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O desespero

No olhar de uma crianca

A humanidade fecha os olhos pra néo ver
(Filho do Dono, Flavio José)



Resumo:

Introducdo: A colelitiase na faixa etéria pediatrica €, em grande maioria, assintomatica. Os
principais fatores de risco relacionados a ela sd@o adolescentes do sexo feminino, doencas
genéticas, uso de ceftriaxona e sobrepeso. Objetivo: Descrever o perfil clinico-epidemioldgico
de criancas e adolescentes submetidas a colecistectomia em um hospital pablico tercirio do
estado da Paraiba. Metodologia: Estudo quantitativo retrospectivo, composto por criancas e
adolescentes que realizaram colecistectomia videolaparoscdpica em um hospital pediatrico.
Excluiu-se os pacientes submetidos a colecistectomia por outras causas que ndo colelitiase. Os
dados foram coletados por meio de prontuarios, obtendo uma amostra de 59 pacientes. As
variaveis analisadas foi sexo, idade, forma de admissdo (urgente ou eletivo) e tempo de
internacdo. O teste Mann-Whitney foi aplicado para comparar as medianas de peso entre 0s
grupos, adotando um p < 0,05 como significativo. Resultados: A mediana de peso por sexo foi
de 60 kg (1Q: 49-69,5) no sexo feminino e 61kg (IQ 49-67) no masculino, 78% (46) dos
pacientes eram do sexo feminino e 22% (13) do sexo masculino. A média de idade foi de 13,5
anos, sendo 88,1% (52) adolescentes e 11,9% (7) criancas, a mediana do peso dos adolescentes
foi de 62 kg (1Q 53,5-70,5) e das criancas 28 kg (IQ 20,5-30,5), com p<0,01. A mediana de
peso geral foi de 60 kg (1Q: 49-69 kg), 67,8% (40) dos pacientes tinham peso acima do percentil
75% e 32,2% (16) tinham peso normal. Dos 40 pacientes que tinham excesso de peso, 87,5%
(35) eram adolescentes e 80% (32) era do sexo feminino. As criancas e adolescentes com
excesso de peso foram as que mais realizaram colecistectomia videolaparoscépica de forma
eletiva (82,5%, n=33), e consequentemente tiveram menor tempo de internacdo (75%, n=30).
Conclusao: Para esta amostra, 0 peso foi em geral elevado, sendo estatisticamente significativo
importante quando comparado por idade. O perfil de criancas e adolescentes acometidas por

colelitiase para este estudo foi de meninas, adolescentes com excesso de peso para idade.

Palavras-chave: Colelitiase. Obesidade Infantil. Pediatria. Cirurgia Pediatrica. Cirurgia —
Aparelho Digestivo.



Abstract

Introduction: Pediatric choleitis is asymptomatic. The main risk factors related to female
adolescents include genetic reasons, use of ceftriaxone and being overweight. Objective: To
describe the clinical-epidemiological procedure of children and adolescents undergoing
cholecystectomy in a tertiary public hospital located in Paraiba. Methodology: Retrospective
quantitative study, composed of children and adolescents who underwent laparoscopic
cholecystectomy in a pediatric hospital. Patients undergoing cholecystectomy for causes other
than cholelithiasis were excluded. Data were collected through medical records, obtaining a
sample of 59 patients. The variables analysed were gender, age, method of admission (urgent
or elective) and length of stay, being evaluated according to weight. The Mann—Whitney test
was applied to compare weight medians, adopting p < 0.05 as significant. Results: The median
weight by sex was 60 kg (1Q: 49-69.5) in females and 61 kg (1Q 49-67) in males, 78% (46) of
patients were female and 22% (13) male. The average age was 13.5 years, with 88.1% (52)
adolescents and 11.9% (7) children, the median weight of adolescents was 62 kg (1Q 53.5-70.5)
and children weighing 28 kg (1Q 20.5-30.5), p<0.01. The median overall weight was 60 kg (1Q:
49-69 kg), 67.8% (40) of patients had weight above the 75th percentile and 32.2% (16) had
normal weight. Of the 40 patients who were overweight, 87.5% (35) were adolescents and 80%
(32) were female. Overweight children and adolescents were those who most underwent
elective laparoscopic cholecystectomy (82.5%, n=33), and consequently had shorter hospital
stays (75%, n=30). Conclusion: For this sample, weight was high, being statistically significant
when compared by age. The profile of children and adolescents affected by cholelithiasis for

this study was girls, adolescents who were overweight for their age.

