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“A vida é fragil, mas, nessa fragilidade, ha
for¢a. Ha amor. Ha proposito. (...) A vida é
curta, (...) nossa respirag¢do é contada e (...)
nosso destino é fixo, independente do quanto
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lutamos.”’

Tillie Cole



AGRADECIMENTOS

Faltam-me palavras para descrever o sincero sentimento de gratiddo ao chegar ao
final desse ciclo tdo desejado e de caminho tdo arduo. Ao inicia-lo, ninguém tinha a menor
noc¢ao do que viria pela frente, de que surgiria uma pandemia que iria modificar para sempre a
nossos habitos, nossa maneira de viver e a nossa percep¢ao do quao fragil ¢ a humanidade.

Em primeiro lugar, agradego a Deus, ser supremo, que pela minha crenga, nos rege
e nos guia em todos os momentos, principalmente naqueles em que duvidamos das nossas
capacidades e tememos seguir em frente.

Agradeco infinitamente a minha MAE, Maria Lucimar Costa, que sempre me
incentivou a conquistar meus sonhos através de muito esforco, dedicagdo e persisténcia. Sem
ela, eu ndo teria chegado até aqui.

Agradeco a minha FAMILIA, que mesmo 4 distdncia me apoia e incentiva a correr
atras dos meus sonhos e ideais. Breno César, Bruno Sérvulo, Candisse Vieira, Victor Leite ¢
Luiz Antonio, vocés sao um porto seguro.

Agradeco a Camila Moura Moreira, pela sua parceria e companheirismo. Obrigada
pela paciéncia no dia a dia e pelo apoio em todos os momentos dessa caminhada. Nos dias em
que eu quis desistir, vocé se manteve ao meu lado segurando minha mao e me dando forga.
Sinto-me abengoada por compartilhar a vida contigo.

A Profa. Dra. Nataly Gurgel Campos, que sempre me acolheu desde a graduacao e
se tornou uma das minhas referéncias profissionais mais fortes. Obrigada pela excelente
orientagdo, pelas conversas, pelos conselhos e por tornar essa experiéncia mais leve.

Ao Prof. Dr. Rafael Barreto de Mesquita, pela confianga que depositou em mim
nesta pesquisa. Obrigada pela co-orientacdo e pelos ensinamentos repassados com tanta
maestria.

A Dra. Maria do Socorro Quintino Farias, que literalmente me adotou e me ensinou
tanto ao longo desta pandemia. Foi uma honra trabalhar lado a lado com uma profissional que
luta com empenho por uma Fisioterapia melhor, mais forte e mais unida.

Aos meus amigos, que direta ou indiretamente, se fizeram presente, torcendo e me
dando forca para chegar a concluir esta etapa tdo importante de minha vida.

Ao Programa de Pos-Graduacao de Fisioterapia e Funcionalidade (PPGFisio-UFC)
pela oportunidade de fazer parte de um programa que sempre busca a exceléncia na formagao

de seus discentes.



Ao grupo INSPIRAFISIO-UFC a qual fiz parte nos ultimos anos e que tanto me
ensinou ndo apenas sobre pesquisa cientifica, mas também sobre como o compromisso, a
responsabilidade e a dedicacdo sdo imprescindiveis para que se atinjam resultados mais
consistentes.

As professoras participantes da banca examinadora pelo tempo, disponibilidade e
pelas valiosas colaboragdes e sugestdes ao presente trabalho.

E, por ultimo, mas ndo menos importante, agradego a todos os pacientes a que tive
oportunidade de atender e contribuir para com seu processo de recuperacdo. Dentro de uma
unidade de internacdo existem VIDAS — cada uma com familias, historias e particularidades -

e ¢ por elas que devemos trabalhar incansavelmente para que tenham a sua saude reestabelecida.



