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RESUMO

INTRODUCAO: A pandemia COVID-19 foi o maior desafio sanitario e bioético da
atualidade, com maior impacto nas populagdes vulneraveis. Quando a
vulnerabilidade social soma-se vulnerabilidade biologica, os desfechos em saude
sdo piores. Os portadores de neoplasias hematologicas (NH) e COVID-19
apresentam maiores taxas de hospitalizacdo, necessidade de suporte intensivo e
Obito. Analisar o impacto da pandemia COVID-19 na mortalidade de pacientes com
NH em um hospital publico brasileiro, sob a 6tica de uma bioética sul-americana e
comprometida socialmente, como pode oferecer subsidios para politicas publicas e
estratégias epidemiolégicas para a redugdo das iniquidades em saude.
OBJETIVOS: Analisar o impacto da pandemia COVID-19 na mortalidade dos
pacientes com NH em um grande hospital terciario brasileiro, avaliando a
mortalidade proporcional por COVID-19, a taxa de contaminacao intra-hospitalar e o
acesso a terapia intensiva; correlacionar os achados aos conceitos de justica,
equidade e vulnerabilidade, de acordo com a Bioética de Intervengao e a Bioética de
Protegdo. METODO: Coorte retrospectiva de 197 pacientes que foram a 6bito no
periodo de 1° de marco de 2020 a 31 de marco de 2022 no Hospital de Base do
Distrito Federal. Critérios de inclusao: pacientes maiores de 18 anos, com o
diagnostico de NH de acordo com os critérios de classificagdo da Organizagao
Mundial de Saude (OMS), que faleceram no periodo estipulado. Critérios de
exclusdo: gravidas ou pacientes com diagnostico suspeito (ndo confirmado) de NH.
Realizada analise descritiva simples e analise bivariada pelo teste qui-quadrado e
pelo modelo de riscos proporcionais de COX, com nivel de significancia de 5%.
RESULTADOS: Dos 197 pacientes, 54,12% eram do sexo masculino; a idade média
foi de 61,5 anos; 27,12% tinham o ensino fundamental incompleto, 17,9% com
ensino fundamental completo, 26,67% com ensino médio completo ou incompleto e
5,64% tinham ensino superior completo. 46,91% eram brancos e 45,36% eram
pretos ou pardos; a maioria residia no Distrito Federal (77,95%). 30,77% faleceram
por COVID-19 e 58,46% faleceram pela NH. Dentre os pacientes que tiveram
COVID-19, 17,44% tiveram contaminagao intra-hospitalar. 60,62% tiveram a
indicagao de terapia intensiva, mas apenas 21,47% a acessou. Os principais fatores
de risco para o6bito por COVID-19 foram a idade avangada, a contaminagao

intra-hospitalar e a cor preta/parda. DISCUSSAO: Os dados do estudo foram



condizentes com a literatura mundial, ressaltando a vulnerabilidade desses
pacientes para os piores desfechos na infeccdo por COVID-19. A internagcao
prolongada, necessaria para o tratamento das NH, aumentou o risco de o6bito por
COVID-19. A associacao entre cor preta/ parda e o risco de morte por COVID-19
traduz o impacto dos determinantes sociais da saude e das iniquidades sofridas por
essa populacdo. A baixa taxa de acesso ao suporte intensivo ilustra as iniquidades
na distribuicdo dos recursos e tecnologias em saude, um problema crénico do
Sistema Unico de Saude (SUS). CONCLUSAO: Os pacientes com NH no servigo
estudado do SUS foram desproporcionalmente vulneraveis as complicagdes e obito
por COVID-19. Politicas publicas e assistenciais efetivas para a protecao desses

pacientes sdo um imperativo bioético de justica e equidade.

Palavras-chave: Neoplasias Hematoldgicas; Covid-19; Vulnerabilidade em Saude;

Bioética.



ABSTRACT

INTRODUCTION: The COVID-19 pandemic has been the most significant health and
bioethical challenge of our time, significantly impacting vulnerable populations. When
social vulnerability is combined with biological vulnerability, health outcomes are
worse. Patients with hematologic neoplasms (HN) and COVID-19 have higher rates
of hospitalization, need for intensive care, and death. Analyzing the impact of the
COVID-19 pandemic on the mortality of HN patients in a Brazilian public hospital,
from the perspective of a South American and socially committed bioethics, can
provide support for public policies and hospital care protocols to outline specific
epidemiological strategies, aiming to reduce health inequities. OBJECTIVES: To
analyze the impact of the COVID-19 pandemic on the mortality of HN patients in a
large Brazilian tertiary hospital, evaluating the proportional mortality from COVID-19,
the rate of in-hospital contamination, and access to intensive care; to correlate the
findings with the concepts of justice, equity, and vulnerability, according to
Intervention Bioethics and Protection Bioethics. METHOD: A retrospective cohort of
197 patients who died between March 1, 2020, and March 31, 2022, at the Base
Hospital of the Federal District. Inclusion criteria: patients over 18 years of age,
diagnosed with HN according to the World Health Organization (WHO) classification
criteria, who died within the stipulated period. Exclusion criteria: pregnant women or
patients with a suspected (not confirmed) diagnosis of HN. Simple descriptive and
bivariate analyses were performed using the chi-square test and the COX
proportional hazards model, with a significance level of 5%. RESULTS: Of the 197
patients, 54.12% were male; the mean age was 61.5 years; 27.12% had incomplete
elementary education, 17.9% had completed elementary education, 26.67% had
completed or incomplete high school, and 5.64% had completed higher education.
46.91% were white, and 45.36% were black or brown; the majority lived in the
Federal District (77.95%). 30.77% died from COVID-19 and 58.46% died from NH.
Among the patients who had COVID-19, 17.44% had in-hospital contamination.
60.62% were indicated for intensive care, but only 21.47% accessed it. The main risk
factors for death from COVID-19 were advanced age, in-hospital contamination, and
black/brown skin color. DISCUSSION: The study data are consistent with those
found in the world literature, highlighting the vulnerability of these patients to the

worst outcomes of COVID-19 infection. Prolonged hospitalization, necessary for the



treatment of NH, increased the risk of death from COVID-19. The association
between black/brown skin color and the risk of death from COVID-19, which was
found throughout Brazil, reflects the impact of the social determinants of health and
the inequities suffered by this population. The low access rate to intensive care
support illustrates the impact of the pandemic on the distribution of health resources
and technologies, a chronic problem of the Universal Health System (SUS).
CONCLUSION: Patients with NH in the SUS are disproportionately vulnerable to
complications and death from COVID-19, which requires efficient protective
measures by public and healthcare policies as a bioethical imperative of justice and
equity.

Keywords: Hematologic Neoplasms; Covid-19; Health Vulnerability; Bioethics.
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1 INTRODUGAO

As neoplasias hematolégicas (NH) sdo um conjunto heterogéneo de doencgas
clonais oriundas de mutagdes somaticas das células sanguineas, que afetam o
sangue, a medula 6ssea e o sistema linfatico (1). As NH mais comuns sdo as
leucemias agudas e cronicas, os linfomas de Hodgkin e ndo Hodgkin, o mieloma

multiplo e as sindromes mielodisplasicas (2).

Assim como ocorre com os tumores sélidos, a idade avancada € o fator de
risco mais significativo para a maior parte dos canceres hematologicos. O processo
de envelhecimento esta relacionado a modificagdes moleculares e funcionais nas
células responsaveis pela produg¢ao de sangue, principalmente nos mecanismos de

regeneragao e especializagdo das células da medula 6ssea e do sistema linfatico

(3).

A prevaléncia das neoplasias hematoldgicas varia por regido e idade, com
taxas mais elevadas em populagbes mais idosas. Em 2020, registrou-se
aproximadamente 1.278.362 novos casos de malignidades hematologicas em todo o
mundo, com 711.840 mortes e uma prevaléncia de cinco anos estimada em
3.616.685 casos, segundo dados do GLOBOCAN. Analises de tendéncias ao longo
de trés décadas revelam um aumento constante na incidéncia, que atingiu cerca de
1.343.850 casos em 2019 (4). Paradoxalmente, observa-se uma diminui¢do nas
taxas de mortalidade padronizadas por idade para essas condicdes, refletindo
avancgos significativos nas estratégias terapéuticas e nos métodos de diagndstico
precoce. No Brasil, estima-se a incidéncia de mais de 24 mil novos casos de NH por
ano, correspondendo a cerca de 5% de todos os canceres, sendo responsavel por
7% de todos os Obitos por cancer no pais (5). De forma geral, a incidéncia global das
neoplasias hematoldgicas estda aumentando nos paises ocidentais, 0 que esta
relacionado a habitos de vida, mas também ao maior acesso aos recursos

diagndsticos.

O diagndstico laboratorial das NH depende da combinacdo de diversas
tecnologias, incluindo analise anatomopatolégica e imunoistoquimica de tecidos,

imunofenotipagem, citogenética e genética molecular de aspirado medular, que


https://www.zotero.org/google-docs/?BtvzVm
https://www.zotero.org/google-docs/?EG2oiL
https://www.zotero.org/google-docs/?Eafkcn
https://www.zotero.org/google-docs/?rstEEQ
https://www.zotero.org/google-docs/?Zq9MXU
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devem ser relacionadas aos detalhes clinicos e classificadas de acordo com as
diretrizes atuais da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) (6). O tratamento das NH
exige recursos extensos e a necessidade de cuidado em um centro terciario de
saude, com profissionais médicos e equipe multidisciplinar altamente especializados.
Esses pacientes comumente tém complicagdes graves, e podem demandar
tratamentos médicos intensivos; nesse cenario, esses pacientes costumam evoluir
com maior gravidade que os pacientes nao oncologicos e demandam maior gasto de

recursos e tempo na reversao do quadro clinico (7).

Nesse contexto, situagcbes de excegdo em saude publica, como pandemias,
tém o potencial de impactar negativamente o desfecho do cuidado desses pacientes.
A pandemia COVID-19 é o maior desafio sanitario e bioético da atualidade, tendo
vitimado aproximadamente 14,9 milhdes de pessoas em todo o mundo, direta ou

indiretamente, entre 1° de janeiro de 2020 e 31 de dezembro de 2022 (8).

No Brasil, segundo dados do Ministério da Saude (MS), até o presente, mais
de 38 milhdes de pessoas foram infectadas, com pelo menos 710 mil ébitos desde o
inicio da pandemia COVID-19 (9).

Para além dos desafios técnicos de lidar com uma doenga grave de
fisiopatologia desconhecida, da busca pela cura e pela vacinagdo, as questdes
bioéticas tornaram-se onipresentes, ndo apenas para os gestores em saude, mas
também para os profissionais a beira leito (10). Todo o cuidado médico, antes
voltado para o atendimento individual, foi reorientado para um sistema em que os
profissionais de saude sao solicitados a verem o coletivo como sua

responsabilidade.

Questdes como alocacdo de recursos em um cenario de escassez,
distribuicdo de vacinas, autonomia médica e decisdes delicadas de limitagcdo de
suporte terapéutico fizeram parte do dia a dia das equipes de saude em todo o
mundo. No Brasil, que dispée do maior sistema de saude do mundo, tais dilemas
ainda foram potencializados pelo contexto politico e histérico particularmente dificeis

para as politicas de saude baseadas em principios cientificos e bioéticos (11).

A equidade ao acesso a saude, ja fragil no contexto social do Brasil, foi
gravemente impactada com a pandemia COVID-19. Populagdes vulneraveis social e

geograficamente foram duramente atingidas e apresentaram indices de mortalidade


https://www.zotero.org/google-docs/?ksstUo
https://www.zotero.org/google-docs/?2jKJ4w
https://www.zotero.org/google-docs/?ApbGQl
https://www.zotero.org/google-docs/?0QYOUo
https://www.zotero.org/google-docs/?pE0TJn
https://www.zotero.org/google-docs/?j2jlM4
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superiores ao padrao nacional, como exemplificado pelas comunidades dos povos
tradicionais indigenas e ribeirinhas do norte do Brasil (12), e pela disparidade de

mortalidade entre os servigos publicos e privados (13).

O estudo adota os referenciais da Bioética de Intervencdo e da Bioética de
Protecao para analisar as desigualdades no acesso a saude durante a pandemia de
COVID-19 no Brasil. A primeira, ao enfatizar determinantes sociais e assimetrias de
poder, permite desvelar mecanismos que aprofundaram iniquidades histéricas no
sistema de saude, sobretudo entre populagdes vulneraveis. A segunda, centrada na
responsabilidade estatal e coletiva, oferece parametros para avaliar a efetividade
das politicas publicas na garantia de direitos sanitarios. Ambas, enraizadas no
contexto latino-americano, convergem para uma critica estrutural, evidenciando
como a crise sanitaria exacerbou fragilidades do SUS, desde a distribuicdo desigual
de recursos até a marginalizagdo de grupos periféricos. Enquanto a Bioética de
Intervengao questiona dinamicas de exclusao, a de Protecdo orienta a construgao de
respostas institucionais pautadas pela equidade. Essa dualidade tedrica sustenta
uma reflexdo ética contextualizada, articulando denuncia de injusticas com

proposicao de acdes transformadoras no ambito da saude publica brasileira.

A descricao das condigdes de 6bito por COVID-19 entre pacientes portadores
de neoplasias hematolégicas e a analise das suas condicdes de acesso a saude
permitem tracar estratégias epidemiologicas especificas, frente a continuidade da
pandemia e outras emergéncias epidemiolégicas. Promovem, também, a reflexdo
das condigdes de cuidado dessa populagao dentro da rede de servigos do Sistema
Unico de Saude (SUS) do Distrito Federal (DF), avaliando as iniquidades de acesso

a saude.

Outrossim, esse estudo pretendeu responder questdes fundamentais aos
profissionais de saude que se empenharam diretamente no cuidado dos pacientes
hematoldgicos no Hospital de Base do Distrito Federal (HBDF): qual a dimensao da
mortalidade por COVID-19 nesta populagdo durante o periodo estipulado? Quais
foram as circunstancias desses 0Obitos, considerando o acesso a unidades de terapia
intensiva (UTIl) e a vacinagdo? Com a resposta a essas questdes pretende-se
fornecer informagdes para que politicas de saude publica sejam aprimoradas
especificamente para a populagdo com vulnerabilidade biolégica e social, em

situagdes de contingéncia sanitaria.


https://www.zotero.org/google-docs/?fJiBRH
https://www.zotero.org/google-docs/?6YeQ3F
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2 OBJETIVO

2.1 OBJETIVO GERAL

O objetivo deste estudo é analisar como a pandemia COVID-19 interferiu na

mortalidade de pacientes com neoplasias hematoldgicas.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Avaliar a mortalidade proporcional por COVID-19 entre os pacientes
portadores de NH no HBDF, caracterizando aspectos sociodemograficos e
clinicos associados;

e |dentificar fatores de risco clinicos, assistenciais e sociais associados a
mortalidade proporcional por COVID-19 em pacientes com NH,
especialmente a contaminacéao intra-hospitalar, o tempo de internagéo e o
acesso a UTIL.

e Avaliar as disparidades raciais e etarias no acesso a recursos assistenciais
e mortalidade entre pacientes com NH durante a pandemia.

e Analisar os resultados obtidos a luz dos conceitos de vulnerabilidade,
equidade e justica no acesso a saude, conforme a Bioética de Intervencgao

e a Bioética de Protegao.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 A PANDEMIA COVID-19

A pandemia confere a realidade uma liberdade cadtica, e qualquer tentativa
de a aprisionar analiticamente esta condenada ao fracasso, dado que a
realidade vai sempre adiante do que pensamos ou sentimos sobre ela.
Teorizar ou escrever sobre ela & pOr as nossas categorias € a nossa
linguagem a beira do abismo (14) (p. 13).

As epidemias e pandemias sdao fendmenos regulares e antigos na histéria da
humanidade, com impactos significativos que vao desde a vida cotidiana até em
regimes politicos e ocasionalmente com o potencial de significar uma ameaga a

continuidade da vida humana como um todo (15).

A Peste Ateniense, de 430 a.C, e a Peste Antonina, de 165 a.C., séo
exemplos antigos de pandemias disseminadas no contexto de guerras e que
causaram reduc¢ao significativa da populagdo ocidental da época. Ao longo da Idade
Média, a Peste Justiniana (541 d. C.) dizimou 60% do Mediterraneo (15), e a Peste
Negra, uma das epidemias mais amplamente conhecidas, causou a morte estimada
de mais de 200 milhdes de pessoas, o que corresponderia a cerca de 60% da
populagdo da Europa daquela época (16). O seu agente etioldgico, a bactéria

Yersinia pestis, ainda causa surtos periédicos em varias partes do mundo.

A Gripe Espanhola, uma das pandemias mais mortais da histéria recente,
disseminou-se no contexto da 12 Guerra Mundial em 1918 e causou a morte de
cerca de 50 milhdes de pessoas em todo o mundo, com reducido da expectativa de

vida média nos Estados Unidos (EUA) de pelo menos 12 anos (16).

