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RESUMO

Introducio: Uma grande parte de pessoas com a doenca do coronavirus (COVIDI19)
desenvolvem sintomas persistentes podendo ser denominada condigao p6s-COVID ou COVID
longa de acordo com a dura¢do, maior que trés meses. A fadiga tem sido o sintoma mais
prevalente relatado apds a resolucdo aguda da infeccdo, e com grande impacto pessoal, laboral,
economico e social. Portanto, na auséncia de um questionario especifico para avaliar a fadiga
na COVIDI19, a escala de Fadiga de Manchester (EFDM) para doenga pulmonar obstrutiva
cronica, pode ser uma alternativa valida, uma vez que esta foi desenvolvida para avaliar a fadiga

em pessoas com acometimento respiratorio.

Objetivo: Investigar as propriedades de medida de validade e responsividade da Escala de

Fadiga de Manchester em pessoas com alta hospitalar por COVID19.

Métodos: Estudo observacional longitudinal envolvendo pessoas pos internacdo hospitalar
devido a COVIDI19. Cinquenta e trés participantes foram avaliados quanto a espirometria,
comorbidades, dispneia nas atividades pela Medical Research Council Modificada (mMRC),
capacidade de exercicio pelo teste do Degrau de Seis Minutos (TD6), qualidade de vida pelo
Saint George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ) e depressao pela escala Hospitalar de
Ansiedade e Depressao (HADS). A validade concorrente foi examinada pela relagdo entre a
EFDM a escala mMRC. A validade convergente foi examinada pela relagdo da EFDM com
outros indicadores de fadiga como o dominio sintoma do SGRQ, com o desempenho e com a
percepcao de fadiga no TD6. A validade discriminante da EFDM foi comparada com os estratos
da escala de sintomas mMRC. A responsividade da EFDM foi testada pela anéalise do efeito do

tempo no inicio e apos trés meses da primeira avaliacao.

Resultados: A média de idade dos participantes foi de 55,3 &= 12,6 anos, e 52% eram homens.
A fadiga pela EFDM associou-se moderadamente como impacto fisico no SGRQ (rs =-0,30) e
a performance no exercicio (rs = -0,49). A validade convergente pode ser observada pela
moderada associagdao de todos os dominios e do escore total da EFDM com a depressao (rs
=0,54 a 0,67) e com sintomas nas atividades (mMRC) (rs = -0,37 a -0,44). A validade
discriminante foi observada pela diferenca nos escores de fadiga da EFDM de acordo com os
estratos de sintomas nas atividades pela mMRC (p< 0,001 para todos os dominios e total). A
responsividade interna da EFDM foi observada pela significante reducao do escore total e de

todos os dominios medidos no basal e apds trés meses de seguimento (p< 0,001 para todos). O



tamanho do efeito (TE) foi considerado grande para todos os dominios e para o escore total da

EFMD (TE > 0,50; p<0,001 para todos).

Conclusao: A EFDM ¢ valida e responsiva para medir a fadiga em individuos apoés
hospitalizagao por COVIDI19, e pode ser um instrumento util para clinicos e pesquisadores

envolvidos no manejo de pessoas acometidas pela COVID19 com sintomas duradouros.

Palavras-chave: COVID19, p6s-COVID, COVID longa, fadiga.



ABSTRACT

Introduction: Fatigue has been the most prevalent symptom reported after the acute resolution
of the infection, and with great personal, work, economic and social impact. Therefore, in the
absence of a specific standard questionnaire to assess fatigue in COVID19, the Manchester
Fatigue Scale for Chronic Obstructive Pulmonary Disease may be a valid alternative since it

was developed to assess fatigue in people with respiratory involvement.

Objective: To investigate the validity and responsiveness measurement properties of the

Manchester Fatigue Scale in people after discharge from hospitalization for COVID19.

Methods: Longitudinal observational study involving people immediately after hospital
discharge due to COVIDI9. Fifty-three participants were assessed for spirometry,
comorbidities, dyspnea on activity by the Modified Medical Research Council (mMRC),
exercise capacity by the Six-Minute Step Test (6MST), quality of life by the Saint George's
Respiratory Questionnaire (SGRQ) and depression by the Hospital for Anxiety and Depression
(HADS). Concurrent validity was examined by the relationship between EFDM and mMRC
scale. The convergent validity was examined by the relationship between the EFMD and other
fatigue indicators such as the symptom domain of the SGRQ, with performance and with the
perception of fatigue in the 6MST. The discriminant validity of the EFMD was compared with
strata of the mMRC symptom scale. EFMD responsiveness was tested by analyzing the effect

of time at baseline and after three months of the first assessment.

Results: The mean age of participants was 55.3 £ 12.6 years and 52% were men. EFDM fatigue
was moderately associated with physical impact on the SGRQ (rs = -0.30) and exercise
performance (rs = -0.49). The convergent validity can be observed by the moderate association
of all domains and the total score of the EFMD with depression (rs =0.54 to 0.67) and also with
symptoms in activities (mMMRC) (rs = -0.37 to -0.44). Discriminant validity was observed by
the difference in EFDM fatigue scores according to strata of symptoms in activities by mMRC
(p< 0.001 for all domains and total). The internal responsiveness of the EFMD was observed
by the significant reduction in the total score and in all domains measured from baseline to after
three months of follow-up (p< 0.001 for all). The effect size (ES) was considered large for all
domains and for the total EFMD score (ES > 0.50; p<0.001 for all).



Conclusion: The EFMD is valid and responsive to measure fatigue in individuals after
hospitalization for COVID19 and can be and useful tool for clinicians and researchers involved

in the management of people affected by COVID19 with long-lasting symptoms.

Keywords: COVID19, post-COVID, long-term COVID, fatigue.
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1 CONTEXTUALIZACAO COVID-19

1.1 HISTORICO

No final de 2019 em Wuhan, na China, iniciou-se um surto de uma doen¢a com
sintomas gripais, posteriormente a World Health Organization (WHO) nomearia esse surto de
Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) (GUO et al., 2020). De facil contagio e propagacao
rapida o virus se espalhou pelo mundo, decretando-se estado de pandemia em 11 de margo de

2020 apos a confirmacdo de 118 mil casos em 114 paises (WHO, 2022).

Atualmente ja sdo mais de 629.370.889 de casos confirmados com 6.578.245 mortes
diretas pelo COVID-19. Embora a grande maioria dos pacientes apresentem resolugdo
espontanea da doenca, uma parcela importante continua com uma variedade de sintomas
mesmo apos semanas da infeccdo, sendo a fadiga um dos sintomas mais prevalentes

(AIYEGBUSI et al., 2021).

1.1.2 Etiologia

J& conhecido por infectar animais, podendo ser transmitidos por esses para seres
humanos, o coronavirus possui sete cepas ja identificadas: HcoV-229E, SARS-CoV, HcoV-
0OC43, HCoV-NL63, HCoV-HKU1, MERS-CoV e a SARS-CoV- (MACHHI et al., 2020).
Duas destas cepas, MERS-CoV e SARS-CoV ja sdo reconhecidas por terem capacidade de
causarem problemas respiratorios frequentemente em humanos e ja terem causados surtos no

Oriente Médio e China (MACHHI et al., 2020).

1.2 SINAIS E SINTOMAS

A infeccdo por SARS-CoV-2 em humanos pode ser assintomatica, com sintomas suaves
ou moderados (sintomas como febre, tosse, dores, letargia, mas sem dispneia em repouso),
grave (sintomas como dispneia e aumento da frequéncia respiratdria, que podem ser indicativos
de pneumonia) ou critico (exigindo suporte respiratério devido a insuficiéncia respiratoria
grave) (ZHENG et al., 2020). As formas mais graves tém se manifestado em pessoas

reconhecidamente vulnerdveis a outros virus respiratorios, como idosos, individuos com
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doengas cronicas do sistema respiratorio, doenca renal cronica, doenca cardiovascular,

diabéticos e imunossuprimidos (MENG et al., 2021).

No estudo de Meng e colaboradores (2021), 3547 individuos contaminados por SARS-
CoV-2, demonstrou que os sintomas agudos mais comuns sdo a febre (80%), tosse (59%);
fadiga (31%), dispneia (27%); mialgia (20%); alta produgdo de secre¢des pulmonares (25%) e
que sintomas como diarreia, dispneia e dor toracica sao mais comuns em pacientes que tiveram

manifestagdes mais graves da doenca (MENG et al., 2021).

1.2.1 Fisiopatologia

Formado por quatro proteinas estruturais: a proteina do nucleocapsideo (N) que
acomoda o genoma e ¢ envolvida por um envelope lipidico composto pelas proteinas S (spike),
E (envelope) e M (membrana). A membrana e as proteinas do envelope sdo necessarias para a
constituicdo do virus e a proteina spike tem a funcdo de reconhecimento e entrada do virus na

célula hospedeira (YESUDHAS; SRIVASTAVA; GROMIHA, 2021).

Possuindo grande afinidade pelos receptores da enzima conversora de angiotensina 2,
presente principalmente em superficie das células do trato respiratdrio, rins, vasos sanguineos,
coragdo, cérebro, a principal forma de entrada na célula ¢ por endocitose mediada por receptor

(HAMMING et al., 2004).

Durante a infec¢do viral, a proteina spike se divide em duas unidades a subunidade 1
(S1) tem a fungdo de ligacao ao receptor e a subunidade 2 (S2) que tem a fungdo de fusdo de
membrana. Apos a entrada, as transformagdes ocorridas, a membrana viral se funde com a do
hospedeiro e libera o genoma viral na célula hospedeira (WIERSINGA et al., 2020;
YESUDHAS; SRIVASTAVA; GROMIHA, 2021).

Apbs a invasdo, o sistema imunologico da célula hospedeira ¢ continuamente ativado
(MACHHI et al., 2020) estimulando o recrutamento de células inflamatorias gerando a
produgdo de citocinas e quimosinas pro-inflamatorias (Y1 et al., 2020), causando uma resposta
exacerbada, podendo ser fatal para as células hospedeiras (CHANNAPPANAVAR;
PERLMAN, 2017).
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1.2.3 Fases do pos-COVID19

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE, 2022) sugere a classificacao
dos sintomas pds-COVID da seguinte maneira: sintomas por até¢ 4 semanas se classifica como
COVID agudo, de 4 a 12 semanas COVID19 sintomatico continuo ou p6s-COVID; e COVID

longa sintomas que continuam por mais de 12 semanas.

A COVID longa ¢ um termo usado para pacientes que mantém sintomas relacionados a
infec¢do do COVID19 por tempo maior que o esperado (FERNANDEZ-DE-LAS-PENAS et
al., 2021). Os efeitos prolongados, dos sintomas apods a fase aguda da doenca ainda sao um

desafio para os profissionais e pesquisadores.

2 FADIGA

Foi a partir da década de 1950 que os estudo sobre fadiga retornaram ao cenario da
saude, pois no inicio do século XX havia o entendimento que a fadiga ¢ um sintoma tao
complexo que ndo tinha como ser estudado. Hoje mais bem compreendida a sua importancia e
seu impacto nas mais diversas condigdes € contextos entende-se quao necessario sao os estudos
para qualificar, quantificar, diagnosticar, mensurar e por fim tratar essa questdo (MOTA;

CRUZ; PIMENTA, 2005).

Definida como "sensacdo de cansago " pode aparecer apds exercicios ou em condigdes
de repouso em pacientes com condigdes patologicas, diferenciado do cansaco "comum" por nao
se resolver com repouso ou apos o sono, nao respondendo, portanto, a estratégias comuns de
recuperagdo ocasionando queda em qualidade de vida. A fadiga ¢ um sintoma que pode ser
medido e quantificado, podendo ser influenciada por condi¢des fisicas, idade, sexo, diversas

condigdes de satde e questdoes mentais (FINSTERER; MAHJOUB, 2014; MOTA et al; 2005).

