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RESUMO

Introdugao: A COVID-19, causada pelo virus da sindrome respiratéria aguda
grave SARS-CoV-2, causa danos direto ao sistema cardiovascular. Geralmente,
as complicagdes mais frequentes sao insuficiéncia cardiaca, miocardite, infarto
agudo do miocardio, inflamagéo vascular e arritmias. Objetivos: Comparar o
nivel de atividade fisica, o status funcional e a fun¢cdo pulmonar de individuos
pos-COVID-19 com ou sem atraso na recuperacao da frequéncia cardiaca de 1
minuto apds o teste de caminhada de 6 minutos. Métodos: Trata-se de um
estudo transversal, envolvendo pacientes pés infecgdo por COVID-19. O estudo
segue as Diretrizes do Strengthening the Reporting of Observational Studies in
Epidemiology (STROBE). A presente pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Evangélica de Goias, n°
4.296.707 e foi registrada junto ao Clinical Trials.org (ID: COVID-19
PULMONARY REHAB NCT04982042). Foram incluidos pacientes clinicamente
estaveis, sem variacdo terapéutica, com auséncia de comprometimento
neuromuscular, cardiorrespiratorio grave e/ou doenga cardiaca instavel e
cognitivamente preservados, de ambos os sexos, com idade entre 18 e 75 anos,
com diagnéstico de COVID-19, confirmado através do exame de RT-PCR e
sorologia. Resultados: Foram envolvidos no estudo 75 participantes com média
de idade de 47,64 + 13,08, indice de massa corporal de 30,7 + 6,3, sendo 41
(54,7%) do sexo masculino. As comorbidades mais comuns foram, ansiedade
(30,7%) e hipertensao arterial sistémica (25,3%). Verificou-se que o grupo com
atraso na recuperacao da FC apresentou maiores pontuacodes, estatisticamente
significativas, para dispneia. Os achados apresentados no exame de
espirometria, ndo traduziram diferencgas significativas, nos valores da fungao
pulmonar avaliada entre os grupos (p>0,05). Nao foram observadas diferengas,
estatisticamente significativas, nos valores da pressado inspiratéria maxima
avaliada pelo powerbreathe entre os grupos (p>0,05). Na avaliagao da qualidade
de vida (qualitativa e quantitativa), verificou-se associacao, estatisticamente
significativa, (p=0,040) entre o dominio cuidados pessoais com repercussao
negativa para o grupo atraso na recuperagao da FC, Na avaliagao quantitativa,
também se observou piores escores do dominio cuidado pessoal no grupo de
individuos com atraso na recuperagéao da FC (p=0,026). Da mesma forma este
grupo ao analisar a severidade da fadiga muscular, apresentou, maior grau de
dispneia na realizagédo das atividades de vida diaria.

Palavras-Chave: COVID-19, frequéncia cardiaca, teste caminhada de 6

minutos, status funcional, atividade fisica.
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1. INTRODUGAO

Em margo de 2020, a Organizagao Mundial da Saude (OMS),
declarou pandemia global em decorréncia a doenga coronavirus 2019
(COVID-19), causada pelo virus da sindrome respiratéria aguda grave
Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) (),

A sua forma grave causa danos aos pulmdes e pode resultar em
um quadro de insuficiéncia respiratoria aguda®® bem como desencadear
manifestacdes extrapulmonares, desta forma, aumentando a letalidade®.

As Diretrizes do Centro para Controle e Prevengao de Doencas
(CDC)® sugerem que pessoas idosas com idade superior a 65 anos e com
comorbidades subjacentes, como hipertensdo arterial sistémica (HAS),
doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), doengas cardiovasculares e
obesidade apresentam maiores complicagdes e risco aumentado para
mortalidade®").

Conforme dados do Ministério da Saude, embora o pico de
incidéncia tenha passado e a declaragao do estado pandemico, de acordo
com a OMS, a incidéncia do COVID19, continua elevada. No més de
novembro de 2023, foram notificados 29.638 novos casos de COVID-19 e
319 ébitos por complicagdes da infecgao, sendo que os casos acumulados
passam de 38 milhdes de infectados e 707 mil ébitos, o equivalente a 831
casos por 100 mil habitantes e 6,63 de mortalidade®.

As complicagbes sistémicas decorrentes da COVID-19 se
apresentam em um espectro clinico com sobreposicdo de sintomas
heterogéneos. Dentre as condi¢des mais prevalentes, destacam-se a
fadiga muscular, dispneia, disturbios cognitivos, alteragdes do sono,
incapacidade funcional e comprometimento da qualidade de vida(®10)

Os pacientes criticamente graves em decorréncia do COVID-19, que
necessitam de longa permanéncia em Unidade de Terapia Intensiva (UTI),
ficam propensos a desenvolver a “sindrome de cuidados intensivos”,
caracterizada por um conjunto de alteragées fisicas (atrofia e fraqueza
muscular), cognitivas e mentais. Estas alteragdes comprometem a

capacidade funcional e a qualidade de vida('.12)
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Nesse sentido, foram desenvolvidos novos testes e protocolos para
avaliar as limitagdes psicossociais e funcionais, caracteristicas clinicas e
qualidade de vida em individuos sobreviventes da COVID-19. Dessa forma,
evidencia-se a importancia de que sejam desenvolvidos estudos para a
mensuragao das caracteristicas clinicas e epidemiolégicas da COVID-19,
posto que comorbidades temporarias e permanentes representam uma
demanda crescente dos servicos de saude para a atencdo a estes
individuos, com impacto no diagnostico, monitoramento e reabilitagdo('3).

Diante deste quadro, um dos desafios clinicos € identificar se
pacientes que apresentam retardo na recuperagao da frequéncia cardiaca
(FC) possuem comprometimento dos niveis de atividade fisica e do status
funcional de forma a afetar a sua qualidade de vida. Portanto, esta pesquisa
se justifica pela necessidade em observar e revelar a comunidade cientifica
o comportamento da FC em pacientes pés COVID 19 e a sua correlagéao
com a atividade fisica, status funcional e qualidade de vida .

A vista disso, este estudo visa comparar o nivel de atividade fisica,
o status funcional, a qualidade de vida e a funcédo pulmonar de individuos
pos-COVID-19 com ou sem atraso na recuperagao da frequéncia cardiaca
de 1 minuto apos o teste de caminhada de 6 minutos (TC6), e desta forma
suprimir a lacuna ainda em aberto em referencia ao entendimento da
sindrome pdés-aguda do COVID-19, a aplicabilidade do TC6 e ainda a
correlagao dos achados com a atividade funcional, capacidade funcional e

as suas repercussdes na qualidade de vida.

2. REVISAO DE LITERATURA

2.1 Imunopatologia da COVID-19

O genoma do coronavirus codifica varias proteinas estruturais e néo
estruturais. A membrana, o envelope e a proteina spike (S) constituem as
proteinas estruturais (associadas ao envelope) e sdo responsaveis pela
infeccdo do hospedeiro (fusdo da membrana, montagem Vviral,
morfogénese e liberagédo de particulas virais). As proteinas néo estruturais
facilitam a replicacgéo viral e a transcrigao('%),

A transmissdo do SARS-CoV-2 ocorre através das goticulas de
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Fluger nas vias aéreas respiratorias, principalmente por aerossois(%16),
Para penetrar na célula hospedeira, a proteina S inclui duas subunidades,
S1 e S2, sendo que a S1 liga-se ao receptor da enzima conversora de
angiotensina 2 (ECA2)(""). Os mecanismos de fus&o viral com o receptor
ECA2 dependem de proteases proteoliticas, incluindo tripsina, catepsina L,
furina e serina protease transmembrana 2 (TMPRSS2)218),

A gravidade da doenga é determinada pela combinacéo de lesao
direta induzida pelo virus e uma resposta inflamatéria do hospedeiro a
infecgédo('®. Os niveis elevados de citocinas inflamatérias em pacientes
com COVID-19 graves ou criticos, foi consideravelmente mais baixa em
comparagao aqueles com Sindrome do Desconforto Respiratorio Agudo
(SDRA) néo relacionada a COVID-19.

A patogénese da COVID-19 é dividida em fases pulmonar, proé-
inflamatdria e pro-trombdética. A primeira fase, pulmonar, corresponde ao
periodo de infecgao das células epiteliais alveolares e dos pneumdécitos do
tipo 1 e 2. Esta fase é caracterizada pelo desequilibrio do sistema renina-
angiotensina-aldosterona (SRAA), pelo agravamento da deficiéncia de
ECAZ2 e ativacdo da cascata inflamatdria da bradicinina nos pulmées®").

A segunda fase, caracterizada como pré-inflamatdria tem inicio com
a ativagdo da imunidade inata. Durante o ataque aos pneumdcitos tipo 2,
diferentes células imunes, tais como macréfagos alveolares, células
epiteliais pulmonares e dendriticas séo ativadas e produzem citocinas e
quimiocinas pro- inflamatorias®?. A tempestade de citocinas induz efeitos
extrapulmonares clinicamente relevantes, em varios érgaos, como coragao
(miocardite), rins (disturbios hidroeletroliticos e insuficiéncia renal aguda),
figado (hepatite, inclusive fulminante) e intestinos (dor abdominal, colite,
diarreia e vomitos)@3.

Na terceira fase, o desequilibrio no SRAA contribui para um estado
pré-inflamatério, excesso de citocinas circulantes, aumento na liberacao de
aldosterona, lesdo tecidual e disfungdo de mudltiplos 6rgédos*). Dessa
forma, a coagulopatia progride sistematicamente, com desenvolvimento de
trombose de o6rgaos, e, coagulagéo intravascular disseminada (CIVD),
caracteristicos da forma grave da COVID-19(425),

12



2.2 Manifestagoes sistémicas da COVID-19

O espectro clinico da infecgao por SARS-CoV-2 é amplo e diverso,
podendo ter manifestacbes que variam desde sintomas leves a
insuficiéncia respiratdria grave e oObitos por faléncia multipla de 6rgaos
(FMO). Clinicamente, a doenca é caracterizada por sintomas gerais (febre,
mialgia, cefaleia, rinorreia, anosmia, disgeusia), respiratorios (tosse,
dispneia, dor toracica) e gastrointestinais (diarreia, nausea ou vémito, dor
ou distensdo abdominal)?2"). Os pacientes vitimas de COVID-19 podem
desenvolver diversas limitagdes funcionais devido ao tempo prolongado de
internacdo hospitalar. Dentre estas, destacam-se disturbios neurais e
musculoesqueléticos, como neuropatia e fraqueza muscular; dispneia;
hipoxemia grave; ansiedade e/ou depressao; perda de peso; e sequelas
cardiovasculares(@8.29),

Em relacdo ao trato respiratorio, a COVID-19 pode levar a lesdo do
parénquima pulmonar, inflamacao intersticial, edemas assimétricos e
fibrose®?), Estas condigbes geralmente estdo associadas a dispneia,
taquipneia aos esforgos e queda da saturagédo periférica de oxigénio®"),

O virus do COVID19 também causa danos direto ao sistema
cardiovascular, incluindo o coragdo®2). Geralmente, as complicagbes mais
frequentes sado insuficiéncia cardiaca, miocardite, infarto agudo do
miocardio, inflamagédo vascular e arritmias®34. De modo que, as
complicagbes cardiovasculares tem contribuido para a mortalidade das
pessoas acometidas pelo SARS-CoV-2 (35.36),

A interrupgao na regulagédo do sistema imunoldgico, 0 aumento da
demanda metabdlica e atividade pro-coagulante também estao associados
aos responsaveis por alguns dos riscos aumentados de resultados
adversos em pessoas com doencga cardiovascular relacionada a COVID-
19(37-39) " Portanto, as anormalidades cardiopulmonares persistentes apds
uma infecgdo por SARS- CoV-2 podem reduzir a tolerancia geral ao

exercicio®0),

2.3 Comportamento da Frequéncia Cardiaca de Recuperagao

A FC quando se comporta de forma normal, reflete o equilibrio entre

o0 sistema nervoso autbnomo simpatico e parassimpatico. Entretanto,
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quando é observado uma alteragdo no sistema parassimpatico, pode
acarretar um desequilibrio ocasionando um atraso anormal na recuperagao
da FC apds a pratica de atividade fisica. Nesse contexto, de acordo com a
literatura cientifica, a diferenga entre a FC conhecida ao final de um teste
ergométrico e apdés 1 minuto de recuperagao deve ser de 12 batimentos
por minutos (bpm). Quando a recuperacao da FC pds exercicio ocorre de
forma lenta, ou seja, menor que 12 bpm em um intervalo de tempo de um
minuto, é indicativo de comprometimento cardiovascular®?),

A FC de recuperacao (FCR) em 1 minuto é frequentemente avaliada
apos testes de exercicio cardiopulmonar e nesse sentido, foi proposta a
avaliacdo a partir do teste de caminhada de seis minutos (TC6’) como uma
maneira mais simples de identificar a recuperacao anormal da FC
inicialmente em pacientes com DPOC®#'-44), A distancia caminhada no TC6
€ comumente utilizada para avaliar o prognostico e as respostas ao
tratamento em pacientes com doencas respiratorias cronicas®®) A resposta
da FC a este teste € um forte preditor independente de atividade fisica

diaria*®) e mortalidade*’48) em pacientes com DPOC.