RESUMO

Introducao: A doenga do coronavirus 2019 (COVID-19) ¢ uma infecgao com diversas formas
de apresentacao, que pode culminar na sindrome da angustia respiratdria aguda, com elevado
potencial de mortalidade. Os sobreviventes da doenga podem apresentar alteragdes como fadiga
cronica e disturbios musculoesqueléticos apo6s a hospitalizagdo. A Post-COVID Functional
Status (PCFS) ¢ uma escala que foi desenvolvida para medir o impacto dos sintomas e
consequéncias da doenga sobre a capacidade funcional dos individuos. Objetivo: Investigar a
correlagdo entre caracteristicas clinicas e desfechos funcionais em pacientes hospitalizados com
COVID-19 na alta hospitalar. Materiais e Métodos: Estudo transversal com abordagem
quantitativa realizado em dois hospitais brasileiros. A avaliagdo foi realizada por meio de
entrevista e exame fisico. Os avaliadores utilizaram uma ficha propria e os instrumentos Fatigue
Severity Scale (FSS) para fadiga, EuroQoL-5D-5L para qualidade de vida, estado funcional
apos a COVID-19 com a PCFS e capacidade fisica com o teste de sentar e levantar de 1 minuto
e o teste de elevagdo dos bragos de 1 minuto. Os dados foram apresentados como frequéncia
absoluta e relativa, média + desvio padrdo ou mediana intervalo interquartilico. Resultados:
Cento e trinta e trés (133) individuos com diagnostico confirmado de COVID-19 foram
incluidos, 56% da amostra eram do sexo masculino. Os sintomas mais frequentes foram:
dispneia/cansago com 51%. Em relagdo ao estado funcional visto com a PCFS, verificou-se que
27% nao apresentavam limita¢des funcionais, 50% apresentavam limitagdes funcionais leves e
23% apresentavam limitagdes funcionais moderadas e/ou graves. As variaveis que se
apresentaram como preditoras de pior estado funcional no modelo de regressao logistica foram
0 IMC (OR de 0.86 € IC95% (0.76 — 0.97)) e a pratica de atividade fisica (OR de 2,76 e IC 95%
(0,98 — 7,80)). Consideragcoes Finais: Os pacientes pds-COVID-19 podem apresentar
comprometimento do funcionamento fisico no momento da alta hospitalar. Além disso, a escala
PCFS mostrou-se um instrumento util para discriminar entre grupos com diferentes sintomas

de fadiga, qualidade de vida relacionada a saude e desempenho funcional.

Descritores: COVID-19; Desempenho Funcional; Estado Funcional



ABSTRACT

Introduction: Coronavirus disease 2019 (COVID-19) is an infection with different forms of
presentation, which can culminate in acute respiratory distress syndrome, with a high potential
for mortality. Survivors of the disease may experience changes such as chronic fatigue and
musculoskeletal disorders after hospitalization. The Post-COVID Functional Status (PCFS) is
a scale that was developed to measure the impact of the symptoms and consequences of the
disease on the functional capacity of individuals. Objective: To investigate the correlation
between clinical characteristics and functional outcomes in hospitalized patients with COVID-
19 at hospital discharge. Materials and Methods: Cross-sectional study with a quantitative
approach carried out in two Brazilian hospitals. The evaluation was carried out through an
interview and physical examination. The evaluators used their own form and the Fatigue
Severity Scale (FSS) instruments for fatigue, EuroQoL-5D-5L for quality of life, functional
status after COVID-19 with PCFS and physical capacity with the 1-minute sit-to-stand test.
minute and the 1-minute arm raise test. Data were presented as absolute and relative frequency,
mean =+ standard deviation or median interquartile range. Results: One hundred and thirty-three
(133) individuals with a confirmed diagnosis of COVID-19 were included, 56% of the sample
were male. The most frequent symptoms were: dyspnea/tiredness with 51%. Regarding the
functional status seen with PCFS, it was found that 27% had no functional limitations, 50% had
mild functional limitations, and 23% had moderate and/or severe functional limitations. The
variables that presented themselves as predictors of worse functional status in the logistic
regression model were BMI (OR of 0.86 and CI95% (0.76 - 0.97)) and physical activity (OR
of 2.76 and CI 95% (0 .98 - 7.80 )). Final Thoughts: Post-COVID-19 patients may have
impaired physical functioning at the time of hospital discharge. In addition, the PCFS scale
proved to be a useful instrument to discriminate between groups with different symptoms of

fatigue, health-related quality of life, and functional performance.

Keywords: COVID-19; Functional Performance; Functional Status
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1 INTRODUCAO

Em dezembro de 2019, um surto de pneumonia de origem desconhecida comegou na
provincia de Wuhan, na China, e recebeu atencao mundial devido a sua rapida disseminacao. O
agente etiologico da doenga foi identificado pela tecnologia de sequenciamento do genoma
como uma nova forma de coronavirus que foi inicialmente denominado como o novo
coronavirus de 2019 (2019- nCoV) (KHAN et al., 2020).