A fadiga pode ser aguda e cronica e ainda pode ser diferente da sindrome da fadiga
cronica. A primeira € relacionada a um esfor¢o aumentado, sendo normalizada ap6s o descanso
e ndo causa grandes impactos na vida diaria, normalmente acontece em individuos sem
acometimentos (MCFARLAND, 1971). A fadiga cronica, encontrada em individuos com
doencgas cronicas, € um sintoma mais complexo, com caracteristica limitante e que ndo se
restabelece apos repouso. E a sindrome da fadiga cronica € caracterizada por fadiga persistente

que ¢ exacerbada ao esforco e associada a morbidades psiquiatricas (FUKUDA et al, 1994). Ha
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evidéncia de que a sindrome da fadiga cronica seja sequela de doencas infecciosas (BEHAN &

BEHAN, 1988).

A fadiga pode ser entendida como condi¢cdo importante que vai além de um unico
sintoma, que podemos mensurar ¢ modificar através de condicionamento, manejo de doengas,
estratégias de mitigar o cansaco ¢ uso de substancias (FINSTERER; MAHJOUB, 2014). A
fadiga ainda pode ser classificada como de origem central ou periférica. Na fadiga central
encontramos a for¢ca muscular preservada, porém o sistema nervoso central ndo tem capacidade
de ativagdo muscular como necessario. Esta ¢ consequéncia da disfungdo do comando dos
centros motores e neurotransmissores. Ja na fadiga periférica existem alteragdes de deplecao de
substratos energéticos, de acimulo de metabolitos como o &cido latico ou de falta oxigenacao

(Citacao).

2.1 AVALIACAO DA FADIGA

Tendo em vista o impacto da fadiga na vida de individuos com doencas cronicas,
verificou-se a necessidade de avaliagdo dessa manifestagdo. Com a finalidade de identificar
causa, o impacto, gravidade, inicio dos sintomas e diagnosticar a fadiga para tomada de medidas
terapéuticas, temos em maos varios instrumentos para a avaliagdo e mensuragdo de fadiga
(GRUET, 2018). Esta pode ser avaliada de forma direta e indireta, cada qual com suas
vantagens e desvantagens. A maneira mais precisa, porém, com maiores limitacdes, a forma
direta de avaliacdo da fadiga necessita de equipamentos de alto custo, como medidas
isocinéticas, eletromiografia de superficie, espectroscopia por ressonancia magnética com
fosforo-31 que mensura a bioenergética muscular (ATP, PCr, fosfato inorganico [PI] e pH
intracelular) durante o exercicio, além de equipe devidamente treinada, ou ainda pode ser
necessario procedimentos mais invasivos como bidpsia, os quais procedimentos nem sempre

sao viaveis e disponiveis (VOLLESTAD, 1997).

Ja a forma indireta de avaliagao da fadiga ¢ uma maneira mais factivel, barata, de
simples aplicacdo sem necessidade de equipamentos ou treinamento. A maior parte desses
instrumentos foram desenvolvidos para populagdo em geral, somente alguns deles sdo para
populacdes especificas. As escalas de fadiga podem ser unidimensionais, que focam em apenas

identificar a ocorréncia dos sintomas, ou multidimensionais, capazes de apontar informagoes
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de frequéncia, tempo, inicio dos sintomas, impactos, e outros dominios além da fadiga fisica

(ANTONIU; UNGUREANU, 2015).

A maioria dos instrumentos para avaliacdo ¢ mensuracdo da fadiga sdo genéricos, os
mais conhecidos encontrados sdo: Multidimensional Assessment of Fatigue (MAF) (BELZA,
1995), Inventario Multidimensional da Fadiga (Multidimensional Fatigue Inventory, MFI)
(BAPTISTA et al., 2012), Identity Consequences Fatigue Scale (ICFS) (NOGUEIRA et al.,
2017), Functional Assessment of Chronic Illness Therapy Fatigue Scale (FACIT-F)
(WEBSTER; CELLA; YOST, 2003), Escala de Gravidade da Fadiga (Fatigue Severity Scale,
FSS) (KRUPP, 1989), Escala de Borg (BORG, 1982), COPD and Asthma Fatigue Scale
(CAFS) (REVICKI et al., 2010), Breve Inventario da Fadiga (BF) (CHEN; COXSON; REID,
2016).

Quadro 1 — Instrumentos para avalia¢do de fadiga

Intrumento | Autores Dominios Pontuaciao | Populacio Validada em
portugués
MAF BELZA,1995 Quatro Pontuagao HIV, Artrite Nao validada
BELZA et dom.inios: de 0 a 50, reumatdide, | para portugués
gravidade, sendo Esclerose
al.,2001 L s
angustia, quanto multipla,
interferénci maior a doenca
a nas pontuacdo | coronariana e
atividades pior a DPOC
de vida condigao.
diaria e
frequéncia
durante a
semana
anterior
MFI BAPTISTA, Trés Pontuagao Cancer, Nao validada
et dominios, de0ag4 sindrome da | para portugués
Fisi t . .
al.,2012 18160, pontos, fadiga cronica,
Cognitivo e quanto
LOPES et | psicossocial maior o Parkinson,
al.,2020 escore linfoma de
maior a ]
ELBERS et . Hodgkin e
fadiga.
al.,2012 DPOC
LEWKO et
al., 2014
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ICFS PADDISON Cinco Fornece Cancer de Traduzida e
et al., dominios duas pulmao e validada
2006 sensag;ﬁo de pontuagées DPOC
fadiga, resumidas:
NOGUEIRA | sensacao de | experiéncia
et al., vigor, s de fadiga
impactos na | e impactos
2017 concentraca | da fadiga
0, impactos
na energia e
impactos
nas
atividades
diarias
FACIT-F | WEBSTER et E uma A Cancer, artrite | Traduzida e
al., escala do pontuagdo : validada
) ) ) reumatoide,
2003 tipo Likert | global varia esclerose
de0as2e
AL SHAIR et pontuagoes multipla,
al., mais altas Parkinson,
refletem
2012 HIV/AIDS e
uma menor
ISHIKAWA fadiga bPOc
et al.,
2010
FSS KRUPP, E uma Pontuagdes Doengas Traduzida e
1989 escala mais altas | neuroldgicas validada
VALDERRA Likert de 7 in'dicam‘ ’
MAS et pontos fadiga mais ‘
grave neoplasias e
al., 2012 Parkinson
VALDERRA
MAS et
al., 2013
BORG BORG, 1982 Escala Varia de 0 Varias Traduzida e
unica (nenhuma doencas e validada
fadiga) até pessoas
10 (méxima saudaveis
fadiga)
CAFS REVICKIet | Composta | Pontuagdo | Asmae DPOC | Nao validada
al., 2010 por 12 itens | variade 0 a para portugués

100,
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valores
maiores
indicam um
maior
impacto
que a
fadiga
BFI MENDONZ | Estratificad Quanto Cancer Nao validada
Aetal., 0 em trés maior a para portugués
1999 cate ggrias: pontpagéo
fadiga maior a
CHENN et al, | leve,fadiga fadiga.
2016 moderada e
fadiga
grave.
EFMD AL-SHAIR et Trés Quanto DPOC Traduzida e
al., dominios, maior a validada
2009 fisico, | pontuagao em DPOC
cognitivo e maior a
YOHANNES | psicossocial fadiga.
et
al.,2019

Fonte: Elaborada pelo autor (2023).

3 JUSTIFICATIVA

E crucial avaliar a fadiga na COVID19, porque esta tem sido relatada como um dos

sintomas mais comuns e debilitantes apos a resolu¢do aguda da infecg@o. A fadiga pode ter um

impacto significativo na qualidade de vida, no desempenho no trabalho, na fungdo social e no

bem-estar emocional das pessoas afetadas. Além disso, a fadiga pode persistir por meses apos

a infeccdo inicial, até mesmo em pessoas que tiveram sintomas leves ou assintomaticas. Neste

sentido, a disponibilidade de instrumentos validos e confidveis para medir a fadiga na

COVID19 ¢ importante para ajudar os clinicos a identificarem e tratar pacientes com sintomas

persistentes de fadiga. Além disso, a medig¢ao precisa da fadiga pode ajudar os elucidar os

mecanismos subjacentes a fadiga na COVID19 e a desenvolver novas abordagens de

tratamento. Portanto, ¢ crucial ter instrumentos de avaliagdo de fadiga especificos e validados

paraa COVIDI19.
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4 OBJETIVO

Investigar as propriedades de medida de validade e responsividade da Escala de Fadiga

de Manchester em pessoas com alta hospitalar por COVID19.

S METODOLOGIA

5.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO E ASPECTOS ETICOS

Estudo observacional longitudinal, aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora (Parecer consubstanciado
nimero 4.002.358) (anexo 1), Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Santa Casa de
Misericordia de Juiz de Fora (Parecer consubstanciado nimero 4.056.210) (anexo 2) e Comité
de Etica em Pesquisa do Hospital Regional Jodo Penido (Parecer consubstanciado numero
4.013.533 (anexo 3). Este ¢ um estudo com dados secundarios do estudo “Repercussoes
respiratdrias e funcionais a curto e médio prazo de pacientes hospitalizados por COVID19”.
Todos os participantes foram informados sobre os objetivos, procedimentos, riscos, beneficios
do estudo e aceitaram a participagdo voluntariamente assinando o Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido (TCLE, anexo 4).

5.2 SELECAO DOS SUJEITOS

Nossa amostra abrangeu 53 participantes, sendo considerada um bom tamanho
amostral para estudos clinimétricos de acordo com as recomendagdes do COSMIM

(MOKKINK et al., 2010).

Foram envolvidos neste estudo individuos que foram hospitalizados por COVID19 no
Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora, Hospital Regional Jodo Penido
e Santa Casa de Misericordia de Juiz de Fora entre junho de 2020 e outubro de 2021. Estes

foram recrutados durante a hospitaliza¢ao e convidados a ingressar no .

Os critérios de elegibilidade do estudo incluiam individuos com idade > 18 anos, com
RT-PCR positivo para COVID19 e que residiam em Juiz de Fora. Foram excluidas pessoas com
disfungdo neuromuscular ou musculoesquelética que os impediriam de realizar os testes,

dificuldade de entendimento para realiza¢do dos procedimentos do estudo, doencas
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cardiovasculares instaveis, historico de outras doengas que cursam com fadiga como doengas

autoimunes, e individuos que iniciaram um programa de reabilitacdo apds a alta.

5.3 MEDIDAS DE DESFECHO

5.3.1 Dados demograficos, antropométricos, clinicos e de hospitalizacao

Informacdes clinicas e demograficas foram extraidas do prontudrio como: diagnostico
confirmado de COVID19 por RTP-CR, dados antropométricos, tempo de internagao hospitalar,
tempo de internacdo em Unidade de Terapia Intensiva, uso e tempo de ventilagio mecénica e
indice de comorbidades de Charlson. As avaliagdes iniciais foram realizadas em domicilio
dentro de até 72hs da alta hospitalar por pesquisadores treinados quanto aos procedimentos do

estudo.

5.3.2 Indice de Comorbidades

O Indice de Comorbidades Charlson (ICC) avalia comorbidades e se correlaciona com
mortalidade intra-hospitalar. Este ¢ composto por dezenove varidveis clinicas € com pontuagao
que varia de 0 a 6. Quanto maior o indice, maior sera a chance de 6bito ou hospitalizagdo do

paciente (CHARLSON et al., 1987).

