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INTRODUCAO:

O novo coronavirus, definido como SARS-CoV-2 (Severe Acute Respiratory Syndrome Corona Virus 2), foi
detectado inicialmente em 2019, na China. Considerado de facil transmisséo, o virus se espalhou
rapidamente por diversos paises em todos os continentes, considerado assim, uma ameaca global. O
COVID-19 foi caracterizado no dia 11 de marco de 2020 pela Organizacdo Mundial da Sadde (OMS), como
uma pandemia (LIU; KUO; SHIH, 2020). ApGs as ondas de infeccdo observadas em diferentes regides e
mesmo com 0 avanco da vacinacao, as consequéncias de longo prazo causadas pela infeccdo por COVID-
19 em diversos sistemas organicos do corpo humano. A maioria desses sintomas apresentados nao foram
bem descritos de forma esclarecedora, tendo uma grande variedade de manifestactes e variacdes de
acordo com sua regidao (GROFF, et al., 2021) Essas manifestacdes pos infeccdo aguda é atualmente
chamada de covid longa, segundo o The National Institute for Health and Care Excellence (NICE), a covid
longa é definida como os sintomas que se desenvolvem ou continuam apoés a infeccao aguda e que ndo
podem ser definidas por um diagnéstico alternativo. Outras definicdes encontradas também dizem que
descrevem essa condicdo como manifestacdes que se estendem além de quatro semanas ap6s a infeccao
inicial (CROOK, et al., 2021) A covid longa afeta diversos 6rgaos, como ja citado, diversos sistemas podem
ser afetados pelas sequelas. A explicacdo atual é a teoria de que 0 SARS-
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Cov 2, virus da COVID-19, se liga a enzima conversora de angiotensina 2 (ECA2), que se encontra em
diversos 6rgdos humanos como figado, coracéo, rins, intestino, pancreas, pulmdes, cérebro e muitos outros
tecidos, diretamente na membrana celular, permitindo assim sua entrada. Apos essa entrada, o virus sofre
maturacgéo e replicagéo, provocando respostas inflamatorias ocorrendo a ativacao de células imunes por
citocinas (CROOK, et al., 2021) (SUNGNAK et al., 2020) (WU; MCGOOGAN, 2020). S&0 observados mais
de cinquenta tipos de efeitos a longo prazo em pacientes classificados com covid longa, entre eles, os
principais sdo: Fadiga, dor de cabeca, dispneia, distlrbio de atencado, perda de cabelo, ageusia, agenesia,
entre muitos outros. Mostrando mais uma vez a variedade de sistemas afetados pela infeccdo. Estudos
mostram que aproximadamente 30% dos sobreviventes de COVID-19 apresentam sintomas de covid longa,
independente da gravidade da doenca. (LOPEZ-LEON, et al., 2021) (YOO, et al., 2022) Esses efeitos séo
observados mais severamente e predominantemente em pacientes sobreviventes de infec¢fes mais graves,
porém também séo observados sintomas em pessoas que tiveram sintomas leves e até em pacientes que
se apresentam assintomaticos durante o periodo de infeccdo. (TOWNSEND, et al., 2021). Ainda existem
diversos fatores que podem ser correlacionados com risco de desenvolver efeitos a longo prazo, muitos
deles como: idade, sexo, etnia, condicdo socieconomica, comorbidades, assistencia em diferentes sistemas
de saude, entre outros. Ainda nao existem evidéncias fundamentadas na literatura que indique tais relacGes
(Gemelli Against COVID-19 Post-Acute Care Study Group, 2020) Um dos principais sintomas que acometem
essa populacéo, a fadiga, vem sendo muito discutida por se tratar de um fator subjetivo e multifatorial, o que
ndo pode ser responsabilizado totalmente pelo comprometimento respiratério, por isso a necessidade de
estudos que relacionam tais sintomas com valores objetivos de capacidades pulmonares e capacidade
funcional (LAVIOLETTE, et al, 2013) (TOWNSEND, et al., 2021).A fadiga, por defini¢cdo, € uma sensacao
mais intensa do que estar exausto, um constante cansaco que reduz a energia. E o sintoma mais relatado
gue persiste independente da gravidade da infeccdo por covid-19. Acredita-se que a fadiga crbnica
observada na covid longa, seja uma associa¢ao de diversos fatores, tanto psicolégicos, quanto centrais e
periféricos. Um estudo de revisdo mostrou que 58% da amostra que inclui pacientes com covid longa
sintomatica, relatou sentir fadiga. O que se acredita no sistema musculoesquelético, é que a infecgao gera
danos no sarcolema e atrofia das fibras, além de um aumento de citocinas que geram inflamacéo
neuromusculares. Também acredita-se que a fadiga também seja resultado de uma neuroinflamacéao
sistémica. Além do que se acredita fisiologicamente, fatores psicoldgicos e sociais, tem determinado valor
em casos de fadiga. Essa combinacdo multifatorial € o que se acredita ser a atual explicacdo para a
prevaléncia
