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Apresentacédo do Projeto:
Efeito da Reabilitacdo Pulmonar Associada a Ventilagdo N&o Invasiva sobre a Capacidade Fisica, Funcional
e Qualidade de Vida dos pacientes com sequela da COVID - 19

Apresentacédo do Projeto:

RESUMO: Problema: Pacientes curados da doenca causa por 2019-nCoV (COVID-19) tem tido a
experiéncia da manutencdo da baixa capacidade fisica e funcional, principalmente daqueles que
sobreviveram a forma grave da doenca. E evidente que a reabilitacdo pulmonar pode ser, possivelmente,
uma pratica segura e eficaz na recuperacao dos pacientes com sequela da COVID-19. A reabilitacao
pulmonar centrada no exercicio tem como objetivos aumentar a capacidade aerébica, a forca muscular
periférica e muscular respiratéria e com isso aumentando a capacidade fisica, funcional, laboral e qualidade
de vida. Além disso, utilizagdo de suporte ventilatério com ventilagcdo mecanica ndo invasiva (VMNI) pode
mitigar as sequelas pulmonares e cardiovasculares causados pela COVID-19 na facilitacdo do melhor
desempenho durante a reabilitac@o fisica e potencializar o ganho da capacidade fisica, funcional e
qualidade de vida. Objetivos: Avaliar se a associagdo da ventilagdo mecénica ndo-invasiva a reabilitacéo
cardiorrespiratdria ambulatorial precoce acelera a recuperacao funcional de pacientes p6s-COVID-19 grave;
avaliar se a adicdo de VMNI a reabilitacdo cardiorrespiratoria alterou o perfil de consumo de oxigénio nos
participantes; avaliar se a adicdo da VMNI a reabilitacdo cardiorrespiratéria foi capaz de acelerar a
recuperacao
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dos parametros espirométricos; verificar se a adigcdo de VMNI a reabilitagédo cardiorrespiratéria melhorou o
perfil inflamatério, estresse oxidativo e da funcéo endotelial na populacdo de participantes; verificar se a
adicdo de VMNI a reabilitagé@o cardiorrespiratéria melhorou a oxigenacao muscular periférica e respiratéria
ao esforco na populagéo de participante; verificar se a adicdo de VMNI a reabilitagdo cardiorrespiratoria
alterou a qualidade de vida dos participantes; verificar se a adicdo de VMNI a reabilitagdo cardiorrespiratéria
foi capaz de reduzir a prevaléncia de sequelas p6s-COVID-19 grave; verificar se a adicao de VMNI a
reabilitagdo cardiorrespiratéria promove melhora o comportamento autondmico cardiaco dos participantes;
verificar se as alterag6es funcionais e laboratoriais associados a adicdo de VMNI a reabilitacéo
cardiorrespiratéria se mantém por 3, 6 e 12 meses; verificar se adicdo de VMNI a reabilitacédo
cardiorrespiratéria diminui 0 nimero de internacdes e Gbitos em até 12 meses pés-alta hospitalar.
Justificativa: Considerando as grandes sequelas fisicas produzidos pela diversa les6es da 2019-nCoV sobre
o sistema respiratorio, cardiovascular, cerebral, muscular, entre outros sistemas é de suma importancia
verificar as maiores evidencias do tratamento de pacientes que experimentaram a pior apresentacdo da
doenca. No entanto, ainda ndo ha estudos clinicos que verificam quais as melhores praticas na recuperacéo
da capacidade fisica, funcional e da qualidade de vida no paciente na sindrome pés COVID-19. Além disso,
€ importante entender quais sé@o os efeitos sistemas do treinamento fisico através da reabilitagdo pulmonar
sistematicamente prescrita e associado a VMNI no sistema pulmonar, cardiovascular, autonémica cardiaca,
muscular e imunoldgica associado a melhora da capacidade fisica e da capacidade funcional. Metodologia:
Trata-se de um ensaio clinico, duplo-cego, randomizado, controlado, de centro Unico, que possui como
objetivo geral avaliar se a associacdo da VMNI a reabilitagdo cardiopulmonar ambulatorial precoce acelera a
recuperacdo funcional de pacientes p6s-COVID-19 grave. A amostra serd composta de voluntérios entre 30
e 65 anos de idade no momento da inclusdo do estudo que tiveram COVID-19, necessitaram de
hospitalizacdo e que receberam alta hospitalar serdo incluidos nesse estudo. Todos deverao compreender
os procedimentos do protocolo, a importancia da adesao ao estudo e assinar um Termo de Consentimento
Livre Esclarecido (TCLE) previamente ao inicio de qualquer procedimento. A amostra sera de conveniéncia
e que preencham os critérios de inclusdo. Serdo recrutadas através da chamada publica. Além disso, sera