5.3.4 Funciao pulmonar

A espirometria foi realizada com um espirdmetro portatil (Spirobank II, Medical
International Research, New Berlin, USA). Os procedimentos técnicos, os critérios de
aceitabilidade e reprodutibilidade adotados foram determinados de acordo com as Diretrizes
para Testes de Funcdo Pulmonar da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia
(PEREIRA, Carlos Alberto de Castro; SATO; RODRIGUES, 2007). Os dados foram expressos

em valores absolutos e porcentagem do previsto para populagado brasileira (PEREIRA, 1992).

5.3.5 Escala de Fadiga de Manchester (EFMD)

A EFMD ¢ um instrumento multidimensional especifico, confiavel, traduzido e validado
para a populagdo brasileira com DPOC (VIEIRA, 2021). Composto por perguntas
autorreferidas, divididos em trés dominios: fadiga fisica (11 itens), cognitiva (7 itens) e

psicossocial (9 itens).
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A EFMD apresentou boa confiabilidade, reprodutibilidade e validade na medida da fadiga
em individuos com DPOC. Sua pontuagdo ¢ calculada conforme as op¢des de resposta para
cada questao, sendo, nunca (0 ponto), raramente (0,5 ponto), as vezes (1 ponto), frequentemente
(1,5 ponto) e sempre (2 pontos). Podendo o individuo obter um escore que varia de 0 a 54
pontos e, quanto maior a pontuacdo, maior a fadiga (AL-SHAIR et al., 2009). Em pacientes
com DPOC a EFDM apresentou boa correlagdo com a escala de percepcao de sintomas de Borg
Modificada, com a escala de sintomas nas atividades, amMRC e com a escala de fadiga FACIT-
F (AL-SHAIR et al., 2009). Adicionalmente, em pacientes com DPOC, apos oito semanas de
reabilitagdo, a MCFS demonstrou boa responsividade (YOHANNES; DRYDEN; HANANIA,
2019).

5.3.6 Medical Research Council Modificada (mMRC)

A mMRC ¢ uma escala que avalia sintoma de dispneia e fadiga em atividades graduais.
Esta foi traduzida, adaptada e validada para populacao brasileira. Esta ¢ composta por cinco
atividades, com variagdo de pontuagao de dispneia de 0 a 4. Maiores pontuagdes refletem mais

sintomas limitantes as atividades de vida diaria (KOVELIS et al., 2008).

5.3.7 Teste do Degrau de Seis Minutos (TD6)

O TD6 ¢ um teste portatil, auto cadenciado, que avalia a capacidade de exercicio. Este
¢ um teste simples, que requer minimo espago, sendo necessario apenas um degrau de 20 cm,
podendo ser realizado em ambiente domiciliar (DA COSTA et al., 2014; DAL CORSO et al.,
2006). O desfecho consiste em escalar o maior nimero de degraus escalados (subindo/descendo
o degrau) durante os seis minutos. A percep¢ao de fadiga ¢ avaliada imediatamente ao final do
teste por meio da escala modificada de Borg. O nimero de degrau escalados foi expresso em
valores absolutos e porcentagem do previsto para populagdo brasileira (SALLES

ALBUQUERQUE et al., 2022).

5.3.8 Saint George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ)

O SGRQ ¢ um questionario que avalia a qualidade de vida de pacientes com doengas
pulmonares cronicas, traduzido e validado para a populagdo brasileira (JONES; QUIRK;
BAVEYSTOCK, 1991). Este ¢ dividido em trés dominios: sintomas, atividade e impacto. As
pontuagdes sdo expressas como uma porcentagem da perda total, onde 100 representa o pior

estado de saude possivel e 0 indica o melhor estado de satde possivel.
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5.3.9 Escala Hospitalar de Ansiedade e Depressao (HADS)

Escala traduzida e validada em portugués, tem como objetivo rastrear possiveis
sintomas de ansiedade e depressao em pacientes hospitalizados, podendo ser utilizada em
grupos com ou sem doengas associadas. Possui 14 itens que sao divididos igualitariamente entre
7 de ansiedade e 7 de depressdao. Pontuagdes acima de 8 sdo sugestivas de sinal positivo para
rastreio de ansiedade e depressdo e casos provaveis tém pontuacdo superior a 11 pontos

(MARCOLINO et al., 2007).

5.4 ANALISE ESTATISTICA

A andlise estatistica foi realizada por meio do programa SPSS versdao 20.0 (SPSS,
Chicago, Illinois). O teste de Shapiro-Wilk foi utilizado para verificar a aderéncia da
distribuicdo dos dados a curva de normalidade. Os dados foram expressos como média (desvio-

padrdo), mediana (intervalo interquartil) e nimeros absolutos (porcentagem).

A validade do critério foi avaliada pela validade concorrente, através das correlagdes
entre EFMD e a escala mMRC. A validade do constructo foi avaliada pela validade convergente
e discriminante. Na validade convergente, foi correlacionado os escores da EFMD com os
resultados de outros indicadores de fadiga como o dominio sintoma do SGRQ, ¢ o desempenho
(numero de degraus escalados) e fadiga percebida no TD6. Para validade discriminante, a
EFMD foi comparada com os extratos da escala de sintomas mMRC, nas quais foram
categorizadas em dispneia leve (0 a 2 pontos) e dispneia grave (3 a 4 pontos). Para as variaveis
paramétricas, utilizamos as correlacdes de Pearson e para ndo paramétricas, correlagdes de
Spearman. Os resultados foram interpretados, podendo ser positiva ou negativa da seguinte
forma: sendo considerado correlacdo muito forte quando r > 0,90; forte entre 0,70 e 0,90;
moderada entre 0,40 e 0,70; fraca entre 0,20 e 0,40 e desprezivel entre 0 e 0,20. O teste t de
Student ou teste de Mann-Whitney, foi utilizado de acordo com a distribui¢do gaussiana para
analise da validade discriminante. A hipotese desse estudo ¢ a de que o escore total da EFMD
esteja associado moderada e diretamente com o sintoma de fadiga no esfor¢o, bem como com

os sintomas de dispneia em atividades € com maior sintoma de depressao.

Para a andlise de responsividade pelo efeito do tempo, foi tomada a EFMD realizada na

primeira visita apos alta hospitalar e posteriormente apos trés meses. Teste de Wilcoxon foi
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realizado e o tamanho do efeito (TE) foi avaliado pelo coeficiente R. O TE foi calculado
dividindo o valor de Z de Wilcoxon pela raiz quadrada de N, onde N = o niimero de observagdes
ao longo dos dois pontos de tempo, ou seja, 0 TE=Z /Y (N x 2). O TE representa a magnitude
do efeito que ¢ detectado pela medida. O TE foi interpretado usando o coeficiente R, até 0,10 ¢é
considerado como fraco até 0,30 ¢ moderado e até 0,50 como forte (PORTNEY, 2007). Todas
as analises foram feitas no software estatistico IBM SPSS versdo 22.0 (IBM Corporation,
Somers, Nova York, EUA). A anélise da responsividade externa foi realizada por coeficiente
de correlagdo de Spearman entre as diferencas da EFMD total e dominios com a diferenca de
sintomas pela escala de mMRC. Diferengas essas entre os deltas da primeira visita e apds trés

meses de seguimento.

O valor de p< 0,05 foi assumido como significancia estatistica (MAROCO, 2010).
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Validade e responsividade da Escala de Fadiga de Manchester no pos-COVID

Mara Galdino Miiller, Caroline Valle Americano, Carlos Alberto Mourao Junior, Cyntia Pace
Schmitz Corréa, Felipe Meirelles de Azevedo, Rafaella Polato, Leandro Ferracini Cabral,

Cristino Carneiro Oliveira, Anderson José, Carla Malaguti

Resumo

OBJETIVO: Este estudo investigou a validade e a responsividade da Escala de Fadiga de
Manchester (EFMD) para DPOC em individuos apds hospitalizagdo pela doenca do
Coronavirus (COVID-19). METODO: Estudo observacional longitudinal conduzido com 53
adultos diagnosticados com COVID-19. Foram avaliados a escala de dispneia modificada do
Medical Research Council (mMRC), o Teste do Degrau de Seis Minutos (TD6), o Questionario
para Doenga Respiratoria do Hospital Saint George (SGRQ) e a Escala Hospitalar de Ansiedade
e Depressao (HADS). As propriedades de medida testadas foram: validades concorrentes,

convergentes e discriminantes, e responsividade.

RESULTADOS: A EFMD apresentou validade concorrente, convergente e discriminante, com
correlacdes significantes - variando de moderadas a fortes - com medidas de fadiga (r:=0,57),
sintomas (rs=-0,27), desempenho no exercicio (1s=0,39), depressao (rs=0,67) e dispneia
(rs=0,44). O instrumento apresentou responsividade interna com redugdo dos escores de fadiga
trés meses apds a alta hospitalar (mediana do escore total variou de 14,5 a 5,0; p<0,001).
Responsividade externa foi demonstrada por meio de associagdes entre os escores da EFMD e

as alteragdes da dispneia.

CONCLUSAO: EFMD ¢ uma ferramenta valida e responsiva que pode ser usada por clinicos
e pesquisadores para a identificacdo, o monitoramento e o gerenciamento eficazes da fadiga

p6s-COVID-19.

PALAVRAS-CHAVE: Fadiga. Sindrome po6s-aguda de COVID-19. Avaliagdo de sintomas.
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Introduciao

Dentre os sintomas pds-COVID, a fadiga destaca-se como o mais prevalente, atingindo
de 50% a 70% dos individuos hospitalizados e ndo hospitalizados. A fadiga ¢ caracterizada por
exaustao persistente e extrema, a qual nao ¢ facilmente aliviada pelo repouso. Por ter impacto
profundo em aspectos fisicos, mentais e cognitivos, ela leva a reducdo da qualidade de vida,

das relagdes sociais e do bem-estar emocional dos individuos afetados.'

Na medida em que a preocupacao da saude publica com a fadiga p6s-COVID aumenta,
torna-se essencial avaliar e abordar essa questdo de forma eficaz.? Embora alguns instrumentos
- tais como a “Escala de Gravidade da Fadiga (FSS)” e a “Avaliagao Funcional de Terapia de
Doengas Cronicas (FACIT)” - estejam disponiveis para avaliagdo de fadiga, estas ndo
apresentam uma cobertura abrangente do impacto multidimensional da fadiga® e nio sdo
especificos para doengas respiratorias. A fim de discutir essa lacuna, propomos a utilizagao da
escala de fadiga de Manchester, inicialmente desenvolvida para avaliar doenca pulmonar
obstrutiva cronica, uma vez que esta considera varias dimensodes da fadiga em individuos com
doencas respiratorias.* Portanto, a nossa hipotese é de que a escala de fadiga de Manchester
poderia ser uma ferramenta valida e responsiva para medir a fadiga em individuos apods
hospitalizagao por COVID-19. O presente estudo tem como objetivo testar a validade e a
responsividade da escala de fadiga de Manchester em pacientes ap6s hospitalizagao por

COVID-19.

Metodologia
Delineamento do Estudo e Aspectos Eticos

Este estudo observacional longitudinal foi aprovado pelos Comités de Etica em Pesquisa de trés

hospitais: Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora, Hospital Santa Casa
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de Misericérdia de Juiz de Fora e Hospital Regional Jodao Penido (#4.454.082). Os participantes
foram avaliados dentro do intervalo de cinco dias ap0s alta da hospitalizagdo por COVID-19,
assim como trés meses apds a primeira avaliacdo. Todos os participantes assinaram o termo de

consentimento informado.