O termo "pandemia” foi utilizado pela primeira vez no século XVIl para
descrever a disseminagao irrestrita de doencas infecciosas na Europa. No século
XX, os termos epidemia, surto e pandemia foram desenvolvidos com mais preciséao,

e 0s conceitos atuais séo (17):

1. Surto: € o aumento ndo esperado no numero de pessoas com uma

determinada doenga ou o surgimento de casos nao esperados de uma


https://www.zotero.org/google-docs/?E6YuaP
https://www.zotero.org/google-docs/?zV1aNr
https://www.zotero.org/google-docs/?b7SJrj
https://www.zotero.org/google-docs/?BCL2rz
https://www.zotero.org/google-docs/?xp4PhZ
https://www.zotero.org/google-docs/?7pU2iw
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doenca naquela localizagdo. Os surtos sao limitados em numeros de
casos e em localizagao geografica.

2. Epidemia: € um surto que abrange uma area geografica maior do que a
sua endemicidade esperada.

3. Pandemia: uma epidemia que abrange mais do que um continente.

Apesar da simplicidade dos conceitos expostos acima, a identificacédo da
infeccdo por COVID-19 como pandemia foi desafiadora e suscitou debate em torno
da definicdo deste termo, com o reconhecimento atual de que houve demora na

identificacao desse fendmeno pela OMS no inicio de 2020 (18).

Os primeiros registros de sindrome respiratéria aguda grave (SARS) em
adultos sdo de dezembro de 2019, por médicos Wuhan, na China. Em 31 de
dezembro de 2019, os relatos oficiais de um surto de SARS comegaram a ser
analisados pela OMS na China. No inicio de janeiro de 2020, as autoridades
chinesas confirmaram que o virus causador do surto era um novo tipo de

coronavirus, que posteriormente foi denominado de Sars-Cov-2.

Em 16 de janeiro os testes laboratoriais de identificagao de infecg¢ao ativa pelo
virus ja estavam desenvolvidos. Em 30 de janeiro de 2020 a OMS declarou o surto
como uma Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (19). Os
meses de fevereiro e margo de 2020 foram marcados pela rapida disseminacao da
infeccdo ao redor do mundo, com a OMS declarando o estado de pandemia em 11

de marco de 2020. A doenca causada pelo Sars-Cov-2 foi denominada COVID-19.

Os coronavirus sado causadores de infecgdes respiratérias em humanos
conhecidas desde o inicio do século XX. Pelo menos seis coronavirus ja foram
identificados ao longo dos ultimos anos, causando desde infecgdes respiratorias

leves (como o resfriado comum), até a SARS (19).

No Brasil, o primeiro caso de COVID-19 foi confirmado no dia 26 de fevereiro
de 2020, em um paciente do sexo masculino que havia retornado de uma viagem
para a ltalia. A primeira morte pela doenga ocorreu em 17 de margo de 2020, na
cidade de Sao Paulo, em um paciente de 62 anos, do sexo masculino, portador de

diabetes mellitus e de hipertens&o arterial, sem histérico de viagem internacional.
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O Boletim Epidemiolégico Diario do MS do Brasil, em 11 de abril de 2020, ja
registrava que o pais tinha mais de 20 mil casos de COVID-19 confirmados, com
uma taxa de 1089 casos novos a cada 24 horas, com cerca de 1.100 o6bitos
confirmados. Os estados do norte do pais, como Amazonas, Amapa e Roraima,
além dos estados de Sdo Paulo, Rio de Janeiro e o Distrito Federal, tinham os

maiores percentuais de contaminagao e mortalidade (20).

Muito embora o posicionamento governamental oficial do Brasil a pandemia
COVID-19 em abril de 2020, na figura do entdo MS, tenha sido de um enfrentamento
cientifico embasado na experiéncia de um sistema treinado para lidar com grandes
questbes de saude publica , a pandemia COVID-19 no Brasil foi marcada pelo

negacionismo cientifico e negligéncia como respostas governamentais oficiais (11).

A crise sanitaria provocada pela pandemia COVID-19 no Brasil foi
exponencialmente amplificada pelo discurso politico e governamental, com a
substituicdo das orientagdes sanitarias e das medidas cientificamente eficazes pela
desinformagdo em massa e pelo desfinanciamento do SUS (21). Mais do que isso, 0
estado brasileiro praticou de forma ostensiva a necropolitica, quando propiciou que a
pandemia COVID-19 agravasse as condigdes de vulnerabilidade social da
populacdo e causasse a morte desproporcional das mulheres, pessoas negras e

pobres, indigenas e quilombolas (22).

O conceito de necropolitica foi introduzido pelo filosofo camaronés Achille
Mbembe em seu ensaio "Necropolitica", onde ele explora as formas de poder que
determinam quem pode viver e quem deve morrer. A necropolitica se refere,
portanto, a uma forma de poder que, em vez de se concentrar na vida, lida com a

morte e a forma como os estados e regimes controlam a vida das populagdes (23).

Mbembe argumenta que na era contemporanea, certos estados exercem sua
autoridade de maneira a estabelecer controle sobre a vida e a morte dos individuos,
influenciando diretamente a vulnerabilidade das popula¢des. Essa abordagem se
relaciona com questdes de guerra, colonialismo, racismo e desigualdade social,
onde determinados grupos sdo desumanizados e invisibilizados, permitindo que
suas vidas sejam desvalorizadas. Assim, a necropolitica examina as intersecgdes

entre a biopolitica (que se ocupa da gestdo da vida) e as praticas de violéncia que
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estabelecem quais vidas sao consideradas "valiosas" e quais podem ser sacrificadas
(22).

O exercicio da necropolitica pelo Estado Brasileiro pode ser exemplificado
pela campanha de desinformagao sobre o virus ativamente promovida pelo poder
executivo; pelo desmonte das politicas publicas de enfrentamento de agravos
sanitarios; pela inacessibilidade as vacinas e as medidas de protecdo contra a
contaminagao pelo virus; pela vulnerabilizagdo dos trabalhadores informais dos
diversos setores da economia brasileira e pela auséncia de coordenagao dos
esforgos para a mitigagao das consequéncias da pandemia COVID-19 no Brasil (22).
Como exemplo, pode-se citar que, embora o Brasil esteja entre as maiores
economias mundiais, o governo federal da ocasido mobilizou 0 menor percentual do
seu PIB (menos de 12%) para o enfrentamento da pandemia, tendo gasto menos de

8% dos recursos disponiveis com politicas de combate direito ao coronavirus (11).

A mudanga no perfil epidemiolégico na mortalidade por COVID 19 a medida
em que a pandemia se alastrava no pais mostra como a doenga, que chegou ao
Brasil como uma infecgdo contraida em viagem de férias de pessoas de altas
classes sociais, vitimou, principalmente, pessoas de classes baixa e média, e pardas
e pretas. Nas primeiras seis semanas da pandemia no Brasil 72% das pessoas que
faleceram tinham mais de 60 anos e 60% eram do sexo masculino, com prevaléncia
significantemente maior entre os individuos de cor branca em relacao aos de cor
parda e negra, com taxa de mortalidade total de 6,92% (24). Esse perfil contrasta
com a mortalidade dos dois anos seguintes, com a infec¢ao disseminada pelo Brasil,
quando as taxas de o6bito foram desproporcionalmente maiores na populacao negra,

entre gestantes de baixa renda, indigenas e idosos (21) (25).

Até o presente, a pandemia COVID-19 afetou mais de 39 milhdes de pessoas
no Brasil e vitimou mais de 715 mil (9). Embora a OMS tenha decretado o fim da
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional em maio de 2023, a
COVID-19 continua sendo uma ameaga a saude, com grande potencial de impacto
especialmente nos paises emergentes e nas populagdes em situacdo de

vulnerabilidade.


https://www.zotero.org/google-docs/?5sDVj1
https://www.zotero.org/google-docs/?cpKQrt
https://www.zotero.org/google-docs/?Tt1XTr
https://www.zotero.org/google-docs/?R65aaM
https://www.zotero.org/google-docs/?dM0iyw
https://www.zotero.org/google-docs/?FLkhNa
https://www.zotero.org/google-docs/?m2odfi

19

3.2 AS NEOPLASIAS HEMATOLOGICAS E A SUSCETIBILIDADE A COVID-19

A COVID-19 impacta primordialmente o sistema respiratério, apresentando
um espectro clinico que vai desde manifestacbes brandas, parecidas com as da
gripe, como febre, tosse, dor de garganta, congestao nasal e cansago, até sintomas
severos de SARS (18). Outros sistemas do corpo, como o digestivo, cardiovascular e
urinario, também podem ser afetados. Geralmente, os primeiros sinais da doenca
surgem entre cinco a seis dias apos a contaminagao pelo virus, com pacientes que
apresentam sintomas leves tendendo a se recuperar em um periodo de duas
semanas; enquanto que, em situagdes mais criticas, a recuperagcdo pode se

estender por até seis semanas ou nao ocorrer.

O modelo de progresséao natural da infecgao por SARS-CoV-2 inclui trés fases
sucessivas: a fase inicial da infecgdo, a fase pulmonar e a fase hiperinflamatadria.
Recentemente, notou-se que muitos individuos que se recuperaram de uma infecgao
aguda continuam a apresentar sintomas por semanas ou meses, condicao
conhecida como COVID-19 longa. Alem disso, alguns pacientes com COVID-19
evidenciam um aumento na ocorréncia de macro e microtrombose em funcéo da
endoteliopatia. Assim, os estagios de trombose e convalescengca foram
incorporados ao modelo de progressao natural, englobando todo o periodo que vai
da infecgao inicial até a COVID-19 longa. A fase inicial € marcada por elevagdes
sintomaticas ou assintomaticas nos niveis virais. Alguns pacientes avangam para a
fase pulmonar, que se caracteriza por pneumonia com a alteracdo de exames de
imagem. A fase hiperinflamatéria € marcada pela alta incidéncia de tromboses, com
niveis elevados de dimero D, e pelo aumento significativo de citocinas inflamatorias
como IL-6, IL-17 e interferons (19).

Esta sindrome hiperinflamatéria é caracterizada por multiplos eventos
celulares e moleculares, incluindo funcdo aberrante de neutrdfilos e linfocitos,
amplificacdo da resposta inflamatéria pela tempestade de citocinas, com leséo e
edema pulmonares e uma condi¢ao proé-fibrética, levando finalmente a insuficiéncia

respiratoria (26).
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A idade avangada, sexo masculino, hipertensdo arterial, diabetes mellitus,
obesidade, doencas pulmonares crbnicas, doenca renal crbnica e cancer sdo 0s
principais fatores de risco para COVID-19 grave (27). As neoplasias hematoldgicas
causam uma disfungdo imunoldgica complexa, o que explica a suscetibilidade
biolégica a gravidade da COVID-19 nestes pacientes. A neutropenia e leucopenia
comumente associadas as NH, soma-se o processo de resposta imune desregulada,
caracterizada pela baixa resposta humoral e alta taxa de liberagdo de citocinas
inflamatédrias. Os pacientes com NH que apresentaram leucopenia, menor producio
de anticorpos anti-SARS-CoV-2 e maior expressao de fatores inflamatoérios séo os
que tiveram maiores chances de COVID-19 grave e 6bito. Esses fenbmenos néo
acontecem, por exemplo, nos pacientes com tumores solidos e COVID-19, o que

pode justificar a diferenca de mortalidade nestas duas populagdes (28).

A disfungédo imune dos pacientes com NH também interfere de forma
significativa nas taxas de soroconversédo apos a infeccdo por COVID-19 e apés a
vacinagao. Existe uma baixa resposta de anticorpos apds a vacinagao contra
SARS-CoV-2 em pacientes com NH, especialmente entre os pacientes que foram
tratados com Rituximabe, um anticorpo monoclonal anti-CD20 utilizado para o
tratamento das doencas linfoproliferativas. Esse fenbmeno confere uma
suscetibilidade bioldgica intrinseca a gravidade da infeccdo por COVID-19 entre os
pacientes com NH, com maiores taxas de reinfeccédo e de inefetividade das vacinas
(29) (30).

3.3 MORTALIDADE COVID-19 ENTRE PORTADORES DE NH NO MUNDO

O primeiro estudo do comportamento da infecgao por COVID-19 em pacientes
com neoplasias hematologicas foi realizado em Wuhan, na China, com a
comparag¢ao da incidéncia e da gravidade dos casos de infecgdo entre pacientes
hospitalizados, portadores de neoplasias hematolégicas, com uma coorte de
profissionais de saude saudaveis infectados. Embora os pacientes com NH e os

profissionais de saude tenham apresentado uma taxa de infeccdo semelhante (10%
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e 7%), a mortalidade foi significativamente maior entre os pacientes com NH (67%),

com nenhuma morte entre os profissionais de saude na coorte analisada (31).

Os estudos posteriores, realizados com grandes séries de casos na Europa,
na Asia e na América do Sul, mostraram que os eventos graves, como taxa de
hospitalizagdgo em UTI, ventilagdo mecanica e morte, foram sistematicamente
maiores em pacientes com NH. O EPICOVIDEHA (Epidemiology of COVID-19
infection in patients with hematological malignancies: European Hematology
Association), um estudo de base de dados que analisou os pacientes com NH e
infeccao por COVID-19 entre margo e dezembro de 2020. O estudo incluiu dados de
32 paises, o Brasil inclusive, mas com predominio dos dados de hospitais europeus.
A taxa de hospitalizacdo por COVID-19 foi de 73% nessa populacdo, com
mortalidade de 31,2%. A principal causa de morte na populagdo analisada foi a
infecgdo por COVID-19 (58%), seguida pela propria NH (14,4%) e pela combinagao
dos dois fatores (13,1%) (32).

Nos EUA, duas grandes seéries de casos analisaram a incidéncia e a
mortalidade por COVID-19 entre pacientes com NH. Em setembro de 2020,
pesquisadores de Ohio - EUA analisaram um banco de dados que incluia mais de 73
milhdes de pacientes atendidos em 350 hospitais americanos desde 1999. Os dados
demograficos e as taxas de infeccao, hospitalizacdo e mortalidade por COVID-19
foram comparados entre pacientes portadores e nao portadores de NH, entre
pacientes com diagnéstico recente (ha menos de um ano) e nao recente de NH e
entre pacientes afroamericanos e caucasianos. A andlise desses dados mostrou que
os pacientes com NH apresentaram taxas significativamente maiores de infecgao
por COVID-19, com risco 11% maior de contrair a infeccdo quando comparados com
a populacédo sem NH. Entre os pacientes com o diagndstico de NH recente, os
afroamericanos apresentaram um risco duas vezes maior de serem infectados do
que os pacientes causasianos. As taxas de hospitalizagdo por COVID-19 na
populacdo sem NH foi de 24%, enquanto a taxa de hospitalizagao entre os pacientes
com diagnostico recente e nao recente de NH foi de 51% e 21%, respectivamente.
A mortalidade entre pacientes com NH de diagndstico recente foi de 15%, maior do
que a mortalidade no grupo sem NH (5,1%). As taxas de infec¢ao, hospitalizagéao e
mortalidade foram significativamente maiores na populagédo afroamericana, em todos

0s grupos, com significancia estatistica (p< 0,001) (33).
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Uma metanadlise conduzida em agosto de 2020 analisou 34 publicagdes com
dados de portadores de NH e COVID-19 (34). No total, os dados de 3.377 pacientes
da Asia, Europa e América do Norte foram analisados, com avaliacdo de
mortalidade, internacdo em UTI e uso de ventilagdo mecanica. Os pacientes
hospitalizados corresponderam a 77% da amostra. Apesar das limitagées do estudo,
que incluem o alto percentual de pacientes internados e a heterogeneidade da
assisténcia prestada nos diferentes centros estudados, os resultados mostraram que
o risco de morte por COVID-19 entre adultos com NH foi de 34% e que a idade
acima de 60 anos foi o principal fator de risco para a morte, que foi de 47%. Na
populacdo pediatrica, a mortalidade foi de 4%, possivelmente explicada pela menor

proporgao de resposta imune hiperinflamatéria por COVID-19 em criangas (35).

Os dados de 720 pacientes com NH que tiveram COVID-19 entre margo e
junho de 2020 na Turquia foram comparados com um grupo controle de 740
pacientes com dados demograficos semelhantes, sem NH. Esse estudo também
mostrou que as taxas de mortalidade, de admissdo em UTI e de ventilagdo

mecanica foram significativamente maiores entre os portadores de NH (36).

Um estudo avaliou o impacto da infecgao por COVID-19 entre pacientes que
receberam transplante de células tronco hematopoiéticas (TCTH) no hospital da
Universidade de Pequim. Foram avaliados os dados de 179 pacientes submetidos
ao TCTH e que foram infectados por COVID-19 apdés o transplante, com
comparagao com uma coorte histérica de pacientes nao infectados. O estudo
descobriu que a gravidade e a duracdo da infeccdo por COVID-19 estavam
relacionadas a redugado da sobrevida global (563% versus 76%), a maior incidéncia
de COVID-19 prolongada (definida no estudo como sintomas por mais de 18 dias) e

maiores taxas de falha ou atraso de enxertia (37).

3.4 O IMPACTO DA PANDEMIA COVID-19 ENTRE OS PORTADORES DE NH NO
BRASIL

No Brasil, a primeira avaliagdo de pacientes com COVID-19 e céancer foi

realizada no Instituto Nacional do Cancer, com a identificagcdo de 181 pacientes com
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COVID-19 internados entre abril e maio de 2020. As comorbidades estavam
presentes em mais de 60% dos casos, e 33% dos pacientes faleceram no periodo.
Maiores taxas de mortalidade foram associadas a idade acima de 60 anos, a
presenca de uma ou mais metastases, a instituicdo de cuidados paliativos e a
internacado na UTI. O estudo ndo encontrou correlagao entre mortalidade e terapias
modificadoras de doenga (quimioterapia, radioterapia ou imunoterapia) e a
mortalidade entre pacientes com NH foi menor que entre os pacientes com tumores

solidos (23% e 37%, respectivamente) (38).