A recuperacao tardia da FC em 1 minuto também esta associada a
reducao da capacidade funcional, da qualidade de vida e da recuperagao
percutanea da saturagdo de oxigénio®“?). Um estudo recente observou as
respostas da FC durante e na recuperagcao do TC6' em mulheres trés
meses apos infeccido leve a moderada por SARS-CoV-2. Quando
comparadas a individuos controle nao infectados, nao foram observadas
diferengas entre os grupos na distancia percorrida no TC6. No entanto, o
aumento da FC durante o teste foi atenuado entre os participantes
acometidos por SARS-CoV-2 em comparagao aos individuos do grupo
controle. A reducao da FC também foi atrasada nos minutos 1 a 5 de
recuperagao entre os pacientes do grupo SARS- CoV-20),

Portanto, a hipbétese deste estudo € que os pacientes com
recuperacao anormal da FC apresentam um pior nivel de atividade fisica e
status funcional em comparacao a aqueles com recuperag¢ao normal da FC.
Desta forma, o uso de ferramentas de triagem torna-se primordial para

auxiliar no diagndstico e na identificagdo das alteragbes clinicas e
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funcionais em pacientes p6s-COVID-19.

3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Comparar o nivel de atividade fisica, o status funcional, qualidade de
vida e a fungdo pulmonar de individuos p6s-COVID-19 com ou sem atraso

na recuperacao da FC de 1 minuto, apds o teste TC6

3.2 Objetivos Especificos

e Descrever as caracteristicas antropométricas, demograficas e clinicas de
pacientes p6s-COVID-19 com ou sem atraso na FCR;

¢ Identificar as comorbidades prévias e complicagdbes em pacientes pos-
COVID-19 com ou sem atraso na FCR;

e Correlacionar o perfil demografico e clinico com o nivel de atividade fisica,
o status funcional e a fungdo pulmonar de pacientes p6s-COVID- 19 com

ou sem atraso na FCR.
4. MATERIAIS E METODOS

4.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo observacional, do tipo transversal, analitico,
envolvendo pacientes pos infeccdo por COVID-19. O estudo segue as
Diretrizes do Strengthening the Reporting of Observational Studies in

Epidemiology (STROBE)®“?), como demonstrado na Figura 1.
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[ dentificagao | Elegiveis (n=123)
Excluidos (n=48)
[ Exclusao ] * 26 Dados FC incompletos
* 18 por interrupgao por fadiga
* 2 por doengas neuromusculares

A 4

[ Inclusio ] Incluidos no estudo (n=75)
- Grupo atraso na Grupo sem atraso
[ Andlise ] Frequéncia na Frequéncia
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v

Analisados (n=75)

Figura 1. Fluxograma do estudo conforme as normas do STROBE

4.2 Aspectos Eticos

A presente pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) com Seres Humanos da Universidade Evangélica de Goias —
UniEVANGELICA, sob nimero o n° 4.296.707 e foi registrada junto ao
Clinical Trials.org (ID: COVID-19 PULMONARY REHAB NCT04982042).
Todos o0s pacientes envolvidos no estudo assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e durante todas as atividades
da pesquisa foram seguidas as recomendacdes internacionais de

biosseguranga para protecao contra a COVID-19.
4.3 Selegao dos participantes

O recrutamento dos pacientes foi realizado entre maio de 2021 e
dezembro de 2021, por meio de midias sociais e banners distribuidos nos

hospitais de referéncia para tratamento de pacientes com COVID-1 e



servigos de saude municipais e estaduais de saude de Anapolis (GO).
4.4 Critérios de inclusao

Foram incluidos neste estudo pacientes clinicamente estaveis, de
ambos os sexos, com idade entre 18 e 75 anos, com diagnostico de
COVID-19, confirmado através do exame RT- PCR ou sorologia, que
apresentaram estabilidade clinica, ou seja, sintomatologia estavel, sem
variagao terapéutica, com auséncia de comprometimento neuromuscular,
cardiorrespiratério grave e/ou doenga cardiaca instavel e cognitivamente
preservados. Foi considerado ainda que os individuos nédo estivessem
participando de um programa de reabilitacdo pulmonar (PRP) seja antes

ou concomitante ao presente estudo.
4.5 Critérios de exclusao

Foram excluidos individuos que nao conseguiram concluir o TC6’
sem interrupgcdo ou que utilizavam o6rteses de membros inferiores, que
provocavam limitacdo na deambulacdo, individuos que apresentaram
disturbios osteomuscular, individuos com dados clinicos incompletos,
individuos que nao conseguiram realizar a manobra de esforgo respiratoério
de forma satisfatéria no teste de espirometria e que descompensaram

clinicamente durante a execugao dos testes.
4.6 Desfechos e avaliagoes

Inicialmente, os pacientes foram submetidos a uma avaliagao clinica
estruturada onde foram coletados dados sociodemograficos;
comorbidades preexistentes; complicacbes da COVID-19, tempo de
internagéo e permanéncia na UTI e suporte de ventilagdo necessario, como
a oxigenoterapia, ventilagdo mecanica nao invasiva (VNI) e/ou ventilagéo
mecanica invasiva (VMI).

Todos os TC6’ foram acompanhados por um fisioterapeuta, assim
como a aplicacdo das escalas de dispneia, de capacidade funcional e de
fadiga. Os testes de espirometria foram realizados por técnico

especializado e laudado por um médico pneumologista membro da equipe
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da pesquisa. Os desfechos avaliados neste estudo estdo descritos no
quadro 1.

Os pacientes foram divididos em dois grupos de acordo com o tempo
de recuperagdo da FC em um minuto apés o TC6'. Aqueles que
apresentaram uma recuperagao da FC maior que 12 bpm em um minuto
foram considerados como tendo um atraso anormal da FCR de um minuto,
enquanto os pacientes que apresentaram uma recuperagao da FC menor

que 12 bpm foram considerados como nao tendo atraso da FCR.

Desfechos Instrumentos
Capacidade de exercicio Teste de Caminhada de 6 minutos
Fadiga muscular Escala de Severidade de Fadiga
Severidade de dispneia Escala Medical Research Council (MRC) de dispneia
Capacidade funcional Escala de capacidade funcional p6s-COVID-19
Funcgao pulmonar Teste de espirometria

Quadro 1. Desfechos e instrumentos de avaliagao

4.6.1 Capacidade de exercicio — Teste de caminhada de seis minutos

O TC6' verifica a distancia que um paciente consegue percorrer
normalmente por um periodo maximo de seis minutos. Trata-se de uma
ferramenta simples, confidvel, de baixo custo e segura para avaliar a
tolerancia ao esforco e capacidade funcional de pacientes com
comprometimento cardiorrespiratorio, que se correlaciona muito bem com
a morbidade e mortalidade(®9-53). Neste estudo, o teste foi realizado de
acordo com as Diretrizes publicadas pela American Thoracic Society (ATS)
(2002), com monitoramento dos sinais vitais e avaliagdo da percepgao
subjetiva de esforgo (PSE), realizada em um espaco plano e rigido de 30
metros no Ginasio Poliesportivo da Universidade Evangélica de Goias —
UniEVANGELICA®4),

Na realizagdo do TC6’, a FC foi monitorada e registrada durante e
ap6s um minuto em repouso, utilizando um sensor Polar H10 © (Polar
Electro Brasil Comércio, Distribuicao e Exportacado Ltda, Embu das Artes -

SP). A saturacéo arterial periférica de oxigénio foi verificada continuamente



usando o oximetro digital de pulso Oled Graph G Tech (Choice Electronic
Technology Co., Ltd. - Beijing, PR, China).

As pressoes arteriais periféricas foram aferidas por meio de um
esfigmomandmetro e um estetoscopio clinico Premium (Wenzhou Medical
Instruments Co. Ltd. - Ningbo, China) no inicio e ao final do teste, assim
como a PSE que foi registrada por meio da escala modificada de dispneia
e de fadiga de membros inferiores (MMIl) de Borg. Para o calculo do
percentual dos valores preditos foram utilizados os valores de referéncia
para a populagéo brasileira saudavel®®. Os pacientes que interromperam

o teste foram excluidos da amostra.
4.6.2 Fadiga Muscular — Escala de Severidade de Fadiga

A Escala de Severidade de Fadiga (FSS), desenvolvida em 1989, é
uma das escalas de autoavaliagdo mais utilizadas para mensurar a fadiga
muscular. O instrumento classifica a gravidade da fadiga do paciente
baseando-se em como a motivagdo, o nivel de atividade fisica, a
capacidade funcional e as atividades de vida de diaria (AVD’s) se
encontram comprometidas. Este instrumento consiste em um questionario
autorrelatado com nove itens variando de um a sete em relagéo ao nivel
de concordancia do paciente(®657),

Os pacientes responderam a escala em relagcdo a semana anterior
e a partir do escore final foi realizado a divisdo da pontuacdo média pelos
nove itens, com pontuagdées mais altas indicando fadiga mais grave e um
escore 2 4 ja indica fadiga(®®. A FSS ¢é validada em varios idiomas, inclusive

portugués(®).
4.6.3 Gravidade da dispneia — Escala de dispneia do MRC

A escala de dispneia do Medical Research Council (MRC) é um
instrumento que avalia a sensacgao de dispneia durante AVD’s, utilizado na
literatura internacional principalmente por ser de facil aplicabilidade e
compreensao. Ela também tem sido amplamente utilizada em individuos
com sequelas da COVID-19(®0), Esta escala € composta por cinco itens,
sendo que o paciente escolhe o item que corresponde a quanto a dispneia
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limita sua AVD’s. A sua versao original foi descrita e validada na lingua

inglesa, bem como a vers&do em portugués(®'.62),
4.6.4 Status Funcional — Post-COVID-19 Functional Status Scale

A post-COVID-19 Functional Status Scale (PCFS) € uma ferramenta
simples proposta a partir da Post-VTE Functional Status (PVFS) Scale.
Considerando que a COVID-19 tem apresentado recorrentes complicagdes
cardiovasculares, este instrumento se torna util e relevante na identificagao
de limitagdes funcionais no curso clinico de COVID-19(63-36),

Por abranger limitagdes nas AVD'’s, esta escala foi adaptada e
validada para mensurar o impacto da COVID-19 no status funcional dos
pacientes. Sugere-se que ela deva ser utilizada como uma medida
coadjuvante aos demais instrumentos, e ndo substituta.

A estratificacdo da escala abrange todas as limitagbes funcionais
que variam de grau um a quatro, e ainda o grau 5, que foi deixada de fora
neste estudo por se referir a “morte”. De acordo com esta escala, o paciente
€ questionado sobre seu estado de saude com base nos ultimos sete

dias(®).
4.6.5 Funcao pulmonar — Teste de espirometria

As espirometrias foram realizadas com o espirémetro Koko Sx 1000
(Koko PFT, Fordham, Longmont, CO, EUA) de acordo com as Diretrizes da
ATS e European Respiratory Society (ERS)®8%9 e da Sociedade Brasileira
de Pneumologia(™). Os testes de espirometria foram realizados em todos
0s pacientes apos duas inalagbes de salbutamol (400 pg), administradas
com um espacgador (Volumatic, Glaxo Smith Kline LTD, Londres, Reino
Unido).