Selecao dos Participantes

Cinquenta e trés (53) participantes, selecionados entre individuos hospitalizados por COVID-
19, entre junho de 2020 e outubro de 2021, foram incluidos neste estudo. Os critérios de
elegibilidade incluiram idade > 18 anos, RT-PCR positiva para COVID-19 e residéncia em Juiz
de Fora. Os critérios de exclusdo abrangeram individuos com disfungdes neuromusculares ou
musculoesqueléticas, aqueles que ndo conseguiram compreender os procedimentos do estudo,
pacientes com doengas cardiovasculares instaveis, historico de outros disturbios causadores de

fadiga e aqueles que iniciaram reabilitacdo apos alta hospitalar.

Avaliagoes
Dados demograficos, antropométricos, clinicos e de hospitalizacao

Dados clinicos e demograficos, assim como medidas antropométricas, duracao da internagao e
indice de comorbidade de Charlson foram extraidos de registros médicos. As avaliagdes iniciais
foram realizadas por pesquisadores treinados, nas residéncias dos participantes, dentro do

intervalo de até cinco dias apo6s a alta hospitalar.
indice de Comorbidade de Charlson

Avalia comorbidades e prevé mortalidade intra-hospitalar com base em dezenove variagdes

clinicas pontuadas entre 0 e 6.°
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Funciao Pulmonar

Avaliada por espirometria usando espiromometro portatil (Spirobank II, Medical International
Research). Os resultados foram expressos em valores e porcentagem absolutos previstos para a

populacdo brasileira.®
Escala de Fadiga de Manchester (EFMD)

Instrumento multidimensional confidvel, compreendendo questdes autorreferidas sobre

fadiga fisica, cognitiva e psicossocial, com escores que variam de 0 a 54.*

Escala modificada do Medical Research Council (imMRC)

Escala usada para medir dispnéia e fadiga durante atividades graduais, com escores que

variam de 0 a 4.7
Teste do Degrau de 6 Minutos (TD6)

Teste conduzido com base no ritmo do paciente, que avalia sua capacidade de exercicio,

contando o maior niimero de degraus escalados durante seis minutos.®
Questionario para Doenca Respiratoria do Hospital Saint George (SGRQ)

Questionario que mede qualidade de vida em pacientes com doenga pulmonar cronica, com

base em trés dominios, a saber: sintomas, atividade e impacto.’
Escala Hospitalar de Ansiedade e Depressao (HADS)

Escala usada para rastrear sintomas de ansiedade e depressdo em pacientes hospitalizados;

escores acima de 8 sugerem sinal positivo para a triagem.'°

Analise Estatistica
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O teste de Shapiro-Wilk foi usado para verificar a distribuicdo de dados. A validade da escala
investigada foi avaliada como simultanea, convergente e discriminante. A validade concorrente
foi avaliada com base na correlagdo da EFMD com fadiga e desempenho no TD6, € com o
dominio “sintomas” do SGRQ. A validade convergente foi avaliada através da correlacao da
EFMD com depressao e dispneia. Os coeficientes de correlagdo foram usados para interpretar
a for¢a das associagdes. A validade discriminante foi avaliada analisando se os escores da
EFMD podem efetivamente diferenciar-se entre os grupos, com base em niveis variados de
dispneia, conforme avaliado pelas categorias do mMRC. A responsividade interna da EFMD
foi observada através da redugo da fadiga desde a primeira visita, ap6s a alta hospitalar, e apos
trés meses de acompanhamento. O teste de Wilcoxon e a estimativa do tamanho do efeito foram
empregues para fins de avaliagdo de responsividade. A associagdo entre mudanga na EFMD e
mudanga na dispneia apds trés meses de escore de acompanhamento foi usada para analisar a
responsividade externa da escala investigada. Valor de p <0,05 foi considerado estatisticamente

significante. As andlises estatisticas foram realizadas no programa SPSS, versdo 26.

Resultados

O total de 256 participantes foi, inicialmente, recrutado de junho de 2020 a outubro de
2021. Entre eles, 211 foram excluidos pelos seguintes motivos: residiam em outra cidade (n =
55), apresentaram incapacidade de concluir os testes (n = 75), institucionaliza¢do (n =9), recusa
(n="70) e rehospitaliza¢do (n = 2). Posteriormente, 53 participantes foram incluidos na analise
de validade e 42, na analise de responsividade. Onze (11) participantes foram excluidos do

estudo na segunda avaliagdo: nove se recusaram a participar e dois foram rehospitalizados.
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A média de idade dos participantes era 55 + 12 anos, 52% eram homens, a maioria deles
(72%) apresentava pelo menos uma comorbidade; a duracdo média da hospitalizagdo foi de 11

+ 8,6 dias (Tabela 1).

[Tabela 1]

Validade

A validade concorrente foi observada pela relagao direta e moderada de todos os dominios e do
escore total da EFMD com a fadiga ao final do TD6; pela relagio moderada e inversa entre o
dominio fisico e o escore total da EFMD com o desempenho no exercicio; e pela relacdo fraca
¢ inversa do dominio fisico e do escore total da EFMD com os sintomas do SGRQ. A validade
convergente pode ser observada pela relagio moderada e direta de todos os dominios e do
escore total da EFMD com depressao e com dispneia nas atividades diarias (mMRC) (Tabela

2).

[Tabela 2]

Em relagdo a validade discriminante, confirmou-se que os scores da EFMD discriminam grupos
que diferem na gravidade da dispneia avaliada pelas categorias do mMRC (Tabela 3). O escore
total ¢ as dimensdes da EFMD apresentaram diferengas significantes de acordo com a
categorizagdo da dispneia, ou seja, os participantes com mais sintomas de dispneia durante

atividades apresentavam mais sintomas de fadiga.
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[Tabela 3]

Responsividade

As medianas dos escores observadas na primeira consulta apos a alta hospitalar foram
4,50 (fadiga fisica), 4,00 (fadiga cognitiva) e 5,00 (fadiga psicossocial). O escore geral de fadiga
total apresentou mediana de 14,50. Apos trés meses de acompanhamento, as medianas
diminuiram significantemente em todos os dominios: 1,50 (fadiga fisica), 0,75 (fadiga
cognitiva) e 2,25 (fadiga psicossocial). O escore geral de fadiga total apresentou mediana de
5,00. A analise estatistica mostrou diferencga significante (p<0,001) nos niveis de fadiga, entre
os dois momentos analisados, para todos os dominios e no escore total de fadiga. Além disso,
o tamanho do efeito, que representa a magnitude da mudanca nos niveis de fadiga, foi

substancial, variando de 0,50 a 0,60.

O teste de Wilcoxon revelou redugdo significativa da fadiga, trés meses apos a alta
hospitalar (z=-5,05, p<0,001), com tamanho de efeito grande para o escore total, bem como
para os dominios fisico (z=4,87), cognitivo (z=4,04) e psicossocial (z=-4,52),

respectivamente, todos com tamanho de efeito grande e p<0,001.

A responsividade externa mostrou associacao significante entre a alteracdo no escore
total da EFMD e a alteragdo no escore mMRC de dispneia (rs=0,38; p=0,03); bem como
correlagdes da mudanca no dominio fisico e psicossocial com mudangas no mMRC (rs=0,36;
p=0,04 e r=0,35; p=0,04, respectivamente). A alteracdo no dominio cognitivo ndo mostrou

correlacdo com a alteracao da dispneia no mMRC (1=0,27; p=0,12).



34

Discussao

A EFMD se mostrou valida e responsiva na avaliagdo da gravidade da fadiga apos
hospitalizagao por COVID-19, e no acompanhamento de suas alteragdes em individuos, ao

longo do tempo.

O estudo incluiu pacientes com sintomas pronunciados de COVID-19 que necessitaram
de hospitalizag¢do antes que as vacinas estivessem disponiveis. A investigacdo da fadiga nessa
populagdo, predominantemente composta por individuos em idade produtiva, é enfatizada
devido ao seu potencial impacto em sua capacidade de trabalho e qualidade de vida.
Instrumentos validados sdo necessarios para avaliar, monitorar e controlar, de forma eficaz, a
fadiga associada a COVID-19. Os achados do presente estudo estdo alinhados com pesquisas
anteriores, pois confirmam que a fadiga ¢ um sintoma prevalente em pacientes hospitalizados

por COVID-19, persistindo mesmo apos trés meses do inicio dos sintomas.'!

A EFMD, desenvolvida para pacientes com doengas cronicas, oferece a vantagem de
avaliacdo multidimensional da fadiga em relacdo as atividades didrias, auxiliando na
identificacdo das limitagdes dos pacientes e orientando intervencdes. Apesar de existirem varias
escalas para avaliar a fadiga em pacientes com COVID-19, apenas um estudo avaliou a validade
de duas escalas, a saber: Escala de Gravidade da Fadiga e Duas Perguntas de Triagem de Item
Unico.'? No entanto, esses instrumentos eram unidimensionais, testados apenas para depressio

e qualidade de vida, e careciam de avaliacdo longitudinal.

A fadiga p6s-COVID envolve um desconforto pds-esforgo, refletindo a dimensao fisica
da fadiga.® O estudo estabeleceu a validade da EFMD, correlacionando-a com o desempenho
no TD6 e com a gravidade da fadiga, fato que a validou para essa dimensdo. A sua convergéncia
foi confirmada através de associacdes com depressao e dispneia durante as atividades didrias,

revelando envolvimento em diversas dimensdes da fadiga. A fadiga persistente também pode
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levar ao humor deprimido, afetando o sono, a motivagao e a participagdo social dos pacientes,
e exacerbando a depressdo. A fadiga central e a depressdo estdo interligadas; por exemplo, a
fadiga central pode reduzir a motivacao e o interesse, potencializar a depressao, e vice-versa.

Essa associagio pode ser bidirecional.'*

A validade concorrente também foi observada pela relagdo da EFMD com a dispneia
nas atividades. A dispneia e a fadiga tém sido vastamente identificadas em pessoas com doencas
pulmonares cronicas e compartilham mecanismos fisiopatoldgicos semelhantes.!> Estes
mecanismos envolvem desde a fadiga central, fatores metabodlicos, fatores musculares e
comportamentais.'® A validade discriminante da EFMD foi comprovada no presente estudo
pelas diferencgas da gravidade da fadiga de acordo com os graus de dispneia do mMRC. Da
mesma forma, essa diferenca entre categorias de dispneia usando a mMRC e fadiga foram
também observadas em pacientes com DPOC. Contudo, a EMF apresentou boa propriedade de
validade, o que permite sugerir que esta escala mede adequadamente o constructo de fadiga,
possibilitando o uso acurado desta na populacdo acometida por fadiga relacionada ao

COVIDI19.

A EFMD demonstrou responsividade interna significante, indicando a capacidade do
corpo de regular e adaptar as respostas fisiologicas a fadiga. Além disso, essa escala apresentou
responsividade externa moderada associada a melhora da dispneia durante as atividades. Em
pacientes com DPOC, a EFMD apresentou responsividade variando de pequena a moderada na
gravidade da fadiga ap6s um programa de reabilitagio pulmonar.!” Essa diferenca de efeito é
esperada, uma vez que a DPOC ¢ uma doenga crénica e progressiva, com mecanismos

fisiopatoldgicos diferentes daqueles apresentados pela COVID-19.

O presente estudo reconhece limitagdes, tais como o tamanho da amostra e as

dificuldades em estabelecer uma avaliacdo padrdo-ouro da fadiga devido a natureza
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multifatorial do fenomeno analisado. As recomendagdes de distanciamento social devido a

pandemia de COVID-19 também contribuiram para muitas recusas de pacientes.