entrado em contato com os pacientes com registro nos hospitais publicos e privados de referéncia para o
tratamento COVID-19 no municipio Manaus e fixacdo de posters e cartazes pelos locais de maior fluxo de
pessoas nesses locais e estratégias adicionais seréo implementadas via redes sociais. Todos o0s testes
serdo realizados laboratérios de Fisiologia
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Humana no Departamento de Ciéncias Fisiologicas, de Fisioterapia Cardiopulmonar e de Estudo do
Desempenho Humano (LEDEHU) na faculdade de educacéo fisica e fisioterapia (FEFF) da Universidade
Federal do Amazonas (UFAM). O nimero amostral serd composto por 100 voluntarios divididos em 4 grupos
de 25 participantes, randomizados entre os grupos conforme a seguir: Grupo 1 (reabilitagdo precoce
+VMNI), Grupo 2 (reabilitacdo precoce sem VMNI), Grupo 3 (reabilitacdo tardia + VMNI) e Grupo 4
(reabilitacdo tardia sem VMNI). Serdo incluidos no estudo Individuos estaveis clinicamente de ambos os
sexos com idade entre 30 e 65 anos, residentes em Manaus devem ter sido diagnosticados com COVID-19
pelo método de reacdo em cadeia da polimerase (RT-PCR) para SARS-CoV-2, permanecido hospitalizados
e terem recebido alta hospitalar. Além disso, os voluntarios devem apresentar histérico médico pré-
hospitalizacdo de estabilidade clinica nos 4 meses antes da hospitalizacdo por COVID-19 e percepcéo de
dispneia Ill e IV pela Medical Research Council (MRC). Serdo excluidos Voluntarios que estiverem em
reabilitacdo pulmonar 6 meses antes do inicio do estudo, gravidas, histérico médico pregresso de doencas
respiratérias (DPOC, asma, fibrose pulmonar idiopatica), saturacao arterial de 02 (Sp0O2) 88% em repouso,
hipertensédo nao controlada, cardiovasculares (insuficiéncia cardiaca, hipertensado, transplante e cirurgias),
histérico de uso e abuso de drogas ilicitas, etilista, fumantes, marca-passo e/ou desfibrilador implantavel,
oncologicas, metabolicas (diabetes) e renais descompensadas, crénico-degenerativas em progressao e
osteomioarticulares e cognitivas que impecam a realizacdo de exercicio fisico. Além disso, individuos que
apresentem claustrofobia ao uso da méscara de VMNI para treinamento ou na realiza¢do do teste
cardiopulmonar. Apds a leitura e assinatura do TCLE, os voluntarios serdo encaminhados aos laboratérios
de Fisiologia Humana no Departamento de Ciéncias Fisioldgicas, de Fisioterapia Cardiopulmonar e
LEDEHU para realizarem as avaliacdes que serado feitas em diferentes visitas as seguintes avalia¢cdes:
Avaliacdo clinica, avaliacdo da funcdo pulmonar, avaliacdo da forgca muscular respiratéria, avaliacao da
funcao cardiaca, avaliacdo da forca muscular por 1 repeticdo maxima, avaliagdo da qualidade de vida,
avaliacdo da capacidade fisica, avaliacdo da capacidade funcional, Oxigena¢cdo muscular durante a
avaliacdo da capacidade fisica, avaliagdo do comportamento autondmico cardiaco, avaliacdo da fungéo
endotelial vascular, avaliacdo da taxa de internagdo e mortalidade. Essas avaliacdes serdo realizadas antes
e ap6s 8 semanas, 3 vezes por semana de reabilitacdo cardiopulmonar com os seguindo 0s seguintes
protocolos: Treinamento aerGbico em esteira ergométrica, treinamento resistido de diversos grupamentos
musculares e treinamento muscular respiratério. Além disso, dois grupos irdo receber o suporte ventilatério
pela VMNI com dois niveis pressoricos (BiPAP) que sera usado durante o treinamento aerébico e resistido.
Todos os membros
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da equipe utilizardo os devidos equipamentos de protecédo individual (EPIs), para sua propria protecdo e
para a protecdo dos participantes da pesquisa. Resultados esperados: A pesquisa contribuira para o
conhecimento do melhor protocolo para a reabilitacéo fisica dos pacientes que foram acometidos pela
COVID-19 de forma grave e que possuem importantes sequelas pulmonares e consequentemente de outros
sistemas. Além disso, auxiliara nos possiveis mecanismos para a recuperacao desses pacientes. O estudo
terd a capacidade de auxiliar a comunidade cientifica nacional e internacional sobre as melhores préaticas no
momento onde ainda necessitamos de diversas respostas sobre a COVID-19. Por Gltimo, manterd em
destaque o municipio de Manaus e o estado do Amazonas como vanguarda da ciéncia mundial e,
principalmente, dos cuidados dos pacientes com COVID-19.