Keywords: Cholelithiasis. Pediatric Obesity. Pediatrics. Pediatric surgery. Surgery - Device

digestive
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1 INTRODUCAO

A via biliar ¢ um conjunto de ductos presentes dentro e fora do figado que séo
responsaveis por armazenar e secretar a bile no intestino. No figado, os hepatocitos produzem
a bile que é transportada por diversos canaliculos até desembocar nos ductos hepaticos direito
e esquerdo, ambos o0s ductos se unem para formar o ducto hepatico comum, que ao receber o
ducto cistico, advindo da vesicula biliar, forma o ducto colédoco, que tem funcdo de conduzir
a bile até o duodeno. A vesicula biliar, anatomicamente dividida em fundo, corpo e colo, mede
em torno de 7 a 10 cm de comprimento e tem a funcdo de armazenar cerca de 50ml de bile
(Moore, 2022). A bile é uma solucdo ndo enzimatica composta por agua, colesterol, lecitina,
pigmentos e sais biliares com funcdo de emulsificar as gorduras, permitindo a absor¢do delas

na parte distal do intestino (Silverthorn, 2017)

A fisiopatologia da doenca calculosa da vesicula biliar, se da a partir da perda de
solubilidade das substancias que compdem a bile, o que culmina com a precipitacdo e formacéo
de sedimentos que irdo produzir cristais, dando origem aos calculos biliares. Tais produtos
precipitados podem ser por colesterol, na maioria dos casos, formando os célculos amarelos;
por bilirrubinato de calcio, formando os calculos marrons; ou por carbonato de célcio, formando
os célculos pretos. H& também os célculos mistos, compostos em sua maioria por bilirrubina
(Martins et al., 2016).

Diversos fatores de risco estdo envolvidos na formacédo da colelitiase na idade adulta,
tais como pessoas com mais de 40 anos, brancas, do sexo feminino, multiparidade, obesidade,
perda ponderal rapida e historia familiar prévia (Lemos; Tavares; Donadelli, 2019). Ja na faixa
etaria pediatrica, ndo existe definicdo tdo objetiva quanto aos fatores de risco, sendo prevalente
algumas doengas como esferocitose hereditaria e anemia falciforme, fatores genéticos como a
presenca da variacdo litogénica dos genes ABCG5 e ABCGS8, envolvimento de adipocinas e
hepatocinas, fatores infecciosos, alimentacdo, uso de medicamentos como ceftriaxona, género
feminino e obesidade infantil (Diez et al, 2021; Frybova et al, 2018; Wittenburg, 2010;
Zdanowicz, 2022).

A maioria das criancas e adolescentes apresentam quadro clinico pouco sugestivo da

patologia, sendo, muitas vezes, diagnosticadas no pronto-socorro quando as complicacdes ja
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aconteceram, como ap0os um episédio de colangite aguda ou pancreatite; aumentando, assim, 0s
indices de morbidade e mortalidade (Espercum, 2006), 0 que necessita mais recursos humanos
e hospitalares para o tratamento, maior tempo de internacdo e maiores riscos de complicagdes
pos-cirargicas (Chamorro et al, 2020). Nos que apresentam uma clinica mais evidente, as
colicas biliares, apds alimentagdo rica em gordura saturada, € um sintoma importante, isso
ocorre devido ao intenso estimulo para contracdo da vesicula biliar e liberacdo da bile para
emulsificacdo das gordura no trato gastrointestinal (Pogorelic et al, 2019) uma outra
apresentacdo ¢ a de colecistite, que € uma complicacao da doenca devido a inflamacéo da parede
da vesicula biliar, expressada por dor em hipocondrio direito, sobretudo, p6s prandial, podendo

ser inicialmente difusa ou em epigastrico, nduseas e vomitos. (Dani; Camera, 2018).