O melhor volume expiratério forgado no primeiro segundo (VEF1) e
capacidade vital forcada (CVF) foram escolhidos para todas as analises,
independentemente da melhor curva. Foram aplicados os critérios de
aceitabilidade da ATS/ERS para espirometria, incluindo um minimo de trés

manobras respiratérias livres de artefatos.
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4.6.6 Teste qualidade de vida - EQ-5L-5D
A qualidade de vida destes pacientes foi avaliada por meio do
questionario EQ-5L-5D, que por sua vez, trata-se de um instrumento simples
que permite comparacdes dos resultados de cuidados em saude em um
“nucleo comum” de caracteristicas importantes para os individuos, que avalia
5 dimensbées (mobilidade, cuidado proprio, atividades cotidianas,
dor/desconforto, ansiedade/depressédo), formato como é conhecido (EQ-5D),
foram propostas respostas estruturadas que refletissem impactos sobre cada
uma das 5 dimensdes em 5 niveis de gravidade: auséncia de problemas (nivel
1), algum problema (nivel 2), problema leve (3), problemas graves (nivel 4) e
incapaz (nivel 5).
Além do teste para gravidade da fadiga muscular por meio do teste
FSS, que é uma das escalas de autoavaliagdo de fadiga mais utilizadas em
todo o mundo e validada no Brasil. Essa escala classifica a gravidade dos
sintomas de fadiga de um paciente em termos de como eles comprometem
sua motivacéao, atividade fisica e AVDs.
A escala € composta por um questionario de autorrelato com nove
itens, com pontuagao que varia de 1 a 7, onde 1 indica discordo totalmente e
7 indica discordo totalmente. A escala é pontuada pela soma total ou pelo
calculo de uma pontuacdo média nos nove itens, sendo que pontuacdes mais

altas indicam fadiga mais intensa. Uma pontuagao = 4 indicava fadiga.

4.7 Calculo amostral

O tamanho da amostra foi calculado de acordo com o estudo de
Shahin, et al. 2008, baseado na diferengca média da distancia percorrida no
TC6” onde o numero dos pacientes foi estimado para ser de pelo menos
36, com um erro de 5% tipo | e um poder de 90%("). Foi considerada uma
amostra de 40 pacientes devido a um adicional de 10% no numero de
individuos no sentido de ajustar fatores como desisténcias e perda de
dados. Para este calculo, foi utilizado o software G*Power Statistical Power

Analysis for Mac(7>73).

4.8 Analise estatistica

Para a analise estatistica, foi utilizado o software Statistical Package
for Social Science (SPSS) 21.0 para Windows (Chicago, IL, EUA) e o nivel
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de significancia estabelecido para todas as analises foi de 5%. As variaveis
qualitativas serdao apresentadas em frequéncia absoluta e relativa, e as
diferengas analisadas pelo Teste do Qui-quadrado, Teste exato de Fisher
ou Teste Fisher-Freeman-Halton com a probabilidade bilateral estimada
pelo método de Monte-Carlo, conforme indicagdo de cada teste estatistico.

A distribuicdo da normalidade dos dados sera analisada pelo teste
Kolmogorov-Smirnov. As variaveis quantitativas com distribuicdo normal
serao apresentadas em média e desvio padrao, e as variaveis quantitativas
com distribuicdo ndo normal com mediana, minimo € maximo.

Para as comparagdes dos individuos com e sem atraso de
recuperacao da FC de 1 minuto, sera utilizado o teste T de student para as
amostras com distribuicdo paramétrica ou o teste de Mann-Whitney para as
variaveis nao paramétrica. A comparacao entre a FC em dois momentos

sera avaliada pelo Teste de Wilcoxon.

4.9 Gestao de dados

Todos os dados clinicos referentes as avaliagdes dos pacientes
envolvidos no estudo foram coletados por fisioterapeutas e médicos
pesquisadores da equipe por meio de formularios padronizados
especificos para avaliagao clinica e armazenados em um banco de dados
da Microsoft Excel criado em um computador protegido por senha.

A identificagdo dos pacientes foi substituida por um cédigo a fim de
manter a confidencialidade dos dados coletados. Os dados coletados

foram tabulados para posterior verificacao e analise.

5. RESULTADOS

Um total de 123 individuos com diagnéstico pés COVID -19 em fase de
reabilitagdo pulmonar assintomaticos foram avaliados, no entanto 48
individuos foram excluidos, sendo 2 por apresentarem doenca neuromuscular,
2 devido utilizacdo de orteses, 26 por dados de frequéncia cardiaca
incompletos e 18 por interrupgado do TC6 causada por fadiga durante o teste.

Assim, os dados de 75 participantes foram incluidos na analise final deste
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estudo. Nenhum dos individuos relatou participagdo em outro programa de
reabilitacdo pulmonar seja antes ou concomitante ao presente estudo.

Ao realizar a classificacdo em relacdo a recuperagcao da FC apéds 1
minutos do fim do TC6, 27 participantes (36,0%) foram classificados com
atraso anormal e 48 (64,0%) com recuperagao normal da FC.

As caracteristicas demograficas, dados antropométricos,comorbidades
associadas e informacdes relacionadas a COVID-19 encontram-se na tabela
1.

A média de idade dos individuos foi de 47,64 + 13,08 e a mediana de
45 (24,0-77) anos, sendo 41 (54,7%) do sexo masculino.

Nao foram observadas, diferengas significativas, em relacéo a idade,
sexo, etnia, comorbidades associadas e informacgdes relacionadas com a
COVID-19, como internacéao e sintomas poés-infecgao, entre os individuos que
apresentaram atraso na recuperagdao da FC versus aqueles que nao o
apresentaram (p>0,05).

No entanto observa-se que os individuos classificados com atraso da FC,
€ na sua maioria pertencente ao género masculino (39%), apresentam
sobrepeso (IMC=31).

As comorbidades mais comuns relatadas ou justificadas por laudo
médico entre os pacientes foram, ansiedade (30,7%) e HAS (25,3%). Dos 60
participantes que internaram, todos necessitaram de tratamento com
oxigenoterapia e 15% de VMI. Dentre as complicagbes pés COVID-19, a mais
prevalente foram as alteragdes renais. Quando comparados os grupos, néo
foram observadas diferengas significativas entre as comorbidades e

complicacdes, de acordo com a Tabela 2.
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Tabela 1: Caracteristicas antropométricos, demograficas e clinicas dos

pacientes envolvidos no estudo

Total Com atraso na Sem atraso na
recuperagao recuperaciao

FC FC p

(27) (48)
Dados
Antropométricos
Idade 47,6 £ 13,1 50,3+ 11,2 46,1+ 13,9 0,1832
Altura 165,9 £ 9,7 166,1+9,3 165,8 £ 10,0 0,8882
Peso 83,8+ 17,1 85,7+ 17,3 82,8 + 17,1 0,4952
IMC 30,7 +£6,3 31,0+5,8 30,5+6,6 0,7402
Sexo
Masculino 41 16 (39,0) 25 (61,0) 0,529°
Feminino 34 11 (32,4 23 (67,6)
Etnia
Caucasiano 26 8 (30,8) 18 (69,2) 0,292
Pardo 34 11 (32,4) 23 (67,6)
Negro 15 8 (53,3) 7 (46,7)
COVID-19
Internagéo 60 24 (40,0) 36 (60,0) 0,149
Enfermaria 60 24 (40,0) 36 (60,0) N/A
uTi 25 8 (32,0) 17 (68,0) 0,285
Dias de
internacgao
Enfermaria 5[0-24] 7[0-24] 5[0-21] 0,195¢
uTi 10 [3 — 45] 17 [3 - 22] 10 [3 — 45] 0,619¢
Total de dias 11 [0 - 52] 11[0 - 32] 10 [3 - 52] 0,845
Manejo
Oxigenoterapia 60 24 (40,0) 36 (60,0) N/A
VNI 40 16 (40,0) 24 (60,0) 1,000¢
VM 9 3(33,3) 6 (66,7) 0,729¢
QT 4 1(25,0) 3(75,0) 1,000¢

FC: Frequéncia cardiaca;, DPOC: Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica; HAS: Hipertenséo Arterial
Sistémica; DM2: Diabetes Mellitus 2, UTI: Unidade de Terapia Intensiva; VNI: Ventilagdo néo invasiva;
VM: Ventilagdo mecénica invasiva; IAM: Infarto agudo do miocardio; AVE: Acidente vascular encefalico;
TVP: Trombose venosa profunda; TEP: Tromboembolismo pulmonar. Porcentagem em relacdo a linha.
Dados quantitativos apresentados em mediana, minimo e maximo. Dados qualitativos apresentados em
frequéncia absoluta e relativa. N/A: N&o se aplica. Testes estatisticos: (a) Teste T de Student; (b) Teste
Qui-quadrado; (c) Teste Exato de Fisher; (d) Teste Mann-Whitney.
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Tabela 2: Comorbidades e complicagdes pos COVID-19 apresentadas pelos

pacientes envolvidos no estudo

Total Atraso na Sem atraso na p
recuperagao recuperagao
FC FC
Comorbidades
HAS 19 6 (31,6) 13 (68,4) 0,642
DM2 8 2 (25,0) 6 (75,0) 0,703¢
Asma 3 1(33,3) 2 (66,7) 1,000¢
DPOC 1 0(0,0) 1(100,0) 1,000¢
Dislipedemia 6 2(33,3) 4 (66,7) 1,000¢
Hipotireoidismo 5 0 (0,0) 5(100,0) 0,153¢
Obesidade 11 6 (54,5) 5 (45,5) 0,188¢
Depresséo 6 2 (33,3) 4 (66,7) 1,000¢
Ansiedade 23 9(39,1) 14 (60,9) 0,707°
Esteatose hepatica 6 3 (50,0) 3 (50,0) 0,661
Complicagdes

IAM 3 0(0,0) 3(100,0) 0,549¢
AVE 3 2 (66,7) 1(33,3) 0,293¢

TVP 0 0(0,0) 0(0,0) N/A
TEP 2 1 (50,0) 1 (50,0) 1,000¢
Problema renal 6 3 (50,0) 3 (50,0) 0,661¢

FC: Frequéncia cardiaca; DPOC: Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica; HAS: Hipertensdo Arterial
Sistémica; DM2: Diabetes Mellitus 2; UTI: Unidade de Terapia Intensiva; VNI: Ventilagdo né&o invasiva; VM:
Ventilagdo mecanica invasiva; IAM: Infarto agudo do miocardio; AVE: Acidente vascular encefalico; TVP:
Trombose venosa profunda; TEP: Tromboembolismo pulmonar. Porcentagem em relagdo a linha. Dados
quantitativos apresentados em mediana, minimo e maximo. Dados qualitativos apresentados em frequéncia
absoluta e relativa. N/A: Ndo se aplica. Testes estatisticos: (a) Teste T de Student; (b) Teste Qui-quadrado;
(c) Teste Exato de Fisher; (d) Teste Mann-Whitney.

Na tabela 3, observa-se a comparacdao dos dados do exame de
espirometria dos pacientes envolvidos neste estudo. Nao foram observadas
diferencas significativas nos valores da fungdo pulmonar avaliada pela

espirometria entre os grupos com e sem atraso na recuperagdao da FC
(p>0,05).
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Tabela 3: Valores dos testes de fungao pulmonar dos pacientes envolvidos no

estudo
Total Com atraso Sem atraso o]

na na

recuperagao recuperagao

FC FC
CVF (L) 3,7+1,0 356+1,0 3,7+1,0 0,468?
CVF (%pred) 90,7 £ 18,5 87,6 £ 14,2 92,3+ 20,3 0,327
VEF1 (L) 29+0,9 2,8+0,9 29+0,9 0,645?
VEF1 (%pred) 87,5+21,2 85,4 + 16,7 88,6 £ 23,2 0,5642
VEF1/CVF(L) 0,8[0,3-0,9] 0,8 0,6 —0,9] 0,8[0,3-0,9] 0,832°
VEF1/CVF(%) 100 [38 — 120] 99 [79 - 110] 100 [38 — 120] 0,406°
PEFR (L/seg) 54+25 55+2,8 53+24 0,7602
PEFR (%pred) 56,5 £ 28,1 56,9 £ 29,5 56,2 + 27,6 0,915
FEF25-75%(L/s) 3,1+£1.2 3,0+£1,2 32+1,.2 0,7202
FEF25-75%(%) 96,5 + 33,6 96,0 + 28,6 96,8 + 36,2 0,931

FC: Frequéncia cardiaca; CVF: Capacidade vital forcada; VEF1: Volume expiratério forgado no primeiro
segundo; VEF1/CVF: Indice de Tiffenau; L: litros; %pred: Porcentagem do predito; PEFR (L/seg)- picodo
fluxo expiratério maximo (litros por segundo); FEF — fluxo expiratério forgado.Dados quantitativos
apresentados em mediana, minimo e maximo. Testes estatisticos: (a) Teste T de Student; (b) Teste Mann-
Whitney.

Pode-se observar que os resultados da comparacdo dos dados do
teste da forca da musculatura ventilatéria, precisamente da Plmax,
mensurada através do dispositivo PowerBreathe e do TC6 entre os individuos
do estudo, ndo apresentaram diferengas significativas entre os grupos com e
sem atraso na recuperagao da FC (p>0,05).