HIPOTESE:

a. Pessoas que foram hospitalizadas com COVI-19 grave terdo maiores valores de capacidade fisica,
capacidade funcional e melhor qualidade de vida apds o programa de reabilitacdo cardiopulmonar associado
ao uso de ventilagdo mecénica ndo-invasiva (VMNI);

b. A melhora das capacidades fisicas e funcionais esté@o relacionados a melhora da fungdo pulmonar, a
melhor sintomatologia aos esforcos maximos e submaximos, melhor oxigenacdo muscular periférica e
respiratéria ao esforco, ao melhor comportamento simpatovagal cardiaco e melhora do perfil inflamatério,
estresse oxidativo e da fun¢do endotelial apds o programa de reabilitacdo cardiopulmonar associado ao uso
de VMNI,

c¢. Os ganhos dos participantes submetidos a um programa de reabilitacdo cardiopulmonar associado ao uso
de VMVI durante o treinamento fisico se manteréo por 3, 6 e 12 meses ap6és a inclusdo dos participantes no
estudo e estes ganhos se manterdo superiores aos do grupo que ndo usou VMNI;

d. O inicio precoce (até 10 dias ap6s alta-hospitalar) de um programa de reabilitacdo cardiopulmonar
associado ao uso de VMNI durante o treinamento fisico é superior em relacdo ao inicio tardio (apds 10 dias
da alta hospitalar) do mesmo programa de reabilitacédo;

e. O inicio precoce de um programa de reabilitacdo cardiopulmonar associado ao uso de VMNI durante o
treinamento fisico € capaz de prevenir o surgimento de sequelas e crénicas nesta populacédo de
participantes;

f. O programa de reabilitagdo cardiopulmonar associado ao uso de VMNI durante o treinamento fisico sera
capaz de reduzir o numero de reinternacdes e Obitos em até 12 meses.
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METODOLOGIA PROPOSTA: Participantes - 100