Diante disso, os exames laboratoriais e de imagem sao importantes meios para o efetivo
diagndstico. Niveis elevados de bilirrubina total >1,8 mg/d (Ignacio et al, 2023) e alteragdes nas
enzimas hepaticas, tais como Aspartato Aminotransferase (AST), Alanina Aminotransferase
(ALT) e Fosfatase Alcalina (FA) podem indicar obstrucdo biliar (Cohen et al, 2021). A
Ultrassonografia (USG) de abdome é o exame de imagem de escolha devido ao seu facil acesso,
sendo o diagndstico de colelitiase realizado quando ha imagens hiperecéicas com sombra
acustica posterior e méveis conforme decubito do paciente (Junior, Fenelon, 2021), bem como

dilatac@o do ducto biliar comum > 6mm (Ignacio et al, 2023).

Diversos tratamentos podem ser realizados, o de escolha é a colecistectomia, mesmo em
pacientes assintomaticos (Sarrami et al, 2019). Uma revisdo sistematica com 76524 casos
analisou a técnica de colecistectomia videolaparoscopica em criancas e adolescentes e
evidenciou tempo médio de cirurgia de 77 minutos, dois dias de p6s-operatdrio, sendo apenas
2% revertido para o procedimento aberto. Diante disso, esse estudo concluiu que a técnica
videolaparoscopica € segura em criangas, com taxas de complicacdes semelhantes ou

comparaveis as da literatura para adultos (Mattson et al, 2023)
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1.1 JUSTIFICATIVA

Ha na literatura brasileira relatos de casos de criangas e adolescentes que apresentaram
colelitiase. Suavinha et al (2016) relatam o de uma crianca de 4 anos, nascida prematura tardia
(30 semanas) apresentando uma dor em hipocdndrio e exames laboratoriais e radioldgicos
sugestivos de colecistite aguda por colelitiase. J& Gomes et al (2023) relatam o caso de um
lactente de 6 meses, 0 qual apresentou ictericia e apds USG foi evidenciado calculos na vesicula
biliar, sendo realizado colecistectomia videolaparoscopica. Ambos os estudos ressaltam a
dificuldade no diagnostico devido a pouca caracterizacéo dos pacientes pediatricos acometidos

por esta doenca.

Os estudos internacionais, sao 0s que apresentam maior robustez de evidéncia, visto que
apresentam metodos de analises mais confiaveis. Kirsaclioglu et al (2016) ao analisar 254
criangas com colelitiase na Turquia evidenciaram que a maioria eram meninas adolescentes,
sintomaéticas, sendo a dor abdominal mais frequente, e sem identificacdo de fatores de risco,
mas sendo predominante em quem fazia uso de ceftriaxona ou que estavam com sobrepeso ou
obesidade. Chamorro et al (2020) ao avaliarem uma populacdo pediatrica de 135 criancas em
Los Angeles, nos Estados Unidos da América, evidenciaram que a colecistite, pancreatite e
coledocolitiase eram as complicagdes mais prevalentes nesta faixa etaria. Tendo a maioria da
amostra realizado a cirurgia de forma urgente, com colelitiase, colecistite e coledocolitiase

como principais achados cirargicos.

Nos ultimos 10 anos (2013-2023), o Brasil teve um total de 84670 criancas e
adolescentes internadas por colelitiase e colecistite, sendo sua maioria composta por meninas
adolescentes de cor parda, despendendo um total de R$47.230.993,57 de gastos em internacao
hospitalar (Brasil, 2024). Embora a Paraiba ocupe a 14° posicdo dos estados que mais
internaram por colelitiase no Brasil, com um total de 2069 internagdes, ainda assim o estado
despendeu um total de R$1.084.156,82 para tratamento dessas criancas e adolescentes (Brasil,
2024). Nunes, Rosa e Bordin (2016) ao analisarem as internacGes em todas as faixas etarias de
vida por colecistite e colelitiase no Rio Grande do Sul evidenciaram um gasto de 11 milhdes de
reais além do esperado no sistema publico que poderiam ser reduzidos com a modificacdo dos

fatores de risco e diagnostico precoce.
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Portanto, percebe-se que a calculose da via biliar despende um gasto pablico que poderia
ser evitado com a mudanca nos fatores de risco e no diagndstico precoce, algo que para faixa
etaria pediatrica ainda se apresenta com um cendrio pouco explorado. Como visto, a maioria
dos estudos nacionais se baseiam em relatos de casos, sendo 0s internacionais com maior nivel
de evidéncia, o que demonstra a fundamental importancia deste estudo para a literatura
cientifica, sobretudo brasileira.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

e Descrever o perfil clinico-epidemiologico de criancas e adolescentes submetidas a

colecistectomia em um hospital publico terciario do estado da Paraiba.