No entanto, pode-se afirmar que os desempenhos dos individuos
inseridos no grupo sem atraso na recuperagao da FC (85,2 cmH20) foram
12,7% (10.9 cmH20) maiores em relacado aos individuos classificados com
atraso da recuperagéo da FC (74,3 cmH20), portanto, o grupo sem atraso da
FC apresentou melhor desempenho na avaliagdo, conforme revelam os dados

da tabela 4.
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Tabela 4: Valores do teste de pressdo maxima inspiratoria gerada pelos

musculos inspiratérios dos pacientes envolvidos no estudo

Com atraso na Sem atraso na Total ]
recuperacio FC  recuperacio FC

Powerbreathe
Plméx (cmH20) 74,3 = 31,9 85,2 + 35,8 81,3+34,6 0,203
PlImax (%opred) 76,1 + 26,8 87.2+32,1 83,2+30,6 0,141

Nota: Plmax — presséo inspiradotoria maxima; Plmax (%pred)- presséo inspiratoria maxima preditiva.
(a) Teste T de Student

Em relagdo ao TC6, pode-se afirmar que existe, diferenga significativa
entre os pacientes do grupo com atraso da FC, que apresentaram menor
desempenho quando comparados ao grupo sem atraso da FC (p=0,019).

Os individuos com atraso na recuperagdao da FC de 1 minuto
caminharam uma menor distancia em metros e apresentaram menor
porcentagem da distancia predita (p=0,023), quando comparados ao grupo

sem atraso na recuperagao da FC, como demonstrado na Figura 2.

Figura 2: Distancia percorrida em metros e porcentagem da distancia entre

0s pacientes com e sem atraso na recuperagao da FC

00,0 =001 1 120,00
7 I p=0,0

p=0,02

I |
600,04
100,00

60,00

400,0

EMWT distance (m)

6MWT - % predicted distance

60,00

40,00

T T
=12 with delay 512 - normal

T
=12 - witn delay 12 - normal

Groups with and without HR delay Groups with and without HR delay

Ao analisar as variaveis fisiolégicas entre os pacientes com atraso da
FC e sem atraso na recuperacao da FC apds um minuto de recuperacao da
FC, conforme demonstrado na tabela 4, observam-se diferengas significativas
entre os grupos. Nota-se que no grupo de pacientes com atraso na
recuperacao da FC foi de 97,2 bpm e em relacédo a aqueles individuos sem

atraso na recuperacgao da FC foi de 86,1 bpm, em média.
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No entanto, as variaveis analisadas, PAS, PAD, SpO2, Borg dispneia
e Borg fadiga quando analisadas no momento inicial, ndo apresentaram
diferencas significativas. Da mesma forma, quando analisadas as variaveis
fisiologicas apos 1 minuto de repouso, também n&o foram encontradas

diferencgas significativas.

Tabela 5: Teste de caminhada de 6 minutos e variaveis fisioldgicas entre os

pacientes em um minuto de recuperagao da frequéncia cardiaca

Total Com atraso na Sem atraso na p

recuperaciao FC recuperaciao FC

TC6 inicial

PAS 120 [100-150] 120 [100 — 150] 120 [100 — 150] 0,453°
PAD 80 [60 -120] 80 [60 —110] 80 [60 — 120] 0,099°
FC 90,1 £ 18,1 97,2+19,0 86,1 £16,5 0,010*
SpO2 96 [89 —99] 96 [93 —99] 96 [89 —99] 0,525°
Borg dispneia 0[0-28] 0[0-7] 0[0-28] 0,580°
Borg fadiga 0[0-8] 3[0-7] 0[0-8] 0,166°
TC6 final

PAS 120 [100-160] 130 [110 - 150] 120 [100 — 160] 0,616°
PAD 80 [60 —130] 80 [60 —110] 80 [60 —130] 0,320°
FC 120,3 + 19,1 120,9 +20,7 119,9 + 18,3 0,821
SpO2 94 [85 - 98] 94 [86 —97] 94 [85 — 98] 0,532°
Borg dispneia 3[0-9] 3[0-7] 3[0-9] 0,744°
Borg fadiga 4[0-10] 5[0-8] 4[0-10] 0,401°

Nota: TC6: Six-minute-walk Test; PAS: Pressdo arterial sistolica; PAD: Pressédo arterial diastdlica; FC:
Frequéncia cardiaca; SpO2: Saturagao periférica de oxigénio. Testes estatisticos: (a) Teste T de
Student; (b) Teste Mann-Whitney.

Na Tabela 6, pode-se observar que existem diferengas significativas
(p=0,010) quando comparada a FC aferida no pos imediato ao TC6’ e a FC
aferida apés 1 minuto de recuperacédo, tanto para o grupo com atraso na
recuperacao de FC quanto para o grupo sem atraso na recuperagao FC.

Nota-se que o grupo de pacientes com atraso na recuperacao da FC
atingiu a média de 119 bpm no momento imediato pds o encerramento do TC6
€ 0 grupo sem atraso na recuperagao da FC apresentou em média 120 bpm,
nao havendo diferenga significativa entre os grupos.

Ainda em relacéo a Tabela 6, apds a recuperagao de 1 minuto observa-

se um intervalo de 16 bpm entre os grupos, sendo que o grupo sem atraso da
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FC durante a recuperagdo de 1 minuto reduziu 23 bpm entre a primeira
verificagcdo da FC (p6s imediato a caminhada) e o grupo com atraso na
recuperacao da FC reduziu apenas 6 bpm.

Ao analisar o delta da diferenca da FC apds 1 minuto de recuperacgao

entre os grupos observa-se uma diferenga média de 17 bpm.

Tabela 6: Teste de caminhada de 6 minutos e variaveis fisiolégicas entre os

pacientes em um minuto de recuperacgao da frequéncia cardiaca

Total Com atraso na Sem atraso na
recuperacio FC recuperacio FC
FC Pés TC6 (m) 119 [80 — 176] 119 [81 —161] 120 [80 — 176]
FC Apés 1 min de 103 [61 —160] 113 [81 —160] 97 [61 — 156]
recuperacio
p <0,001 <0,001 <0,001

Nota: TC6: Six-minute-walk Test; FC: Frequéncia cardiaca Teste estatistico: Teste Wilcoxon.

Ao analisar a demonstragao grafica apresentada na figura 3, pode-se
observar de forma geral o desempenho da FC durante o TC6. Nota-se que os
desempenhos dos 75 pacientes que participaram da pesquisa, no momento
imediato apés o TC6, a menor FC aferida foi de 60 bpm e a maxima
mensurada foi de 180 bpm, apresentando uma amplitude entre as FC de 120
bpm, no entanto a maior incidéncia da FC é igual a 120 bpm.

Apods o repouso de 1 minuto nota-se que a menor FC aferida foi de 60
bpm e a maior 160 bpm, apresentando uma amplitude entre as FC de 100 bp
m e a maior incidéncia encontra-se na faixa de 100 bpm. Desta forma,
observa-se um atraso na FC de 20bpm, ou seja, a recuperagao da FC ficou

>12bpm, quando observado o grupo total composto pelos 75 pacientes.
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Figura 3: Representacao grafica de todos os valores da FC ao final do teste

de caminhada de 6 minutos e apds 1 minuto de repouso.
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A figura 4 demonstra o grau de dispneia entre os grupos com e sem
atraso da FC mensurada apos TC6. Foi verificado que o grupo de pacientes
com atraso na recuperacgao da FC apresentou maiores pontuagdes, na escala
MRC, ou seja, maior grau de dispneia na realizagdo das atividades de vida
diaria quando comparado ao grupo sem atraso na recuperagdo da FC,

entretanto sem diferenca significativa.

Figura 4: Recuperacao da frequéncia cardiaca de acordo com a classificagao
do indice The Medical Research Council (MRC) Scale
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A avaliagao da qualidade de vida pelo questionario EQ-5L-5D encontra-
se nas Tabelas 7A (qualitativa) e 7B (quantitativa). Na avaliagdo qualitativa,
verificou-se associagado significativa (p<0,040), entre o dominio “cuidados
pessoais” com a avaliacdo do atraso na recuperacao da FC, na qual 60% dos
relatos de problemas leves e moderados pertenciam ao grupo de pacientes com

atraso na recuperacao da FC (Tabela 7A).
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Na avaliagdo quantitativa, demonstrada na tabela 7B, também se
observam associag¢des significativas entre os piores escores dos dominios
“cuidados pessoais” e “mobilidade” realizados pelo grupo de pacientes com
atraso da FC em relagao ao item “cuidado pessoal” (p<0,026).

Na Tabela 8A, encontram-se os dados qualitativos da avaliagao da
dispneia pelo MRC e do grau de limitagdo pelo PCFS. Nao foram encontradas
associagdes, estatisticamente significativas, entre os grupos com e sem atraso
na recuperacao da FC.

Os dados quantitativos da avaliagdo da severidade da fadiga muscular
pelo teste FSS, da dispneia pelo MRC e do grau de limitagdo pelo PCFS
encontram-se na Tabela 8 B. Verificou-se que o grupo com atraso na
recuperacdo da FC apresentou maiores pontuacbes estatisticamente
significativas no MRC, ou seja, maior grau de dispneia na realizagdao das
atividades de vida diaria quando comparado ao grupo sem atraso na

recuperacao da FC (Tabela 8B).

Tabela 7A: Avaliacado qualitativa da qualidade de vida pelo questionario EQ-5L-

5D entre os pacientes com e sem atraso na recuperagao da frequéncia cardiaca

Com atraso na Sem atraso na Total P
recuperaciao FC recuperaciao FC
27 (48)
Mobilidade
Ndo tem problema 10 (27,0) 27 (73,0) 37 0,253
Problema leve 8 (38,1) 13 (61,9) 21
Problema moderado 8 (53,3) 7 (46,7) 15
Problema grave 1 (50,0) 1 (50,0) 2
Incapaz 0(0,0) 0 (0,0) 0
Cuidados pessoais
Ndo tem problema 17 (28,8) 42 (71,2) 59 0,040
Problema leve 3 (60,0) 2 (40,0) 5
Problema moderado 6 (60,0) 4 (40,0) 10
Problema grave 0(0,0) 0 (0,0) 0
Incapaz 0(0,0) 0 (0,0) 0
Atividades habituais
Ndo tem problema 6 (27,3) 16 (71,7) 22 0,360
Problema leve 7 (35,0) 13 (65,0) 20

Problema moderado 11 (39,3) 17 (60,7) 28
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Problema grave 3 (75,0)
Incapaz 0(0,0)
Dor/mal-estar

Ndo tem problema 14 (37,8)
Problema leve 4 (25,0)
Problema moderado 5(13)
Problema grave 4 (66,7)
Incapaz 0(0,0)
Ansiedade/depressao

Ndo tem problema 11 (36,7)
Problema leve 11 (50,0)
Problema moderado 4 (23,5)
Problema grave 1(25,0)
Incapaz 0(0,0)

1 (25,0)
1 (100,0)

23 (62,2)
12 (75,0)
11 (68,8)
2 (33,3)
0 (0,0)

19 (63,3)
11 (50,0)
13 (76,5)
3(75,0)
2 (100,0)

37
16
16

30
22
17

0,387

0,413

Nota: FC: Frequéncia cardiaca. Testes estatisticos: Teste Fisher-Freeman-Halton.

Tabela 7B:Avaliagcao quantitativa da qualidade de vida pelo questionario EQ-5L-

5D entre os pacientes com e sem atraso na recuperacao da frequéncia cardiaca.

Com atraso na Sem atraso na Total p
recuperacio FC recuperacio FC
Mobilidade 2[1-4] 1[1-4] 2[1-4] 0,072
Cuidados pessoais 1[1-3] 1[1-3] 1[1-3] 0,026
Atividades habituais 3[1-4] 2[1-5] 2[1-5] 0,204
Dor/mal-estar 1[1-4] 2[1-4] 2[1-4] 0,816
Ansiedade/depressao 2[1-4] 2[1-5] 2[1-5] 0,331

Nota: FC: Frequéncia cardiaca. Testes estatisticos: Teste Mann-Whitney.

Tabela 8A: Avaliag¢do da dispneia pelo MRC e do grau de limitacdo pelo PCFS entre os

individuos com e sem atraso na recuperacao da frequéncia cardiaca.