Local do estudo: O estudo sera conduzido no laboratério Fisiologia Humana no Departamento de Ciéncias
Fisiologicas (DCF) no Instituto de Ciéncias Fisiolégicas (ICB), no laboratorio de Fisioterapia Cardiopulmonar
e laboratério de Desempenho Humano (LEDEHU) na Faculdade de Educacao Fisica e Fisioterapia (FEFF),
localizado no bairro Coroado I, Av. General Rodrigo Octavio Jorddo Ramos, 1200, da cidade de Manaus
Amazonas. Além disso, a avaliacdo ecocardiogréfica pelo cardiologista sera realizada no Hospital
Universitario Francisca Mendes, localizados no bairro Cidade Nova, Av. Camapud, na cidade de Manaus,
Amazonas. Apés submetido e aprovado pelo CEP-UFAM, a equipe de pesquisa realizara busca ativa e
entrar4 em contato com os pacientes e centro de atendimento para a COVID - 19 para fornecer mais
informacdes sobre o protocolo de estudo. Os laboratérios possuem infraestrutura e equipe treinada e
harmonizada para a conducdo do estudo. As atividades estdo sob coordenacdo do pesquisador principal.
Todas os dados serdo registrados em documentos-fonte, que consistem em fichas fisicas individuais a cada
participante. Estas fichas permaneceréo no local com acesso restrito a equipe do estudo. Os dados contidos
nos documentos-fonte serdo posteriormente inseridos em um sistema de banco de dados chamado
REDcap. Participantes: Voluntarios entre 30 e 65 anos de idade no momento da inclusdo do estudo que
tiveram COVID-19, necessitaram de hospitalizacao e que receberam alta hospitalar serdo incluidos nesse
estudo. Todos deverdo compreender os procedimentos do protocolo, a importancia da adesao ao estudo e
assinar um termo de consentimento livre esclarecido previamente ao inicio de qualquer procedimento. Os
participantes deverdo residir na cidade de Manaus e se comprometer a seguir as orientagées dadas durante
a participacao no estudo. Aspectos éticos: O estudo serd submetido ao comité de ética em pesquisa com
seres humanos da Universidade Federal do Amazonas (UFAM) para apreciacdo e aprovagao previamente a
inclusdo de participantes. O estudo também serd submetido ao registro no clincal trial (clinicaltrial.gov) e
seguira as diretrizes do Standard Protocols Items: Recommendations for Interventional Trials (SPIRITS)
(Chan et al., 2013) e as recomendacdes da Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) néo
farmacolégico (Boutron et al., 2017). Além disso, todos os procedimentos serdo realizados seguindo as boas
préticas clinicas e laboratoriais e de acordo com os preceitos das Declaracdo de Helsinki e do Comité de
Harmonizacéo Internacional. Calculo amostral Para o tamanho de efeito, serdo considerados os desfechos a
capacidade fisica através do consumo de O2 no pico do exercicio (VO2pico, mL/kg), capacidade funcional
em metros caminhados no TC6m e valor total do questionario de qualidade de vida pelo SF-36. Nao ha
nenhum estudo com efeito da
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VNI sobre essas variaveis no paciente com COVID — 19 e fibrose pulmonar (principal sequela pulmonar
apos alta hospitalar). No entanto, no TC6', autor xx descrevem que uma diferenca de 25 m percorridos é o
valor clinico minimamente significante. Para essa variavel entéo, foi utilizado um ganho de 25 m para o
grupo reabilitacdo e 50 m para o grupo reabilitacdo + VNI, = 5%, = 80%, dois grupos, duas mensura¢des
(antes e apOs reabilitagdo pulmonar) e correcao entre as mensuragdes de 0.5 para ANOVA duas vias
(Medidas repetidas, entre fatores) o valor de 40 voluntarios. Para as variaveis VO2pico e SF-36 foi aceito um
tamanho de efeito de 0,4 por D de Cohen (grande tamanho de efeito), = 5%, = 80%, quatro grupos, duas
mensuracdes (antes e apds reabilitacdo pulmonar) e correcdo entre as mensuracdes de 0.5 na ANOVA
duas vias (medidas repetidas, entre fatores), e chegando aos mesmos 80 voluntarios. Aceitando ainda uma
perda amostral de 25% chegou ao valor final de 100 voluntarios, sendo 25 para cada grupo.