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desse sintoma em pacientes sobreviventes da infecgdo. (TANSEY, et al. 2007) (CROOK, et al., 2021)
(LOPEZ-LEON, et al., 2021).J4 na dispneia a questdo que se levanta € por ser uma variavel subjetiva,
acredita-se que sua causa também seja multifatorial, por isso surge uma dificuldade de associa¢cdo com
comprometimentos respiratorios na covid-19. A dispneia esta presente em aproximadamente 43% dos
pacientes pos covid. O que se acredita atualmente que seja a causa dessa dispneia, sabendo que o covid-
19 é uma doenca principalmente respiratéria, acredita-se que sua replicacdo pode resultar em danos
endoteliais e rea¢bes imunoldgicas e inflamatdrias. Essa inflamacgé&o crbnica resulta em uma producgéo de
citocinas pro-inflamatoérias e espécies reativas de oxigénio (ROS), onde séo liberadas no tecido e corrente
sanguinea. Esse dano endotelial ativa fibroblastos e podem resultar no desenvolvimento de um estado hiper
inflamatério e hipercoagulavel prolongado. Porém a maioria dos pacientes que apresentam dificuldades no
sistema e mecanica respiratoria pos infeccdo aguda ndo apresentam sinais de danos pulmonares.
Provavelmente, para desenvolver alteragdes fibroticas no tecido pulmonar, é provavel que esse paciente
tenha um historico prévio de comorbidades com relacéo a dificuldades respiratorias. (TANSEY, et al. 2007)
(CROOK, et al., 2021) (CARFI; BERNABEI; LANDI, 2020) (DAHER, et al., 2020) Outro sintoma
frequentemente citado diz respeito as alteragc8es cardiovasculares. Sabe-se que niveis elevados de
troponina e lesbes em tecidos cardiacos sao associados a maior risco de mortalidade em pacientes com
COVID-19. Estudos mostram que foram observados elevados niveis de troponina, dor toracica, taquipneia e
diversas queixas cardiacas em pacientes considerados com covid longa. O que se sabe, é que a ECA 2, é
abundante no tecido cardiaco, o que possibilita a entrada do SARS-Cov 2, levando a respostas patoldgicas
tanto com danos endoteliais, altera¢@es fibroticas e até microtromboses. (MCCARTHY, et al., 2019) (ZHOU,
et al., 2020) (SHI, et al., 2020) (CROOK, et al., 2021)Além desses sintomas citados, segundo Lopez-Leon et
al. (2021), onde foram observados 55 tipos de sintomas em pacientes pés COVID-19. Além dos citados,
também aparecem frequentemente: disturbios de atencédo, dores de cabeca, perda de cabelo, ageusia,
anosmia, dor nas articulacdes, tosse, perda de meméria, dor no peito, ansiedade,depressao, entre outros. O
gque mostra a variedade de sintomas apresentados. Apesar dessa variedade, é observado que suas
prevaléncias divergem em diferentes regiées. Como por exemplo: o estudo de coorte realizado na Itélia de
Landi F. et al. (2020) apresentou uma porcentagem de 44,2% de pacientes com falta de ar, sendo superior a
fadiga. Enquanto o estudo transversal de Poyraz BC, et al. (2020), realizado na Turquia, apresentou uma
percentagem de 40% de fadiga, sendo superior aos outros sintomas como dispneia, dor de cabeca, dor no
peito, entre outros. Ainda assim Frontera JA, et al, (2021) em um estudo coorte realizado nos Estados
Unidos, relatou uma taxa de 46% de ansiedade
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em pacientes, acima também, de outros sintomas. O que deixa claro a variedade de sintomas e as
diferencas apresentadas em seus locais de relato e coleta. O que se tem de diretrizes disponiveis sobre
COVID-19, se limitam a poucos detalhes sobre o0 assunto dos tratamentos pés covid, acredita-se que por ser
uma patologia recente, futuras evidéncias devem servir de base para diretrizes mais robustas sobre o tema.
(CROOK, et al., 2021) Porém, segundo a guideline mais recente da NICE (2022), para a covid longa, €
necessario uma identificacdo, sendo observadas pacientes sintométicos e que realizem um retorno médico 6
semanas apos a infec¢do, avaliando assim os sintomas relatados e apresentados. Gerando assim um
processo de investigacdo e encaminhamento de acordo com a necessidade do paciente, seja grave,
moderado ou leve. Fazendo com que assim, 0 paciente consiga um planejamento de cuidados, um
gerenciamento, incluindo um auto-manejo e uma reabilitacdo multidimensional, seguido por um
monitoramento e acompanhamento. Incluindo sempre um compartilhamento de informag6es, continuidade
de tratamento de acordo com o servi¢co de saude disponivel para cada tipo de paciente. Em suma, com a
baixa de taxas de infeccdo e mortalidade observadas atualmente, a tendéncia possivelmente seré a
prevaléncia de pacientes com sintomas poés- infeccdo, o que gera a necessidade de estudos regionais para
o melhor entendimento dos sintomas presentes, garantindo uma triagem triagem segura para o paciente
procurar o tratamento adequado para seu caso.