Um estudo avaliou a prevaléncia e a mortalidade por COVID-19 entre
pacientes com NH atendidos nos dois hospitais universitarios da cidade de Vitoria -
ES. Do total de 406 pacientes atendidos, 36 tiveram infeccdo comprovada por
COVID-19, dos quais 20 precisaram de internacdo em UTI. A taxa de mortalidade
por COVID-19 foi de 39% (39).

Os dados de todo o ano de 2020 do Sistema de Informacgado da Vigilancia
Epidemiolégica da Influenza foram analisados para avaliar a prevaléncia de cancer
em pacientes com COVID-19 e a correlacdo com idade, internagcao hospitalar,
gravidade da infeccédo e risco de morte. De 322.816 pacientes com COVID-19
identificados nessa base de dados, 9685 (2,3%) tinham céancer. Estes tiveram idade
proporcionalmente maior (mediana de 67 anos versus 62 anos), eram brancos em
sua maioria (62%) e com maior nivel de escolaridade (53% com ensino médio
completo). A taxa de mortalidade foi maior no subgrupo com céancer (60% versus
37%), bem como os indices de admissao em UTI (45% versus 39%) e de
necessidade de ventilagdo mecanica (27% versus 21%). Os pacientes com cancer
tiveram um risco de 1,94 vezes maior de morrer do que os pacientes com COVID-19
sem cancer. Quando a mortalidade foi comparada com a topografia do cancer, os
pacientes com NH apresentaram um risco 2,85 vezes maior de morrer do que 0s

pacientes sem cancer com COVID-19 (40).

Outro estudo avaliou a mortalidade por COVID-19 entre pacientes com cancer
em um importante hospital oncolégico privado. Dos 411 pacientes com cancer e
COVID-19, 52 (12%) faleceram. Esses pacientes foram comparados com os
sobreviventes por meio de analise multivariada, que mostrou que a maior chance de

morte estava relacionada a idade avancada, terapias modificadoras de doenga
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recentes e a instituicdo de cuidados paliativos. A presenca de NH também aumentou

de forma significativa o risco de morte por COVID-19 neste estudo (41).

3.5 RETROSPECTIVA HISTORICA DA BIOETICA

Etimologicamente, o termo grego bios significa "vida". Embora originalmente
se referisse unicamente a vida humana, o termo bios adquiriu a conotagao de vida
como fendmeno, isto é, toda forma de vida. Ja o termo grego ethos, com Aristételes,

assumiu o significado de habito ou costume (42).

A palavra ethos deu origem a ética, que significa a razdo na qual as acoes
humanas se fundamentam; posteriormente, no século XX, o termo ética passou a se
referir a uma area ou disciplina do conhecimento humano que analisa as atitudes

humanas com base nos seus habitos e costumes.

Desta forma, no século XX, o termo bioética passou a exprimir "uma ética
aplicada a vida": o estudo da fundamentacao das atitudes humanas em relagao a
biotecnociéncia, isto €, em relacdo a forma como a humanidade concebe e gerencia

as tecnologias que tém impacto sobre a vida (43).

O termo bioética foi utilizado pela primeira vez por Fritz Jahr, um pastor
protestante alemao, em 1931, em seu artigo intitulado "Bio-Etica: uma revisdo das
relagbes humanas com os animais e as plantas", no qual ele redefinia as obrigagdes

morais dos seres humanos com outras formas de vida (44).

Apesar disso, foi na Europa, sob o regime nazista nas décadas de 30 e 40,
que grandes atrocidades foram cometidas em nome da Ciéncia e da Medicina. E o
julgamento internacional dessas atrocidades, que culminou no Cédigo de
Nuremberg, pode ser considerado um dos marcos fundamentais para o nascimento

da Bioética Moderna.

O Cdbdigo de Nuremberg tinha como objetivo estabelecer regras que
norteassem a experimentagao cientifica humana, reconhecida como fundamental
para o progresso da ciéncia, garantindo a integridade dos participantes voluntarios,

de forma a estabelecer um relacionamento ético entre as pessoas e as instituicbes
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envolvidas. Trata-se de um documento que explicita dez pontos tidos como os
requisitos éticos que devem ser obedecidos por toda investigagdo cientifica com
seres humanos, e no qual consta como normativa a obtencdo do termo de
consentimento livre e esclarecido, até hoje imprescindivel em toda pesquisa clinica
ocidental (45). O Cédigo de Nuremberg € reconhecido como o ponto a partir do qual
o mundo tomou consciéncia das atrocidades cometidas em nome do progresso da
ciéncia e passou a ser referéncia, nas décadas seguintes, como fundamentagao

ética nas pesquisas clinicas (46).

A despeito do peso ético-legal internacional do Cédigo de Nuremberg, os
abusos dos sujeitos de pesquisa continuaram a ser praticados sistematicamente no

Ocidente ao longo das décadas seguintes.

O artigo Ethics and clinical research, de autoria de Henry Beecher e publicado
pelo New England Journal of Medicine, em 1966, denunciou a existéncia de 22
estudos em curso nos EUA, nos quais as premissas do Codigo de Nuremberg foram
ignoradas e que colocavam em risco a vida das pessoas envolvidas, sem o seu
consentimento. Nesse artigo, Beecher denunciou que as pesquisas nos quais 0s
sujeitos de pesquisa eram pacientes em instituicbes psiquiatricas, pessoas privadas
de liberdade, criangas institucionalizadas e idosos em instituicdes de longa

permanéncia (46).

A denuncia de Beecher foi particularmente importante porque exemplificou
que a imoralidade n&o existia apenas no contexto da pratica dos experimentos
cientificos nazistas: ela existia tradicionalmente no campo da ciéncia hegemdnica
nos EUA e, provavelmente, em todo o mundo ocidental, e que os tratados
humanitarios assinados apés a 22 Guerra Mundial ndo haviam ecoado na pratica
cientifica até a década de 70 (47).

O caso Tuskegee foi emblematico da imoralidade da cultura cientifica, mesmo
apos o Cddigo de Nuremberg. De 1932 a 1972, o National Institutes of Medicine, nos
EUA, conduziu um estudo com 399 homens negros portadores de sifilis, que nao
foram submetidos a tratamento, mesmo apds a consolidacdo da penicilina como
tratamento efetivo, para que a histéria natural da doenga fosse documentada (48).
Nesse periodo, diversos artigos foram publicados em revistas internacionais e

muitos artigos tiveram revisao por pares. As condi¢gbes de realizagdo da pesquisa
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foram detalhadas em varios desses artigos, e a predilecdo por pessoas analfabetas

e em situacao de miséria foram explicitadas.

O estudo Tuskegee somente foi suspenso em 1972, apds as denuncias da
imprensa leiga, que tiveram grande repercussao na opinido publica. Nessa ocasiao,
apenas 74 dos 399 homens estavam vivos. Em 1997, o presidente estadunidense
Bill Clinton pediu desculpas publicas aos oito sobreviventes, em nome do governo

americano (49).

Contemporaneo ao estudo Tuskegee, o National Institute of Medicine dos
EUA também conduziram o experimento relativo a infecgbes sexualmente
transmissiveis na Guatemala, entre 1946 e 1948 (48). Esse estudo envolveu a
inoculagao direta de microrganismos causadores de sifilis, gonorreia e cancroide em
mais de 1300 pessoas, entre soldados, profissionais do sexo, pessoas internadas
em hospitais psiquiatricos ou em instituicdes de caridade, prisioneiros e criangas.
Em setembro de 2011, o governo estadunidense divulgou o relatorio "Eticamente
Impossivel - Pesquisa em doengas sexualmente transmissiveis na Guatemala de
1946 a 1948", tornando publicos os detalhes da condugao do estudo e as falhas

éticas sistematicas dos pesquisadores e instituigdes envolvidos (50).

Foi durante as décadas de 60 e 70, marcadas pelos movimentos sociais de
defesa dos direitos humanos e as revolugdes culturais advindas desse contexto, que
a ideia da Bioética como area do conhecimento foi estruturada. As primeiras
publicacbes teodricas procuravam sistematizar o pensamento bioético, chamado de
ética aplicada, abordando as situacdes cotidianas dos conflitos morais da pratica

meédica, com a estrutura de pensamento dos principios éticos.

As denuncias de imoralidade na pratica cientifica somavam-se os dilemas
éticos frente ao rapido desenvolvimento técnico-cientifico da época. A possibilidade
de realizar transplante de 6rgdos e o avango das terapias prolongadoras de tempo
de vida demandaram novas definicbes para o conceito de morte e a necessidade de

formulagao de critérios de acesso as novas tecnologias.

Para tanto, as instituicbes criaram comissdes para definir os critérios de
elegibilidade para os programas de terapia de substituicdo renal, como o Life or

Death Committee, de Seattle, em 1962. Composto por membros da sociedade civil,
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tal comité tinha a prerrogativa de decidir quais pacientes teriam acesso a
hemodialise e poderiam sobreviver por meses a anos, e quais pacientes seriam

preteridos e faleceriam nas proximas semanas.

O primeiro transplante cardiaco entre humanos, realizado em dezembro de
1967 na Africa do Sul, significou ndo apenas um grande passo cientifico, mas um
dilema moral, na medida em que demandou a alteragdo do conceito médico de
morte. Antes definida como a cessacao dos batimentos cardiacos, a morte passou a
ser definida como a perda completa e irreversivel das fungdes corticais e do tronco
encefalico, conceito criado em 1968 pelo Harvard Medical School ad hoc Committee
to Examine the Definition of Brain Death, uma comissao criada com o objetivo de

estabelecer o coma irreversivel como um novo critério de morte (51).

Os limites das terapias prolongadoras de vida, como os respiradores
mecanicos, foram questionados pela opinido publica em 1975, diante do caso Karen
Ann Quinlan. Quinlan, uma jovem de 21 anos em estado vegetativo permanente
apdés um acidente automobilistico, era mantida viva artificialmente com o uso de
ventilador mecanico e com alimentacdo por sonda nasoenteral. Apos meses de
internacdo e ja apresentando um estado de extrema fragilidade, os seus pais
solicitaram juridicamente a suspensédo dos meios extraordinarios de manutengao da
vida, com a retirada do suporte ventilatério. Os profissionais de saude recusaram-se
a desligar os ventiladores, e os pais de Karen recorreram a Justi¢ca, que decidiu a
favor dos pais. Karen viveu ainda por mais nove anos, mas o0 seu caso foi
emblematico na medida em que mostrou a importancia dos comités de ética
hospitalar e iniciou as discussdes sobre os limites da manutencdo da vida pelas

tecnologias médicas (52).

Diante desses avancos e da consciéncia publica de que o desenvolvimento
cientifico ndo é indcuo, o termo bioética, com o significado atual, surge pela primeira
vez, no artigo do oncologista radicado nos Estado Unidos, Van Rensselaer Potter.
Potter concebeu a criagcdo de uma nova ciéncia, com a alianga do saber biologico e
os valores humanos, com um vasto campo de aplicagdo em 1971 (53). Quase
concomitantemente, André Hellegers, em Washington D. C., cria o Joseph and Rose
Kennedy Institute of the Study of Human Reproducts and Bioethics, usando o termo

oficialmente pela segunda vez no mesmo ano (54).
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Potter concebeu o termo bioética como uma ciéncia para a sobrevivéncia,
uma "ponte para o futuro", como consta no titulo do seu livro de 1971 (55). O futuro
nao esta garantido e, diante das ameacas do crescimento demografico, somente
uma ciéncia que combinasse o conhecimento dos sistemas vivos e os valores éticos
e sociais, articulada com a ecologia, poderia promover a seguranga para a

sobrevivéncia das comunidades humanas.

Ja Hellegers cunhou o termo em sua acepgado biomédica, pensando nas
novas dimensbdes da Medicina diante do desenvolvimento técnico-cientifico, que
expande-se das questdes do relacionamento meédico-paciente para o ambito social,
englobando a justica distributiva e o acesso as novas tecnologias. Na sua area de
pesquisa, Hellegers era particularmente interessado pelas questdes associadas a
Medicina Reprodutiva, como o acesso as terapias anticoncepcionais, a questao do

abortamento e a reproducao assistida (54).

Assim, enquanto Potter concebeu a bioética em sua dimensao ecoldgica
ampla e a ligagéo entre a ciéncia e os conhecimentos sociais para a preservagao da
vida, Hellegers a concebeu em sua dimens&o biomédica e nas novas fungdes da

medicina na contemporaneidade (42).

Diante do contexto de grande enfoque nos dilemas biomédicos,
potencializados pelas denuncias publicas de violagédo de direitos humanos nas
pesquisas clinicas, o congresso estadunidense constituiu, em 1971, a Comisséao
Nacional para a Protecdo de Sujeitos Humanos na Pesquisa biomédica e
comportamental. Apés quatro anos, tal comissao publicou o que ficou conhecido
como "Relatorio Belmont" - um documento histérico e normativo no qual constavam
trés principios basicos orientadores para a pesquisa envolvendo seres humanos.
Tais principios eram: a) o respeito as pessoas: 0s sujeitos de pesquisa sao
autbnomos e, na situagdo de autonomia reduzida, tém direito a protecado; b) a
beneficéncia: ndo fazer o mal aos sujeitos de pesquisa e promover 0 maximo
beneficio com o minimo de danos éticos; e ¢) a justica, aqui compreendida como o

cuidado na selecao e equidade em relagdo aos sujeitos de pesquisa (56).

O Relatério Belmont seguiu a tradigdo estadunidense do uso sistematico de
principios na abordagem de dilemas éticos e significou a institucionalizagdo do

consentimento informado nas pesquisas com seres humanos. Diante do carater
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deontoldgico desses principios, buscou-se a ampliagdo do seu contexto para a
pratica clinica, além dos cenarios de pesquisa. E, desta forma, em 1979,
Beauchamp e Childress publicaram a primeira edi¢do do livro "Principios da Etica

Biomédica", obra de referéncia para a pratica clinica nas décadas seguintes (57).

Nasce o Principialismo na Bioética, uma teoria de fundamentagao
deontoldgica e pragmatica que se propds a equacionar os dilemas da pratica médica

a beira leito com quatro principios basicos (58):

a) Beneficéncia: assume-se como dever moral que o médico deve fazer o
bem ao paciente, utilizando-se de todos os tratamentos disponiveis para
aliviar e, se possivel, curar. Beauchamp e Childress distinguem a
beneficéncia da nao-maleficéncia, na medida em que a primeira
estabelece uma obrigagdo moral de agir em beneficio dos outros, e ndo
apenas nao causar o mal.

b) Nao-maleficéncia: oriundo do enunciado hipocratico Primo non nocere,
existe a obrigagédo de nao lesar ou prejudicar intencionalmente o paciente.

c) Justica: aqui identificada como a igualdade de tratamento e justa
distribuicao das verbas do Estado para a saude, a pesquisa, a prevengao
de agravos a saude.

d) Autonomia: o respeito as pessoas, no Relatério Belmont, foi traduzido para
autonomia, no sentido de atuacgao livre de interferéncias dos outros e de
limitagdes pessoais, sendo o paciente um sujeito moral auténomo cujos

valores e preferéncias devem ser respeitados na relagdo médico-paciente.

A abordagem normativa e pragmatica proposta por Beauchamp e Childress
(57) baseava-se no conceito da moralidade comum, um conjunto basico de normas
entendidas com um compilado racional e socialmente estavel de conceitos morais
que seria compartilhado pelas pessoas moralmente comprometidas, independente
do lugar e da época (59). Dentro dessa acepgao, os principios da ética biomédica
foram amplamente difundidos e embasam a pratica clinica e o ensino de ética

médica até os dias atuais.

O modelo biomédico, baseado no principialismo como uma metodologia de

dissolugédo de dilemas na pratica clinica, fortaleceu-se ao longo da década de 80 e
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serviu de normativa para os principais codigos deontoldgicos nos EUA, na América
Latina e em grande parte da Europa (57).

O final do século XX foi marcado pela globalizagdo, com as questdes éticas
requerendo uma abordagem mais ampla, na medida em que epidemias e desastres
naturais afetam diversas nacbdes simultaneamente. Nesse contexto, se deu a
evolugdo do conceito de bioética global, em resposta aos desafios da saude publica,
da pesquisa cientifica e das desigualdades sociais que transcendem fronteiras
nacionais.

A Bioética Global aborda os problemas que transcendem fronteiras nacionais
e culturais, reconhecendo que os desafios de saude e as respostas éticas a esses
desafios sao interconectados em um mundo globalizado. O enfoque da bioética,
antes situado nas decisdes biomédicas, passou a englobar a discussao da
desigualdade e injustica social e da sustentabilidade global, a partir da equidade e
da dignidade da vida humana. A saude passou a ser tratada como um direito
humano fundamental, e que as praticas de saude devem respeitar a dignidade e os
direitos dos individuos (60). Por isso, a Declaragdo Universal de Bioética e Direitos
humanos foi um marco fundamental para a Bioética (61).

