D¢/
AN

UNIVERSIDADE
EDUARDO
MONDLANE

FACULDADE DE MEDICINA

DOUTORAMENTO EM BIOCIENCIAS E SAUDE PUBLICA

Titulo do Projecto de Investigacéo

Implementacao de um algoritmo de tratamento de infeccoes
respiratorias agudas em pacientes adultos HIV positivos nos Cuidados
de Saude Primarios das Cidades de Maputo e Matola

Versdo 04

Nome do estudante:

Candido Faiela

Financiador:

Partnership for Research in Implementaion Science — Mozambique (PRISM)

Maputo, Julho de 2023



D¢/
AN

UNIVERSIDADE
EDUARDO
MONDLANE

FACULDADE DE MEDICINA

DOUTORAMENTO EM BIOCIENCIAS E SAUDE PUBLICA

Titulo do Projecto de Investigacéo

Implementacao de um algoritmo de tratamento de infeccoes
respiratorias agudas em pacientes adultos HIV positivos nos Cuidados
de Saide Primarios das Cidades de Maputo e Matola

Nome do estudante:

Candido Faiela

Nome e titulo do Supervisor principal:

Professora Associada Esperanca Sevene, MD, MSc, PhD
Nome e titulo dos co-supervisores:

Professor Associado Mohsin Sidat, MD, MSc, PhD

Professor Troy D. Moon, MD, MPH

Maputo, Julho de 2023

Implementacao do algoritmo de tratamento de infecgdes respiratorias agudas em pacientes HIV positivos



indice

Contetido Pagina
RESUIMIO Lo e 5
L MIOTIVAGAD .. ettt e 6
2. OB BCEIVOS ...ttt 7
3. CONtIDUIGAD o 7
O e 0] o] = 4 PP 8
5. QUESLDES B PESOUISA  oeviitiititi ittt e et e e 9
6. Revisdo bibliografica ... .. 10
6.1 UsO de antibiOtiCOS  ..oeiniiiti e 10
6.2 InfeccBes do tracto respiratOrio  ...........oooiiitiiiii e 10
6.2.1 InfeccBes do tracto respiratOrio SUPEFIOr ..ot 11
6.2.2 InfeccBes do tracto respiratdrio INferior. ... 13
6.3 ManifestacOes respiratdrias em pacientes HIV positivos ............ccocoviiiiiiiiiiiiinn., 14
6.4 Estratégias para reducdo prescri¢do de antibioticos ... 14
7. Enquadramento CONCEPLUAL . ........c.oirit it e 20
8. Contexto local do projecto de PeSqUISA  ....oviveiniiei it 21
B L DIINIGDES ...ttt 22
0. MetOdOIOgIa oo 23
9.1 Area de @SIUAD  ..oovveiii e, 23
9.2 Periodo de €StUAO .. ...ttt 26
9.3 Fase de pre-implementacao [estudo 1] ..o 26
9.4 Fase de adaptacdo e implementacdo [eStudo 2] ........coiiiiiiiiii 31
9.5 Fase de avaliacdo [eStudo 3] ..ot 41
10. Limitagdes de eStUAO ..o 44
11. CoNnSIAeraGies BLICAS .o.viririit ittt e e 46
12. ReSultados ESPEIatiS o.oviirit ittt e e 48
13. Cronograma do BStUD  ....eieit i 49
14, EQUIPA T BSTUAD ..ottt ittt e 50
RO (07100 =T 1] (o R PSP 51
16. Referéncias bibliografiCas. ... 52
N 1= (o 57
18, APBNUICES ...ttt 58

Implementacao do algoritmo de tratamento de infecgdes respiratorias agudas em pacientes HIV positivos 2



Tabelas Pagina

Tabela 1. Seleccdo dos postos administrativos/distritos municipais ..................cceeeeenen. 25
Tabela 2. Critério de seleccdo das unidades sanitarias  ...........coiiiiiiiiiiiiiinn., 25
Tabela 3. Seleccdo aleatoria dos conglomerados para intervengao ..................ocooeeenen. 26
Tabela 4. Critérios de seleccdo dos provedores de satde (estudo 1) ............ccceeiivininnnn. 27
Tabela 5. Descricdo das varidveisdo estudo 1 ... 29
Tabela 6. Resumo dos momentos do periodo de adaptagao ...............ccoevivviriniiiininnnnn. 34
Tabela 7. Critérios de seleccdo dos clinicos e pacientes — ........cooiviiiiiiiiiiiiiiiiinns 35
Tabela 8. Actividades a serem realizadas em cada visita ao paciente ~ ..................... 38
Tabela 9. Variaveis do estudo 2 ..o 39
Tabela 10. Descricdo das variaveis da componente quantitativa do estudo ..................... 42
Tabela 11. Varidveis da componente qualitativa do estudo estudo 3 ....................cooeeene. 43
Tabela 12. Cronograma das actividades do projecto de pesquisa — ..........ccoeevveviienennnn. 49
Tabela 13. EqQUIpa de eStUAO . ....oieit i 50
Tabela 14. Orgamento pPrevisto Par 3 @N0S  ....viviiriirit ettt 51
Tabela 15. Processo de seleccdo das unidades sanitarias — .............cccooiiiiiiiiiiiiininn.. 58
Figuras

Figura 1. Modelo conceitual do processo de adaptacdo dinamica da intervencdo ............ 21
Figura 2. Mapa ilustrando a area de estudo (Maputo e Matola) ..., 24
Figura 3. Representacdo esquematica das etapas da conducao da pesquisa ..................... 32
Figura 4. Fluxograma de escolha das US .. ... e 34
Figura 5. Definic¢des da rinossinusite aguda incluindo o resfriado comum ..................... 57
Figura 6. Algoritmo de tratamento do resfriado comum em adultos .............................. 64
Apéndices

Apéndice 1. Processo de selecgdo das unidades sanitarias .............ccoevevviiiiiiniiinennnnnn. 58
Apéndice 2. Questionario de recolha de dados [Estudo 1]  .......oooiiriiiiiiiiiiee, 59
Apéndice 3. Algoritmo de tratamento de resfriado comum ... 64
Apéndice 4. Instrumento de recolha de dados [EStudo 2] ... 65
Apéndice 5. Instrumento de recolha de dados [EStudo 3] ... 69
Apéndice 6. Consentimento informado ... 71

Implementacao do algoritmo de tratamento de infecgdes respiratorias agudas em pacientes HIV positivos 3



Abreviaturas e acrénomos

CDC
CD4
CNBS
CSR
CSuU
DPOC
ERC
EPOS2020
EUA
FaMed
GC

Gl
HCM
HIV
IATR
IATRI
IATRS
IMASIDA
INE
ITR
ITRI
ITRS
MISAU
OMS
ORL
PA/DM
PAD
PCR
PIB

Centro de Controlo de Doencas dos Estados Unidos de América
Molécula glicoproteica que se expressa na superficie dos Linfocitos T
Comité Nacional de Bioética para a Saude

Centro de saude rural

Centro de saude urbano

Doenga pulmonar obstrutiva cronica

Ensaio randomizado controlado

Europian Position paper sobre a rinossinusite aguda publicado em 2020
Estados Unidos de Africa

Faculdade de Medicina

Grupo de controle

Grupo de intervencéo

Hospital Central de Maputo

Virus de Imunodificiéncia Humana

Infec¢des agudas do tracto respiratorio

InfeccBes agudas do tracto respiratdrio inferior

Infecgdes agudas do tracto respiratorio superior

Inquérito de indicadores de imunizacao, malaria e HIV/SIDA
Instituto Nacional de Estatistica

Infecgdes do tracto respiratorio

Infecgdes do tracto respiratorio inferior

InfeccBes do tracto respiratorio superior

Ministério de Saude

Organizacdo Mundial de Saude

Otorrinolaringologista

Posto Administrativo/Distrito Municipal

Processo de Adaptacdo Dindmica

Reac¢do em cadeia da polimerase, em inglés “Polymerase Chain Reaction”
Produto interno bruto

RAMSs Reaccdes adversas aos medicamentos

REAI
REAIM
RR
RSA
SIDA
SPSS
TARV
TSA
WHO
us

Quadro conceitual (alcance, efectividade e adopg¢éo, implementagéo)

Quadro conceitual de ciéncias de implementagéo

Risco relativo

Rinossinusite aguda

Sindrome de imunodeficiéncia adquirida

Programa estatistico para ciéncias sociais “statistical package for social science”
Terapia antirretroviral

Teste de sensibilidade antibiotica

World health organization

Unidade sanitaria

Implementacao do algoritmo de tratamento de infecgdes respiratorias agudas em pacientes HIV positivos



Resumo

Os antibidticos sdo frequentemente prescritos em pacientes HIV-positivos para prevenir ou tratar
infeccOes oportunistas e associadas. Por vezes, sdo administrados em combinagdo com outros
medicamentos. Em Mocambique, existem dados limitados sobre os padrdes de prescricdo de
antibidticos, sendo que um estudo realizado nas cidades de Maputo e Matola na atencéo primaria,
reportou o uso excessivo e inadequado de antibioticos e recomendou a adopgdo de estratégias de
uso racional de antibidticos. O presente projecto tem por objectivo geral avaliar a implementacdo
de um algoritmo de tratamento de infec¢bes agudas do tracto respiratério superior (IATRS) em

pacientes HIV positivos nos cuidados de salde primarios.

Pretende-se implementar uma avaliagdo do algoritmo alicercada no quadro conceptual de Processo
de Adaptacdo Dindmica (PAD). O PAD contextualiza a pesquisa em quatro fases: pré-
implementacdo, adaptacdo, implementacdo e avaliacdo e culmina em uma avaliacdo final do
sucesso de implementacdo, medido através dos cinco dominios de quadro conceptual de RE-AIM
(alcance, efectividade, adocdo, implementacdo e manutencdo). O estudo serd realizado nas
unidades sanitarias que prestam cuidados de satde primarios a pacientes HIV positivos nas cidades
de Maputo e Matola. Serdo seleccionadas aleatoriamente seis unidades sanitarias de nivel primario.
A gestdo e analise de dados seréa feita numa base de dados a ser criada no programa SPSS Versdo
25. Sera feita a andlise estatistica descritiva e inferencial. Para comparar o efeito da intervencao
entre os grupos de intervencdo e de controlo sera usado o teste Qui-quadrado de Pearson, com
nivel de significancia de 5%. Para verificar a magnitude do efeito da intervencao sera calculado o
risco relativo (RR) e para estimar a efectividade da intervencdo sera determinada a razdo da
eficacia (1 — RR). Para andlise inferencial sera calculado o intervalo de confianca a 95% para o

parametro risco relativo.

Com o presente projecto espera-se conhecer as condi¢cdes actuais das unidades sanitarias que
facilitam a implementagdo da intervencgdo. Espera-se ainda a promocao da reducéo da frequéncia
de prescricdo de antibioticos e a adopcdo do algoritmo pelos prescritores. No fim do projecto,
espera-se a producéo de contribuicdes técnicas sobre o tema para disseminacao em foruns diversos

e a replicacdo em outras unidades sanitarias do pais.

Palavras-chave: HIV, algoritmo, infeccdo respiratoria aguda, antibioticos, prescri¢éo
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1. Motivagao

Nos paises de baixa renda é evidente o desequilibrio entre a necessidade e o uso de antibidticos
(Morgan et al., 2011). A alta prevaléncia de doengas infecciosas, muitas delas evitaveis, que, por
condi¢cdes ambientais e insuficiéncias do sistema de saude, ainda hoje assolam esses paises e

inevitavelmente provocam esse desequilibrio (Cuevas et al., 2021).

Actualmente, a Organizacdo Mundial de Saiude (OMS) luta para estancar o problema mundial de
resisténcia promovendo boas praticas com a implementacdo de protocolos clinicos adaptados ao
terreno (WHO, 2015). Os proprios paises também investem uma parte de seu orcamento para esse
fim e tém desenvolvido estratégias para reducdo do uso inapropriado de antibidticos (Willemsen
etal., 2022).

Mocambique, € um pais de baixa renda, onde a carga da doenca infecciosa é elevada especialmente
para as criancas menores de 5 anos de idade e para as pessoas imunocomprometidas, com um
impacto significativo sobre a esperanca de vida (MISAU et al., 2016). Neste momento, conta com
um plano nacional de accdo (2019 — 2023) contra a resisténcia antimicrobiana, elaborado segundo
a abordagem “One Health”. Este plano atesta 0 compromisso do pais para promover e facilitar
accdes para conter a resisténcia antimicrobiana e garantir que antibidticos eficazes estejam
disponiveis no futuro (MISAU e MASA, 2019).

Os pacientes HIV positivos sdo altamente susceptiveis a infec¢des agudas do tracto respiratério
(IATR). Porém, com a introducdo da terapia antirretroviral (TARV) muitos pacientes tém carga
viral baixa e por vezes indetectavel, ndo existindo diferenca em termos de risco de
desenvolvimento de infec¢do respiratoria entre este grupo de pacientes com a populagdo geral
(Brown et al., 2020). No entanto, para este grupo de pacientes, os antibidticos continuam a ser
frequentemente usados em associacdo com antiretrovirais e outros farmacos. A associacdo de
farmacos diferentes aumenta a chance de ocorréncia de interacbes medicamentosas, 0 que pode
resultar em reacgdes adversas aos medicamentos (RAMs) ou faléncia terapéutica (Mateus et al.,
2022). A maioria das IATR sdo de etiologia viral, e 0 uso de antibioético ndo é recomendado (Ladd,
2005; Marchete et al., 2011). Portanto, deve-se promover a redugdo de numero de fa&rmacos, como

antibidticos, prescritos para este grupo de pacientes.
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O investigador principal, participou num estudo para avaliar os padrdes de prescricdo de
antibidticos para pacientes HIV positivos nos cuidados de saude primarios, nas cidades de Maputo
e Matola (Faiela & Sevene, 2022). O estudo mostrou que havia um consumo excessivo (65.9%)
de antibioticos, sendo que a maioria foi prescrita para infeccBes respiratorias e indicou a
necessidade de adoptar estratégias de uso racional de antibioticos. Assim, vimos a necessidade de
ensaiar uma estratégia para reduzir a frequéncia do uso de antibiéticos nos cuidados de saude
primarios. Com este projecto pretende-se avaliar a implementacdo de uma estratégia para
promover a reducdo do uso de antibioticos em pacientes HIV positivos nos cuidados de satde

primarios.
2. Objectivos

Geral

= Auvaliar a implementacdo de um algoritmo de tratamento de infec¢es agudas do tracto
respiratério superior em pacientes adultos HIV positivos nos cuidados de satde primarios das

cidades de Maputo e Matola.

Especificos

a) Descrever a situacdo actual de tratamento de infeccdes agudas do tracto respiratdrio superior
em pacientes adultos HIV positivos das unidades sanitérias seleccionadas;

b) Analisar a efectividade da implementacéo de um algoritmo de tratamento de infec¢cdes agudas
do tracto respiratdrio superior em pacientes adultos HIV positivos;

c) Analisar o grau de satisfacdo dos provedores de salde em relacdo a implementacdo do
algoritmo de tratamento de infeccBes agudas do tracto respiratorio superior em pacientes

adultos HIV positivos.

3. Contribuicdo

A finalidade da implementacdo do algoritmo é promover o uso racional de antibidticos em
pacientes HIV positivos nos cuidados de satde primarios. Os pacientes HIV positivos, beneficiar-
se-a0 da prescri¢do adequada de antibidticos com a possivel reducdo do numero de farmacos que

recebem reduzindo o risco de interac¢cbes medicamentosas, de reac¢des adversas a medicamentos
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e 0s gastos com antibioticos. Para os provedores de salde, o algoritmo iréd ajuda-los na tomada de
decisdo para prescricdo ou nao de antibiotico. O estudo podera contribuir para melhoria da
qualidade das prescri¢Ges, reduzindo o uso inapropriado de antibidticos e contribuindo para

controlo da resisténcia antimicrobiana.

Para o sistema nacional de saude, o algoritmo podera ser recomendado e usado para tratamento de
infeccGes agudas do tracto respiratorio tanto para pacientes HIV positivos assim como HIV
negativos. Também, poderd ser validado para seu uso em todas unidades sanitarias de nivel
primario do pais. Entretanto, o estudo permitira recomendar ac¢Ges para incentivar o uso racional

de antibidticos nos cuidados de satde primarios.

4. Problema

A prescricao de antibidticos tem sido inadequada e muitas vezes em doentes que ndo necessitam
destes farmacos. Além disso, em pacientes HIV positivos, a prescricdo de antibidticos, tem sido
feita em associacdo com outros medicamentos, para prevenir ou tratar infecgdes oportunistas e
associadas. A associacdo de farmacos pode acarretar interacdes medicamentosas, podendo
diminuir a eficacia de um dos farmacos, contribuindo para a faléncia terapéutica ou aumentar o
efeito farmacoldgico levando ao surgimento de RAMs (Secoli, 2001). Esta situacdo pode agravar
0 estado clinico dos pacientes HIV positivos aumentando o risco de morbi-mortalidade (Mateus et
al., 2022).

Os pacientes HIV positivos estdo sujeitos a tomar 0os medicamentos antirretrovirais por toda vida,
sendo que o desenvolvimento de uma infeccdo oportunista ou associada, como IATR, implica a
associacao de outros medicamentos diferentes. Portanto, estratégias que promovam a reducéo do

numero de farmacos para este grupo de pacientes, devem ser aprimoradas.

O uso inadequado de antibidticos tem favorecido a pressdo selectiva, resultando na selec¢édo e
predominancia de espécies bacterianas cada vez mais resistentes. A emergéncia de bactérias
resistentes leva a um aumento da necessidade de novos antibidticos que contribuem
significativamente para o aumento do custo dos cuidados médicos. Também, os antibidticos séo
farmacos ndo subsidiados e a sua prescricdo frequente aumenta o custo do tratamento para o

paciente e para o sistema de saude.
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Em Mocambique, existem estudos que mostram a tendéncia crescente de casos de resisténcia aos
antibidticos (Nunes et al., 2008; Mandomando et al., 2010; Ibarz-Pavon et al., 2011). Por outro
lado, ha falta de programas de gestdo antibiGtica que visam estancar o problema de aumento da
resisténcia bacteriana. Por isso, existe uma necessidade de se estabelecer programas de gestéo de
antibidticos (antimicrobial stewardship) para minimizar este fendmeno. Entretanto, a descoberta de
novos antibioticos tem sido lenta, existe um risco de ndo haver medicamentos eficazes para tratar

infecgBes bacterianas futuramente, caso ndo se adopte estratégias de uso racional de antibioticos.
5. Questdes de pesquisa

Pergunta de pesquisa principal

= Seraque aimplementacdo do algoritmo de tratamento de infec¢des agudas do tracto respiratdrio
superior ird promover a redugdo do uso de antibiéticos em pacientes adultos HIV positivos nos

cuidados de satde primarios?

Perguntas de pesquisa especificas:

= Existem condi¢es a nivel das US que facilitam a implementacdo da intervencao?
= O uso de um algoritmo, para tratamento de pacientes HIV positivos com infeccdo aguda do
tracto respiratério superior, tem efeito na reducgéo de prescrigdes de antibidticos?

= Qual é o grau de satisfacdo dos provedores de saude?
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6. Revisdo bibliografica
6.1 Uso de antibioticos

Os antibioticos sdo usados para fins terapéuticos ou profilaticos, com enormes beneficios para a
salde humana. Por exemplo, em individuos HIV positivos tem sido prescrito com frequéncia o
cotrimoxazol para profilaxia de certas infeccbes oportunistas (Suthar et al., 2012). O uso profilético
e terapéutico de antibioticos de forma inadequada tem favorecido o surgimento de resisténcia
bacterina a medicamentos previamente sensiveis, como consequéncia da sobrecarga de uso e

seleccdo de estirpes resistentes (Guillemot, 1999; Austin et al., 1999).

A prescricdo de antibidticos nos cuidados de saude primarios tem sido feita de forma empirica e
baseado em sinais e sintomas clinicos nao especificos, em vez de ferramentas de diagnostico mais
precisas que estdo prontamente disponiveis na atencdo secundéaria, por exemplo, radiologia,
imunologia, microbiologia e exames de quimica de sangue. Algumas dessas avalia¢des clinicas
empiricas tém sido objectivas, por exemplo, a temperatura, pressao arterial e frequéncia respiratoria,
outras sdo mais subjectivas como a dor, inflamacdo e mal estar geral. A maioria delas séo
incorporadas as regras de decisdo clinica e avaliadas para utilidade progndstica negativa ou positiva
(Cooke et al., 2020).

Diversos estudos documentam o uso de antibioticos em situacdes as quais ndo se aplicam (Tamuno,
2011; Marchete et al., 2011), principalmente doencas do tracto respiratério superior (Ladd, 2005).
Na sua maioria, estas sdo de etiologia viral (Gonzales et al., 2001), e o uso de antibidticos ndo é
indicado, ficando restrito para pacientes com diagnostico confirmado de infeccao bacteriana ou com
elevado indice de suspeita e para profilaxia quando se prevé que as consequéncias da infeccéo

possam ser severas (Ladd, 2005; Marchete et al., 2011).