O ponto forte deste estudo reside no fato de apresentar a EFMD como uma ferramenta
disponivel para avaliar a fadiga associada a COVID-19, uma vez que nenhum instrumento
validado foi concebido, especificamente, para essa populacdo. A sua utilizagao pode auxiliar os
profissionais de satde a identificar e monitorar a fadiga pos-COVID-19, permitindo

intervengoes terapéuticas eficazes a fim de melhorar a qualidade de vida dos pacientes.

Concluindo, o presente estudo recomenda o uso da Escala de Fadiga de Manchester
como ferramenta valida e responsiva para que clinicos e pesquisadores possam identificar,

monitorar e gerenciar, de forma eficaz, a fadiga p6s-COVID-19.
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Tabela 1. Caracteristicas dos participantes do estudo.

39

Variaveis Resultados

n =153
Sexo, homens % 34 (52,3%)
Idade, anos 55,3+12,6
Peso, kg 81,1 +18,3
Altura, cm 167,3+£10,9
IMC, kg/m? 289+6,7
indice de comorbidades de Charlson 1(0-29)
Tempo de internacao, dias 11 +£8,6
VEF,, L 2,82 +£0,81
VEF1, % pred 76,4 + 16,6
CVF, L 2,80+ 1,0
CVF, % pred 74,1 + 16,1
VEF/CVF 82,4+ 12,6
EFMD Cognitivo, pontos 4,0 (0-14)
EFMD Fisico, pontos 4,5 (0-22)
EFMD Psicossocial, pontos 5,0 (0-18)
EFMD Total, pontos 12,5 (0 - 50)
mMRC, Pontos 2,0 (0-4,0)
TD6, n° subidas 95,8 +31,2
TD6, % Pred 72,3 +22,9
Fadiga Inicial TD6 0(0-38)
Fadiga Final TD6 3 (0-10)
SGRQ Sintomas, pontos 54,7 (15,5-179)
SGRQ Atividades, pontos 56,7 (10 - 100)
SGRQ Impacto, pontos 59,4 (25,3 -94,3)
SGRQ Total, pontos 55,0 (22,4 -91,0)
HADS Depressao, pontos 3(0-13)
HADS Ansiedade, pontos 5(0-18)

Dados apresentados em valores absolutos e relativos, média e DP, ou mediana (minimo e méximo). Abreviagoes:
IMC (Indice de Massa Corporal), VEF1(Volume Expiratério for¢cado no primeiro segundo), CVF (Capacidade
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Vital forcada), EFMD (Escala de Fadiga de Manchester), mMRC (Medical Research Council modificada), TD6
(Teste do Degrau de Seis Minutos), SGRQ (Saint George Respiratory Questionnaire), HADS (Hospital Anxiety
and Depression Scale).

Tabela 2. Validade Concorrente e Convergente.

Validade concorrente Validade convergente
EFMD Fadiga no Sintomas  Performance Depressao mMRC
exercicio SGRQ no exercicio
Fisico 0,53%#* -0,30* -0,49%* 0,64** 0,49%*
Cognitivo 0,54 -0,18 -0,30* 0,54 0,35%*
Psicossocial 0,52%* -0,26 -0,27* 0,61%* 0,37%*
Total 0,57** -0,27* 0,39%** 0,67** 0,44**

EFMD (Escala de Fadiga de Manchester), TD6 (Teste do Degrau de Seis Minutos), SGRQ (Saint George
Respiratory Questionnaire), mMRC (Medical Research Council modificada).

Tabela 3. Validade discriminante - Comparagdo entre a EFMD e sintoma de dispneia,
categorizado como leve (0-2) e grave (3-4) avaliado pela mMRC.

mMRC
EFMD 0-2 3-4 P valor
Mediana Min - Max Mediana Min — Max
Fisico 2,50 0,00 - 22,00 13,00 2,50 -21,00 <0,001
Cognitivo 2,75 0,00 - 13,50 9,50 0,00 - 14,00 0,008
Psicossocial 3,00 0,00 - 15,00 11,00 0,00 - 18,00 0,004
Total 9,25 0,00 - 45,00 36,00 4,00 - 49,50 0,001

EFMD (Escala de Fadiga de Manchester), mMRC (Medical Research Council modificada).
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ANEXO 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DE JUIZ DE FORA

Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do HU-

UFJF
NOME DO SERVICO DO PESQUISADOR Responsavel: Prof.
Dr. Anderson José Endereco:
Av. Ataliba de Barros, 180
CEP: 36025-275 Juiz de Fora — MG Telefone: 3299805-5409 E-mail:

dr.andersonjose@gmail.com

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Sr. (a) estd sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa
“Repercussdes respiratorias e funcionais a curto e médio prazo de pacientes hospitalizados por
COVID-19.” Neste estudo pretendemos realizar avaliagdo e acompanhamento apds a alta
hospitalar de pacientes diagnosticados com COVID-19 e internados no Hospital Universitario
Santa Catarina. O objetivo deste estudo serd descrever as alteragdes respiratorias e funcionais
de pacientes hospitalizados pelo COVID-19 a curto e médio prazos. O motivo que nos leva a
realizar este estudo ¢ poderemos conhecer melhor as repercussdes desta doenga a curto e médio
prazos e termos a possibilidade de estabelecer planos de tratamento mais adequados aos
pacientes. Entendemos que esse estudo podera auxiliar na melhoria dos cuidados em satude de
paciente com COVID-19.

Para este estudo adotaremos os seguintes procedimentos: Os participantes do estudo
serdo avaliados em trés momentos: apos a alta hospitalar, 3 meses e 6 meses apos a alta
hospitalar. O local destas avaliagdes sera o domicilio do participante do estudo. Os participantes
do estudo realizagdo avaliagdes fisicas e testes que consistem em sentar e levantar de uma
cadeira, subir e descer um degrau durante 6 minutos, subir e descer um degrau acompanhando
o ritmo de um sinal sonoro, medida da for¢ca muscular da mao, soprar forcadamente em um
equipamento que avaliara a fun¢do pulmonar, responder a questionarios para avaliagao da

qualidade de vida, da dispneia (falta de ar) e nivel de ansiedade e depressao.
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Todos os testes e aplicagdo dos questiondrios serdo realizados por profissionais
treinados e supervisionados pelo fisioterapeuta responsavel.

Os riscos envolvidos na pesquisa consistem em desconforto e cansago muscular, falta
de ar, risco de queda e constrangimento ao responder os questionarios. Tentaremos minimizar
os riscos relatados realizando os procedimentos do estudo em local reservado para responder
aos questionarios ¢ liberdade para ndo responder questdes que o participante julgar
constrangedoras. Os pesquisadores estardo treinados e habilitados para a adequada coleta de
dados e estdo atentos aos sinais verbais e fisicos de desconforto. Os testes serdo realizados em
ambiente seco, coberto, em piso nao derrapante, livre de movimentagdo de pessoal e
adequadamente sinalizados. Apoios de mao poderao ser utilizados para minimizar os riscos de
queda. Os procedimentos serdo realizados com o participante adequadamente monitorizado em
seus sinais vitais e serdo suspensos imediatamente ao se perceber algum risco ou dano a saude
do participante da pesquisa e consequente 2 mesma. Os testes serdo realizados com todo o
acompanhamento e monitorizagdo para que os riscos sejam reduzidos e vocé podera suspender
o teste a qualquer momento em que se sentir desconfortavel, sentir muita falta de ar ou sentir
que estd em seu limite. Caso a pulseira provoque algum desconforto e fique muito ruim utiliza-
la, vocé podera retirar do pulso e voltar a colocar no dia seguinte, caso se sinta confortavel para
usa-la.

A pesquisa contribuird para trazer informacdes ainda desconhecidas sobre a doenga,
sobre como ela pode interferir na fungao respiratdria e capacidade fisica a curto e médio prazo,
informando se estas alteragdes estardo presentes ou ndo. Estas informacdes ainda sdo
desconhecidas e, portanto, de grande interesse devido a atual pandemia provocada pela doenca.
Os resultados do estudo poderdo ser utilizados pelos profissionais responsaveis pelo tratamento
e reabilitacdo dos pacientes portadores da doenga para auxiliar o seu tratamento.

Para participar deste estudo vocé ndo terd nenhum custo, nem recebera qualquer
vantagem financeira. Apesar disso, caso sejam identificados e comprovados danos provenientes
desta pesquisa, o Sr.(a) tem assegurado o direito a indenizag¢do. O Sr. (a) sera esclarecido (a)
sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar e estard livre para participar ou recusar-se a
participar. Podera retirar seu consentimento ou interromper a participagao a qualquer momento.
A sua participagdo ¢ voluntaria e a recusa em participar ndo acarretard qualquer penalidade ou
modificagdo na forma em que o Sr. (a) ¢ atendido (a) pelo pesquisador, que tratard a sua
identidade com padrdes profissionais de sigilo, atendendo a legislagao brasileira (Resolugao N°
466/12 do Conselho Nacional de Saude), utilizando as informagdes somente para os fins

académicos e cientificos.
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Os resultados da pesquisa estardo a sua disposi¢do quando finalizada. Seu nome ou o
material que indique sua participa¢do nao sera liberado sem a sua permissdo. O(A) Sr(a) ndo
serd identificado(a) em nenhuma publicacdo que possa resultar deste estudo. Os dados e
instrumentos utilizados na pesquisa ficardo arquivados com o pesquisador responsavel por um
periodo de 5 (cinco) anos, e apds esse tempo serdo destruidos. Este termo de consentimento
encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma via sera arquivada pelo
pesquisador responsavel, no Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora e
a outra sera fornecida ao Sr.(a).

Eu, , portador do documento de

Identidade fui informado (a) dos objetivos do estudo “Repercussoes

respiratdrias e funcionais a curto e médio prazo de pacientes hospitalizados por COVID-19”,

de maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer momento poderei

solicitar novas informacdes e modificar minha decis@o de participar se assim o desejar.
Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma via deste termo de

consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas

davidas.
Juiz de Fora, de de 2020.
Nome e assinatura do(a) participante Data
Nome e assinatura do(a) pesquisador Data
Nome e assinatura da testemunha Data

Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé poderd consultar o:
CEP HU-UFIJF — Comité de Etica em Pesquisa HU-UFJF

Rua Catulo Breviglieri, s/n° - Bairro Santa Catarina

CEP.: 36036-110 - Juiz de Fora— MG

Telefone: 4009-5217 - E-mail: cep.hu@ufjf.edu.br
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PARECER CONSUBSTANCIADD DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESGUISA

Titulo da Pesquisa: Repercussies respiratorias, funcionais & evolugdo a curto e médio prazo de pacientss
hospitalizados por COVID-18

Pesquisador: ANDERSON JOSE

Area Temitica:

Versio: 3

CAAE: 30721420.5.0000.5133

Instituigio Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ OE FORA UFJF

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio
DADOS DO PARECER

MNumerc do Parecer: 4 002 358

Apresentagio do Projeto:

Estudo descritivo e longitudinal a ser conduzido a partir da data de aprovagdo do Comité de Etica em
Pesquisa durante 12 meses. Os participantes serao avaliados em irés momentos: apos a alta hospitalar, 3
meses e § meses apos a alta hospitalar. O local das avaliagbes sera o domicilio do participante do estudo. O
parficipante serad avaliado quanio a sua capacidade funcional e tolerdncia ao esforgo (Teste do Degrau de &
minuios (TDE) e teste do degrau incremental modificado (TDIMJ), fungdo pulmonar {sspirometria), qualidade
de vida {Saint Geroge's Respiratery Quesionnaire), dispneia (escala do Medical Research Council
modificada, ansiedade e depress3o (Hospital Anxiety and Depression Scale), medidas antropométricas e
indice de massa corporal {IMC) e forga muscular respiratona {mancvacuomentria), forga muscular periférica
[teste de sentar e levantar & forga de preensde manual) & nivel de atividade fisica na vida diaria
{questicnario IPAQ). Enguanto hospitalizado, serdo registrados por

meic da coleta de dados de prontuario do paciente os dados sociais, demograficos, escore de gravidade
SAPS-3, presenga de comorbidades, indice de comorbidade de Charison, indice SOFA (Sequential Organ
Failure Assessment), tempo de ventilagdo mecdnica e tempo de internagdo em Unidade de Terapia
Intensiva {se houver] e tempo de internagdo hospitalar. Todos estes dados serdo colhidos a partir de
registros do prontuario que sdo realizados rotineiramente pela eguipe de assisténcia ao paciente. As

avaliagies serdo realizadas pesquisadores previamente treinados

Enderegn: Rua Cauo Brevighed, sin

Balrro: ‘Sania Catarina CEP: 35036110
UF: ME Municiplo: JUIZ OE FORA
Telefons: (3240005217 E-mall: cep hu@aledube
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para padronizagdo da entrevista e aplicagdo dos testes. A espirometria serd realizada por meio de um
espirdmetro portatil {Spirobank |1, Medical International Research, Hew Berlin, USA). O teste do degrau
incremental modificade sera realizado conforme descrigdo j& validada. O ritmo do teste & detérminado por
sinais sonoros, comegando com 10 degraus por minuto e aumentando consiantemente um degrau a cada
30 segundos. O paciente serd encorajado a alcancar sua capacidade maxima de desempenho O Teste do
Degrau de Seis Minutos & um teste classificado como submaximo e auto-cadenciado. Consiste em subir e
descer um Unico degrau de 20 cm de altura. o mais rapidaments possivel por seis minutos. A forga muscular
periferica e desempenho fisico de membros inferiores sera medida peio teste de sentar & levantar, que
consiste no tempo necessaric para o participante sentar e levantar-se de uma cadeira por 30 segundos. O
taste de preensdc palmar sera realizado com dinamdémetre hidraulice manual seguindo as recomendacdes
validadas. A forca muscular reéspiratonia serd mensurada por meio da manovacuometria, que & um teste
realizado para mensurar as pressdes respiratorias estaticas maximas, gue correspondem & forga muscular
dos mUsculos inspiratorios e expiratorios. A dispneia serd avaliada pelo redato dos participantes, que irdo
apontar sua dispneia de acordo com a escala Medical Research Council modificada, que & composta por
cinco atividades. A qualidade de vida serd avaliada pelo questionario especifico para doencas respiratorias
Saint George's Respiratory Questionnaire {SGRA). O questionarno possui um escore total, apresenta valores
absolutos e porcentagem do previsto e avalia irés dominios: atividades, impactos e sintomas. A ansiedade &
depressio sera mensurada por meio da Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS)

desenvolvida para estimar a prevaléncia de ansiedade e de depressia atualmente utilizada em pacienies
com dosngas pulmonares crinicas. & avaliagdo do nivel de atividade fisica serd realizada por meio do
guestionaric intemacional de atividade fisica (IPAQ), em sua versdo curta. Os participantes responderdo
guesties sobre suas atividades fisicas didrias de caminhada, atividades moderadas e vigorosas.

Objetive da Pesquisa:
Crbjetive Primario:

Avaliar as repersussoes respiratorias, funcionais e evolugio a curto @ médio prazo de individuos

hospitalizados pelo COVID-18.

Oibjetive Secundario:

Endersgo: Rua Catuia Bravigher, s/n

Balrro:  Sants Cataning CEP: 38036110
UF: MG Municiplo:  JUIZ DE FORA
Talefone: (3240025217 E-mall: cep.huZalledus
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- Avaliar a fungdo pulmonar, capacidade funcional, forga musecular respiratdria e periférica, qualidade de
vida. nivel de atividade fisica, ansiedade = depressio de pacientes apds hospitalizagdo por COVID-16. -
Avaliar 2 associacdo entre as caracteristicas clinicas, demograficas e da intemac3o hospitalar com a
capacidade funcional, forga muscular respiratria e periférica, qualidade de vida, atividade fisica 2 niveis de
ansiedade e depressdo nestes pacientes.- Determinar os fatores associados & evolug3o do participants e

das repercussdes respiratirias e funcionais apds trés & seis meses de intemacdao.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos gue podem surgir durante 3 realizagdo deste estudo sdo: constrangimento, estresse mental,
desconforto e cansago muscular e dispneia. Tentaremos minimizar os riscos relatados realizando os
procedimentos do estudo em local reservado para responder aos guestionanos e liberdade para nao
responder quesides gque o participante julgar consirangedoras. Os pesguisadores estardo treinados 2
habilitados para a adequada coleta de dados & estardo atentos aos sinais verbais & ndo verbais de
desconforio. Os testes serdo realizados em ambiente seco, coberto, em piss ndo

derrapants, livre de movimantagdc de pesscas e adeguadamente sinalizades. Os procedimentos serdo
realizados com o participante adequadamente monitorizado em seus sinais vitais e seT30 sUSpensos
imediatamente pelo propric paricipante ou pelo pesquisador aoc se perceber algum risco 3 salde do

participante da pesquisa e conseguente 3 mesma.
Beneficios:

A pesquisa podera formecer informacdes importantes para o ainda incipiente conhecimento da doenca ainda
recente. Responderdo aos gquestionamenios sobre a existéncia ou ndo de sequelas respiratérias ou
funcionais que estes pacientes podem apresentar que, ac se comparar aos valores de normalidade,
poderdo identificar a gravidade do disturbic encontrado. Estes achados poderdo auxiliar os profissionais

encarregados do tratamento 2 reabilitac3o dos sobreviventes acometidos pelo COWID-18.

Endarsgo: Rua Catio Erevighan, sin

BakTo: Sants Catarina CEP: 35036110
UF: MG Municiplo:  JUIZ DE FORA
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Comentarios e Consideragoes socbre a Pesquisa:

{0 pesguisador sanou todas as pendéncias, portanio esta aprovado.

O projeto esta bem estruturado, delineado e fundamentado, sustenta os objetivos do estudo em sua
metodologia de forma clara e objefiva, & se apresents em conscnancia com oS principios eticos norteadores
da ética na pesquisa cientifica envolvendo seres humanos elencados na resolugio 466/12 do CNS e com a
Morma Operacional N® D01/2013 CNS.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

O protocolo de pesquisa esta em configuracio adequada, apresenta FOLHA DE ROSTO devidaments
preenchida.com o titulo em portugués, identifica o patrocinador pela pesquisa, estando de acorde com as
atribuigies definidas ma Morma Operacional CHS 001 de 2013 item 3.3 letra a; & 3.4.1 item 18, Apresenta o
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO em linguagem clara para compreensdo dos
participantes, apresenta justificativa e objetive, campo para identificagio do participante, descreve de forma
suficiente os procedimentos, informa gue uma das vias do TCLE sera entregue zos participanies.assegura a
liberdade do participante recusar ou retirar o consentimento sem penalidades.garante sigilo & anocnimate,
explicita riscos & desconfortos esperados, ressarcimentio com as despesas,indenizagio diante de eventuais
danos decorrentes da pesquisa,contato do pesquisador e do CEP e informa que os dados da pesquisa
fizarao amuivados com o pesquisador pelo periodo de cinco ancs, de acorde com as atribuigtes definidas
na Resolugido CNS 466 de 2012, itens:IV letra b: IV.3 letras a.b.d.efig e h; IV. 5 letra d e XI1.2 letra f.
Apresenta o INSTRUMENTC DE COLETA DE DADOS de forma pertinente aos objetivos delineados e
preserva os participantes da pesquisa, O Pesgquisador apresenta titulagio e experiéncia compativel com o
projeto de pesquisa, estando de acordo com as atribuigbes definidas no Manual Operacional para CFEs.
Apresenta DECLARAI;JE;CI de infraestrutura e de concordancia com a realizago da pesquisa de acordo com
as atribuigdes definidas na Norma Operacional CHS 001 de 2013 item 3.3 letra h.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Diante do exposto, o projeto esta aprovado, pois esta de acordo com os principios éticos norteadores da

&tica em pesquisa estabelecido na Res. 468/12 CHS e com a Norma Operacional N® 001/2013 CHNS.

Consideragoes Finais a criterio do CEP:

Enderego:  Rua Catuio Brevigher, s/n

Balimo: Santa Catanna CEP. 35036110
UF: M3 Municlpla:  JUIZ DE FORA
Tolslone: (3240005217 E-mall: cep hugulfedube
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qo

Tipo Decumento Arguivo Postagem Autor Situac3a
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P A0/04/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1538926.pdf 14:48:42
TCLE ! Termos de |5 _TCLE.docx 0042020 (ANDERSOM JOSE Aceito
Assentimento / 14:48:58
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado /' [4_Projeto_de pesquisa.docx A0/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
Brochura 14:48:43

] or
Brochura Pesquisa |1_Cadastro_de_ Projetos.doc 30/04/2020 |AMDERSON JOSE Aceito
14:48:38
Cutros SRGG Lingua_portuguesa.pdf 27/04/2020 |AMDERSON JOSE Aceito
15:18:53
Cutros SGRO Lingua_inglesa.pdf 27/04/2020 (ANDERSOM JOSE Aceito
15:18:43
Cutros IPAQ_ lingua_poriuguesa.pdf 27/04/2020 |ANDERSOMN JOSE Aceito
15:168:31
Cutros IPAQ_ lingua_inglesa pdf 27/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
15:18:18
Cutros HADS_lingua_poriuguesa_pdf 27/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
15:168:07
Cutros HADS_lingua_inglesa_pdf 27/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
15:15:48
Cutros Escala MRC_modificada_portugues.pdf| 27/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
15:15:30
Cutros Escala. MRC_modificada_ingles.pdf 27/04/2020 (ANDERSOM JOSE Aceito
15:14:44
Declarac3a de 8_Curriculs_Lattes Edimar.pdf 27042020 |ANDERSON JOSE Aceito
Pesquisadores 15:13:55
Declarac3a de 7_Declaracao_de Infraestrutura e conc| 27/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
Instituigdo e ordancia_.Joao_Penido.docx 15:13:01
Infraestrutura
Declaragio de i 1_Declaracao_Procedimentioc_de_Sub 168/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
FPesquisadores missags Assinado.pdf DE-10:40
Declaragio de 8 _Termo_de_confidencialidade_e sigilo| 18/04/2020 |[ANDERSON JOSE Aceito
FPesquisadores assinado.pdf 08:08:38
Crecamento 6_Orcamento_assinado.pdf 168/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
08:08:43
Declaragio de 3_Carla_de emncaminhamento_assinada| 18/04/2020 |[ANDERSON JOSE Aceito
Pesquisadores -pdf 08:07:48
Outros 2_HU_Cadastro_pesquisador_Anderson| 18/04/2020 |ANDERSOM JOSE Aceito
Jose assinado.pdf 08:05:48
Folha de Rosto 10_Folha_de rosto_assinada pdf 18/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
08:01:52

Endgareqe: Rua Calueo Ersvigher, &/n

Balrro:  Santa Catanna
UF: MG

Telefone: [EF2u005-5217

Municiplo:
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Declaragio de 8 Cumculo_Lattes Maycon.pdf 14/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
Pesqguisadores 14:30:55

Declarac3o de 8 Cumculo_Lattes Carla pdf 14/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
Pesqguisadores 14:30:00

Declaragdo de & Cumiculo_Lattes Bruno. pdf 14/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
Pesguisadores 14:28:43