2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Auvaliar o peso das criancas e adolescentes submetidas a colecistectomia;

e Avaliar a frequéncia de colecistectomia em criancgas e adolescentes;

e Analisar a frequéncia de criancas e adolescentes submetidas a colecistectomia com

relacdo ao sexo.
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3 METODOLOGIA

Este estudo se caracteriza como sendo retrospectivo-quantitativo. O local de estudo foi
0 Complexo Hospital Arlinda Marques, localizado no municipio de Jodo Pessoa, Paraiba. A
populacdo foi composta por criancas e adolescentes que realizaram colecistectomia

videolaparoscdpica no periodo de 2022 a 2024.

A coleta de dados se deu por revisdo dos prontuérios, onde obteve-se um total de 75
observac@es. Destes, 16 pacientes foram excluidos por terem realizado colecistectomia por
causas ndo litiasicas, ou estarem com os prontuarios incompletos. Totalizando um total de 56

pacientes que compuseram a amostra deste estudo.

As variaveis analisadas foram: idade, sexo, peso, forma de admissédo (urgente ou eletivo)
e tempo de internacdo. A idade foi categorizada como “criangas” para os pacientes com menos
de 10 anos e “adolescentes” para os com 10 anos ou mais. O peso foi ajustado conforme sexo
e idade, considerando como excesso de peso, as criangas e adolescentes acima do percentil 75%
(CDC, 2000).

Os dados foram organizados em planilha de Excel e por meio do software Stata foi
realizada analise exploratoria dos dados, utilizando-se da frequéncia absoluta e relativa das
variaveis qualitativas e mediana e intervalo interquartil para as varidveis quantitativas. Quando
necessario, o teste Mann-Whitney foi aplicado para comparar as medianas de peso,
considerando p < 0,05 como significativo.

Esta pesquisa foi submetida ao Comité de Etica em Pesquisa, do Centro de Ciéncias
Médicas, da Universidade Federal da Paraiba (CEP/CCM/UFPB), com parecer favoravel a
dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TALE) e do Registro de
Consentimento Livre e Esclarecido (RCLE), obtendo o Certificado de Apresentacdo de
Apreciacio Etica (CAAE): 77571224.1.0000.8069.
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4 RESULTADOS

A média de idade para esta amostra foi de 13,5 + 3,9 anos, sendo a menor idade de 3
anos e a maior de 18 anos. A mediana do peso dos adolescentes foi de 62 kg (IQ 53,5-70,5) e
as criangas 28 kg (1Q 20,5-30,5) com p-valor significativo (<0,01). A mediana de peso por sexo
foi de 60 kg (1Q: 49-69,5) no sexo feminino e 61kg (IQ 49-67) no masculino. Os casos de
urgéncia tiveram mediana de 60 kg (1Q 60 - 62,5) e os eletivos 60 kg (1Q 49-70). J& os pacientes
que tiveram menos de 3 dias de internacdo tiveram mediana de 60 kg (1Q 49-69) e os com mais
de 3 dias 58,5kg (IQ 49-65,3) (Tabela 01).

Tabela 1 - Descri¢do do perfil clinico-epidemiol6gico de criancas e adolescentes submetidas a colecistectomia
em um hospital pablico terciario do estado da Paraiba

Variavel Total Peso Normal  Excesso de Peso Medianas (Kg)  p-valor
n % n % n %

Idade <0,01
Crianca 7 119 2 34 5 8,5 28(1Q:20,5-30,5)
Adolescente 52 88,1 17 28,8 35 59,3 62(1Q:53,5-70,5)

Sexo 0,905
Feminino 46 78 14 23,7 32 54,2 60(1Q:49-69,5)

Masculino 13 22 5 8,5 8 13,6 61(1Q:49-67)

Admissdo 0,606
Urgente 11 18,6 4 6,8 7 11,9 60(1Q:60-62,5)

Eletivo 48 814 15 25,4 33 55,9 60(1Q:49-70)

Tempo de Internacéo 0,568

< 3 dias 43 72,9 13 22 30 50,8 60(1Q:49-69)
> 3 dias 16 27,1 6 10,2 10 16,9 58,5(1Q:49-65,3)

Fonte: autores, 2024

No grupo criangas, mais pacientes ficaram abaixo da mediana, enquanto no dos
adolescentes, mais ficaram acima da mediana. Dos 40 pacientes que tinham excesso de peso,

87,5% (35) eram adolescentes, enquanto 12,5% (5) eram criancas (Figura 1).