A Declaragdo Universal de Bioética e Direitos Humanos, adotada pela
UNESCO em 2005, reconhece a interdependéncia entre bioética e direitos humanos,
estabelecendo que todos os individuos tém direitos fundamentais que devem ser
respeitados em todas as dimensdes da saude e da ciéncia. Isso fundamentou a
argumentagao de que as praticas biomédicas devem estar alinhadas com o respeito
a dignidade humana, destacando a necessidade de garantir que todos tenham
acesso a cuidados de saude adequados, independentemente de sua origem social,
econdmica ou cultural, promovendo assim um compromisso com a saude global e
com a protegdo aos grupos vulneraveis (43).

A DUBDH fortaleceu o dialogo e a colaboragéo internacional em questdes
éticas relacionadas a saude e a biomedicina, promovendo uma abordagem mais
coesa e conjunta para enfrentar desafios globais, como pandemias e desigualdades
em saude, servindo como um referencial para a formulacdo de politicas de saude
publica e influenciando as legislagbes e praticas em varios paises. Também
estabeleceu um consenso internacional sobre os principios que devem guiar a
pratica bioética, promovendo uma visdo mais inclusiva, justa e ética em relagao a

saude e aos direitos humanos em todo o0 mundo (62).
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O artigo oitavo da DUBDH, que trata do respeito pela Vulnerabilidade Humana
e pela Integridade Individual, reconhece que a vulnerabilidade - decorrente de
fatores como a idade, pobreza, doencga e exclusao social - impde a obrigagao ética
de proteg¢ao por parte do Estado e sociedade, frente aos avangos do conhecimento
cientifico e das praticas biomédicas. Esse artigo oferece fundamento normativo e
ético para politicas publicas e regulagdes nacionais e internacionais voltadas a
inclusdo e protecao social. Ele serve como guia para legislagbes sobre saude
publica, pesquisa em seres humanos e biotecnologia (61).

O décimo artigo, sobre Igualdade, Justica e Equidade, enfatiza o respeito a
dignidade e a obrigacao de tratamento equitativo para todas as pessoas. Ele garante
a universalidade da dignidade humana e ressalta que a equidade € um pressuporto
da Justiga e um instrumento de justica social na Bioética (61).

Tanto a ideia da protecdo diante da vulnerabilidade, como o respeito a
dignidade, sdo complementadas pelo artigo 14, que versa sobre a responsabilidade
social e saude. O Artigo 14 rompe com uma visdo da bioética restrita ao ambiente
clinico ou a pesquisa cientifica e amplia seu escopo para o campo social. Ele afirma
que a bioética deve se comprometer com a redugcédo das desigualdades sociais e
econbOmicas, especialmente aquelas que impactam diretamente o direito a saude.
Assim, introduz um componente ético-politico essencial: a responsabilidade coletiva
e governamental por condi¢des dignas de vida. Ao vincular responsabilidade social a
saude, o artigo sustenta que a saude &€ um bem publico, e ndo um produto de
mercado. Portanto, os governos e instituicbes tém o dever de garantir acesso
universal, equitativo e de qualidade a saude, o que envolve politicas publicas
efetivas, sistemas de saude fortes e investimentos em educacao e saneamento (61).

A DUBDH legitimou a as discussbes sobre exclusdo social, vulnerabilidade,
racismo e saude publica, articulando-as com as dimensdes sociais, legais e
ambientais (61). O seu impacto perdura, influenciando a maneira como vemos e

praticamos a bioética na atualidade.

Nesse sentido, a Bioética, que deve ser dinamica e capaz de responder aos
desafios de cada realidade social, permanece em evolugdo, como evidenciam as
teorias desenvolvidas ao longo dos anos 2000 e inicio do século XXI. Especialmente

no contexto latino-americano, as Bioética da Intervencao, a Bioética de Protecao e a
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teoria da interseccionalidade devem ser destacadas, como exemplos dindmicos das

leituras contemporaneas da Bioética.

A teoria da interseccionalidade € uma abordagem que analisa como diferentes
formas de opressdao e desigualdade se cruzam e se sobrepbem, afetando as
experiéncias individuais e coletivas das pessoas em relagdo a saude e ao cuidado.
Essa perspectiva foi desenvolvida por Kimberlé Crenshaw para descrever como
categorias sociais como raga, classe, género, orientagao sexual e outros fatores se

combinam para criar experiéncias complexas de discriminagao e privilégio.

Na perspectiva da bioética, a adogdo do conceito de interseccionalidade
permitira que profissionais de saude e formuladores de politicas possam
desenvolver respostas mais eficazes e justas em relagao as necessidades de saude
das populagdes, reconhecendo as relagcdes dindmicas entre diferentes identidades e
condigdes sociais. Essa abordagem é especialmente relevante em contextos em que
as disparidades em saude sao evidentes e onde a promoc¢édo da equidade € uma

prioridade.

3.6 BIOETICA DE INTERVENCAO

Embora a obra de Potter (55) tenha sido um marco para a ampliagdo do
escopo da bioética, nas décadas de 80 e 90 o conceito predominante era o de que a
bioética dizia respeito aos desafios éticos do desenvolvimento cientifico no campo
biomédico (63). Nesse contexto, a bioética era mais um conjunto de regras para as
condutas meédicas, em uma perspectiva deontolégica e normativa puramente,

sindbnimo do Principialismo.

As primeiras criticas ao Principialismo, oriundas dos bioeticistas europeus e
norte-americanos, diziam respeito ao seu aspecto conceitual e filosofico e a
avaliagao interna da teoria. Para alguns criticos, um principio deveria incorporar a
teoria que o originou, sendo um enunciado para uma acgéo - nesse contexto, a
bioética Principialista ndo traz uma teoria evidente que embase os principios, sendo

um agrupamento de outras teorias éticas (a teoria da Justica, de Rawls; o conceito
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de autonomia, de Kant; de beneficéncia, de Mill e de ndo-maleficéncia, de Gert).
Outros criticos reforgam que os principios enunciados por Beauchamp e Childress
se assemelham mais a ideais morais, sem necessariamente enunciar os deveres a

eles relacionados (64).

A pretensa universalidade da teoria Principialista também foi criticada (65),
uma vez que nio reconhece a dificuldade de transferir os principios de uma cultura
para a outra: como o conceito de autonomia, que tem diferencas marcantes na sua
concepgao anglo-saxa quando comparado, por exemplo, com 0 mesmo conceito nos
Paises Baixos ou em outros locais da Europa, onde elementos como dignidade
humana desempenham um papel fundamental para o entendimento da autonomia
(66).

De forma pratica, as criticas ressaltavam a existéncia de uma hierarquia e
incompatibilidade entre os principios, com a soberania do principio da autonomia, e
a ineficiéncia do conceito de justica, uma vez que recomendava a justa distribuicao

de recursos, sem abarcar o conceito de equidade.

Os tedricos dos paises periféricos, especialmente o sul global, passaram,
entdo, a enfatizar a insuficiéncia do Principialismo para analisar e contextualizar os
problemas éticos relacionados a vulnerabilidade social como um componente

importante do processo saude-doencga.

Nesse contexto, nasce a Bioética de Intervencédo (Bl), uma teoria bioética
sul-americana voltada para as questbes éticas que assolam as populagcdes
vulneraveis, sob o jugo da iniquidade, da pobreza, da falta de acesso a saude e da
injustica social (67). Embora apresentada pela primeira vez em 2002, no 6°
Congresso Mundial de Bioética, em Brasilia, foi a partir da DUBDH que a Bl ganhou
um novo impulso, pois ela expandiu o propdsito da bioética com a inclusdo de
diversos principios que resgataram o carater transdisciplinar da bioética, para além

da biomedicina e da biotecnologia (68).

A Bl expande o escopo da bioética para as questdes de distribuicdo de renda,
pluralidade cultural, solidariedade, liberdade e justica social. Essa expansao para o
campo politico € uma das caracteristicas fundamentais da BIl, abrindo um campo

para a articulagao entre as questdes morais e politicas a partir da realidade concreta
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dos paises sul-americanos e caribenhos (69). E, na pratica, uma bioética engajada e
que questiona os discursos de neutralidade cientifica que comumente envolve os

dilemas bioéticos apresentados pelo Principialismo.

O referencial epistemolégico da Bl esta fundamentado nos seguintes

conceitos:

1. Situagdes Emergentes e Persistentes: sdo os campos distintos em que os
dilemas morais da Bioética acontecem. As situa¢cdes emergentes dizem
respeito as questdes nascidas dos avangos da ciéncia e da biotecnologia,
relacionadas ao campo biomédico. Os exemplos séo os dilemas referentes
a manipulacdo genética, a nanotecnologia e as células-tronco. As
situacdes persistentes, que sao o principal foco da Bl, estdo relacionadas
aos problemas advindos das questdes sociais dos paises periféricos,
como a alocagao de recursos escassos, a iniquidade do acesso a saude e
o impacto dos determinantes sociais da saude.

2. Abordagem fundamentada nos 4P's: protecao (minimizagdo dos efeitos
negativos e otimizagdo dos efeitos positivos de uma agdo no campo da
saude); prevengao (prevenir o dano); precaucao (avaliagdo e eliminagao
dos riscos da agao) e prudéncia (ponderacao das acodes).

3. Direitos Humanos: a Bl utiliza os direitos humanos como matriz norteadora
de todas as agdes, em todas as dimensbes- os direitos de primeira
geragcdo (assegurar a titularidade dos direitos), de segunda geracgao
(direitos econbmicos, politicos e sociais) e de terceira geragao
(relacionados a preservacao dos recursos naturais e ao meio ambiente).

4. Corporeidade: o corpo € o campo em que o prazer € a dor sdo vivenciados
pelo sujeito. Nesse sentido, o corpo tem particular importancia para a Bl,
pois garante a dimensao da singularidade da existéncia, transcendendo a
sua dimensao fisioldgica e atingindo uma dimensao social (70).

5. Utilitarismo: as decisbes em saude devem priorizar o maior numero de
pessoas pelo maior tempo possivel, em contraposicdo ao discurso
principialista que prioriza a autonomia e as decisdes individuais,
aproximando a Bl da justiga social a partir da I6gica de inclusdo de toda a
comunidade, em seus contextos histéricos e culturais, mas sem

desconsiderar as questdes e particularidades individuais. Assim, os
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dilemas analisados pela Bl incluem a discussdo de equidade em
contraposicdo a autonomia, solidariedade em contraposigdao ao
individualismo e beneficios coletivos versus individuais (71).

6. Finitude dos recursos naturais: a sustentabilidade e a preocupacdo com a
finitude dos recursos naturais devem ser incluidas nas discussdes
bioéticas em todos os seus ambitos, pois interferem diretamente nas

condi¢cdes de vida e de saude das populacgdes periféricas.

Passados mais de 20 anos da postulagdo da Bl, a sua proposta permanece
atual e importante para os paises latino-americanos, porque € dinamica e centrada
nos problemas reais, e ainda persistentes, desses paises. A sua atualidade se
traduz no seu alinhamento ao movimento de uma ciéncia decolonial, ambientalista e
global, que questiona as estruturas de poder tradicionais e € base para uma
intervengao pratica nas politicas publicas e nas condi¢gdes sociais das populagcdes
vulneraveis (72) (73).

3.7 BIOETICA DE PROTEGCAO

Schramm e Kottow (74) aprofundaram a discussédo sobre vulnerabilidade e
bioética, a partir do principio de que a histéria da bioética se relaciona com a historia
do conceito de protegéo, ja que a bioética nasce da necessidade de mediagédo dos

conflitos advindos da diferenca de poder no exercicio das ciéncias biomédicas (75).

Para tanto, os autores ampliaram o entendimento de vulnerabilidade, para
além do seu conceito formal e ontolégico de "suscetibilidade a ser ferido",
acrescentando os significados de "vulneragao" (condicdo em que seres ou
populagdes ja sofreram danos que limitam a qualidade de vida) e "suscetibilidade"
(risco de ser vulnerado). A vulnerabilidade € uma potencialidade do dano; a
vulneracédo é uma efetivacdo do dano e uma impossibilidade de reversao por meios
préprios. Assim, o termo vulneragdo ganha especificidade para o contexto em que
pessoas sao reféns de condigdes de vida que as privam das competéncias para ter
uma vida objetiva e subjetivamente digna, quais sejam as condi¢cdes de miséria e

exclusdo social, que privam as pessoas de enfrentarem o desamparo por si
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mesmas, precisando de protecdo para enfrentar as adversidades. Os individuos
suscetiveis (ou sob "vulnerabilidade secundaria") seriam aqueles que estdo sob risco

de vulneracéao (76).

Nesse contexto, a Bioética de Protecéo (BP) é concebida como um alternativa
critical a bioética principialista, que é incapaz de solucionar problemas morais que
envolvem as populagdes vulneradas. A BP pretende ser um conjunto de ferramentas
tedricas para ser aplicada aos conflitos das sociedades onde prevalecem a pobreza,
o subdesenvolvimento e a falta de poder, ndo apenas como uma ética aplicada aos
dilemas morais da saude publica, mas com uma dimensao potteriana ao englobar os

animais e o ambiente, que também se tornam objetos de protecéo (77).

A BP fundamenta o Principio da Protecdo, no qual a protegao é entendida
como a atitude de dar resguardo as necessidades essenciais, aquelas que devem
ser satisfeitas para que as pessoas possam atender a outras necessidades ou
interesses (78). A BP é uma ética de responsabilidade social, em que deve se
basear o Estado para assumir as suas obrigagdes para com as populagdes em seus
contextos reais. O Principio da Protecdo deve, de forma pratica, permear as acdes
referentes a saude publica e aplicado nos comités de ética e de bioética, para a

tomada de decisbes no ambito publico (76).

Como exemplo, pode-se aplicar a BP e o principio da protecdo a questdes
praticas, como o0 acesso desigual a agua potavel: as populagdes sem acesso a agua
potavel estdo vulneradas, na medida em que sofrem sérios agravos a saude. Assim,
o Estado deve garantir o acesso a agua potavel em quantidade adequada e
suficiente para assegurar as necessidades basicas da populagdo (79). Ou, ao
contexto dos pacientes portadores de doencgas raras (aquelas que tém incidéncia
menos que 5/10 mil habitantes), quando o reconhecimento destes pacientes como
vulnerados prescreve que o Estado deve criar politicas publicas especificas para
essa populagao (80). E, mais um exemplo, pode-se aplicar o principio da protegao
as politicas de combate as drogas ilicitas: ao reconhecer que os usuarios de drogas
ilicitas sdo uma populagdo altamente vulnerada, assolada primariamente por
questdes sociais graves, a atengdo deve ser voltada para esses individuos

vulnerados e suas necessidades, mais do que para o combate ao trafico de drogas.
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Assim, a BP aplicada a questdo das drogas ilicitas promove o entendimento de que

esta é mais uma questao de saude publica do que de segurancga publica (81).

A fim de evitar o paternalismo, Schramm e Kottow (74) enunciaram trés
condigbes para a aplicacdo do principio de protecao: a) gratuidade; b) vinculagao
(compromisso com o vulnerado a partir da deciséo de protegéo); e, c) cobertura das
necessidades da pessoa. O beneficio a pessoa ou populagao vulnerada é garantido
a partir da decisdo da propria pessoa ou populacdo, e baseando-se nas
necessidades reais no contexto de vulneragao, e restrita agdes que os vulnerados
nao poderiam realizar sozinhos, dado o contexto de assimetria de poder (76).

Em suma, surge a questdo de como fazer para focalizar os individuos
vulnerados e lhes fornecer a prote¢cao necessaria para desenvolver suas
potencialidades e sair da condigdo de vulneracdo e, ao mesmo tempo,
respeitar a diversidade de culturas, as visdbes de mundo, habitos e

moralidades diferentes e que fazem parte da vida em comum,
complexificando-a e enriquecendo-a [...] (82) (p. 388).

3.8 JUSTICA, EQUIDADE E ACESSO A SAUDE NO CONTEXTO DA PANDEMIA
COVID-19

Na Bioética, a justica € um principio, ou seja, um fundamento para as
discussbes dos dilemas. No entanto, justica dentro da Bioética tem alcances
diferentes a depender de qual pensamento bioético utilizado e, principalmente,
dentro de qual contexto histérico, cultural e geopolitico, o conflito moral coexiste e

esta sendo analisado do ponto de vista da justica (83).

A concepgao principialista de Justiga surge de um contexto anglo-saxdnico de
individualismo, dentro do qual os temas de interesse individual e privado sobrepbéem

temas de interesse coletivo e de amplitude publica (66).

Ja para John Rawils, justica tem como cerne o conceito de equidade - garantir
a correcao de todas as condi¢des originais, para pessoas em desigualdade (84). O
seu conceito de justiga consolidou-se nas sociedades democraticas como um

instrumento politico e social de correcdo de iniquidades, refletido nas acbes
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afirmativas e no entendimento da razdo publica como um conceito juridico. A partir

desse novo conceito, justica comega a ser referencial de necessidade social (83).