O virus apresenta alta transmissibilidade causando a atual Doenca do Coronavirus 2019
(COVID-19), uma infec¢do com diversas formas de apresentacdo, que variam desde auséncia
de sintomas a pneumonia viral de padrao sistémico que resulta na sindrome respiratoria aguda
grave (SARS-CoV-2), com elevado potencial de mortalidade (VERITY et al., 2020). Devido a
rapidez com que o virus se espalhou pelo mundo, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS)
elevou o surto de COVID-19 a status de pandemia em margo de 2020 (WHO, 2020). Com isso,
esta tem sido referida como 'a calamidade de saide global mais crucial do
século’(CHAKRABORTY; MAITY, 2020).

Os coronavirus sdo patdogenos humanos comuns. Eles sdo virus de RNA envelopados,
que pertencem a familia Coronavirdiae e sao conhecidos por causar doenga respiratorias,
hepaticas e neuroldgicas agudas com gravidade varidvel em humanos e animais (MOAZZAM
et al., 2020). E transmitido por goticulas respiratérias e os sintomas mais comuns sdo febre,
fadiga, mialgias, conjuntivite, anosmia, disgeusia, dor de garganta, congestdo nasal, tosse,
dispneia, ndusea, vomito e/ou diarreia. Em sua forma mais grave, os sintomas podem evoluir
para a sindrome do desconforto respiratorio agudo (SDRA), acompanhada por uma resposta
inflamatéria descontrolada de citocinas e faléncia de multiplos 6rgaos (STAWICKI et al., 2020).

Em 18 de janeiro de 2022, haviam 328.532.929 de casos confirmados de COVID-19 em
todo mundo, incluindo 5.542.359 mortes relacionadas (OMS, 2022). Desde o inicio da
pandemia, ocorreram duas ondas de infec¢do mundial com caracteristicas heterogéneas nas
diversas regides do globo (ZHANG et al., 2021). Nao ha acordo cientifico sobre a defini¢do de
“onda”, ou sobre o que acarreta os seus padroes, se ¢ o comportamento humano ou a propria
dissemina¢do e adaptacdo do virus. No entanto, existe um consenso de que uma onda ¢ uma
fase mais vultuosa e disseminada da doenca do que um “surto esporadico”, e que compreende
uma fase ascendente e uma fase descendente subsequente (HALE et al., 2021).

Com pouco mais de 600 mil mortes confirmadas, o Brasil encontra-se em segundo lugar

na lista de paises com maior numero de 6bitos (OMS, 2022). Marca esta que reflete as inimeras
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dificuldades para o enfrentamento do COVID-19 suscitadas pelo discurso e pelas agdes
defendidas por parte do governo federal (CAMPOS, 2020) que tém minimizado a magnitude e
gravidade da crise sanitdria e incentivou o descumprimento das recomendagdes de
distanciamento social para conter a disseminagdo do virus (AQUINO et al., 2020).

Em contrapartida, o governo do estado do Ceard adotou medidas mais duras visando
conter a propagacao da COVID-19. Em marg¢o de 2020, era o estado da Regido Nordeste com
maior numero de pacientes infectados e o quarto lugar dentre todos os estados brasileiros
(LIMA et al., 2020). De acordo com o boletim epidemiolégico nimero trinta e sete (37), o
estado conta com 963.773 casos confirmados, sendo que deste nimero 24.921 evoluiram para
obito. Além disso, a regido de satde de Fortaleza foi a que registrou o maior nimero de casos
e mortes desde o inicio da pandemia (SECRETARIA DE SAUDE DO CEARA, 2022).

Os pacientes com COVID-19 sofrem com iniimeros sintomas no decurso da doenga e
da internagdo, e o tratamento agudo ocorre em estrito isolamento, o que reduz a mobilidade no
leito (BELLI et al., 2020). As estatisticas mostram que 80% dos individuos diagnosticados nao
necessitam hospitalizacdo. Dentre os 20% hospitalizados, somente 15% precisardo de acesso a
terapia intensiva (GUIMARAES, 2020).

O agravamento do quadro respiratério € a principal causa de hospitalizacao e, nesse
contexto, os pacientes possuem risco aumentado para complicagdes cardiacas, tais como
miocardites e insuficiéncia cardiaca, além de complicagdes tromboembodlicas que associam-se
a um mau prognostico (FROTA et al., 2021). Os individuos que necessitam de ventilacao
mecanica na fase mais aguda da doenca podem vivenciar sérios efeitos colaterais, caracterizada
por incapacidade prolongada e tem como efeitos secundarios disfun¢do muscular, fadiga, dor e
dispneia (SILVA; SOUSA, 2020).

