas com colets de
dados de prontuério. Como se. trata de estudo de prevaléncia, para manter o 6bjetive.cientifico da pergunta, &necessario gue todos 0s pacientes
admitidos na UT! no periodo de estudo sejam incluidos. A ndo inclusée de-um ou mais pacientes, modificaria a prevaléncia e, partanto, o resultado
obtido em relagée ao objetivo primafic.do estude. Assim, para evitar viés na:amostragem, & de fundamental importancia que todos os pacigntes
eleglveis nas institui¢oes participantes sejam incluidos. Nesse sentido, solicitamos a:isengo do Teiro de Consentimento Livie e Esclarecido,
{TCLE) dos patientes. Entende-se que a necessidade de terme de. consentimento comprometeria a validade cientifica do estudo:e inviabilizaria sua
conducdo em grande parte das- instituigoes, o.que impediria 0 acesso ac conhecimento pleno-da peifil epidemiclgico da sepse em nosso pais e nos
demais: paises envolvidos. Na Resolugao N° 466, de 12 de Dezembro.de 2012 sdo previstas situages onde se pode solicitar ao CEP a Isengéo dé:
obtehcao de Termo de Consentimento Livie e Esclarécido (TCLE), Lé-se nig paragrafo.IV.7. ¢ Na pesquisa que dependa de restricio.de informagdes.
aos seus. participantes, tal fato devera ser devidamente explicitads ¢ justificado pelo pesguisador rasponsével ao Sistema CER/CONEP. Os dados
obtidos a partic dos participantés da pesquisa néo poderdo serusados pard outros fins além dos previsfos no protocolé efou no consentimerito livre e

“esclarecido.;. Ja no paragrafo V.8 zNos casos em que seja inviavel a obtengdo do Termo de Consentimehto Livre e Egclarecido ou gue-esta
obtéricio signifique riscos substanciais & privacidade & confidencialidade tos dados do parlicipante. ou aos vincuios de confianga entre pesquisador
e pesquisado, & dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador résponsavel do Sistema CEP/CONEP, para apreciagao,
sem prejuizo do-posterior processe de esclarecimenta.z Gostariamos de solicitar a isengio de TCLE, por se tratar de uni égtudo.ohservacional, sem
nenhuma modificagiic dé abordagem ou de tratamento dos pacienies, Come orienta'a Resolugao 466, fodo o ancnimato seré plengmente garantido,
pais nentiui reégistro ou ideritificacad-de inigiais serd colocada no banico de-dadas, Nesse banco, ¢s pacientes serdo identificados apenas pelo seu
nimere ne estuda. Cs dados relevantes .ao estudo serde imputados em base de dados coletiva, sem que dados como home, iniciais, ndmero de.
identificacéo tais come Registro Geral; Cadastro de Pessoa Fisica, cédigos de identificacée internos do hospital ou-dados de contato (come lelefone, .
enderego) sejam anotados ou.compartilhados com os investigadores: Desta forma, a chance de:identificagdo a posteriori dos pacientes incluidos:
ser4 mirtima, Adicienalmente, apenas o diagnéstico sindrémice de infernacdo sers coletado, de maneira gue nenhium dos dados incluidos constituira
informacéo patenciglmente:danosa-a honra-ou:dignidade do paciente. mesmo- na remota hipdtese de.que.sua identificacio. seja possivel.

Havera reéfenigio de:amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugio

. Identificagio d I
Semana de coleta dos dados 22/04/2024 26/04/2024.
Treinamento.dos centros paricipantes 01/02/2024 20/04/2024
Submisséo a CEF 10/08/2023 05/09/2023
- Data db Submissio-do Projeta: 05072024 Mame do Arquivo: PB - INFORMAGOES_BASICAS_2376980_EZ:pdf versio do Projeta:. 3
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Racrutamento dos centros 05/09/2023 31/01/2024
Anglise dos dados & submissfo para publicagio 02/09/2024 01/06/2025

