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Resumo

As estimativas globais apontam taxas de 17,9% de disturbios neuropsiquiatricos,
em individuos que foram hospitalizados pela doenca Coronavirus (COVID-19).
Estes indices sdo semelhantes aos reportados em sobreviventes da Severe
Acute Respiratory Syndrome (SARS) e Middle East Respiratory Syndrome
(MERS), cujos disturbios psiquiatricos foram persistentes por um periodo de até
doze meses. No Brasil, os percentuais de ansiedade e depressao decorrentes
da infeccdo por SARS-CoV-2 variam de 29,7% a 68%, respectivamente, sendo
estas mais prevalentes em jovens, do sexo feminino, menor nivel educacional,
com comorbidades e problemas psicolégicos prévios. Os objetivos deste estudo
foram verificar o efeito da Terapia Cognitivo Comportamental (TCC) nos niveis
de ansiedade, depressao, transtorno de estresse pés traumatico e qualidade de
vida de pacientes pds-COVID-19. Trata-se de um estudo clinico, prospectivo e
consecutivo. O diagnéstico da COVID-19 foi realizado, de acordo com as
orientacdes provisorias da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e tiveram
confirmagdo laboratorial. Foram coletados dados sociodemogréficos,
antropométricos, clinicos e aplicados varios instrumentos relativos a saude fisica
e psicoldgica e qualidade de vida. Neste estudo, foram envolvidos 15 pacientes,
sendo 07 hospitalizados na enfermaria (GENF) e 08 em UTI (GUTI). A média de
idade dos pacientes foi de 53,4 anos (GENF = 54,9 e GUTI = 51,7). Os
participantes do GENF eram predominantemente do sexo feminino e
apresentavam hipertensao arterial sistélica (HAS) e diabetes Mellitus (DM). Nao
foi observada diferenca significativa entre os grupos, em relacdo as variaveis
idade, sexo, raca autorreferida, status educacional, comorbidades, tempo de
hospitalizacdo, ansiedade e depressdo. Com a realizagcéo deste estudo, pode-
se concluir gue a TCC foi eficaz na reducéo dos niveis de ansiedade e depressao
e melhorou a QVRS de pacientes pés COVID-19.

PALAVRAS-CHAVE: COVID-19; ansiedade; depressdo; estresse pos-
traumatico; psicoterapia; Terapia Cognitiva Comportamental.
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1. Introducéo

As estimativas globais apontam taxas de 17,9% de disturbios
neuropsiquiatricos, em individuos que foram hospitalizados pela doenca
Coronavirus (COVID-19), Estes indices sdo semelhantes aos reportados em
sobreviventes da Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS) e Middle East
Respiratory Syndrome (MERS), cujos disturbios psiquiatricos foram persistentes
por um periodo de até doze meses@3).

No Brasil, os percentuais de ansiedade e depressdo decorrentes da
infecgdo por SARS-CoV-2 variam de 29,7% a 68%, respectivamente*®), sendo
estas mais prevalentes em jovens, do sexo feminino, menor nivel educacional,

com comorbidades e problemas psicoldgicos prévios®").

Em um estudo sobre os impactos psicoldgicos gerados pela pandemia do
novo coronavirus na China, foram coletados dados acerca das reacdes a
eventos estressores e percepcdo de sintomas de estresse, ansiedade e
depressao por meio das escalas Event Scale — Revised (IES-R) e Depression,
Anxiety and Stress Scale (DASS-21)®). Os resultados mostraram que o impacto
da pandemia foi considerado de moderado a grave para mais de 50% dos
respondentes, sendo que 75% das pessoas estavam “muito preocupadas” ou
“preocupadas” sobre a possibilidade de suas familias se contaminarem também
pelo COVID-19®),

Alguns estudos epidemioldgicos apontam que profissionais da saude,
individuos que necessitaram de hospitalizacdo prolongada em decorréncia da
COVID-19, bem como os familiares destes pacientes foram os mais acometidos

por transtornos de estresse pds-traumatico (TEPT), ansiedade e depressao®-11).

O TEPT é caracterizado por uma reacao de medo intenso, impoténcia ou
horror quando um individuo vivencia, testemunha ou é confrontado com um ou
mais eventos que envolvam a morte, ferimentos graves ou ameacgas a

integridade fisica propria ou de outros®?),
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Os sintomas do TEPT causam sofrimento clinicamente significativo e
prejuizo social, iniciando geralmente nos primeiros seis meses ap0s 0 evento
estressor e com duracdo superior a um més®., Caracteristicas
sociodemogréficas, morbidade psiquiatrica prévia, o tipo e a intensidade de
exposicdo a traumas consistem nos principais fatores associados ao

desencadeamento do TEPT em pacientes p6s-COVID-19(14-16),

No ambiente hospitalar, 0 acompanhamento psicoldgico de pacientes com
COVID-19 deve integrar um conjunto de estratégias fundamentadas,
constituidas de entrevistas clinicas, observacdes e protocolos que subsidiem o
planejamento de intervencdes para melhor adaptacdo do individuo ao processo

de adoecimento, tratamento e hospitalizagéo.
2. Reviséo de literatura

2.1 Mecanismos neuro-endocrinos dos transtornos neuropsiquiatricos
associados a COVID-19

Os transtornos de humor sdo doencas mentais graves, recorrentes e
complexas, com alta prevaléncia na populacdo mundial que afetam
primariamente o estado emocional do individuo sendo o mais comum, o
transtorno depressivo®”). Os transtornos de humor sdo considerados um
espectro de doencas do sistema nervoso central (SNC) associados a multiplas
etiologias®. Sem uma Unica causa definida, fatores ambientais e predisposicéo

genética podem contribuir para seu desenvolvimento9®9),

A exposicao a agentes estressores, como a pandemia de COVID-19 pode
desencadear episddios depressivos®). Fisiologicamente, as situacGes de
estresse agudo promovem a liberagao de adrenalina e noradrenalina, bem como
a ativacdo do eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal (HPA)?Y, O hipotalamo, quando
ativado produz o hormonio liberador de corticotrofina (CRH), que age na zona
cortical da glandula adrenal promovendo a secrecdo do cortisol®?. Nos
transtornos de humor, 0s pacientes apresentam um desequilibrio desta
retroalimentacdo negativa do eixo HPA, o0 que caracteriza uma maior

suscetibilidade ao estresse®d),
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A hiperatividade do eixo HPA esta associada a altera¢des na funcéo dos
receptores de glicocorticoides (GRs), como resultado de uma modulacdo
bidirecional entre o sistema imune e o eixo HPA®D. O estresse psicossocial pode
ativar o sistema imune periférico e central por acao do sistema nervoso simpatico
(SNS). Em condi¢cGes de estresse cronico ou hiperatividade do eixo HPA, o
sistema imune se torna resistente a acdo dos GR”s. A ativacdo de vias
inflamatdrias gera uma alteragdo na translocacdo dos GRs, reduzindo a
expressao da forma ativa do receptor® promovendo efeitos deletérios como
alteracdes no metabolismo de neurotransmissores, na secre¢ao de neurotrofinas

e na funcéo do sistema imune(@425),

2.2 Mecanismos imuno-inflamatérios dos transtornos neuropsiquiatricos
associados a COVID-19

O cérebro e as células gliais expressam receptores da enzima conversora
de angiotensina 2 (ECA2), tornando-os um alvo potencial para a infeccao por
SARS-CoV-2 pelas vias hematogénica ou neuronal retrograda®®®. A primeira
etapa do processo de viral ocorre pela ligacao da porcdo N-terminal da proteina
viral S1 ao receptor da ECA2. As proteinas S1 e S2 sao clivadas pelo receptor
de protease transmembrana serina 2 (TMPRSSZ2) e o conteudo viral é liberado
no citosol da célula hospedeira, de forma que o material genético do virus é
reconhecido, iniciando a replicacao nos neurénios e células da glia. Ha infeccéo
dos leucdcitos, com secrecdo de citocinas e macréfagos promove

secundariamente les&o celular neuroldgica®@’-39).

O ciclo infectivo do SARS-CoV-2 evidencia diversos pontos que propiciam
a evasao do virus ao sistema imune do individuo. Estudos prévios demonstraram
gue os transtornos de humor estdo associados a um estado pro-inflamatério,
caracterizado pelo aumento significativo de mediadores inflamatérios, tais como
proteina C-reativa (PCR), interleucina -1 (IL-1), interleucina 6 (IL-6) e fator de
necrose tumoral (TNF-a)®132) A macica liberacdo de citocinas aparnta ter
relacéo direta com o desenvolvimento dos sintomas depressivos, por interferirem

na neurotransmissdo monoaminérgica e catecolaminérgica®).
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Em pacientes com COVID-19, um alto indice de neutrdfilos, linfocitos e
plaguetas circulantes foi significativamente associado a gravidade dos sintomas
psicopatolégicos®33). Estes achados sugerem que alteracdes periféricas, como
0 aumento de estimulos pro-inflamatoérios, podem atingir o SNC, pelas vias

humoral, neural e celular, e, por sua vez, desencadear transtornos de humor®4.

Além da ativacao de células imunes periféricas, as situacdes estressoras
associadas as manifestagdes da COVID-19 podem levar a ativacao da microglia,
intensificando a neuroinflamacdo®®. Achados de um estudo post mortem
indicam que ha um aumento da densidade de microglia ativada, bem como do
recrutamento de macrofagos no cerebelo e tronco cerebral de individuos que
foram infectados por SARS-CoV-2(3). A ativacdo microglial foi observada tanto,
nas fases aguda, quanto cronica da doenca?).

Em conjunto, estes mecanismos induzidos direta e/ou indiretamente pela
infeccdo por SARS-CoV-2 e estressores psicoloégicos podem explicar a

sintomatologia de transtornos do humor nestes pacientes.

2.3 Incidéncia dos transtornos neuropsiquiatricos associadas a COVID-19

Um estudo de base populacional com 62.354 sobreviventes de COVID-19
identificou que o inicio dos transtornos psiquiatricos foi maior em individuos sem
histéria prévia de doencas mentais nos primeiros 90 dias ap6s o diagndstico da
doenca®®. Estas condicGes variam em intensidade e duracdo®? e, ocorrem

durante e/ou apos a resolucéo da infecgao 041,

Os mecanismos subjacentes as sequelas psiquiatricas associadas a
COVID-19 fundamentam-se na resposta imune inflamatoéria a infecgdo viral e na

subsequente neuroinflamacéo induzida pela infecgdo por SARS-CoV-2(2342),

Segundo Rogers et al., 32,2% de pacientes gravemente enfermos, que
sobreviveram a COVID-19 relataram sintomas de TEPT®*3 e 14,9% ansiedade e
depressdo®¥. Os principais fatores de risco para o desenvolvimento de TEPT
p6s-COVID-19 incluem, sexo feminino®%46), gravidade da doenca, presenca de

comorbidades e transtornos de ansiedade e depressao pré-existentes“48),
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As modificacbes neuroplasticas, procedimentos meédicos invasivos,
capacidade limitada de comunicacao, alto consumo de farmacos e longo periodo
de hospitalizacdo podem exacerbar ou consolidar os sintomas associados ao
TEPT®50) Em estudo retrospectivo, com 402 sobreviventes de COVID-19, 56%
dos pacientes apresentavam pelo menos um distarbio psiquiatrico®, cujos
sintomas associados ao TEPT foram persistentes por mais de trés meses apos
a resolucéo da doenca®V. N&do foram encontradas diferencas entre os niveis de
ansiedade e depressdo com a gravidade da doenca e com o tempo de