Outras sequelas decorrentes da imobilidade no leito incluem descondicionamento
cardiorrespiratorio, instabilidade postural, encurtamento muscular, contraturas (miogénicas
neurogénicas, artrogé€nicas) e ulceras por pressao (SILVA; SOUSA, 2020). Apds a alta
hospitalar, os sobreviventes da COVID-19 podem apresentar alteragdes como fadiga cronica e
distirbios musculoesqueléticos, que se traduzem em redugdo significativa da sua capacidade
funcional e qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) (FROTA et al., 2021).

A dispneia e a fadiga foram os sintomas persistentes mais frequentemente relatados em
estudos nos meses subsequentes a fase aguda da doengca (GARRIGUES et al., 2020). Entre as
diversas areas da saude, existem divergéncias sobre o conceito de fadiga, no entanto, para efeito

do presente estudo, adotaremos esta: "uma sensagao opressiva e sustentada de exaustéo e de
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capacidade diminuida para realizar trabalho fisico e mental no nivel habitual" (DELALIBERA
CORREA DE FARIA MOTA et al., 2005a).

Dessa forma, é a fadiga um sintoma que ao se tornar cronico tende a gerar incapacidade
importante nos individuos acometidos e, consequentemente, resultar em altos custos para a
salde publica e para a sociedade. Por isso, a avaliacdo da capacidade funcional desse grupo de
pacientes se tornou questdo importante para estimar as consequéncias funcionais da doenca,
tais como: limitacdo da atividade fisica e a dessaturacdo com esforco e suas repercussdées no
cotidiano dessa populacdo apds a hospitalizacgdo (DELALIBERA CORREA DE FARIA
MOTA et al., 2005b; DITTNER; WESSELY; BROWN, 2004).

O teste de caminhada de seis minutos (TC6M) é um teste validado e confiavel para
avaliar a funcdo cardiopulmonar e musculoesquelética em pacientes com pneumopatias
crbnicas, tais como: Doencas Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) e Doencas Pulmonares
Intertisciais (DPIs) (BRIAND et al., 2018). No entanto, ele exige certas condi¢Oes técnicas de
execucao que nao sao faceis de cumprir, como um corredor de 30 metros, principalmente neste
momento de pandemia em que as medidas de precaucio sdo ainda maiores (NUNEZ-CORTES
etal., 2021).

Dessa forma, outros testes de exercicio, como o Teste de Sentar ¢ Levantar de 1 minuto
(TSL1), comegaram a ser utilizados por serem de facil aplicacdo e poderem ser executados em
um espago reduzido. Em pacientes com doencgas pulmonares intersticiais (DPI), semelhantes ao
comprometimento pulmonar produzido por COVID-19, o TSL1 apresentou boa consisténcia e
correlacionou-se fortemente com o TC6M para medir a dessaturag@o induzida pelo exercicio
(NUNEZ-CORTES et al., 2021).

A Post-COVID-19 Functional Status (PCFS) ¢ uma escala que foi desenvolvida para
medir, especificamente, o impacto dos sintomas e consequéncias da doenga sobre a capacidade
funcional dos individuos. Trata-se de um instrumento simples e de rapida aplicacdo que permite
medir o impacto da doenca além de resultados bindrios, como a mortalidade (KLOK et al.,
2020).

Diante desse cenario, o estudo dos desfechos clinicos e funcionais ap6s hospitalizagdo
de pacientes com COVID-19 tornam-se necessarios, pois poderdo disponibilizar informagdes
sobre como ocorre a evolucdo funcional desses individuos no momento de sua alta hospitalar,
e estas serdo uteis para o aprofundamento do conhecimento a respeito da recuperacao dos

pacientes.
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2. PERGUNTAS DE PARTIDA

1. Quais os desfechos funcionais de pacientes com diagnostico de COVID-19 na
alta hospitalar?

2. Existe relacdo entre a PCFS e as caracteristicas clinicas, antropomeétricas e de
desempenho funcional em pacientes com diagnostico de COVID-19 na alta

hospitalar?
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3. HIPOTESES

1. Acredita-se que pacientes hospitalizados com diagndstico de COVID-19, independente
de sua apresentacdo clinica e gravidade da doenca, apresentardo limitagdes funcionais
na alta hospitalar.