Foi Norman Daniels quem aplicou o conceito de justica de Rawls como
equidade as politicas publicas de saude, ao considerar a saude como um bem
primario cuja distribuicdo deveria ser equitativa. Daniels defende a justa igualdade
de oportunidades, dado que a doenga e a incapacidade sao condigdes nao
merecidas, que limitam as oportunidades de as pessoas alcancarem suas metas
(85). Daniels se apropria da teoria de justica de Rawls e acrescenta a ela duas
finalidades (86):

1. Reconhecer que a sociedade tem o dever de proporcionar a seus
membros parte justa e adequada do total dos recursos sociais
relacionados com o bem-estar;

2. Garantir a justa distribuicdo de servigos sanitarios, considerando as
distintas necessidades (82) (p. 476).

Segundo Daniels, a saude tem status moral especial e abarca todos os seus
determinantes sociais. Para ele, a desigualdade em saude sera injusta sempre que
impedir o exercicio pleno das oportunidades do individuo, quando um determinante

social afetar o seu funcionamento normal (85).

Equidade, na forma preconizada por Rawls e aplicada a saude por Daniels,
pressupde a compensagao das desigualdades de forma a reduzir a disténcia social e
as iniquidades do acesso a saude (87), induzindo ao equilibrio entre o interesse

individual e o coletivo.

Nesse sentido, a OMS incorporou os conceitos de equidade e justica ao
campo da saude publica, como esta presente no livro Health inequality monitoring:
harnessing data to advance health equity (88). O termo equidade - que significa o
reconhecimento do direito igual de cada individuo considerando as suas diferencas -
tornou-se, entdo, o indicador justo que deve guiar o processo de tomada de
decisbes éticas com relagdo ao tema de alocagdo de recursos para programas
publicos (89).

Vale ressaltar que, no Brasil, o SUS apropriou-se dessas ideias e concretizou
a equidade como um conceito basico e fundamental na gestéo das politicas publicas
brasileiras. Juntamente com a Universalidade e a Integralidade, a Equidade € um

Principio Doutrinario do SUS, que visa reduzir as desigualdades (90). E também
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considerada Justigca Social e deve-se ter em mente que, nesse contexto, Justica ndo
€ atribuir o mesmo a todos como se fossem equivalentes, mas sim tratar de forma

desigual os desiguais (91).

Ao tratar da equidade na distribuicio de recursos em paises em
desenvolvimento, Fortes (92) argumenta que, sendo a saude um direito de todos
mas limitada pela escassez de recursos, o acesso deveria ser priorizado aos menos

afortunados, de acordo com as suas necessidades sociais.

A BI garantiu ampla literatura sobre os determinantes sociais do processo de
saude e doenca, que podem ser aplicados ao contexto da pandemia COVID-19. A
partir da sua abordagem, pode-se compreender que, no Brasil, as populac¢des
periféricas, marginalizadas e empobrecidas foram duramente expostas as suas

piores consequéncias, causadas pelo acumulo histérico de iniquidades (93).

Como pondera Rhodes (94), as decisdes sobre justica ndo s&o respostas
Obvias e dependem das informacbes disponiveis e do entendimento das
consequéncias previsiveis em determinada circunstancia. Assim, a analise das
decisbes tomadas no contexto da faléncia dos recursos médicos na pandemia
COVID-19 ainda sera objeto de ponderagdes da Bioética ao longo das proximas
décadas, sem que se possa ignorar que os esforgos foram legitimos e baseados

sempre na escolha pelo "menor dos males".
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4 METODO

4.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de estudo de coorte retrospectivo incluindo 197 pacientes com
neoplasias hematologicas que evoluiram para obito no periodo de margo de 2020 a
marco de 2022. Foram realizadas analises estratificadas por acesso a UTI, tipo de

neoplasia, COVID-19 e contaminagao hospitalar.

4.2 CENARIO DO ESTUDO

Segundo dados do ultimo censo demografico do Brasil ((95), o DF tem uma
populacdo de mais de 2.800.000 pessoas, sendo a 202 cidade brasileira em numero
de habitantes e a 42 cidade mais populosa do Brasil. A renda per capita do DF é de
R$ 3.357, o que é 77% maior que a média do Brasil, e a expectativa média de vida é
de 77,6 anos, a segunda maior do pais. Cerca de 71% da populagao
economicamente ativa atua na area de servigos e 15% sao formados por servidores

publicos.

O HBDF é o maior hospital da regido Centro-Oeste, com 634 leitos, e é
referéncia no SUS para os atendimentos de alta complexidade. Tem mais de 54 mil

m? de area construida e realiza mais de 1.200.000 atendimentos / ano.

O Servigo de Hematologia e Hemoterapia (SHH) é a unidade de referéncia
para o tratamento de neoplasias hematolégicas no Distrito Federal. Organizado
dentro da estrutura de servigos terciarios do SUS, é a unidade que atende
exclusivamente os pacientes com doengas hematoldgicas malignas. No periodo
compreendido entre 2020 e 2022, a unidade realizou mais de 6.000 atendimentos a

pacientes diagnosticados com leucemias, linfomas e mielomas.
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O SHH é composto por um complexo ambulatorial com oito consultérios
meédicos, uma unidade especializada para infusdo de medicamentos quimioterapicos
e o0 banco de sangue, dotado de Ilaboratorio para realizagcdo de testes
imuno-hematolégicos e procedimentos de transfusdo de hemocomponente. A
enfermaria de hematologia se localiza no 8° andar do HBDF e dispde de 26 leitos
para as internagdes eletivas e de emergéncia de pacientes em tratamento

quimioterapico.

4.3 POPULACAO E CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

O estudo foi composto por pessoas maiores de 18 anos, portadoras de
neoplasias hematoldgicas, que foram a ébito no HBDF, no periodo de 1° de margo
de 2020 a 31 de margo de 2022.

Para a definicho de paciente portador de neoplasia hematoldgica, no
prontuario deveria constar: comprovagao imunoistoquimica de biopsia de tecido
acometido, resultado de imunoistoquimica de sangue periférico ou aspirado medular

ou mielograma com critérios de neoplasia (para os portadores de mieloma multiplo).

Os critérios de exclusado foram: pacientes gestantes e casos de suspeita de

NH sem confirmagéao laboratorial ou histopatolégica.

4.3.1 Calculo Amostral

A amostra foi constituida por todos os pacientes elegiveis no periodo
delimitado, dado o carater retrospectivo do estudo. A auséncia de calculo amostral
prévio justifica-se pela natureza exploratéria da analise em uma populagéo
especifica (0bitos por neoplasias hematoldgicas), cuja representatividade reflete a

casuistica do servigo no contexto pandémico.
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4.4 COLETA DE DADOS

Os dados foram coletados a partir da analise sistematica de prontuarios
eletrbnicos disponiveis no sistema MV Soul. Para garantir a padronizagdo e
integridade da extragao de informacgdes, foi desenvolvido um formulario estruturado,

preenchido apos exame minucioso e detalhado de cada registro clinico.

A pesquisa documental foi conduzida entre dezembro de 2024 a janeiro de
2025, utilizando computadores institucionais com acesso integral aos registros
clinicos dos pacientes. Concomitantemente, os dados dos prontuarios foram
comparados aos dados de mortalidade hospitalar por COVID 19 da Comisséo de
Andlise de Obitos da Secretaria de Saude do Distrito Federal, que permitiu a analise
de dados da declaracdo de obito dos pacientes falecidos na instituicdo no periodo
estipulado.

Todo o processo de coleta foi realizado exclusivamente pela pesquisadora
principal, que atua como médica hematologista na Secretaria de Estado de Saude
do Distrito Federal (SES/DF), vinculada ao servigo em questédo, o que garantiu tanto
o conhecimento técnico especializado necessario quanto o acesso autorizado aos

sistemas de informacao clinica.

4.4.1 Variaveis do estudo

Os dados demograficos (idade, sexo, residéncia, cor e escolaridade) foram
coletados de informagdes do cadastro no prontuario eletrénico ou da declaracéo de
obito segundo a Comisséao de Investigacao de 6bito da SES/DF. A partir da analise

do prontuarios, as informacgdes clinicas foram agrupadas:

% As neoplasias hematoldgicas foram classificadas em doencgas
mieloproliferativas  crénicas, leucemia mieldide aguda, leucemia

linfoblastica aguda, doencas linfoproliferativas crénicas, linfomas hodgkin e



43

linfomas nao-Hodgkin, mieloma multiplo, sindrome mielodisplasica,
conforme as diretrizes da OMS de 2022.
« Tempo de internagdo: menor que sete dias; entre sete e quatorze dias;

maior que quatorze dias.

O
%

COVID-19 positivo ou negativo: todos os pacientes admitidos para

internacdo no SHH no periodo estudado realizaram teste PCR-RT para

SARS-CoV-2 no momento da admissao, independentemente da presenca

de sintomas clinicos. Ao longo da internacéo, os pacientes voltavam a ser

avaliados se apresentassem sintomas sugestivos de COVID-19.

« Contaminagao intra-hospitalar: os pacientes que apresentaram teste
RT-PCR SARS-CoV-2 negativo a admissao e que positivaram o teste a
partir do 5° dia de internagdo foram considerados como casos de
contaminacao intra-hospitalar.

% Solicitagdo de vaga de UTI no sistema de regulacdo de leitos (SIS
LEITOS) da SES/DF.

% Acesso a vaga em UTI: efetiva transferéncia para unidade de terapia
intensiva apos solicitagéo

% Ventilagdo mecanica: os pacientes para os quais a vaga em UTI foi

solicitada foram avaliados quanto ao acesso ao suporte ventilatério, ainda

que nao tivessem acesso a vaga de UTI.

4.5 ANALISE DE DADOS

A andlise estatistica do estudo foi conduzida utilizando abordagem em etapas
para investigar os desfechos em pacientes com neoplasias hematoldgicas.
Inicialmente, realizou-se analise descritiva da populacdo estudada (n=197),
caracterizando variaveis demograficas e clinicas. A idade foi expressa em média,
desvio-padrdo, mediana e quartis, enquanto variaveis categoricas foram

apresentadas em frequéncias absolutas e relativas.

Na analise bivariada, utilizou-se o teste qui-quadrado para examinar

associagdes entre causa do o6bito e variaveis categoricas. O teste de Wilcoxon foi
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empregado para comparar distribuigbes etarias entre obitos por COVID-19 e outras
causas. Foram realizadas analises estratificadas por acesso a UTI, tipo de
neoplasia, COVID-19 e contaminagao hospitalar, a adequagao do modelo de Cox foi

verificada pelo teste de Schoenfeld.

A regressao logistica multipla identificou fatores de risco independentes para
mortalidade por COVID-19, ajustando para variaveis demograficas e clinicas. O
modelo de riscos proporcionais de Cox identificou fatores prognésticos. Todas as
analises foram realizadas utilizando o software R versao 4.1.2, considerando nivel
de significancia de 5% e verificando pressupostos dos modelos estatisticos
empregados, incluindo linearidade, auséncia de multicolinearidade e adequacgéo do

ajuste.

4.6 ASPECTOS ETICOS

A presente pesquisa foi conduzida em estrita observancia aos preceitos éticos
estabelecidos pela Resolucdo n° 466/2012, que determina as responsabilidades
éticas e legais do pesquisador perante as instituigdes envolvidas. O estudo obteve
aprovacéao formal do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Faculdade de Ciéncias
da Saude da Universidade de Brasilia (UnB), conforme documentacgao disponivel no
Anexo A.. O termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) foi aplicado aos
familiares do paciente falecido ou, se insucesso no contato pelo numero de telefone

registrado em prontuario apds trés tentativas, o mesmo foi dispensado.

Para garantir a protecdo de dados sensiveis, adotou-se o protocolo de
pseudonimizacdo como método de anonimizagdo das informagdes, mantendo-as
sob rigorosa protecao digital. O projeto recebeu aprovagdo definitiva do CEP
mediante o Parecer Consubstanciado n® 79865723.0.0000.0030, emitido através da

Plataforma Brasil.
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A amostra foi composta por 194 individuos, dos quais 54,12% eram do sexo

masculino e 45,88% do sexo feminino. A idade média dos pacientes foi de 61,59

anos (DP = £16,93), variando de 18 a 88 anos A distribuicdo por escolaridade

indicou que 27,18% dos pacientes possuiam ensino fundamental incompleto,

seguido por 26,67% com ensino médio completo, 17,95% com ensino fundamental

completo e 13,85% com ensino superior incompleto. Apenas 2,05% nao tinham

escolaridade, enquanto 5,64% possuiam escolaridade ignorada. Em relagdo a

raga/cor, 46,91% dos pacientes foram classificados como brancos, 45,36% como

pardos e 7,73% como pretos. A maioria dos individuos residia no DF (77,95%),

enquanto 22,05% eram provenientes de outros estados. A Tabela 1 detalha a

distribuicdo sociodemografica da amostra.

Tabela 1 - Caracteristicas sociodemograficas dos pacientes com NH falecidos

Variavel N Percentual
Sexo
Feminino 89 45,88
Masculino 105 54,12
Escolaridade
Sem escolaridade 4 2,05
Ensino Fundamental | 35 17,95
Ensino Fundamental I 53 27,18
Ensino Médio 27 13,85
Ensino superior incompleto 52 26,67
Ensino Superior completo 13 6,67
Desconhecido 11 5,64
Cor
Branca 91 46,91
Preta 15 7,73
Parda 88 45,36
Local de Residéncia
Distrito Federal 152 77,95
Fora do Distrito Federal 43 22,05

Fonte: Elaborada pela autora.
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Quanto diagnéstico, os tipos de neoplasias hematologicas mais frequentes
foram mieloma multiplo (28,21%), linfoma ndo Hodgkin B (17,44%) e leucemia
mieloide aguda (15,90%). Linfomas nao Hodgkin T, leucemia mielomonocitica
crobnica e sindromes mielodisplasicas foram menos prevalentes, cada um
representando 1,03% da amostra. No que se refere ao tratamento, 74,36% dos
pacientes receberam tratamento, enquanto 17,95% estavam em cuidados paliativos
e 7,69% nao receberam tratamento modificador de doengas. A quimioterapia em
menos de 30 dias antes do 6bito foi realizada em 69%. A Tabela 2 detalha as
caracteristicas clinicas e o tratamento dispensado aos pacientes da amostra.

Tabela 2 - Caracteristicas clinicas (tipo de neoplasia e tratamento) de pacientes falecidos com
Neoplasia Hematoldgica

Variavel N Percentual

Neoplasia Hematoldgica

Linfoma de Hodgkin 3 1,54
Leucemia Linfoblastica Aguda 15 7,69
Leucemia Linfocitica Crénica 21 10,77
Leucemia Mieldide Crénica 11 5,65
Leucemia Mieldide Aguda 31 15,9
Linfoma N&ao Hodgkin B 35 17,95
Linfoma ndo Hodgkin T 9 4,69
Mieloma Multiplo 55 28,21
Outras neoplasias mieloproliferativas crénicas 6 3,09
Outras neoplasias linfoproliferativas crénicas 1 0,51
Neoplasias mielodisplasicas 8 4.1
Tratamento

Cuidados Paliativos 35 17,52
Em tratamento modificador de doenga ativo 160 82,47

Quimioterapia < 30 dias do 6bito
Nao 60 30,93
Sim 134 69,07

Fonte: Elaborada pela autora.

O tempo de internagdo variou, com 41,03% dos pacientes permanecendo

hospitalizados por mais de 14 dias, 32,31% entre 7 e 14 dias e 26,67% menos de



47

sete dias. A infeccdo por COVID-19 foi confirmada em 40,51% da amostra, e a
contaminacgao intra-hospitalar foi registrada em 17,44% dos casos. A analise da
causa basica do 6bito revelou que 58,46% dos pacientes faleceram devido a
neoplasias hematoldgicas, enquanto 30,77% tiveram a COVID-19 como causa
primaria e 10,77% apresentaram outras condi¢oes associadas. A solicitacao de leito
de UTI ocorreu em 60,62% dos casos, mas apenas 21,47% dos pacientes tiveram
acesso ao suporte intensivo. O suporte ventilatério invasivo foi utilizado por 58,55%
dos individuos. A Tabela 3 detalha tempo de internacdo, a ocorréncia de infecgao
por COVID 19 e a demanda por leito de UTI da amostra estudada.

Tabela 3 - Caracteristicas clinicas (internagao, contaminacao por COVID 19 e necessidade de UTI)
de pacientes falecidos com Neoplasia Hematolégica

N Percentual
Tempo de Internagao
<7 dias - 52
7-14 dias 63 32,31
>14 dias 80 41,03
Adquiriu COVID-19 durante a internagao?
Nao 116 59,49
Sim 79 40,51
Contaminagao por COVID-19 Intra-hospitalar
Nao 161 82,56
Sim 34 17,44
Causa Basica do Obito
COoVID 60 30,77
NH 114 58,46
Outra 21 10,77
A transferéncia para UTI foi solicitada?
Nao 76 39,38
Sim 117 60,62
Houve efetiva transferéncia para UTI?
Nao 150 78,53
Sim 41 21,47
O paciente recebeu ventilagao mecéanica?
Sim 114 58,76
Nao 80 41,45

Fonte: Elaborada pela autora.

O sexo masculino apresentou uma associagao nao significativa com o

desfecho (OR = 1,47; IC 95%: 0,78-2,77). Em relacédo ao tratamento, pacientes que
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receberam tratamento ativo tiveram maior chance de o6bito por COVID-19 em
comparagao aqueles em cuidados paliativos (OR = 2,75; IC 95%: 1,06-7,15). Nao
houve associagdao significativa para pacientes que nao receberam nenhum
tratamento (OR = 3,21; IC 95%: 0,75-13,68).