Com atraso na Sem atraso na Total p
recuperacio FC recuperacio FC
MRC
1 3(23,1) 10 (76,9) 13 0,080
2 4 (20,0) 16 (80,0) 20
3 4 (33,3) 8 (66,7) 12
4 7(58.,3) 5(66,7) 12
5 9(50,0) 9 (50,0) 18
PCFS
0 1 (100,0) 0(0,0) 1 0,307
1 2 (16,7) 10 (83,3) 12
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2 8 (42,4) 15 (65,2) 23
3 14 (42,4) 19 (57,6) 33
4 2(33,3) 4 (66,7) 6

Nota: MRC: Medical Research Council; MRC 1: Néo sinto falta de ar, exceto em exercicios extenuantes;
MRC 2: Falta de ar ao andar depressa; MRC 3: Ando mais devagar por falta de ar/ tenho que parar para
respirar; MRC 4: Paro para respirar depois de caminhar 90-100 metros, ou andar em lugares planos; MRC
5: Falta de ar ao sair de casa, ou sente falta de ar ao me ver/despir. PCFS: Post- Covid Functional Status;
PCFS 0: Nenhuma limitagdo funcional; PCFS 1: Limitagbes funcionais muito leves;, PCFS 2: Limitac6es
funcionais leves; PCFS 3: Limitagbes funcionais moderadas; PCFS 4: Limitagbes funcionais graves. Teste

estatistico: Teste Fisher-Freeman-Halton.

Tabela 8B: Avaliacdo da gravidade da fadiga muscular pelo teste FSS, da dispneia pelo
MRC e do grau de limitagao pelo PCFS entre os pacientes

Com atraso na Sem atraso na Total p
recuperacio FC recuperacio FC
FSS 4,411,3-7,0] 4,2 [1,0-6,9] 4,411,0-7,0] 0,276
MRC 411-75] 2[1-5] 3[1-5] 0,020
PCFS 3[0-4] 2[1-4] 3[0-4] 0,365

Nota: FSS: Fatigue Severe Scale. MRC: Medical Research Council. PCFS: Post- Covid Functional Status;
Teste estatistico: (a) Teste Mann-Whitney.

6. DISCUSSAO

Este estudo envolveu 75 pacientes pos COVID19 encaminhados a um
PRP com a intengdo de comparar o nivel de atividade fisica, o status
funcional, qualidade de vida e a fungédo pulmonar. A hipétese deste estudo é
a de que os pacientes com recuperacido anormal da FC apdés o TCE’
apresentam um pior nivel de atividade fisica e status funcional em
comparagao a aqueles com recuperagdao normal da FC. Também foi
comparado o nivel de atividade fisica, o status funcional, qualidade de vida e
a funcao pulmonar dos pacientes divididos em grupos com ou sem atraso na
recuperacao da FC de 1 minuto apés o teste TC6.

Gupta et.al %6 Lacasse et.al ?7) e Seshadri et.al ?® relatam que a forma
mais utilizada para avaliar a recuperacéao tardia da FC em um minuto € por
meio do teste de esforco maximo realizado em cicloergdmetro ou esteira.

Nesta pesquisa, foi adotada a metodologia utilizada por Shiroishi e

colaboradores ?°» e Morita e colaboradores, que avaliaram o atraso na
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recuperacao da FC por meio do teste TC6’ e o definiram como uma forma
rapida, eficiente e segura de verificar as variagées da FC.

Foram caracterizados o atraso da FC, conforme os conceitos utilizados
por Gupta et.al 29, por Morita et.al?? e Baranauskas et.al 9, que definiram o
atraso da FC, quando o seu comportamento, apdés um minuto de descanso,
em que um teste de esforgo, podendo ser o TC6’ for maior que 12 bpm.

Nao foi encontrado na literatura cientifica um estudo similar que avaliou
o comportamento da FC na recuperacgao pés TC6' em pacientes pos COVID-
19 e correlacionar com os niveis de atividade fisica, status funcional e
qualidade de vida.

A amostra deste estudo foi caracterizada por 75 pacientes, sendo 41
do género masculino (54%), apresentando sobrepeso (IMC médio de 30,7), e
com a média de idade de 47,64 anos (+ 13,08). Foi identificado que 60
pacientes (80%) necessitaram de internagao durante a fase aguda da doenca
e que todos necessitaram tratamento com oxigenoterapia. Quarenta pacientes
(53%) foram submetidos a VNI e 9 (12%) evoluiram para VMI e 27 (36%)
apresentaram atraso da recuperacao da FC e 48 (64%) recuperagao normal
da recuperacao da FC apos o TC6'.

A complicacdo de maior prevaléncia entre os pacientes pos COVID-19,
que participaram desta pesquisa, foram as alteracdes ds funcdes renais. Em
referéncia as comorbidades mais comuns encontradas, foram observadas na
ansiedade (30,7%) e HAS (25,3%).

No estudo de Morita, envolvendo pacientes com DPOC, as
comorbidades prevalentes foram HAS (53%), como também observado neste
estudo, seguido por doengas vasculares em 34% participantes. No entanto os
achados de Baranauskas “%, em seu estudo focado em mulheres pos periodo
agudo do COVID-19, demonstraram similiariedade aos achados deste estudo,
sendo as principais comorbidades apontadas a ansiedade e HAS, o que
coaduna com 0s nossos achados.

Neste estudo, ao isolar a analise em referéncia aos pacientes que
apresentaram atraso na recuperacao da FC, em relacdo as comorbidades
observa-se que para maior incidéncia de ansiedade (9 pacientes — 33%) ,

seguido por obesidade (6 pacientes - 22%) e HAS (6 pacientes - 33%).
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Em relagdo ao TC6', foi observado que os individuos com atraso na
recuperacao da FC de 1 minuto caminharam uma menor distancia em metros
(p=0,01), apresentaram menor porcentagem da distancia predita (p=0,023) e
maior FC inicial (p=0,01), quando comparados ao grupo sem atraso na
recuperacgao da FC.

Neste sentido, achados similares sdo observados no estudo de Morita;
e colaboradores 2, que evidenciaram pacientes com atraso na recuperagao
da FC caminhando uma distancia menor, aproximadamente de 435m (390 -
507) e pacientes sem apresentar atraso da recuperacao da FC percorreram
uma distdncia maior, 477m (425 - 515). Os achados de Baranauskas(“?),
também demonstraram que os individuos com atraso da recuperacao da FC,
percorreram menor distancia 539m em relagéo ao grupo controle 579m.

Quanto as variaveis fisioldgicas, Morita e colaboradores (?2), ao analisar
os pacientes com DPOC, caracterizados com recuperagcdo em atraso da FC
em relagao as variaveis fisiologicas, demonstram que nao foram identificadas
diferengas significativas entre os grupos. Baranauskas®?), também, néo
encontraram achados diferentes em mulheres pés fase aguda COVID-19.

Desta forma os achados deste estudo corroboram com os resultados
destas duas pesquisas citadas anteriormente e sendo assim nao foram
observadas diferengas significativas entre os grupos pesquisados e as
variaveis fisiolégicas.

Neste estudo, foi verificado que o comportamento da FC, quando
mensurado no poés imediato TC6' e imediatamente depois da recuperagao de
1 minuto demonstrou diferenga significativa entre os grupos, tanto para o
grupo com atraso na recuperagédo de FC quanto para o grupo sem atraso na
recuperagao FC (p< 0,001).

Também foi verificado que os achados da fungdo pulmonar
apresentados no exame de espirometria nao apresentaram diferencas
significativas avaliada entre os grupos com e sem atraso na recuperagao da
FC (p>0,05). Da mesma forma nao foram observadas diferengas significativas
nos valores da PImax avaliada através do dispositivo PowerBreathe entre os

grupos com e sem atraso na recuperagao da FC (p>0,05).
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Todavia, observa-se que os pacientes com atraso na recuperagao da
FC apdés 1 minuto apresentaram desempenho pior quanto a Plmax (74,3
cmH20 — 76,1 %pred) em relagdo aqueles pertencentes ao grupo com
recuperacéo normal da FC (85,2 cm H20 — 87,2%pred).

Os dados qualitativos da avaliagao da dispneia pela escala do MRC e
do grau de limitagao funcional mensurada pelo PCFS, ndo foram encontradas
associagdes significativas entre os grupos com e sem atraso na recuperagao
da FC, todavia, apesar da diferenga ser fraca (p=0,08), os pacientes com
atraso da FC apresentaram maior grau de dispneia em relagdo aos com a
recuperacao normal da FC.

No estudo de Morita et.al ?2), os pacientes com DPOC com recuperagéo
atrasada da FC em 1 minuto apresentaram a capacidade funcional de
exercicio reduzida em comparagao aos pacientes sem recuperagao retardada
da FC.

Neste estudo, os achados n&o evidenciaram que os pacientes com
atraso da recuperacéo da FC, apresentavam maiores limitacbes em relacéo
ao grupo de individuos sem atraso da recuperacéao da FC.

No entanto, quando se observa os resultados que vinculam o atraso da
recuperacao da FC e a sua correlagdo direta com a qualidade de vida,
mensurada através do questionario EQ-5L-5D, observa-se que na avaliagao
qualitativa, existe associacao significativa (p=0,04) entre o dominio “cuidados
pessoais” com a avaliagdo do atraso na recuperagao da FC, na qual 60% dos
relatos de problemas leves e moderados pertenciam ao grupo com atraso na
recuperacao da FC. Na avaliacdo quantitativa, também foram observados
piores escores do dominio “cuidado pessoal”’ no grupo de pacientes com
atraso na recuperagéo da FC (p=0,026)

As analises quantitativas da avaliagéo da gravidade da fadiga muscular
pelo teste FSS, da dispneia pelo MRC e do grau de limitagdo pelo PCFS,
apontaram que o grupo com atraso na recuperagao da FC apresentou maiores
pontuacdes significativas no MRC, ou seja, maior grau de dispneia na
realizagao das atividades de vida diaria quando comparado ao grupo sem
atraso na recuperagao da FC

Considerando os achados deste estudo, pode-se afirmar que uma

recuperacao tardia da FC indica um pior estado funcional e essa afirmacgao
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corrobora com as afirmagdes apresentadas por Morita e colaboradores 2 e
Camilo e colaboradores®®® que demonstraram uma correlagdo entre
variabilidade da FC, pior estado funcional e pior qualidade de vida para
pacientes com DPOC.

Desta forma, € possivel relatar que a partir dos resultados
apresentados neste estudo seja possivel obter informagdes sobre estado
funcional e categorizacédo dos pacientes p6és COVID-19 e ainda afirmar, que
por meio de uma simples avaliagdo da recuperacgao tardia da FC na realizagao
do TC6” é possivel e de forma sugestiva e complementar diagnosticar o
desequilibrio entre os sistemas simpatico e parassimpatico e ainda que esta
informacédo pode ser util no desenvolvimento de intervencdes apropriadas
para melhorar qualidade de vida dos pacientes acometidos por doencas que
comprometem os sistemas cardiorrespiratorio.

Torna-se necessario refletir amplamente que o desenho deste estudo
nao permite tirar uma conclusdo de causa e efeito, por outro lado, estes
achados e suposicdes podem servir como um primeiro passo neste tema
pouco explorado relacionado aos pacientes p6s COVID-19.

Dentre as limitagbes deste trabalho destaca-se o reduzido numero de
individuos que participaram da amostra analisada, o que n&o permite que os
resultados sejam generalizados para toda a populagdo pés COVID. No
entanto, os individuos participantes sdo assintomaticos e nao estavam
envolvidos em outros servigos de reabilitagao.

Apesar dessas limitagdes, alguns pontos fortes também séao
observados, como a proposicao de usar um teste de campo simples como
TC6” para avaliacao da FC e determinacao do atraso de recuperacao da FC
de 1 minuto. Outro ponto a destacar é a novidade de incluir variaveis medidas
objetivamente, sendo a espirometria, a avaliagdo da dispneia e da gravidade
da fadiga muscular através da escala MRC voltados ao paciente pés COVID,
fato que, nenhum estudo publicado anteriormente nio investigou o assunto

até o momento.