Figura 1 - Incidéncia de colecistectomia em criancas e adolescentes conforme idade e peso
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Ja quando ajustado conforme o sexo, 0 grupo do sexo masculino teve mais pacientes
que ficaram inferiores a mediana. O sexo feminino totalizou 80% (32) das criangas e

adolescentes com excesso de peso (Figura 2).

Figura 2 - Incidéncia de colecistectomia em criangas e adolescentes conforme o sexo e peso
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Fonte: autores, 2024

Para esta amostra, o perfil clinico-epidemioldgico da colelitiase na faixa etaria
pediétrica foi de adolescentes do sexo feminino com excesso de peso, visto que 88,1% (52) dos
pacientes eram adolescentes, 78% (46) do sexo feminino e 67,8% (40) dos pacientes tinham
peso acima do percentil 75% (Tabela 01). A Figura 03 ajusta o peso conforme idade e sexo e

reforca este perfil de criancas e adolescentes acometidas por colelitiase.
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Figura 3 - Incidéncia de colecistectomia em criancas e adolescentes conforme a idade, sexo e peso.
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As criangas e adolescentes com excesso de peso foram as que mais realizaram
colecistectomia videolaparoscépica de forma eletiva (82,5%, n=33) e tiveram menor tempo de
internacdo (75%, n=30) (Figura 4).

Figura 4 - Incidéncia de colecistectomia em criancas e adolescentes conforme peso, forma de admisséo e tempo
de internacéo.
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5 DISCUSSOES

A obesidade infantil tem se tornado uma epidemia de satde publica mundial, afetando
grande parte dos paises (SBP, 2019). No Brasil, 38,5% das criancas e adolescentes tém excesso
de peso (Almeida, 2011). O excesso de peso, caracterizado como sobrepeso ou obesidade, €
uma Doenca Crénica Ndo Transmissivel (DCNT) de origem multifatorial, tendo acdo genética,
nutricional, metabdlica, socioeconémica, ambiental e de estilo de vida (SBP, 2019).

A transicdo nutricional é um fator consideravel para essa epidemia. Antes o pais tinha
como principal problema de satde publica a desnutrigdo, mas atualmente o excesso de peso tem
preocupado 6rgdos de saude brasileiro (Pinheiro, Freitas e Corso, 2004). A urbanizacao
aumentou a oferta de alimentos ultraprocessados (biscoitos recheados, salgadinhos,
refrigerantes, sucos industrializados, bolos, achocolatados) as criancas e adolescentes (Fonseca,
Drumond, 2018) e o maior tempo de uso de telas sedentarizou a populacdo pediétrica,
comprometendo o desenvolvimento cognitivo e social, bem como aumentando o peso (Straker,
Pollock, 2007).

Morrison et al (2008) ao avaliarem por 30 anos criancas e adolescentes com Sindrome
Metabdlica (SM) evidenciaram que a presenca de Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) na idade
adulta foi associada & presenca de SM na infancia. O Indice de Massa Corporal (IMC) adulto
foi associado ao IMC da infancia, sendo que a cada 10 pontos de aumento no IMC infantil era
acrescido o risco de 25% de desenvolver SM na fase adulta. Outras patologias relacionadas a
obesidade infantil sdo Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS), dislipidemias, esteatose hepatica,
doencas cardiovasculares e respiratdrias, bem como problemas ergondmicos (Alvarenga et al,
2013). Nesta pesquisa, 67,8% dos pacientes tém peso acima do percentil 75%, evidenciando
gue a colelitiase na faixa etaria pediatrica também pode ser uma consequéncia do excesso de

peso.