2. Sugestiona-se que existe relacdo entre a PCFS, fadiga, desempenho funcional e a

qualidade de vida dos pacientes com diagnostico de COVID-19 na alta hospitalar.
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4. OBJETIVOS

4.1 Objetivo geral

Investigar a correlagdo entre caracteristicas clinicas e desfechos funcionais em pacientes

hospitalizados com COVID-19 na alta hospitalar.

4.2 Objetivos especificos

1. Conhecer os perfis clinico, antropométricos e sociodemograficas dos participantes do
estudo na alta hospitalar;

2. Verificar os desfechos funcionais dos participantes do estudo na alta hospitalar;

3. Mensurar se ha relagao entre a PCFS, fadiga desempenho funcional e a qualidade de

vida dos participantes do estudo na alta hospitalar
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5. MATERIAL E METODO

5.1 Tipo, local e periodo do estudo

Estudo transversal com abordagem quantitativa, estruturado de acordo com as
diretrizes do STROBE (MALTA et al., 2010). Realizado no Hospital Estadual Leonardo Da
Vinci (HELV), localizado na cidade de Fortaleza/CE, e no Hospital Regional da Asa Norte
(HRAN), localizado em Brasilia/DF. O presente estudo representa uma extensdao no Brasil do
estudo australiano Life AFTER COVID-19 (LATER-19) (DALE W EDGAR, PAUL
GITTINGS, LISA VAN DER LEE, LOUISE NAYLOR, ANDREW MAIORANA, 2021). Os

dados foram coletados no periodo de junho de 2020 a janeiro de 2021.

5.2 Populacéo e amostra

A populacao do estudo incluiu adultos com diagndstico confirmado de COVID-19
que foram admitidos nos referidos hospitais, sendo a amostra do tipo ndo probabilistica por

conveniéncia.

5.3 Critérios de inclusdo e exclusao

Foram incluidos na pesquisa individuos internados em unidades abertas
(enfermarias) e fechadas (unidades de terapia intensiva — UTI), com idade superior a 18 anos,
de ambos os géneros, admitidos com diagnéstico confirmado de COVID-19 e que puderam
fornecer consentimento por escrito. Foram excluidos do estudo aqueles com distarbios
neuromusculares preexistentes que afetavam as medidas da fungao fisica, e com distlrbios
cognitivos ou de comunicacdo que pudessem afetar as respostas as medidas de autorrelato.
Todos os participantes forneceram consentimento informado e o estudo foi aprovado pelos
comités de ética das instituigdes de recrutamento (pareceres de numero 4.105.468 e

4.324.0069). Os participantes poderiam retirar o consentimento a qualquer momento.

5.4 Procedimentos e instrumentos para a coleta de dados

Os individuos foram convidados a participar da pesquisa no momento da alta
hospitalar. Apos o aceite, eles assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE-
apéndice A).

Durante as avalia¢des, todas as pessoas envolvidas na coleta de dados estavam

usando os equipamentos de prote¢do individual adequados: touca, 6culos de protecdo ou
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faceshield, mascara facial PFF2, avental impermeavel manga longa, luvas de procedimentos, e
propés.

As seguintes variaveis e desfechos foram avaliados no presente estudo:
caracteristicas s6cio demograficas, antropométricas e clinicas; sintomas de fadiga durante
atividades com a Fatigue Severity Scale (FSS), Qualidade de Vida Relacionada a Satude
(QVRS) com o0 EuroQoL-5D-5L e com a Visual Analogue Scale (VAS), estado funcional apos a
COVID-19 com a escala Post-COVID-19 Functional Status (PCFS), e capacidade fisica com o
teste de sentar para levantar de 1 minuto (TSL1) e o teste de elevagdo dos bragos de 1 minuto
(TEBI1). Todas as varidveis e desfechos avaliados na alta hospitalar estdo descritos na ficha

apresentada no apéndice B.

5.5 Avaliacao de Fadiga, de Qualidade de Vida e de Estado Funcional apés a COVID-19

Para a avalia¢do de sintomas de fadiga durante atividades foi utilizada a versao
traduzida para o portugués da FSS. Esta escala é composta por nove afirmagdes, sendo que,
para cada item, o individuo € instruido a escolher uma pontuagdo que varia de 1 a 7. Nela, o 7
representa o nivel maximo de concordancia com a afirmacdo. O escore final ¢ determinado pelo
calculo da média entre todos os itens, sendo que uma pontuagao superior 4 indica a presenca de
fadiga (VALDERRAMAS et al., 2013).