Verificamos que os individuos pertencentes ao grupo com atraso na
recuperacao da FC apds 1 minuto do TC6 apresentaram, como comorbidades

ansiedade, obesidade e hipertensao arterial sistémica. Quanto a distancia
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percorrida, estes individuos caminharam menor distancia em metros
(p=0,019) e apresentaram menor porcentagem da distancia predita (p=0,023).
Em nossos estudos n&o encontramos relagdo significantes quanto as
variaveis fisiologicas entre os grupos pesquisados. Quanto a avaliagdo da
dispneia, o grupo com atraso na recuperagao da FC apresentou maiores
pontuacgdes, estatisticamente significativas, no MRC (p=0,080). Ao analisar os
dados qualitativos, da avaliagéo da dispneia pelo MRC e do grau de limitagao
pelo PCFS, ndo foram encontradas associagdes, estatisticamente
significativas, entre os grupos com e sem atraso na recuperagao da FC. Da
mesma forma, nao foram observadas diferencas, estatisticamente
significativas, nos valores da pressao inspiratéria maxima avaliada pelo
powerbreathe entre os grupos com e sem atraso na recuperagdo da FC
(p>0,05). No entanto, quanto a avaliacdo da qualidade de vida, utilizando o
questionario EQ-5L-5D, foi observado que na avaliagdo qualitativa, existe
associagao, estatisticamente significativa (p=0,040), entre o dominio cuidados
pessoais com a avaliagao do atraso na recuperacao da FC, na qual 60% dos
relatos de problemas leves e moderados pertenciam ao grupo com atraso na
recuperacao da FC, da mesma forma na avaliagdo quantitativa, também se
observou piores escores do dominio cuidado pessoal, no grupo de individuos
com atraso na recuperagéo da FC (p=0,026).Quanto a severidade da fadiga
muscular o grupo com atraso na recuperacgao da FC apresentou, maior grau
de dispneia na realizagao das atividades de vida diaria quando comparado ao

grupo sem atraso na recuperagao da FC

. CONCLUSOES

Com base nos resultados apresentados neste trabalho, pode-se
concluir que este estudo traz informacdes importantes quanto a sindrome pés-
aguda do COVID e a aplicabilidade do TC6” como uma ferramenta para
avaliacao do atraso da recuperacao da FC e a sua aplicabilidade quanto a
integridade dos sistemas simpatico e parassimpatico em especial aos
pacientes em fase cronica, pés COVID-19. Foi identificado que pacientes pos
COVID-19 que apresentam atraso da recuperacédo da FC apds o término do
TC6” apresentam competéncia reduzida para a pratica de atividade fisica, por
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apresentarem mais fadiga e pior estado funcional, demonstrando maior grau
de dispneia na realizagcao de atividades de vida diarias quando comparados
aos pacientes com recuperagdo da FC normal, assim suge-se que o TC6,
deve ser mais explorado em novas pesquisas envolvendo pacientes pods
COVID- 19.
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Apresentagdo do Projeto:
De acordo com o numero do CAAE: 35437020.0.0000.5076

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo geral

Verificar por meio de um estudo clinico, prospectivo e consecutivo os efeitos de um Programa de
Reabilitacdo Pulmonar Ambulatorial e Domiciliar voltado a pacientes com sequelas pulmonares advindas do
COVID - 19 e com outras doengas pulmonares crénicas nos sintomas clinicos, no nivel de atividade fisica,
no status funcional, na qualidade de vida, sobrevivéncia e nos custos de manutengdo em salde pelo
Estado.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
De acordo com o niimero do CAAE; 35437020.0.0000.5076

Comentarios e Consideragées sobre a Pesquisa:

Pesquisa com relevancia cientifica e social, em especial no atual contexto de pandemia, a ser realizada pelo
Programa de Pés-Graduagio em Movimento Humano e Reabilitagao do Centro Universitario de Anapolis -
UniEVANGELICA. Trata-se de estudo que verificara os efeitos de um Programa de Reabilitagdo Pulmonar
Ambulatorial e Domiciliar voltado a pacientes com sequelas pulmonares advindas da COVID - 19 e com
outras doengas pulmonares crénicas no estado de Goias.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

De acordo com as recomendagées previstas pela RESOLUGCAO CNS N.466/2012 e demais
complementares o protocolo permitiu a realizac&o da andlise ética. Todos os documentos listados abaixo
foram analisados.

Recomendagdes:
Nao se aplica.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Lista de pendéncias

QUANTO AO PROJETO DETALHADO:

PENDENCIA 01: Esclarecer se a coleta de dados seré realizada através de questionario ou entrevistas aos
participantes da pesquisa. Pois no TCLE os pesquisadores descrevem “Somente os pesquisadores
envolvidos na pesquisa que terdo acesso as respostas dos questionarios e da entrevista” e no Projeto
Detalhado (item 12) também descreveram “ Os resultados serao divulgados em palestras dirigidas ao
plblico participante, relatérios individuais para os entrevistados, artigos cientificos e na producéo de
dissertacbes de Mestrado e teses de Doutorado. Caso a op¢ao seja por realizar o questionario retirar do
projeto detalhado, da Plataforma Brasil, da Instituicdo Coparticipante e do TCLE que os participantes da
pesquisa também serdo entrevistados. Esta solicitagdo se justifica pelo fato de que cada uma destas
estratégias de pesquisa apresentarem riscos distintos que devem ser antevistos e minimizados. ANALISE:O
pesquisador descreveu no projeto que a coleta de dados sera realizada também através de entrevistas com
médico pneumologista, fisioterapeuta e psicélogos. Além das entrevistas, serdo aplicados alguns
questionarios. Foi acrescentado no projeto de pesquisa, no item 12 considerages sobre a protegdo quanto
aos riscos em relagdo a realizagdo das entrevistas e aplicagao dos questionarios, e o TCLE, pagina 02,
também foi melhor explicado a realizag&o das entrevistas pelo médico, fisioterapeuta e psicélogo, bem como
também considerados os riscos em relagao a realizagdo destes procedimentos. PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 02: No Projeto Detalhado (item 11) os pesquisadores descrevem "O nome dos pacientes nio
aparecera em nenhum documento e sua identificacdo sera realizada por ntmero (Ex: paciente 1, paciente
2...". Portanto, na Ficha de Avaliagao (item 17.1) em Instrumento de Coleta de Dados o nome do paciente
devera ser substituidos por cédigos garantindo o anonimato e a privacidade dos participantes da pesquisa.
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ANALISE: No item 17.1 “Ficha de Avaliagdo” o item “Nome” do paciente foi substituido por “ldentificagio do
paciente (codigo)” visando garantir o anonimato do participante da pesquisa. PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 03: Para o calculo da amostra a ser estudada os pesquisadores descrevem: “O tamanho da
amostra foi calculado baseando-se no estudo de Shahin, et al. 2008, onde o nimero dos pacientes foi
calculado para ser de pelo menos 40 em cada grupo”. No entanto, os pesquisadores n3o informam quais
s&o os grupos de participantes. Portanto, solicitamos que os pesquisadores esclaregam quais s&0 0s grupos
a serem alocados na pesquisa e quais ser&o os critérios para selecionar esses participantes dos diferentes
grupos. Estas informacgdes deverdo ser apresentadas no TCLE, na Plataforma Brasil e na Declaracéo de
Instituicdo Coparticipante. ANALISE: O calculo da amostra foi substituido no projeto, optando-se por uma
amostra de conveniéncia. Principalmente devido ao fato de nio conseguirmos atingir o nimero adequado
de participantes para a pesquisa. PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 04: Substituir “sujeitos” por “participantes” em todo o projeto de pesquisa, conforme
recomendag@o da CONEP. ANALISE: Foram feitas sete substituicdes da palavra “sujeitos” pela palavra
“participantes” em todo o projeto de pesquisa. PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 05: Descrever detalhadamente como sera garantida privacidade no momento da coleta de
dados (os dados sero coletados em sala reservada? na presenca de quais profissionais?). ANALISE: No
ltem 11- Confidencialidade e Privacidade do Projeto de Pesquisa, pagina 18, foi acrescido a descricdo
abaixo visando a preservagao da privacidade dos participantes da pesquisa durante a coleta de dados
através de entrevista e questionarios. “Visando garantir a privacidade dos pacientes envolvidos neste
estudo, a coleta de dados durante as entrevistas e aplicagao dos questionérios sera realizada em uma sala
reservada, especifica para estes procedimentos, na presenca exclusiva dos profissionais de satide médico,
fisioterapeuta e psicélogo envolvidos no estudo.” PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 06: Descrever com os participantes seréo convidados (como? onde? por quem?) a participar
da pesquisa e como sera aplicado o TCLE. Descrever qual & a data limite para selegdo dos participantes da
pesquisa? ANALISE: No projeto de pesquisa, item 8.2 Selegio dos Participantes, visando atender a
pendéncia acima, foi acrescido o seguinte texto: “Os pacientes
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portadores de sequelas pulmonares de COVID - 19 e de doengas pulmonares tais como DPOC, Asma,
Bronquite, Enfisema, Bronquiectasias e Fibroses Pulmonares, destes dois hospitais serdo convidados a
participarem do estudo pelo médico responsavel por eles, no momento da alta hospitalar, de acordo com a
ciéncia do Diretor Clinico do respectivo hospital. Os pacientes que procurarem o Programa de Reabilitagao
Pulmonar no Laboratério de Reabilitagio Pulmonar do Centro Universitario de Anapolis — UnEVANGELICA,
recebergo todas as informacées sobre o projeto. Aqueles participantes que demonstrarem o interesse em
participar do estudo, sera apresentado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE. Como o
projeto de pesquisa tera a duragéo de dois anos, serao envolvidos pacientes no estudo até o més de
fevereiro de 2022, de acordo com o cronograma apresentado no item 15 do projeto.” PENDENCIA
ATENDIDA.

PENDENCIA 07: De acordo com os pesquisadores “Serdo recrutados pacientes que procurarem
atendimento nos servicos de salde municipais e estaduais de saude e Pneumologia na cidade de Anapolis,
interior do estado de Goiés, sendo considerados elegiveis pacientes com diagndstico de doencas
pulmonares crénicas e como sequelas de COVID - 19 de acordo com os critérios da SBPT”. E, portanto, os
pesquisadores deverdo esclarecer porque serdo coletados dados do prontuério do Hospital Evangélico
Goiano, pois a Declaracdo da Instituicio Coparticipante foi assinada pelo Diretor do Hospital Evangélico
Goiano. ANALISE: No Projeto de Pesquisa, item 8.2 Seleg&o dos Participantes, pagina 15, foi feita uma
alterag&o substituindo a expressio “servicos de satde municipais e estaduais de satide e Pneumologia” foi
retirada e substituida pela expresséo “no Hospital Estadual de Urgéncias de Anapolis Dr. Henrique Santillo —
HUANA e no Hospital Evangélico Goiano”. Onde o diretor administrativo Stanley James Fanstone Pina
assinou a coparticipante. PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 08: Considerando ainda que os pesquisadores irdo recrutar pacientes que procurarem
atendimento nos servigos de saude municipais e estaduais de salde e pneumologia na cidade de Anapolis,
Goias, os pesquisadores deverdo apresentar a declaracéo da instituicdo co-participante da secretaria
municipal de salde e secretaria estadual de saude. ANALISE: No Projeto de Pesquisa, item 8.2 Selecio
dos Participantes, pagina 15, foi feita uma alterag&o substituindo a expressao “servicos de saude municipais
e estaduais de saude e Pneumologia” pela expressao ‘no Hospital Estadual de Urgéncias de Anapolis Dr.
Henrique Santillo — HUANA e no Hospital Evangélico Goiano”. Foi retirado os servicos de salde municipal e
estatual. Todas as adequagbes sugeridas foram realizadas no TCLE. PENDENCIA ATENDIDA.