A realizagdo de quimioterapia nos ultimos 30 dias antes do o6bito n&o
apresentou associagao estatisticamente significativa com o desfecho (OR = 1,33; IC
95%: 0,65-2,69), assim como o uso de rituximabe (OR = 1,19; IC 95%: 0,52-2,73).
Quanto ao tempo de internacdo, pacientes hospitalizados por mais de 14 dias
apresentaram maior chance de 6bito por COVID-19 em comparagao aos que
permaneceram internados por menos de 7 dias (OR = 2,36; IC 95%: 1,01-5,51).
Além disso, pacientes com contaminagao intra-hospitalar tiveram maior risco de
obito por COVID-19 (OR = 3,32; IC 95%: 1,49-7,40). A solicitagdo de leito de UTI
esteve associada ao desfecho (OR = 2,84; IC 95%: 1,44-5,62). Da mesma forma, a
necessidade de ventilagdo mecanica foi um fator de risco significativo (OR = 3,34; IC

95%: 1,69-6,60). As Tabelas 4 e 5 descrevem as correlagdes estatisticas do estudo.

Tabela 4 - Odds Ratio e intervalo de confianga de 95% das variaveis sociodemograficas, segundo o
desfecho causa basica de 6bito (COVID-19)

Variavel OR IC 95%
Sexo
Feminino - -
Masculino 1,47 0,78-2,77

O paciente era preto ou pardo?

Nao - -

Sim 1,56 1,12-2,18

O paciente tinha 60 anos ou mais?

Nao - -

Sim 1,047 1,21-1,74

Fonte: Elaborada pela autora.
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Tabela 5 - Odds Ratio e intervalo de confianga de 95% das variaveis clinicas, segundo o desfecho

causa basica de 6bito COVID 19

Variavel

OR

IC 95%

A transferéncia para a UTI foi solicitada?
Nao

Sim

Houve efetiva transferéncia para UTI?
Nao

Sim

O paciente recebeu ventilagdo mecanica?
Nao

Sim

Quimioterapia < 30 dias?

N&o

Sim

Tempo de Internagao

<7 dias

7-14 dias

>14 dias

Contaminagao por COVID-19 Intra-hospitalar?

Nao

2,84

5,45

3,34

1,33

1,52
2,36

3,32

1,44-5,62

2,41-12,34

1,69-6,60

0,65-2,69

0,62-3,72
1,01-5,51

1,49-7,40

Fonte: Elaborada pela autora.
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6 DISCUSSAO

Neste estudo, analisamos retrospectivamente os dados de pacientes que
faleceram em um hospital terciario do sistema publico de saude brasileiro nos
primeiros dois anos da pandemia COVID-19. A infeccdo por COVID-19 foi
responsavel por 30,8% dos ébitos dos pacientes portadores de NH. Os principais
fatores de risco para 6bito por COVID-19 foram a idade avancada, a contaminagao
intra-hospitalar e a cor preta/parda. A necessidade de ventilagdo mecanica
correlacionou-se fortemente com a taxa de mortalidade, mas somente 21% dos
pacientes que tinham a indicacdo de internacdo em UTI tiveram acesso a

transferéncia para leito especializado.

A presenca de NH representa um fator de risco extremamente significativo
para desfechos desfavoraveis na infecgao por COVID-19 (30) (96) (97), superando
0 risco observado em pacientes com outras comorbidades e até mesmo com
tumores solidos (98). Esses pacientes apresentaram ndo apenas maior
suscetibilidade a contracdo da infeccdo, mas também taxas substancialmente
elevadas de hospitalizacdo, necessidade de cuidados intensivos e mortalidade
quando acometidos pela COVID-19 (99) (31).

Pesquisadores de Ohio - EUA analisaram um banco de dados de pacientes
atendidos em 350 hospitais americanos desde 1999 (33). Os dados demograficos e
as taxas de infecgao, hospitalizagdo e mortalidade por COVID-19 foram comparados
entre pacientes portadores e nao portadores de NH, entre pacientes com diagndstico
recente (ha menos de um ano) e nao recente de NH e entre pacientes
afroamericanos e caucasianos. A analise desses dados mostrou que os pacientes
com NH apresentaram taxas significativamente maiores de infecgdo por COVID-19,
com risco 11% maior de contrair a infeccdo quando comparados com a populagao
sem NH. As taxas de hospitalizacdo por COVID-19 na populacdo sem NH foi de
24%, enquanto a taxa de hospitalizagcdo entre os pacientes com diagndstico recente
e nao recente de NH foi de 51% e 21%, respectivamente. A mortalidade entre
pacientes com NH de diagnéstico recente foi 15%, maior do que a mortalidade no

grupo sem NH (5,1%).
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Esses dados ressaltam a grande vulnerabilidade biolégica dos pacientes com
NH a infeccdo por COVID-19. Esse estudo também mostrou alta taxa de
contaminagao intra-hospitalar, que se correlacionou com o risco de morte por
COVID-19. Isso expde o dilema das condi¢cdes do cuidado prestado, na medida em
que algumas NH exigiam internagéo e tratamentos imediatos, mas esses fatores da
assisténcia se tornaram um risco aumentado para a mortalidade por COVID-19 na
instituicdo, justamente quando os pacientes tinham a sua imunossupressao
aumentada pelos tratamentos quimioterapicos. Esse dilema pode ter impactado no
tempo entre o diagndstico e o inicio dos tratamentos modificadores de doenga em

varios hospitais publicos brasileiros.

Com a compreensao da BP, é possivel afirmar que a populacao deste estudo
pode ser considerada vulnerada, na medida em que, vulnerabilizada pela condigao
biologica da NH, ndo dispds de condi¢cbes equitativas no acesso aos recursos e
tecnologias em saude e foi exposta de forma desproporcional aos riscos da infecgao,
quando precisou submeter-se a internacdo hospitalar para realizar o tratamento
urgente da NH. Sob a perspectiva da DUBDH, essa populagao tem vulnerabilidade
especifica (biolégica) e social, e todos os recursos do Estado deevem ser

empregados para prote¢ao da integridade individual.

A idade avancada é um fator de alto risco para a morte por COVID-19,
independentemente da presenca de comorbidades. Neste estudo, a idade acima de
60 anos se correlacionou com maior taxa de mortalidade, consoante com outros
estudos que avaliaram a coexisténcia de NH e COVID-19. Uma metanalise
conduzida em agosto de 2020 analisou 34 publicagdes com dados de portadores de
NH e COVID-19 (34). No total, os dados de 3.377 pacientes da Asia, Europa e
Ameérica do Norte foram analisados, com avaliacdo de mortalidade, internagao em
UTI e uso de ventilagdo mecéanica. Os pacientes hospitalizados corresponderam a
77% da amostra. Apesar das limitagdes do estudo, que incluem o alto percentual de
pacientes internados e a heterogeneidade da assisténcia prestada nos diferentes
centros estudados, os resultados mostraram que o risco de morte por COVID-19
entre adultos com NH foi de 34% e que a idade acima de 60 anos foi o principal fator
de risco para a morte, que foi de 47%. Na populagao pediatrica, a mortalidade foi de
4%, possivelmente explicada pela menor proporcdo de resposta imune

hiperinflamatoria por COVID-19 em criangas (35).


https://www.zotero.org/google-docs/?sx9rc9
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No Brasil, estima-se que existam 34 milhdes de pessoas acima de 60 anos e
com multimorbidades (duas ou mais comorbidades) sob o risco de complicagdes
graves da infecgao por COVID-19 (100). A pandemia amplificou a desigualdade de
acesso a saude e repercutiu de forma desproporcional sobre as pessoas idosas,
com impacto mais significativo sobre a renda, as condicbes de moradia e sobre a
saude mental dessa populagdo (101). A maioria da populagao idosa no Brasil vive
em situagdo de pobreza e de vulnerabilidade social: quase 70% da populagao idosa
do Brasil tem renda de até dois salarios minimos, e a maioria € a pessoa de
referéncia no sustento familiar (102). Essa realidade, sob a o6tica da BP, exige a
aplicagao do Principio da Protecao (proteger sistematicamente os vulnerados) e do
compromisso com a equidade (corrigir condi¢gdes desiguais para permitir que as
pessoas atinjam todo o potencial de qualidade de vida) como fundamentais nas

politicas publicas dos SUS.

A falta de acesso a UTI neste estudo ilustra as barreiras de acesso e as
iniquidades enfrentadas durante a pandemia no Brasil, em que parte da populagao
careceu de assisténcia integral e de recursos minimos de tecnologias em saude.
Embora o numero de leitos de UTI no Brasil tenha aumentado em torno de 45%
entre os anos de 2020 e 2023, a distribuicdo desses leitos foi marcada pela
desigualdade (103), com a maioria dos leitos destinados a saude suplementar:

apenas 21% dos novos leitos foi destinado ao SUS.

A escassez de leitos de UTI e ventiladores mecanicos foi identificada como
um fator critico em regides com altas taxas de mortalidade por COVID-19,
especialmente nas regides Nordeste e Norte do Brasil. A falta de capacidade de
resposta adequada as demandas impostas pela pandemia resultou em altas taxas
de mortalidade hospitalar, com uma mortalidade hospitalar geral de 38% e de 59%

entre os pacientes admitidos na UTI (98) (12).

Essa desigualdade na distribuicdo e no acesso aos recursos em saude rompe
com o principio da equidade, conforme preconizado por Daniels (89),
considerando-se que a alocagdo de recursos justa é aquela que possui maior
capacidade de aumentar o nivel de utilidade do individuo em piores condi¢des (85),
em que se enquadram os pacientes do SUS. As desigualdades em saude, que

deveriam ter sido compensadas por politicas publicas efetivas e assertivas, foram
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amplificadas no Brasil, levando aos impactos desproporcionais sobre as pessoas
mais adoecidas, mais excluidas socialmente e mais pobres, e rompendo com a

equidade no acesso a recursos de saude, conforme preconizado pela DUBDH (61).

A maior mortalidade em pessoas pretas e pardas encontrada neste estudo,
esta concordante com a mortalidade por COVID-19 dessa populagao no Brasil. Para
a populacdo preta e parda, que constitui 55,8% da populagédo brasileira (95), o
excesso de mortalidade no primeiro ano da pandemia COVID-19 foi quase o dobro
da populagao branca. Ser preto ou pardo foi o segundo fator de risco de mortalidade

pela doenga no Brasil, inferior apenas ao fator idade elevada (12).

Nos EUA, a populagao afro-americana também apresentou piores desfechos
na infeccdo por COVID-19, independentemente da presenga de comorbidades.
Entre os afroamericanos portadores de NH, as taxas de internacédo e de mortalidade
foram consideravelmente maiores do que na populagcdo caucasiana portadora de
NH, o que expde a vulnerabilidade desta populagao frente a contingéncias de saude
também nos EUA (33).

No Brasil, as pessoas pretas, pardas e indigenas apresentaram maiores taxas
de mortalidade por COVID-19 do que populagdo branca (23%, 32% e 80%,
respectivamente) (104), independentemente da presenga de comorbidades e do
grau de escolaridade. Também tiveram menos acesso aos recursos em saude (como
unidades de terapia intensiva e uso de ventiladores mecanicos), o que evidencia a
escandalosa desvantagem no acesso a saude e o acumulo histérico de iniquidades
sociais (104) (12).

Antes de se aventar a preponderéncia de fatores bioldgicos, ha que se
considerar os indicadores sociais que traduzem a desigualdade no Brasil: os piores
estratos socioecondmicos (classes D e E) sao constituidos por 60% de pessoas
pretas e pardas; 33% da populagdo nao escolarizada € preta ou parda e apenas
34% dessa populagdo tem acesso ao ensino superior (93). Esses fatores,
relacionados aos determinantes sociais da saude (DSS), fazem com que a
populagao preta e parda tenham menor acesso aos recursos em saude e acumulem

comorbidades, aumentando a vulnerabilidade a infeccdo por COVID-19 (93).
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Os DSS sao as condicdes que interferem direta ou indiretamente no
adoecimento das populagcdes e que podem aumentar a condicido de vulnerabilidade
das comunidades. Em ultima analise, o pertencimento a grupos sociais submetidos a
condigbes de vida e trabalho injustas determinam formas de adoecer e morrer
evitaveis e indignas. A identificagdo dos DSS que influenciaram a dinédmica da
pandemia COVID-19 no Brasil tem importancia fundamental para a definicdo de
politicas publicas mitigadoras e para o enfrentamento da crise de saude e das suas

consequéncias.

As condi¢des de vida e de trabalho significaram risco social de infecgao por
COVID-19. Essas condigdes no Brasil foram analisadas como: emprego essencial
(trabalhadores da saude, do transporte publico, da limpeza, por exemplo), emprego
informal, uso de transporte publico, ndo ter acesso a internet, residir em casa com
mais de trés ocupantes por quarto ou sem acesso a saneamento basico. A soma
destes fatores para um mesmo individuo foi identificada como uma medida de risco
social para a contaminacdo por COVID-19, com forte correlagdo com as taxas de
adoecimento e morte, mesmo em areas remotas do Brasil, como o interior do estado
de Amazonas (105). Nestas areas remotas, as taxas de contaminagdao se
assemelharam as de grandes cidades do mundo, como Nova York, criando um
paradoxo em que locais remotos podem ter taxas de adoecimento de lugares

populosos, mas sem as mesmas condi¢goes de acesso aos recursos de saude.

Nas regides Norte e Nordeste do Brasil houve correlagéo estatistica positiva
entre 6bitos por COVID-19 e as variaveis raga / cor, acesso a saneamento basico e
coleta de lixo (93). A analise da incidéncia e mortalidade por COVID-19 de acordo
com o indice de Desenvolvimento Humano dos Municipios (IDHM) mostrou uma
correlacdo positiva do numero de mortes com IDHM baixo ou muito baixo,
traduzindo as iniquidades de acesso a recursos de saude e de protegédo contra a
pandemia nos municipios mais pobres do Brasil (106). Esses dados reiteram o
impacto dos DSS no excesso de mortalidade por COVID-19 e corroboram as

iniquidades as que a populagao parda e preta no Brasil esta exposta.

O excesso de mortalidade é a diferenga entre o numero total de mortes
estimado para um local em um periodo de tempo e 0 numero de mortes esperado na

auséncia de uma crise de saude. E uma medida utilizada para quantificar os
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impactos diretos e indiretos de uma crise sanitaria, como a pandemia COVID-19.
Essa estimativa inclui as mortes causadas diretamente pela COVID-19 e as mortes
atribuiveis aos impactos da pandemia no sistema de saude, isto €, indiretamente

associadas (107).

A estimativa de excesso de mortalidade por COVID-19 entre janeiro de 2020 e
dezembro de 2021, divulgada pela OMS, foi de 14,9 milhdes de pessoas. A maioria
das mortes em excesso (68%) esta concentrada em dez paises do mundo, dentre os
quais o Brasil. Os paises de média renda respondem por 53% das mortes em
excesso. O numero de mortes foi maior entre os homens (57%) e entre pessoas
acima de 60 anos. O excesso de mortalidade global foi de 2,74 vezes maior que o
numero de mortes por COVID-19 (102).

No Brasil, o numero de mortes em excesso esteve entre 99 e 220 para cada
100 mil habitantes, um valor estimado em mais de 370 mil 6bitos. Os idosos foram
os mais afetados, e 31% do excesso das mortes aconteceu na faixa etaria entre 20 e

59 anos, com maior prevaléncia nas regides Norte e Nordeste do Brasil (102).

Como a estimativa de excesso de mortalidade contabiliza as mortes
indiretamente associadas a COVID-19, como as mortes advindas da falta de acesso
a saude no cuidado de outras doengas por sobrecarga dos servigos de saude, este é
um parametro acurado para a discussao de iniquidades. A pandemia exacerbou as
desigualdades sociais existentes, levando a perfis epidemioldgicos distintos em
diferentes territérios de saude - o que no Brasil foi expresso pela maior prevaléncia
de excesso de mortalidade nas regides Norte e Nordeste, pelas diferengas de
mortalidade entre pessoas pretas, pardas e indigenas e as pessoas brancas e na
forma como a pandemia afetou a mortalidade materna no Brasil - reflexos de uma

sociedade estruturada no racismo, sexismo e na desigualdade (103).

A pandemia COVID-19 ressaltou as iniquidades do acesso a saude em todo o
mundo, e notoriamente no Brasil, onde as desigualdades sociais sdo tao profundas.
A falta de alcance das politicas de igualdade social e de justica distributiva
culminaram no excesso de mortalidade por COVID-19, especialmente para
mulheres, idosos e pessoas pardas e pretas (104) (98). O Estado brasileiro falhou na
promoc¢ao da equidade em saude, uma vez que os impactos - sociais, financeiros e

biolégicos - da pandemia assolaram desproporcionalmente as populagdes
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vulneraveis e vulneradas, das quais os portadores de NH em tratamento no SUS

fazem parte.