CRITERIOS DE INCLUSAO:

Para a inclusdo da amostra, foram selecionados pacientes:

« Sobreviventes de COVID-19 que completaram o ciclo da doenca até Abril de 2021.
* Pacientes de 30 anos ou mais.

 Pacientes que aceitaram fazer parte da pesquisa com a assinatura do TCLE.

« Pacientes que possuam um ou mais sintomas persistentes apés COVID-19.

CRITERIOS DE EXCLUSAO:

Serdo excluidos pacientes que:

» Apresentam sintomas de COVID-19 até 5 dias antes da avaliacéo.
« Pacientes gravidas ou lactantes.

* Pacientes totalmente dependentes de cadeira de rodas.

* Pacientes com comprometimento grave de cognigéo.
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Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO:

Avaliar a prevaléncia de sintomas persistentes da Covid-19, suas caracteristicas e se existe uma possivel
correlacdo com a capacidade funcional cardiorrespiratoria, capacidade pulmonar e na qualidade de vida em
pacientes apds um ano ou mais da infeccéo pelo virus SARS-CoV-2.

OBJETIVO SECUNDARIO:

O presente trabalho tem como objetivo secundéario analisar e possivelmente correlacionar fatores
relacionados a faixa etaria com a gravidade e especificidade dos sintomas dos individuos que atendem aos
critérios de incluséo.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS:

No futuro estudo, serdo selecionados pacientes de acordo com os critérios de inclusédo e exclusdo e entédo
submetidos a uma avaliacao funcional, pulmonar, de qualidade de vida e socioecondmica. Os pacientes
selecionados devem apresentar um a dois sintomas persistentes apds um ano ou mais da infecgdo por
COVID-19. Os pacientes da amostra serdo selecionados no Ambulatério de Fisioterapia e Terapia
Ocupacional da PUC-Campinas e os materiais e métodos realizados no mesmo. Os métodos avaliativos ndo
trazem nenhum tipo de risco ou acao negativa secundaria para os pacientes avaliados. Todos o0s
instrumentos de avaliacdo pulmonar possuem validacdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), sdo fundamentados na literatura e sao de facil reprodutibilidade e entendimento. O Unico teste
funcional realizado (6MWT) é um teste caracterizado como submaximo, onde o paciente pode escolher a
intensidade de realizacdo e interromper o exame em qualquer momento. Os sinais vitais (SP02, FC, PA, FR)
serdo acompanhados antes, durante e apds a avaliacdo. Sendo rigidamente observados e interpretados
pelos avaliadores. O Ambulatério de Fisioterapia e Terapia Ocupacional da PUC-Campinas conta com
responsaveis técnicos habilitados para emergéncias e contato direto com o Hospital da PUC-Campinas.
Além disso, sé@o aplicadas medidas protetivas tanto para o profissional, quanto para o paciente. Serao
providenciados ao profissional o uso de EPI'S, (luvas descartaveis, aventais descartaveis, mascaras PFF2,
Oculos de protecédo, toucas descartaveis, face-shield, calgas compridas, sapatos fechados e jalecos) além de
barreiras de protecédo individual para a protecdo de equipamentos que serdo trocadas a cada paciente,
esterilizados por responséavel técnico com solucdo de Acido Peracético 0,25% e agua, submersos por 10
minutos, lavados com agua corrente
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e embalados com plastico descartavel. O paciente fard uso obrigatério de mascara durante a avaliagdo, e

sera orientada a tird-la somente em procedimentos intraorais.