Metodologia da andlise dos dados

Sera avaliada a natureza da distribuicdo das variaveis através do teste de Shapiro — Wilk. Os dados serdo
descritos como média, desvio padréo e intervalo de confianga 95%, ou mediana e intervalo interquartilico a
depender da distribuicdo das variaveis. Também serao utilizadas frequéncias. Os modelos de investigacédo
serdo centrados na analise da média pelo teste t student ou da mediana pelo teste Mann — Whitney. Para a
andlise da variancia paramétrica (ANOVA duas vias) ou ndo paramétrica (Teste de Kruskall Walis ou
Friedman) para comparagédo intragrupo e intergrupo e post hoc representativo a cada teste. Para o desfecho
primario serd aceito como significante p<0.05. Para os desfechos secundarios sera realizado a corre¢cédo de
Bonferroni para ajuste do valor de p. As anélises serdo realizadas nos programas estatisticos Graphpad
Prism v.7.0 (Graphpad, CA, EUA), software R, STATA versao 13. O tamanho de efeito sera calculado
através do programa GPower 3.0 (Universidade de Durseldorf, Desuldorf, Alemanha).

CRITERIO DE INCLUSAO:

Individuos estaveis clinicamente de ambos os sexos com idade entre 30 e 65 anos, residentes em Manaus
devem ter sido diagnosticados com COVID-19 pelo método de reacdo em cadeia da polimerase (RT-PCR)
para SARS-CoV-2, permanecido hospitalizados e terem recebido alta hospitalar. Além disso, os voluntarios
devem apresentar histérico médico pré-hospitalizagcdo de estabilidade clinica nos 4 meses antes da
hospitalizacdo por COVID-19 e percepc¢ao de dispneia Il
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e IV pela Medical Research Council (MRC).

CRITERIO DE EXCLUSAO:

Voluntarios que estiverem em reabilitacdo pulmonar 6 meses antes do inicio do estudo, gravidas, histérico
médico pregresso de doencas respiratérias (DPOC, asma, fibrose pulmonar idiopatica), saturacao arterial de
02 (Sp02) 88% em repouso, percepcao de dispneia, hipertensdo ndo controlada, cardiovasculares
(insuficiéncia cardiaca, hipertenséo, transplante e cirurgias), histérico de uso e abuso de drogas ilicitas,
etilista, fumantes, marca-passo e/ou desfibrilador implantavel, oncoldgicas, metabdlicas (diabetes) e renais
descompensadas, crénico-degenerativas em progressao e osteomioarticulares e cognitivas que impecam a
realizacdo de exercicio fisico. Além disso, individuos que apresentem claustrofobia ao uso da mascara de
VMNI para treinamento ou na realiza¢éo do teste cardiopulmonar serdo excluidos.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar se a associacgdo da ventilacdo mecéanica ndo-invasiva a reabilitacéo cardiorrespiratdria ambulatorial
precoce acelera a recuperacéo funcional de pacientes p6s-COVID-19 grave.

Objetivo Secundario:

1. Avaliar se a adicdo de VMNI a reabilitacdo cardiorrespiratéria alterou o perfil de consumo de oxigénio nos
participantes;

2. Avaliar se a adicdo da VMNI a reabilitacdo cardiorrespiratéria foi capaz de acelerar a recuperacao dos
parametros espirométricos;

3. Verificar se a adicao de VMNI a reabilitacdo cardiorrespiratéria melhorou o perfil inflamatério, estresse
oxidativo e da funcdo endotelial na populagcéo de participantes;

4. Verificar se a adicdo de VMNI & reabilitacdo cardiorrespiratéria melhorou a oxigenacao muscular periférica
e respiratéria ao esfor¢o na populagéo de participante.