No contexto da pandemia COVID-19 no Brasil, a bioética principialista é
insuficiente para abarcar a realidade dos paises periféricos e para propor medidas
de mitigacéo social e de promogao de equidade no acesso a saude, restrita que esta
as questdes biomédicas e individuais. A Bl aplicada ao contexto da pandemia
COVID-19 no Brasil permite uma avaliacdo sistematica das iniquidades e pode
fundamentar as politicas publicas. A BP, aplicada a realidade do Brasil na pandemia
COVID-19, impde o amplo exercicio do Principio da Prote¢cao sobre os vulnerados,
que foram privados do acesso equitativo a saude e as melhores oportunidades de
sobrevivéncia. De forma irrestrita, as consequéncias da pandemia COVID 19 no
Brasil romperam com os principios de dignidade humana, equidade de cuidado em

saude e protecao aos vulneraveis, conforme preconizado pela DUBDH.

Mais do que nunca, a realidade dos paises periféricos precisa da pratica de
uma bioética socialmente comprometida, fundamentada nos Direitos Humanos e

voltada para a corregao das iniquidades e promogéao da justi¢ca social.

6.1 LIMITACOES

Este estudo apresenta algumas limitagdes que devem ser consideradas na
interpretacédo dos resultados. Primeiramente, por se tratar de uma analise
retrospectiva baseada em registros eletrénicos, encontramos os desafios inerentes a
este método, como a possibilidade de subnotificagdo de algumas informacdes
clinicas, a heterogeneidade no registro de dados por diferentes profissionais e a
impossibilidade de padronizacdo retrospectiva de condutas terapéuticas.
Adicionalmente, o estudo foi realizado em um Unico centro hospitalar terciario do DF,
0 que pode limitar a generalizagdo dos achados para outras populag¢des e regides

brasileiras com diferentes perfis demograficos e estruturas de atengéo a saude.

Outra limitacdo relevante refere-se ao periodo dindmico da pandemia
COVID-19, durante o qual ocorreram mudangas significativas e rapidas em

protocolos assistenciais, na disponibilidade de recursos e no conhecimento cientifico
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sobre a doenca. O estudo ndo pbde estratificar as analises considerando essas
variagbes temporais, assim como o surgimento de diferentes variantes do
SARS-CoV-2 e a implementacao progressiva da vacinagao na populagao estudada.
Tampouco foi possivel avaliar o impacto das politicas publicas especificas adotadas
no periodo ou examinar comparativamente os pacientes que sobreviveram a
infecgcdo por COVID-19, o que poderia fornecer informagdes adicionais sobre fatores

protetores nesta populagao vulneravel.
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7 CONCLUSAO

Esse estudo € um retrato das condicbes de assisténcia aos portadores de
neoplasias hematoldgicas em tratamento no SUS no DF, durante a pandemia
COVID-19. Os achados revelam que 30,8% dos 6bitos foram atribuidos diretamente
a COVID-19, com disparidades marcantes: idosos e individuos pretos/pardos
tiveram risco aumentado de morte, e apenas 21,5% dos pacientes com indicacao de
UTI acessaram esse recurso. Tais dados ndo apenas refletem a suscetibilidade
clinica inerente as NH, mas expdem falhas sistémicas na protecao de populacdes
vulnerabilizadas, ampliadas pelo contexto pandémico.

Apesar da vulnerabilidade bioloégica aos piores desfechos na infeccao por
COVID-19, os pacientes com NH tiveram acesso limitado aos tratamentos intensivos
e as tecnologias de suporte de vida; o tratamento da NH, que muitas vezes € uma
urgéncia médica, foi um fator de risco para ébito por COVID-19, e os pacientes
idosos e os pardos e pretos faleceram mais por essa infecgédo viral. Esses dados
ressaltam o quanto os portadores de NH, no contexto da pandemia COVID-19 no
DF, foram vulnerados assistencialmente, em uma ruptura da equidade como
principio assistencial do SUS.

A Bioética de Intervencao fornece o instrumental tedrico adequado para a
analise da pandemia COVID-19, pois, embora a pandemia tenha sido uma situacao
de saude emergente, ela ressaltou as iniquidades persistentes no acesso a saude, a
dificuldade de alocagao de recursos vitais e os impactos dos determinantes sociais
da saude nos paises periféricos.

A analise desses dados, sob a otica da BP, permite afirmar que o Estado
brasileiro, como provedor do acesso a saude como um bem, falhou na protecao
dessa populagao vulneravel, e tem uma divida moral com os portadores de NH em
tratamento no SUS no DF. Discutir politicas publicas e implementar medidas
assistenciais especificas, como protocolos de prote¢ao reforcada para pacientes
onco-hematolégicos em crises sanitarias, e diretrizes transparentes para alocagao
em UTI (incluindo critérios de vulnerabilidade) para essa populacdo sdo um
imperativo para a justica e a equidade da assisténcia em saude no Brasil.

Por fim, esse estudo documenta um recorte da crise sanitaria da pandemia de

COVID-19 em um grupo especifico de pacientes vulneraveis e vulnerados, e
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interpela a bioética a transcender a reflexdo e assumir papel da transformacao das
praticas em saude. Nas palavras de Schramm, proteger os vulnerados é um dever
inegociavel — e a omissao diante dessa responsabilidade configura, em si mesma,

uma injustica historica.
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Apresentacao do Projeto:
Conforme documento “PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2196310.pdf™, postado em
19/092024:

“Desenho:

Trata-se de um estudo tipo observacional e transversal. Sera realizado nas dependencias do HEDF, atraves
da avaliacao dos prontuarios dos pacientes atendidos no periodo de margo de 2020 a margo de 2022, Sa0
elegiveis para o estudo os pacientas portadores de neoplasias

hematologicas. maiores de 18 anos, que foram a obito, por qualguer cawsa, entre margo de 2020 @ margo
de 2022, no Hospital de Base do Distrito Federal. Serao excluidas as pacientes gravidas. Serao avaliados

05 soguintes dados dos pacientes: dados demograficos (sexo, idade); tipo de neoplasia hematologica;

pericdo da hospitalizagao até o obito; tipos de cuidados recebidos durante a hospitalizacao (acesso a loitos
de terapia intensiva, acesso 8s vacinas contra COVID, contaminagao intra-hospitalar); e a utiizacao de
medicamentos gquimioterapicos ou imunNossuprassores nos alitimos 3 meses antes do obito.”

“Rasumio:
Intreducac: A pandemia COVID 19 & o maior desafio sanitario da atualidade e expds profundos

Enderego:  Faculdade oe Clendas o3 Sande. Universidade de Brasila . Campus Darcy Ribeirg

Bairro: Asa Nore CEP: 70.910-900
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: [51)3107-1947 E-mall: capésunbatgmall.oom

Fagna 01 a2 13

68



FACULDADE DE CIENCIAS DA
SAUDE DA UNIVERSIDADE DE o R
P BRASILIA - UNB

Coninuac Ao do Fanacor: 7152396

dilamas bioaticos da pratica clinica, especialmenta no que concarna &5 populacoes vulnaravais e suas
necessidades aspecficas. Os pacientes portadores de neoplasias hematoldgicas sao vulneraveis e sofrem
elevadas taxas de mortalidade em todo o mundo. em decorréncia de COVID19. No Distrito Federal, o
Hospital de Base & o semvigo tercidrio responsavel pela assisténcia médica a essa populacio e era a
referéncia para o atendimento durante a pandemia COVID 19. Analisar a mortalidade por COVID 19 dentre
0s pacientes portadores de neoplasias hematoldgicas atendidos no HEDF parmitira discutir as

condigoes de acesso 4 sande e as iniquidades envolvidas no cuidado dessa populagao no Distrito Federal.

Objetivos: - Analisar a mortalidade proparcional por COVID 19 de pacientes com neoplasias hematologicas
entre marge de 2020 e margo de 2022, em atendimento no Hospital de Base do Distrito Federal .- ldentificar
os fatores de risco associados 8 mortalidade por COVID-19 em pacientes com neoplasias hematologicas no
HBDF, como idade, tipo de necplasia, uso de quimioterapia nos daltimos trés meses & o uso de medicacoes
imunossupressoras;- Analisar as condicoes de cuidado dos pacientes portadores de neoplasias
hematologicas gue faleceram por COVID-19, identificando se acesso 4 vacina e a

leito de terapia intensiva e se contaminagao intra-hospitalar; - Propor recomendacoes e diretrizes aticas para
melhorar a assisténcia a pacientes com neoplasias hematologicas no HBDF. Metodo: estudo
epidemiologico, sera do tipo ebsarvacional e transversal, com dados secundarios coletados de prontuarios
de pacientes adultos portadores de neoplasias hematologicas que faleceram no HBDF entre margo de 2020
e margo de 2022, Os resultados da pesquisa serao avaliados por meio de analise descritiva. Serao
calculadas frequencias absolutas e percentuais para as variaveis categoricas. Ao considerar as variaveis
continuas, serao estimadas medidas de tendencia central (media e mediana) e dispersao (desvio padrao
afou intervalo de confianca de 95%). Os dados serao sumarizados em tabelas e graficos. As analises
estatisticas serao conduzidas no programa Stata, versao 16. O acesso aos dados de prontuario sera faito
apos aceite de TCLE pelos familiares do participante da pesquisa ou se falha apos ao manos treés tantativas
de contato pelos meios fornecidos no cadastro do paciente Discussao: Os dados obtidos serao discutidos
no contexto referancial da Bioética de Protecao e da Bioética de Intervengao, nos pressupostos dos
conceitos de vulnerabilidade, equidade e justica, para a proposicao de recomendactes e diretrizes para

melhorar a assistGencia a pacientes com neoplasias hematologicas no Distrito Federal. Palavras chave:

doengas hematoldgicas; epidemiologia; aica; pandemia COVID 19.7
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"Hipotase:

HO: Os pacientes portadores de neoplasias hematolegicas atendidos no HEDF nao apresentaram alta
micrtalidade por COVID 19.H1: Os pacientes portadores de neoplasias hematologicas atendidos no HEDF
apresentaram alta mortalidade por COVID 19.°

“Metodologia Proposta:

O presente estudo epidemiolagico, sera do tipo observacional, transversal e retrospectivo. Sera realizado
nas dependancias do HBDF, atraves da avaliacao dos prontuarios dos pacientes portadores de neoplasias
hematolegicas que faleceram no HBDF no periodo de margo de 2020 a margo de 2022, O estudo so sera
iniciado apos a aprovagao do Comite de Efica em Pesguisa (CEP). Serao considerados para este estudo
todos os pacientes portadores de neoplasias hematologicas, de ambos os sexos, acima de 18 anos,
atendidos pelo HEDF e que foram a obito no perfodo entre margo de 2020 a margoe de 2022. Os dados dos
participantes da pesquisa serao incluldos se o familiar ou responsavel pelo paciente aceitar o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido ou se insucesso no contato com 05 Mesmos apos a0 menos trés
tentativas de contato pelos canais disponiveis em prontudrio. Os riscos para os participantes da pesquisa
SErao minimizados com a anonimizagao dos dados coletados(feita por pseudonimizacao, na qual os dados

identificadores serao substituidos por nomeros aleatonos e Lnicos) & Com o armazenamento digital seguro.

(= dados obtidos serao analisados & luz dos principios da Bioatica Global, por meio de extensa revisao
bibliografica e da comparacao com estudos de outros centros de referéncia no tratamento das doengas onco
-hematologicas. As condicoes de integralidade do cuidado serao avaliadas de acordo com as taxas de
ACess0 & Vacinacao e a leito de terapia intensiva; os principais fatores gue intarferiram na mortalidade, apos
identificados na analise estatistica,

serao confrontados com dados da literatura e analisados a luz dos principios da justica, da eguidade e da
integralidade do acesso a sande. Por fim, serao propostas ag0es praticas para reduzir a iniquidade no
cuidado das pessoas com neoplasias hematologicas no enfrentamento da pandemia COVID-19 ouw outras
sitwagoes sanitarias de excegao, contemplando as agoes possiveis no ambiente hospitalar @ na rede do
SUS-DF."

“Critério de Inclusaa:

- Serao inclurdos os pacientes portadores de neoplasias hematologicas que foram a abito no HEDF no
perfodo de margo de 2020 a margo de 2022.7
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“Critério de Exclusao:
Pacientes que foram a obito com diagnastico suspeito ou nao confirmado por biopsia de neoplasia
hematoldgica e pacientes gestantes”

“Metodologia de Analise de Dados:

¢ Coleta de dados: O estudo sera realizado com a coleta de dados secundarios, oriundos da analise do
prontuario de pacientes falecidos portadores de neoplasias hematologicas atendidos no HEDF no periodo
de margo de 2020 a margo de 2022.; Paricipantes da pesquisa: Pacientes portadores de neoplasias
hematolagicas que faleceram no HBDF. ;  Amosira (populacao do estudo/in® de participantes): Tedos os
pacientes que foram a obito

portadores de neoplasias hematologicas no HBDF.;  Criterios de Inclusao: Serao inclurdos os pacientes
portadores de neoplasias hematologicas atendidos no HEDF no periodo de margo de 2020 a margo de
2022, com idade acima de 18 anos (sem limite para idade maxima). ;. Critérios de Exclusao: Pacientes gue
foram a obito com diagnostico suspeito ou nao concluldo neoplasias hematologicas. ; Variaveis: Serao
avaliados os seguintes dados dos pacientes: dados demograficos (sexo, idade, ragalcor); tipo de neoplasia
hematologica; perfodo entre a hospitalizacao e o obito (0-3 dias, 4-7 dias. mais que 7 dias); tipos de
cuidados recebidos durante a hospitalizacao (acesso a leitos de terapia intensiva e s& 8 contaminagao
aconteceu no ambiente hospitalar); utilizacao de medicamentos quimicterapicos ou IMUNOSSUDNEssores Nos
ultimos 3 meses antes do obito e se o paciente teve acesso a vacinacao contra COVID 19, forma de
diagnostico da COVID-19. ; Analise de dados: Os resultados da pesquisa serao avaliados por meio de
analise descritiva. Sarao calculadas frequancias absolutas e percentuais para as variaveis categorcas. Ao
considerar as

variaveis continuas, serao estimadas medidas de tendéncia central (madia e mediana) e dispersao (desvio
padrao efou intervalo de confianga de 95%). Os dados serao sumarizados em tabelas e graficos. As
analises astatisticas serao conduzidas no programa Stata, versao 16.7

“Dwsfacho Primario:
- Mortalidade proporcional por COVD192 entre os paciantes portadores de neoplasias hematologicas

atendidos no HEBDF."

"Desfecho Secundario:

Endersgo:  Faculdade de Clencas 3 Sande. Universidade de Brasila . Campus Darcy Ribeirg

Baimoa: Asa Nome CEP: 70.910-300
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (51)3107-1947 E-mall: capisunbd?gmall.com

Fagna M da 13

71



72

FACULDADE DE CIENCIAS DA
SAUDE DA UNIVERSIDADE DE o R
P BRASILIA - UNB

Coninuac Ao do Fanacor: 7152396

- Taxas de vacinagao entre os paciantes com neoplasias hematologicas no perfodo avaliado;- Taxas de
internacao por COVID19 em paciantes com neoplasias hematologicas no perfodo avaliado;- Acesso as
unidades de terapia intensiva na populacao o perfodo avaliados.”

“Tamanho da Amostra no Brasil: 507

“Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demegraficos, etc)?

Sim*®
“Datalhamento:

Analise retrospectiva de prontuarios de pacientes portadores de neoplasias hematologicas que faleceram no
pericdo de margo de 2020 a margo de 2022.°

Objetive da Pesquisa:
Conforme documento "PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2196310.pdi", postado em
19/09/2024:

“Objativo Primario:
Analisar a maortalidade proporcional de obito por COVID 19 entre os portadores de neoplasias hematologicas
om tratamento o Hospital de Base do Distrito Fedearal.

Ohjetive Secundario:

- ldentificar os fatores de risco associados & mortalidade por COVID-19 em pacientes com neoplasias
hematolégicas no HEDF, como idade, tipo de neoplasia, uso de quimicterapia nos gltimos irés meses e o
uso de medicagoes imunossupressoras;- Analisar as condigoes de cuidado dos pacientes portadores de
neoplasias hematologicas que faleceram por COVID-189, identificando se acesso 4 vacing e & leito de terapia
intensiva e se contaminagao intra-hospitalar;- Propor recomendacoes e diretrizes aticas para melhorar a
assisténcia a pacientes com neoplasias hematologicas no HBDF, visando a protecao dos direitos e a
promogao do bem-estar desses pacientes em contextos de emergencia e contingéncias sanitarias.”

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Conforme documento “PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2196310.pdf, postado em
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(s principais riscos aos participantes da pesguisa ou aos seus familiares dizem respeito & exposicao dos
dados da pesquisa ou & identificacio dos pacientes. Para minimizar esses riscos, serd aplicado o protocolo
de anonimizagio dos dados, de forma que todos os dados que permitam a identificag&o do participante da
pesquisa sejam codificados de forma aleatoria e elefronica. Os dados coletados serao armazenados em
arguivos de nuvem, com senha de acesso de conhecimento exclusivo da equipe de pesquisa (pesquisadora
principal, orientadora e co-orientador).

Beneficios:

- Embora os padentes cujo prontuario foram analisados nao se beneficiem diretamente da pesquisa, a
mesma podera identificar novas estratégias de enfrentamento de situacoes criticas em saode poblica no
cuidado de pacientes vulneraveis biclogica e socialmente.”