BENEFICIOS:

ApOs as grandes ondas de infecgdo por COVID-19, o que se pode observar em sobreviventes € a variedade
de sintomas observados e relatados que persistem apés o ciclo da doenca, podendo prevalecer em curto ou
longo prazo. Estudos relatam mais de cinquenta efeitos a longo prazo observados em individuos
recuperados de COVID-19. Com essa informacédo, analisando os principais sintomas observados como:
fadiga, dispnéia, dores de cabeca, disturbios de atencdo, perda de cabelo entre outros. Pode-se observar a
disparidade de sistemas afetados pela doenca. Afetando assim grande parte das atividades de vida diarias
dos acometidos. As incertezas sobre as reais causas desses sintomas observados geram conflitos na
literatura que acabam acarretando na populacdo em geral, dificultando o acesso sobre o entendimento e a
procura para o tratamento de tais disfun¢des. Logo, o propdésito do atual estudo seria realizar uma triagem
de perfil desses pacientes de forma gratuita, com o objetivo de informar, educar e se necessario,
encaminhar esses individuos para centros com setores especializados e adequados para o
acompanhamento e tratamento de cada tipo de disfuncdo de acordo com sua condi¢cdo social e
socioecondmica. Além disso, esse estudo seria benéfico para a definicdo de perfis caracteristicos tanto
sintomaticos, quanto socioecondmicos, sendo oportuno para futuros estudos intervencionistas em
populacdes especificas e programas de salde publica em areas acometidas e com sintomatologia prépria

caracteristica.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
- Pertinéncia e valor cientifico do estudo proposto.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
As Cartas de Autorizacdo das Instituices, Folha de Rosto estdo em conformidade com as solicitacdes.

1. Projeto de Pesquisa

2. Folha de rosto do Sistema Plataforma Brasil;

3. Declaracao de ciéncia e autorizacdo das Diretorias de Faculdades (Fisioterapia e TO);
4. Declaracdo de Ciéncia e Autorizacdo da Diretoria do CCV;
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5. Termo de Compromisso e Utilizagdo de Dados;

6. Declaracao de Custos e Recursos;

7. Declaracao de Infraestrutura;

8. Cronograma a parte;

9. Declaracdo de Responsabilidade, compromisso e Confidencialidade (Orientador e Pesquisador);
10. Termo de Consentimento para Tratamento de Dados Pessoais;

11. TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido);

12. Fichas: Teste de Caminhada 6 min, SF-36, Manovacuometria, Escala m MRC. Questionario.

Recomendacbes:

Nao hé.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Segue abaixo a resposta de pendéncia do Parecer Consubstanciado do CEP n° 5.494.741 como segue:

ITEM 1. TCLE

PENDENCIA 1: O titulo desse documento deve ser exclusivo: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

PROPOSTAL: Favor retirar a frase: dados de identificacéo

RESPOSTA DA PENDENCIA: a frase “dados de identificac&o” foi removida.

PARECER DO CEP: PENDENCIA ATENDIDA.

ITEM 2: TCLE

PENDENCIA 2: O TCLE foi descrito no formato de DECLARACAO (item 1 ao 11). Exemplo: Declaro ter sido
esclarecido sobre os seguintes pontos: Ndo terei nenhuma despesa ao participar da pesquisa e poderei
deixar de participar ou retirar meu consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar e ndo sofrerei
qualquer prejuizo.

PROPOSTAZ2: Solicitamos realizar a modificacéo. Por exemplo: “Vocé ndo sera remunerado, visto que sua
participagdo nesta pesquisa é de carater voluntario. Caso decida desistir da pesquisa vocé podera sair do
estudo a qualquer momento, sem nenhuma restricdo ou puni¢do.”

RESPOSTA DA PENDENCIA: o pesquisador transformou o TCLE para a forma de convite & participagéo na
pesquisa.

PARECER DO CEP: PENDENCIA ATENDIDA.
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ITEM 3: TCLE

PENDENCIA 3: Atentar a linguagem Simples para entendimento do participante: .... “receber uma avaliagio
das funcdes pulmonares e de respostas do corpo ao exercicio controlado.

“Conforme a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD) autorizo a utilizacdo dos meus dados contidos em
prontuario para a realizacdo da pesquisa.”

“.... pois existe uma grande variedade de sintomas presentes atualmente, onde a busca por ajuda se torna
incerta.”

PROPOSTA 3: Reavaliar a linguagem utilizada.

RESPOSTA DA PENDENCIA: realizada a adequacéo e simplificacdo de linguagem.

PARECER DO CEP: PENDENCIA ATENDIDA.