6.2 InfecgBes do Tracto Respiratério

A nivel mundial, as infecgdes respiratorias agudas estdo associadas a0 USO excessivo e
inapropriado de antibidticos. Cerca de 70% das doengas infecciosas sdo infeccdes do tracto
respiratorio (ITR), sendo que as mais comuns sdo a bronquite aguda, a rinossinusite aguda e a
faringite ou a faringoamigdalite aguda (del Poza Abad et al., 2013). Entre outras infecc¢des, apesar

de ocorrerem com menos frequéncia, a otite média, a pneumonia, a bronquite e a adenoidite
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contribuem para aumento da morbidade por ITR, especialmente em criancgas (Silva et al., 2013) e
adultos HIV positivos (Brown et al., 2020).

Para o tratamento dessas doencas, 0s clinicos e todo mundo prescrevem antibioticos para mais de
metade dos pacientes em consulta médica. Na Finlandia por exemplo, uma avaliacdo de
diagnosticos durante uma semana de atendimento em 30 centros de salde, revelou que 74% das
consultas foram devidas a infeccdo respiratoria. Entre as infeccGes respiratdrias agudas,
destacaram-se a pneumonia e as otites medias agudas, onde os antibidticos foram largamente

prescritos (Carvalo, 2006).

As ITR sdo entre as condi¢cdes agudas mais comuns que levam a consultas de clinico geral e a
prescricdo de antibidticos nos cuidados de saude primarios, embora 70% sejam virais e uma
proporcdo reduzida de infecgbes bacterianas (Cooke et al., 2020). Assim, 0 uso de antibidticos
nessas situacdes é considerado na maioria das vezes inadequado (Marchete et al., 2011; Ladd,
2005). Existe a preocupacao de que a falta de novos antibiéticos ameacaré os esforcos globais para
conter infeccBes resultantes de resiséncia antimicrobiana e, portanto, os paises devem se esforcar

para preservar os agentes existentes e ndo usa-los indiscriminadamente.

6.2.1 InfeccGes do Tracto Respiratdrio Superior

As infeccBes do tracto respiratorio superior (ITRS) sdo comuns em adultos e experimentam um
curso agudo duas a cinco vezes por ano. As ITRS agudas referem-se a infeccdes agudas do nariz,
seios nasais, faringe, ouvido médio, laringe e epiglote, traqueia e bronquios. A ITRS aguda mais
frequente é o resfriado comum. No entanto, essas infec¢des sdo diagnosticadas clinicamente com
base em sintomas predominantes, de acordo com a localizagdo anatémica com a infiltracdo mais
severa. Em outras palavras, as ITRS agudas sdo classificadas em faringite e amigdalite
(caracterizada por dor de garganta), laringite ou epiglotite (caracterizada por rouquiddo), e
rinossinusite (caracterizada por sintomas de sinusite). Em alguns casos, a otite média, a traqueite e

a bronquite sdo classificadas também como ITRS agudas (Yoon et al., 2017).

Aproximadamente 90% de todas ITRS agudas sdo causadas por virus, mas os antibioticos sao
prescritos para 50% a 70% dos pacientes que procuram atendimento médico para essas condi¢des
(Neiderman et al., 1998). Por exemplo, nos Estados Unidos de América (EUA), mais de 60% dos

casos de ITRS agudas ndo complicados em adultos, recebem a prescri¢do de antibiéticos com um
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aumento significativo de antibioticos de amplo espectro (Wong et al., 2020). No Reino Unido cerca
de 50% de todas as consultas de clinica geral para ITRS resultam em prescricao de antibidtico, no
entanto existe uma variacao de 20% a 80%. Na Holanda apenas 22,5% dos episodios de ITRS em
2010 resultaram em prescricdo de antibidticos (Cooke et al., 2020).

O resfriado comum é de etiologia viral e é caracterizado pelo inicio abrupto de febre moderada,
secrecdo nasal, congestdo, espirros, dor de garganta, tosse ndo produtiva e dores musculares. O
resfriado comum geralmente se resolve naturalmente, exigindo apenas um tratamento sintomatico
em certos casos. Os medicamentos antivirais podem diminuir a duragdo dos sintomas em
aproximadamente 24 horas mas séo eficazes apenas quando dadas dentro das primeiras 36 horas de
doenca (Wong et al., 2006). O uso de antibidticos para resfriado comum ¢€ ineficaz para reducédo
das complicacdes como a infeccdo bacteriana mas também aumenta os custos médicos pela inducéo
de efeitos adversos e resisténcia a antibioticos. Evitar o uso de antibioticos para resfriado comum é
uma estratégia que devia ser reforcada para prevenir o uso abusivo de antibiéticos (Yoon et al.,
2017; Gonzales et al., 2017). Porém, pacientes com infec¢Bes bacterianas e virais apresentam
sintomas semelhantes e diferenciar clinicamente os pacientes que necessitam de antibiéticos

daqueles que ndo precisam constitui um problema na pratica clinica (Wong et al., 2020).

A amigdalite é marcada por dor ao engolir, febre e mal estar geral. A faringite é mais ligeira, com
dor leve, tosse com secre¢do, sem febre e com ou sem enfraquecimento da voz ou rouquiddo. A
maioria dos pacientes com dor de garganta por causa infecciosa tem um virus (Wong et al., 2006).
Os sintomas que sugerem uma etiologia viral para dor de garganta incluem conjuntivite, tosse,
coriza e diarréia. Cerca de 5 a 15 % de amigdalite em adultos, particularmente no final de inverno,
¢ causada por bactérias, como Streptococcus pyogenes (Yoon et al., 2017; Kalra et al., 2016), e 0,5
a 2% dos pacientes podem desenvolver rinossinusite bacteriana aguda apds infeccéo respiratoria
viral. Aproximadamente 80% destes episddios ocorrem nos cuidados de satde primarios (Kalra et
al., 2016).

A bronquite é a inflamacdo da mucosa dos brénquios levando a tosse produtiva. O diagndstico é
baseado em avaliagdo clinica, e nenhum teste objectivo existe. As caracteristicas da expectoracao
(verde versus claro versus ausente) ndo sdo Uteis na diferenciacdo de uma bronquite aguda de
etiologia bacteriana e viral. Mais de 90 por cento de casos de bronquite aguda ndo complicada tém

etiologias ndo bacterianas e assim, antibioticos geralmente ndo sdo indicados para esta condicdo
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(Wong et al., 2006). Caso haja suspeita de pneumonia baseada em taquipnéia, febre alta, sons
respiratorios assimeétricos ou outros sintomas, o diagndstico deve ser confirmado com radiografia
de térax antes da prescrigdo de antibidticos. Entretanto, cerca de 10% de bronquite aguda pode ser
causada por bactérias como Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae e Chlamydophila
pneumoniae. Portanto, o uso apropriado de antibioticos é necessario para alguns casos de ITRS
agudas (Yoon et al., 2017).

6.2.2 Infec¢Bes do Tracto Respiratdrio Inferior

InfeccBes agudas do tracto respiratorio inferior (IATRI) estdo presentes por 21 dias ou menos,
geralmente com tosse como sintoma principal, com pelo menos um outro sintoma do tracto
respiratdrio (producdo de expectoracgdo, dispneia, sibilos ou desconforto/dor no peito) e nenhuma
explicagéo alternativa como asma e sinusite (Woodhead et al., 2011).

Para diferenciar a pneumonia de outras infeccdes respiratdrias, o paciente deve possuir tosse aguda
e um dos seguintes sinais ou sintomas: novos sinais focais do torax; dispneia; taquipneia; febre com
duracdo > 4 dias. Se houver suspeita de pneumonia, uma radiografia de térax deve ser realizada
para confirmacao do diagnostico (Woodhead et al., 2005).

O tratamento com antibidticos em pacientes com IATRI deve ser considerado nas seguintes
situacOes: suspeita ou pneumonia definida; exacerbacbes selecionadas de doenca pulmonar
obstrutiva crénica (DPOC); idade > 75 anos e febre; insuficiéncia cardiaca; diabetes mellitus
independente de insulina e disturbio neuroldgico severo (Woodhead et al., 2005).

Numa analise de coorte que examinou pacientes clinicamente diagnosticados com IATRI mais
propensos a receber prescricdo de antibidticos (ou seja, pacientes com expectoracdo verde ou com
comorbilidades significativas), ndo foram encontradas evidéncias claras de beneficio significativo
com o uso de amoxicilina. Apenas os pacientes com evidéncia de pneumonia na radiografia de torax
se beneficiaram do tratamento com amoxicilina (Bruyndoncky et al., 2017). Porém, a radiografia

do térax ndo tem sido realizado para maior parte dos pacientes nos cuidados de salde primarios.
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6.3 Manifestacgdes respiratorias em pacientes HIV positivos

Pacientes infectados pelo HIV altamente imunossuprimidos que vivem na comunidade sdo
frequentemente expostos a virus que circulam durante todo ano causando infec¢Bes respiratorias.
As manifestagBes respiratorias em pacientes HIV positivos incluem causas infecciosas,
imunologicas, neoplésicas e cardioldgicas (Antunes, 2008). As causas infecciosas sdo as mais
frequentes e representam pelo menos 65% de todas doencas definidas pelo SIDA, sendo que 0s
pulmdes constituem a porta de entrada da maioria das infeccdes em pessoas vivendo com
HIV/SIDA. Geralmente, mais de 70% de pacientes com HIV sofrerdo pelo menos de uma infeccdo
respiratoria ao longo do curso da sua doenca (Maki, 2000). As pneumonias oportunistas sdo as
principais causas de morbi-mortalidade em pacientes HIV positivos, podendo ser causadas por
bactérias, fungos, virus e parasitas. No algoritmo de tratamento das infec¢Ges respiratdrias agudas
em pacientes com HIV/SIDA incluem antibioticos da classe de penicilinas, macrolidos, tetraciclinas
e quinolonas. Para as infec¢Bes cronicas incluem as classes de sulfonamidas e antituberculosos
(Bartlet, 2000; Maki, 2000). Com o advento da terapia antiretroviral muitos pacientes melhoraram
0 seu estado imunoldgico reduzindo a ocorréncia de infecgdes oportunistas relacionadas ao HIV e
melhorando a sua qualidade de vida (Briongos-Figuero et al., 2011; Campos et al., 2009).

6.4 Estratégias para reducao da prescricédo de antibioticos

Geralmente, os pacientes com infeccdo respiratdria aguda esperam receber um antibidtico. Porque
os provedores de saude buscam a satisfacdo do paciente, eles podem se sentir pressionados a
prescrever um antibiotico desnecessario (Wong et al., 2006). Se o diagnéstico é uma doenga viral,
o clinico precisa de ter um plano de contingéncia para explicar ao paciente porqué um antibiético
ndo sera prescrito. Os pacientes devem ser informados sobre a diferenca entre infeccbes
bacterianas e virais e por que os antibidticos serdo ineficazes para uma doenga viral. O alivio
sintomético direccionado pode ser fornecido com antipiréticos, descongestionantes, anti-

histaminicos e antitUssicos.

Vaérios estudos indicam que dar aos pacientes uma prescricdo de antibiotico e dizer para ndo
tomarem, a menos que seus sintomas piorem ou ndo melhorem apds varios dias, demonstraram
reduzir o uso de antibidticos (Dowell et al., 2001; Arroll et al., 2006; Wong et al., 2006; Saguil,

2016). Portanto, a prescrigdo tardia de antibidticos e uso de ferramentas de pontuacéo clinica com
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base em combinacdes de sinais e sintomas reduzem significativamente as taxas de prescri¢do de
antibidticos (Saguil, 2016). Uma intervencdo educativa, como instruir os pacientes sobre as
indicacOes adequadas para o uso do antibiotico pode ajudar a manter a satisfacdo do paciente sem
prescricao de antibidticos (Wong et al., 2006).

6.4.1 Apoio a deciséo clinica do prescritor
a) Uso de algoritmos

Ha evidéncias mostrando que os algoritmos podem melhorar a gestdo e reduzir a prescri¢do de
antibioticos. Tabatabaei et al. (2012) avaliaram a viabilidade de um novo algoritmo na reduc¢éo de
taxas de diagndsticos incorretos e uso inapropriado de antibidticos no tratamento de infeccGes
agudas do tracto respiratério (IATR) em pacientes pediatricos. O estudo concluiu que o uso do
novo algoritmo é viadvel e pode ajudar a reduzir erros de diagnostico e a frequéncia de prescricao

de antibioticos em pacientes pediatricos com IATR.

Shao et al (2015), num estudo quase experimental em cuidados de satde primarios, avaliaram um
algoritmo para auxiliar no tratamento integrado de doengas infantis. O estudo documenta uma
melhoria estatisticamente significativa na adesdo ao uso do algoritmo entre o grupo de controle
(prética habitual) e o grupo de intervencdo. O estudo concluiu que usando o novo algoritmo

melhora o resultado clinico e reduz a prescricdo de antibiéticos em 80%.

Rambaud-Althaus et al. (2017) avaliaram o efeito de algoritmos que auxiliam no diagndstico e
tratamento integrado de doencas comuns entre criancas nos cuidados de salude primarios. Eles
compararam um grupo de controle com dois diferentes métodos de suporte a algoritmos: baseados
em papel e eletrdnico (smartphone). Embora ambos algoritmos, o de papel e o baseado em
smartphones, tenham mostrado a reducéo de prescri¢do de antibioticos, eles ndo foram capazes de
identificar quais pacientes cujas patologias precisavam de antibioticos. Portanto, em comparacao
com o controle, houve um nimero consideravel de pacientes que precisavam de antibioticos, mas
que ndo os receberam. O acompanhamento do paciente deve ser melhorado e € relevante para

abordar a resisténcia e combater problemas de saude.

Entretanto, os algoritmos usados nestes estudos sao diferenciados e diferentes do algoritmo a ser

usado na presente pesquisa. Ademais, 0s estudos descritos foram realizados nos cuidados de salude
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primarios e em pacientes pediatricos. A presente pesquisa sera realizada nos cuidados de saude

primarios, mas em pacientes adultos e infectados com HIV.
b) Uso de testes de diagnostico rapido

O diagnostico errado de doengas bacterianas como gripe e 0 uso equivocado de antibidticos para
gripe, pode ser reduzido usando um teste rapido de gripe em ambientes em ambulatério. Bhavnani
et al. (2007) avaliaram um teste de diagndstico rapido para influenza em pacientes em ambulatério
na Tailandia rural e descobriram que o resultado negativo do teste de influenza esteve associado a
reducdo da prescricdo de antibidticos. No entanto, a escala da reducgdo foi modesta, sugerindo que
reducOes abrangentes exigirdo mais do que diagnosticos aprimorados.

A realizacdo de testes rapidos no local de atendimento para determinar rapidamente a
probabilidade de um paciente ter uma infecgéo especifica reduzem significativamente a prescricao
de antibioticos (Saguil, 2016). Por exemplo, 0 uso do teste rapido para deteccdo antigénica da
infeccdo estreptococica em amostras de zaragatoa da garganta, reacdo em cadeia da polimerase
(PCR) multiviral ou um teste de garganta especifico para influenza. Também séo usados testes
para detectar se uma infecgdo € bacteriana em vez de viral, como por exemplo, procalcitonina no
sangue (Wu et al., 2017) e Proteina C-reactiva (Petel et al., 2018).

6.4.2 Aumento de conhecimento dos provedores de saude
a) Educacao

A educacdo continua dos provedores de satde pode ser eficaz, mas hd uma lacuna entre a préatica
real e a pratica relatada, com médicos subestimando ou subnotificando a prescri¢do de antibioticos.
Dois estudos examinaram intervencdes directas de treinamento. Shrestha et al. (2006) avaliaram
um curso de treinamento de cinco dias sobre as novas diretrizes de prescricdo da OMS para saude
pulmonar em ambientes dos cuidados de salde primarios. Sun et al. (2015) avaliaram o
conhecimento, atitude e préatica dos clinicos na China. Os clinicos que participaram do treinamento
relataram que eram menos propensos a prescrever de antibidticos. No entanto, uma andlise
separada de prescri¢Oes revelou altos niveis de prescricdo de antibioticos. Esmaily et al. (2010)
avaliaram um curso de treinamento de dois dias para clinicos dos cuidados de satde primarios
sobre os principios de prescricdo e ndo encontraram melhorias dos niveis de prescri¢do, embora a

intervencgdo ndo tenha sido extensiva.
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A educacdo continua dos clinicos sobre as diretrizes de tratamento actuais e programas de
treinamento sobre as habilidades de comunicacdo para provedores de salde sdo algumas
estratégias que permitem a reducdo da prescrigdo de antibioticos (Saguil, 2016). A orientacdo
clinica do paciente ou dos pais sobre quando os antibidticos podem ser apropriados (por exemplo,
videos, panfletos, educacdo, cartazes na sala de espera) e as campanhas de educacéo publica (por
exemplo, ao ar livre, andncios nos meios de transporte publico, radio e anuncios de televisdo) sdo

estratégias que podem ser integradas para reducdo da prescrigdo de antibi6ticos (Saguil, 2016).
b) Educacéo e retroalimentacéo

Em diferentes graus, Apisarnthanarak et al. (2006), Bantar et al. (2003), Kafle et al. (2009) e
Opondo et al. (2011) combinaram a educacdo, 0 apoio € 0 monitoramento em intervencdes
multifacetadas. As componentes incluidas eram sessfes de treinamento tedrico e prético,
ferramentas (por exemplo, diretrizes e auxiliares de trabalho), processos de gestdo (por exemplo,
formularios de pedido/solicitacdo), supervisdo regular de colegas seniores, oportunidades para
discutir a implementacao de diretrizes, facilitadores/defensores e discussdo face a face e em grupo
e retroalimentacdo sobre o desempenho. Trés foram realizados no ambiente hospitalar e um nos
cuidados de salde primérios. Essas intervencfes tinham a educacdo em sua esséncia, mas
combinaram conhecimento com abordagens restritivas e facilitadoras. Apos as intervencoes feitas,
estes autores reportaram uma reducdo significativa nas taxas de prescricdo de antibidticos e
melhoria das praticas de prescricao. Entretanto, a estratégia de educacdo dos provedores de salde
é mais efectiva quando combinada com a monitoria e retroalimentacdo dos seniores ou

especialistas.
c) Auditoria e retroalimentacéo

Intervencbes bem-sucedidas envolveram a retroalimentacdo repetida combinada com estratégias
educacionais de apoio face a face e monitoramento, e abordagens semelhantes demonstraram
eficicia tanto para hospitais como para os cuidados de satde primarios. Awad et al. (2006), Eltayeb
et al. (2005), Messina et al. (2015) e Shen et al. (2011) avaliaram os efeitos da auditoria e
retroalimentacdo do comportamento de prescrigdo em hospitais e nos cuidados de sadde primarios.
As intervencdes duraram entre seis meses e um ano. Todas as intervengOes voltadas para a
prescricdo adequada de antibidticos e incluiram combinagdes de: auditoria e retroalimentacao,

revisao de especialistas, relatorios regulares para a geréncia/superiores, lembretes, recomendacdes
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e discussdo de prescri¢cdo inadequada, seminarios educacionais e cursos de formacdo presenciais.
Awad et al. (2006) e Eltayeb et al. (2005) testaram diferentes combinacdes de intervencgéo e
descobriram que a auditoria e a retroalimentacdo por si s6 eram menos eficazes do que quando
combinados com outros componentes educativos e de acompanhamento. No entanto, todos autores
reportaram uma reducdo das taxas de prescricdo de antibidticos e a melhoria das praticas de

prescricéo.
6.4.3 Gestdo ou organizacao do sistema de saude
a) Programas de gestdo de antibidticos (antimicrobial stewardship)

Campanhas abrangentes de gestdo de antibidticos usando varias abordagens resultaram em
reducdes significativas na frequéncia de prescricdo e vendas de antibioticos em hospitais e
farmécias. Kalel et al. (2017), Ma et al. (2016), Ozkurt et al. (2005), e Zhang et al. (2017)
avaliaram os efeitos do programa de gestdo de antibioticos em hospitais secundarios ou terciarios
enquanto Markovi“c-Pekovi'c et al. (2017) efeitos do programa nas farméacias. As intervencdes
envolveram: a formacdo de grupos interdisciplinares de especialistas para fornecer supervisao e
orientacdo, disseminacdo de conhecimento, treinamento clinico, engajamento académico (por
exemplo, participacdo em conferéncias e seminérios), monitoria, retroalimentacdo, gestdo e

verificacdo de dados, o desenvolvimento de novas diretrizes e metas e penalidades financeiras.