Avaliagao. da consisténcia dos dados 01/06/2024 01/09/2024

‘Qrgamento Financeiro

Envio do banco de-dados 1 vezimés Outros B ---- R$ 50,00
Construgas de CRFs eletronicos QOutros R$ 2.992,00
Controle .t qualidade dos dados Outros R$ 4.500.00
Griacio de mapa de varidveis Outros R$.544,00
'Prep.af__ac»i?!oz;io_ambiente' detreinamantd (CRF Outros R$ 544:00
eletrénico de tréinamento)

Gerenciamento de acessos do gstudo ao sisfema |Outros. R$ 600,00
Gerenciamento dos centros pamcnpantes {Inclusso, Outros ' R$ 600,00
exclysdo/alieracao)

Foimata¢do do.banco de dados Qutros R% 136,00

Outras informagdes, justificativas ou considaragée's a ¢ritério do pesquisador:

O presente estudo faz parte de uma série de estudos eiaborados e coordenados.pelo Instituto Latino Americanc de Sepse
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Justificativa da Emenda: _

A presente emenda tem como objetives: 1. Incluir Portugal como um Pais de Recrutamente {F¢lha. 4 —m
Plataforma Brasil) 2. Incluir novos centros participante & co-participantes-de estudo nio Brasil (Folha 5 —
Plataforma Brasi) 3. ingiuir as:Novas Definigdes de. Sepse.e Choque Séptico em ‘Pediafria, que foram
publicadas no JAMA em janeiro de 2024 (JAMA, :2024,331(8):675-686. doi;10.10014ama.2024.0196), e nao
se justifica realizar um estudo utilizando as-definicdes anteriores de. 2005 (DOL

10.1097/04,PCC:0000148131.72248.E6) “Uma limitagao para analisar dados -epidemioldgicos de sepsé
peditrica refere-se as diferentes definigbes de sepse itilizadas nos-estudos.e, as conhecidas imitagdes. da.
definigdes de sepsé propostas em 2005 pela IPSCC. (foram baseadas na opinido de especialistas, nda
foram validadas, ndo apresentam poder.disctiminatorio, baixa especificidade, aplicagao inconsistente por
médicos:e‘pesguisadores e apresentam:yma ampla gama de estimativas:da carga de sepse). Em janeiro
de 2024, com suporte da Socisty of Critical Care Medicing, um painel diverso'e internacional de
especialistas, apresentou s novos critérids de sepse e chogue sépiico'para griangas. Os novos critérios:
tarma desénvolvidos & validados por meio de uma metodoiogia bastante robusta. A sépse & definida como
disfungao organica com Tisco de vida erh-criangas com suspeita ou confimacéic de infeggao (inicio de
terapia antimicrobiana + coléta de estudos microbiolégicos}), podendo ser identificada em ambientes com
diferentes recursos por meio do-Escore dé Sepse de’ Phoenix-4 (2 pontos). O choque séptico representa
um. subconjunte de pacientes com sepse e-disfungdo cardiovascular, associado a uma maior taxa de
mortalidade (sepse com 1 ponto de-disfungéo cardiovascuiar). Esses termos foram validados em . apenas
uma uniidade na América Latina, toinando pertinente validé-los em um maior numerc de: unidades com
diferentes niveis de recursas: 4. Atualizar o Gronograma do estudo
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EMENDA 05 de julho de 2024

A presente emenda tem como objetivos:

1. Incluir Portugal comg um Pais de Recrutamento (Folha 4 —im Plataforma
Brasil)

2. Incluir novos centros participante e co-participantes do estudo no Brasil.
(Folha 5 — Plataforma Brasil)

3. Incluir as Novas DefinicSes de Sepse e Chogue Séptico em Pediatria, que
foram publicadas no JAMA -em janeiro de 2024 (JAMA. 2024;331(8).675-
686. 'doi:10.1001/jama.2024.0196), e ndo se justifica realizar um estudo
utilizando. as definigdes anteriores de 2005

(DOI: 10.1097/01.PCC.0000149131.72248.E6)