hospitalizag&o®253),

Em uma coorte com 1276 individuos hospitalizados por COVID-19, foi
reportado que durante o seguimento de um ano, houve aumento expressivo dos
transtornos de humor® impactando negativamente a capacidade funcional e
qualidade de vida®>%), Os pacientes com estresse prolongado foram mais
propensos a apresentar, ap0s alta hospitalar, sintomas de dispneia, mialgia,
anorexia e confusdo mental®). Em uma coorte com 226 sobreviventes da
COVID-19 foi demonstrado que a sintomatologia depressiva influencia
negativamente o desempenho neurocognitivo®®, Geralmente, os desempenhos
mais comprometidos incluem a atencéo seletiva, memdéria imediata e habilidades

visuoespaciais(®9:60),

2.4 Intervencdes psicologicas em sobreviventes da COVID-19

As recomendac0fes nacionais e internacionais destacam que a dimenséao
da saude mental deve ser considerada em todos o0s niveis, para profissionais de
saude e pacientes acometidos pela COVID-19, tanto no periodo de emergéncia
sanitaria, quanto, apos a sua ocorréncia®-%3), Uma pesquisa realizada na China,
primeiro epicentro mundial da COVID-19, demonstrou que para grupos
vulneraveis, a disponibilidade de acesso aos recursos medicos e servigos
publicos de saude, o planejamento estratégico e a coordenacéo de primeiros
socorros psicologicos devem ser implementados com objetivo de reduzir o
sofrimento psiquico e prevenir problemas de saide mental, como os transtornos

de ansiedade, depressao e estresse pos-traumatico®.
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As demandas psicologicas podem se modificar, de acordo com a
severidade da infeccdo ou da ocorréncia dos fatos relacionados a ela®®. Nesse
contexto, intervengbes cognitivo-comportamentais podem ser alternativas
viaveis para os agravos a saude mental trazidos pela pandemia do COVID-19. A
terapia cognitivo-comportamental (TCC) consiste em um tratamento breve e
focado, que se dispbe a modificar respostas disfuncionais, alterando
pensamentos e comportamentos do individuo®®. Existe uma vasta quantidade
de protocolos dessa terapia para o tratamento de transtornos psiquiatricos, em
geral sendo efetivos para o TEPT e transtorno de ansiedade generalizada (TAG)
associados a COVID-1967),

Song et al. (2021), verificaram reducdo significativa dos niveis de
ansiedade, depressdo e estresse em um grupo de pacientes chineses que
testaram positivo para COVID-19 e que passaram por um protocolo de TCC, em
comparacao ao grupo de pacientes que foram submetidos apenas ao tratamento
de rotina, seguindo as diretrizes para o manejo da doenca®®. Além disso,
abordagens realizadas remotamente também se mostraram importantes para
individuos infectados pela COVID-19 e com TEPT®9),

3. Objetivos

3.1 Objetivo geral

Verificar o efeito da TCC em pacientes pos-COVID-19 com transtornos de

ansiedade, depresséao e TEPT.

3.2 Objetivos especificos

e Verificar os niveis de ansiedade e depressdo, em pacientes
hospitalizados em enfermaria e Unidade de Terapia Intensiva (UTI)
diagnosticados com COVID-19;
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e Verificar o efeito da TCC na qualidade de vida relacionada a saude
(QVRS), entre pacientes hospitalizados em enfermaria e UTI

diagnosticados com COVID-19.

4. Material e métodos

4.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo clinico, prospectivo e consecutivo.

4.2 Selecao dos participantes

Os individuos foram recrutados no periodo de maio a dezembro de 2021,
por meio de midias digitais, folders e cartazes distribuidos em hospitais de
referéncia para tratamento da COVID-19 na cidade de Anapolis — GO. O
diagndéstico da COVID-19 foi realizado, de acordo com as orientacdes provisorias

da Organizac¢do Mundial da Saude (OMS) e tiveram confirmacao laboratorial.

4.3 Coleta de dados

A avaliacdo dos pacientes foi realizada no Consultério do Laboratério de
Reabilitacdo Pulmonar da Universidade Evangélica de Goias -
UniEVANGELICA. Foram coletados dados sociodemogréaficos, antropomeétricos,
clinicos e aplicados varios instrumentos relativos a saude fisica e psicoldgica e

qualidade de vida. O fluxograma do estudo consta na figura 1.
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Excluidos (n=9)
e Na&o atendem aos critérios de inclusdo (n=6)
e OQOutras razdes (n=3)

Pacientes elegiveis
(n=36)

Primeira Avaliagdo (n=27)
e Historia clinica; MedicacGes em uso; Dados demograficos; Exame fisico;
e Escala Hospitalar de Ansiedade e Depresséo; Escala de Impacto de
Evento — 6; Questionario Short-Form Health Survey — SF-36.

Grupo hospitalizado em Grupo hospitalizado em
enfermaria (n=10) UTI (n=11)

Excluidos (n=6)

e Na&o apresentaram sintomas de ansiedade, depressao
e transtorno de estresse pos traumatico (n=5)

e N&o consentiram em participar (n=1)

Psicoterapia (n=21)
e Baseada na Terapia Cognitiva
Comportamental;
e Duracao de seis semanas;
e Frequéncia de uma vez por semana;
e Atendimento com duracéo de 50 minutos

Excluidos (n=6)

e Desistiram de participar (n=2)
e Retornaram ao trabalho (n=3)
e Reinternagdo (n=1)

Segunda avaliagao (n=15)
e Exame fisico;
e Escala Hospitalar de Ansiedade e Depressao; Escala de Impacto de
Evento — 6; Questionario Short-Form Health Survey — SF-36.

Grupo hospitalizado em Grupo hospitalizado
enfermaria (n=7) em UTI (n=8)

[ Analise de dados (n=15) ]

Figura 1. Fluxograma do estudo.
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4.4 Aspectos Eticos

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
UniIEVANGELICA de acordo com o parecer 4.296.707 (Anexo 1), e foi registrado
na plataforma Clinical Trials.org, sob registro NCT04982042 (Anexo 3). Todos
0s participantes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) (Anexo 2), concordando em participar da pesquisa sendo permitido o

afastamento a qualquer tempo sem onus.

4.5 Critérios de inclusao

Foram selecionados individuos clinicamente estaveis, recuperados da
COVID-19, de ambos o0s sexos, que atenderam aos seguintes critérios:
e |dade entre 18 e 75 anos;
e Diagnostico clinico e laboratorial de COVID-19 em fase aguda e né&o
aguda (fase que néo se detecta mais o virus);

e Sintomas neuropsiquiatricos associados a COVID-19.

4.6 Critérios de exclusao

e Utilizacdo de medicamentos psiquiatricos, neurolégicos ou com efeitos
sobre a cognic¢ao, humor;

e Encontrar-se em psicoterapia além da proposta pelo presente estudo.

4.7 Instrumentos de medida

Antes da inclusdo dos pacientes na psicoterapia era realizada uma
avaliacéo clinica estruturada coletando dados sociodemograficos, comorbidades
preexistentes, tempo de internacgéo, sintomas de ansiedade, depresséo, TEPT e
QVRS. Todos os dados referentes as avaliacbes foram coletados pelos
pesquisadores da equipe e registrados em formularios padronizados para cada
desfecho e, em seguida, foram inseridos em um banco de dados da Microsoft

Excel para posterior verificacdo e andlise.

19



4.7.1 Escala Hospitalar de Ansiedade e Depresséo

Foi utilizada a escala Hospitalar de Ansiedade e Depressédo (HADS) que
€ um dos instrumentos validados na literatura cientifica utilizados na avaliacao
da ansiedade e da depress&ao®?. A HAD foi criada em 1983 por Zigmond e Snaith
para identificar sintomas de ansiedade e depressédo em pacientes internados nao
psiquiatricos e, posteriormente, em pacientes ambulatoriais(?. Este instrumento

foi validado no Brasil por Botega et al. (1995)(1,

A HADS é composta por 14 questdes do tipo multipla escolha, compondo
duas subescalas, para ansiedade e depressdo, com sete itens cada. Cada item
tem pontuacéo de zero (baixo) a trés (elevado), totalizando um escore de zero a
21. Pontuac@es entre 8 e 10 poderao indicar uma possivel perturbacgéo clinica,
e acima de 10, uma provavel perturbacéo clinica. A gravidade da ansiedade e
da depressdo podem ser classificadas como “normal” (0 - 7), leve (8 - 10),
moderada (11 - 15) e grave (16 - 21) (Anexo 4). A pontuacao total também pode
ser utilizada (HADS total) como um indicador clinico, desde que seja analisada

como um indice de perturbacdo emocional ou de estresse(69).

4.7.2 Escala do Impacto do Evento — IES-6

Para avaliacdo do TEPT foi aplicada a Escala de Impacto de Eventos — 6
(IES-6). Esta € uma versao abreviada da IES-R, um instrumento de rastreio de
sintomas de TEPT com validade e fiabilidade estabelecidas para diversos tipos
de trauma e em varias culturas. Apesar de conter apenas seis itens, preserva
sintomas das trés sub-dimensdes focadas na escala original (sintomas

intrusivos, de evitamento/ embotamento e hipervigilancia) (Anexo 5) (2.

Os participantes foram convidados a responder as perguntas com base
nos ultimos sete dias. Neste estudo, com o objetivo de detectar a presenca de
sintomas de TEPT, utilizou-se um escore médio de 1,09 ou mais como corte para

estresse significativo(’374),

4.7.3 Avaliacdo de Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS)
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A avaliacdo da QVRS foi realizada por meio do questionario autoaplicivel
SF-36 (Medical Outcomes Study 36-ltem Short-Form Health Survey — SF-36),
desenvolvido por Ware e Sherbourne (1992) e validado no Brasil por Ciconelli et
al (1999)(75.76),

7

Este questionario € um instrumento de avaliagdo de QVRS, de fécil
compreensdo e preenchimento. E composto por 36 questdes, relativas a oito
dominios, quatro deles relacionados ao componente fisico da QVRS
(capacidade funcional, aspectos fisicos, dor e estado geral de saude) e quatro
relacionados ao seu componente mental (vitalidade, aspectos sociais, aspectos
emocionais e saude mental). As pontuacdes em cada um destes dominios
variam de 0 a 100, com escores maiores representando melhor QVRS no

dominio em quest&o (Anexo 6) (7).

4.8 Intervencdo psicologica

A TCC é reconhecida como um tratamento ndo farmacolégico sustentado
por fortes evidéncias de eficacia na mitigacao de problemas de saude mental. A

terapia esta baseada no modelo cognitivo, que levanta a hipétese de que as
emoc0des, os comportamentos e a fisiologia das pessoas séo influenciados pela
sua percepc¢ao dos acontecimentos. Para Beck (1964) “Nao é uma situagcao em
si que determina o que as pessoas sentem e fazem, mas como elas interpretam
uma situagao”. O tratamento esta baseado em uma formulagdo cognitiva: as
crencas mal-adaptativas, as estratégias comportamentais e a manutencéo dos

fatores que caracterizam um transtorno especifico(®),

Os principios do tratamento da TCC se constituem em sessfes
estruturadas atravées de planos de tratamento baseados em uma
conceitualizagdo cognitiva em desenvolvimento continuo e requer uma alianga

terapéutica solida, monitorando continuamente o progresso do paciente.

A TCC se adapta ao tratamento do paciente enfatizando o positivo, a

colaboracéo e a participacdo ativa, sendo aspiracional, ou seja, baseada em
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valores e orientacbes para o0s objetivos. Ela enfatiza o presente, é educativa,
atenta ao tempo de tratamento, utiliza a descoberta guiada e ensina o0s pacientes
a responderem as suas cogni¢des disfuncionais, utilizando uma variedade de

técnicas para mudar o pensamento, o humor e o comportamento(8).

Neste estudo, durante seis semanas, foi conduzido por uma psicéloga
uma vez por semana, sessdes de psicoterapia utilizando a abordagem TCC, com
duracédo de 50 minutos. As intervengdes cognitivo-comportamentais empregadas
foram psicoeducacdo, identificacdo dos pensamentos autométicos e das
emocoOes, identificacdo das crencas centrais e intermediarias, reestruturacao

cognitiva, resolucdo de problemas e avaliacdo do processo(’®).