No estudo de Ma et al. (2016), médicos que ndo atendessem as novas normas tiveram seus salarios
descontados e, no estudo de Markovi“c-Pekovi’c et al. (2017), os farmacéuticos foram multados
por vender antibidticos sem receita méedica. Este Gltimo estudo com farmacéuticos também incluiu
campanhas de conscientizacdo publica e coordenacao de politicas, como parte de um esforco de
gestdo nacional. No entanto, os autores também descobriram que os farmacéuticos deram menos
conselhos orais ou escritos sobre as vendas de antibiéticos, que eles sugeriam que podessem
indicar uma tentativa de mascarar as praticas. O aumento da restricdo as vendas pode levar o0s

vendedores a vender antibidticos de forma mais dissimulada ou insegura.

Magedanz et al. (2012) avaliaram um programa de gestdo de antibidticos, que incluia em parte a
auditoria e feedback com foco na restri¢do de certas classes de antibidticos. O estudo concluiu que
houve reducéo de prescri¢do de alguns antibioticos em restricdo, aparentemente impulsionando o

aumento do uso de outros.
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b) Politica de medicamentos essenciais

As politicas de medicamentos essenciais tiveram efeitos mistos e destacaram a necessidade de
integrar a ac¢ao sobre o uso de antibidticos com outras iniciativas do sistema de salde. Ding et al.
(2016) e Wei et al. (2017) avaliaram os efeitos da politica chinesa de medicamentos essenciais
sobre 0s niveis de prescri¢do de antibidticos em hospitais, enquanto Song et al. (2014) e Yao et al.
(2015) estudaram seus efeitos em cuidados de salde primarios. As politicas de medicamentos
essenciais sdo multifacetadas, envolvendo: estabelecimento de uma lista de medicamentos
essenciais, medidas da cadeia de abastecimento e controle de precos. Os resultados foram mistos
entre regides, ambientes urbano-rurais e diferentes instalacGes, dependendo da implementacéo. A
prescricdo de alguns antibiéticos aumentou ou diminuiu dependendo de sua inclusdo nas listas,
assim como o custo do tratamento. Algumas intervencdes coincidiram com outras iniciativas (por
exemplo, programa de gestdo de antibioticos a nivel hospitalar) o que dificultou a separacdo dos
efeitos, incluindo a reforma mais ampla do sistema de saude (por exemplo, a politica “sem
marcagdo”) e a entrega (por exemplo, programas de seguro de salde) e podem ser 0s responsaveis

das mudancas no padrdo de prescrigdo de antibioticos.

Yang et al. (2013) avaliaram a politica nacional de medicamentos essenciais da China e
descobriram que, embora a disponibilidade e o custo dos medicamentos essenciais aumentaram,
ndo houve reducdo no numero de antibi6ticos prescritos. I1sso provavelmente se deve ao facto de
que a politica se concentra em ampliar o acesso a servicos de qualidade e medicamentos com

precos acessiveis ao cidaddo e ndo explicitamente sobre o uso prudente de medicamentos.
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7. Enquadramento conceptual

Para inserir a intervencdo no contexto local, sera usado o modelo conceptual do Processo de
Adaptacdo Dinamica (PAD). O PAD leva em consideracdo o contexto multinivel para desenvolver
estratégias de implementacéo robustas que véo facilitar a prestacdo de servi¢os. O PAD engaja as
partes interessadas (sistema, recursos, provedor, pacientes) de todos os niveis ao longo do processo
de introduzir uma intervencao, adaptar-se, e implementar com sucesso. Usando dados, assisténcia
técnica e retro-alimentacéo entre os administradores, os profissionais de saude que implementam
a intervencao, e o pessoal de pesquisa, 0 PAD ajuda a orientar iterativamente a intervengdo em
todas as fases. Nosso objectivo é aplicar esta abordagem baseada na teoria do PAD para orientar

um processo de adaptacéo local (Figura 1).

Para avaliacdo dos resultados da intervencdo sera usado o quadro conceptual das ciéncias de
implementacao que apresenta cinco dominios [Alcance, Efectividade, Adopcéao, Implementacéo e
Manutencédo (em inglés, RE-AIM)]. O modelo RE-AIM foi desenvolvido para aumentar o impacto
das intervencGes de promocao de saude, avaliando os dominios considerados mais relevantes para
a implementacdo do mundo real, como a capacidade de alcancar populaces carentes e ser
adoptadas em diversos ambientes. Resumidamente, o dominio alcance do quadro refere-se ao
percentual e caracteristicas dos individuos que recebem a intervencdo; eficacia refere-se ao
impacto da intervencdo, incluindo resultados previstos e imprevistos; a adopcao diz respeito ao
percentual e representatividade dos ambientes que adoptam a intervencédo; implementacdo refere-
se a consisténcia e custo de entrega da intervencdo; e manutencgdo refere-se a sustentabilidade a
longo prazo tanto no ambiente quanto no nivel individual. Este modelo destina-se a orientar a
planificacdo e a avaliacdo de intervencdes baseadas em evidéncias que visam a mudanca de
comportamento de salde individual, aumentando o suporte de recursos intrapessoais,

organizacionais e comunitarios.
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Figura 1. Modelo conceptual do Processo da Adaptacao Dindmica da intervencéo

J

8. Contexto local do projecto de pesquisa

Para implementar a intervencdo nas unidades sanitarias (US), serd usado o modelo conceptual
PAD que compde 4 fases: a pré-implementacao, a adaptacao, a implementacédo e a avaliacdo. No
contexto deste estudo as fases de adaptacédo e implementacao serdo consideradas como fase Unica.
Para avaliacdo sera usado o quadro conceptual Alcance, Efectividade, Adopcao e Implementacao
(AEAI; em inglés, RE-Al). O dominio Manutenc¢do foi omitido neste projecto de pesquisa devido
a limitacdo do tempo para realizar esta avaliacdo. Para alcance sera calculada apenas a proporcéao
dos participantes abrangidos pelo estudo. Para a efectividade sera avaliado o efeito do algoritmo
na frequéncia de prescricdo de antibidticos, nos indicadores de qualidade de prescricdo de
antibidticos e na frequéncia de complicagdes e internamentos por Infecgdes Agudas do Tracto
Respiratorio Superior (IATRS). Para a adop¢do sera feita a observacdo dos provedores que
adoptardo o uso do novo algoritmo. Para implementacdo serd avaliado o grau de satisfagdo dos
provedores de saude em rela¢do ao algoritmo. Os dominios alcance, eficacia e adopcdo serdo

avaliadas no estudo 2. A dimens&o implementacéo sera avaliada no estudo 3.
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8.1 Definicdes

No contexto deste projecto de pesquisa serd usado o algoritmo de tratamento do resfriado comum
que se enquadra nas defini¢bes da rinossinusite aguda. De acordo com o documento da posi¢édo
europeia sobre a rinossinusite e polipos nasais (EPOS2020), deve-se suspeitar rinossinusite aguda
(RSA) em pacientes adultos quando ha dois ou mais sintomas nasais, um dos quais deve ser
congestéo/bloqueio/obstrucdo nasal ou rinorreia (corrimento ou secrecdo nasal anterior ou
posterior), enquanto os demais podem ser dor/presséo facial ou reducéo/perda do olfato, duradoura
até 12 semanas (Fokkens et al., 2020).

Embora seja importante notar que existem outras etiologias infecciosas (bactérias, fungos) da
RSA, a mais comum é causada por virus, e a prescricdo de antibidtico ndo é recomendada. A
doenca pode-se apresentar em trés fenotipos clinicos principais: RSA viral ou resfriado comum
quando o episodio dura até 10 dias, com alguns dos seguintes sinais e sintomas: rinorreia,
congestdo nasal, tosse, coriza, calafrio, febre, letargia e dor de garganta; a RSA pdés-viral quando
0s sintomas persistem por mais de 10 dias ou pioram apds 5 dias; e a RSA bacteriana definida pela
presenca de trés ou mais dos seguintes achados clinicos: febre (> 38 °C), dor local intensa,
adoecimento, doenca unilateral (com muco descolorido), ou aumento da proteina C reactiva/racio

de sedimentacdo dos eritrocitos taxa no exame de sangue (Jaume et al., 2020).

A RSA viral ou resfriado comum se resolve em 7 a 10 dias e é complicada por uma infeccdo
bacteriana aguda em apenas 0.5 a 2% dos casos. Os episddios de resfriado comum sao atribuidos
a virus que incluem rinovirus, virus de parainfluenza, virus da influenza (que causa gripe),
adenovirus, virus sincial respiratério e coronavirus. Em adultos, 50% dos casos de resfriado
comum sao causados por rinovirus (WHO, 2001). A RSA bacteriana também é uma doenca
autolimitada sendo que 75% dos casos se resolverdo em 30 dias sem tratamento. Raramente, 0s

pacientes com RSA bacteriana ndo tratada desenvolvem complicacdes sérias.

As diretrizes americanas (ICAR) observam definigdes e sintomas semelhantes, mas estratificam
para RSA, quando os sintomas duram até 4 semanas, e rinossinusite subaguda quando a duragéo é
entre 4 e 12 semanas (Orlandi et al., 2016). Tal como as orientagdes europeias, eles consideram
resfriado comum ou RSA viral quando a duragdo da doenca for menor que 10 dias (Anexo 1).

Né&o foi achada uma referéncia da OMS que classifica a RSA ou o resfriado comum.
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9. Metodologia

9.1 Area de estudo

O estudo sera realizado nas zonas urbanas e periurbanas das cidades de Maputo e Matola.
Geograficamente, a cidade de Maputo, situa-se a sul de Mogambique, a oeste da Baia de Maputo,
no Estuario Espirito Santo, e faz fronteira com Marracuene a norte, Matola a noroeste e oeste,
Boane a Oeste e Matutuine a sul. A cidade de Matola, também situa-se a sul de Mogambique, e
faz fronteira com Marracuene e Cidade de Maputo a este, Cidade de Maputo e Boane a sul,

Moamba a norte e Boane a oeste.

A cidade de Maputo ocupa uma area de 346 km? com uma populacio de 1 130 319 habitantes e
uma densidade populacional de 3 768 hab/km?. Cerca de 7% da populagio é analfabeta e com
3,5% da taxa de crescimento do PIB. A rede sanitaria € composta por um total de 38 unidades
sanitérias (US) sendo 31 de nivel primério, 4 de nivel secundério e 3 de nivel quaternario (MISAU,
2022). A cidade da Matola ocupa uma area de 375 km? com uma populacéo de 1 245 799 habitantes
e uma densidade populacional de 3 322,1 hab/km?. A taxa de analfabetismo é de 13,3% e com
3,8% da taxa de crescimento do PIB. A rede sanitaria € composta por um total de 23 US sendo 21

de nivel primério, 1 de nivel secundario e 1 de nivel terceario (INE, 2021).

A prevaléncia do HIV é de 16,9% para Maputo Cidade e 22,9% para Maputo Provincia, onde se
enquadra a cidade da Matola (IMASIDA, 2015).
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Figura 2. Mapa ilustrando a area de estudo (Maputo e Matola)

Foram seleccionadas estas 2 cidades por conviniéncia devido a facilidade de deslocacdo dos
investigadores, mas também porque os mesmos realizaram um estudo anterior (Faiela e Sevene,
2022) nesta area de estudo que recomendava o desenvolvimento de estratégias para uso racional
de antibidticos. O estudo sera realizado em unidades sanitarias de cuidados primarios. Cuidado de
saude primario é o primeiro nivel de atencdo a saude, sendo a porta de entrada dos pacientes ao
Servico Nacional de Saude. O nivel primario é caracterizado por um conjunto de ac¢des de saude,
a nivel individual e colectivo e abrange a promog¢do de salde, a prevengdo de doencas, 0
diagnostico, o tratamento, a reabilitacdo, a reducdo de danos e a manutencdo de satde. Geralmente,
as infecgOes respiratorias agudas em pacientes HIV positivos sdo tratados a nivel dos cuidados de

salde primarios.

A pesquisa serd realizada em 6 unidades sanitarias (US) do tipo urbano A e B, sendo 3 com
intervencdo e outras 3 sem intervencdo, isto €, com tratamento de rotina. As US do tipo urbano A
ou B possuem infraestruturas mais diversificadas e pessoal com qualificacOes diversificadas com
énfase na existéncia de médicos sobretudo de clinica geral o que ndo se verifica nas US do tipo
urbano C ou rurais (BR _31 | Série_2002).
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Para a seleccdo das US sera usada uma amostragem por conglomerados em 2 estagios. O primeiro
estagio serd a seleccdo aleatdria de postos administrativos ou distritos municipais (Tabela 1). O
segundo estagio serd a seleccdo aleatdria das unidades sanitdrias, 1 US em cada posto
administrativo ou distrito municipal (Apéndice 1). Para o efeito, sera feita uma listagem de todas
US de nivel primério por ordem alfabética, segundo o critério de inclusdo (Tabela 2). Depois,
usando a funcdo de randomizacao aleatdria do programa excel, serdo seleccionadas as US que
integrardo nos grupos de intervencédo e de controle. O modelo de selec¢éo escolhido ira reduzir o
risco de contaminacao entre os dois grupos de US.

A Tabela 1 mostra o processo de seleccdo dos postos administrativos/distritos municipais. Este
processo foi realizado por um estaticista que nao faz parte dos elementos do projecto de pesquisa.
Foram excluidos do processo de seleccdo os distritos municipais de Kanyaka e Katembe por
questdes de dificuldade de acesso e deslocacdo da equipa de investigadores bem como o tipo de

US que sdo classificadas como centros de salde rurais tipo | e 11.

Tabela 1.— Selec¢do de Postos Administrativos/Distritos Municipais

Selecgdo aleatoria dos conglomerados
Ordem de [NUmero de ordem dos conglomerados
conglomerados | Posto Administrativo/Distrito Municipal seleccionados]

1 Infulene

2 KaMavota 5 [KaMubukwana]

3 KaMaxakeni 7 [Matola Sede]

4 KaMpfumo 3 [KaMaxakeni]

5 KaMubukwana 4 [KaMpfumo]

6 Machava 2 [KaMavota]

7 Matola Sede 1 [Infulene]

8 Nlhamankulu

9 KaNyaka*

10 Katembe*

* Excluidos do processo de seleccdo

Tabela 2. Critério de seleccdo das Unidades Sanitérias

Selecgdo | Critério inclusdo Critério de exclusdo

Unidade | - Ser uma unidade sanitaria que presta cuidados de | - Hospital rural, distrital, geral, provincial
sanitaria | sadude primarios a pacientes HIV positivos. e central.

- Ser uma unidade sanitaria de tipo urbano A ou B | - Centro de salde rural e urbano tipo C.

A tabela 3 mostra os postos administrativos/distritos municipais seleccionados aleatoriamente para
intervengdo. Apenas 1 US em cada posto administrativo/distrito municipal sera seleccionado entre

aqueles com intervencédo e os com tratamento de rotina.
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Tabela 3. Seleccdo aleatoria dos conglomerados para intervencao

Numero Conglomerados para intervencéo Conglomerados para controlo
de ordem | Conglomerado [Nimero de ordem] [Numero de ordem]
1 | Infulene® 3 - [KaMaxakeni] — CS 1° de Maio 1 - [Infulene] - CS Ndlavela
2 | KaMavota® 5 - [KaMubukwana] — CS Bagamoyo 2 - [KaMavota] — CS Hulene
3 | KaMaxakeni? 6 - [Matola Sede] — CS Matola Il 4 — [KaMpfumo] — CS Alto Mae
4 | KaMpfumo®
5 | KaMubukwana?
6 | Matola Sede?

2 seleccionado para intervengdo P seleccionado para controlo

9.2 Periodo de estudo

O estudo sera realizado por um periodo de 15 meses. Nos primeiros trés meses sera realizado um
levantamento de dados de linha de base (estudo 1). Nos trés meses seguintes sera realizada a
adaptacdo local da intervencdo. Apds a adaptacdo, seré iniciada a implementacdo da intervencao
por um periodo de 6 meses (estudo 2). No fim sera feita a avaliacdo da intervencao por um periodo

de trés meses (estudo 3).

9.3 Fase pré-implementacdo [Estudo 1]

[Estudo 1]: Analise situacional das unidades sanitarias para implementacdo de um algoritmo de

tratamento de infec¢des agudas do tracto respiratorio superior em pacientes HIV positivos.
9.3.1 Desenho de estudo

O estudo terda um delineamento descritivo transversal com abordagem quantitativa e recolha

prospectiva de dados.
9.3.2 Local e periodo de estudo

O estudo sera realizado em seis unidades sanitarias (US) de nivel primario, seleccionadas
aleatoriamente, quatro na cidade de Maputo e duas no municipio da Matola num periodo de trés

meses (Outubro a Dezembro de 2023).
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9.3.3 Populagéo de estudo e amostragem

Serdo inclusos no estudo um total de 42 provedores de salde entre as 6 unidades sanitarias (US)

seleccionadas. Em cada US serdo inqueridos no total 7 provedores de salde, sendo 4 prescritores,

1 técnico de farmacia, 1 técnico de laboratorio e 1 gestor hospitalar. A amostragem sera por

conveniéncia, pois para cada categoria de provedor de salde, serdo seleccionados aqueles que

estardo disponiveis na US nos dias da visita dos investigadores para a recolha de dados, seguindo

o critério de inclusdo. O gestor hospitalar podera ser o director da US, o director clinico ou outro

provedor de satde com a responsabilidade de gestdo da US. Sempre que houver mais provedores

com as carateristicas desejadas sera feito um sorteio para seleccionar os participantes.

Tabela 4. Critérios de seleccdo dos provedores de saude

- Aceitar de forma voluntéria, assinando o

consentimento livre e esclarecido.

Selecgéo Critério de incluséo Critério de excluséo
Prescritor - Clinico afecto na US seleccionada a prestar - Clinico que ndo faz consultas, exercendo
cuidados de salde primarios a pacientes HIV funcdes de chefia na US; gozando férias
positivos na triagem, na consulta ou outro local ou dispensa no dia marcado para
da US; entrevista
- Aceitar de forma voluntaria, assinando o
consentimento livre e esclarecido.
Técnico de | - Técnico de laboratério afecto na US - Técnico de laboratorio recentemente
laboratério | seleccionada a realizar tarefas no laboratorio da afecto a US a menos de 1 més; gozando
Us; férias ou dispensa no dia marcado para
- Aceitar de forma voluntéria, assinando o entrevista.
consentimento livre e esclarecido.
Técnico de | - Técnico de farmacia afecto na US seleccionada | - Técnico de farmécia recentemente afecto
farmécia a realizar tarefas na farmacia da US; a US a menos de 1 més; gozando férias ou
- Aceitar de forma voluntéria, assinando o dispensa no dia marcado para entrevista.
consentimento livre e esclarecido..
Gestor - Provedor de salde afecto na US seleccionada - Provedor de salde que nunca participou
hospitalar sendo um dos responsaveis pela gestdo da US; na gestdo da US; gozando férias ou

dispensa no dia marcado para entrevista.
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9.3.4 Procedimentos, técnicas e instrumentos de recolha de dados

Os dados serdo recolhidos prospectivamente nas seis US seleccionadas por um periodo de trés
meses sendo duas semanas em cada US. Os dados serdo recolhidos pelo investigador principal
usando a técnica de entrevista semiestruturada e registados num questionario estruturado com
perguntas fechadas e predefinidas (Apéndice 2). Para complementar esta técnica também sera feita
uma observacgdo estruturada e os aspectos observados serdo registados no diario do investigador.
Sera revista a literatura e os documentos que possam existir relativos a guias de tratamento ou
normas de diagndstico e/ou de prescri¢do. O questionario sera estruturado por perguntas fechadas
relacionadas com as caracteristicas dos provedores de salde, pratica clinica, capacidade
laboratorial e dispensa de medicamentos. Portanto, serdo entrevistados os clinicos para questoes
sobre a prética clinica; um técnico de laboratdrio para questdes de capacidade laboratorial; um
técnico de farméacia para perguntas relacionados com a dispensa de medicamentos; e um dos
gestores da US para questdes sobre a gestdo da US e experiéncia com uso de algoritmos noutras

patologias.

No momento do langcamento da pesquisa ao nivel da US, os profissionais de salde serdo
convidados a participar. Serdo distribuidos os consentimentos informados pelos profissionais de
salde. Os que aceitarem serdo recrutados para o estudo e serd marcado o dia que sera conveniente
para o efeito dependendo do volume do trabalho. As entrevistas estdo previstas para uma duracao
de 10 a 20 min para cada entrevistado. Para os prescritores serdo realizadas no local de consulta
ou triagem, para que mostrem visualmente a literatura ou documentos que consultam em casos de
davidas; para técnico de laboratério sera no laboratdrio, para mostrar visualmente o que estara
respondendo; para técnico de farmécia sera na farmécia para mostrar qualquer documento ou
registo que tem haver com a informacdo solicitada; para gestor da US sera no seu gabinete ou outro
lugar que Ihe for conveniente. Com ajuda da direccdo clinica de cada US, o investigador principal

fard o recrutamento dos participantes.