“Uma limitagdo para analisar dados epidemiolégicos de sepse pediatrica refere-
se as diferentes definigdes de sepse utilizadas nos estudos e, &s conhecidas
limitagBes da definicdes de sepse propostas em.2005 pela IPSCC (foram baseadas na
opiniao de: especialistas, ndo foram validadas, n&o apresentam poder discriminatério,
baixa especificidade, aplicagéo inconsistente por médicos e pesquisadores e
apresentam uma ampla gama de estimativas da carga de sepse). Em janeiro de 2024,
com supoite da Society of Critical Care Medicine, um painel diverso e internacional de
especialistas, apresentou os novos critérios de sepse e choque séptico para criancas.
Os novos critérios forma desenvolvidos e validados per meio de uma metodologia
bastante robusta. A sepse é definida como disfuncéo orgénica com risco de vida em
criangas: com suspeita ou confirmagéo de infecgfo (inicio de terapia antimicrobiana +
coleta de estudos microbiolédgicos), podendo ser identificada em ambientes com
diferentes recursos por meio do Escore de Sepse de Phoenix-4 (2 2 pontos). O chogue

séptico representa. um. subconjunto. ‘de pacientes com. sepse e disfuncéo




cardiovascular, associado a uma maior taxa de mortalidade (sepse com 2 1 ponto de
disfuncéo cardiovascular). Esses termos foram validados em apenas uma unidade na
América Latina, tornando pertinente valida-los em um maior numero de unidades com

diferentes niveis de recursos. (47)

1.1 Definigoes
Os critérios de sepse e choque séptico serdo definidos de acordo com Critérios
de Consenso Internacional para Sepse Pediatrica e Choque Séptico (Critérios de

Sepse de Phoenix) “¥, conforme abaixo destacado:

Sepse ¢ definida como disfungédo orgénica com risco de vida em criancas
com infeccdo suspeita ou confirmada, podendo ser identificada em ambientes com
diferentes recursos por meio do Escore de Sepse de Phoenix-4 (2 2 pontos). O
choque séptico, representa um subconjunto de pacientes com sepse e disfuncéo
cardiovascular, associado a uma maior taxa de mortalidade (Sepse com 2 1 ponto
Disfuncido Cardiovascular). Serdo incluidas criancas com disfuncéo organica restrita
ao sitio primario de infecgdo e criancas com disfuncéo remota ao sitio primario de
infeccdo. As criangas com disfung&o organica distante do sitio primario de infeccao

representam a maioria dos pacientes e apresentam elevada mortalidade.

Quadro 1: Critérios de Consenso Internacional para Sepse Pediatrica e Chogue Seéptico

(Escore de Sepse de Phoenix-4**

SEPSE Infeccao suspeita ou confirmada e 2 2 pontos no Escore de Sepse de Phoenix (2 2
pontos)
CHOQUE SEPTICO | Sepse com 2 1 ponto Disfungéo Cardiovascular
Variaveis 0 ponto 1 ponto 2 pontos 3 pontos
Respiratério Pa0,:FiO. = 400 Pa0;:FiO; < 400 com PaQ,:FiO; 100- Pa0,:Fi0; <
(0 a 3 pontos) ou qualquer suporte 200 e VMI 100 e VMI
Sat0.:FiO, = 292° respiratorio ou ou
ou Sat0::FiO, Sat0.:Fi0; <
SatO:Fi0, < 292 com 148-220 e VMI® 148 e VMI®
qualquer suporte
respiratorio®®
Cardiovascular 1 ponto para cadz (ateé 3} 2 pontas para ca:lad[até 3]
(0 a 6 pontos) Sem DVA® 1 DVA = 2 DVA
Lactato < 5mmol/L Lactato 5 — 10,9mmol/L Lactato =
(< 45mg/dL)* (45 a 98mg/dL)* 11mmol/L
(= 99mg/dL) "
Baseado na idade' PAM, mmHg®
<1més > 30 17-30 <17
1a 11 meses > 38 25-38 <25




12 <2 anos >43 31-43 <37
2a<5anos > 44 2. 44 <8)
5a <12 anos 548 36 -48 <36
12a<17 anos‘i_I =51 38 - 51 <38
Coagulagéo . . o ;Tunlopara cagda Emammo2pantus}
. i o aquetas s 100x10°
{02 pontos) | laguetas=100x10 ;NRCL T
Ddimers < 2rig/L Ddirmiero > 2mg/L.
Fibrinogétiio.2 100mg/dL_| Fibrinegenio < 100mg/dL
Neurolégico' Glasgow >-10 Glasgow =10 Pupiias a8
(0.a°2 pontos) Fupilas reativas bildteral