Declaragio de & _Curriculo_Lattes Anderson.pdf 14/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
FPesquisadores 14:28:10

Declaragio de 7_Declaracao_de_|Infraestrutura_e conc| 14/04/2020 |ANDERSOMN JOSE Aceito
Instituigdo e ordancia.docx 14:22:30

Infraestrutura

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagdo da CONEP:

ET

JUIZ DE FORA, 01 de Maio de 2020

Assinado por:

Leticia Coutinho Lopes Moura

(Coordenador{a))

Endereqs: Rua Caluo Brewigher, s/n

Balrro: Santa Catanina

CEP: 35036110

UF: MG Municiplo:  JUIZ DE FORA

Telefone: (324008-5217

E-mall: cep hu@ulf edube
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ANEXO 3 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP — SANTA CASA DE

MISERICORDIA DE JUIZ DE FORA

SANTA CASA DE Plaboforma
MISERICORDIA DE JUIZ DE "*%’rm
FORA/MG

PARECER CONSUBSTANCIADOC DO CEP
Elaborado pela Instituigdo Coparticipante
DADDS DO PROJETO DE PESQUMNSA
Titule da Pesquisa: Repercussdes respiratorias, funcionais e evolugdo a curte & medio prazo de pacientes
hospitalizados por COVID-18
Pesquisador: ANDERSON JOSE
Area Tematica:
Versdo: 1
CAAE: 30781420 5.2002.51328

Instituigdo Proponente: Santa Casa de Misericordia de Juiz de Fora™G
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mumera do Parecer: 4.055 210

Apresentagio do Projeto:

Ezse &€ um estudo deschtivo & longitedinal 3 ser conduzido a partir da data de aprovacdo do Comité de Etica
em Pesquisa durante 12 meses. Visa analisar do ponto de vista clinico e fisioterapico repercussies
respiratorios em pacientes acometidos pela COVID-18, internados nos Hospitais plblicos de Juiz de Fora
C'= participantes serdo avaliados guanto 3 sua capacidade funcicnal e tolerdncia ao esforco (Teste do
Degrau de § minutos (TDE) e teste do degrau incremental modificade (TDIM)). funcic pulmonar
(espirometria}, qualidade de vida (Saint Geroge's Respiratory Quesionnaire), dispneia (escala do Medical
Research Council modificada, ansiedade e depressio (Hospital Anxiety and Depression Scale), medidas
antropomeétricas e indice de massa corporal (IMC) e forga muscular respiratdria (manovacuomentria), forca
muscular periférica (1este de sentar e levantar & forga de presnsdo manual} & nivel de atividade fisica na
vida didria (questionano IPAQ).Os participantes serio avaliados em trés momentos: apos a alta hospitalar, 3
meses @ § meses apos a alta hospitalar. O focal das avaliacies sera o domicilio do participante do estudo.
Ois participantes serdo recrutados durante a sua hospitalizac3o e, posteriormente, por meio telefinico para o

agendamento das avaliacies domiciliares

Objetive da Pesquisa:
Objetivos

Endarego:  Aw. Bardo do Rio Branco 3353

Balrro: X CEP: 35024-630
UF: Mz Municlplo:  JUIZ DE FORA
Tedsfone: (3237202311 E-mall: comiedesticai@santacasaf.ong.or
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2.1 Geral
Avaliar as repercussies respiratdrias. funcionais e svolugdo a curto & médio prazo de individuos
hospitalizados pelo COVID-18.

2.2 Especificos

- Avaliar a fungdo pulmonar, capacidade funcional, forga muscular respiratdria e periférica, qualidade de
vida, nivel de atividade fisica, ansiedade & depressdo de pacientes apds hospitafizagio por COVID-18.
- Avaliar a azsociagdo entre a5 caracteristicas clinicas, demograficas e da internag3o hospitalar com a
capacidade funcional, forga muscular respiratoriz e periférica, qualidade de vida, e niveis de ansiedade e
depress3o nestes pacientes.

- Determinar os fatores associados 4 evolugdo do participante e das repercussdes respiratdrias 2 funcionais
apos irés & seis meses de internagdo.

Es=ses objetivos foram apresentados de forma clara e explicitados ao longo do protocelo de pesquisa.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
s pesquisadores elencam os seguintes riscos e se responsabilizam por acompanhar ops pacientes em
caso de alguma intercorréncia durante os procedimentos realizados conforme relatado no protocolo de
pesquisa ora apresentado, comao franscrito a seguir -0s riscos que podem surgir durants a realizagdo deste
estudo sdoc constrangimento, estresse mental, desconforto & cansaco muscular £ dispneia. Tentaremos
minimizar os riscos relatados realizando os procedimentos do estudo em local reservado para responder aos
questionarios e liberdade para ndo responder quesides gue o participante julgar constrangedoras. Os
pesquisadores estardo treinados e habilitades para a adeguada coleta de dados e estardo atentos aos
sinals verbais e nao verbais de desconforto. Os testes serdo realizados em ambiente seco, cobeno, em piso
nio derapante, livre de movimentagdo de pessoas & adequadamente sinalizados. Os procedimentios serdo
realizados com o paricipante adequadamente monitorizado em seus sinais vitais & serdo suspensos
imediatamente pelo proprio participante ow pelo pesquisador ao se perceber algum risco a saldde do
participante da pesquisa & conseguents 3 mesma.

Em relac3o aos beneficios os pesquisadores ressaliam gue-A pesquisa podera fornecer informagdes
importantes para o ainda incipiente conhecimento da doenga ainda recente. Responderdo aos

questionamentos sobre a existéncia ou n3o de sequelas respiratorias ow

Enderegs:  Av. Bardo do Rio Branco 3353

Balrro: K CEP: 35.02%-630
UF: MG Municiplo:  JUIZ DE FORA
Telefone. |32)5229-2311 E-mall: comiedeetica@santacasaji.om.or
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funcionais que estes pacientes podem apresentar que, ac se comparar aos valores de normalidade,
poderdo identificar a gravidade do disturbic encontrado. Estes achados poderdo auxiliar os profissionais

encarregados do tratamento = reabilitacdo dos sobreviventes acometidos pelo Cowvid-18.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Essa pesquisa atende as premissas éticas de Beneficéncia preconizadas pela etica na pesquisa envolvendo
seres humanos visto serem emergentes as respostas cientificas 3 pandemia da COVID-18, pois visa
responder a varas guesticnamentos que foram deseritos pelos pesguisadores tais como. que tipos de
pacientes existirdo apos a recuperacdo (boa recuperacio, fragilidade continua, persisténcia de insuficiéncia
respiratoria) e em que proporgies? Qual & o impacto de uma permanéncia prolongada relacicnada a COVID
-18 no funcionamento fisico? Qual a proporgdo de sobreviventes do COVID-18 com sintomas respiratarios
persistentes? Qual a proporgio de sobreviventes do COWID-18 com hipoxemia em repouso ou induzido pelo
exercicio? Qual a proporgdo de sobreviventes do COVID-18 com comprometimento extra pulmonar fisico e
funcional, que justificam intervengies de reabilitagido? Dessa forma referendamos a relevancia cientificas

desse estudo.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
O's termos de apresentacdo foram apresentados de forma satisfatdria atendendo a celeridade da analise
dos projetos que envolvam pesquisas relacionadas a COVID 18, conforme mormatizagdo da

CONEP({Comiss3ao Macional de Etica em Peasguisa)

Recomendagoes:

Recomenda-se gue ao final da pesquisa seja enviado para esse CEP um relatdrio final para gue o mesma
possa ser publicado nos anais desse Comite.

Recomenda-se que no TCLE dos participantes gue tenham sido intemados na Santa Casa de

Misericordia de Juiz de Fora conste o nome & o enderego desse CEP, para as devidas informagdes éticas
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagies:

Opina-se pela aprovagdo desse protocolo de pesgquisa

Consideragoes Finais a criterio do CEP:

Endarego:  Av. Bardo do Rl Branco 3353

Balrro:  aox CEP. 35.021-630
UF: MG Maumniciplo: JARZDE FORA
Telefone:  (32)322%-2311 E-mall: combedectca@santacasal.ong.or

Poiigirl 03 da (4
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SANTA CASA DE
MISERICORDIA DE JUIZ DE

FORA/MG

Contrescio do Farecer: £.056.240

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixoe relacionados:

N2

Tipe Documento Amuivo Postagem Autor Situagdo
TCLE ! Termos de | 5_TCLE.docx 30/04/2020 [ANDERSOMN JOSE Aceito
Assentimento / 14:48:58
Justificativa de
Auzéncia
Projeto Detalhado /' |4_Projeto_de pesquisa.docx 30/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
Brochura 14:48:43

] igador
Brochura Pesquisa |1_Cadastro_de_Projetos.doc 30/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
14:48:28
Owutros SRGQ_Lingua_portuguesa.pdf 27042020 |ANDERSON JOSE Aceito
15:18:63
Outros SGRQ_Lingua_inglesa.pdf 27/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
15:18:43
Outros IPAQ_lingua_poriuguesa_pdf 27/04/2020 |ANDERSOM JOSE Aceito
15:18:31
Owutros IPAQ_lingua_inglesa. pdf 27/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
15:18:18
Outros HADS_lingua_portuguesa. pdf 27/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
15:18:07
Outros HADS_lingua_inglesa.pdf 27/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
15:15:48
Owutros Escala_ MRC_modificada_portugues.pdf| 27/04/2020 |ANDERSOMN JOSE Aceito
15:15:30
Outros Escala_MRC_modificada_ingles. pdf 27/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
15:14:44
Owutros 2_HU_Cadastro_pesquisador_Anderson| 18/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
Jose assinado.pdf 08:05:40

Situagac do Parecer:

Aprovado

MNecessita Apreciagdo da CONEP:

EL

JUIZ DE FORA, 28 de Maio de 2020

Assinado por:

Maria José Guedes Gondim Almeida

(Coordenador{a))

Endersge:  Av. Bardo do Rlo Branco 3353

Balrro:  x
UF: MG

CEP: 35.021-630

Municiplo:  JUIZ DE FORA
Telafone. [32)3222-2311

E-mall:

comRedestica@santacacal.ong.br

Piigira 04 da (4
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ANEXO 4 —- PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP —- HOSPITAL REGIONAL
JOAO PENIDO

FHEMIG  FUNDACAO HOSPITALAR DO
| . ESTADO DE MINAS GERAIS - W

FHEMIG

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituigio Coparticipante

DADOS DO PROJETC DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Repercussies respiratorias, funcionais e evolugdo a curto & medio praze de pacientes
hospitalizados por COVID-18

Pesquisador: ANDERSON JOSE

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 30T81420.5.3001.5118

Instituigdo Proponente: Fundagio Hospitalar do Estado de Minas Gerais - FHEMIG

Patrocinador Principal: Financiamenio Proprio
DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.013.533

Apresentagdo do Projeto:

Projeto devidamente encaminhado, contando com aprovagido do CEF da Instituigio Proponente —
UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA UFJF e da CONEP: Niumero do Parecer: 4.002:358 de 01
de Maio de 2020.

Sendo assim cumpriremos a orientagdo feita pela CONEP: DHIENTAQE?ES PARA CDNDU';.E\D DE
PESQUISAS E ATIVIDADE DOS CEPS DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELC COROMNAVIRUS
SARS-COV-2, no ITEM 1.3 Nos casos de profocolos de pesguisa gue possuam "centros pariicipantes” elou
“centros coparticipantss”, ndo devera ser realizada nova analise ética pelos respectivos CEFs vinculados.
Devido ao carater excepcional adotado, os CEPs devem referendar o parecer de aprovado, para o caso,

emitido pela Conep.