Comentarios e Consideragtes sobre a Pesquisa:
Trata-se de projeto de Mestrado do Programa de Pos-Graduacao de Bioatica da Universidade de Brasflia de
Laura Ferreira de Mesquita Ferraz Freitas, sob a orientagao de Helena Shimizu.

A pesquisa serd realizada pela andlise retrospectiva de prontuanos de pacientes portadores de neoplasias
hematolagicas, que receberam o diagnadstico de COVID19 no perfodo de margo de 2020 a margo de 2022 e
que foram a obito, constituindo 50 participantes.

O Instituto de Gestao Estrategica de Saude do Distrito Federal - IGESDF @ instituigao coparticipanta.

A pesquisadora propoe dispensa de TCLE com a sequinte justificativa "Por se tratar de analise retrospectiva

de prontuarios de pacientas que foram a obito nao sera possivel o recrutamento para a assinatura do TCLE.

Todos os dados serao anonimizados para a protecac dos sujeitos.”

Pelo cronograma, o projeto serd executado em 20 meses com infcio previsto para a coleta de dados em
prontuario em outubro de 2024 e finalizacao com envio de relatario final em
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fewerairo de 2025, conforme documeanto em versao nao aditavel "PLANILHA_CROMOGRAMA_ATUAL pdi™
e aditavel "PLANILHA_CRONOGRAMA_atual xlsx”, postados em 01/02/2024.

Trata-se de financiamento praprio, com previs&o de custos de R$ 8.800,00, incluindo gastos com Custos
com impressdo e Uso de computadores para pesquisa bibliografica, coleta de dados e metodologia
estatistica.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Documentos acrescentados ao processo e analisados para emissao deste parecar:

1 - Informagoes Basicas do Projoto - "PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_2106310.pdi",
postado em 19/09/2024.

2 - Carta de Respostas as Pendencias apontadas pelo CEP, informando as respostas do pasquisador as
pendencias apontadas pelo CEP. Versao editavel

"CARTA_DE_RESPOSTAS_PENDENCIAS_CEP_assinado.pdf”, postado em 03/09/2024.

- TCLE - versao editavel "TCLE docx”, postado em 12/09/2024.

- Projeto detalhado - versao editavel "Projeto_detalhado_CEP_sat_24 doc”, postado em 03/09/2024.

- Orgamento - versao editdvel "PLANILHA_DE_ORCAMENTO_atual doc”, postado em 03/09/2024.

- Cronocgrama - versdo nac editavel "PLANILHA_CRONOGRAMA_ATUAL pdf® e editdvel
"PLANILHA_CRONOGRAMA _atual xlsx®, postados em 01/09/2024.

8 - Termo de Concordancia - versao editavel "Concord_propon_word.doc”, postado em 31/07/2024.

4
5
i}
7

Recomendacoes:
Nao se aplicam.

Conclusoes ou Pendancias e Lista de Inadequagoes:
Analise das respostas &s pendencias apontadas no Parecer Consubstanciado No. 6.907_402:

1. A coleta de dados esta prevista para iniciar em maio de 2024. Solicita-se atualizar o
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cronograma prevendo o inicio da pesquisa para perfodo posterior & aprovacao pelo CEP. Ressalta-se que

cabe ao pesquisador responsavel aguardar a deciss0o de aprovacao atica, antes de iniciar a pesquisa (Res.

CNS 46612012, itam X1.2.3). Tal modificacac devara ser realizada no documento referente a0 cronograma e
no Projeto Basico da Plataforma Brasil.

RESPOSTA: "o cronograma, disponivel tanto em PDF quanto em planitha Excel, foi readeqguado, com a
coleta de dados prevista para ser iniciada em outubro, apds aprovagio da pesguisa pelo CEP-UnB. Os
documentos foram anexados & lita de documentacao da Plataforma Brasil.”

AMALISE: O cronograma foi atualizado com a coleta de dados para outubro de 2024, conforme documentos,
"PLANILHA_CROMNOGRAMA_ATUAL pdf” & "PLANILHA_CRONOGRAMA_atual xlsx”, postados em
01/09/2024, @ no Projeto Basico da Plataforma Brasil.

PENDENCIA ATENDIDA

2. Soficita-se substituir o termo “sujeito de pesguisa” por "participante de pesquisa” ao longo do texto (Res.

CN5 466/2012, item [1.10). Tal modificacao devera ser realizada no projeto detalhado e no Projeto Basico da
Plataforma Brasil.

RESPOSTA: "todos os termos foram devidamente substituidos por “participante da pesquisa”, tanto no
projete detalhado quanto no Projeto Basico da Plataforma Brasil.”

ANALISE: O termo foi substituido no projeto detalhado, conforme documento

“Projeto_detalhado_CEP_set_24 doc”, postado em 03/09/2024, e no Projeto Basico da Plataforma Brasil.

PENDENCIA ATENDIDA

3. Solicita-se anexar planilha de orcamento na Plataforma Brasil, em uniformidade com o Projeto Basico da
Plataforma Brasil.

RESPOSTA: "a planilha orcamentaria foi atwalizada e comigida, e esta igual tanto na planilha de Excel
anexada guanto no Projeto Basico da Plataforma Brasil.”

ANALISE: A planilha de orcamento foi adequada em uniformidade com a Plataforma Brasil, conforme
documento "PLANILHA_DE_ORCAMENTO_atual.doc”, postado em 03/09/2024.

PENDENCIA ATENDIDA

4. Foi informado no rasumo que "Serao excluidos do estudo os pacientes que nao eram portadores de

neoplasias hematologicas, independente do sexo e idade & que foram a obito por COVID-19 no HEDF;

pacientes do HEDF que sobreviveram ao COVID-19. mesmo qua sejam
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portadores de neoplasias hematologicas; pacientas que nao foram atendidos pelo HBDF; qualguer pacients
que tenha ido a obito por COVID-19 em qualguer perfedo exceto margo de 2020 a margo de 20227 Porem,
no item referante aos critérios de exclusao foi informado “pacientes gestantes™. Solicita-se esclaracer e
adequar os critérios de exclusao. Ressalta-se que os oitérios de exclusao ndo podem ser uma negagao dos
critérios de inclusao, uma vez que para o participante de pesquisa ser excluido, ele devera ter sido
primeiramente incluldo. Tal modificacao devera ser realizada no projeto detalhado @ no Projeto Basico da
Plataforma Brasil.

RESPOSTA: "os criterios de exclusao da pesquisa, quais sejam: pacientes gestantes pacientes com
diagnostico suspeito de neoplasia hematologica nao confirmado por biopsia anatomopatologica, foram
devidamente corrigidos no Projeto Basico da Plataforma Brasil e no Projeto Detalhado (5° paragrafo da
pagina 09 do projeto detalhadao).”

AMALISE: Os critérios de exclusao foram corrigidos no projeto detalhado, conforme documento

“Projeto_detalhado_CEP_set_24.doc”, postade em 03/09/2024, e no Projeto Basico da Plataforma Erasil.

PENDENCIA ATENDIDA

5. E importante lembrar que o prontuario @ de propriedade onica e exclusiva do proprio paciente, que
formecew tais informagoes em uma relagao de confidencialidade entre profissional e paciente, para
realizacao do seu tratamento e cuidados medicos, e nao para utilizacao de tais dados em pesquisas (Carta
Circular n®. 039/2011/CONEP/ICNS/GEBI/MS). Nos casos de obito do participante ou em que houver
dificuldade de contato com o familiar, o pesquisador deve tentar contato por pelo menos tres tentativas para
ter acesso aos dados de prontuario wia TCLE ou por outro registro de consentimento, conforme Resolugao
CNS 510/2016. Esta informagao sobre as tentativas de contato devera ser esclarecida na metodologia do
projeto de pesquisa, bem como & descricdo de um protocolo para garantir 8 confidencialidade e
anonimizacao dos dados. Uma vez gue o contato com o familiar foi conseguido ou nao (nas condigoos das
tentativas), 0 pesguisador e sua equipe poderas acessar o prontuario. Caso nao haja contato pelos canais
formecidos apos tras tentativas, os dados serao acessados e todas as maedidas aticas serao tomadas para
acesso aos dados do prontuario. O pesquisador para se resguardar deve fazer o registro destas tentativas
Nos CAs0S &M qQua nao houver contato com o familiar. Portanto, solicita-se:

5.1 Apresantar TCLE.
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5.2 Apresentar protocolo de anonimizacao dos dados e o procedimento de tentativa de contato, caso nao
haja contato com o familiar. Tal modificacao devara sar realizada no projeto detalhado e no Projeto Basico
da Plataforma Brasil.

RESPOSTA: "os procedimentos para acesso ao prontudrio foram readequados, com a incorporagio das
tentativas seriadas de contato por meio telefonico nos canais cadastrados no prontudnio. Assim, a utiizagao
dos dados de prontudrio somente serd realizada se autorizacio e assinatura do TCLE pelo familiar do
paciente falecido ou se insucesso em a0 menos trés tentativas de contato devidamente registradas. O
protocolo de anonimizagao de dados escolhido foi a pseudonimizacao, na qual os dados identificadores do
paciente serao

substituidos por numeros aleatonios e a planilha de comelagao entre o prontuario e o

namero aleatério sera armazenada em nuvem digital com acesso por senha de conhecimento exclusivo da
equipe pesquisadora. Essas alteragoes foram incluldas no Projeto Basico da Plataforma Brasil e no projeto
detalhado (3° paragrafo da pagina 9).”

ANALISE: O TCLE foi apresentado, conforme documento "TCLE docx”, postado em 19/08/2024, e o
protocolo de anonimizacao foi adicionado ao projeto detalhade. conmforme documento

“Projeto_detalhado_CEP_set_24 doc”, postado em 03/09/2024, e no Projeto Basico da Plataforma Brasil.

PENDENCIA ATENDIDA

6. No projeto detalhado consta que “Nao havera riscos diretos ou indiretos aos pacientes cujos prontuanos
forem analisados, uma ver que se trata de analise retrospectiva com anonimizagao dos envolvidos. Como
havera anonimizacao dos sujeitos cujos prontudrios forem analisados, 0s riscos para 0s sujeitos serao
minimazados ou ausentes.” Sequndo a8 Resolucao CNS 466/2012, item V, "Toda pesquisa com seres
humanos envolve risco em tipos e gradacoes variados.” e ainda em sau item "11.22 - risco da pesquisa -
possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser
humano, em qualguer pesquisa e dela decorrente”. Portanto, solicita-se que esta frase seja reescrita e gue
seja realizada analise de riscos, bem como formas de minimiza-los, tanto dos participantes que terao seus
prontuarios analisados bem como dos madicos hamatologistas. Tal modificacao devera constar no TCLE, no
projeto detalhado @ no Projeto Basico da Plataforma Brasil.

RESPOSTA: "os riscos reconhecidos dizem respeito 8 exposicao dos dados de prontuario do participante da
pesquisa o todas as consequancias dal advindas.da pesquisa. Tal correcao foi
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incluida no texto do projeto detalhado (5° paragrafo da pagina 10) & tambam no Projeto Basico da
Plataforma Brasil.”

ANALISE: As alteragoes sobre os riscos foram alteradas no projeto detalhado, conforme documento
“Projeto_detalhado_CEP_set_24.doc”, postado em 03/08/2024, e no Projeto Basico da Plataforma Brasil.
PENDENCIA ATENDIDA

7. No desenho do estudo, foi informado que *.. serao aplicados formularios de enfrevista com os madicos
hematologistas desse servigo...” Portanto, solicita-se:

7.1 Apresantar TCLE especifico a ser aplicado para estes paricipantes, incluindo os riscos e as formas para
minimiza-los.

7.2 Apresantar roteiro de entravista para apreciagao etica.

7.3 Esclarecer os criterios de inclusao e exclusao destes participantes. Tal modificacao devera constar no
projeto detalhado e no Projeto Basico da Plataforma Brasil.

RESPOSTA: "a pesquisa restringir-se-a & pesquisa de dados de prontuarios de pacientes portadores de
neocplasias hematologicas falecidos durante a pandemia. Nao serao aplicados os formularios de entrevista
com o5 medicos hematologistas do Hospital de Base, sendo

essa texto suprimido do projeto.”

ANALISE: As informacoes foram esclarecidas e o texto referente aos medicos hematologistas foi removido.
PENDENCIA ATENDIDA

Todas as Pendencias foram atendidas. Nao foram obsanvados obices aticos.
Protocolo de pesquisa em conformidade com as Resolucao CNS 466/2012, 510/2016 e complementares.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Conforme a Resolugao CNS 466/2012, itens X.1.- 3.b. e Xl.2.d, os pesguisadores responsaveis devem
apresentar relatorios parciais semestrais, contados a partir da data de aprovacao do protocolo de pesquisa;
& um relatorio final do projeto de pesquisa, apos 8 conclusao da pesquisa.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento ArQuUIVG FPostagem Autor Suacan
[nformagoes Basicas | PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 10/09/2024 Aceln
do Projeto ROJETO_2196310.pdf 11:50:47
TCLE /Termos de [ TCLE.docx 10/09/z024 |CAURATERREIRA | Aceilo
Assentimento / 11:50:02  |DE MESQUITA
Justificativa de FERRAZ FREITAS
Ausencia
Projeto Detalnado T |Projeto_detalhado CEF_set_Z4.doc 030072024 |LAURATERREIRA | Aceilo
Brochura 21:56:38 |DE MESCGUITA

|Investigador FERRAZ FREITAS
Eﬁggmuuu PLANICHA_DE_ORCAMENTO atualdo| oz/0a/z024 |LAURAFERREIRA | Aceio
C 21:50:04 |DE MESOUITA
FERRAZ FREITAS
Dutros CARTA_DE_RESPOSTAS_PERDENCT | 03082024 |LAURATERREIRA | Aceiln
AS_CEP_assinado. pdf 21:05:50 |DE MESOUITA
FERRAZ FREITAS
Cronograma PLARNITHA_CRONOGRAMA_RTUAL pd| o1/09/2024 |[AURAFERREIRA | Aceiio
f 21:11:49 |DE MESQUITA
FERRAZ FREITAS
Cronograma PLANICHA_CRONOGRAMA _atwalx=x | o1/09/2024 |[AURATERREIRA | Aceilo
21:11:22 DE MESOQUITA
FERRAZ FREITAS
Cutros Concord_propon_word.doc 310772024 |LAURATFERREIRA | Aceito
16:23:32 DE MESOQUITA
FERRAZ FREITAS
Cutros concor_proponante. pdf 14052024 |LAURAFERREIRA | Aceilo
11:16:15 |DE MESQUITA
FERRAZ FREITAS
Ouiros CONCOr_proponante_ediavel dock 140612024 |LAURA FERREIRA | Aceilo
11:15:40 |(DE MESOQUITA
FERRAZ FREITAS
Cutros Termo_concord_coparticipante_word do | 13052024 |LAURA FERREIRA | Aceito
c 17:44:15 [DE MESCUITA
FERRAZ FREITAS
Culros Cconcor_proponente_editavel docx 130672024 |LAURATFERREIRA | Aceilo
17:42:40 |(DE MESOQUITA
FERRAZ FREITAS
Cutros Termo_concord_coparticipante.pdf D205/2024 |LAURATFERREIRA | Aceiio
16:50:08 |DE MESQUITA
FERRAZ FREITAS
Declaracao de lermo_coparicipante_definiivo_padl pdl | 0202024 |LAURA FERREIRA | Aceilo
concordancia 16:48:58 |DE MESOQUITA
FERRAZ FREITAS
Declaracao de Termo_concord_coparticipante. pdf Zai4i2024 |CAURAFERREIRA | Aceilo
concordancia 16:07:06 |DE MESQUITA
FERRAZ FREITAS
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Folha de Rosto Folha_rosto_cometa. pdf 10/0472024 |[LAURATERREIRA | Aceio
12:10:52 DE MESOQUITA
FERRAZ FREITAS
Ouiros Formulario_resp_pend_conselho_cientn| 19/04/2024 |LAURA FERREIRA | Aceio
co__assinado. pdf 12:08:45 (DE MESCQUITA
FERRAZ FREITAS
Cufros Lattes_Helena_Shimizu_pdf D1/0472024 |LAURATFERREIRA | Aceiln
16:51:33 DE MESOQUITA
FERRAZ FREITAS
Cutros Carta_de_encaminhamenio_CEP_assin | 2aioaiz024 | LAURA FERREIRA Acaito
ado.docx 18:06:07 |DE MESCOUITA
FERRAZ FREITAS
Uutros Lumculo_Lattes_Laura.docx 20032024 |[LAURATERREIRA | Aceio
17:56:38 |DE MESQUITA
FERRAZ FREITAS
Declaracao de Termo_responsabilidade_pesquisador_a| 2aioaz024 |LAURA FERREIRA | Aceio
Pasquisadores ssinado. pdf 17:41:56  (DE MESCOUITA
FERRAZ FREITAS
Folha de Hosto Folha_rosto_assinada pdf 20002023 |LAURAFERREIRA | Aceiln
09:34:55 |DE MESQUITA
FERRAZ FREITAS
Situacao do Parecer:
Aprovado
Mecessita Apreciacao da CONEP:
Mao

ERASILIA, 15 de Outubro de 2024

Assinado por:
Cristiane Tomaz Rocha
(Coordenador(a))
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