5. Verificar se a adicdo de VMNI a reabilitacdo cardiorrespiratdria alterou a qualidade de vida dos
participantes;

6. Verificar se a adicao de VMNI a reabilitacdo cardiorrespiratoria foi capaz de reduzir a prevaléncia de
sequelas pos-COVID-19 grave;

7. Verificar se a adicdo de VMNI a reabilitacao cardiorrespiratéria promove melhora o
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comportamento autonémico cardiaco dos participantes;

8. Verificar se as alteragcfes funcionais e laboratoriais associados a adicdo de VMNI & reabilitacdo
cardiorrespiratéria se mantém por 3, 6 e 12 meses;

9. Verificar se adicdo de VMNI & reabilitacao cardiorrespiratoria diminui o0 niumero de internacdes e Obitos em
até 12 meses pos-alta hospitalar;

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

De acordo com os pesquisadores:

Riscos:

De acordo com a Resolucdo CNS 466/12, item V, toda pesquisa com seres humanos envolve riscos em
tipos e gradac@es variadas. Ressalte-se ainda o item 11.22 da mesma resolucéo que define como “Risco da
pesquisa — possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual
do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente”. Com a participacdo nesta pesquisa, ha
possibilidade de risco de algum constrangimento, caso o participante se incomode em responder a algumas
guestdes referentes a seu quadro clinico, limitagdes no dia a dia ou seu nivel de atividade fisica. Tal risco
pode ser minimizado pela leitura do TCLE onde constam todas as garantias ao participante. Adicionalmente,
para tentar reduzir o possivel constrangimento, sera reforcado no TCLE que este estudo tem somente como
objetivo esclarecer se, “quando alguém passa por um quadro de COVID-19, isso leva a limitacBes para
realizar atividades do cotidiano e/ou alteragdo da capacidade funcional, mesmo apdés a cura da infec¢éo”.
Além disso, sera destacado que as respostas aos questionarios serdo mantidas em sigilo, ndo sendo
nenhum participante identificado durante as analises ou a divulgac¢do dos resultados do estudo. Caso,
mesmo assim, algum participante sinta-se constrangido, podera optar pela suspenséo imediata das
respostas. O teste cardiopulmonar € o teste padréo ouro para avaliar a capacidade fisica do paciente com
doenca pulmonar e é considerado seguro, principalmente devido ao alto monitoramento (Presséo arterial,
Eletrocardiograma e percepcédo do paciente de forma continua), a participacdo de médico cardiologista e de
fisioterapeuta altamente treinados. No entanto, existe o risco de os pacientes sentirem grande cansaco e
dispneia, dor muscular ap6s o exercicio e risco de queda na esteira. E sabido que ha pequena chance de
desfecho maléficos como parada cardiaca e morte (aproximadamente 1 caso em 1000 testes). Para
minimizar os riscos, 0s pacientes serdo informados da realizacdo do teste de forma a que ele ndo venha a
realizar algum movimento que possa causar dano; a equipe sera treinada para evitar qualquer erro na
realizagdo do teste, além disso a equipe tera o treinamento de ressuscitagcdo cardiopulmonar e
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uso de desfibrilador. O Teste de Caminhada de 6 minutos é um teste considerado seguro, com baixo risco
de complicacBes. Mesmo assim, ndo se pode excluir a possibilidade de cansaco e desconforto respiratorio
durante os testes, assim como a possibilidade de algum acidente durante os movimentos exigidos. A
espirometria e a manovacuometria, apesar de métodos seguros e amplamente utilizados pelo mundo,
podem levar os participantes a sensacao de desconforto respiratério ou tontura por conta da hiperventilacéo.
Para minimizar tais riscos, os avaliadores seréo treinados para a adequada realizacdo de cada teste, para
agir de forma a minimizar a ocorréncia de complicacdes e sobre como agir no caso de alguma complicacéo
acontecer. O ecocardiograma € um método seguro e com baixo risco, no entanto devido a necessidade de
maca, 0 paciente pode vir a se desequilibrar e cair. Para isso, 0s profissionais terdo total cuidado ao avaliar
0 paciente. O teste de forca muscular por 1 Repeticdo Maxima € um método seguro e de uso mundialmente
aceito. O teste possui alguns riscos, como les6es musculares, dores articulares, alteracdes hemodinamicas
pela realizacdo da manobra de valsalva (Expiracdo com a glote fechada). Para reduzir o risco, 0s
profissionais irdo auxiliar na realizacdo dos movimentos e evitar que os pacientes fagam a manobra
valsalva. O teste de vasodilatacdo mediada pelo fluxo é um teste de facil realizagdo e minimo risco. Os
principais riscos sdo de o paciente vir a cair ao subir na maca para a realizacdo do teste e de o manguito no
braco mantido por 200 mmHg por 5 minutos gerar desconforto e dor no brago do paciente. Para reduzir o
risco os profissionais irdo auxiliar o paciente de subir na maca, além disso o os profissional.

