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Apresentacéo do Projeto:
Mestrado de Nadine Carneiro Tura no PPG em Ciéncias da Reabilitacdo da UFSC de Ararangua, orientada
por Rafael Inacio Barbosa.

Segundo o projeto:

Introduc@o: A pandemia causada pelo SARS-CoV2 foi a principal causa de interna¢éo hospitalar do ano
2020 no Brasil, apresentando grande impacto na saude publica mundial, com o crescimento no primeiro
trimestre de 2021. As consequéncias da doenga em pacientes sintomaticos estdo sendo investigadas
mesmo apds a negatividade, ha indicios de sintomas persistentes nos sobreviventes, abrangendo os
sistemas musculoesquelético, cardiopulmonar e neuroldgico. Alguns deles séo: fadiga, mialgia, dor articular,
dispneia, alteragbes do sono, depressao e ansiedade. Mediante ao atual cenario pandémico do Brasil e ao
isolamento social, os servigcos de saude necessitam readequar-se com estratégias para proporcionar
recuperacao fisico-funcional e reintegracéo social dos individuos acometidos pela doenca Covid-19. Os
protocolos de exercicios terapéuticos sdo benéficos para pacientes que apresentam alteracdes destes
sistemas, melhorando a capacidade funcional, além de auxiliar na reabilitacdo de alteracdes
comportamentais. Nesse contexto, a telerreabilitacdo surge como uma alternativa que minimiza o contato
direto e a exposicao entre equipe de salde e pacientes, economiza equipamentos de protecéo e evita
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reinfeccbes. Objetivos: Avaliar os efeitos do telemonitoramento (orientacdo associado a um programa de
exercicios terapéuticos) em pessoas acometidas pela sindrome pds-Covid-19. Métodos: Serdo selecionados
pacientes diagnosticados com COVID-19 com a manifestacdo de sintomas persistentes.

Os voluntarios serdo randomizados em 2 grupos, grupo experimental: protocolo de exercicios e orientacédo
em salde acompanhados por um fisioterapeuta. Grupo controle: protocolo de exercicios e orientacdo em
saude sem acompanhamento de um fisioterapeuta. Os participantes irdo receber videos de orientacdes
sobre a doenca além das orientacdes relacionadas a um protocolo de reabilitacdo baseado em treino de
flexibilidade, ganho de forca e resisténcia muscular de membros superiores e inferiores e treinamento
aerdbico (duas sessdes semanais/oito semanas). Os individuos serdo avaliados por instrumentos de
avaliacdo de capacidade funcional e qualidade de vida, através de formularios online e teleconsulta. As
avalia¢gBes ocorrerdo previamente a 12 sesséo de orientagéo, 82 e 202 semana.

Para analise dos dados, sera utilizado teste de normalidade para se verificar a distribuicdo e testes
estatisticos condizentes para as devidas comparacdes intragrupos e intergrupos, sendo considerados dois
fatores nas comparacgdes, tempo e grupo. Sera adotado um nivel de significancia de 5%.

CALCULO AMOSTRAL

O célculo amostral foi realizado com base na principal variavel de desfecho, a for¢a funcional dos membros
inferiores, por meio do software G*Power versédo 3.1.9.7, para testes t, diferenca entre duas médias
independentes, tamanho do efeito F 0,38, 0,05, poder (1-) 0,80, para 2 grupos e 6 medidas. O calculo
determinou um n de 170 sujeitos, sendo alocados 85 voluntarios por grupo. Considerando uma possivel
perda amostral de 20%, serdo incluidos 17 voluntarios por grupo, totalizando 204 participantes.

Critérios de Inclusdo

- Individuos maiores de 18 anos, com sintomas persistentes da COVID-19 (fadiga, dispneia, dor articular e
mialgia);
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- Classificagéo grau 1, 2 e 3 na escala MRC;
Critérios de Exclusao

- Os voluntérios recuperados da COVID-19, sem sintomas persistentes;

- Classificacdo grau 4 e 5 na escala MRC;

- Voluntarios que faltarem quatro sessfdes de telemonitoramento no total ou mais de duas sessodes
consecutivas;

- Individuos que néo consigam realizar as atividades propostas;

PROCEDIMENTOS DE COLETA DE DADOS

Todos os voluntéarios serdo submetidos a uma avaliagao inicial antes do inicio do tratamento, apés 8
semanas de tratamento e a Ultima avaliagdo acontecerd com um follow-up de 20 semanas, para verificar a
manutencdo ou ndo dos efeitos do protocolo.

Na primeira avaliacao seré preenchida a ficha de avaliacao inicial, o questionario de qualidade de vida
(WHOQOL-Bref), a aplicacdo das Escalas de Avaliacdo da Fadiga (EAF) e Medical Research Council
(MRC), o teste de sentar e levantar da cadeira (TSLC), a Escala Especifica de Funcionalidade do Paciente
Brasil (PSFS-BR) e o questionario de Estresse, Ansiedade e Depressao (DASS-21).

Na segunda avaliagdo e no follow up seré preenchido novamente o questionario de qualidade de vida
(WHOQOL-Bref), a aplicacdo das Escalas de Avaliacdo da Fadiga (EAF) e Medical Research Council
(MRC), o teste de sentar e levantar da cadeira (TSLC), a Escala Especifica de Funcionalidade do Paciente
Brasil (PSFS-BR) e 0 questionario de Estresse, Ansiedade e Depressao (DASS-21).