Enderego: Av. Universitaria, Km 3.5

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 75.083-515
UF: GO Municipio: ANAPOLIS
Telefone: (62)3310-6736 Fax: (62)3310-6636 E-mail: cep@unievangelica.edu.br
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PENDENCIA 09: Informar nos telefones de contatos com os pesquisadores como realizar ligagées a cobrar
(ou sem énus aos participantes). ANALISE: Conforme recomendacao, foram acrescidas no TCLE as
expressGes: podendo utilizar ligagoes telefénicas a cobrar. PENDENCIA ATENDIDA.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Solicitamos ao pesquisador responsavel o envio do RELATORIO FINAL a este CEP, via Plataforma Brasil,

conforme cronograma de execucao apresentado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes Basicas|PB _INFORMACOES_BASICAS_ DO_P | 15/09/2020 Aceito
do Projeto ROJETO_ 1582957 pdf 19:10:12
Brochura Pesquisa PROJETO_corrigido.docx 15/09/2020 |Luis Vicente Franco | Aceito
19:08:53 | de Oliveira

TCLE / Termos de TCLE_corrigido.docx 15/09/2020 |Luis Vicente Franco | Aceito

Assentimento / 19:07:45 |de Oliveira

Justificativa de

Auséncia

Qutros Carta_Encaminhamento.docx 15/09/2020 |Luis Vicente Franco | Aceito
19:06:53 | de Qliveira

Qutros respostas_pendencias.pdf 22/07/2020 |Luis Vicente Franco | Aceito
15:36:45 [ de Oliveira

Declaragdo de relatorios.pdf 22/07/2020 |Luis Vicente Franco | Aceito

Pesqguisadores 16:35:37 | de Oliveira

TCLE/Termosde |[TCLE.docx 22/07/2020 |Luis Vicente Franco | Aceito

Assentimento / 15:31:28 |de Oliveira

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / [projeto.docx 22/07/2020 |Luis Vicente Franco | Aceito

Brochura 15:29:48 |de Oliveira

Investigador

Folha de Rosto fr_pdf.pdf 30/06/2020 |Luis Vicente Franco Aceito
16:04:43 | de Oliveira

Declaracdo de declararacao_pdf pdf 29/06/2020 |Luis Vicente Franco | Aceito

concordancia 17:04:49 | de Oliveira

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:

Enderego: Av. Universitaria, Km 3.5

Bairro: Cidade Universitaria

UF: GO Municipio: ANAPOLIS
Telefone: (62)3310-6736 Fax: (62)3310-6636

CEP: 75.083-515

E-mail:

cep@unievangelica.edu.br
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" Record Summary Preview Help Definitions

Study Identification

Unique Protocol ID:
Brief Title:
Official Title:

Secondary IDs:

COVID-19 PULMONARY REHAB
Post COVID-19 Pulmonary Rehabilitation Program (COVID19REHAB)

Outpatient and Home Pulmonary Rehabilitation Program for Post COVID-19
Patients

Study Status
Record Verification:
Overall Status:

Study Start:

Primary Completion:

Study Completion:

July 2021

Recruiting

March 1, 2021 [Actual]
December 30, 2021 [Anticipated]
July 30, 2022 [Anticipated]

Sponsor/Collaborators

Collaborators:

Sponsor: Centro Universitario de Anapolis

Responsible Party: Principal Investigator

Investigator: Luis Vicente Franco de Oliveira [loliveira]
Official Title: Principal investigator
Affiliation: Centro Universitario de Anapolis

Oversight

U.S. FDA-regulated Drug: No
U.S. FDA-regulated Device: No
U.S. FDA IND/IDE: No

Human Subjects Review: Board Status: Approved  Approval Number: 4.296.707

Data Monitoring: Yes

FDA Regulated Intervention: No

Board Name: Research Ethics Committee - CEP
Board Affiliation: Evagelical University of Anapolis -
UNIEVANGELICA
Phone: 0055 623310-6736 Email: cep@unievangelica.edu.br
Address:

Endereco: Av. Universitaria, Km 3,5

Bairro: Cidade Universitaria

CEP: 75.083-515

Telefone: 005 62 3310-6736

City: ANAPOLIS

UF: Goias - Brazil

( Study Description

|
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Detailed Description:

Coronavirus-2019 disease (COVID-19) is a highly infectious respiratory
disease that causes respiratory, physical and psychological dysfunction in
patients.

With the increased understanding of the severity of COVID-19 and clinical
evidence in accordance with the opinions of first-line clinical experts
involved in the treatment of this epidemic, the investigators believe that
the participation of patients with sequelae of COVID-19 in a Pulmonary
Rehabilitation Program would be of utmost importance.

According to recent scientific recommendations for patients with sequelae
of COVID-19, respiratory rehabilitation would alleviate symptoms of
dyspnea, anxiety and depression and, eventually, improve physical
functions and quality of life.

Therefore, it is essential to anticipate early rehabilitation after the acute
phase of ARDS, in order to limit the severity of the effects of the ICU and
promote rapid functional recovery. Physiotherapy will play a role in
providing exercise, mobilization and rehabilitation interventions for
survivors of critical illnesses associated with COVID-19, in order to enable
a functional social return.

The investigatores propose a clinical, prospective and consecutive study
composed of participants with pulmonary sequelae of COVID-19 and
pulmonary diseases such as COPD, Asthma, Bronchitis, Emphysema,
Bronchiectasis and pulmonary fibrosis. Initially, all patients will undergo a
physical assessment, pulmonary function tests and nutritional
assessment, in addition to applying the modified dyspnea scale of the
MMRC (Modified Medical Research Council) and the 6-minute walk test
(6MWT), according to the standards recommended by the American
Thoracic Society (ATS).

The proposed Outpatient and Home Pulmonary Rehabilitation Program is
based on the Guidelines recommended by the Brazilian Society of
Pulmonology (SBPT) and by the Global Initiative for Chronic Obstructive
Lung Disease (GOLD), with a minimum duration of 12 weeks, frequency
of 3 weekly sessions, accompanied by health professionals in this field.

Patients who seek care at municipal and state health services in the city
of Anapolis, (Goias) will be recruited. Patients with clinically stabilized
COVID - 19 sequelae will be considered eligible, and who agree to
participate in the study, signing the Informed Consent .

The outpatient PRP consisted of a combination of aerobic and
strengthening exercises, lasting 12 weeks, frequency 3 times a week.
Each session will consist of active warm-up exercises, upper and lower
limb strengthening, aerobic conditioning and stretching exercises. The
warm-up phase consists of intercalated calisthenic exercises for different
muscle groups, according to each patient's tolerance.

Conditions

Conditions: Covid19
COVID-19 Respiratory Infection
Lung Diseases
Respiratory Insufficiency
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Keywords: COVID-19
Pulmonary Rehabilitation
Pulmonary Function
Respiratory Physiotherapy
Respiratory Insufficiency

Study Design
Study Type: Interventional
Primary Purpose: Treatment
Study Phase: N/A
Interventional Study Model: Parallel Assignment

To compare the effects of an Outpatient and Home Pulmonary
Rehabilitation Program aimed at patients with pulmonary sequelae
resulting from COVID-19 and with other chronic lung diseases on
clinical symptoms, level of physical activity, functional status, quality of
life, survival and in health maintenance costs by the government.

Number of Arms: 2
Masking: Single (Outcomes Assessor)

Only the outcome assessors will be blinded to the data due to the fact
that we have a group of patients undergoing the Outpatient
Rehabilitation Program and another group of patients undergoing the
Home Rehabilitation Program with follow-up by Tele-Rehabilitation

Allocation: Non-Randomized
Enroliment: 40 [Anticipated]

Arms and Interventions

Arms Assigned Interventions

Experimental: Post COVID-19 Outpatient Pulmonary Rehabilitation
Pulmonary Rehabilitation Program
The Pulmonary Rehabilitation

The outpatient Pulmonary Rehabilitation Program consists of a combination
Program will be carried out at the of aerobic and strengthening
Pulmonary Rehabilitation Laboratory, exercises, lasting 12 weeks, with a
consisting of a combination of aerobic and frequency of 3 times a week,
strengthening exercises, lasting 12 weeks, always in the morning. Each
with a frequency of 3 times a week, always session consists of active warm-up
in the morning. Each session consists of exercises, upper and lower limb
active warm-up exercises, upper and lower strengthening, aerobic conditioning
limb strengthening, aerobic conditioning and stretching exercises. The
and stretching exercises. The warm-up warm-up phase consists of
phase consists of intercalated calisthenic intercalated calisthenic exercises
exercises for different muscle groups, for different muscle groups,
according to each patient's tolerance. according to each patient's
tolerance.
Active Comparator: Post COVID-19 Home Pulmonary Rehabilitation

Pulmonary Rehabilitation Program
The Pulmonary Rehabilitation

The Home Pulmonary Rehabilitation Program consists of a combination
Program will be carried out at the patients’ of aerobic and strengthening
homes, consisting of the same combination exercises, lasting 12 weeks, with a
of aerobic and strengthening exercises, frequency of 3 times a week,

https://register.clinicaltrials.gov/prs/app/template/EditProtocol.vm?epmode=View&listmode=Edit&uid=U0003U4 X&ts=13&sid=S000B5SY &cx=kyn... ~ 3/6


https://register.clinicaltrials.gov/prs/app/template/edit%2CIntStudyDesign.vm?wizardmode=Edit&uid=U0003U4X&ts=14&sid=S000B5SY&cx=-lfgdn3

28/07/2021 ClinicalTrials.gov PRS: View Protocol Section NCT04982042

ID: COVID-19 PULMONARY REHAB Post COVID-19 Pulmonary Rehabilitation Program NCT04982042
tne morning. £acn Session ConsIsts of SessIoNn CoNnsISIs Of acuve warm-up
active warm-up exercises, upper and lower exercises, upper and lower limb
limb strengthening, aerobic conditioning strengthening, aerobic conditioning
and stretching exercises. The warm-up and stretching exercises. The
phase consists of intercalated calisthenic warm-up phase consists of
exercises for different muscle groups, intercalated calisthenic exercises
according to each patient's tolerance. for different muscle groups,
Patients will be monitored weekly via according to each patient's
whatsapp. tolerance.

Outcome Measures

Primary Outcome Measure:
1. Functional status after Pulmonary Rehabilitation Program (COVID-19REHAB)

Effects of an Ambulatory and Home Pulmonary Rehabilitation Program on levels of
functional status assessed with the Medical Research Council (MRC) Scale in patients
with pulmonary sequelae resulting from COVID-19.

[Time Frame: 12 weeks]
2. Exercise capacity after Pulmonary Rehabilitation Program (COVID-19REHAB)

Effects of an Ambulatory and Home Pulmonary Rehabilitation Program on exercise
capacity assessed with the six minutes Walk Test ( 6MWT) in patients with pulmonary
sequelae resulting from COVID-19.

[Time Frame: 12 weeks]
Secondary Outcome Measures:
3. Forced Vital Capacity after Pulmonary Rehabilitation Program (COVID-19REHAB)

Effects of an Ambulatory and Home Pulmonary Rehabilitation Program on the forced
vital capacity (FVC) measured by spirometry in patients with pulmonary sequelae
resulting from COVID-19.

[Time Frame: 12 weeks]

4. Forced Expiratory Volume in first second after Pulmonary Rehabilitation Program (COVID-
19REHAB)

Effects of an Ambulatory and Home Pulmonary Rehabilitation Program on the forced
expiratory volume in first second (FEV1) measured by spirometry in patients with
pulmonary sequelae resulting from COVID-19.

[Time Frame: 12 weeks]
5. Inspiratory muscle strength after Pulmonary Rehabilitation Program (COVID-19REHAB)

Effects of an Ambulatory and Home Pulmonary Rehabilitation Program on the
inspiratory muscles strength measured by vacuometry in patients with pulmonary
sequelae resulting from COVID-19.

[Time Frame: 12 weeks]
6. Peripheral muscle strength after Pulmonary Rehabilitation Program (COVID-19REHAB)

Effects of an Ambulatory and Home Pulmonary Rehabilitation Program on the
peripheral muscle strength measured by Hand Grip Dynamometer in patients with
pulmonary sequelae resulting from COVID-19.

[Time Frame: 12 weeks]

7. Levels of anxiety and depression after Pulmonary Rehabilitation Program (COVID-
19REHAB)
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ANXIETy ana aepression Ievels measurea py tne Hospital ANXIEly ana vepression
scale in patients with pulmonary sequelae resulting from COVID-19.

[Time Frame: 12 weeks]

8. Quality of Life after Pulmonary Rehabilitation Program (COVID-19REHAB)

Effects of an Ambulatory and Home Pulmonary Rehabilitation Program on the Quality

of Life levels measured by Medical Outcomes Study/SF-36 Questionnaire in patients
with pulmonary sequelae resulting from COVID-19.

[Time Frame: 12 weeks]

9. Health costs after COVID - 19.

Effects of an Ambulatory and Home Pulmonary Rehabilitation Program on healthcare

costs verified through the financial expenses of patients with pulmonary sequelae
resulting from COVID-19.

[Time Frame: 36 weeks]

Eligibility

Minimum Age: 16 Years
Maximum Age:

Sex: All
Gender Based: No

Accepts Healthy Volunteers: No

Criteria:
Inclusion Criteria:

» Patients with a diagnosis of pulmonary sequelae post COVID-
19

+ Patients clinically stabilized

» Who agreed to participate in the clinical study, signing the
informed consent form, will be considered eligible.

Exclusion Criteria:

» Hospitalized patients
o Patients who present clinical instability

» Patients who do not commit to adhering to the Pulmonary
Rehabilitation Program

Contacts/Locations
Central Contact Person: Luis LV Oliveira, PhD

Telephone: 0055 62 999052309
Email: oliveira.lvf@gmail.com

Central Contact Backup: Luis VF Oliveira, PhD

Telephone: 0055 62 999052309
Email: |luis.oliveira@unievangelica.edu.br

Study Officials: Luis VF OLiveira, PhD

Study Principal Investigator
Evangelical University of Goias - UNIEVANGELICA

¥ Locations: ]
Brazil

Centro Universitario de Anapolis - UniEVANGELICA Recruiting
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Contact: Luis VF Oliveira, PhD +55 62 33106600 Ext. 6717
oliveira.lvf@gmail.com

IPD Sharing Statement
Plan to Share IPD: Yes

Clinical and demographic data of patients involved in this study will be made
available to other researchers as requested.