Abreviagtes: FEU; unidades equivalentes.de fibrinogénio; VMI, ventilagdo mecanica invasiva;' INR,. razac normalizada
intemacional do tempo de. protrombina; PAM, ‘pressdo. aterial média; Pa0,:F1Q.,, pressao arterial parc:al de cmgén:o
am fracfio de proporgio de-oxigénio mspwado SpQ,, saturagio de oxigénio medida por oximetria de pulso (apenas
SpO.de- §7%); DVA, droga vasoativa.

* Os critérios-de sepse de Phoenix NAO se destinam 2 tiiagem precace ou reconhecimente de possivel sepse.

“# A ponfudcio pede sar calctlada na auséncia de’algumas varidveis (por exemplo, meésmo-gue o nivel da lactatd nfo &
‘medido e medicamentos vasoatives ndo. sdo usados, uma. pontuaglo cardiovascular ainda pode: ser detemminada
usando a- pressée arerial), A realizagio de testes laboratoriais e outras. medigoes devem ser obtidos .a criterio da
.equipe médica com base no julgamenta clinica. Varidveis nio medidas nh&a contribuem com pontos As idades ndo sdo
gjustadas para

prematuridade, & os-critérios. nae se aplicam a infernagdes apds nascimento, necnatos.cuja idade pds-concepcional
seja inferior & -37 semanas, ou aqueles com 18 -anos de idade-ou mais.

A retagiéo-SpOzzFl'Oz'-sd & calculada se a SpO;for 97% ou menos:

Ca dlsfunq;éo respirataiia de 1 ponto pode ser-avaliada em gualquer pac:ente que receba oxigénio, cantla nasal de alto
fluxo, presséo positiva ndo invasiva ou suporte; resplralono VM, e inclui'uma relagdo Pa0,:FIO; inferior a 200 e uma
relagdo. SpOsFIQ; inferior a 220 em criangas que nao estac recebendo’ VMI. Para criangas.que recebem VMI

comm Pa0;:FI0; menor que 200 e SpOxFIO: menar que 220, vaja crf'té_ric' para 2.e 3 pontos.

408 medicamentos vasoativos |nc!uem qualquer dose de epinefrina, norepinefrina. dopamina, dobutamma milririona
-e/6u vasopressina (para.chogue}.

0 intervalo de referéncia de lactato é.de 4,5 a 18 mo/dl.. O lactato pode ser arterial ou venoso.

" A idade nZa & ajistada para prematuridade € os critérios hao se aplicam hospitalizagdes ao nascimento, criangas cwa
idade pbs-concepclonal & infarior a 37 semanas; ou aqueles com- 18 anos pu mais:

9 Use preferencialmente a PAM medida (arterial invasiva, se drspomvel ou ndo invasiva: oscnlométnco) e se o PAM
‘medido nio estiver disponivel, uma PAM calculada (1/3:x sistalica + 213 # dlastéhca) pode sar Usada como alternativa.

h Faikas de réferéncia varidvels d& coagulagéa: plaguetas, 1502 450 * 103/uL; Dimero D, <0,5mg/L FEU; fibrinogénio,
180 & 410mg/dL.. A referéncia INR o intervalo & baseado no-tempo de protrembina de'referéncia local..

") subescore de disfungdo neurolégica foi validado pragmaticamente em pacientes sedados & ndo sedades, e aqueles
que recebem ou nao VI,

I'A pontuacio da Escala-de.Coma de Glasgow méde o nivél de consciéncia coni base em resposta verbal; acular e
motora. (variagao.de 3 a 15, com uma pontuagdo mais alta indicande melhor fungdo neurcldgica).

Algumas. coensideracdes em relagdo .aos critérios de sepse de Phoenix-4 s&o

apresentados no Quadro 3.