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

Avaliar os efeitos de um protocolo de reabilitacdo e orientacdo por telemonitoramento em individuos com
sintomas persistentes da COVID-19.
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Objetivo Secundario:

- Classificar os participantes de acordo com o grau de dispneia através da escala Medical Research Council
(MRC);- Analisar a fadiga através da Escala de Avaliacao da Fadiga (EAF);- Avaliar a qualidade de vida dos
participantes através do Questionario de Qualidade de Vida (WHOQOL-Bref);

- Mensurar o nivel de estresse, ansiedade e depressao pela escala de Depresséo, Ansiedade e Estresse
(DASS-21); - Verificar o nivel de funcionalidade do quadriceps pelo Teste de Sentar e Levantar da Cadeira
(TSLC);- Analisar o curso da doenca através da Escala Patient Specific Functional Scale Brasil (PSFS-BR);-
Verificar a presenca de efeitos adversos relacionados ao exercicio nessa populacao;

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Segundo as informag¢6es no formulério da Plataforma Brasil:

Riscos:

A miocardite € um efeito adverso da infeccdo por SARS-CoV-2. Um estudo recente demonstrou
envolvimento cardiaco em um namero significativo de pacientes que se recuperaram de COVID-19 em
comparacdo com controles saudaveis. Os quais apresentaram menor fracdo de ejecdo do ventriculo
esquerdo, maiores volumes do ventriculo esquerdo e T1 e T2 nativos aumentados. A inflamacao do
miocardio estava em curso em 60% dos pacientes, independentemente de condigBes pré-existentes,
gravidade e curso geral da doenca aguda e tempo desde o diagndstico original (PUNTMANN et al., 2020).
Devido a este fato, nessa pesquisa nao iremos incluir pacientes que apresentam alto grau de dispneia
segundo a MRC (grau 4 e 5) garantindo a seguranc¢a do voluntario ao realizar a atividade fisica sem
monitoramento presencial. Os exercicios também seréo realizados em uma intensidade baixa/moderada
para diminuir o risco de sobrecarga cardiovascular, mas caso isso ainda ocorra, o voluntario sera orientado
a procurar uma Unidade de Pronto Atendimento (UPA) para afericdo de sinais vitais e ter4 remotamente a
assisténcia do pesquisador responsavel em todo o processo.

Beneficios:
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Melhora nos sintomas relacionados a fadiga; melhora no condicionamento fisico; mais disposi¢éo e energia
para realizar atividades diarias; diminui¢&o de gordura e reducéo de peso; aumento da resisténcia muscular;
diminuic&o da dor e melhora na qualidade de vida.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
V. campo de conclusdes ou pendéncias e lista de inadequacdes.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
V. campo de conclusdes ou pendéncias e lista de inadequacdes.

Recomendacdes:
V. campo de conclusdes ou pendéncias e lista de inadequacdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Folha de rosto assinada pelo pesquisador principal e pela coordenacdo do curso de Ciéncias da
Reabilitacdo da UFSC de Ararangua.

Consta do protocolo declaracdo da coordenadora do LARAL, Heloyse Uliam Kuriki, autorizando a pesquisa
nos termos da res. 466/12.

O cronograma prevé a realizacédo de "testes pilotos" a partir de 03/08/2021 e o "recrutamento e a coleta de
dados" a partir de 01/09/2021.

O or¢camento prevé despesas de R$ 5.050,00 com financiamento préprio.

O TCLE é claro a respeito dos objetivos, procedimentos, riscos, beneficios e direitos dos participantes,
contemplando as exigéncias da res. 466/12.
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Consideracdes Finais

acritério do CEP:

Rrari

Lembramos que a presente aprovacao (versdo projeto 19/07/2021 e TCLE 19/07/2021) refere-se apenas

aos aspectos éticos do projeto. Qualquer alteracdo nestes documentos deve ser encaminhada para

avaliacdo do CEPSH. Informamos que obrigatoriamente a versdo do TCLE a ser utilizada devera

corresponder na integra a versao vigente aprovada.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 19/07/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1794577.pdf 13:33:20
Declaracéo de declaracaolaral.pdf 19/07/2021 |NADINE CARNEIRO| Aceito
Instituicdo e 13:32:20 |TURA
Infraestrutura
TCLE/Termos de |TCLE.doc 19/07/2021 |NADINE CARNEIRO| Aceito
Assentimento / 13:30:29 |TURA
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | projetotele.docx 19/07/2021 [NADINE CARNEIRO| Aceito
Brochura 13:30:16 | TURA
Investigador
Folha de Rosto folhaDeRostol.pdf 19/07/2021 |NADINE CARNEIRO| Aceito

13:29:54 | TURA

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Trindade
UF: SC

Telefone: (48)3721-6094

Municipio:

FLORIANOPOLIS, 04 de Agosto de 2021

FLORIANOPOLIS

Assinado por:

Luciana C Antunes
(Coordenador(a))

CEP: 88.040-400

E-mail:

Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor Lima, n°® 222, sala 401

cep.propesq@contato.ufsc.br
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