A pilotagem do instrumento sera realizada um més antes do inicio de recolha de dados numa US
de nivel primario escolhida por conveniéncia (Centro de Saude de Malhangalene). Estima-se um
nimero de 10 provedores de saude a serem entrevistados. O objectivo serd de assegurar a
compreensdo das questdes e esclarecer dividas que poderiam surgir durante o preenchimento dos

instrumentos na fase de recolha de dados.
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9.3.5 Variaveis

A Tabela 5 mostra as variaveis do estudo 1 e os seus atributos. As variaveis categoricas terdo

atributos numéricos. As variaveis numéricas serdo ordenadas em intervalos de anos. O estudo

basear-se-4 apenas na descri¢do das variaveis, sendo que todas sdo independentes.

Tabela 5. Descricao das variaveis do estudo 1

Descricdo

Variavel

Dados ou atributos

Caracteristicas
dos provedores

de saude

Categoria do provedor de salde que presta cuidados a

pacientes HIV positivos

1- Médico especialista; 2- Médico
generalista; 3- Técnico de
medicina; 4- Enfermeiro superior;

5- Enfermeiro; 6- Outra

Sector de trabalho

1- Triagem; 2- Consulta externa; 3-
Consulta de doencas cronicas; 4-

Enfermaria; 5- Outro

Sexo

1- Masculino; 2- Feminino

Idade

1- [18 a 29 anos]; 2- [30 a 45 anos];
3- [46 a 59 anos]; 4- [60 ou + anos]

Tempo de servico

1-0a5anos; 2- 6 al15anos; 3- 16

a 25 anos; 4- 26 ou mais anos

Pratica clinica

Uso de um guido ou algoritmo para tratamento de infec¢des

respiratorias agudas

1- Sim; 2- Nado

Existéncia de um sistema de auditoria das prescricoes feitas

1- Sim; 2- Nao

Colaborag&o entre os provedores de saude

1- Boa; 2- Razoavel; 3 - Ma

Existéncia de um lider/especialista de gestdo de antibioticos

1-Sim; 2-Nao

Existéncia de encontros de discussdao clinica sobre

prescricdo de antibioticos

1-Sim; 2-Nao

Periodicidade dos encontros clinicos

0- sem encontro; 1-semanal; 2-
quinzenal; 3-mensal; 4-trimestral;

5- semestral; 6- anual

Periodicidade dos encontros administrativos

0- sem encontro; 1-semanal; 2-
quinzenal; 3-mensal; 4-trimestral;

5- semestral; 6- anual

Testes laboratoriais comumente solicitados

1- Hemograma; 2-Raio x; 3- PCR,;
4- TSA; CD4; 5- Outro
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Existéncia de guias ou normas para ajudar a tomada de | 1-Sim; 2-Nao

decisdo clinica

Existéncia de um padrao de regras para solicitacdo de raio x | 1-Sim; 2-Nao

Existéncia de um programa de educagdo continua 1-Sim; 2-Néo

Prontidao da | Existéncia de uma lista de medicamentos essenciais 1- Sim; 2- Néo

farmécia Frequéncia de aviamento dos antibidticos usados nos | 1- diéria; 2-Semanal; 3- quinzenal;
ultimos 3 meses 4 - mensal; 5 - trimestral

Disponibilidade de antibi6ticos de elei¢do para tratamento | 1- Sim; 2- Ndo

de infecgdes respiratorias

Antibiéticos mais solicitados ou prescritos no verao
(Setembro, Outubro, Novembro, Dezembro, Janeiro,

Fevereiro e Marco)

Antibidticos mais solicitados ou prescritos no inverno
(Abril, Maio, Junho, Julho, Agosto)

Capacidade Existéncia de laborat6rio capacitado para cultura e teste de | 1- Sim; 2- Ndo

laboratorial sensibilidade antibidtica (TSA)

Existéncia de laboratorio capacitado para contagem de CD4 | 1- Sim; 2- Ndo

Existéncia de laboratdrio capacitado para hemograma 1- Sim; 2- Nao

Existéncia de laboratério capacitado para PCR 1- Sim; 2- Nao

Existéncia de laboratoério capacitado para determinagdo de | 1- Sim; 2- Nao

carga viral

Para a variavel colaboracdo entre os provedores de salde, serd definida em boa, razoavel e ma.

Boa colaboracdo serd considerada quando o provedor de saude esta disponivel e acessivel para

colaborar com os colegas sempre que for necessario; Colaboracdo razodvel quando o provedor de

salde esta disponivel, mas nem sempre acessivel para colaborar com os colegas; e ma colaboragéo

quando o provedor de satde ndo estéa disponivel nem acessivel para colaborar com os colegas.

9.3.6 Plano de gestéo e analise de dados

Os dados serdo recolhidos em papel e depois compilados em formato digital no sistema REDCap
(https://redcap.uem.mz/) e usando a fungdo “exportar dados” serdo transferidos para programa
Statistical Package for Social Sciences SPSS Versédo 25, onde seré criada uma base de dados para

posterior analise.
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Sera feita uma analise descritiva mediante a elaboracdo de tabelas de frequéncias absolutas e
relativas. A andlise descritiva sera baseada na descricdo das caracteristicas dos provedores de
salde, préticas clinicas, capacidade laboratorial e prontiddo da farmécia. Para varidveis numéricas,
idade e tempo de servico, serdo calculadas as medidas de tendéncia central (média e mediana) e

de dispersao (desvio padréo).

Sera definido o nivel de prontiddo da US para a implementacdo do algoritmo. Na US deve existir
(1) um médico especialista ou generalista a prestar cuidados de saude a pacientes HIV positivos;
(2) uma boa colaboracao entre os provedores de salde; (3) encontros de discusséo clinica; (4) um
programa de educacdo continua; (5) uma lista de medicamentos/antibioticos essenciais; (6)
frequéncia de aviamento de antibioticos; (7) uma capacidade laboratorial para teste de
sensibilidade antibidtica, hemograma, PCR, contagem de CD4 e carga viral. Se a US tiver 5a 7
itens, sera classificada como nivel de prontiddo A. Se o resultado for < 3 itens ausentes com uma
colaboracdo razoavel, a US sera classificada como nivel de prontidao B. Se o resultado for > 3

itens ausentes com uma colaboracdo méa, a US sera classificada como nivel de prontidao C.

9.4 Fase de adaptacéo e implementacéo [Estudo 2]

[Estudo 2]: Efectividade de implementacao de um algoritmo de tratamento de infec¢bes agudas do

tracto respiratorio superior em pacientes adultos HIV positivos.

9.4.1 Desenho de estudo

O estudo serd analitico experimental, do tipo ensaio randomizado controlado (ERC) por
conglomerados divididos em dois grupos, um com pacientes HIV positivos que receberdo a
intervencdo (grupo de intervencdo [GI]) e o outro com pacientes HIV positivos que receberdo o
tratamento de rotina (grupo de controlo [GC]). A intervencéo sera caracterizada pela aplicacéo de
um algoritmo de tratamento de infec¢des agudas do tracto respiratorio superior (IATRS) que sera
adaptado a partir de algoritmos existentes e aplicados em outros contextos. Dentre as IATRS,
escolheu-se a aplicacdo do algoritmo de tratamento do resfriado comum, adaptado de Bird et al.
(2013), observando as diretrizes americanas (Orlandi et al., 2016) e europeias (Fokkens et al.,

2020) (Apéndice 2). Os efeitos da intervencdo do algoritmo serdo comparados com os resultados
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obtidos no grupo de controlo. A representacdo esquematica das etapas do ensaio randomizado

controlado encontra-se na Figura 3.

Para qualificar o estudo como experimental, o desenho de estudo necessita de trés caracteristicas:
manipulagéo (o experimentador introduz uma intervengdo aos participantes do estudo); controlo
(o experimentador indentifica controlos sobre a situacdo experimental) e a randomizacdo (o

experimentador designa aleatoriamente os participantes para 0s grupos controlo e experimental).

Pacientes HIV positivos
n =380 (6 US)

Distribuicdo dos grupos pelo

processo de randomizagéo

Conglomerado A Conglomerado B
(Grupo de intervencdo — GI) (Grupo de controlo — GC)
n =190 (3 US) n =190 (3 US)
Intervencéo: uso de Controlo: uso de
algoritmo de tratamento de rotina

tratamento IATRS

Analise de dados e comparacdo entre o grupo de
intervencdo e grupo de controlo

Figura 3. Representacdo esquematica das etapas da condugéo do estudo experimental (ERC)
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9.4.2 Local e periodo de estudo

O estudo sera realizado em seis unidades de sanitarias (US) de cuidados priméarios nas cidades de
Maputo e Matola num periodo de nove meses, sendo 0s primeiros trés meses para apresentacéo do
estudo, treino e adaptacdo da intervencdo. Serdo arroladas no estudo quatro US na Cidade de
Maputo (duas com intervencgéo e duas sem intervencao) e outras duas na Matola (uma US com
intervencdo e outra sem intervencdo). As US foram escolhidas de forma aleatoria por um estaticista
usando a fungdo “randombetween” do programa Excel. No processo da escolha das US, foram
incluidas apenas aquelas com a classificacdo urbana tipo A e B, porque pretende-se ter US com
caracteristicas semelhantes, em termos do pessoal, infraestruturas e servicos prestados. Foram
excluidas do estudo as US com a classificagdo urbana tipo C e rural tipo | e 1l (Apéndice 1). Os
distritos municipais KaNyaka e Katembe foram excluidos porque as suas US sdo classificadas

como rurais tipo | e I1.

Periodo de adaptacdo

O periodo da adaptacao do algoritmo decorrera entre 0os meses de Janeiro e Mar¢o de 2024, apenas
nas trés US que terdo a intervencao. No total serdo arrolados 30 pacientes, sendo 10 em cada US.
A adaptacdo ira consistir em cinco momentos (Tabela 6): a) um dia do treino dos provedores de
salide sobre o uso do algoritmo e discussdo da modalidade do fluxo do trabalho; b) aplicacdo do
algoritmo nas consultas de pacientes com resfriado comum, sendo que duas a trés semanas depois
da aplicacdo, sera marcado um primeiro encontro de retroalimentacdo com os clinicos; ¢) um dia
de encontro de retroalimentacdo para colher subsidios sobre o algoritmo; caso haja necessidade de
melhoria do algoritmo, esta sera feita e d) depois os clinicos irdo continuar com a aplicacdao por
mais duas a trés semanas; mesmo ndo havendo necessidade de melhoria, a aplicacdo ira continuar
até o segundo encontro de retroalimentacéo; €) segundo encontro de retroalimentacdo para colher
os ultimos subsidios sobre o algoritmo; apds este encontro o algoritmo estara pronto para ser
implementado. A adaptacdo do fluxo de trabalho para partilha de informacéo a nivel local, serd

discutida em todos encontros e sempre que necessario.
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Tabela 6. Resumo dos momentos do periodo de adaptacdo do algoritmo

Momento Actividade Tempo

1 Treino dos provedores de satde sobre uso do algoritmo 1dia

2 Aplicacgdo do algoritmo a pacientes com resfriado comum 2 a 3 semanas
3 Primeiro encontro de retroalimentagdo com os clinicos 1dia

4 Continuacdo da aplicacéo do algoritmo a pacientes com resfriado comum 2 a 3 semanas
5 Segundo encontro de retroalimentagdo com os clinicos 1dia

Periodo de implementacéo

Como as IATRS sdo mais frequentes no periodo de inverno (Abril-Agosto), o periodo de
implementacdo decorreré de Abril a Setembro de 2024 (6 meses).

Total de Unidades sanitarias de nivel

primario: 52

Critérios de excluséo:

Critérios de inclusio: - Posto de saude (PS) Excluidos
- US que presta cuidados de satde - Centro de salde rural (CSR) 3PS
primarios a pacientes HIV positivos - Centro de salide urbano tipo C (CSU — C) 7CSR
- Centro de satde urbano tipo AouB | - Dificuldade de acesso e deslocacdo dos 11CsuU-C

investigadores

[ 31 elegiveis ]

-

Seleccéo aleatdria das US ]

.

6 US seleccionadas
Matola Maputo

[ 2US 4 US ]
1US 1US 2US 2US
Intervencéo Controlo Intervencéo Controlo

Figura 4. Fluxograma de escolha das unidades sanitarias

N
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9.4.3 Populagao de estudo e amostragem

A populacdo de estudo consistira de pacientes adultos (>18 anos) HIV positivos com

sintomatologia de resfriado comum aguda que irdo se apresentar nas salas de triagem ou de

consulta e de clinicos que prestam cuidados de satde primarios a esses pacientes. Para o calculo

do tamanho da amostra foi usada a seguinte formula (Cochran, 1977):
n=Z2p.(1-p) / d?

z = 1,96 quando o nivel de Confianca é 95%

d =risco ou erro (5%)

p = proporcao que se espera encontrar [sera considerada a propor¢éo de pacientes HIV positivos

que recebem antibidticos, p = 65,9% (Faiela e Sevene, 2022)]
n=196x1,96x0,659 x (1-0,659) /0,05 x 0,05 =345

Considerando perdas ou recusas de 10% durante a intervencdo, teremos 380 sendo que metade

(190) para o grupo de controlo e outra metade grupo de intervencdo. Sendo assim, foi calculado n

= 64 pacientes adultos HIV positivos com sinais e sintomas de IATRS para cada unidade sanitéria.

Tabela 7. Critérios de seleccdo dos clinicos e pacientes

Selecgdo | Critério de inclusdo Critério de excluséo

Clinicos | - Clinico que presta cuidados de salde - Clinico que sé faz consultas a pacientes
primarios a pacientes adultos HIV positivos na | pediatricos; que pretende gozar férias ou transferir-
triagem ou na consulta; se durante a fase da intervencao.
- Clinico que aceita de forma voluntaria,
assinando o consentimento livre e esclarecido.

Pacientes | - Paciente adulto HIV positivo em seguimento | - Pacientes pediatricos;

na US (confirmado por cartdo) ou
diagnosticado no dia da consulta com idade >
18 anos;

- Ter sintomatologia de resfriado comum de
acordo com a defini¢do usada para este estudo;
- Aceitar de forma voluntéria assinando o

consentimento livre e esclarecido.

- Pacientes sem sintomatologia respiratéria ou com
dificuldade respiratoria;

- Pacientes com temperatura > 39 °C

- Paciente com patologia grave (estadio avangado
de doenca que requeira transferéncia imediata e
caso de doenca mental) que possa interferir na

capacidade de consentir.
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Seleccéo dos clinicos

Todos clinicos das US seleccionadas de acordo com o critério de inclusdo serdo incluidos no
estudo. Foi considerada uma populacdo total de 30 clinicos, distribuidos entre as 6 unidades
sanitarias escolhidas. Para a seleccdo dos clinicos sera usada uma amostragem nao probabilistica
intencional. Em cada US sera seleccionado um clinico que ird coordenar as actividades a nivel
local e servira de elo de comunicagdo com a equipa de investigadores. O recrutamento dos clinicos

sera feito pelo investigador principal com apoio do clinico coordenador em cada US.

Seleccao dos pacientes (amostragem intencional e consecutiva)

Ser4 usada uma amostragem ndo probabilistica intencional e consecutiva para recrutar 0s
pacientes. Serdo recrutados pacientes HIV positivos com idade igual ou superior a 18 anos que
tenham um critério de resfriado comum [rinorreia, congestdo nasal, coriza, calafrio, dor de
garganta, febre (temperatura < 39°C), dor de cabeca e letargia]. Serdo excluidos pacientes em
estado de gravidez ou com uma doenca grave (estadio avancado de doenca que requeira
transferéncia imediata do paciente e caso de doenca mental) que impossibilite-os a consentir. Seréo
excluidos também pacientes com temperatura > 39°C e dificuldade respiratoria. O recrutamento
dos pacientes seré feito pelo clinico coordenador em cada US. O coordenador serd um clinico que

normalmente ndo presta assisténcia a pacientes HIV positivos.

9.4.4 Descricdo da estratégia de intervencéo

Intervencéo

Para promover a prescricdo adequada de antibidticos, sera usada uma estratégia baseada em treino
dos provedores de salde sobre a intervencao, educacdo dos pacientes sobre o0 uso de antibioticos
e aplicacdo do algoritmo. Para o efeito, os provedores de salde serdo treinados sobre todos
aspectos da intervencdo incluindo o fluxo do trabalho dentro da US e o uso do algoritmo. Sera
escolhido um clinico em cada US que ird coordenar o processo de implementacdo da intervencéao
a nivel local, que sera responsavel em organizar encontros de discussdo clinica sempre que
necessario. Os provedores de saude terdo a responsabilidade de educar os seus pacientes sobre o

uso de antibidticos para tratamento de casos de resfriado comum segundo o algoritmo. Sera
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aplicado um algoritmo usado no contexto europeu e adaptado localmente para tratamento de casos

de resfriado comum.
Controlo

Para as US do grupo de controle sera usado o tratamento de rotina. Aqui também sera escolhido

um clinico que ird coordenar o processo, que sera o elo de ligacdo com a equipa de investigadores.

9.4.5 Procedimentos, técnicas e instrumentos de recolha de dados

Com relacdo a intervencao, antes da recolha de dados, por um periodo de um a dois meses, sera
feita a pilotagem dos instrumentos de recolha de dados com finalidade de observar a facilidade do
seu uso e a necessidade de melhorias. Para o efeito sera escolhida por conveniéncia uma US de
nivel primario que ndo fara parte do estudo. Ao mesmo tempo serd realizada a pilotagem dos

instrumentos de recolha de dados.

A técnica de recolha de dados sera analise documental da informacdo clinica, resultados
laboratoriais e medicamentos dispensados usando o0s processos clinicos dos pacientes. Serdo
alocados cadernos de registo de casos em todas US para ambos grupos. O caderno de registo de
informacdo sera preenchido pelo clinico responsavel pela coordenacao das actividades a nivel da
US. A partir dos processos clinicos e cadernos de registo de dados, os investigadores irdo usar uma

ficha de recolha de dados para extrair a informacao predefinida para analise.

Todos pacientes serdo monitorados por um periodo de cinco dias para verificar o estado de
melhoria da sintomatologia. Os pacientes que ndo melhorarem e 0s que apresentarem
complicacdes serdo encaminhados para um especialista ou médico a nivel local devidamente
treinado para tratar esses casos. Por questdes éticas, o clinico coordenador na US sera o elo de

comunicagdo com estes pacientes.

Os instrumentos de recolha de dados, tanto o caderno de registo bem como a ficha de recolha de
dados, serdo estruturados com informagao sobre as caracteristicas dos pacientes, avaliacdo clinica,
testes laboratoriais realizados ou solicitados, medicamentos prescritos e caracteristicas do
prescritor. Para os cadernos de registo de dados tera também o contacto dos pacientes para
monitoria dos sintomas, com acesso limitado para o clinico coordenador a nivel da US. Depois da

melhoria dos sintomas ap6s 5 a 10 dias, 0s contactos serdo destruidos.
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Tabela 8. Actividades a serem realizadas em cada visita ao paciente

Ordem | Visita ao paciente Actividade

1 Dia da consulta - Convidar a participar no estudo; tratar o paciente

- Verificar se existem complicac@es e registar no caderno de registo de casos

2 5 dias depois - Monitorar o estado de melhoria da sintomatologia
[chamada telefdnica] | - Aconselhar a continuar com a medicacgao no caso de melhoria.

- Mudar a medicacdo segundo o protocolo no caso de persisténcia ou
agravamento dos sintomas.