O objetivo destas intervencdes foi auxiliar os pacientes a detectar e reagir
a pensamentos disfuncionais, promovendo um melhor estado emocional e um
comportamento mais adaptativo ao seu ambiente, buscando fortalecer a

resiliéncia, melhorar a satisfacdo e o bem-estar geral.

A primeira sessdo, teve como objetivo principal inspirar esperanca e
identificar os valores, aspiracdes e metas do paciente. ApOs estabelecer o
rapport e confianga com o paciente, foi coletado dados adicionais para a
conceitualizacéo, repassado orientacdes sobre o tratamento e informando sobre
0 modelo cognitivo, sempre buscando oportunidades durante a sessdo para
gerar emocdes positivas. Verificou-se também o humor do paciente em seguida
foi desenvolvido o Plano de Acéo, finalizando com o feedback do paciente. A
partir da segunda sessdo, seguiu-se o plano de tratamento (adaptado ao
individuo), tendo a seguinte estrutura: a) verificacdo do humor, b) definicdo da
pauta, c) atualizacao e revisao do Plano de Acao, d) resumo da sessao; e) revisar
o Plano de Agéo, f) Feedback. O paciente foi encorajado a fazer sessdes de
autoterapia, executar seu Plano de Ac¢ao e praticar suas habilidades, sendo que
0 objetivo final foi ensinar habilidades ao paciente para que ele possa usar

durante toda sua vida a fim de reduzir ou prevenir recaidas.

Desta forma, todas as sessfes foram estruturadas seguindo o modelo
padrdo da TCC, com o plano de tratamento individualizado, objetivos e planos

de acdo(™. Ao completarem as seis semanas da psicoterapia, os pacientes
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foram recrutados para uma reavaliacdo e em seguida foram orientados e
liberados. Estes pacientes também participaram das atividades de um programa
de reabilitagdo pulmonar ambulatorial, com duragéo de seis semanas, trés

sessdes semanais, com duracgdo de 50 minutos por atendimento.

4.9 Analise estatistica

Para a analise estatistica foi utilizado o software STATA® verséo 17.0.
Para as varidaveis continuas, utilizou-se média e desvio padrdo da média ou
mediana e intervalo interquartil (1IQ) na andlise descritiva. Para averiguar a
normalidade dos dados foi utilizado o teste de Shapiro Wilk. Para variaveis
ordinais e com auséncia de distribuicdo normal, foi empregado o teste de U-
Mann-Whitney ou teste de Wilcoxon; para aquelas com distribuicdo normal dos

dados, utilizou-se o teste t-Student.

Para as varidveis categoricas, foi realizada analise descritiva,
apresentada em frequéncias absolutas e relativas. A comparacéao foi feita por
teste de qui-quadrado ou teste Exato de Fisher. Para comparacéao de frequéncias
da mesma populacdo para dois momentos foi feito teste de McNemar. O nivel

de significancia adotado para todos os testes foi de 5%.

4.10 Cronograma do estudo

O protocolo deste estudo seguiu as diretrizes do Standard Protocol Items:
Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT) conforme demostrado no

qguadro 1.
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Quadro 1. Cronograma de selecéo, intervencéao e avaliacao do estudo.

Periodo do estudo

Avaliagdo | Alocagéo Pos- Encerramento
alocacao
PONTO DE TEMPO (semanas) -1 0 1-6 7
INSCRICAO
Elegibilidade X
Consentimento informado X
Medidas antropométricas X X
Alocacéo X
INTERVENCOES
Psicoterapia baseada na Terapia Cognitiva
Comportamental, com duragéo de seis X
semanas, com um atendimento semanal de 50
minutos.
AVALIACOES
Ansiedade e depresséo X X
Transtorno de estresse pés-traumatico X X
Qualidade de vida relacionada a saude X X

5. Resultados

5.1 Caracterizacdo da amostra

Neste estudo, foram envolvidos 15 pacientes, sendo 07 hospitalizados na
enfermaria (GENF) e 08 em UTI (GUTI). A média de idade dos pacientes foi de
53,4 anos (GENF = 54,9 e GUTI = 51,7). Os participantes do GENF eram

predominantemente do sexo feminino e apresentavam hipertensdo arterial

sistdlica (HAS) e diabetes Mellitus (DM). Nao foi observada diferenca significativa

entre os grupos, em relacdo as variaveis idade, sexo, raga autorreferida, status

educacional, comorbidades, tempo de hospitalizacdo, ansiedade e depressao

(Tabela 1).
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Tabela 1. Caracterizacao clinica e sociodemografica dos pacientes

Variaveis Total (n=15) GENF (n=7) GUTI (n=8) p
Idade, media (dp) 53,4 (14,1) 51,7 (17,4) 54,9 (11,4) 0,681
Sexo, n (%) 0,282
Feminino 10 (66,7) 6(85,7) 5(50)
Masculino 5(33,3) 1(14,3) 4(50)
Raca autorreferida, n (%) 0,52
Branca 2(13,4) 0 2(25,0)
Parda 8(53,3) 5(71,4) 3(37,5)
Negra 5(33,3) 2(28,6) 3(37,5)
Status educacional, n (%) 12
Ensino fundamental incompleto 2(13,3) 1(14,3) 1(12,5)
Ensino fundamental completo 3(20,0) 1(14,3) 2(25,0)
Ensino medio 7(46,7) 3(42,9) 4(50,0)
Ensino superior 3(20,0) 2(28,6) 1(12,5)
Comorbidades, n (%)
DM 4 (26,7) 1(14,3) 3(37,5) 0,562
HAS 6(40,0) 2(28,6) 4(50,0) 0,62
Doencas respiratorias 0 0 0 -
Esteatose hepatica 2(13,3) 0 2(25,0) 0,462
Obesidade 3(20,0) 0 3(37.,5) 0,22
Dislipidemia 1(6,7) 0 1(12,5) 12
Tempo de hospitalizagdo, n (%) 11,3 (10,1) 6,4 (6,5) 15,5 (11,2) 0,08t
Ansiedade, n (%) 8(53,3) 2(28,6) 6(75,0) 0,13t
Depressao, n (%) 3(20,0) 2(28,6) 1(12,5) 0,561

Abreviaturas: DM: diabetes mellitus; GENF: grupo enfermaria; GUTI: grupo unidade de terapia
intensiva; HAS: hipertensao arterial sistémica;
Valores em média e desvio padrdo (dp) ou frequéncias absolutas (n) e relativas (%). ! teste t-

Student 2 teste Exato de Fisher.

Previamente a intervencédo, quatro pacientes do grupo UTI apresentaram

diagnéstico possivel para depressdo e dois para ansiedade. Nao houve

diferencas para os sintomas de ansiedade, depressdo e TEPT, antes e apos

intervengdo psicoterapéutica, assim como também ndo foram evidenciadas

diferencas entre grupos nos momentos pré e pos-intervencdo (Tabela 2).

Embora sem significancia estatistica, os pacientes do GENF apresentaram maior

indice de TEPT.
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Tabela 2. Ansiedade, depresséo e transtorno de estresse pos traumatico

p p
Pré-intervencao Pds-intervencao GE,NF GL}TI
pré x pré x
pos?  pos?
GENF (n=7) GUTI(n=8) p GENF (n=7) GUTI(n=8) p
IES 0,2 1 1 1
<10 0 2(28,6) 7(87,5) 6(85,7)
210 8(100,0) 5(71,4) 1(12,5) 1(14,3)
TEPT 1 -- 038 0,34
<1.09 4(50,0) 4(57,1) 8(100,0) 7(100,0)
>1.09 4(50,0) 3(42,9) 0 0
Depresséao (HADS-D) 0,53 0,56 ---
Diagnéstico improvavel 2(25,0) 1(14,3) 5(62,5) 6(85,7)
Diagnéstico possivel 2(25,0) 4(57,1) 3(37,5) 1(14,3)
Diagnostico provavel 4(50,0) 2(28,6)
Ansiedade (HADS-A) 1 0,56 ---
Diagnostico improvavel 1(12,5) 1(14,3) 7(87,5) 5(71,4)
Diagnéstico possivel 4(50,0) 4(57,1) 1(12,5) 2(28,6)
Diagnostico provavel 3(37,5) 2(28,6)

Abreviaturas: GENF: grupo enfermaria; GUTI: grupo unidade de terapia intensiva; HADS: escala
hospitalar de ansiedade e depresséao; IES: escala do impacto do evento; TEPT: transtorno de
estresse pds-traumatico

Nos momentos pré e pos-intervencdo psicoterapéutica, os escores de

ansiedade e depressao foram similares entre 0s grupos, ndo sendo constatada

diferenca entre eles (p>0,05). Porém, evidenciamos diferenca significativa

intragrupos dos escores de ansiedade (p=0,01), depressao (p=0,01) e TEPT

(p=0,01; p=0,004), antes e ap0s a intervencado psicoterapéutica, respectivamente

(Tabela 3).

26



Tabela 3. Comparacao entre os grupos enfermaria e UTI para os sintomas de

ansiedade, depressédo e TEPT, antes e ap0s intervencao psicoterapéutica.

5 - " p p

Pre-intervengao Pos-intervengao GUTI GENF
GENF GUTI pt  GENF  GUTI pr  Prexoprex
pos pés

TEPT média (dp) 0,8(0,3)  1,00,2) 0,1 0,4(0,2) 0,8(0,3) 0,86! 0,0012 0,0042

Depresséo ) ) 3 ) ) 3 4 4
(HADS) (1Q) 10(8-12) 10(7,5-13,5) 0,86 4(3-7) 5(2,5-8) 0,723 0,01* 0,01
Ansiedade ) ) 3 3 ) 3 4 4
(HADS) (1Q) 10(9-12) 10(9,5-12,5) 0,51 6(2-8) 5,5(2-6,5) 0,48 0,01* 0,01

Abreviaturas: DP: desvio padrdo; GENF: grupo enfermaria; GUTI: grupo unidade de terapia
intensiva; HADS: escala hospitalar de ansiedade e depresséo; 1Q: interquartil; TEPT: transtorno
de estresse poOs-traumatico

Valores apresentados em média, mediana e intervalos interquartis. 1 2 teste t-Student; 3 teste de
Mann-Whitney; 4 teste de Wilcoxon.

Verificou-se que, apds a intervencdo psicoterapéutica, os pacientes do
grupo UTI apresentaram melhora significativa nos dominios capacidade
funcional, aspectos fisicos, vitalidade, aspectos emocionais e saude mental. De
maneira similar, os individuos que foram hospitalizados na enfermaria tiveram
melhora nos construtos estado geral de salde e saude mental. Nao foi
observada diferenca significativa em relacdo as variacdes dos scores e no

momento pés-intervencgao entre os grupos (Tabela 4).

Tabela 4. Comparacdo da intervencdo psicoterapéutica entre 0S grupos
enfermaria e UTI, em relacdo aos dominios da qualidade de vida.

