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Apresentacéo do Projeto:

LE-SE:

Em Dezembro de 2019, foi identificado casos de uma pneumonia atipica nos habitantes da cidade de
Wuhan provincia de Hubei na China. Logo, um novo virus foi identificado e foi denominada a doenca como
COVID-19. Em margo de 2020 a Organizagdo Mundial da saude (OMS) declarou a doenga como uma
pandemia e desde entdo em diversas partes do planeta a letalidade vem variando de 3-13%. No entanto,
por ter um espectro de apresenta¢des variados a doenca em sua forma mais critica apresenta uma
letalidade em torno de 50%, o que a considera um importante agravo de salde. Aqueles pacientes que
chegam a ficar por tempo prolongado em ambiente hospitalar ou ainda em Unidades de Terapia Intensivas
(UTI's) podem apresentar ainda sequelas da doenca que podem causar prejuizos fisicos, psiquicos e
cognitivos. Dentro desse universo, a Sindrome Pés -Terapia Intensiva pode ser uma achado em paciente
apos a COVID-19. O objetivo principal desse trabalho é implementar e avaliar os efeitos de um programa de
reabilitacdo em pacientes que apresentam sequelas apés a doenga COVID-19. O estudo seréa realizado na
Universidade Estadual da Paraiba, com participantes com idade igual ou superior a 18 anos, ambos o0s
géneros que deem seu consentimento livre esclarecido para a participacao. Serado realizadas avaliagbes da
funcao respiratdria por meio da espirometria e manovacuometria; capacidade de exercicio pelo testes de
campo e avaliacdo da qualidade de vida pelo instrumento SF-36, da
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sintomatologia dolorosa musculoesquelética através do Questionario Nordico, avaliagdo da forca de
preensdo manual com o dinamémetro, dos sintomas de estresse com o Inventario de Sintomas de Stress
para Adultos de Lipp e de depressédo com a Escala de Depressao de Beck. O protocolo de reabilitacao sera
composto por reabilitacdo respiratéria e fisica, suporte de outros profissionais em caso de alteracdes
psicolégicas e ainda telemonitoramento. O programa tera duragcdo de 12 semanas, com frequéncia de 2-3
vezes por semana e as sessdes podem durar de 30-60 minutos. Os dados serdo analisados por meio de
estatistica inferencial e descritiva utilizando o software Graph Pad Prism versdo 8.2 para Windows. Dentre
os resultados esperados o trabalho se prop&e a criar estratégias de acompanhamento e controle da COVID-
19, otimizar a geracdo de evidéncias cientificas e promover a pratica baseada em evidéncia; além disso, se
constituira como ferramenta do SUS para o fortalecimento das estratégias de combate ao COVID-19.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario

LE-SE:

O objetivo geral da proposta € implementar e avaliar os efeitos de um programa de reabilitacdo para
pacientes apds infec¢cdo por COVID-19 no estado da Paraiba (PB), com foco maior na cidade de Campina
Grande e cidades circunvizinhas.

Objetivos especificos

Objetivos secundarios:

LE-SE:

Dentre os objetivos especificos, podemos destacar:

- Tragar o perfil epidemioldgico e socio-demogréafico dos pacientes envolvidos na pesquisa;

- Avaliar propriedades do sistema respiratdrio: prova de fungéo pulmonar e forgca muscular respiratoria, com
o0 intuito de averiguar a presenca de sequelas nesse sistema;

- Avaliar capacidade maxima e submaxima de exercicio;

- Avaliar Qualidade de vida;

- Avaliar a forca de preensdo manual;

- Avaliar a presenca de sintomas de dores musculares e o estresse por meio de escalas especificas;
- Avaliar a aplicabilidade e uso da Plataforma eCOVID como instrumento para cadastro e
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rastreamento de casos de COVID-19;

- Implementar programa de Reabilitacdo Global nos pacientes que preencham os critérios de elegibilidade
para entrarem no estudo;

- Avaliar a resposta do paciente nos seguintes ambitos: funcionalidade global e sistema respiratorio,
capacidade submaxima de exercicio e qualidade de vida apds o tempo de reabilitacdo global determinado
em avaliacao inicial;

- Usar plano de analise estatistica para associar variaveis e determinar os efeitos do programa nas variaveis

ja mencionadas acima.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Risco:

LE-SE:

Em relacdo aos riscos, ele pode ser considerado minimo; pois, 0os processos de avaliacdo desse paciente
ndo sao invasivos e as ferramentas que serdo incluidas no protocolo de reabilitagdo serao utilizadas na
qguantidade individualizada para cada paciente. Além disso, durante o protocolo de reabilitacdo o paciente
recebera suporte ventilatério, se necessario, como oxigénio e ventilacdo nao invasiva (VNI) e também serao
monitorizadas as variaveis cardiovasculares como frequéncia cardiaca (FC) e pressao arterial (PA).
Beneficios:

LE-SE

Os maiores beneficios da presente proposta é a implementacdo de um programa de reabilitacdo direcionado
a pacientes ap6s a COVID-19. Por se tratar de uma doenca nova, onde poucos sdo os achados
relacionados aos sobreviventes da doencga, é necessario a adogcdo de medidas que possam atender e
acompanhar esses individuos apés a alta hospitalar. Como em outras situacdes clinicas, a COVID-19
mostra-se como uma doenca em potencial que pode causar a Sindrome Pds-Terapia Intensiva, e a
ocorréncia dos prejuizos decorrentes dessa sindrome podem causar danos individuais desde uma fungéo
fisica prejudicada até transtornos psicolégicos. Em virtude disso, havera a necessidade da utilizacdo dos
servicos de salde e a implementacdo da presente proposta pode ser um passo para o acompanhamento
desses pacientes que ainda necessitardo de acompanhamento apés a alta hospitalar. Outros beneficios
associados sdo: a geragdo de evidéncias cientificas com conducao de estudos clinicos que podem
esclarecer pontos da COVID-19, principalmente no que se refere ao processo de reabilitacdo; beneficio
social por fornecer
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dentro do ambito do SUS um local que atenda e acompanhe os pacientes que sejam elegiveis para os
estudo e o beneficio econdmico, visto que a restauracéo da funcao fisica, mental e cognitiva desse paciente
pode devolvé-lo mais rapidamente ao mercado de trabalho para que exer¢a suas fungfes laborais.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O estudo aborda aspectos relevantes no que diz respeito a Covid-19 na atualidade, ao pretender a
implementacédo e avaliacao dos efeitos de um programa de reabilitacdo para pacientes apos infec¢éo por
COVID-1 e, podera trazer uma importante contribuicao para produgdo do conhecimento sobre a tematica e
também para o direcionamento de protocolos de cuidados centrado na reabilitacdo de pessoas pos
internacdo hospitalar prolongada. Ao analisar o protocolo de pesquisa, verifica-se, que o(a) pesquisador (a)
atendeu ao previsto na Resolugdo CNS 466/2012 para sanar todas as pendéncias/inadequacdes éticas
identificadas em parecer anteriormente emitido. O Protocolo de pesquisa apresenta todos os elementos
necessarios a apreciacao ética. Trata-se de uma pesquisa clinica, utilizando protocolos ndo invasivos. Foi
constatado que 0s riscos, 0s meios para minimiza-los e os beneficios do estudo estdo descritos; os Termos
de apresentacao obrigatoria, cronograma e orgamento estdo anexados ao Protocolo de Pesquisa e estéo
adequados. O TCLE atende o disposto na Resolucdo CNS 466/2012. Desta forma, o protocolo de pesquisa
nao apresenta dbices éticos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Os Termos de apresentacao obrigatéria foram anexados a plataforma Brasil e/ou ao projeto de pesquisa
estdo em conformidade ao preconizado na Resolucdo CNS 466/2012.

Recomendacbes:
Recomendamos a elaboracao e apresentacao do relatério parcial e final da pesquisa (Resolucdo 466/2012
item XI1.2 d).

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

As pendéncias éticas foram resolvidas em conformidade com o preconizado pela Resolucao CNS 466/2012
e complementares, que regem as pesquisas envolvendo seres humanos de forma direta e/ou indireta no
Brasil assim como na Norma Operacional 001/2013. O projeto ndo apresenta 6bices éticos.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

asil

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 30/10/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1616188.pdf 13:25:18
Projeto Detalhado / | projetopesquisacep.docx 30/10/2020 |ANA TEREZA DO Aceito
Brochura 13:24:58 |[NASCIMENTO
Investigador SALES
TCLE / Termos de |tclealterado.docx 30/10/2020 |ANA TEREZA DO Aceito
Assentimento / 13:24:34 |NASCIMENTO
Justificativa de SALES
Auséncia
Folha de Rosto folhaderostoassinada.pdf 25/08/2020 |ANA TEREZA DO Aceito

09:07:37 NASCIMENTO
Declaracao de TermoPesquisadorResponsavel.pdf 20/08/2020 |ANA TEREZA DO Aceito
Pesquisadores 13:48:42 | NASCIMENTO
Outros TAIUV.pdf 20/08/2020 |ANA TEREZA DO Aceito
13:48:02 | NASCIMENTO
Declaracao de TAlassinado.pdf 20/08/2020 [ANA TEREZA DO Aceito
Instituicdo e 13:46:55 |NASCIMENTO
Infraestrutura SALES

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo
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