Quadro 3: Consideracoes relativas aos critérios de sepse de Phoenix(44)

Os critérios de sepse de Phoenix-4 foram efaborados .para. identificar de forma confiavel
criancas com sepse para fins de atendimento clinico, benchmarkmg, programas de
melhoria da qualidade, epidemiologia ¢ pesquisa em sepse

Critérios de. Sindrome de Resposta Inflamatdria Sistémica s&o uma carateristica-de infec¢ao |




© nac devem ser usados para-diagriosticar sepse em criangas

Uma vez que qualquer condiggo. com risco de vida & .grave, o termo sepse grave &

redundante, e deve ser abandonado

Os critérios de sepse de Phoenix-4 NAO foram deserivolvidos e va L
infecgdo relacionada aos cuidados de.saude e ndo distinguem disfungédo organica

crinica.

lidados em paciéntes-cbm-

Phoenix-8 {Quadro 3)

Embora os 4 orgaocs do Escore de Sepsé de Phoenix-4. sejam mais comumente envolvidos
ha sepse; Isso ndo diminui a importancia crucial da avaliagdio e do manejo de outras
disfungdes organicas. Médicos e pesquisadores podem identificar e classificar disfungdes
organicas adicionais {por exemplo, disfungéo renal ou hepética), com o Escore de Sepse de

Serdo coletados também dados do Escore de Sepse de Phoenix-8

Quadro 3: Escore de Sepse de Phoenix-8 (pontuacéo de. disfungéo organica)

respiratorio.

Variavels 0.panto 1 ponto 2 pontos 3 pontos
Respiratorio PaOyFiQ, 2 400° -‘Pa04:FiO; < 400 com PaQ::Fi0s 100~ PaQyFiO; <
(03,3 pontos) . ou _ qualguer suparte 200 e VIVI 100 yMI
SatCy:Fi0, = 202 respiratorio ou - ou
_ _ OU S'aiO_z:FEO; SatOzzFiOg_ﬁ
SatOFiGz < 292 com 148-220 e VMI 148 e VM
qualquer suporte:

Cardiovascular

1 ponto para gada {ate &)
1 DVA

‘2 ponind para cada (alé &)

=2 DVA

-Sém DVA y . =&Y
(0.2 6 pantos) Lactato < 5mmolil. Lactato 5 - 10,.2mmol/L Lactato=
{< 45mgfdL) {45 a 98mo/dL) 14mmoliL
: ' (='99mgrdL)
Baseado na idadé BAM, mmHy _
aie‘lamc':%s e > 30 1¢-30 <17
1211 mesés > 38 25-38 <25
1a<2anos > 43 3143 <3
24 <5anos > 44 32-44 <32
5 a.< 12 2nos. > 48 36- 48 <36
Goa'gulat,'é'o f -;;n:)tn para cada- {maximo .2
s o4 ) o Y pomes) -
(022 pontos) | Fiaduetas = 100x10 Plaquetas < 10010
R<13 INR > 1,3
Ddimero < 2mg/L (<2000 | pgimero > 2mglt. (>
9Ly . 2000-ng/mL)
Fibrindgénio = 100mg/dL Fibrinogénio -
100mofdi
Neurolégico ‘Glasgow >10 Glasgow =10 Pupilas fixas:
(0'a 2 pontos) Pupilas reativas, biateral
Endécrino. Glicemia gnire 50°e 150 Glicemia < 50 ou > 150
(O_a._.; ponto) mig/dL mgfdl
Imunolégico Contagem de nettrbfilos > | Contagem de neutrsfilcs

{0 a 1 ponto)

500 e Gontagem de
leucocitos 1000
célulasimm’

<500 e/ou Contagem-de:
lEugocitas < 1000
células/mm®

_ Renal
(0 a1 ponto)

Baseado na idade
<1mes
1a11meses
12 2.23 meses
24 a 59 meses
60 a 143 meses
144 'a 2186 reses

Creatinina (mgidl)
<08
<03
<04
< 0,86
<07

=1

Creatinina (mg/dL.)
20,8
=03
=04
=06
207

=1

Hepatico

Bilirruninatotali< 4 mgfdL &

Eilirrunina total = 4




(0 a 1 ponto)

TGP/ALT < 102 UIlL

mg/dL e/ou TGP/ALT =
102 UL

Observacgoes:

- Pacientes com disfun¢des orgénicas cronicas ou prévias, a avaliagdo do Escore de
Sepse de Phoenix devera ser realizada, devendo o médico fazer uma avaliacéo
judiciosa dos critérios (ex: paciente com doenca oncolégica e em tratamento
quimioterapico, que ja tem plaquetopenia de base. O médico deve caracterizar

disfuncao do sistema de coagulacdo se houver uma queda da contagem de plaguetas

em relacdo ao basal do paciente).