ITEM 4: TCLE/ASSINATURA

PENDENCIA 4:Deve constar que sera assinado e rubricado em duas vias, sendo uma delas entregue ao
participante. E constar assinatura do pesquisador e participante.

PROPOSTA 4: Néao utilizar o termo “copia”. Incluir que sera assinado em duas vias e a inclusdo de
assinatura do pesquisador e participante.

RESPOSTA DAS PENDENCIAS: realizada a adequacéo e simplificacéo de linguagem; Foi adicionado
“Esse documento sera assinado e rubricado em duas vias, sendo uma delas entregue ao voluntério,
constando a assinatura do pesquisador e do participante.” ; Foi adicionado um campo para a assinatura do
pesquisador.

PARECER DO CEP: PENDENCIA ATENDIDA.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Dessa forma, e considerando a Resolucao CNS n°. 466/12, Resolugcdo CNS n° 510/16, Norma Operacional
001/13 e outras Resolucdes vigentes, e, ainda que a documentagdo apresentada atende ao solicitado,
emitiu-se o parecer para o presente projeto: Aprovado. Conforme a Resolu¢éo CNS n°. 466/12, Resolugéo
CNS n°510/16, Norma Operacional 001/13 e outras Resolucdes vigentes, é atribuicdo do CEP “acompanhar
o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos pesquisadores e de outras
estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa”. Por isso o/a pesquisador/a

responsavel deverd encaminhar para
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o CEP PUC-Campinas os Relatorios Parciais a cada seis meses e o Relatério Final de seu projeto, até 30

dias ap6s o seu término.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 30/06/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1955090.pdf 11:47:40
Projeto Detalhado / | ProjetocomTCLEcorrigido.pdf 30/06/2022 |Daniel Patara Aceito
Brochura 11:47:18
Investigador
Outros CorrecoesCEP.pdf 30/06/2022 |Daniel Patara Aceito
11:44:37

TCLE / Termos de | TCLEModificado.pdf 30/06/2022 |Daniel Patara Aceito

Assentimento / 11:42:08

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto danielpbpatara.pdf 10/06/2022 | Daniel Patara Aceito
18:34:50

Declaracéo de declaraorienta.pdf 07/06/2022 |Daniel Patara Aceito

Pesquisadores 21:39:41

Declaracéo de termodados.pdf 07/06/2022 |Daniel Patara Aceito

Pesquisadores 17:44:55

Declaracao de compromissodados.pdf 07/06/2022 |Daniel Patara Aceito

Pesquisadores 15:45:11

Declaracéo de CustoseRecursos.pdf 07/06/2022 |Daniel Patara Aceito

Pesquisadores 15:44:40

Declaracéo de compromissoeconfipesquisador.pdf 07/06/2022 |Daniel Patara Aceito

Pesquisadores 15:43:55

Declaracéo de declaracaoCCV.pdf 07/06/2022 |Daniel Patara Aceito

Instituicdo e 15:43:09

Infraestrutura

Declaracéo de AutorizacaoCoordenadoraTO.pdf 07/06/2022 |Daniel Patara Aceito

Instituicdo e 15:42:45

Infraestrutura

Declaracéo de AutorizacaoCoordenadoraFISIO.pdf 07/06/2022 |Daniel Patara Aceito

Instituicdo e 15:42:39

Infraestrutura

Declaracéo de Declaracaodeinfraestrutura.pdf 07/06/2022 |Daniel Patara Aceito

Instituicdo e 15:35:33

Infraestrutura

Cronograma CRONOGRAMA.pdf 07/06/2022 |Daniel Patara Aceito
15:33:40

Endereco: Rua Professor Doutor Euryclides de Jesus Zerbini, 1516 ¢, Bloco A02 ¢, Térreo

Bairro: Parque Rural Fazenda Santa Candida
Municipio: CAMPINAS

UF: SP
Telefone: (19)3343-6777

Fax: (19)3343-6777

CEP: 13.087-571

E-mail:

comitedeetica@puc-campinas.edu.br
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Continuagédo do Parecer: 5.502.982

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

CAMPINAS, 01 de Julho de 2022
Assinado por:
Mario Edvin Greters
(Coordenador(a))
Endereco:

Rua Professor Doutor Euryclides de Jesus Zerbini, 1516 ¢, Bloco A02 ¢, Térreo
Bairro: Parque Rural Fazenda Santa Candida CEP: 13.087-571

UF: SP Municipio: CAMPINAS

Telefone: (19)3343-6777 Fax: (19)3343-6777 E-mail: comitedeetica@puc-campinas.edu.br
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