Pré-intervencao Pdés-intervengéo p p
GUTI GENF A A p A
SF-36 GUTI GENF pt GUTI GENF  pt prex prex  GUTI GENF
pés?  pos?
Capacidade funcional 28,7(19,3) 50,7(30,6) 0,11 56,2(25,6) 62,1(24,5) 0,65 0,01 0,17 27,5(252) 11,4(19,5) 0,19
Aspectos fisicos 0 42,8(42,6) 0,0062 28,1(33,9) 46,4(36,6) 0,33 0,04 0,79 281(33,9) 3,6(62,0) 0,35
Dor 55,5(30,0) 58,6(27,2) 0,84 71,2(27,7) 64,6(24,9) 0,63 0,13 0,41 15,7(26,0) 6,0(18,0) 0,42
Estado geral da saide 48,6(15,1) 50,3(19,2) 0,85 55,5(11,6) 64,6(16,9) 0,24 0,18 0,01 6,9(132) 14,3(11,1) 0,26
Vitalidade 49,4(18,0) 50,7(7,3) 0,55* 63,1(18,7) 62,1(20,8) 0,92 0,01 0,12 13,7(16,8) 11,4(16,5) 0,79
Aspectos sociais 48,4(25,4) 55,3(25,9) 0,61 65,6(23,8) 67,8(27,8) 0,87 0,12 0,15 17,2(28,3) 12,5(20,4) 0,72
Aspectos emocionais  25(23,8) 61,9(35,6) 0,01 58,3(38,8) 57,1(16,2) 0,94 0,01 0,8 33,3(30,9) -4,8(48,9) 0,08
Salde mental 52,7(22,3) 52,6(14,7) 0,98 66,5(21,8) 66,8(17,5) 0,97 0,02 0,01 13,7(13,7) 14,3(10,5) 0,93

Abreviaturas: GENF: grupo enfermaria; GUTI: grupo unidade de terapia intensiva.
Valores apresentados em média (desvio padréo). lteste t-Student; 2 teste Mann-Whitney.
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6. Discussao

Atualmente, o comprometimento na saude mental tem sido
frequentemente observado em pacientes sobreviventes da COVID-19 que
passaram por hospitalizacdo considerando que esses pacientes experimentam

uma combinacédo de distarbios, principalmente ansiedade, depressao e TEPT.

Os resultados do presente estudo demonstraram similaridade em relacéo
as taxas de depressao e ansiedade entre os individuos hospitalizados em UTl e
enfermaria. Um estudo semelhante observou que mais da metade dos
participantes apresentavam sintomas de ansiedade e depressivos, com um
namero substancial apresentando sintomas leves a graves de ansiedade e
depressdo®). Essa taxa foi maior do que a relatada em uma meta-analise
recente envolvendo de 31 estudos, que mostrou que a prevaléncia de sintomas
de ansiedade e depressédo entre pacientes com COVID-19 foi de 47% e 45%,

respectivamente®d).

Né&o foi constatada diferenca significativa entre os grupos, em relacao as
variaveis idade, sexo, raca autorreferida, comorbidades e tempo de
hospitalizacdo. Similar a este estudo Li et al. (2021) também investigou a
prevaléncia e os fatores associados sintomas de ansiedade e depressao
mensurados pela HADS em 99 pacientes durante a hospitalizagéo pela COVID-
19(2),

Os resultados do estudo de Li et al. demostraram que nao houve diferenca
significativa dos sintomas entre homens e mulheres, no entanto, pacientes com
idade entre 46 e 60 anos apresentaram maior propor¢cdo de sintomas de
ansiedade e depressdo. Além disso, 0s pacientes em que a permanéncia
hospitalar foi superior a 14 dias apresentaram maior risco de sintomas
depressivos do que aqueles com permanéncia inferior a 7 dias e também foi
encontrada uma correlacdo significativamente positiva entre os escores da
HADS, indicando que pacientes com COVID-19 com sintomas de ansiedade

eram propensos a sintomas depressivos e vice-versa®?.
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Embora sem significancia estatistica, a maior parte da amostra deste
estudo foi composta por mulheres, com ensino médio e de raca parda. Os
potenciais fatores de risco descritos na literatura também incluem sexo feminino,
alta prevaléncia de sintomas, presenca de comorbidades, idade, hospitalizacao
prolongada, administracdo de sedativos e alteragdes funcionais®84). Os dados
epidemioldgicos evidenciam uma maior prevaléncia de transtornos mentais em
mulheres, sugerindo que a causa pode ser determinada por diversos fatores,

perpassando por questdes ocupacionais®®).

Além disso, elementos pandémicos Unicos podem afetar os resultados
dos sobreviventes, incluindo circulacdo desenfreada de desinformacao,
escassez de leitos, permanéncia em UTI e uso de ventilagdo mecanica,
negligéncia relacionada ao tratamento nas unidades de saude, a falta de
presenca familiar no hospital, servicos de reabilitacdo de cuidados pos-agudos
limitados e recessdo econdmica generalizada, assim como incerteza sobre o

prognostico da doenca e a experiéncia dos resultados adversos(:87),

Evidéncias crescentes que sustentam a prevaléncia de sintomas pos
COVID-19, ou seja, sintomas que persistem apos a resolu¢cdo do quadro
infeccioso agudo variam de 35 a 60%, dependendo do periodo de
acompanhamento e gravidade do quadro clinico agudo®®. A discrepancia na
prevaléncia de sintomas depressivos em sobreviventes da COVID-19 é
parcialmente oriunda do delineamento dos estudos, das diferencas
populacionais e da heterogeneidade dos instrumentos e diferentes pontos de

corte empregados para avaliagdo®9).

A associacdo entre a depressao e inflamacao € bastante descrita na
literatura e pode ser responsavel por alguns elementos da morbidade
psiquiatrica, sendo que um possivel mecanismo para a psicopatologia
depressiva pode ser o aumento dos pontos de ajuste inflamatdérios/imunes com
aumento dos biomarcadores circulantes de inflamacdo que sdo vistos em
transtornos de humor sem necessariamente um fator desencadeante(®-93),
Alguns estudos mostraram que a gravidade da COVID-19 esta associada niveis
elevados de IL-6(°+8), que tém sido associados a mudancas na atividade no

cortex cingulado anterior e a depressao(®%109),
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Um monitoramento precoce € essencial na identificacdo de pacientes que
apresentam maior risco e quais os fatores estéo associados ao desenvolvimento
de sintomas psicoldgicos p6s COVID-19, entretanto até 0 momento observa-se

um reduzido nimero de estudos publicados(1oD.

O desenvolvimento de TEPT em pacientes sobreviventes da COVID-19
esta associado a experiéncia dos sintomas clinicos e modalidades de tratamento
relacionados a doenga, ao medo de reexposi¢cdo e isolamento social(102). De
acordo com o Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders 5 (DSM-5),
experimentar a exposicao repetida ou extrema a detalhes aversivos dos eventos

traumaticos podem ser potencialmente agravador.

Para definir o diagndstico de TEPT dentro das caracteristicas clinicas
exigidas, o DSM-5 prevé o cumprimento dos Critérios A-F, referente a exposi¢ao
ao trauma. Entretanto, o surto pandémico de uma infeccdo nao reconhecida,
como a COVID-19, pode ser definido como uma experiéncia traumatica por suas

implicacBes agudas e cronicas em nivel individual e comunitario(103.104),

Um interessante estudo de revisdo sistematica avaliou os sintomas de
TEPT entre 1 a 3 meses pos infeccao pela COVID-19 e a taxa de prevaléncia
variou de 12,1 a 46,9%, além disso, houve achados de 36,4% 2 meses apés a
hospitalizacdo e em 3-4 meses apo6s a hospitalizacdo, 5,9% dos sobreviventes
apresentaram sintomas consistentes com TEPT grave, 11,3% sintomas
moderados e 25,6% leves(1%5197) De acordo com o estudo, a causa pode se
correlacionar com a infeccdo através de mecanismos diretos e indiretos, mas a
etiologia subjacente parece mais complexa e multifatorial, envolvendo fatores

ambientais, psicoldgicos e biolégicos.

Um outro recente estudo de revisédo sistematica também evidenciou que
as terapias focadas no trauma sao mais eficazes do que as intervencgdes
farmacoldgicas no tratamento do TEPT(%), Esse resultado é corroborado por
outros pesquisadores que detectaram melhoras mais significativas entre
individuos tratados com abordagem psicoterapéutica do que entre aqueles

tratados com terapia farmacoldgica(98.109),
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Em relacdo a QVRS que refere-se ao nivel de bem-estar percebido pelo
individuo nos diversos dominios de sua vida, tendo em vista 0 impacto destes na
saude geral®19, os dados deste estudo demonstraram que, tanto individuos que
foram hospitalizados na enfermaria, quanto na UTI apresentaram uma melhora
significativa no dominio saude mental apdés a intervencédo. Estes achados
indicam que independente da gravidade da doenca, os niveis de ansiedade e
estresse podem ser reduzidos gradualmente, ao longo do tempo, com o0 emprego
de psicoterapia®b,

O efeito do impacto psicolégico de surtos de doencas pandémicas
demonstram o0 quanto a intervencdo psicolégica baseada em evidéncia €&
relevante no seu enfrentamento. As demandas psicoldgicas tendem a se
modificar com o curso da doenca ou a ocorréncia de fatores relacionados a ela.
No que concerne a esse suporte psicologico, verificou-se, que apesar, do
pequeno tamanho amostral, a intervencao psicoterapéutica baseada na TCC foi
associada a reducdo na pontuacdo dos escores de ansiedade e depressédo e
melhorou vérias dimensfes da QVRS dos pacientes que foram hospitalizados
pela COVID-19.

A melhora significativa apresentada pelos pacientes apés a intervencéo
psicoterapéutica, se deve possivelmente, pela orientagcdo a identificar e
reorganizar eventos que poderiam estar interferindo no estado de humor e
comportamentos diarios, bem como criar estratégias de enfrentamento para lidar
com as sequelas decorrentes da COVID-19. Estes achados estdo em
consonancia com os reportados em uma coorte de chineses, cujo efeito

terapéutico foi associado a expressiva reducao de alteracdes comportamentais
(112).

Os individuos com transtornos neuropsiquiatricos geralmente tendem a
criar distorcées cognitivas, que produzem um estado de humor negativo,
impactando as atividades de vida diaria. O tratamento com a TCC, baseado no
modelo cognitivo, identifica e trabalha as areas de preocupacéo do paciente,
utilizando técnicas estruturadas, que promovem a reorganizacdo dos

pensamentos negativistas, do estado de humor e o ajuste dos comportamentos.
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Essas estratégias de abordagem psicoterapéutica foram desenvolvidas
com auxilio de planejamento de novas atividades diarias, que promovem nao so
a melhora no estado de humor, mas que sejam compativeis com a condi¢do
fisica dos pacientes. As dimensdes capacidade funcional, vitalidade e saude
mental, avaliadas pelo questionario SF-36 apresentaram melhora significativa
entre 0s grupos. Estes resultados sugerem que o controle dos sintomas

neuropsiquiatricos séo preditores de habilidades funcionais e sintomas fisicos(®.

Quando analisados em conjunto, esses fatores remetem a relevancia de
intervencdes psicoldgicas alinhadas as necessidades emergentes no atual
contexto de pandemia. A reestruturagéo cognitiva da TCC aplicada aos sintomas
disfuncionais pode auxiliar no tratamento de pacientes que foram hospitalizados
pela COVID-19.