O sobrepeso e a obesidade na adolescéncia variam em torno de 20% (Conceicdo-
Machado et al, 2012) e esta relacionada a diversos agravos a salde, desde os ja citados, até o
aumento de acido urico e presenca de acanthosis nigricans, indicando resisténcia insulinica
(Carneiro et al, 2000). Neves et al (2021) destacam que 0 excesso de peso na adolescéncia tem
causas bioldgicas, sociais e nutricionais, afetando o crescimento e o desenvolvimento fisico,

bem como as questdes de sociabilidade e emocionais.
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Dados da Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS, 2017) evidenciam que em
2016 existiam 50 milhdes de meninas e quase 74 milhGes de meninos em excesso de peso, ja
Rosaneli et al (2012) evidenciaram que criangas do sexo masculino apresentam 17% mais risco
de ter sobrepeso que criancas do sexo feminino. Indo de encontro, na amostra deste estudo,
78% (46) das criangas e adolescentes eram do sexo feminino, isso pode significar que apesar
dos meninos terem risco aumentado para excesso de peso, aparentemente as meninas

desenvolvem complicacdes mais precocemente necessitando da realizacdo de colecistectomia.

A constituicdo bioquimica dos célculos de vias biliares em criangas e adolescentes, em
sua maioria das vezes, é por colesterol (Martins et al., 2016), substancia elevada em casos de
excesso de peso. Sa et al (2021) evidenciam que pessoas com sobrepeso ou obesidade tém niveis
de LDL-colesterol significativamente maiores que pessoas eutroficas, ja Silva et al (2021)
evidenciaram um aumento de 3,62 vezes de colesterol entre os adolescentes que tém excesso
de peso. A producgdo de estrogénio durante a puberdade e o uso de pilulas anticoncepcionais
combinadas por adolescentes do sexo feminino, podem ter fator influente no maior nimero de
colelitiase, visto que o estrogénio aumenta a secrecao de colesterol na bile (Zdanowicz et al,
2022).

Os resultados aqui apresentados sdo consistentes com estudos anteriores que destacam
o perfil de adolescentes e meninas com excesso de peso como mais acometidos pela colelitiase
(Wesdorp et al, 2000; Ganesh et al, 2005). Kirsaclioglu et al (2016) ao avaliarem uma amostra
de 254 criancas e adolescentes com colelitiase em um hospital da Turquia, evidenciaram uma
idade media de 8,9 £ 5,2 anos, 53% de sexo feminino, ser adolescente com associacdo estatistica
com a patologia e 13,4% da amostra com excesso de peso, sendo este o segundo fator mais
importante para o desenvolvimento da colelitiase. Contudo, vale pontuar que na nossa amostra,
a idade média foi mais elevada (13,5 = 3,9 anos) com um maior percentual do sexo feminino

(78%) e uma taxa cinco vezes maior (67,8%) de pacientes com excesso de peso.

Essa diferencga nos dados pode estar atrelado ao fato de que o estudo de Kirsaclioglu et
al (2016) foi realizado com criangas e adolescentes as quais tinham nascidos antes dos anos
2000, onde a tecnologia e o consumo de alimentos ultraprocessados eram iniciais. Ja os dados
aqui apresentados, tem como populagéo as criangas e adolescentes nascidas posterior aos anos

2000, podendo haver maior interferéncia do uso de telas e consumo de alimentos nao naturais.
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Entretanto, esta hipdtese ndo pode ser testada, sendo necessario estudos futuros que a melhor

avalie.

As criancas e adolescentes com excesso de peso foram as que mais realizaram
colecistectomia videolaparoscépica de forma eletiva (82,5%, n=33), e consequentemente
tiveram menor tempo de internacéo (75%, n=30) (Tabela 01, Figura 04). A colelitiase na faixa
etaria pediatrica, por ser uma doenca assintomatica, em sua maioria das vezes é encontrada a
partir de exames para investigacdo de outras patologias (Espercum, 2009). As pessoas com
comorbidades tendem a frequentar mais os servigos de saude (Neves et al, 2021), talvez por
isso elas tenham estes achados mais precoces, podendo a intervencdo acontecer antes dos
desfechos negativos. Uma outra hipdtese é que a maioria dos pacientes da nossa amostra
apresentaram cdlica biliar inicialmente, sem maiores complicagdes, o que levou ao diagnostico

e indicacdo da colecistectomia videolaparoscdpica antes das complicacdes acontecerem.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