Beneficios:

Varios sdo os beneficios do projeto. Primeiro todos os pacientes irdo receber o tratamento para a
recuperacéo fisica e funcional da sequela p6s COVID-19. E sabido que o sistema de salde carece de
absorver toda a populagdo com sequela da COVID-19, e o estudo podera auxiliar no atendimento
populacional. Outro grande beneficio é o fornecimento de evidéncia sobre a melhor maneira de recuperar o
paciente de uma doenca que ja deixou até o0 momento, aproximadamente, 71 milhdes de pessoas com
possivel sequela no mundo e que uma parte dessa populagcéo podera receber atendimento com a melhor da
pratica baseado em evidéncia.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se da terceira submissdo de um projeto de Pesquisa que tem como pesquisador responsavel o
Professor Doutor GUILHERME PEIXOTO TINOCO AREAS de Fisiologia Humana Adjunto | do
Departamento de Ciéncias Fisiolégicas (DCF/UFAM) e tem como membros de pesquisa Professor
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Doutor Fernando Fonseca de Almeida e Val (PPGMT) da Universidade do Estado do Amazonas, Professor
Doutor Tiétrefis Gomes Fernandes da Faculdade de Educacgéo Fisica e Fisioterapia da Universidade Federal
do Amazonas, Professor Doutor Jodo Marcos Bemfica Barbosa Ferreira da Universidade do Estado do
Amazonas, Professora Doutora Thais Jordao Perez SantAnna Motta da Faculdade de Educacéo Fisica e
Fisioterapia da Universidade Federal do Amazonas, Professor Doutor Jodo Marcos Bemfica Barbosa
Ferreira da Universidade do Estado do Amazonas, Professor Doutor Rafael de Oliveira Alvim da
Universidade Federal do Amazonas e Professor Doutor Marcus Vinicius Guimaraes de Lacerda do Centro
de Pesquisas Lebnidas & Maria Deane (FIOCRUZ).

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_1686911.pdf - 27/05/2021 00:36:40

I) Folha de rosto - folhaDeRosto_COVID.pdf - 16/04/2021 16:04:17 — ADEQUADA

I) Projeto Detalhado/Brochura Investigador - Projeto_Novo.docx - 16/04/2021 15:51:03 NECESSITA
ADEQUACAO

) TCLE: COVIDReab_TCLE_Novo.docx - 14/04/2021 20:33:39 ADEQUACAO

IV)Termo de Anuéncia: Carta_de_Anuencia_Edival_Ergoespirometria.pdf 04/02/2021 01:50:56 ADEQUADO
V) Termo de Anuéncia: Carta_de_Anuencia_Edival_Sangue.pdf - 04/02/2021 01:50:42 ADEQUADO
VI)Termo de anuéncia: Carta_Libardoni.pdf - 02/02/2021 17:40:14 ADEQUADO