A psicoterapia permite que os pacientes pos COVID-19 ressignifiquem
suas experiéncias e traumas da vida, resultando em melhorar suas relacoes,
criar novas possibilidades, aumentar estabilidade emocional e a valorizacdo da
vida13), Além disso, uma colaboracdo interdisciplinar entre especialistas em
salude e centros especializados de reabilitacdo pos COVID-19 deve ser
disponibilizada para melhor gerenciar os sintomas persistentes, sabendo que
intervencdes para melhorar a saide mental dos pacientes podem desempenhar

um papel para potencializar QVRS dos pacientes14.115),

Neste contexto, € importante destacar que a saude mental € um
componente primordial para a habilidade coletiva e individual. Segundo a OMS
a “Saude mental refere-se a um bem estar no qual o individuo desenvolve suas
habilidades pessoais, consegue lidar com os estresses da vida, trabalha de
forma produtiva e encontra-se apto a dar sua contribuicdo para sua
comunidade”®16) Portanto, a promogéo, protecao e restauracéo da satide mental
séo consideradas vitais aos individuos, comunidades e sociedades ao redor do

mundo®17),
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Nesse sentido, o0 apoio social também é um importante fator de influéncia
que pode aumentar o nivel de autoestima dos individuos, aliviar emocdes
persistentes desagradaveis ou estressantes e tornar a vida mais significativa(18),
protegendo os individuos do sofrimento psiquico e promovendo mudancas
positivas apds eventos traumaticos19, sendo entendida como a medida em que
as pessoas percebem o0s outros como atentos e responsivos as suas
necessidades??). Um estudo realizado durante a pandemia da COVID-19
sugeriu que o apoio social poderia mediar a associagdo entre aspectos

emocionais e a preocupacdo, desempenhando um alivio desses sinais(*19),

O bem-estar psicoldgico e o apoio social ttm uma relagéo positiva, o que
pode resultar em uma resposta positiva na recuperagcdo dos pacientes com
COVID-19 e pode ser avaliado tanto como um suporte social percebido de forma
global e generalizado, quanto pela discriminacdo de diferentes fontes, como

apoio social da familia, amigos e outros significativos121:122),

Consonante com os achados deste estudo, os resultados de um ensaio
clinico randomizado, demonstraram reducdo dos indices de ansiedade,
depresséao e estresse apos o tratamento com TCC. Os autores destacam que a
abordagem psicoterapéutica foi mais eficaz em pacientes com doencas crénicas
e que ficaram internados em UTI®23), Outros estudos também comprovam a
eficacia da TCC na prevencao de transtornos psiquiatricos em individuos de

risco, como TEPT(24 e depresséo25),

Assim sendo, intervencdes precoces se mostram cruciais para combater
a crescente manifestacdo psiquiatrica em pacientes pés COVID-19, visando
melhorar a capacidade funcional e a QVRS das pessoas afetadas, além de
reduzir as chances de desenvolver deficiéncias neurocognitivas. Algumas
limitacdes deste estudo € que o numero amostral de pacientes incluidos foi
relativamente reduzido e realizado em um Unico centro, o que limita a
generalizagdo dos resultados. A avaliagdo da ansiedade e depresséao, TEPT e
QVRS dos pacientes baseou-se em uma unica escala de avaliacdo. Por fim,
evidéncias adicionais sdo necessarias para explicar se a eficacia da psicoterapia

baseada na TCC se deve ao programa de intervencao.
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Nesse sentido, é fundamental desenvolver estratégias de modificacbes
cognitivas e comportamentais diante da situacéo vivenciada durante o periodo
de isolamento, tratamento em ambiente hospitalar e/ou na UTI, que possam
contribuir para sanar traumas relacionados ao medo da morte, diminuir as
crencas negativas que possam dificultar o tratamento pds alta hospitalar,

impoténcia e irritabilidade diante dos acontecimentos.

A partir desse conhecimento, se torna essencial que novos estudos em
pacientes pés COVID-19 sejam delineados e desenvolvidos visando definir
critérios para o diagnostico, avaliar a gravidade e frequéncia das manifestacdes
clinicas, funcionais e psicossociais observadas, a fim de estratégias de
intervengbes sejam tracadas e implementadas em nivel individual e/ou

populacional.

Considerando-se os resultados obtidos essa intervencgao justifica-se para
o tratamento de sintomas neuropsiquiatricos em pacientes sobreviventes da
COVID-19. Estes achados devem ser explorados por estudos com um nimero

maior de pacientes e acompanhados por mais tempo.

7. Conclusao

Com a realizagao deste estudo, pode-se concluir que a TCC foi eficaz na
reducdo dos niveis de ansiedade e depressao e melhorou a QVRS de pacientes
pés COVID-19.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Programa de Reabilitagdo Pulmonar Ambulatorial e Domiciliar COVID-19
Pesquisador: Luis Vicente Franco de Oliveira

Area Tematica:

Versédo: 2

CAAE: 35437020.0.0000.5076

Instituicdo Proponente: Centro Universitario de Andpolis - UniIEVANGELICA

Patrocinador Principal: FUNDACAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE GOIAS
ASSOCIACAO EDUCATIVA EVANGELICA

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.296.707

Apresentagdo do Projeto:
De acordo com o numero do CAAE: 35437020.0.0000.5076

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo geral

Verificar por meio de um estudo clinico, prospectivo e consecutivo os efeitos de um Programa de
Reabilitacdo Pulmonar Ambulatorial e Domiciliar voltado a pacientes com sequelas pulmonares advindas do
COVID - 19 e com outras doengas pulmonares crénicas nos sintomas clinicos, no nivel de atividade fisica,
no status funcional, na qualidade de vida, sobrevivéncia e nos custos de manutengdo em salde pelo
Estado.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
De acordo com o niimero do CAAE; 35437020.0.0000.5076

Comentarios e Consideragées sobre a Pesquisa:

Pesquisa com relevancia cientifica e social, em especial no atual contexto de pandemia, a ser realizada pelo
Programa de Pés-Graduagio em Movimento Humano e Reabilitagao do Centro Universitario de Anapolis -
UniEVANGELICA. Trata-se de estudo que verificara os efeitos de um Programa de Reabilitagdo Pulmonar
Ambulatorial e Domiciliar voltado a pacientes com sequelas pulmonares advindas da COVID - 19 e com
outras doengas pulmonares crénicas no estado de Goias.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

De acordo com as recomendagées previstas pela RESOLUGCAO CNS N.466/2012 e demais
complementares o protocolo permitiu a realizac&o da andlise ética. Todos os documentos listados abaixo
foram analisados.

Recomendagdes:
Nao se aplica.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Lista de pendéncias

QUANTO AO PROJETO DETALHADO:

PENDENCIA 01: Esclarecer se a coleta de dados seré realizada através de questionario ou entrevistas aos
participantes da pesquisa. Pois no TCLE os pesquisadores descrevem “Somente os pesquisadores
envolvidos na pesquisa que terdo acesso as respostas dos questionarios e da entrevista” e no Projeto
Detalhado (item 12) também descreveram “ Os resultados serao divulgados em palestras dirigidas ao
plblico participante, relatérios individuais para os entrevistados, artigos cientificos e na producéo de
dissertacbes de Mestrado e teses de Doutorado. Caso a op¢ao seja por realizar o questionario retirar do
projeto detalhado, da Plataforma Brasil, da Instituicdo Coparticipante e do TCLE que os participantes da
pesquisa também serdo entrevistados. Esta solicitagdo se justifica pelo fato de que cada uma destas
estratégias de pesquisa apresentarem riscos distintos que devem ser antevistos e minimizados. ANALISE:O
pesquisador descreveu no projeto que a coleta de dados sera realizada também através de entrevistas com
médico pneumologista, fisioterapeuta e psicélogos. Além das entrevistas, serdo aplicados alguns
questionarios. Foi acrescentado no projeto de pesquisa, no item 12 considerages sobre a protegdo quanto
aos riscos em relagdo a realizagdo das entrevistas e aplicagao dos questionarios, e o TCLE, pagina 02,
também foi melhor explicado a realizag&o das entrevistas pelo médico, fisioterapeuta e psicélogo, bem como
também considerados os riscos em relagao a realizagdo destes procedimentos. PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 02: No Projeto Detalhado (item 11) os pesquisadores descrevem "O nome dos pacientes nio
aparecera em nenhum documento e sua identificacdo sera realizada por ntmero (Ex: paciente 1, paciente
2...". Portanto, na Ficha de Avaliagao (item 17.1) em Instrumento de Coleta de Dados o nome do paciente
devera ser substituidos por cédigos garantindo o anonimato e a privacidade dos participantes da pesquisa.
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ANALISE: No item 17.1 “Ficha de Avaliagdo” o item “Nome” do paciente foi substituido por “ldentificagio do
paciente (codigo)” visando garantir o anonimato do participante da pesquisa. PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 03: Para o calculo da amostra a ser estudada os pesquisadores descrevem: “O tamanho da
amostra foi calculado baseando-se no estudo de Shahin, et al. 2008, onde o nimero dos pacientes foi
calculado para ser de pelo menos 40 em cada grupo”. No entanto, os pesquisadores n3o informam quais
s&o os grupos de participantes. Portanto, solicitamos que os pesquisadores esclaregam quais s&0 0s grupos
a serem alocados na pesquisa e quais ser&o os critérios para selecionar esses participantes dos diferentes
grupos. Estas informacgdes deverdo ser apresentadas no TCLE, na Plataforma Brasil e na Declaracéo de
Instituicdo Coparticipante. ANALISE: O calculo da amostra foi substituido no projeto, optando-se por uma
amostra de conveniéncia. Principalmente devido ao fato de nio conseguirmos atingir o nimero adequado
de participantes para a pesquisa. PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 04: Substituir “sujeitos” por “participantes” em todo o projeto de pesquisa, conforme
recomendag@o da CONEP. ANALISE: Foram feitas sete substituicdes da palavra “sujeitos” pela palavra
“participantes” em todo o projeto de pesquisa. PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 05: Descrever detalhadamente como sera garantida privacidade no momento da coleta de
dados (os dados sero coletados em sala reservada? na presenca de quais profissionais?). ANALISE: No
ltem 11- Confidencialidade e Privacidade do Projeto de Pesquisa, pagina 18, foi acrescido a descricdo
abaixo visando a preservagao da privacidade dos participantes da pesquisa durante a coleta de dados
através de entrevista e questionarios. “Visando garantir a privacidade dos pacientes envolvidos neste
estudo, a coleta de dados durante as entrevistas e aplicagao dos questionérios sera realizada em uma sala
reservada, especifica para estes procedimentos, na presenca exclusiva dos profissionais de satide médico,
fisioterapeuta e psicélogo envolvidos no estudo.” PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 06: Descrever com os participantes seréo convidados (como? onde? por quem?) a participar
da pesquisa e como sera aplicado o TCLE. Descrever qual & a data limite para selegdo dos participantes da
pesquisa? ANALISE: No projeto de pesquisa, item 8.2 Selegio dos Participantes, visando atender a
pendéncia acima, foi acrescido o seguinte texto: “Os pacientes
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portadores de sequelas pulmonares de COVID - 19 e de doengas pulmonares tais como DPOC, Asma,
Bronquite, Enfisema, Bronquiectasias e Fibroses Pulmonares, destes dois hospitais serdo convidados a
participarem do estudo pelo médico responsavel por eles, no momento da alta hospitalar, de acordo com a
ciéncia do Diretor Clinico do respectivo hospital. Os pacientes que procurarem o Programa de Reabilitagao
Pulmonar no Laboratério de Reabilitagio Pulmonar do Centro Universitario de Anapolis — UnEVANGELICA,
recebergo todas as informacées sobre o projeto. Aqueles participantes que demonstrarem o interesse em
participar do estudo, sera apresentado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE. Como o
projeto de pesquisa tera a duragéo de dois anos, serao envolvidos pacientes no estudo até o més de
fevereiro de 2022, de acordo com o cronograma apresentado no item 15 do projeto.” PENDENCIA
ATENDIDA.