- Pedir para voltar a consulta, caso ndo haja melhoria 5 dias depois desta
chamada telefdnica

3 10 dias depois - Monitorar o estado de melhoria da sintomatologia

[chamada telefdnica | - Aconselhar a continuar com a medicacdo no caso de melhoria

ou presencial] ) ) o o
- Encaminhar o paciente para um especialista no caso de complica¢des e

registar as complicagdes

4 15 dias depois - Monitorar o estado de melhoria da sintomatologia
[chamada telefonica | - Encaminhar o paciente para um especialista no caso de complicacbes e
ou presencial] registar as complicagdes
9.4.6 Variaveis

A Tabela 9 mostra as variaveis do estudo 2 com os seus atributos. As varidveis dependentes serao
a prescricdo de antibidticos, a necessidade de antibidtico, tipo de antibiotico e antibiotico de amplo
espectro prescrito. As variaveis independentes serdo o sexo, a idade e estado civil do paciente, o
sexo, a idade, estado civil, tempo de servico e categoria do prescritor, sinais e sintomas,
diagndstico, complicacdes e exames pedidos. As variaveis categoricas terdo atributos numéricos.
As variaveis numéricas serdo ordenadas em intervalos de anos. O resultado primario deste estudo
sera a frequéncia de prescricdo de antibioticos e o secundario, a frequéncia de casos com

agravamento dos sintomas em ambos grupos.
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Tabela 9. Variaveis do estudo 2

Descricao Variavel Dados ou atributos
Dependentes Prescricdo de antibiéticos 1-Sim; 2-Néo
(Y) - [variaveis | Necessidade de antibidtico | 1-Sim; 2-N&o

(X) — [variaveis

manipuladas]

respondentes] Tipo de antibidtico prescrito | 1-Penicilina, 2-aminoglicosideo, 3- macrdlido, 4- quinolona,
5- sulfonamida, 6- tetraciclina, 7- outros antibiéticos
Antibidtico de  amplo | 1- cefalosporinas de segunda e de terceira geragao, 2-
espectro prescrito fluoroquinolonas, 3- carbapenems, 4- penicilinas com
inibidores enzimaticos, 5- outros antibiéticos
Independentes Informacéo sociodemografica dos pacientes

Sexo 1- masculino, 2- feminino

Idade 1- [18 a 29 anos], 2- [30 a 39 anos], 3- [40 a 49 anos], 4- [50 a
59 anos], 5- [60 + anos]

Estado civil 1- solteiro, 2- casado, 3- divorciado/separado, 4- viuvo/a

Informag&o sociodemografica dos provedores de salde

Sexo

1- masculino, 2- feminino

Idade

1- [18 a 29 anos], 2- [30 a 39 anos], 3- [40 a 49 anos], 4- [50 a
59 anos], 5- [60 + anos]

Tempo de servico

1- [0 a 4 anos], 2- [5 a 10 anos], 3- [11 a 19 anos], 4 — [20 +

anos]

Categoria

1- Meédico especialista; 2- Médico generalista; 3- Técnico de

medicina; 4- Enfermeiro superior; 5- Enfermeiro; 6- Outra

Informac&o clinica

Sinais e sintomas

respiratorios

1- rinorreia; 2- congestdo ou obstrucdo nasal; 3- tosse, 4-
coriza; 5- temperatura; 6- calafrio; 7- letargia; 8 — dor de

garganta, 9 — outro

Pacientes com complicacdes

nos dois grupos

1-Sim, 2- ndo

Teste pedido ou realizado

1- Hemograma, 2- PCR, 3- Raio x do torax, 4- TSA, 5- Outro

As bactérias que normalmente estao presentes nas vias respiratdrias podem aproveitar a debilidade

do sistema imunitario durante o resfriado comum e produzir uma sobre-infec¢do causando

complicagdes. Tais complicagdes séo felizmente raras em adultos, mas sdo comumente observadas

em pacientes pediatricos (Bird et al., 2013) e pessoas vivendo com HIV/SIDA com niveis de CD4
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baixos (Elabbadi et al., 2020). Porém, muitos pacientes em TARV tém niveis de CD4 altos e alguns
com carga viral indetectavel, pelo que ndo se aplica a generalizacdo do tratamento empirico.
Pacientes com complica¢bes devem ser encaminhadas para especialistas para investigacdo e
intervencdo urgentes. Assim, nesta pesquisa, serd considerada como complicacdo resultante da
mudanca do padrdo de prescricao de antibidticos para tratamento de infec¢bes agudas do TRS, as
seguintes circunstancias: otite média, sinusite, bronquite, pneumonia, exacerbacdo de asma, sinais
de doenga ocular (edema periorbital; celulite periorbital; globo ocular deslocado; diplopia;
oftalmoplegia; acuidade visual reduzida; inchago frontal) e sinais de meningite ou sinais

neuroldgicos focais.

9.4.7 Gestao e analise de dados

A recolha de informacdo sera feita de forma anonima pelo investigador principal usando uma ficha
de recolha de dados. Para preencher a informagéo na ficha de recolha de dados serdo usados 0s
processos dos pacientes e o caderno de registo de casos alocado em cada US. Em cada US, a equipa
de pesquisa ira alocar um caderno de registo de casos que estara sob tutela do clinico coordenador

para registo de informacéo relacionada com os pacientes incluindo 0s seus respectivos contactos.

A informacdo recolhida através das fichas sera digitalizada no sistema REDCap
(https://redcap.uem.mz/) e depois usando a fung¢do “exportar dados” serdo transferidos para
programa Statistical Package for Social Sciences SPSS Versdo 25, onde sera criada uma base de
dados para posterior analise. Sera feita a analise estatistica descritiva e inferencial. A analise
descritiva basear-se-a na elaboracéo de tabelas de frequéncias absolutas e relativas. Para explorar
os factores associados com a prescricdo de antibioticos e a necessidade de prescricdo de
antibioticos, sera feita a analise de regressao logistica multivariada. As variaveis dependentes a
serem consideradas separadamente serdo a prescricdo de antibidticos e a necessidade do
antibidtico. Cada varidavel dependente sera cruzada com o0s possiveis factores (variaveis
independentes, vide a Tabela 9). Para comparar o efeito da intervencdo entre os grupos de
intervencdo e de controle sera usado o teste Qui-quadrado de Pearson, com nivel de significancia
de 5%. Para verificar a magnitude do efeito da intervencéo sera calculado o risco relativo (RR) e
para estimar a efectividade da intervengdo sera determinada a razdo da eficacia (1 — RR). Para

andlise inferencial sera calculado o intervalo de confianca a 95% para o parametro risco relativo.
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9.5 Fase de avaliacdo [Estudo 3]

[Estudo 3] Satisfacdo dos provedores de satde em relagdo ao algoritmo de tratamento de infec¢des

agudas do tracto respiratdrio superior em pacientes HIV positivos.
9.5.1 Desenho de estudo

O estudo terd uma abordagem mista (quali-quantitativa). A componente qualitativa terd um
delineamento qualitativo genérico e a componente quantitativa terd& um desenho descritivo

transversal, com recolha prospectiva de dados.
9.5.2 Local e periodo de estudo

O estudo sera realizado nas trés unidades sanitarias (US) de nivel primario abrangidos pela
intervencdo, duas na cidade de Maputo e uma na Matola num periodo de trés meses (Outubro a
Dezembro de 2024).

9.5.3 Populagéo de estudo e amostragem

A populacdo de estudo consistird de provedores de saude das trés US do grupo de intervencao.
Serdo inqueridos todos provedores de salde que terdo sido envolvidos na implementacdo da
intervencdo. Seré considerada uma populacdo de 15 provedores de salde a serem recrutados para
este estudo. O recrutamento dos participantes sera feito pelo investigador principal com apoio do
clinico coordenador em cada US. A amostragem sera por conveniéncia seguindo os critérios de
inclusdo. Para inclusdo no estudo, o participante deve ser um provedor de salde afecto numa das
unidades sanitarias pertencente ao grupo de intervencdo e ter participado no processo de

implementacdo da intervencao.

9.5.4 Procedimentos, técnicas e instrumentos de recolha de dados

Os dados serdo recolhidos prospectivamente pelo investigador principal aplicando a técnica de
entrevista em profundidade usando um guido de entrevista. Os dados serdo recolhidos entre os
meses de Novembro e Dezembro de 2023. Para a componente quantitativa, serdo inqueridos todos
provedores de saude envolvidos no processo da implementacdo da intervencdo usando um

questionario. Para a componente qualitativa, serdo entrevistados alguns dos provedores de saude
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e serd atingida a saturacdo quando néo surgir mais novidades nas entrevistas. As entrevistas serdo
gravadas. O guido de entrevista sera estruturado por perguntas fechadas e abertas para explorar em
profundidade as opinides dos profissionais de saude em relacdo a intervencdo. No processo de
recolha de informacdo da componente qualitativa, serdo considerados dados em forma de citacGes
ou respostas abertas. Durante as entrevistas, 0s participantes serdo convidados a comentar sobre a
sua opinido em relacdo a intervencao e sobre os facilitadores e barreiras da sua implementacao. As
entrevistas serdo conduzidas pelo investigador principal; as perguntas serdo feitas seguindo um
guido de entrevista e dependendo das respostas dos participantes poderdo surgir perguntas

adicionais. Todas as entrevistas serdo gravadas em audio e transcritas para posterior analise.

A pilotagem do instrumento sera realizada ap6s o periodo da adaptacdo da aplicacdo do algoritmo
em uma das trés US do grupo de intervengdo. O objectivo serd de assegurar a compreensao das

questdes e esclarecer duvidas que poderiam surgir durante a conducao das entrevistas.

9.5.5 Variaveis

A Tabela 10 mostra as variaveis do estudo com os respectivos atributos. A varidvel dependente
sera o grau de satisfacdo dos provedores de salde e serd medida usando uma escala de Likert de 5
pontos de 1 (muito insatisfeito) a 5 (muito satisfeito). As varidveis independentes serdo o sexo, a
idade, o tempo de servico, a categoria e a opinido do provedor em relacdo a varios aspectos da
intervencdo. A idade e o tempo de servigo, como variaveis numericas, serdo ordenados em

intervalos de anos. As variaveis categoricas terdo atributos numéricos com excepcao do sexo.

Tabela 10. Descricdo das variaveis da componente quantitativa do estudo 3

Descricéo Variavel Dados ou atributos
Caracteristicas dos Sexo M- masculino, F- feminino
provedores de salde | Idade 1- [18 a 29 anos], 2- [30 a 39 anos], 3- [40 a 49 anos], 4-
[50 a 59 anos], 5- [60 + anos]
Tempo de servigo 1- [0 a4 anos], 2- [5a 10 anos], 3- [11 a 19 anos], 4 — [20
+ anos]
Categoria 1- Médico especialista; 2- Médico generalista; 3- Técnico

Outra

de medicina; 4- Enfermeiro superior; 5- Enfermeiro; 6-
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Grau de Satisfacdo Satisfacdo em relacdo ao 1- fortemente insatisfeito, 2- insatisfeito, 3- neutro, 4-

dos provedores de algoritmo satisfeito, 5- fortemente satisfeito
salde Satisfacdo em relacdo ao | 1- fortemente insatisfeito, 2- insatisfeito, 3- neutro, 4-
processo de diagnostico satisfeito, 5- fortemente satisfeito

Satisfacdo em relacdo a | 1- fortemente insatisfeito, 2- insatisfeito, 3- neutro, 4-

referéncia dos pacientes satisfeito, 5- fortemente satisfeito

Tabela 11. Varidveis da componente qualitativa do estudo 3

Variavel Construtos ou temas
Opinido do Opinido do provedor de salde sobre o efeito do algoritmo na
provedor de prevencao de reaccOes adversas.
salde em Opinido do provedor de satde sobre o efeito do algoritmo na
relacdo a reducdo de duplicagBes terapéuticas.
intervencéao Opinido do provedor de saude sobre o efeito do algoritmo na

reducdo da prescricao excessiva de antibidticos.

Recomendara a outros profissionais para usarem o algoritmo | 1- Sim, 2- Ndo
para todos pacientes com suspeita de infecgdes respiratorias?

Se for ndo, justifique.

Recomendaria o uso do algoritmo para todas unidades 1- Sim, 2- Néao
sanitarias do pais?

Se for ndo, justifique.

Barreiras e facilitadores de implementacéo

Comentérios adicionais sobre a intervengdo

9.5.6 Gestdo e analise de dados

Todo processo de recolha de dados sera feito pela equipa de pesquisa e de forma andnima. As
informacdes serdo recolhidas nas entrevistas individuais usando um guido preformado e
estruturado com perguntas fechadas e abertas. Apds a recolha, os dados da componente
quantitativa serdo digitalizados no sistema REDCap (https://redcap.uem.mz/) e depois usando a
fungao “exportar dados” serdo transferidos para programa Statistical Package for Social Sciences
SPSS Verséo 25, onde sera criada uma base de dados para posterior anélise. Sera feita uma analise

descritiva mediante a elaboracéo de gréficos e de tabelas de frequéncias absolutas e relativas. A
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analise descritiva serd baseada na descricdo das caracteristicas dos provedores de saude (sexo,
idade, tempo de servico, categoria) e satisfacdo dos provedores (nivel de satisfacdo) em relacdo a
intervencdo. Para as variaveis numeéricas, idade e tempo de servico, serdo calculadas as medidas
de tendéncia central (média e mediana) e de disperséo (desvio padrdo). Para identificar os factores
que influenciam o grau de satisfacdo sera feita a analise de regressao logistica multivariada. Para
a variavel dependente, satisfacdo dos provedores de salde, a escala de Likert de 5 pontos sera
reduzida a uma categoria binaria de insatisfeito (muito insatisfeito, insatisfeito, neutro) e satisfeito
(muito satisfeito, satisfeito). Os potenciais factores que influenciam a satisfacdo, serdo o sexo, a

idade, o tempo de servico e a categoria profissional do provedor de salde.

A informacdo qualitativa recolhida nas entrevistas sera gravada em audio e transcrita em papel e
depois digitalizada no programa Nvivo versdo 12 para codificacdo dos construtos. Apos a
codificacdo dos construtos, a informacéo serad organizada por contetudos. A analise dos conteidos

serd feita numa tabela a ser criada no programa excel.

Sera feita a confrontacdo de dados da parte quantitativa com a qualitativa para verificar a

complementaridade da informacéo.
10. LimitagOes do estudo

O processo de seleccdo das US devia ser em um estagio, em que todas sdo arroladas e
aleatoriamente escolher as seis US para o estudo. Com este procedimento podia-se escolher US
dentro da mesma area de satde, aumentando o risco de contaminacao entre as US com intervencao
e as de controle. Com efeito, para minimizar esse risco foi usado o modelo de selecgdo em dois
estagios, sendo que no primeiro estagio foram escolhidos os postos administrativos/distritos
municipais (PA/DM). No segundo estagio foi seleccionada a US a ser integrada no estudo dentro
dos PA/DM escolhidos.

Estudo 1:

Devido ao tamanho reduzido da amostra os dados ndo podem ser extrapolados, apenas servirdo
para populacédo estudada. Em cada US apenas podemos inquerir 1 técnico de laboratorio, 1 tecnico
de farmacia e 1 gestor hospitalar. Mas para os prescritores podemos inquerir todos que aceitarem

participar no estudo. Existe também a dificuldade de inquerir os provedores de salde sobre 0 seu
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trabalho, pois ha tendéncia de dizer o que é correcto e ndo necessariamente 0 que se faz. Para
contornar esta limitante, os provedores de salde serdo informados que ndo serdo identificados em

nenhuma situacéo, sendo que a identificacéo sera por cddigos.
Estudo 2:

A recolha de dados prospectivos pode incorrer riscos de viés, visto que os clinicos poderdo
prescrever sabendo de antemdo que estdo sendo observados, podendo mascarar os resultados
esperados. A seleccdo dos pacientes sera de forma intencional e consecutiva a medida que irdo se
apresentando na consulta ou na triagem. As infeccdes respiratdrias sdo frequentes no inverno, pelo

que é o periodo em que se espera o recrutamento de mais participantes.

Para ndo mascarar as praticas de prescri¢do de antibidticos para o grupo de controle (tratamento de
rotina), os prescritores serdo ditos que o estudo esta avaliando os medicamentos prescritos para
tratar doencas respiratorias em pacientes HIV positivos. Para o grupo de intervencdo serdo
informados que o estudo esté avaliando as praticas de prescricdo de antibidticos, porque o objectivo
é promover a reducdo do uso desta classe de medicamentos. Para mitigar o efeito da sazonalidade
da ocorréncia de resfriado comum, a implementacéo da intervencéo ira coincidir com o periodo dos
meses de inverno. O desenho de estudo escolhido (ERC) permite que nos conglomerados
selecionados (US) todos pacientes de forma consecutiva sejam arrolados para a pesquisa segundo

os critérios de inclusao.
Estudo 3:

Devido ao nimero reduzido da amostra ndo sera possivel determinar o poder da associacéo entre
o0 grau de satisfacdo e os potenciais factores. A componente quantitativa limitar-se-a na descri¢édo
das caracteristicas dos participantes e o nivel de satisfacdo dos mesmos em relacao a intervencao.
Para mitigar o efeito do tamanho da amostra o estudo incluird a componente qualitativa que ira

explorar as opinides dos participantes em profundidade em relagdo a intervengéo.
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11. Consideracdes éticas

Tratando-se de centros de salde, para a execucdo do estudo serd obtida em primeiro lugar a
autorizacao administrativa pelos Municipios de Maputo e Matola e depois pelo Ministério de Saude.
De seguida sera solicitada uma revisao pelo Conselho Cientifico da Faculdade de Medicina e pelo
Comité Instituicional de Bioética em Saude da Faculdade de Medicina/Hospital Central de Maputo.
Por fim, o estudo tera a aprovacdo ética pelo Comité Nacional de Bioética para a Saude (CNBS).

Neste estudo, todos aspectos éticos serdo guiados pelas normas éticas da declaracdo de Helsinquia
(2008).

11.1 Potenciais riscos e como estes serao minimizados

Para pacientes com diagnostico de infeccdes agudas do tracto respiratério superior poderdo nao
receber antibiotico visto que a maioria deste tipo de infeccdes sdo de etiologia viral. Sendo assim,
poderdo correr risco de complicacBes por subdiagnostico de infeccdo que iria precisar de um
antibidtico. Para mitigar o risco, serd desenhado um plano de monitoria dos pacientes a nivel das

US que permita a detecgdo precoce dos participantes que necessitam de antibidtico.

Todos pacientes serdo monitorados por um periodo de cinco dias para verificar o estado de
melhoria da sintomatologia. Os pacientes que ndo melhorarem e 0s que apresentarem
complicacBes serdo encaminhados para um especialista ou médico a nivel local devidamente
treinado para tratar esses casos. Caso seja necessario, 0s pacientes serdo referidos para uma US de
cuidados secundarios ou tercearios. Por questdes éticas, o clinico coordenador na US sera o elo de

comunicagdo com estes pacientes.

11.2 Consentimento informado

Os provedores de saude e os pacientes receberdo uma folha de informacéo sobre o estudo e depois
de lido e compreendido, pedir-se-a assinatura de consentimento informado. S6 irdo participar no
estudo os provedores e 0s pacientes que aceitarem, comprovados pelo consentimento assinado. A
folha de informac&o seguird o modelo de CNBS e incluird uma descrigdo do estudo, dos potenciais
riscos e beneficios da participacdo, da confidencialidade, da compensacdo, da participacao
voluntéria, saida precoce da pesquisa, partilha de resultados, nomes dos investigadores, dos

financiadores e de pessoas de contacto do CNBS.
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Para pessoas iletradas, o consentimento serd dado na presenca de uma testemunha da confianca do
paciente. A testemunha ird ler a folha de informacdo cuidadosamente e no fim sera pedido o
paciente para repetir o que tera entendido como forma de verificar o nivel de compreensdo. Nos
casos em que o iletrado ndo entenda o portugués, a testemunha ira traduzir cada frase ou expressao.
Se o participante concordar em participar, sera obtida a impresséo digital do paciente e a assinatura

da testemunha.
11.3 Confidencialidade e privacidade

Toda documentacdo e todas informacOes obtidas nas actividades e pesquisas a serem
desenvolvidas neste projecto serdo mantidas em sigilo profissional. O contetdo de qualquer
informacao que componha ou tenha resultado de actividades técnicas do projecto de pesquisa ndo
sera divulgado a terceiros. Ndo sera permitido a terceiros 0 manuseio de qualquer documentacgéo
que componha ou tenha resultado de actividades do projecto de pesquisa. Ndo havera exploracao
de informacdes e documentos adquiridos através da participacdo em actividades do projecto de
pesquisa em beneficio préprio dos investigadores. Apenas a equipa de pesquisa e o clinico

coordenador na US tera acesso as informacdes.

A informacdo relacionada com a identificacdo dos participantes sera confidencial. Tanto 0s
provedores de salude como os pacientes serdo identificados por meio de cddigos usando ordem
alfabética para os provedores de saude (A, B, C) e letra da ordem alfabética do provedor de saude
que assiste o paciente seguido da ordem numérica do paciente assistido (exemplo: Al...A5, B1...
B7, C1....C9) para os pacientes. O anonimato dos participantes sera preservado durante todo o
processo de divulgacao dos resultados. Em nenhum momento serdo usadas as iniciais dos nomes
dos participantes nem os numeros de identificacdo na US. Os participantes serdo convidados a
contribuir para a sua propria confidencialidade. O clinico que assiste o paciente e o clinico
coordenador da pesquisa na US serdo os Unicos que terdo acesso directo aos pacientes.

11.4 Potenciais beneficios

Os pacientes beneficiar-se-do directamente da pesquisa tendo em conta 0 acompanhamento e a
abordagem do tratamento das suas enfermidades respiratorias. Aos pacientes cuja a condicao
clinica ndo requeira o uso de antibiotico, terdo um tratamento apropriado. Aqueles que nao

melhorarem por ndo terem recebido antibidtico apds cinco dias beneficiar-se-do de um tratamento
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especializado com um clinico treinado para o efeito. O estudo ird produzir recomendacdes sobre o
uso racional de antibidticos para tratamento de infecgdes respiratdrias que poderdo beneficiar os

utentes das US no geral tanto os HIV positivos como HIV negativos.

11.5 Custos de participagdo/compensacdes

A participacdo na pesquisa € voluntaria e ndo remunerada. N&o havera nenhum custo decorrente a
participacdo na pesquisa. Os clinicos estardo no seu lugar de trabalho, assim sendo, ndo terdo
despesas de transporte e de alimentacdo. Os pacientes estardo na US para receberem os cuidados

de salde primarios, pelo que, também ndo terdo despesas de transporte para participar no estudo.