Objetive da Pesquisa:

Tramitagdo especial COVID-12, j& aprovado pela Proponente.
Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Tramitagdo especial COVID-18, j3 aprovado pela Proponents.
Comentarios & Consideragies sobre a Pesquisa:

Tramitag3o especial COVID-19, j3 aprovado pela Proponente.

Endarego:  Alameda Versator Alvaro Ceisa, 100

Balrro:  Balrmo Santa Efgenia CEP: 30.150-2560
UF: MG Municiplo: BELC HORIZONTE
Telefone: (3132300552 Fax: (31}3235-9552 E-mall: cepdhemig.mg.gov.or

Piigiran 1 0w G2



FHEMIG

FUNDACAQ HOSPITALAR DO
ESTADO DE MINAS GERAIS -

FHEMIG

Contrascio do Farecer £.013.533

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Tramitagdo especial COVID-19, j& aprovado pela Proponents.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Q=

Este Comits de Efica em Pesquisa considera o presente protocolo de pesquisa "Aprovado” de acordo com o

parecer consubstanciado NOmero do Parecer: 4.002.358 de 01 de Maio de 2020.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipe Documento Amuivo Postagem Autor Situacdo
TCLE ! Termosde |5 _TCLE.docx 300442020 |ANDERSON JOSE Aceito
Assentimanto / 14:48:58
Justificativa de
Auzénciz
Projeto Detathado ! |4_Projeto_de pesquisa docx 3004020 |ANDERSON JOSE Aceito
Brochura 14:48:43
Investigador
Brochura Pesquisa | 1_Cadastro de_Projetos.doc 30/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
14:48:29

Outros SRGO_Lingua_portuguesa.pdf 27042020 |ANDERSON JOSE Aceito
15:18:53

Dutros SGRO_Lingua_inglesa.pdf 27/04/2020 |ANDERSOM JOSE Aceito
15:18:43

Cutros IPAQ_lingua_poruguesa pdf 27/04/2020 |ANDERSON JOSE Aceito
15:18:31

DOutros IPAQ_lingua_inglesa pdf 27042020 |ANDERSON JOSE Aceito
15:18:18

Outros HADS_ lingua_portuguesa. pdf 27042020 |ANDERSON JOSE Aceito
15:18:07

Dutros HADS_lingua_inglesa pdf 27042020 |ANDERSOM JOSE Aceito
15:16:48

Dutros Escala_MRC_modificada_portugues.pdf| 27/04/2020 |ANDERSOM JOSE Aceito
15:15:30

Dutros Escala_ MRC_modificada_ingles.pdf 27042020 |ANDERSON JOSE BAceito
15:14:44

Outros 2_HU_Cadastro_pesquisador_Anderson| 16/04/2020 |ANDERSON JOSE BAeito
Jose assinado.pdf 09:05:49

Situag3o do Parecer:

Aprovado

Endarego: - Alameda Vereador Alvaro Celsa, 100

Biadrro- Balrmo Santa Engenia
Municiplo: SELD HORIZONTE
Telefone: |31)3235-9552

UF: WG

CEP: 30.150-250

Fax: (31)3239-9552

E-mall: cep@hemig.mg.gavior

Pilgira 02 de 03
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FHEMIG

Contreustio do Fareper; £)013.533

FUNDACAQ HOSPITALAR DO
ESTADO DE MINAS GERAIS - \W
FHEMIG

Mecessita Apreciagio da CONEP:

Mo

BELO HORIZONTE, 0T de Maio de 2020

Assinado por:

Vanderson Assis Romualdo
(Coordenador{a))

Endaregn:  Alameda Versator Alvarn Celso, 100

Balrro: - Balrre Santa ENgénia

CEP: 30.150-260

UF: MG Municiplo: BELC HORIZONTE

Telefone: (313235-0552

Fax: (31)3239-9552 E-mall: cepimhemnig.mg govor

Pigra 05 g &3
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ANEXO 5 — ESCALA DE DISPNEIA (MODIFIED MEDICAL RESEARCH
COUNCIL)

Tenho falta de ar ao realizar exercicio intenso.

Tenho falta de ar quando apresso o meu passo ou subo
escadas ou ladeira.

Preciso parar algumas vezes quando ando no meu passo
ou ando mais devagar que outras pessoas da minha idade.

Preciso parar muitas vezes devido a falta de ar quando
ando perto de 100 metros ou poucos minutos de
caminhada no plano.

Sinto tanta falta de ar que ndo saio de casa ou preciso de
ajuda para me vestir ou tomar banho.
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ANEXO 6 — ESCALA DE FADIGA MANCHESTER PARA DPOC (EFMD)

As pessoas, as vezes, sentem um cansago extremo ou exaustao como resultado da DPOC.
O cansaco “normal” se resolve com sono e repouso; quando nado se resolve, isso as vezes, €
chamado “fadiga”. Dé€ sua primeira impressao sobre como cada afirmativa descreve a maneira
como voce pensa e se sente sobre a fadiga em relagao a sua DPOC e o impacto dela em vocé

(considere, no maximo, até as duas ultimas semanas). Nao gaste muito tempo para decidir

sobre sua resposta. Por favor, responda a todas as afirmativas. Se vocé achar que a declaragao

ndo se aplica a vocé, entdo, por favor, responda circulando “nunca”. NAO HA RESPOSTAS

CERTAS OU ERRADAS.

Pensando em sua fadiga nas ultimas 2
semanas....

Categoria de respostas

1) Por causa da minha fadiga, limito
minhas atividades sociais fora de casa

Nunca (0) Raramente (0,5) As vezes (1)
Frequentementente

(1,5) Sempre (2)

2) Carregar uma carga leve (por exemplo,
uma sacola de compras de mercado) me
deixa fadigado

INunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

3) Eu evito subir morros ou subir escadas
porque sei que vou sentir fadiga

INunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

4) Eu evito empurrar uma carga leve (por
exemplo, um carrinho de supermercado
(em terreno plano) porque eu sei que ficaria
totalmente fadigado

INunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

5) Eu me sinto fadigado mesmo antes de
comecar qualquer exercicio fisico

INunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

6) Quando carrego o lixo para fora eu me
sinto fadigado

INunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

7) Caminhar de casa até o carro ou dnibus
me deixa fadigado (cerca de 50 metros)

INunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

8) Por causa da minha fadiga, tenho
dificuldades em pensar com clareza

INunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

9) Por causa da minha fadiga, tenho
dificuldade em me concentrar

INunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre
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10) Quando quero fazer alguma atividade
fisica, sinto que ndo tenho energia

Nunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

11) Minha fadiga me deixa frustrado

Nunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

12) Quando estou fadigado, fico sem
paciéncia

Nunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

13) Minha fadiga me deixa deprimido

Nunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

14) Minha fadiga me impede de fazer as
coisas que eu gosto

Nunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

15) Por causa da minha fadiga, sinto
minhas pernas pesadas

Nunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

16) Por causa da minha fadiga, eu sou
muito mais lento para fazer as coisas

Nunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

17) Minha fadiga me incomoda

Nunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

18) Por causa da minha fadiga, penso mais|
devagar que as outras pessoas a0 meu
redor

Nunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

19) Eu sinto sonoléncia

Nunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

20) Por causa da minha fadiga, sinto-me
menos motivado do que no passado

Nunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

21) Eu me sinto sem energia

Nunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

23) Eu me preocupo sobre como a minha
fadiga ¢ percebida pelos outros

Nunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

24) Em geral, minha fadiga interfere na
minha capacidade de cumprir meus
deveres e responsabilidades

Nunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

25) Em geral, a fadiga me causa
problemas

Nunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre

26) Por causa da minha fadiga, ndo consigo
mais participar das atividades habituais

Nunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre
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como antes.

27) Fazer uma atividade repetidamente
(por exemplo, levantar e sentar de uma
cadeira, ou cuidar do jardim ou horta, ou
colocar e retirar roupas da maquina de
lavar) me deixa fadigado

Nunca Raramente As vezes Frequentementente
Sempre
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ANEXO 7 — ESCALA HOSPITALAR DE ANSIEDADE E DEPRESSAO (HADS)

Este questiondrio ajudard o seu médico a saber como vocé estd se sentindo. Lefa todas as frases. Marque com um “X" a resposta que
methor comesponder a como vocd tem se sentido na ULTIMA SEMANA. Nio é preciso ficar pensando multo em cada questio. Meste
questionario as resposias espontdneas m mais valor do gue aguelas em que e pensa mullo.

Margue apenas uma resposta para cada perguinta.

A (1) Eu me sinto tenso ou contraldo:
31{ ) Amalor parte do tempo
2{ ) Boa parte do tempo
1( ) De vez em quando
0{ ) Nunca

0 {2) Eu ainda sinto gosto pelas mesmas colzas de antes:
01 ) Sim, do mesma jelto gue antes
1( ) Méo tanto quanio anles
21 ) Sd um pouco
31 ) J& ndo sinto mais prazer am nada

A {3) Eu sinto uma espécie de medo, como se alguma colsa rulm
fogse acontacer:

3( ) Sim, & de um Jelto muito forte

21{ ) Sim, mas nao tao forta

11{ )} Um pouco, mas 1250 Ndo me preocupa

0 { ) Naa sinto nada disso

D i4) Dou risada e me divirto quando vejo colsas engracadas:
01 ) Do mesmao jeito gue antes
1 ) Alualmente um poucs menos
21 ) Atvalmente bem menaos
3( ) Nao consigo mals

A (5) Estou com a cabega chela de preocupagdes:
3( ) Amalor parte do tempo
21{ ) Boa parte do tempo
11{ } De vez em quando
01 ) Rarameante

D (€) Eu me sinto alegre:
01 ) Amalor parte do tempo
1 ) Muitas vezes
2 ) Poucas vazas
31 ) Nunca

A {7) Conslgo ficar sentado a ventade & me santlr relaxado:
01 ) Sim, quase sampra
1( ) Muitas vezes
2{ ) Poucas vezes
3( ) Nunca

D (8) Eu estou lenlo para pensar e fazer as cosas:
3{ ) Quase sampra
2 ) Muitas vezes
1{ ) Da vez em quando
0( ) Munca

A (9) Eu tenho uma sensacao ruim de meda, como um frio na
barriga ou um apemo no estimago:

0 ) Munca

1( ) De vez em quanda

2( ) Muitas vezes

3{ ) Cuase sampre

D {10) Eu perdi o interesse em culdar da minha aparéncia:
3( ) Completameanta
2 ) Nao estou mais me cuidando como deveria
1{ ) Talvez nao tanto quanto anies
0( ) Me cuido do mesmo jeito que anlas

A (11) Eu me sinto Inguieto, como se eu ndo pudesse ficar parado
am lugar nenhiwi:

3( ) Sim, demais

2{ ) Bastante

1{ ) Um pouco

0 ) Nao me sinto assim

D {12} Fico esperando animado as coisas boas que estio por vir:
0( ) Do mesmo jeito que antes
1{ ) Um pouco menos do que anfes
2 ( ) Bam menos do que antes
3( ) Quase nunca

A (13) De repente, fenho a sensagio de enlrar em panico;
3( ) Aguase todo momento
2| ) Vdrias vazes
1{ ) De vaz em quando
0 ( ) Nao sinto isso

D (14) Consigo sentir prazer quando assisto a um bom programa
de televisdo, de ridio ou quando leio alguma colsa:

0( ) Cuase sempra

1( ) Vdrias vazes

2 { ) Poucas vazes

3{ ) Quase nunca

ANEXO 8 - COMPROVANTE DE SUBMISSAO
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