PENDENCIA 07: De acordo com os pesquisadores “Serdo recrutados pacientes que procurarem
atendimento nos servicos de salde municipais e estaduais de saude e Pneumologia na cidade de Anapolis,
interior do estado de Goiés, sendo considerados elegiveis pacientes com diagndstico de doencas
pulmonares crénicas e como sequelas de COVID - 19 de acordo com os critérios da SBPT”. E, portanto, os
pesquisadores deverdo esclarecer porque serdo coletados dados do prontuério do Hospital Evangélico
Goiano, pois a Declaracdo da Instituicio Coparticipante foi assinada pelo Diretor do Hospital Evangélico
Goiano. ANALISE: No Projeto de Pesquisa, item 8.2 Seleg&o dos Participantes, pagina 15, foi feita uma
alterag&o substituindo a expressio “servicos de satde municipais e estaduais de satide e Pneumologia” foi
retirada e substituida pela expresséo “no Hospital Estadual de Urgéncias de Anapolis Dr. Henrique Santillo —
HUANA e no Hospital Evangélico Goiano”. Onde o diretor administrativo Stanley James Fanstone Pina
assinou a coparticipante. PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 08: Considerando ainda que os pesquisadores irdo recrutar pacientes que procurarem
atendimento nos servigos de saude municipais e estaduais de salde e pneumologia na cidade de Anapolis,
Goias, os pesquisadores deverdo apresentar a declaracéo da instituicdo co-participante da secretaria
municipal de salde e secretaria estadual de saude. ANALISE: No Projeto de Pesquisa, item 8.2 Selecio
dos Participantes, pagina 15, foi feita uma alterag&o substituindo a expressao “servicos de saude municipais
e estaduais de saude e Pneumologia” pela expressao ‘no Hospital Estadual de Urgéncias de Anapolis Dr.
Henrique Santillo — HUANA e no Hospital Evangélico Goiano”. Foi retirado os servicos de salde municipal e
estatual. Todas as adequagbes sugeridas foram realizadas no TCLE. PENDENCIA ATENDIDA.
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PENDENCIA 09: Informar nos telefones de contatos com os pesquisadores como realizar ligagées a cobrar
(ou sem énus aos participantes). ANALISE: Conforme recomendacao, foram acrescidas no TCLE as
expressGes: podendo utilizar ligagoes telefénicas a cobrar. PENDENCIA ATENDIDA.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Solicitamos ao pesquisador responsavel o envio do RELATORIO FINAL a este CEP, via Plataforma Brasil,

conforme cronograma de execucao apresentado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes Basicas|PB _INFORMACOES_BASICAS_ DO_P | 15/09/2020 Aceito
do Projeto ROJETO_ 1582957 pdf 19:10:12
Brochura Pesquisa PROJETO_corrigido.docx 15/09/2020 |Luis Vicente Franco | Aceito
19:08:53 | de Oliveira

TCLE / Termos de TCLE_corrigido.docx 15/09/2020 |Luis Vicente Franco | Aceito

Assentimento / 19:07:45 |de Oliveira

Justificativa de

Auséncia

Qutros Carta_Encaminhamento.docx 15/09/2020 |Luis Vicente Franco | Aceito
19:06:53 | de Qliveira

Qutros respostas_pendencias.pdf 22/07/2020 |Luis Vicente Franco | Aceito
15:36:45 [ de Oliveira

Declaragdo de relatorios.pdf 22/07/2020 |Luis Vicente Franco | Aceito

Pesqguisadores 16:35:37 | de Oliveira

TCLE/Termosde |[TCLE.docx 22/07/2020 |Luis Vicente Franco | Aceito

Assentimento / 15:31:28 |de Oliveira

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / [projeto.docx 22/07/2020 |Luis Vicente Franco | Aceito

Brochura 15:29:48 |de Oliveira

Investigador

Folha de Rosto fr_pdf.pdf 30/06/2020 |Luis Vicente Franco Aceito
16:04:43 | de Oliveira
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concordancia 17:04:49 | de Oliveira
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Programa de Reabilitacdo Pulmonar Ambulatorial e Domiciliar COVID-19
Prezado participante,

“Vocé esta sendo convidado(a) para participar da pesquisa Programa de Reabilitacéo
Pulmonar Ambulatorial e Domiciliar COVID-19”, desenvolvida pelo Prof. Luis Vicente
Franco de Oliveira, professor e pesquisador do curso de Psicologia e do Programa de Pés
Graduacdo Mestrado e Doutorado em Movimento Humano e Reabilitacdo do Centro
Universitario de Anapolis — UniEVANGELICA.

O objetivo central do estudo € verificar por meio de um estudo clinico, prospectivo e
consecutivo os efeitos de um Programa de Reabilitacdo Pulmonar Ambulatorial e
Domiciliar voltado a pacientes com sequelas pulmonares advindas do COVID - 19 e com
outras doencas pulmonares crénicas nos sintomas clinicos, na inflamacéo dos pulmdes,
no nivel de atividade fisica, no status funcional, na qualidade de vida, sobrevivéncia e nos
custos de manutencdo em saude pelo Estado. O convite a sua participacdo se deve ao
fato de que o senhor (a) foi acometido pelo COVID19 ou apresenta uma doenca pulmonar

e ter idade superior a 18 anos.

A sua participacédo é voluntaria, ndo € obrigatéria e vocé tem plena autonomia para decidir
se quer ou nao participar, bem como retirar sua participacdo a qualquer momento. Vocé
nao sera penalizado de nenhuma maneira caso decida ndo consentir sua participacéo, ou

desistir da mesma. Contudo, ela € muito importante para a execucao da pesquisa.

Serdo garantidas a confidencialidade e a privacidade das informagdes por vocé
prestadas. Os dados coletados em consultas e exames realizados com vocé ficarao
restritos, sem nem um tipo de postagens ou divulgacdes. O seu nome nao aparecera em
nenhum documento e sua identificacdo serd realizada por cédigo (Ex: paciente 1,
paciente 2...). Os Unicos que terdo conhecimento sobre as informacdes serdo os
pesquisadores responsaveis pelo projeto. Todos os resultados obtidos permanecerao
guardados em sala privada onde sé entra pessoas autorizadas. Todas as informacdes
ficardo guardadas durante cinco anos e, ap0s isto, ocorrerd o seu descarte total com
processo de incineragdo. A sua privacidade serd preservada e todas as avaliagbes que
vocé fizer serdo realizadas em sala reservada para evitar qualquer tipo de

constrangimento.
Rubrica do pesquisador: Rubrica do participante:
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Qualquer dado que possa identifica-lo serd omitido na divulgacdo dos resultados da
pesquisa e o material armazenado em local seguro. Os dados obtidos em todos os
exames e testes que o senhor (a) irdo realizar serdo armazenados em um computador
central de responsabilidade do professor Luis Vicente. A finalidade desta pesquisa é
cientifica e os resultados serdo publicados com o compromisso de nao identificar os
pacientes que participaram do estudo. A qualguer momento, durante a pesquisa, ou
posteriormente, vocé poderd solicitar do pesquisador informacdes sobre sua participacao
e/ou sobre a pesquisa, 0 que podera ser feito através dos meios de contato explicitados

neste Termo.

Na sua participagdo vocé ira realizar uma entrevista com o médico, com o fisioterapeuta e
com o psicologo e responder alguns questionarios. Também serda verificado o seu peso e
altura e fazer alguns exames para saber como esta sua funcdo pulmonar, o nivel de
inflamacdo dos pulmdes, sua capacidade funcional e como esta sua alimentacéo. Além
disso vocé ird4 realizar exercicios para respiracdo e para 0 corpo por pelo menos trés

meses, trés vezes por semana. A seguir sera explicado cada um dos procedimentos.

A entrevista serd para sabermos como estd a sua saude, como vocé esta sentindo
atualmente devido ao seu problema e se existem algumas limitacdes na realizacdo das
atividades de vida diaria. Os questionarios serdo sobre a sua qualidade de vida, sobre se
vocé tem sintomas de ansiedade e de depressdo. No questionario de qualidade de vida
serdo perguntas relacionadas ao seu esforco durante o dia a dia, sua disposicéo, se suas
emocdes estdo boas, se possui dor e se vocé possui vida social. O de ansiedade tera
perguntas sobre sintomas de formigamento, palpitacdo, nervosismo, medo de morrer e
suor excessivo. O questionario de depressao tem perguntas sobre se vocé esta se
sentindo triste, desencorajado, sem esperanca ou fracassado. O tempo de duracdo para
responder 0s questiondrios ser4 de aproximadamente vinte minutos. Somente o0s
pesquisadores envolvidos ha pesquisa que terdo acesso as respostas dos questionarios e
da entrevista. Todos os dados ficardo armazenados em um computador central de

responsabilidade do pesquisador coordenador da pesquisa.

Vocé sera pesado em uma balanca digital que esta ligada a uma régua chamada
estadibmetro, que ira medir sua altura para calcular o indice de massa corporal. Esse

indice dira se vocé esta dentro, acima ou abaixo do peso.
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A capacidade dos pulmdes sera avaliada com um aparelho chamado espirdmetro, ele
avalia a quantidade de ar que entra e sai do seu pulmdo. No exame vocé devera soprar
em um bocal com toda a forca que tiver como se estivesse apagando uma vela que esta
acesa. Vocé fara isso no maximo até oito vezes, que é o permitido pelas diretrizes que
regem este exame. Se ndo conseguir realizar sera marcado um outro dia conforme sua

disponibilidade.

Também serda realizado um exame para verificar o nivel de inflamacgéao dos pulmdes. Voce
devera soprar através de um bocal descartavel em um aparelho. Este teste ndo apresenta
riscos e nem incObmodos ao paciente. Basta soprar com todo o ar dos pulmdes por trés

Vezes.

A capacidade funcional sera realizada por um teste que se chama, teste de caminhada de
6 minutos. Neste teste vocé ird andar em uma pista de 30 metros indo e vindo por seis
minutos e ao final sera contado quantos metros vocé andou para saber se esta dentro do
esperado para sua idade. Antes de vocé comecar a realizar 0s exercicios vocé se reunira
com os profissionais para receber informacdes educacionais sobre a doenca, seu
desenvolvimento e progressao, sobre os medicamentos, sobre a importancia de realizar a
reabilitacdo pulmonar. Para o programa de reabilitacdo pulmonar vocé podera ser

selecionado para realizar a reabilitacdo no ambulatério ou em sua casa.

Vocé participara da reabilitacdo pulmonar durante pelo menos trés meses, trés vezes por
semana pela manha. O primeiro momento do exercicio é o aquecimento. Nele vocé ira
esquentar o corpo para comecar a fazer os exercicios. Depois serdo realizados o0s
exercicios para aumentar a sua forca muscular dos bracos e das pernas usando 0s
pesos, chamados halteres. Antes de vocés realizar estes exercicios vocé fard um teste
para saber quanto de peso vocé podera pegar durante a realizacdo. Este teste é chamado
de uma repeticdo maxima (LRM). E depois vocé ira andar na esteira por até 30 minutos
sendo monitorado o batimento do seu coracéo, a saturacdo de oxigénio e se houver a
necessidade vocé usara o oxigénio durante o exercicio. Se vocé for selecionado para
realizar os exercicios em casa, o profissional de saude ira te treinar e, estes exercicios
serdo realizados na mesma ordem em sua casa, mas com alguns detalhes de diferenca.
Se vocé nao tiver os pesinhos estes serdo organizados de forma artesanal e no lugar da
esteira vocé fara caminhada em terreno plano. Durante os trés meses, o profissional
responsavel ira ligar para vocé toda semana para te acompanhar e orientar a aumentar o

esforco para fazer os exercicios.
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Ao final da pesquisa, todo material sera mantido em arquivo, por pelo menos 5 anos,
conforme Resolucdo 466/12 e orientagbes do CEP/UniEVANGELICA”. Os riscos
relacionados a pesquisa sdo minimos, pois todos os testes e exames sdo de rotina na
area de saude e serdo acompanhados por um profissional do projeto e também por um

acompanhante.

Para minimizar os riscos, 0s questionarios respondidos, a pesagem e todos os testes
serdo realizados em sala reservada com a presenca apenas do paciente e do avaliador,
se necessario podera estar o acompanhante e no caso do tempo gasto para responder 0s
guestiondrios, vocé podera respondé-los conforme a sua disponibilidade de tempo, ou

seja em dias alternados.

Se vocé sentir cansaco ou falta de ar na realizacdo dos testes de fungéo pulmonar, de
capacidade funcional e durante a realizacdo dos exercicios vocé podera descansar e se
necessario sera oferecido oxigénio para os pacientes que tenham indicacdo médica. Além
dos riscos citados acima, h& o risco de queda durante o teste de capacidade funcional, ao
caminhar na esteira ou sozinho (no programa domiciliar). O (a) senhor (a) podera solicitar
indenizacdo ao pesquisador a qualguer momento, caso exista algum dano ou prejuizo

relacionado a essa pesquisa.