12. Resultados esperados

(&) Conhecidas as condic¢Oes actuais das US que possam facilitar a implementagdo do novo
algoritmo de tratamento de infec¢des respiratdrias para promover o uso racional de antibioticos;
(b) Adaptado e implementado um novo algoritmo de tratamento de infeccbes respiratorias para
promover o uso racional de antibioticos; (c) Avaliada a implementacdo do novo algoritmo de
tratamento de infecgdes respiratorias para promover o uso racional de antibioticos, em termos de
efectividade e grau de satisfacdo dos provedores de salde em relacdo a intervencdo introduzida;
(d) Contribuicbes técnicas sobre o uso racional de antibidticos produzidas para divulgacdo no
MISAU e outros féruns.
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13. Cronograma do estudo

Tabela 12. Cronograma das actividades do projecto de pesquisa

Actividade

Fase preparatoria

Redacéo do projecto de pesquisa

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4
(2021/2022) (2022/2023) (2023/2024) (2024/2025)
T1 Ta | Ta | T1 | To | T3 | Ta | T | T2 | Ta | Ta | To | T2 | Ts | T4

Contacto com as estruturas locais

Submissdo do protocolo a Comité
cientifico da FaMed e ao CIBS

Aprovacao ética do protocolo pelo
CNBS

Logistica

Apresentacdo do projecto de pesquisa
nas US

Pilotagem dos instrumentos

Trabalho de campo — recolha de dados
de linha de base

Preparacdo de base de dados

Anaélise de dados e redacdo do artigo 1

Adaptacéo do algoritmo e fluxo de
trabalho

Anaélise dos dados de adaptacdo do
algoritmo e fluxo de trabalho e
retroalimentacdo

Submissdo do artigo 1 para publicacdo

Implementagdo da intervencdo e
retroalimentacdo

Avaliacdo da intervencéo

Andlise de dados e redacgéo de artigos
2e3

Submissdo dos artigos 2 e 3 para
publicacdo

Redacéo da tese

Defesa da tese

Ty — Trimestre 1 (Julho a Setembro)

T, —Trimestre 2 (Outubro a Dezembro)

T3 — Trimestre 3 (Janeiro a Margo)
T4 — Trimestre 4 (Abril a Junho)
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14. Equipa do estudo

Em cada US sera escolhido o clinico para fazer parte da equipa de estudo. Este servira de elo de

ligagdo com os investigadores e ird coordenar as actividades a nivel local.

Tabela 13. Equipa de estudo

Funcéo

Nome

Responsabilidades

Investigador principal

Candido Faiela

- Coordenar todas actividades
relacionadas com o projecto

Supervisores

Esperanca Sevene (principal)

- Supervisionar as actividades do
investigador principal

Apoiar na gestdo e garantia de
qualidade dos dados

Apoiar na andlise dos dados
Apoiar na redacao dos relatorios e

publicacbes

Mobhsin Sidat (co-supervisor)

- Co-supervisionar as actividades do
investigador principal

Apoiar na analise dos dados

Apoiar na redacédo dos relatorios e
publicacbes

Troy Moon (co-supervisor)

- Co-supervisionar as actividades do
investigador principal

Apoiar na andlise dos dados

Apoiar na redacao dos relatorios e

publicacGes

Ajudantes de campo

6 Clinicos das Unidades

Sanitarias seleccionadas

- Coordenar as actividades do projecto
a nivel da US

- Manter contacto permanente com o
investigador principal e caso seja
necessario com 0s supervisores

- Manter o contacto com os pacientes
em seguimento tenha ou n&o recebido

antibiético no dia da visita médica
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15. Orcamento

Tabela 14. Orgamento previsto para 3 anos

ltem Ano 1 Ano 2 Ano 3 Total

1. Material de escritério (MZN) (MZN) (MZN) (MZN)
Resmas A4, caixa 1,000.00 1,000.00 1,000.00 3,000.00
Esferograficas, caixa 250.00 250.00 0.00 500.00
Computador portatil 0.00 0.00 0.00 0.00
Disco duro externo 7500.00 0.00 0.00 7,500.00
Flash drive, 16G 750.00 0.00 0.00 750.00
Toner/Impresséo 0.00 5,000.00 3,000.00 8,000.00
Cadernos de registo de dados 0.00 1,000.00 0.00 1,000.00
Subtotal 1 9,500.00 7,250.00 4,000.00 20,750.00
2. Transporte

Deslocac&o/Combustivel 5,000.00 25,000.00 20,000.00 50,000.00
Subtotal 2 5,000.00 25,000.00 20,000.00 50,000.00
3. Comunicacdo (recargas e internete)

Investigadores (1 inv. x 1,000.00 x 6 meses) 0.00 3,000.00 3,000.00 6,000.00
Ajudantes de campo (6 Aj. x 1,000.00 x 6 meses) 0.00 18,000.00 18,000.00 36,000.00
Subtotal 3 0.00 21,000.00 21,000.00 42,000.00
4. Pessoal (subsidio)

Ajudantes de campo (6 Aj. x 6000.00/més x 6

meses) 0.00| 216,000.00 0.00 216,000.00
Investigadores (N/A)* 0.00 0.00 0.00 0.00
Subtotal 4 0.00| 216,000.00 0.00 216,000.00
5. Imprevistos

6.5% 21,368.75
Subtotal 5 21,368.75
TOTAL (Subtotal 1 + Subtotal 2 + Subtotal 3 +

Subtotal 4+Subtotal 5) 350,118.75

« Nao aplicavel para investigadores
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17. Anexo

s Definicao de Rinossinusite Aguda

Aumento dos sintomas apés 5 dias ou persisténcia dos sintomas apés
10 dias com menos de 12 semanas de duracao

-
. - - * 2 - s . .
Resfriado Rinossinusite aguda pés viral : Sinais de
comum H rinossinusite
Aumento dos sintomas apds S dias : aguda bacteriana
......................... -a =
3 > o ' em potencial
§ i 3 Pelo menos 3 dos:
= -~ H s
- ’ * N ]
v ' “ F 8 - Febre acimade 380C
" “ l' : = "Dupla” piora
F 4 . ’ - . ) ) 3 - Doenga unilateral
. \‘s ,’ Persisténcia dos sintomas apos 10 dias 8§ - Dorintensa
L J - - -
'l ‘s~ : - PCR/VHS aumentada
‘ [, H
s\--- SL R
T v 7/
5 10 15
Dias

Figura 5. Defini¢des da rinossinusite aguda incluindo o resfriado comum, segundo a Posi¢éo
Europeia (Imagem adaptada de Fokkens et al., 2020)
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18.

Apéndices

Apéndice 1. Processo de seleccdo das unidades sanitarias

Tabela 15. Processo de seleccdo das unidades sanitarias [Versdo 01; Abril, 2023]

PA/DM Centro de Saude Tipo CSU tipoAeB CS escolhido | Localizacao
1| Infulene Khongolote CSuU-C
Muhalaze CSU-C | 1| Ndlavela 1 Matola
Ndlavela CSU-A Ndlavela®
2 | KaMaxakeni 1 de Maio CSU-A|1|1deMaio 1 Maputo
Polana Canico CSU - A | 2 | Polana Canico 1 de Maio®
3 | Machava Machava Bedene CSU-B
Machava | CSuU-C Machava Bedene
Machava Il CSU-B Machava Il
Nkobe CSU-B Nkobe
Sao Damaso CSU-B Sao Damaso
Tsalala CSU-C
4 | KaMpfumo Alto Maé CSU-A|1|Alto Maé
Central CSU-A | 2| Central 1
Coop CSU - A |3 Coop Alto Maé® Maputo
Malhangalene CSU - A | 4 | Malhangalene
Maxaguene CSU - A | 5| Maxaquene
Polana Cimento CSU - A | 6| Polana Cimento
Sommerschield CSU - A |7 | Sommerschield
5 | KaMavota 1 de Junho CSU-A
Albazine CSU-A|1]|1delJunho 3
Hulene CSU - B | 2 | Albazine Hulene® Maputo
Mavalane CSU - A | 3 | Hulene
Pescadores CSU - C | 4 | Mavalane
Romao CSU -B | 5| Romao
6 | KaMubukwana | Bagamovo CSU-A |1 |Bagamovo
Inhagoia CSU - A | 2 | Inhagoia 1
Magoanine Mini Centro CSU - B | 3 | Magoanine Mini Centro | Bagamoyo? Maputo
Magoanine Tendas CSU - B | 4 | Magoanine Tendas
Zimpeto CSU-A |5 ]| Zimpeto
7 | Nlhamankulu Chamanculo CSU -B Chamanculo
Jose Macamo CSU-A Jose Macamo
N° 14 CSU-B N° 14
Xipamanine CSU - A Xipamanine
8 | Matola Sede Anexo do HP Matola CSU-A
Liberdade CSU-C | 1| Anexo do HP Matola 2
Lingamo CSU-C |2 |Matolall Matola II? Matola
Malhampsene CSU - C | 3 | Matola Santos
Matola | Csu-C
Matola Il CSU-A
Matola Santos CSU-B
Unidade A CSsU-C
9 | Katembe Chali CSR
Chamissava CSR
Guachene CSR
Incassane CSR
Inguide CSR
10 | KaNvaka Inguane CSR
Nhangquene CSR
Rilzwene CSR

2 Grupo de Intervengdo

® Grupo de Controlo
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Apéndice 2. Instrumentos de recolha de dados [Estudo 1]

A. Questionario para clinicos _ Estudo 1 [Versdo 02; Abril, 2023]

1. Unidade Sanitaria |___|__ | | ||| ||| ||| _|_|_|_|

Identificagdao

2. Categoria

O Médico especialista O Médico generalista

O Técnico de medicina [ Enfermeiro superior

O Enfermeiro O Outra

3. Sector de trabalho

O Triagem O Consulta externa
O Consulta de doengas cronicas
O Enfermaria O Outro
4.Sexo O Masculino O Feminino
5. Idade |_ | | anos
6. Tempo de servigo |__ | |anos ||| meses
Pratica clinica
6. Usa um guido ou algoritmo para tratar infec¢des | g sim 0O N3o
respiratorias?
6.1 Se sim, pode me mostrar? .
O Mostrou OO0 Nao mostrou

6.2 Se ndo, qual é o procedimento que usa para tratar

0s seus pacientes com infecgBes respiratérias? Resposta:

7. Segue o mesmo procedimento quando esta perante | 7 sim [ N3o

um paciente HIV positivo?

7.1 Se ndo, existe alguma norma especifica para este

grupo de pacientes? 0O Sim O Nao

7.2 Se sim, qual é a norma? Resposta:

7.3 Pode mostrar o documento que versa sobre a | O Mostrou [0 N3o mostrou
referida norma?

8. Existe qualquer outro guido que usa para ajudar a | qsim [ N3o

tomar a decisdo clinica? .

8.1 Se sim, pode mostrar? O Mostrou [0 Nao mostrou
8.2 Se sim, o guido inclui tratamento de infecgdes

respiratdrias? O Sim [ Néo

9. Existe um sistema de auditoria das prescri¢des | Msim N30

feitas?

10. Quando um colega seu aparece com uma duvida | Resposta:

relacionada a prescri¢do ou ao diagndstico feito o que

vocé tem feito?

11. O que vocé faz quando tem duvidas? Resposta:




12. Existe alguém que é responsavel pela gestdo de
antibidticos a nivel da US?
13.1 Se sim, quem é o responsavel?

O Sim O Nao

Indicar a fungédo

14. Vocés realizam encontros de discussao clinica
14.1 Se sim, qual é a periodicidade?

14.2 Descreve brevemente as sessdes e 0 que se
discute.

O Sim O Nao
O 1 vez por semana
O 1 vez por més

O 1 vez em 6 meses
Resposta:

O 2 vez por més
O 1 vez por trimestre

[ 1 vez por ano

15. Vocés realizam encontros administrativos?

15.1 Se sim, qual é a periodicidade?

O Sim O Nao
O 1 vez por semana
O 1 vez por més

O 1 vez em 6 meses

O 2 vez por més
O 1 vez por trimestre

O 1 vez por ano

16. Costuma solicitar exames laboratoriais para
pacientes com suspeita de infecgao respiratéria?
16.1 Se sim, quais sdo os exames que tem solicitado?

O Sim O Nao

O Hemograma

0 Raio x

O TSA

O Outros:
17. Se tem solicitado raio x, existe um padrdo de regras | o sim [ N3o
para tal solicitagdo?
17.1 Se sim, quais sdao essas regras? Resposta:
18. Existe um programa de formagdo continuanaUSou | 7 sim 00 N3o
outro lugar em que vocés se beneficiam?
18.1 Se sim, pode me explicar como funciona? Resposta:

B. Questionario para técnico de farmacia _ Estudo 1 [Versdo 01; Abril, 2023]

1. Unidade Sanitéria |___|__ | ||| |||l |_|__||_|_|__|__|

Identificagao

2. Categoria O Farmacéutico superior
O Técnico de farmacia
O Agente de farmdcia
O Outra
3. Sexo O Masculino O Feminino
4. |dade |__ || anos
5. Tempo de servigo || |anos ||| meses
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Prontidao da farmacia

6. Existe uma lista de medicamentos essenciais?

O Sim O Nao
7. Recebe pacientes directamente na farmacia? 0'Sim O Nio
7.1 Se sim, como procede com pacientes com Resposta:
ITRS?
8. Tem aviado antibiéticos? 0Sim O Nio
8.1 Se sim, aviou antibidticos usados nos ultimos 3 ) .
O Sim O Nao

meses?
8.2 Se sim, qual foi a frequéncia de aviamento?

O 1 vez por semana

O 1 vez por més

O 2 vez por més

O 1 vez por trimestre

9. Existe disponibilidade de antibiéticos de elei¢do

O Sim O Nao
para tratamento de infec¢des respiratérias?
9.1 Se sim, quais sdao? Indicar
10. O que faz quando recebe uma prescri¢do de | 7 Nada O Aconselho para procurar nas farmdcias privadas

antibidtico que ndo esta disponivel?

O Aconselho para procurar noutras farmacias publicas

O Outra resposta:

11. Quais sdo os antibidticos mais solicitados nos
meses do inverno (Abril, Maio, Junho, Julho,
Agosto)?

12. Quais sdo os antibidticos mais solicitados nos
meses do verdo (Setembro, Outubro, Novembro,
Dezembro, Janeiro, Fevereiro, Margo)?

13. Quando tiver alguma duvida relacionada com
a prescri¢ao o que vocé faz?

13.1 Pode descrever o que vocé faz?

O Nada

O Consulto o clinico

O Procuro decifrar

Resposta:
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C. Questionario para técnico de laboratorio_ Estudo 1 [Versao 02; Abril, 2023]

1. Unidade Sanitaria |___|__ | || |||\l | ||| _|_|_|_|

Identificagdao

2. Categoria [ Técnico de laboratdrio de nivel superior
[ Técnico de laboratério de nivel médio
O Técnico de laboratério de nivel basico
O Outra
3. 5exo O Masculino O Feminino
4, |dade |__ | | anos
5. Tempo de servigo |__ | | anos |_ || meses
Capacidade laboratorial
6. O laboratdrio tem capacidade de realizar teste | §sim [ N3o
de HIV?
6.1 Se nao, o que vocé faz? , -
0 Nada O Envio amostras para outro laboratério

O Mando o paciente para fazer noutro laboratdrio

6.2 Se envia para outro laboratério, qual é o | Indicar:
laboratério?
6.3 Quanto tempo leva para ter a resposta? dias semanas meses
7. O laboratério tem capacidade de realizar | §sim [ N3o
contagem de CD4?
7.1 Se nao, o que vocé faz? . L.
O Nada O Envio amostras para outro laboratoério

7.2 Se envia para outro laboratério, qual é o

O Mando o paciente para fazer noutro laboratério

laboratério? Indicar:
7.3 Quanto tempo leva para ter a resposta?
dias semanas meses
8. O laboratorio tem capacidade de realizar o | qsim [ N3o
exame de determinacdo de carga viral?
8.1 Se nao, o que vocé faz? . .
O Nada O Envio amostras para outro laboratério

O Mando o paciente para fazer noutro laboratério

8.2 Se envia para outro laboratério, qual é o | Indicar:
laboratério?
8.3 Quanto tempo leva para ter a resposta? dias semanas meses
9. O laboratério tem capacidade de realizar | o sim O N3o
hemograma?
9.1 Se nao, o que vocé faz? ) o
O Nada O Envio amostras para outro laboratério

O Mando o paciente para fazer noutro laboratério
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9.2 Se envia para outro laboratério, qual é o | Indicar:
laboratério?
9.3 Quanto tempo leva para ter a resposta? dias semanas meses
10. O laboratdrio tem capacidade de realizar PCR? | 5 sim 7 N3o
10.1 Se ndo, o que vocé faz? . .
0 Nada O Envio amostras para outro laboratério

O Mando o paciente para fazer noutro laboratdrio

10.2 Se envia para outro laboratério, qual é o | Indicar:

laboratério?

10.3 Quanto tempo leva para ter a resposta? dias semanas meses
11. O laboratério tem capacidade de realizar o | 7 sim [0 N3o

exame de cultura e teste de sensibilidade

antibidtica?

11.1 Se ndo, o que vocé faz? O Nada O Envio amostras para outro laboratério

11.2 Se envia para outro laboratério, qual é o

O Mando o paciente para fazer noutro laboratério

- Indicar:
laboratério?
? .
11.3 Quanto tempo leva para ter a respostar dias semanas meses
12. O laboratorio tem capacidade de realizar o | o sim [ N3o
exame de Raio x? . L.
0 Nada O Envio amostras para outro laboratoério

11.1 Se ndo, o que vocé faz?

11.2 Se envia para outro laboratério, qual é o
laboratério?
11.3 Quanto tempo leva para ter a resposta?

dias

O Mando o paciente para fazer noutro laboratério

Indicar:

semanas meses
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Apéndice 3. Algoritmo de tratamento de resfriado comum [Versdo 01; Abril, 2023]

-

Sintomas < 10 dias

|

Tratamento sintomatico

Sintomatologia do resfriado comum
- Congestdo ou obstrucao nasal; rinorreia; febre
(temperatura inferior a 39°C);
- Dor de garganta; coriza; letargia
- Calafrios; cefaleia

J

- Disturbio de olfato e paladar

Aumento de sintomas apos 5 dias ou
Persisténcia dos sintomas apds 10 dias

1

7

Auséncia de sintomatologia Com sintomatologia

Sistémica

sistémica

A

/

Esteroides nasais topicos

Sem complicacdes

v

1

Com complicacbes
(otite media aguda,
sinusite, bronquite,
pneumonia)

Sintomas piorando ou graves 5 dias de tratamento com

nasal, lavagem nasal salina e
possivelmente esteroide

Considerar 5 dias de tratamento
com antibioticos, descongestionante
nasal e lavagem nasal salina

nasal topico

antibioticos, descongestionant

VL

VL

Melhoria apds 48h | |Sem melhoria ap6s 48h

[Sem melhoria apds 48h ou]

progressdo dos sintomas

1

Encaminhar para ORL

\ 4

Continuar o tratamento por 7-14 dias

encaminhar para ORL

Figura 6. Algoritmo de tratamento do resfriado comum em adultos [adaptado a partir do Bird et
al., 2013 e das diretrizes americanas (Orlandi et al., 2016) e europeias (Fokkens et al., 2020)]
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Apéndice 4. Instrumento de recolha de dados [Estudo 2]

D. Ficha de recolha de dados _ Estudo 2 (momento de recrutamento) [Versao 02; Abril, 2023]

1.Unidade Sanitaria |___|__ | | [ [ || ||| [_[__[__[|__|__|

2.NID 3. Codigo | |
Dados sociodemograficos dos pacientes
4. Sexo O Masculino O Feminino
5. Data de nascimento (dd/mm/aaaa) Y P 72 P T 72 P P A
6. Idade || |anos
7. Estado civil O Casado O Solteiro

O Separado ou divorciado O Viuvo(a)

8. Nivel de escolaridade

O lletrado O Primario [12 a 72 classe]
[ Basico [82 a 92 classe/técnico profissional]
O Médio [112 a 122 classe/técnico profissional]

O Superior [licenciado/mestrado/doutorado]

9. Profissao Indicar:
Informagao clinica dos pacientes
8. Data de inicio de sinais/sintomas (dd/mm/aaaa) |___ | |/l | I/l | |||
9. Sinais e sintomas O Rinorreia O Calafrios
O Temperatura °C O Coriza
O Dor de garganta O Letargia
O Tosse < 10 dias O Tosse > 10 dias
O Obstrucgdo ou congestdo nasal < 10 dias O Cefaleia
O Obstrugao ou congestdo nasal > 10 dias
O Outros:
O Outros:
Testes de laboratoério
10. Exames laboratoriais | Hemograma resultado
solicitados
O PCR resultado
O Raio x do térax resultado
O TSA resultado
O Outro: resultado
11. Destino apos a consulta O Casa O Urgéncia/transferéncia O Abandono

Medicamentos prescritos

12. Prescreveu-se algum medicamento?

O Sim O Ndo se sim, descrever os medicamentos
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Nome do medicamento | Cédigo | Dose Via* | Data de inicio Duragdo" | Indicagdo
FNM didria*
[ Y /4 ) /4
[ /4 ) /4
[ Y /4 ) /4
[ /4 ) /4
[ Y /4 ) /4
[ /4 ) /4
[ Y /4 ) /4
| ]

* Somar toda dose de um dia (mg, pg, Ul); # O — Oral, IM — Intramuscular, Sc — Subcutinea, V — Vaginal, R — Rectal,
T —Tépico cutanea; ¥ CT — Continuar a tomar, DU — Dose Unica, XX dias/meses/anos

Informacgao do prescritor

14. Sexo O Masculino O Feminino

15. Data de nascimento (dd/mm/aaaa) Y VY 7 P Y 72 P P P
16. Idade | |__|anos

17. Tempo de servico |__|__|anos

18. Categoria O Médico especialista [ Médico generalista

O Técnico de medicina O Enfermeiro superior
O Enfermeiro

[ Outra

Comentarios

19. Data (dd/mm/aaaa): |__|__|/|__|__|/|_|__|__[_|

20. Investigador:
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E. Ficha de recolha de dados _ Estudo 2 (momento de seguimento) [Versao 02; Abril, 2023]

Identificagdo

1.Unidade Sanitaria |___ | | | [ [ || ||| | [__[__[__[|__|__|

2.NID 3. Codigo | |
Resposta ao tratamento

3. Apds 5 O Melhoria dos sintomas

dias

O Persisténcia dos sintomas; se sim, o que foi feito?
Descrever:

O Aumento dos sintomas; se sim, que tratamento deu?
Descrever:

4. Apos 10 O Melhoria dos sintomas
dias
O Persisténcia dos sintomas; se sim, o que foi feito?

Descrever:

O Aumento dos sintomas; se sim, o que foi feito?
Descrever:

5. Apos 15 O Melhoria dos sintomas
dias
O Persisténcia dos sintomas; se sim, o que foi feito?

Descrever:

O Aumento dos sintomas; se sim, o que foi feito?