A colelitiase na faixa etéria pediatrica € uma patologia em crescente nimero de
incidéncia, contudo ainda pouco explorada, sendo seus fatores desencadeantes ainda incertos,
sobretudo, quando leva em consideracdo o cenario brasileiro. Diante disso, este estudo teve
como objetivo avaliar o perfil clinico-epidemioldgico da colelitiase em criancgas e adolescentes
submetidas a cirurgia videolaparoscOpica. Para esta amostra, o perfil foi composto por
adolescentes, do sexo feminino e com excesso de peso, sendo a doenca inicialmente de curso
benigno, visto que sdo admitidas mais de forma eletiva e com menor tempo de internacdo apos

a colecistectomia videolaparoscopia.

Com este perfil delineado, é possivel perceber quais criancas e adolescentes estdo mais
propensas a desenvolver tal doenca, podendo intervir antes que as complicacdes acontecam.
Torna-se imprescindivel a investigacdo da colelitiase na faixa etaria pediatrica, sobretudo em
meninas adolescentes com excesso de peso, para que assim a intervengdo possa acontecer de
forma oportuna. Para esta amostra, a obesidade infantil se apresentou com forte influéncia no
perfil da colelitiase, sendo assim de suma importancia a intervencgdo preventiva e precoce desta

patologia.

Este estudo tem como fator limitante ser de centro Unico, o que pode ter contribuido
para ndo associacgdo estatistica. Todavia, os dados ora levantados estdo concomitantes com o da
literatura internacional, demonstrando a importancia desta analise. Ademais, até o presente
momento, nenhum outro estudo similar a este foi desenvolvido no Brasil, reafirmando a
relevancia desta pesquisa para literatura cientifica, sobretudo, brasileira. Ainda assim, destaca-
se que andlises futuras com mais participantes, multicéntricas e com outras metodologias

precisam ser realizadas para que o perfil clinico-epidemioldgico possa ser mais bem definido.
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ANEXOS

ANEXO A - PARACER CONSUBSTANCIADO DO CEP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DO PERFIL CLINICO-EPIDEMIOLOGICO DA
COLELITIASE NA FAIXA ETARIA PEDIATRICA EM UM HOSPITAL PUBLICO DA
PARAIBA, BRASIL Pesquisador: Daniel de Albuquerque Rangel Moreira Area Tematica:
Versao: 4

CAAE: 77571224.1.0000.8069
Instituicdo Proponente:UFPB - Centro de Ciéncias Médicas/CCM
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NuUmero do Parecer: 7.073.524
Apresentacdo do Projeto:

Pedido de Emenda ao protocolo de pesquisa

Justificativa da Emenda:

Pedimos a dispensa dos seguintes termos para a fase da pesquisa que corresponde a consulta
de prontuério, isso porque os dados secundarios (a exemplo de prontuérios de pacientes), ficam
resguardados pelo hospital, onde em alguns dos casos pesquisados ndo tem o contato (tais como
telefone e e-mail) de todos pacientes para que possamos solicitar a dispensa. Contudo,
afirmamos que o acesso aos dados registrados em prontuério de pacientes, para fins da pesquisa
cientifica sera feito somente apds aprovacdo do projeto de pesquisa pelo Comité de Etica em
Pesquisa do CCM; asseguramos 0 compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos
dados utilizados preservando integralmente o anonimato do participante; asseguramos a
confidencialidade e ndo utilizagdo das informagdes obtidas para o estudo proposto em prejuizo
dos participantes diretos e indiretos; e afirmamos que os dados obtidos na pesquisa seréo
usados exclusivamente para finalidade prevista no protocolo.

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo Primério:

Avaliar o perfil clinico-epidemioldgico da colelitiase na faixa etaria pediatrica de um hospital
publico da Paraiba, Brasil.