Durante a reabilitacdo ambulatorial vocé tera sempre ao seu lado o profissional de saude
durante a realizagdo dos exercicios, inclusive no monitoramento da esteira sendo estes
mecanismos de minimizar os riscos de quedas. E no caso de estar fazendo a caminhada
no programa domiciliar vocé devera realizar a caminhada sempre em terreno plano com
alguma pessoa da familia.

O beneficio (direto ou indireto) relacionado com a sua colaboragédo nesta pesquisa é o de
gue com a realizacao deste estudo poderemos verificar melhoras na funcdo pulmonar e
capacidade funcional de pacientes pos internacdo de COVID19 e com outras doencas
respiratorias. Com estes beneficios os pacientes poderao ter uma vida melhor e os érgdos

de saude do governo terdo uma economia em gastos com tratamentos de pacientes.

Os resultados serdo divulgados em palestras dirigidas ao publico participante, relatorios
individuais para os participantes, artigos cientificos e na producédo de dissertacdes de
Mestrado e teses de Doutorado.
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Contato com o pesquisador responsavel:
Luis Vicente Franco de Oliveira — (62) 999052309 (aceita-se ligacao a cobrar)
Endereco: Avenida Universitaria, Km 3,5 — Anapolis/GO CEP: 75083-580

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO PARTICIPANTE DE
PESQUISA
Eu, CPF n° , abaixo

assinado, concordo voluntariamente em participar do estudo acima descrito, como
participante. Declaro ter sido devidamente informado e esclarecido pelo pesquisador Luis
Vicente Franco de Oliveira sobre os objetivos da pesquisa, 0os procedimentos nela
envolvidos, assim como os possiveis riscos e beneficios envolvidos na minha participagao.
Foi me dada a oportunidade de fazer perguntas e recebi telefones para entrar em contato,
a cobrar, caso tenha duvidas. Fui orientado para entrar em contato com o CEP -
UniEVANGELICA, pelo telefone 3310-6736, podendo ser ligacdo a cobrar, caso me sinta
lesado ou prejudicado. Foi-me garantido que ndo sou obrigado a participar da pesquisa e

posso desistir a qualguer momento, sem qualquer penalidade. Recebi uma via deste

documento.
Anapolis, de de 20
Assinatura do participante da pesquisa
Assinatura do Pesquisador Responséavel — UniEVANGELICA
Testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores):
Nome: Assinatura:
Nome: Assinatura:

Em caso de duvida quanto a conducao ética do estudo, entre em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa da UniEVANGELICA, podendo utilizar ligacdes

telefébnicas a cobrar:

Telefone e Fax - 62- 33106736 E-mail: cep@unievangelica.edu.br
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Study Identification

Unique Protocol ID:
Brief Title:
Official Title:

Secondary IDs:

COVID-19 PULMONARY REHAB
Post COVID-19 Pulmonary Rehabilitation Program (COVID19REHAB)

Outpatient and Home Pulmonary Rehabilitation Program for Post COVID-19
Patients

Study Status
Record Verification:
Overall Status:

Study Start:

Primary Completion:

Study Completion:

July 2021

Recruiting

March 1, 2021 [Actual]
December 30, 2021 [Anticipated]
July 30, 2022 [Anticipated]

Sponsor/Collaborators

Collaborators:

Sponsor: Centro Universitario de Anapolis

Responsible Party: Principal Investigator

Investigator: Luis Vicente Franco de Oliveira [loliveira]
Official Title: Principal investigator
Affiliation: Centro Universitario de Anapolis

Oversight

U.S. FDA-regulated Drug: No
U.S. FDA-regulated Device: No
U.S. FDA IND/IDE: No

Human Subjects Review: Board Status: Approved  Approval Number: 4.296.707

Data Monitoring: Yes

FDA Regulated Intervention: No

Board Name: Research Ethics Committee - CEP
Board Affiliation: Evagelical University of Anapolis -
UNIEVANGELICA
Phone: 0055 623310-6736 Email: cep@unievangelica.edu.br
Address:

Endereco: Av. Universitaria, Km 3,5

Bairro: Cidade Universitaria

CEP: 75.083-515

Telefone: 005 62 3310-6736

City: ANAPOLIS

UF: Goias - Brazil

( Study Description

|
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Detailed Description:

Coronavirus-2019 disease (COVID-19) is a highly infectious respiratory
disease that causes respiratory, physical and psychological dysfunction in
patients.

With the increased understanding of the severity of COVID-19 and clinical
evidence in accordance with the opinions of first-line clinical experts
involved in the treatment of this epidemic, the investigators believe that
the participation of patients with sequelae of COVID-19 in a Pulmonary
Rehabilitation Program would be of utmost importance.

According to recent scientific recommendations for patients with sequelae
of COVID-19, respiratory rehabilitation would alleviate symptoms of
dyspnea, anxiety and depression and, eventually, improve physical
functions and quality of life.

Therefore, it is essential to anticipate early rehabilitation after the acute
phase of ARDS, in order to limit the severity of the effects of the ICU and
promote rapid functional recovery. Physiotherapy will play a role in
providing exercise, mobilization and rehabilitation interventions for
survivors of critical illnesses associated with COVID-19, in order to enable
a functional social return.

The investigatores propose a clinical, prospective and consecutive study
composed of participants with pulmonary sequelae of COVID-19 and
pulmonary diseases such as COPD, Asthma, Bronchitis, Emphysema,
Bronchiectasis and pulmonary fibrosis. Initially, all patients will undergo a
physical assessment, pulmonary function tests and nutritional
assessment, in addition to applying the modified dyspnea scale of the
MMRC (Modified Medical Research Council) and the 6-minute walk test
(6MWT), according to the standards recommended by the American
Thoracic Society (ATS).

The proposed Outpatient and Home Pulmonary Rehabilitation Program is
based on the Guidelines recommended by the Brazilian Society of
Pulmonology (SBPT) and by the Global Initiative for Chronic Obstructive
Lung Disease (GOLD), with a minimum duration of 12 weeks, frequency
of 3 weekly sessions, accompanied by health professionals in this field.

Patients who seek care at municipal and state health services in the city
of Anapolis, (Goias) will be recruited. Patients with clinically stabilized
COVID - 19 sequelae will be considered eligible, and who agree to
participate in the study, signing the Informed Consent .

The outpatient PRP consisted of a combination of aerobic and
strengthening exercises, lasting 12 weeks, frequency 3 times a week.
Each session will consist of active warm-up exercises, upper and lower
limb strengthening, aerobic conditioning and stretching exercises. The
warm-up phase consists of intercalated calisthenic exercises for different
muscle groups, according to each patient's tolerance.

Conditions

Conditions: Covid19
COVID-19 Respiratory Infection
Lung Diseases
Respiratory Insufficiency
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Keywords: COVID-19
Pulmonary Rehabilitation
Pulmonary Function
Respiratory Physiotherapy
Respiratory Insufficiency

Study Design
Study Type: Interventional
Primary Purpose: Treatment
Study Phase: N/A
Interventional Study Model: Parallel Assignment

To compare the effects of an Outpatient and Home Pulmonary
Rehabilitation Program aimed at patients with pulmonary sequelae
resulting from COVID-19 and with other chronic lung diseases on
clinical symptoms, level of physical activity, functional status, quality of
life, survival and in health maintenance costs by the government.

Number of Arms: 2
Masking: Single (Outcomes Assessor)

Only the outcome assessors will be blinded to the data due to the fact
that we have a group of patients undergoing the Outpatient
Rehabilitation Program and another group of patients undergoing the
Home Rehabilitation Program with follow-up by Tele-Rehabilitation

Allocation: Non-Randomized
Enroliment: 40 [Anticipated]

Arms and Interventions

Arms Assigned Interventions

Experimental: Post COVID-19 Outpatient Pulmonary Rehabilitation
Pulmonary Rehabilitation Program
The Pulmonary Rehabilitation

The outpatient Pulmonary Rehabilitation Program consists of a combination
Program will be carried out at the of aerobic and strengthening
Pulmonary Rehabilitation Laboratory, exercises, lasting 12 weeks, with a
consisting of a combination of aerobic and frequency of 3 times a week,
strengthening exercises, lasting 12 weeks, always in the morning. Each
with a frequency of 3 times a week, always session consists of active warm-up
in the morning. Each session consists of exercises, upper and lower limb
active warm-up exercises, upper and lower strengthening, aerobic conditioning
limb strengthening, aerobic conditioning and stretching exercises. The
and stretching exercises. The warm-up warm-up phase consists of
phase consists of intercalated calisthenic intercalated calisthenic exercises
exercises for different muscle groups, for different muscle groups,
according to each patient's tolerance. according to each patient's
tolerance.
Active Comparator: Post COVID-19 Home Pulmonary Rehabilitation

Pulmonary Rehabilitation Program
The Pulmonary Rehabilitation

The Home Pulmonary Rehabilitation Program consists of a combination
Program will be carried out at the patients’ of aerobic and strengthening
homes, consisting of the same combination exercises, lasting 12 weeks, with a
of aerobic and strengthening exercises, frequency of 3 times a week,
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tne morning. £acn Session ConsIsts of SessIoNn CoNnsISIs Of acuve warm-up
active warm-up exercises, upper and lower exercises, upper and lower limb
limb strengthening, aerobic conditioning strengthening, aerobic conditioning
and stretching exercises. The warm-up and stretching exercises. The
phase consists of intercalated calisthenic warm-up phase consists of
exercises for different muscle groups, intercalated calisthenic exercises
according to each patient's tolerance. for different muscle groups,
Patients will be monitored weekly via according to each patient's
whatsapp. tolerance.

Outcome Measures

Primary Outcome Measure:
1. Functional status after Pulmonary Rehabilitation Program (COVID-19REHAB)

Effects of an Ambulatory and Home Pulmonary Rehabilitation Program on levels of
functional status assessed with the Medical Research Council (MRC) Scale in patients
with pulmonary sequelae resulting from COVID-19.

[Time Frame: 12 weeks]
2. Exercise capacity after Pulmonary Rehabilitation Program (COVID-19REHAB)

Effects of an Ambulatory and Home Pulmonary Rehabilitation Program on exercise
capacity assessed with the six minutes Walk Test ( 6MWT) in patients with pulmonary
sequelae resulting from COVID-19.

[Time Frame: 12 weeks]
Secondary Outcome Measures:
3. Forced Vital Capacity after Pulmonary Rehabilitation Program (COVID-19REHAB)

Effects of an Ambulatory and Home Pulmonary Rehabilitation Program on the forced
vital capacity (FVC) measured by spirometry in patients with pulmonary sequelae
resulting from COVID-19.

[Time Frame: 12 weeks]

4. Forced Expiratory Volume in first second after Pulmonary Rehabilitation Program (COVID-
19REHAB)

Effects of an Ambulatory and Home Pulmonary Rehabilitation Program on the forced
expiratory volume in first second (FEV1) measured by spirometry in patients with
pulmonary sequelae resulting from COVID-19.

[Time Frame: 12 weeks]
5. Inspiratory muscle strength after Pulmonary Rehabilitation Program (COVID-19REHAB)

Effects of an Ambulatory and Home Pulmonary Rehabilitation Program on the
inspiratory muscles strength measured by vacuometry in patients with pulmonary
sequelae resulting from COVID-19.

[Time Frame: 12 weeks]
6. Peripheral muscle strength after Pulmonary Rehabilitation Program (COVID-19REHAB)

Effects of an Ambulatory and Home Pulmonary Rehabilitation Program on the
peripheral muscle strength measured by Hand Grip Dynamometer in patients with
pulmonary sequelae resulting from COVID-19.