Supporting Information: Study Protocol
Statistical Analysis Plan (SAP)
Informed Consent Form (ICF)
Clinical Study Report (CSR)

Time Frame:
After 02 years

Access Criteria:
The clinical and demographic data of the patients

involved in this study will be made available to
other researchers as requested after the end of the
study and for an indefinite period.

URL: https://www4.unievangelica.edu.br/ppg/movimento-
humano-e-reabilitacao/laboratorios

References
* Citations:
Links: URL: https://www4.unievangelica.edu.br/ppg/movimento-humano-e-
reabilitacao/laboratorios

Description: This is the link to the Pulmonary Rehabilitation
Laboratory where this clinical study will be developed.

Available IPD/Information:

" Record Summary

U.S. National Library of Medicine | U.S. National Institutes of Health | U.S. Department of Health & Human Services
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Programa de Reabilitacdo Pulmonar Ambulatorial e Domiciliar COVID-19
Prezado participante,

“Vocé esta sendo convidado(a) para participar da pesquisa Programa de Reabilitacéo
Pulmonar Ambulatorial e Domiciliar COVID-19”, desenvolvida pelo Prof. Luis Vicente
Franco de Oliveira, professor e pesquisador do curso de Psicologia e do Programa de Pés
Graduacdo Mestrado e Doutorado em Movimento Humano e Reabilitacdo do Centro
Universitario de Anapolis — UniEVANGELICA.

O objetivo central do estudo € verificar por meio de um estudo clinico, prospectivo e
consecutivo os efeitos de um Programa de Reabilitacdo Pulmonar Ambulatorial e
Domiciliar voltado a pacientes com sequelas pulmonares advindas do COVID - 19 e com
outras doencas pulmonares crénicas nos sintomas clinicos, na inflamacéo dos pulmdes,
no nivel de atividade fisica, no status funcional, na qualidade de vida, sobrevivéncia e nos
custos de manutencdo em saude pelo Estado. O convite a sua participacdo se deve ao
fato de que o senhor (a) foi acometido pelo COVID19 ou apresenta uma doenca pulmonar

e ter idade superior a 18 anos.

A sua participacédo é voluntaria, ndo € obrigatéria e vocé tem plena autonomia para decidir
se quer ou nao participar, bem como retirar sua participacdo a qualquer momento. Vocé
nao sera penalizado de nenhuma maneira caso decida ndo consentir sua participacéo, ou

desistir da mesma. Contudo, ela € muito importante para a execucao da pesquisa.

Serdo garantidas a confidencialidade e a privacidade das informagdes por vocé
prestadas. Os dados coletados em consultas e exames realizados com vocé ficarao
restritos, sem nem um tipo de postagens ou divulgacdes. O seu nome nao aparecera em
nenhum documento e sua identificacdo serd realizada por cédigo (Ex: paciente 1,
paciente 2...). Os Unicos que terdo conhecimento sobre as informacdes serdo os
pesquisadores responsaveis pelo projeto. Todos os resultados obtidos permanecerao
guardados em sala privada onde sé entra pessoas autorizadas. Todas as informacdes
ficardo guardadas durante cinco anos e, ap0s isto, ocorrerd o seu descarte total com
processo de incineragdo. A sua privacidade serd preservada e todas as avaliagbes que
vocé fizer serdo realizadas em sala reservada para evitar qualquer tipo de

constrangimento.
Rubrica do pesquisador: Rubrica do participante:
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Qualquer dado que possa identifica-lo serd omitido na divulgacdo dos resultados da
pesquisa e o material armazenado em local seguro. Os dados obtidos em todos os
exames e testes que o senhor (a) irdo realizar serdo armazenados em um computador
central de responsabilidade do professor Luis Vicente. A finalidade desta pesquisa é
cientifica e os resultados serdo publicados com o compromisso de nao identificar os
pacientes que participaram do estudo. A qualguer momento, durante a pesquisa, ou
posteriormente, vocé poderd solicitar do pesquisador informacdes sobre sua participacao
e/ou sobre a pesquisa, 0 que podera ser feito através dos meios de contato explicitados

neste Termo.

Na sua participagdo vocé ira realizar uma entrevista com o médico, com o fisioterapeuta e
com o psicologo e responder alguns questionarios. Também serda verificado o seu peso e
altura e fazer alguns exames para saber como esta sua funcdo pulmonar, o nivel de
inflamacdo dos pulmdes, sua capacidade funcional e como esta sua alimentacéo. Além
disso vocé ird4 realizar exercicios para respiracdo e para 0 corpo por pelo menos trés

meses, trés vezes por semana. A seguir sera explicado cada um dos procedimentos.

A entrevista serd para sabermos como estd a sua saude, como vocé esta sentindo
atualmente devido ao seu problema e se existem algumas limitacdes na realizacdo das
atividades de vida diaria. Os questionarios serdo sobre a sua qualidade de vida, sobre se
vocé tem sintomas de ansiedade e de depressdo. No questionario de qualidade de vida
serdo perguntas relacionadas ao seu esforco durante o dia a dia, sua disposicéo, se suas
emocdes estdo boas, se possui dor e se vocé possui vida social. O de ansiedade tera
perguntas sobre sintomas de formigamento, palpitacdo, nervosismo, medo de morrer e
suor excessivo. O questionario de depressao tem perguntas sobre se vocé esta se
sentindo triste, desencorajado, sem esperanca ou fracassado. O tempo de duracdo para
responder 0s questiondrios ser4 de aproximadamente vinte minutos. Somente o0s
pesquisadores envolvidos ha pesquisa que terdo acesso as respostas dos questionarios e
da entrevista. Todos os dados ficardo armazenados em um computador central de

responsabilidade do pesquisador coordenador da pesquisa.

Vocé sera pesado em uma balanca digital que esta ligada a uma régua chamada
estadibmetro, que ira medir sua altura para calcular o indice de massa corporal. Esse

indice dira se vocé esta dentro, acima ou abaixo do peso.
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A capacidade dos pulmdes sera avaliada com um aparelho chamado espirdmetro, ele
avalia a quantidade de ar que entra e sai do seu pulmdo. No exame vocé devera soprar
em um bocal com toda a forca que tiver como se estivesse apagando uma vela que esta
acesa. Vocé fara isso no maximo até oito vezes, que é o permitido pelas diretrizes que
regem este exame. Se ndo conseguir realizar sera marcado um outro dia conforme sua

disponibilidade.

Também serda realizado um exame para verificar o nivel de inflamacgéao dos pulmdes. Voce
devera soprar através de um bocal descartavel em um aparelho. Este teste ndo apresenta
riscos e nem incObmodos ao paciente. Basta soprar com todo o ar dos pulmdes por trés

Vezes.

A capacidade funcional sera realizada por um teste que se chama, teste de caminhada de
6 minutos. Neste teste vocé ird andar em uma pista de 30 metros indo e vindo por seis
minutos e ao final sera contado quantos metros vocé andou para saber se esta dentro do
esperado para sua idade. Antes de vocé comecar a realizar 0s exercicios vocé se reunira
com os profissionais para receber informacdes educacionais sobre a doenca, seu
desenvolvimento e progressao, sobre os medicamentos, sobre a importancia de realizar a
reabilitacdo pulmonar. Para o programa de reabilitacdo pulmonar vocé podera ser

selecionado para realizar a reabilitacdo no ambulatério ou em sua casa.

Vocé participara da reabilitacdo pulmonar durante pelo menos trés meses, trés vezes por
semana pela manha. O primeiro momento do exercicio é o aquecimento. Nele vocé ira
esquentar o corpo para comecar a fazer os exercicios. Depois serdo realizados o0s
exercicios para aumentar a sua forca muscular dos bracos e das pernas usando 0s
pesos, chamados halteres. Antes de vocés realizar estes exercicios vocé fard um teste
para saber quanto de peso vocé podera pegar durante a realizacdo. Este teste é chamado
de uma repeticdo maxima (LRM). E depois vocé ira andar na esteira por até 30 minutos
sendo monitorado o batimento do seu coracéo, a saturacdo de oxigénio e se houver a
necessidade vocé usara o oxigénio durante o exercicio. Se vocé for selecionado para
realizar os exercicios em casa, o profissional de saude ira te treinar e, estes exercicios
serdo realizados na mesma ordem em sua casa, mas com alguns detalhes de diferenca.
Se vocé nao tiver os pesinhos estes serdo organizados de forma artesanal e no lugar da
esteira vocé fara caminhada em terreno plano. Durante os trés meses, o profissional
responsavel ira ligar para vocé toda semana para te acompanhar e orientar a aumentar o

esforco para fazer os exercicios.
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Ao final da pesquisa, todo material sera mantido em arquivo, por pelo menos 5 anos,
conforme Resolucdo 466/12 e orientagbes do CEP/UniEVANGELICA”. Os riscos
relacionados a pesquisa sdo minimos, pois todos os testes e exames sdo de rotina na
area de saude e serdo acompanhados por um profissional do projeto e também por um

acompanhante.

Para minimizar os riscos, 0s questionarios respondidos, a pesagem e todos os testes
serdo realizados em sala reservada com a presenca apenas do paciente e do avaliador,
se necessario podera estar o acompanhante e no caso do tempo gasto para responder 0s
guestiondrios, vocé podera respondé-los conforme a sua disponibilidade de tempo, ou

seja em dias alternados.

Se vocé sentir cansaco ou falta de ar na realizacdo dos testes de fungéo pulmonar, de
capacidade funcional e durante a realizacdo dos exercicios vocé podera descansar e se
necessario sera oferecido oxigénio para os pacientes que tenham indicacdo médica. Além
dos riscos citados acima, h& o risco de queda durante o teste de capacidade funcional, ao
caminhar na esteira ou sozinho (no programa domiciliar). O (a) senhor (a) podera solicitar
indenizacdo ao pesquisador a qualguer momento, caso exista algum dano ou prejuizo

relacionado a essa pesquisa.

Durante a reabilitacdo ambulatorial vocé tera sempre ao seu lado o profissional de saude
durante a realizagdo dos exercicios, inclusive no monitoramento da esteira sendo estes
mecanismos de minimizar os riscos de quedas. E no caso de estar fazendo a caminhada
no programa domiciliar vocé devera realizar a caminhada sempre em terreno plano com
alguma pessoa da familia.

O beneficio (direto ou indireto) relacionado com a sua colaboragédo nesta pesquisa é o de
gue com a realizacao deste estudo poderemos verificar melhoras na funcdo pulmonar e
capacidade funcional de pacientes pos internacdo de COVID19 e com outras doencas
respiratorias. Com estes beneficios os pacientes poderao ter uma vida melhor e os érgdos

de saude do governo terdo uma economia em gastos com tratamentos de pacientes.

Os resultados serdo divulgados em palestras dirigidas ao publico participante, relatorios
individuais para os participantes, artigos cientificos e na producédo de dissertacdes de
Mestrado e teses de Doutorado.
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Contato com o pesquisador responsavel:
Luis Vicente Franco de Oliveira — (62) 999052309 (aceita-se ligacao a cobrar)
Endereco: Avenida Universitaria, Km 3,5 — Anapolis/GO CEP: 75083-580

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO PARTICIPANTE DE
PESQUISA
Eu, CPF n° , abaixo

assinado, concordo voluntariamente em participar do estudo acima descrito, como
participante. Declaro ter sido devidamente informado e esclarecido pelo pesquisador Luis
Vicente Franco de Oliveira sobre os objetivos da pesquisa, 0os procedimentos nela
envolvidos, assim como os possiveis riscos e beneficios envolvidos na minha participagao.
Foi me dada a oportunidade de fazer perguntas e recebi telefones para entrar em contato,
a cobrar, caso tenha duvidas. Fui orientado para entrar em contato com o CEP -
UniEVANGELICA, pelo telefone 3310-6736, podendo ser ligacdo a cobrar, caso me sinta
lesado ou prejudicado. Foi-me garantido que ndo sou obrigado a participar da pesquisa e

posso desistir a qualguer momento, sem qualquer penalidade. Recebi uma via deste

documento.
Anapolis, de de 20
Assinatura do participante da pesquisa
Assinatura do Pesquisador Responséavel — UniEVANGELICA
Testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores):
Nome: Assinatura:
Nome: Assinatura:

Em caso de duvida quanto a conducao ética do estudo, entre em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa da UniEVANGELICA, podendo utilizar ligacdes

telefébnicas a cobrar:

Telefone e Fax - 62- 33106736 E-mail: cep@unievangelica.edu.br
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