Descrever:
Complicagdes
6. Existéncia de complica¢des 0 Sim 0 N3o
. N O Sinusite O Otite Média aguda

6.1 Indicar as complicacbes

O Faringoamigdalite O Bronquite

O Pneumonia O Asma

O Outras:
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Referéncia dos pacientes

7. Necessidade de referéncia do | o gjm 00 N3o
paciente?
S Resposta:
7.1 Se sim, indicar o local
8. Desfecho da infeccdo O Cura O Urgéncia/transferéncia O Abandono
O Outro

Medicamentos prescritos no momento de seguimento

13. Prescreveu-se algum medicamento? O Sim 0O Ndo se sim, descrever os medicamentos
Nome do medicamento | Cédigo | Dose Via* | Data de inicio Duragdo" | Indicagdo
FNM diaria*

Y /] R /4

Y 7/ /4

Y O 7/ /4 Y

Y 7/ R /4

Y O 7/ /4 Y

Y 7/ R /4

Y O 7/ /4 Y

Y/ /4

* Somar toda dose de um dia (mg, pg, Ul); # O — Oral, IM — Intramuscular, Sc — Subcutdnea, V — Vaginal, R — Rectal,
T — Tdpico cutdnea; ¥ CT — Continuar a tomar, DU — Dose Unica, XX dias/meses/anos

Informagdo do prescritor

14. Sexo O Masculino O Feminino

15. Data de nascimento (dd/mm/aaaa) Y VY 7 P R 72 P T P
16. Idade | |__|anos

17. Tempo de servico |__|__|anos

18. Categoria O Médico especialista O Médico generalista

O Técnico de medicina O Enfermeiro superior
O Enfermeiro

[ Outra

Comentarios

19. Data (dd/mm/aaaa): |__|__|/|__|__|/|_|__|__|_]|

20. Investigador:
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Apéndice 5. Instrumento de recolha de dados [Estudo 3]

Guido de entrevista para prescritores_ Estudo 3 [Versdo 02; Abril, 2023]

1. Unidade Sanitaria |___ | | | | |||

Cédigo: | |

Identificagdo

2. Categoria O Médico especialista [ Médico generalista
O Técnico de medicina [ Enfermeiro superior
O Enfermeiro O Outra

3. Sexo O Masculino O Feminino

4. Data de nascimento (dd/mm/aaaa) Y PR 72 T 2 P P P

5. Idade || | anos

6. Tempo de servico |__ | |anos ||| meses

Grau de satisfacdo dos provedores de saude

7. Nivel de satisfagao em relagao ao algoritmo

O Fortemente satisfeito
O Satisfeito

O Neutro

O Insatisfeito

O fortemente insatisfeito

8. Nivel de satisfacdo em relacdo ao processo de
diagnéstico

O Fortemente satisfeito
O Satisfeito

O Neutro

O Insatisfeito

O fortemente insatisfeito

9. Nivel de satisfacdo em relacdo a referéncia dos
pacientes

O Fortemente satisfeito
O Satisfeito

O Neutro

O Insatisfeito

O fortemente insatisfeito

Opinido dos provedores de satude

8. Qual foi a sua impressao sobre o uso do algoritmo?

9. Notou alguma diferenca em relagdo ao que fazia
antes e o que fez agora com o uso deste algoritmo?
9.1 Se sim, que diferenca notou?
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10. Que opinido tem sobre o efeito do algoritmo na
prevencao de reac¢Oes adversas?

11. Que opinido tem sobre o efeito do novo algoritmo
na reducdo de duplicacGes terapéuticas?

12. Que opinido tem sobre o efeito do novo algoritmo
na reducdo da prescri¢cdo excessiva de antibiéticos?

13. Recomendara a outros profissionais para usarem o
novo algoritmo para todos pacientes com suspeita de
infeccGes respiratorias?

O Sim O Nao

Se nao, Justifique.

14. Quais foram as dificuldades que enfrentou na
implementagdo do algoritmo?

15. O que facilitou a implementag¢ao do algoritmo?

16.Que comentarios adicionais sobre a intervengdo?
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Apéndice 6. Consentimento informado

FOLHA DE INFORMAGAO AOS INFORMANTES CHAVE_Provedores de salde [Estudo 1; verséo 03;
Julho, 2023]

Instituigdo: Faculdade de Medicina - Universidade Eduardo Mondlane

Titulo: Implementacdo de um algoritmo de tratamento de infeccGes respiratérias agudas em pacientes
adultos HIV positivos nos cuidados de saude primarios nas Cidades de Maputo e Matola

Protocolo: Versao 04, de Julho de 2023

Investigadores: Candido Faiela! [principal], Esperanga Sevene!, Mohsin Sidat, Troy Moon?

Filiagao: Universidade Eduardo Mondlane! (Mogambique); Tulane University? (Estados Unidos de America)
Ambito da realizagdo da pesquisa: Doutoramento em Biociéncias e Salde Publica

Financiador: Partnership for Research in Implementation Science — Mozambique (PRISM)

Introdugao:

Esta folha de informag&o ao participante tem como finalidade dar-lhe informag&o sobre esta pesquisa de
modo a ajudar-lhe a decidir sobre se quer ou néo participar nela. Por favor, leia esta declaragdo com toda
atencéo e pergunte se tiver alguma duvida a qualquer momento. Uma cépia desta declaragao ficara consigo
para ler com calma e decidir se aceita participar no estudo. Nesta folha, encontrara a justificativa da
realizacdo desta pesquisa, 0s objectivos, o tipo de pesquisa ou intervengdo, como sera a selecgdo dos
participantes, a participagao voluntéria, 0s procedimentos, os riscos e beneficios, os custos de participagéo,
privacidade e confidencialidade, partilha dos resultados e quem contactar em casos de duvidas ou
retalhag&o.

Justificativa:

As infecgdes respiratorias sdo comuns em todo mundo e constituem a principal causa de prescrigdo de
antibiéticos em pacientes HIV positivos. Os antibiéticos tem sido prescritos inadequadamente e muitas vezes
em pacientes que ndo necessitam destes farmacos. Além disso, pacientes HIV positivos, a prescricao de
antibioticos, tem sido feita em associacdo com outros farmacos, para prevenir ou tratar infeccbes
oportunistas ou associadas, 0 que pode acarretar interagdes medicamentosas, podendo contribuir para
faléncia terapéutica ou surgimento de reac¢des adversas a medicamentos. Esta situacdo pode agravar o
estado clinico dos pacientes HIV positivos aumentando o risco de morbi-mortalidade.
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Objectivos da pesquisa:

Estudo foi desenhado com objectivo de avaliar a implementacéo de um algoritmo de tratamento de infecgoes
respiratorias agudas para promover a reducdo do uso de antibioticos em pacientes HIV positivos nos
cuidados de saude primarios nas Cidades de Maputo e Matola.

Tipo de pesquisa ou intervengao:

Trata-se de um estudo descritivo e ndo interventivo. A sua participagdo consiste em dar informagao sobre o
ponto de situacdo actual da unidade sanitaria em relacdo o que se faz na sua area de actuacdo. Neste
estudo sera entrevistado e as repostas registadas no questionario em forma de papel. O estudo n&o ira
interferir com os procedimentos normais do seu trabalho.

Seleccao dos participantes:
Serdo seleccionados para o estudo, todos provedores de saude que estiverem disponiveis na US no dia de
visita dos investigadores, segundo os critérios de inclusao.

Participagao voluntaria:

A participacdo no estudo é voluntaria e, por isso se néo estiver interessado em participar pode recusar ou
mesmo suspender a sua participagdo sem qualquer consequéncia negativa para si e continuara a trabalhar
normalmente na Unidade Sanitaria.

Procedimentos:

Foram seleccionadas aleatoriamente 6 unidades sanitarias, 4 na cidade de Maputo e 2 no Municipio da
Matola. Os dados serdo recolhidos pelo investigador principal usando a técnica de entrevista
semiestruturada. A entrevista tera uma duragéo de 10 a 20 min. O entrevistado podera mostrar qualquer
literatura ou documento que existe na sala de consulta/triagem, laboratério ou farmacia relativo a guias de
tratamento ou normas de diagnéstico e/ou prescri¢do. Seréo entrevistados os clinicos para questdes sobre
a pratica clinica; um técnico de laboratério para questdes de capacidade laboratorial; um técnico de farmacia
para perguntas relacionadas com a dispensa de medicamentos; e um dos gestores da unidade sanitaria
para questdes sobre a gestdo da centro de saude.

Riscos, desconfortos e incovenientes:

N&o ha nenhum risco por participar neste estudo. Qualquer desconforto durante a entrevista ou realizagéo
deste estudo podera informar-nos a qualquer momento.
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Beneficios

Com esta pesquisa, serdo beneficiados os pacientes HIV positivos que irdo se apresentar na unidade
sanitaria com infecg¢des respiratérias agudas, pois poderemos melhorar a qualidade de atendimento,
reduzindo as prescri¢des desnecessarias de antibiéticos.

Custos da participacao
Ao participar neste estudo, ndo tera nenhum custo nem retaliagéo.

Privacidade:

Apenas o investigador principal e o coordenador da pesquisa a nivel da US tera acesso as informagdes
recolhidas. Nenhuma informagdo ou documentagao sera partilhada com os terceiros. Nao sera permitido a
terceiros 0 manuseio de qualquer documentagdo que componha ou tenha resultado de actividades desta
pesquisa.

Confidencialidade:

Toda informacéo relacionada a si, sera confidencial, mantida em sigilo profissional. A sua identificacéo sera
por via de cddigos, pelo que ninguém sabera que se trata de vocé. Toda informacéo de identificag@o seréa
guardada trancada num arquivo do Programa de Doutoramento na Faculdade de Medicina da Universidade
Eduardo Mondlane. Quando os resultados deste estudo forem divulgados, toda informacao de identificagéo
sera removida.

Partilha de resultados:

Os resultados desta pesquisa serdo partilhados com os profissionais de salde dos locais onde a pesquisa
ira ser implementada e com as autoridades para a tomada de decisdo caso aplicavel. Serdo também
elaborados relatorios e artigos cientificos para divulgagao a nivel nacional e internacional. Lembrar que em
nenhum momento da divulgagdo ou publicagao dos resultados a sua identificagdo estara visivel, porque ela
sera removida.

A quem contactar:
Se tiver alguma pergunta sobre este estudo pode contactar o investigador principal: Candido Faiela pelo
contacto (+258 847145631) e email: candido.faiela@gmail.com.

Também pode contactar o Comité Nacional de Bioética para a Saide (CNBS), pelo nimero do
secretariado (+258 824066350) e email: cnbs.mocambique@gmail.com.
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Nome do participante

TERMO DE CONSENTIMENTO DOS INFORMANTES CHAVE - Versao 03; Julho, 2023

Cadigo do participante

Tendo eu sido convidado a participar no estudo:“ Implementagdo de um algoritmo de tratamento de

infeccdes respiratorias agudas em pacientes adultos HIV positivos nos cuidados de saude primarios nas

Cidades de Maputo e Matola”

Eu

1.

declaro que:

Fui informado de forma satisfatoria que a presente pesquisa tem por finalidade recolher informagao para
descrever a situagdo actual das unidades sanitarias para a implementagdo de um algoritmo de
tratamento de infecgdes respiratérias agudas em pacientes adultos HIV positivos nas Cidades de
Maputo e Matola.

Fui devidamente esclarecido da natureza da minha participagao nesta pesquisa, dos riscos e beneficios
que dela decorrem;

Compreendi que nao receberei nenhuma recompensa material nem monetaria por participar do estudo;

Fui devidamente esclarecido do direito que tenho em me retirar do estudo a qualquer momento sem
qualquer prejuizo.

Compreendi que a informagao relativa a minha participagao tera caracter confidencial, € que em termos
de grupo a informagao sera utilizada para descrever a situagdo da unidade sanitaria para melhorar a
planificagdo das actividades do estudo de implementacéo que ira seguir.

Compreendi também que se tiver perguntas as poderei fazer contactando a qualquer momento o
Candido Faiela, investigador principal neste estudo, através do telefone numero: +258 847145631 e
email: candido.faiela@gmail.com.

Ou entéo se tiver alguma pergunta sobre os seus direitos em tanto que participante nesta pesquisa, ou
se sentir que n&o foi tratado de forma adequada, pogo contactar o Comité Nacional de Bioética para
a Saude pelo nimero do secretariado (+258 824066350) e email: cnbs.mocambique@gmail.com.

Assinatura do participante Assinatura da pessoa que explicou o consentimento

(Letra maiscula) (Letra maiscula)

/ [2024; hora: / [2024; hora:
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FOLHA DE INFORMAGAO AOS PACIENTES _ [Estudo 2; Verséo 03; Julho, 2023]

Institui¢ao: Faculdade de Medicina - Universidade Eduardo Mondlane

Titulo: Implementacdo de um algoritmo de tratamento de infeccOes respiratérias agudas em pacientes
adultos HIV positivos nos cuidados de saude primérios nas Cidades de Maputo e Matola

Protocolo: Versao 04, de Julho de 2023

Investigadores: Candido Faiela! [principal], Esperanga Sevene!, Mohsin Sidat!, Troy Moon?

Filiagao: Universidade Eduardo Mondlane' (Mogambique); Tulane University? (Estados Unidos de America)
Ambito da realizagdo da pesquisa: Doutoramento em Biociéncias e Satde Publica

Financiador: Partnership for Research in Implementation Science — Mozambique (PRISM)

Introdugao:

Esta folha de informacg&o ao participante tem como finalidade dar-lhe informagédo sobre esta pesquisa de
modo a ajudar-lhe a decidir sobre se quer ou néo participar nela. Por favor, leia esta declaragdo com toda
atencéo e pergunte se tiver alguma divida a qualquer momento. Uma cépia desta declaragao ficara consigo
para ler com calma e decidir se aceita participar no estudo. Nesta folha, encontrara a justificativa da
realizacdo desta pesquisa, os objectivos, o tipo de pesquisa ou intervengdo, como sera a selecgdo dos
participantes, a participagao voluntéria, 0s procedimentos, 0s riscos e beneficios, os custos de participagao,
privacidade e confidencialidade, partilha dos resultados e quem contactar em casos de duvidas ou
retalhagdo. Caso ndo saiba ler, precisaremos de uma testemunha da sua confianga para proceder a leitura.
Se néo entende portugués, a sua testemunha ira traduzir cada expresséo ou palavra para que entenda tudo.
Se concordar em participar no fim precisaremos da sua impressao digital e a sua testemunha ira assinar

Justificativa:

As infecgOes respiratorias sédo comuns em todo mundo e constituem a principal causa de prescrigéo de
antibioticos em pacientes HIV positivos. Os antibiéticos tem sido prescritos inadequadamente e muitas vezes
em pacientes que ndo necessitam destes farmacos. Além disso, pacientes HIV positivos, a prescricao de
antibiéticos, tem sido feita em associagdo com outros farmacos, para prevenir ou tratar infecgdes
oportunistas ou associadas, 0 que pode acarretar interagdes medicamentosas, podendo contribuir para
faléncia terapéutica ou surgimento de reacgdes adversas a medicamentos. Esta situagdo pode agravar o
estado clinico dos pacientes HIV positivos aumentando o risco de morbi-mortalidade.
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Objectivos da pesquisa:

Estudo foi desenhado com objectivo de avaliar a implementagao de um algoritmo de tratamento de infecgbes
respiratorias agudas para promover a redugdo do uso de antibidticos em pacientes HIV positivos nos
cuidados de saude primarios nas Cidades de Maputo e Matola.

Tipo de estudo ou intervengao: Trata-se de um estudo experimental em que sera utilizado um algoritmo
de tratamento de infecgdes respiratérias que podera reduzir o uso de antibiéticos. Neste caso podera néo
receber antibidtico mas sim outro tipo de medicacao por ndo ser elegivel.

Selecgao dos participantes: Serdo seleccionados para o estudo, todos pacientes que testaram positivo
para HIV no dia da consulta ou consultas anteriores comprovados com cartdo, que se apresentam na
unidade sanitéria com infecgdes respiratérias agudas.

Participagao voluntaria: A participacdo no estudo é voluntaria e, por isso se nao estiver interessado em
participar pode recusar ou mesmo suspender a sua participagdo sem qualquer consequéncia negativa para
si e continuara a receber os cuidados médicos normalmente na Unidade Sanitaria. A sua participacao
consiste em permitir que os dados da sua visita a unidade sanitéria sejam registados numa ficha ou outro
instrumento para posterior analise e verificagdo dos medicamentos que recebeu nesta consulta, além disso
permitir que outros documentos do hospital que tenham os seus dados sejam revistos e analisados pelos
investigadores.

Procedimentos: Foram seleccionadas aleatoriamente 6 unidades sanitarias, 4 na cidade de Maputo e 2 no
Municipio da Matola. Os dados seréo recolhidos usando a técnica de anélise documental da informagéo
clinica, resultados laboratoriais € medicamentos dispensados usando os processos clinicos dos pacientes.
Os pacientes s terdo contacto com o clinico que Ilhe atende ou o clinico coordenador da pesquisa a nivel
da unidade sanitaria. Os investigadores apenas terdo acesso aos processos clinicos dos pacientes, a néo
ser que seja de extrema necessidade o contacto entre o paciente e o investigador. Todos pacientes seréo
monitorados por um periodo de cinco dias para verificar o estado de melhoria da sintomatologia. Os
pacientes que ndo melhorarem e 0s que apresentarem complicagdes serdo encaminhados para um
especialista ou médico a nivel local devidamente treinado para tratar esses casos. O clinico coordenador na
unidade sanitaria sera o elo de comunicagdo com estes pacientes. Os pacientes terdo que deixar os
contactos para questdes de monitoria. Depois da melhoria dos sintomas 5 a 10 dias, os contactos serdo
destruidos.

Riscos, desconfortos e incovenientes: O clinico pode achar desnecessario a prescri¢do de antibidtico
para si. Neste caso, existe um risco de ndo haver melhoria dos sintomas ap6s 5 dias por néo ter recebido
antibidtico. Mas, sera contactado 5 dias depois, para monitoria dos sintomas e caso seja necessaria sera
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dada outra prescri¢do. Qualquer desconforto durante este periodo desde a consulta até a monitoria dos seus
sintomas, podera informar-nos a qualquer momento.

Beneficios: Com esta pesquisa, serdo beneficiados todos pacientes HIV positivos que irdo se apresentar
na unidade sanitaria com infecgdes respiratorias agudas, pois poderemos melhorar a qualidade de
atendimento, reduzindo as prescrigdes desnecessarias de antibioticos.