[Time Frame: 12 weeks]

7. Levels of anxiety and depression after Pulmonary Rehabilitation Program (COVID-
19REHAB)
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ANXIETy ana aepression Ievels measurea py tne Hospital ANXIEly ana vepression
scale in patients with pulmonary sequelae resulting from COVID-19.

[Time Frame: 12 weeks]

8. Quality of Life after Pulmonary Rehabilitation Program (COVID-19REHAB)

Effects of an Ambulatory and Home Pulmonary Rehabilitation Program on the Quality

of Life levels measured by Medical Outcomes Study/SF-36 Questionnaire in patients
with pulmonary sequelae resulting from COVID-19.

[Time Frame: 12 weeks]

9. Health costs after COVID - 19.

Effects of an Ambulatory and Home Pulmonary Rehabilitation Program on healthcare

costs verified through the financial expenses of patients with pulmonary sequelae
resulting from COVID-19.

[Time Frame: 36 weeks]

Eligibility

Minimum Age: 16 Years
Maximum Age:

Sex: All
Gender Based: No

Accepts Healthy Volunteers: No

Criteria:
Inclusion Criteria:

» Patients with a diagnosis of pulmonary sequelae post COVID-
19

+ Patients clinically stabilized

» Who agreed to participate in the clinical study, signing the
informed consent form, will be considered eligible.

Exclusion Criteria:

» Hospitalized patients
o Patients who present clinical instability

» Patients who do not commit to adhering to the Pulmonary
Rehabilitation Program

Contacts/Locations
Central Contact Person: Luis LV Oliveira, PhD

Telephone: 0055 62 999052309
Email: oliveira.lvf@gmail.com

Central Contact Backup: Luis VF Oliveira, PhD

Telephone: 0055 62 999052309
Email: |luis.oliveira@unievangelica.edu.br

Study Officials: Luis VF OLiveira, PhD

Study Principal Investigator
Evangelical University of Goias - UNIEVANGELICA

¥ Locations: ]
Brazil

Centro Universitario de Anapolis - UniEVANGELICA Recruiting
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ID: COVID-19 PULMONARY REHAB Post COVID-19 Pulmonary Rehabilitation Program NCT04982042

Contact: Luis VF Oliveira, PhD +55 62 33106600 Ext. 6717
oliveira.lvf@gmail.com

IPD Sharing Statement
Plan to Share IPD: Yes

Clinical and demographic data of patients involved in this study will be made
available to other researchers as requested.

Supporting Information: Study Protocol
Statistical Analysis Plan (SAP)
Informed Consent Form (ICF)
Clinical Study Report (CSR)

Time Frame:
After 02 years

Access Criteria:
The clinical and demographic data of the patients

involved in this study will be made available to
other researchers as requested after the end of the
study and for an indefinite period.

URL: https://www4.unievangelica.edu.br/ppg/movimento-
humano-e-reabilitacao/laboratorios

References
* Citations:
Links: URL: https://www4.unievangelica.edu.br/ppg/movimento-humano-e-
reabilitacao/laboratorios

Description: This is the link to the Pulmonary Rehabilitation
Laboratory where this clinical study will be developed.

Available IPD/Information:

" Record Summary
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ESCALA DE ANSIEDADE E DEPRESSAO (HAD)
: Data da
AEIIBEIAGY avaliagao / /

Nome do(a) paciente

Marque um com “X” a resposta
gue melhor corresponder a como
vocé tem se sentido na ULTIMA
SEMANA. N&o é preciso ficar

pensando muito em cada questéo.

A 1) Eu me sinto tenso ou
contraido:

D 2) Eu ainda sinto gosto pelas
mesmas coisas de antes:

3 ( ) A maior parte do tempo
2 ( ) Boa parte do tempo

1( ) De vez em quando

0 ( ) nunca

0 ( ) Sim, do mesmo jeito
que antes

1 ( ) Nao tanto quanto antes
2 ( ) S6 um pouco

3 () Ja ndo sinto mais
prazer em nada

A 3) Eu sinto uma espécie de
medo como se alguma coisa ruim
fosse acontecer:

D 4) Dou risada e me divirto

guando vejo coisas engracadas:

A 5) Estou com a cabega cheia
de preocupacoes:

3 ( ) Sim, e de um jeito muito
forte

2 () Sim, mas néo tao forte

1 ( ) Um pouco, masisso nao
me preocupa

0 ( ) N&o sinto nada disso

0 ( ) Do mesmo jeito que
antes

1 () Atualmente um pouco
menos

2 () Atualmente bem menos
3/ ) Nao consigo mais

3 ( ) A maior parte do tempo
2 ( ) Boa parte do tempo

1 ( ) De vez em quando

0 ( ) Raramente

D 6) Eu me sinto alegre:

A 7) Consigo ficar sentado a
vontade e me sentir relaxado:

D 8)Estou lento para pensar e
fazer as coisas:

3 ( ) Nunca

2 ( ) Poucas vezes

1 () Muitas vezes

0 ( ) A maior parte do tempo

0 (') Sim, quase sempre
1 ( ) Muitas vezes

2 () Poucas vezes

3 ( ) Nunca

3 () Quase sempre

2 () Muitas vezes

1( ) De vez em quando
0 () nunca

A 9) Eu tenho uma sensagéao ruim
de medo, como um frio na barriga
OouU um aperto no estomago:

D 10) Eu perdi o interesse em
cuidar da minha aparéncia:

A 11) Eu me sinto inquieto,
como se eu ndo pudesse ficar
parado em lugar nenhum:

0 ( ) Nunca

1 ( ) De vez em quando
2 () Muitas vezes

3 ( ) Quase sempre

3 () Completamente

2 () N&o estou mais me
cuidando como deveria

1 () Talvez nado tanto quanto
antes

0 ()Me cuido do mesmo jeito
gantes

3 () Sim, demais

2 () Bastante

1( ) Um pouco

0 ( ) Nao me sinto assim

D 12) Fico esperando animado as
coisas boas que estéo por vir:

A 13) De repente, tenho a
sensacao de entrar em panico:

D 14) Consigo sentir prazer
guando assisto a um bom
programa de televisao, de radio
ou quando leio alguma coisa:

0 ( ) Do mesmo jeito que antes

1 ( ) Um pouco menos do que
antes

2 ( ) Bem menos do que antes

3 () Quase nunca

3 () A quase todo momento
2 () Varias vezes

1( ) De vez e quando

0 ( ) Nao sinto isso

0 ( ) Quase sempre
1 () Varias vezes
2 () Poucas vezes
3 () Quase nunca

Total: A D
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Estresse pos-traumatico (IES-6)

Listamos abaixo as dificuldades que as pessoas Nem | Um Modera- | Muito | Extrema

algumas vezes apresentam, ap0s passar por eventos um pouco | damente -mente

estressantes. Com relacdo as memorias do evento pouco

estressor (adoecimento pela COVID-19), por favor, leia

cada item abaixo e depois margue com um X a coluna

gue melhor corresponde a seu nivel de estresse, nos

ultimos 7 dias

1. Eu pensava sobre a situacdo mesmo quando nao 0 1 2 3 4

tinha intengéo de pensar.

2. Eu me sentia atento ou em alerta. 0 1

3. Outros acontecimentos faziam com que eu ficasse 0 1

pensando sobre a situacao.

4. Eu estava consciente de que eu ainda tinha um 0 1 2 3 4

monte de sentimentos sobre isso, mas eu néo lidei com

eles

5. Eu tentei ndo pensar sobre a situacgao. 0 1

6. Eu tive problemas de concentragao. 0 1

Total:
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REABILITAGAO PULMONAR & FAPEG
QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA (SF-36)
Avaliador(a) Data da avaliacéo / /
Nome do(a) paciente
1. Em geral vocé diria que sua saude é:
Excelente Muito boa Boa Ruim Muito Ruim

1 2 3 4 5

2. Comparada ha um ano atras, como vocé se classificaria sua saide em geral agora?
Muito Melhor Um Pouco Melhor Quase a Mesma Um Pouco Pior Muito Pior
1 2 3 4 5

3. Os seguintes itens sao sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia comum.
Devido a sua saude, vocé teria dificuldade para fazer essas atividades? Neste caso quanto?

Sim, dificulta Sim, dificulta N&o, ndo dificulta
muito um pouco de modo algum

a) Atividades rigorosas, que exigem muito esforco, tais

como correr, levantar objetos pesados, participar em

esportes arduos. 1 2 3

b) Atividades moderadas, tais como mover uma mesa,

passar aspirador de po, jogar bola, varrer a casa. 1 2 3

¢) Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3

d) Subir varios lances de escada 1 2 3

€) Subir um lance de escada 1 2 3

f) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se 1 2 3

g) Andar mais de um quilometro 1 2 3

h) Andar varios quarteirdes 1 2 3

i) Andar um quarteiréo 1 2 3

j) Tomar banho ou vestir-se 1 2 3

4. Durante as Ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho ou com
alguma atividade diaria regular, como consequéncia de sua saude fisica?

Sim N&o
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se
dedicava ao seu trabalho ou a outras atividades? 1 2
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras
atividades. 1 2
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras
atividades (p. ex. necessitou de um esforco extra). 1 2

5. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho ou outra
atividade regular diaria, como conseqiiéncia de algum problema emocional (como se sentir deprimido
Oou ansioso)?

Sim N&o
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se
dedicava ao seu trabalho ou a outras atividades? 1
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1
¢) Nao realizou ou fez qualquer das atividades com
tanto cuidado como geralmente faz. 1 2
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6. Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram
nas suas atividades sociais normais, em relagdo a familia, amigos ou em grupo?

De forma nenhuma Ligeiramente Moderadamente Bastante Extremamente
1 2 3 4 5
7. Quanta dor no corpo vocé teve durante as Ultimas 4 semanas?
Nenhuma Muito leve Leve Moderada Grave Muito grave
1 2 3 4 5 6

8. Durante as Ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal (incluindo o trabalho
dentro de casa)?
De maneira alguma Um pouco Moderadamente Bastante Extremamente
1 2 3 4 5
9. Estas questdes sao sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé durante as
Gltimas 4 semanas. Para cada questao, por favor dé uma resposta que mais se aproxime de maneira
como voceé se sente, em relagao as Ultimas 4 semanas.

. A maior Uma | Alguma Uma
odo boa parte pequena | oo

tempo parte do parte do do parte do

tempo tempo tempo tempo

a) Quanto tempo vocé tem se sentindo cheio 1 5 3 4 5 6
de vigor, de vontade, de forca?
b) Quanto tempo vocé tem se sentido uma 1 > 3 4 5 6
pessoa muito nervosa?
¢) Quanto tempo vocé tem se sentido tdo 1 2 3 4 5 6
deprimido que nada pode anima-lo?
d) Quanto tempo vocé tem se sentido calmo 1 2 3 4 5 6
ou tranquilo?
€) Quanto tempo vocé tem se sentido com 1 2 3 4 5 6
muita energia?
f) Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
desanimado ou abatido?
g) Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
esgotado?
h) Quanto _tempo vocé tem se sentido uma 1 2 3 4 5 6
pessoa feliz?
i) Quanto tempo vocé tem se sentido cansado? 1 2 3 4 5 6

10.Durante as ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saudde fisica ou problemas emocionais
interferiram com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc)?

A maior parte do Alguma parte do Uma pequena Nenhuma parte do
Todo tempo
tempo tempo parte do tempo tempo
1 2 3 4 5

11.0 quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmacdes para vocé?

Definitivament A maioria ~ : A maioria Definitivamente

: das vezes |Nao sei | das vezes
e verdadeiro ; falso
verdadeiro falso
a) Eu costumo obedecer um pouco 1 2 3 4 5
mais facilmente que as outras pessoas
b) Eu sou tdo saudavel quanto
1 2 3 4 5

qualguer pessoa que eu conheco
¢) Eu acho que a minha saude vai piorar 1 2 3 4 5
d) Minha saude é excelente 1 2 3 4 5
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