VIl) Termo de anuéncia: Carta_DrJoao.pdf - 02/02/2021 17:40:04 ADEQUADO

VIII) Anexos: o projeto possui 4 documentos em anexos

IX) Cronograma: Cronograma_Novo.docx - 16/04/2021 15:51:19

Recomendacdes:
Vide campo lista de pendéncias e inadequacdes

Este CEP/UFAM analisa os aspectos éticos da pesquisa com base nas Resolu¢cdes 466/2012-CNS,
510/2016-CNS e outras complementares. A aprovacédo do protocolo neste Comité NAO SOBREPOE
eventuais restrigées ao inicio da pesquisa estabelecidas pelas autoridades competentes, devido a pandemia
de COVID-19. O pesquisador(a) deve analisar a pertinéncia do inicio, segundo regras de
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Rerani ™

sua instituicao ou instituigcbes/autoridades sanitarias locais, municipais, estaduais ou federais. Pesquisas no

ambito da Universidade Federal do Amazonas devem atender ao estabelecido no Of. Circ.
N°009/PROPESP/2020/2020/PROPESP/UFAM e as orienta¢des do Plano de Contingéncia da Universidade
Federal do Amazonas frente a pandemia da doenca pelo SARS-COV-2 (COVID-19): "As atividades de

Pesquisa com seres humanos devem ser suspensas, a excecdo das que estejam trabalhando nas areas de

saude, diretamente relacionadas ao Coronavirus ou que necessitem de acompanhamento continuo, com as

devidas precaucdes e autorizacdo das autoridades de salde publica do estado do Amazonas"

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Nao foram encontrados 6bices éticos

Em razdo do exposto, somos de parecer favoravel que o projeto seja APROVADO, pois o pesquisador

cumpriu as determinacfes da Res. 466/2012.

E o parecer

Consideragdes Finais a critério do CEP:

“O(A) pesquisador(a) deve enviar por Notificagdo os relatérios parciais e final. (item XI.d. da Res 466/2012-

CNS), por meio da Plataforma Brasil e manter seu cronograma atualizado, solicitando por Emenda eventuais

alteracdes antes da finalizag&o do prazo incialmente previsto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 27/05/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1686911.pdf 00:36:40
Folha de Rosto folhaDeRosto_COVID.pdf 16/04/2021 |guilherme peixoto Aceito
16:04:17 _|tinoco areas

Outros Carta.docx 16/04/2021 |guilherme peixoto Aceito
15:51:51 [tinoco areas

Cronograma Cronograma_Novo.docx 16/04/2021 |guilherme peixoto Aceito
15:51:19 |tinoco areas

Brochura Pesquisa |Projeto_Novo.docx 16/04/2021 |guilherme peixoto Aceito
15:51:03 _|tinoco areas
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TCLE / Termos de |COVIDReab_TCLE_Novo.docx 14/04/2021 |guilherme peixoto Aceito
Assentimento / 20:33:39 |[tinoco areas

Justificativa de

Auséncia

Cronograma Cronograma.docx 19/02/2021 |guilherme peixoto Aceito

19:34:11 |tinoco areas

TCLE / Termos de |COVIDReab_TCLE.docx 19/02/2021 |guilherme peixoto Aceito
Assentimento / 19:34:00 |[tinoco areas

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de Carta_de_Anuencia_Edival_Ergoespiro | 04/02/2021 |guilherme peixoto Aceito
Pesquisadores metria.pdf 01:50:56___|tinoco areas

Declaracéo de Carta_de_Anuencia_Edival_Sangue.pdf| 04/02/2021 |guilherme peixoto Aceito
Pesquisadores 01:50:42 _|tinoco areas

Declaracéo de Carta_Libardoni.pdf 02/02/2021 |guilherme peixoto Aceito
Instituicdo e 17:40:14 |tinoco areas

Infraestrutura

Declaracao de Carta_DrJoao.pdf 02/02/2021 | guilherme peixoto Aceito
Pesquisadores 17:40:04 _|tinoco areas

Projeto Detalhado / | Projeto.docx 01/02/2021 |guilherme peixoto Aceito
Brochura 03:53:29 |tinoco areas

Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo
MANAUS, 06 de Junho de 2021
Assinado por:
Eliana Maria Pereira da Fonseca
(Coordenador(a))
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