Custos da participagao: Ao participar neste estudo, ndo tera nenhum custo nem retaliagdo. Iré receber
chamada telefénica 5 dias depois da consulta para monitorar a evolugdo dos sintomas.

Privacidade: Apenas o investigador principal e o coordenador da pesquisa a nivel da US tera acesso as
informagdes recolhidas. Nenhuma informagao ou documentagéo sera partilhada com os terceiros. Nao sera
permitido a terceiros 0 manuseio de qualquer documentagdo que componha ou tenha resultado de
actividades desta pesquisa.

Confidencialidade: Toda informacao relacionada a si, sera confidencial, mantida em sigilo profissional. A
sua identificagao sera por via de cddigos, pelo que ninguém sabera que se trata de vocé. Toda informagao
de identificagdo serd guardada trancada num arquivo do Programa de Doutoramento na Faculdade de
Medicina da Universidade Eduardo Mondlane. Quando os resultados deste estudo forem divulgados, toda
informagao de identificag&o sera removida ou alterada.

Partilha de resultados: Os resultados desta pesquisa serao partilhados com os profissionais de saude dos
locais onde a pesquisa ira ser implementada e com as autoridades para a tomada de decisdo caso aplicavel.
Serédo também elaborados relatorios e artigos cientificos para divulgagéo a nivel nacional e internacional.
Lembrar que em nenhum momento da divulgagao ou publicagdo dos resultados a sua identificagéo estara
visivel, porque ela sera removida.

A quem contactar:
Se tiver alguma pergunta sobre este estudo pode contactar o investigador principal: Candido Faiela pelo
contacto (+258 847145631) e email: candido.faiela@gmail.com.

Também pode contactar o Comité Nacional de Bioética para a Salide (CNBS), pelo nimero do
secretariado (+258 824066350) e email: cnbs.mocambigue@gmail.com.
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Nome do participante

TERMO DE CONSENTIMENTO DOS PACIENTES - Vers&o 03; Julho, 2023

Cadigo do participante

Tendo eu sido convidado a participar no estudo:“ Implementacdo de um algoritmo de tratamento de
infeccdes respiratdrias agudas em pacientes adultos HIV positivos nos cuidados de saude primarios nas

Cidades de Maputo e Matola”

Eu

1.

declaro que:

Fui informado de forma satisfatdria que a presente pesquisa tem por finalidade recolher informagéo para
avaliar a implementag@o de um algoritmo de tratamento de infecges agudas do tracto respiratorio
superior em pacientes adultos HIV positivos nas Cidades de Maputo e Matola.

Fui devidamente esclarecido da natureza da minha participagao nesta pesquisa, dos riscos e beneficios
que dela decorrem;

Compreendi que ndo receberei nenhuma recompensa material nem monetaria por participar do estudo;
Fui devidamente esclarecido do direito que tenho em me retirar do estudo a qualquer momento sem
qualquer prejuizo.

Compreendi que a informagao relativa a minha participagao tera caracter confidencial, € que em termos

de grupo a informacao seré utilizada para avaliar a ferramenta para melhorar a qualidade de prescrigdes
de antibidticos para tratamento de infec¢des agudas do tracto respiratério superior.

Concordo em ser contactado para o seguimento 5, 10 e 15 dias depois da consulta.
Compreendi também que se tiver perguntas as poderei fazer contactando a qualquer momento o

Candido Faiela, investigador principal neste estudo, através do telefone numero: +258 847145631 e
email: candido.faiela@gmail.com.

Ou entdo se tiver alguma pergunta sobre os seus direitos em tanto que participante nesta pesquisa, ou
se sentir que n&o foi tratado de forma adequada, pogo contactar o Comité Nacional de Bioética para
a Saude pelo nimero do secretariado (+258 824066350) e email: cnbs.mocambique@gmail.com.

Assinatura do participante Assinatura da pessoa que explicou o consentimento

(Letra maiscula) (Letra maiscula)

| J2024:hora; | [2024; hora: __:

Impresséo digital Assinatura da testemunha imparcial

Assinatura do Representante legal

| [2024;hora; __: | [2024; hora: .

Impresséo digital
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FOLHA DE INFORMAGAO AOS PROVEDORES DE SAUDE_ [Estudo 2; verso 03; Julho, 2023]

Institui¢ao: Faculdade de Medicina - Universidade Eduardo Mondlane

Titulo: Implementacdo de um algoritmo de tratamento de infeccOes respiratérias agudas em pacientes
adultos HIV positivos nos cuidados de satude primérios nas Cidades de Maputo e Matola

Protocolo: Versao 04, de Julho de 2023

Investigadores: Candido Faiela! [principal], Esperanga Sevene!, Mohsin Sidat!, Troy Moon?

Filiagao: Universidade Eduardo Mondlane' (Mogambique); Tulane University? (Estados Unidos de America)
Ambito da realizagdo da pesquisa: Doutoramento em Biociéncias e Satde Publica

Financiador: Partnership for Research in Implementation Science — Mozambique (PRISM)

Introdugao:

Esta folha de informag&o ao participante tem como finalidade dar-lhe informag&o sobre esta pesquisa de
modo a ajudar-lhe a decidir sobre se quer ou néo participar nela. Por favor, leia esta declaragdo com toda
atencéo e pergunte se tiver alguma duvida a qualquer momento. Uma cépia desta declaragao ficara consigo
para ler com calma e decidir se aceita participar no estudo. Nesta folha, encontrara a justificativa da
realizacdo desta pesquisa, 0s objectivos, o tipo de pesquisa ou intervencdo, como sera a selecgdo dos
participantes, a participagao voluntaria, os procedimentos, 0s riscos e beneficios, os custos de participagao,
privacidade e confidencialidade, partilha dos resultados e quem contactar em casos de duvidas ou
retalhag&o.

Justificativa:

As infecgOes respiratorias séo comuns em todo mundo e constituem a principal causa de prescri¢éo de
antibioticos em pacientes HIV positivos. Os antibiéticos tem sido prescritos inadequadamente e muitas vezes
em pacientes que ndo necessitam destes farmacos. Além disso, pacientes HIV positivos, a prescricao de
antibioticos, tem sido feita em associacdo com outros farmacos, para prevenir ou tratar infeccbes
oportunistas ou associadas, 0 que pode acarretar interagdes medicamentosas, podendo contribuir para
faléncia terapéutica ou surgimento de reacgdes adversas a medicamentos. Esta situagdo pode agravar o
estado clinico dos pacientes HIV positivos aumentando o risco de morbi-mortalidade.

Objectivos da pesquisa:

Estudo foi desenhado com objectivo de avaliar a implementagdo de um algoritmo de tratamento de infecgbes
respiratorias agudas para promover a redugdo do uso de antibidticos em pacientes HIV positivos nos
cuidados de saude primarios nas Cidades de Maputo e Matola.
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Tipo de pesquisa ou intervengao:

Trata-se de um estudo experimental com utilizagdo de uma ferramenta que ira ajudar na tomada de deciséo
em prescrever ou nao antibidtico. A sua participagdo consiste em registar toda informagéo relacionada a
consulta dos pacientes HIV positivos que se apresentam com suspeita de infecgdes agudas do tracto
respiratrio superior. O estudo nao ira interferir com os procedimentos normais da consulta.

Selecgao dos participantes:
Seréo seleccionados para o estudo, todos clinicos que estiverem disponiveis para participar, segundo o0s
critérios de inclus&o.

Participagao voluntaria:

A participacdo no estudo é voluntaria e, por isso se néo estiver interessado em participar pode recusar ou
mesmo suspender a sua participagdo sem qualquer consequéncia negativa para si e continuara a trabalhar
normalmente na Unidade Sanitaria.

Procedimentos:

Foram seleccionadas aleatoriamente 6 unidades sanitarias, 4 na cidade de Maputo e 2 no Municipio da
Matola. Os clinicos terdo que registar toda informacao referente a consulta de todos pacientes seleccionados
para o estudo, os sinais e sintomas, 0s exames solicitados e o resultado, os medicamentos prescritos e se
paciente foi para casa ou referido para outro local seja dentro da unidade sanitaria ou fora. O clinico
coordenador da pesquisa a nivel da unidade sanitaria tera um caderno de registo de informagao relacionada
com 0s pacientes da pesquisa incluindo o contacto de telefone para questdes de seguimento. O clinico
coordenador da pesquisa tera que monitorar todos pacientes por um periodo de cinco dias para verificar o
estado de melhoria da sintomatologia. Os pacientes que ndo melhorarem e 0s que apresentarem
complicagbes seréo encaminhados para um especialista ou médico a nivel local devidamente treinado para
tratar esses casos. Depois da melhoria dos sintomas 5 a 10 dias depois, 0s contactos dos pacientes serdo

destruidos.

Riscos, desconfortos e incovenientes:

N&o ha nenhum risco por participar neste estudo. Qualquer desconforto durante a entrevista ou realizagéo
deste estudo podera informar-nos a qualquer momento.

Beneficios

Com esta pesquisa, serdo beneficiados os pacientes HIV positivos que irdo se apresentar na unidade
sanitaria com infeccdes respiratérias agudas, pois poderemos melhorar a qualidade de atendimento,
reduzindo as prescrigdes desnecessarias de antibidticos.
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Custos da participagcao
Ao participar neste estudo, ndo terd nenhum custo nem retaliagéo.

Privacidade:

Apenas o investigador principal e o coordenador da pesquisa a nivel da US tera acesso as informagdes
recolhidas. Nenhuma informagdo ou documentagao sera partilhada com os terceiros. Nao sera permitido a
terceiros 0 manuseio de qualquer documentagdo que componha ou tenha resultado de actividades desta
pesquisa.

Confidencialidade:

Toda informag&o relacionada a si, sera confidencial, mantida em sigilo profissional. A sua identificacéo sera
por via de cddigos, pelo que ninguém sabera que se trata de vocé. Toda informacéo de identificagéo seréa
guardada trancada num arquivo do Programa de Doutoramento na Faculdade de Medicina da Universidade
Eduardo Mondlane. Quando os resultados deste estudo forem divulgados, toda informag&o de identificagao
sera removida.

Partilha de resultados:

Os resultados desta pesquisa seréo partilhados com os profissionais de saude dos locais onde a pesquisa
ira ser implementada e com as autoridades para a tomada de decisdo caso aplicavel. Serdo também
elaborados relatérios e artigos cientificos para divulgagéo a nivel nacional e internacional. Lembrar que em
nenhum momento da divulgagdo ou publicagéo dos resultados a sua identificagdo estara visivel, porque ela
sera removida.

A quem contactar:
Se tiver alguma pergunta sobre este estudo pode contactar o investigador principal: Candido Faiela pelo
contacto (+258 847145631) e email: candido.faiela@gmail.com.

Também pode contactar o Comité Nacional de Bioética para a Saide (CNBS), pelo nimero do
secretariado (+258 824066350) e email: cnbs.mocambigue@gmail.com.
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Nome do participante

TERMO DE CONSENTIMENTO DOS PROVEDORES DE SAUDE - Versao 03; Julho, 2023

Cadigo do participante

Tendo eu sido convidado a participar no estudo “‘Implementacédo de um algoritmo de tratamento de

infeccdes respiratorias agudas em pacientes adultos HIV positivos nos cuidados de saude primarios nas

Cidades de Maputo e Matola”

Eu

1.

declaro que:

Fui informado de forma satisfatoria que a presente pesquisa tem por finalidade recolher informagao para
avaliar a implementacdo de um algoritmo de tratamento de infecgdes respiratorias agudas em pacientes
adultos HIV positivos nas Cidades de Maputo e Matola.

Fui devidamente esclarecido da natureza da minha participa¢éo nesta pesquisa, dos riscos e beneficios
que dela decorrem;

Compreendi que nao receberei nenhuma recompensa material nem monetaria por participar do estudo;

Fui devidamente esclarecido do direito que tenho em me retirar do estudo a qualquer momento sem
qualquer prejuizo.
Compreendi que a informagéo relativa a minha participagao tera caracter confidencial, e que em termos

de grupo a informacao sera utilizada para avaliar a ferramenta para melhorar a qualidade de prescrigdes
de antibidticos para tratamento de infec¢des agudas do tracto respiratério superior.

Compreendi também que se tiver perguntas as poderei fazer contactando a qualquer momento o
Candido Faiela, investigador principal neste estudo, através do telefone numero: +258 847145631 e
email: candido.faiela@gmail.com.

Ou entéo se tiver alguma pergunta sobre os seus direitos em tanto que participante nesta pesquisa, ou
se sentir que n&o foi tratado de forma adequada, pogo contactar o Comité Nacional de Bioética para
a Saude pelo nimero do secretariado (+258 824066350) e email: cnbs.mocambique@gmail.com.

Assinatura do participante Assinatura da pessoa que explicou o consentimento

(Letra maiscula) (Letra maiscula)

/ [2024; hora: / /2024; hora:
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FOLHA DE INFORMAGAO AOS PROVEDORES DE SAUDE_[Estudo 3; verséo 03; Julho, 2023]

Institui¢ao: Faculdade de Medicina - Universidade Eduardo Mondlane

Titulo: Implementagdo de um algoritmo de tratamento de infeccdes respiratérias agudas em pacientes
adultos HIV positivos nos cuidados de satude primérios nas Cidades de Maputo e Matola

Protocolo: Versao 04, de Julho de 2023

Investigadores: Candido Faiela! [principal], Esperanga Sevene!, Mohsin Sidat!, Troy Moon?

Filiagao: Universidade Eduardo Mondlane' (Mogambique); Tulane University? (Estados Unidos de America)
Ambito da realizagdo da pesquisa: Doutoramento em Biociéncias e Satde Publica

Financiador: Partnership for Research in Implementation Science — Mozambique (PRISM)

Introdugao:

Esta folha de informag&o ao participante tem como finalidade dar-lhe informag&o sobre esta pesquisa de
modo a ajudar-lhe a decidir sobre se quer ou néo participar nela. Por favor, leia esta declaragdo com toda
atencéo e pergunte se tiver alguma duvida a qualquer momento. Uma cépia desta declaragao ficara consigo
para ler com calma e decidir se aceita participar no estudo. Nesta folha, encontrara a justificativa da
realizacdo desta pesquisa, 0s objectivos, o tipo de pesquisa ou intervencdo, como sera a selec¢do dos
participantes, a participagao voluntaria, os procedimentos, os riscos e beneficios, os custos de participagao,
privacidade e confidencialidade, partilha dos resultados e quem contactar em casos de duvidas ou
retalhag&o.

Justificativa:

As infecgOes respiratorias sédo comuns em todo mundo e constituem a principal causa de prescrigéo de
antibioticos em pacientes HIV positivos. Os antibiéticos tem sido prescritos inadequadamente e muitas vezes
em pacientes que ndo necessitam destes farmacos. Além disso, pacientes HIV positivos, a prescricao de
antibioticos, tem sido feita em associacdo com outros farmacos, para prevenir ou tratar infeccbes
oportunistas ou associadas, 0 que pode acarretar interagdes medicamentosas, podendo contribuir para
faléncia terapéutica ou surgimento de reac¢des adversas a medicamentos. Esta situacdo pode agravar o
estado clinico dos pacientes HIV positivos aumentando o risco de morbi-mortalidade.

Objectivos da pesquisa:

Estudo foi desenhado com objectivo de avaliar a implementacéo de um algoritmo de tratamento de infecgbes
respiratorias agudas para promover a redugdo do uso de antibidticos em pacientes HIV positivos nos
cuidados de saude primarios nas Cidades de Maputo e Matola.
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Tipo de pesquisa ou intervengao:

Trata-se de um estudo descritivo e n&o interventivo. A sua participacdo consiste em dar sua opinido sobre
0 processo de implementacdo da intervengdo em que esteve envolvido. A sua entrevista ndo ira interferir
com os procedimentos normais da consulta.

Seleccao dos participantes:
Seréo seleccionados para o estudo, todos clinicos que estiverem envolvidos no processo de implementagéo
da intervengé&o.

Participagao voluntaria:

A participagdo no estudo é voluntaria e, por isso se nédo estiver interessado em participar pode recusar ou
mesmo suspender a sua participacdo sem qualquer consequéncia negativa para si e continuara a trabalhar
normalmente na Unidade Sanitaria.

Procedimentos:

Foram seleccionadas aleatoriamente 3 unidades sanitérias para a implementagéo do algoritmo, 2 na cidade
de Maputo e 1 no Municipio da Matola. Seréo entrevistados todos provedores de saude envolvidos no
processo da implementagdo do algoritmo. Durante as entrevistas, sera convidado a comentar sobre a sua
opinido em relagéo a intervencdo e sobre os facilitadores e barreiras da sua implementagéo. A entrevista
tera uma duragao de 10 a 15 min. Todas as entrevistas serdo gravadas em audio e transcritas para posterior
analise.

Riscos, desconfortos e incovenientes:
N&o ha nenhum risco por participar neste estudo. Qualquer desconforto durante a entrevista ou realizagéo
deste estudo podera informar-nos a qualquer momento.

Beneficios

Com esta pesquisa, serdo beneficiados todos pacientes que irdo se apresentar na unidade sanitaria com
infeccdes respiratorias agudas, pois poderemos melhorar a qualidade de atendimento, reduzindo as
prescricOes desnecessarias de antibioticos. Em adicdo, teremos uma evidéncia para encorajar 0 governo a
rever os protocolos de tratamento de infecgOes respiratorias.

Custos da participacao
Ao participar neste estudo, ndo terd nenhum custo nem retaliagéo.
Privacidade:

Apenas o investigador principal e o coordenador da pesquisa a nivel da US tera acesso as informagdes
recolhidas. Nenhuma informagdo ou documentagao sera partilhada com os terceiros. Ndo sera permitido a
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terceiros 0 manuseio de qualquer documentagéo que componha ou tenha resultado de actividades desta
pesquisa.

Confidencialidade:

Toda informag&o relacionada a si, sera confidencial, mantida em sigilo profissional. A sua identificacéo sera
por via de cddigos, pelo que ninguém sabera que se trata de vocé. Toda informacédo de identificag@o sera
guardada trancada num arquivo do Programa de Doutoramento na Faculdade de Medicina da Universidade
Eduardo Mondlane. Quando os resultados deste estudo forem divulgados, toda informacao de identificagéo
sera removida.

Partilha de resultados:

Os resultados desta pesquisa seréo partilhados com os profissionais de saude dos locais onde a pesquisa
ira ser implementada e com as autoridades para a tomada de decisdo caso aplicavel. Serdo também
elaborados relatérios e artigos cientificos para divulgagéo a nivel nacional e internacional. Lembrar que em
nenhum momento da divulgagdo ou publicagéo dos resultados a sua identificagdo estara visivel, porque ela
sera removida.

A quem contactar:
Se tiver alguma pergunta sobre este estudo pode contactar o investigador principal: Candido Faiela pelo
contacto (+258 847145631) e email: candido.faiela@gmail.com.

Também pode contactar o Comité Nacional de Bioética para a Salide (CNBS), pelo nimero do
secretariado (+258 824066350) e email: cnbs.mocambique@gmail.com.
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TERMO DE CONSENTIMENTO DOS PROVEDORES DE SAUDE - Versao 03; Julho, 2023

Nome do participante

Cadigo do participante

Tendo eu sido convidado a participar no estudo “‘Implementacédo de um algoritmo de tratamento de

infeccdes respiratorias agudas em pacientes adultos HIV positivos nos cuidados de saude primarios nas

Cidades de Maputo e Matola”

Eu declaro que:

Fui informado de forma satisfatoria que a presente pesquisa tem por finalidade recolher informagao para
avaliar a implementacao de um algoritmo de tratamento de infecgdes respiratorias agudas em pacientes
adultos HIV positivos nas Cidades de Maputo e Matola.

Fui devidamente esclarecido da natureza da minha participa¢éo nesta pesquisa, dos riscos e beneficios
que dela decorrem,;

Compreendi que nao receberei nenhuma recompensa material nem monetaria por participar do estudo;

Fui devidamente esclarecido do direito que tenho em me retirar do estudo a qualquer momento sem
qualquer prejuizo.

Compreendi que a informagao relativa a minha participagao tera caracter confidencial, e que em termos
de grupo a informacao sera utilizada para avaliar a ferramenta para melhorar a qualidade de prescrigdes
de antibidticos para tratamento de infec¢des agudas do tracto respiratério superior.

Compreendi também que se tiver perguntas as poderei fazer contactando a qualquer momento o
Candido Faiela, investigador principal neste estudo, através do telefone numero: +258 847145631 e
email: candido.faiela@gmail.com.

Ou entéo se tiver alguma pergunta sobre os seus direitos em tanto que participante nesta pesquisa, ou
se sentir que ndo foi tratado de forma adequada, pogo contactar o Comité Nacional de Bioética para
a Saude pelo nimero do secretariado (+258 824066350) e email: cnbs.mocambique@gmail.com.

Assinatura do participante Assinatura da pessoa que explicou o consentimento
(Letra maiscula) (Letra maiscula)
/ /2024; hora: : / /2024; hora: :
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