Obijetivo Secundario:

Analisar o perfil sociodemogréfico de criancas acometidas por colelitiase;
Avaliar o perfil clinico de criangas acometidas por colelitiase;

Avaliar o perfil laboratorial de criancas acometidas por colelitiase;
Avaliar o perfil ultrassonogréafico de criangas acometidas por colelitiase.
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Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

A emenda proposta incide em risco previsivel, tal como a perda de confidencialidade pelo
acesso/consulta a prontuarios de pacientes da instituicdo de satde locus da pesquisa, além
daqueles riscos ja descritos na versdo aprovada por este CEP. No entanto, o pesquisador
apresenta as forma de minimizar o risco descrito, assegurando a confidencialidade e anonimato
dos dados dos participantes, utilizando os dados apenas para fins desta pesquisa e mantendo 0s
dados coletados restritos aos pesquisadores envolvidos na pesquisa.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A emenda em tela apresenta respostas as pendéncias citadas por este CEP em documentos
distintos, ora respondido na Carta de Emenda (inserida em 10/08/2024 na Plataforma Brasil),
ora no PB Informagdes Basicas, assim também como nas alteracfes realizadas no projeto
detalhado. Desta forma, o pesquisador atendeu a lista de pendéncias e inadequac6es, atendendo
as observancias da Resolugcdo CNS 466/2012.

Consideraces sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:

Os seguintes termos de apresentacdo obrigatoria foram apresentados na versdo da emenda:
Projeto completo com alteracdes, Carta de Anuéncia atualizada (assinada), PB Informacdes
Basicas, Termo para uso de documentos (assinadas) e Carta de Emenda (assinada).

Recomendacdes:

Recomenda-se ao pesquisador incluir documento "Pedido de dispensa de TCLE", conforme
modelo disponivel no site do CEP CCM

Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

A emenda proposta na versao anterior ndo apresentava a descricdo, bem como suas
justificativas, dos seguintes pontos que foram alterados no projeto aprovado:

1. Alteracao do cronograma de coleta de dados e do desenvolvimento da pesquisa; DESCRITA

NA CARTADE EMENDA ANEXADA NA PB.

2. Alteracdo da amostra; DESCRITA NA CARTA DE EMENDA ANEXADA NA PB.

3. Dispensa de TCLE e TALE para a parte do estudo documental e retrospectiva; DESCRITO
NAJUSTIFICATIVA DO DOCUMENTO PB INFORMAGOES BASICAS DA ATUAL
VERSAO DO PROTOCOLO DE PESQUISA.

4. Justificar a necessidade de ampliacdo amostral. DESCRITA NA CARTA DE EMENDA
ANEXADA NA PB.

Em relagdo ao protocolo de pesquisa (ajustar, uniformizar e/ou acrescentar as seguintes
informagdes no projeto e no formulério "informacdes bésicas do projeto™:
5. Caracterizar como retrospectivo e prospectivo; PENDENCIA ATENDIDA.
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6. Descrever no projeto que a dispensa do TCLE e do TALE aplica-se apenas a parte do
estudoretrospectiva; PENDENCIA ATENDIDA.

7. Ajustar o cronograma para coleta de dados de acordo com a aprovacao da pesquisa por este
CEP;PENDENCIA ATENDIDA.

8. Incluir nos critérios de inclusao as criancas/adolescentes que fazem parte apenas da coleta
documentalpor meio de acesso ao prontuario; PENDENCIA ATENDIDA.

9. Incluir no item riscos aqueles previsiveis na coleta de dados que envolve o acesso a
prontudrios deusuarios, bem como a maneira de mitiga-los. PENDENCIA ATENDIDA.

10. Apresentar nova Carta de anuéncia e TERMO DE AUTORIZACAO
INSTITUCIONAL PARA USO DEDOCUMENTOS para a nova etapa da pesquisa.
Sugerimos  ver  documentos  disponibilizados no site do CEP -CCM:
http://www.ccm.ufpb.br/cep/contents/menu/documentos - PENDENCIA ATENDIDA.

Apds andlise dos aspectos éticos metodoldgicos referentes a Emenda ao protocolo de pesquisa
emitido pelo pesquisador responsavel, considera-se as alteraces solicitadas viaveis e em
consonancias com as diretrizes da Resolucdo 466/2021 CNS, estando, portanto, sem
pendéncias a declarar.

Considerac0es Finais a critério do CEP:
¢ Ratificamos o parecer de APROVACAO do protocolo de pesquisa, emitido pelo Colegiado
do CEP/ CCM, em reunido ordinaria realizada em 29 de agosto de 2024.

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Né&o

JOAO PESSOA, 12 de setembro de 2024

Assinado por:
ANA ALINE LACET ZACCARA
(Coordenador(a))