- Embora n&o tenha sido desenvolvido ou validado para infeccbes relacionadas a
assisténcia a saulde, neste estudos vamos utilizar o Escore de Sepse de Phoenix nos

pacientes que tém suspeita de sepse no contexto de uma infeccdo relacionada a

assisténcia a saude.”

4. Atualizar o Cronograma do estudo

Etapa Inicio Término
Submissao CEP 31/08/2023 05/10/2023
Recrutamento dos 05/10/2023 30/06/2024
centros

Treinamento dos centros 01/07/2024 31/08/2024
participantes

Semana da coleta de 09/09/2024 13/09/2024
dados

Avaliagdo da 14/09/2024 31/12/2024
consisténcia dos dados

Analise dos dados e 01/01/2025 01/06/2025
submisséo para

publicagéo







CRONOGRAMA ATUALIZADO (05/07/2024)

CRONOGRAMA
Etapa Inicio Término.
Supmissao CEP 31/08/2023 05/10/2023
Recrutamento dos 05/10/2023 30/06/2024
centres
Treinamento dos centros 01/07/2024 .31/08/2024
parficipantes ' .
Semana da coleta de 09/09/2024 13/09/2024
dados _
Avaliagao da _ 1410912024 311122024
consisténcia dos dados _ _
-Analise dos dados e 01/01/2025 01/06/2025
submisséao para
_ publictagao:
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Trata-se de emenda apresentada ao projeto e tem 3 objetivos:

1.Incluir Portugal como um Pais de Recrutamento (Folha 4 ;m Plataforma Brasil). 2. Incluir novos centros
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preocupacado de respeitar a LGPD, com a garantia do sigilo, anonimato e confidencialidade dos dados.

Assim, concordamos com a auséncia do TCLE.

Recomendacdes:

Nao existem recomendacdes para o projeto em tela.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

N&o foram encontradas nem pendéncias ou inadequacdes neste projeto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O projeto foi apresentado e aprovado na reuni&o de hoje.Lembramos que cabe ao pesquisador elaborar e

apresentar a este Comité, relatorios parciais e final, de acordo com a Resolucéo n°® 466/2012 do Conselho
Nacional de Salde, inciso XI.2, letra 4,d¢,.
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Cronograma CRONOGRAMA_ATUALIZADO_SPREA| 05/07/2024 |Daniela Carla de Aceito
D PED LATAM.docx 10:39:58 | Souza
Outros CartaAnuenciaDCP_Pesq_DanielaCarla 01/09/2023 |Wilma Monteiro Aceito
pdf 14:41:55 | Frésca
Declaracéo de Declaracaolnstituicao_Pesq_DanielaCarl| 01/09/2023 | Wilma Monteiro Aceito
Instituicéo e aSouza.pdf 14:40:59 |Frésca
Infraestrutura
TCLE / Termos de  |lsencaoTCLE_Pesq_DanielaCarla.pdf 01/09/2023 | Wilma Monteiro Aceito
Assentimento / 14:40:40 |Frésca
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | ProjetoSPREADPedLATAMversaojulho2| 31/08/2023 |Daniela Carla de Aceito
Brochura 3.docx 17:08:01 Souza
Investigador
Declaracéo de CartaAnuenciaHSL.pdf 31/08/2023 |Daniela Carla de Aceito
Pesquisadores 17.04:41 | Souza
Solicitagao CadastroHU. pdf 30/08/2023 |Daniela Carla de Aceito
registrada pelo CEP 13:31:25 |Souza
Declaracéo de CartaAnuenciaUNESP.pdf 30/08/2023 |Daniela Carla de Aceito
Pesquisadores 11:54:26 | Souza
Declaracao de CartaAnuenciaHCPOA pdf 30/08/2023 |Daniela Carla de Aceito
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