A QVRS foi avaliada com a versao em portugués do EQ-5D-5L (EUROQoL, 2021).
Esse instrumento avalia 5 dimensdes: mobilidade, cuidados pessoais, atividade habituais,
dor/mal-estar, ansiedade/depressdo. Em cada um deles existem 5 opg¢des de resposta: sem
problemas (nivel 1), problemas leves (nivel 2), problemas moderados (nivel 3), problemas
graves (nivel 4) e problemas extremos (nivel 5). O paciente era solicitado a indicar seu estado
de saude com a afirmag¢do mais adequada em cada uma das cinco dimensdes (AUGUSTOVSKI
etal., 2016; HERDMAN et al., 2011).

Além disso, foi realizada uma medida quantitativa por meio da VAS, escala
analogica visual vertical que faz parte do EQ-5D-5L e registra a autoavaliagdo da saude do
paciente. Ela ¢ graduada de zero a cem, onde os pontos finais sdo rotulados como 'A melhor
satide que vocé pode imaginar' e 'A pior saide que vocé pode imaginar' (EUROQoL, 2021). Ou
seja, a VAS pontua resultados de satide que refletem o proprio julgamento do paciente no
momento da alta hospitalar.

O estado funcional ap6s a COVID-19 foi avaliado com a escala PCFS (KLOK et
al., 2020), que foi recentemente validada por Machado et al. (MACHADO et al., 2021). APCFS
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foi desenvolvida com a proposta de ser utilizada no momento da alta hospitalar, apos 4 e 8
semanas da alta para monitorar a recuperagdo direta e em 6 meses para avaliar sequelas
funcionais. Ela apresenta 4 perguntas para classificar cada paciente em uma dentre 5 categorias
com diferentes graus de limitagcdo funcional (KLOK et al., 2020). Devido ao pequeno nimero
de individuos em cada categoria do PCFS, os participantes foram divididos em trés grupos da
escala PCFS: 0 (Sem limitag¢des funcionais), 1/2 (limitagdes funcionais leves) e 3/4 (limitagdes

funcionais moderadas e/ou graves).

5.6 Avaliacéo da capacidade fisica

O TSL1 avalia principalmente a capacidade fisica de membros inferiores (MORITA
et al., 2018). Nesse teste os participantes sdo solicitados a realizar o movimento de levantar e
sentar com os bragos cruzados a frente do torax durante 1 minuto. O principal desfecho do teste
¢ o niimero de repeti¢des realizadas em 1 minuto, mas foram avaliados também, imediatamente
antes e apos o teste, a frequéncia cardiaca (FC) e a saturagdo de pulso de oxigénio (SpO2)
através de um oximetro, bem como sintomas de dispneia e fadiga de membros inferiores através
da escala de Borg modificada. Para esse teste, foi classificado como capacidade fisica normal
os individuos com resultado acima do limite inferior de normalidade dos valores de referéncia
(FURLANETTO et al., 2021) e que nao apresentaram dessaturacao durante o teste.

O TEBI1 foi realizado com o paciente de pé ou na posi¢do sentada segurando um
cabo de vassoura com as duas maos, afastadas na mesma distancia dos ombros. Partindo da
posi¢do com o cabo na frente das pernas e eles deveriam movimenta-lo até a altura dos olhos e
voltar para a posicao inicial, repetindo esse movimento durante 1 minuto (NORMANDIN et
al., 2002). Como desfechos, obtivemos o nlimero de repeti¢des € as comparacdes das varidveis
FC, Sp0O2, e sintomas de dispneia e fadiga de membros superiores também foram avaliados
imediatamente antes e apods o teste. Tanto o TSL1 quanto o TEB1 foram realizados apenas uma
vez em cada momento de avaliacdo, e os individuos foram instruidos que poderiam descansar
durante o teste caso necessitassem, mas o crondmetro continuaria marcando o tempo até

completar o minuto.

5.7 Andlise estatistica

Os dados foram apresentados como frequéncia absoluta e relativa, média + desvio

padrdo ou mediana intervalo interquartilico. Para avaliar a normalidade na distribuicdo dos
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dados foi utilizado o teste de Shapiro-Wilk. Para as comparacdes, foram utilizados o teste Qui-
Quadrado, One-way ANOVA ou Kruskal-Wallis. Um modelo de regressdo logistica foi
produzido para identificar preditores de um pior estado funcional na alta. Para a comparagao
das variaveis clinicas antes e ap6s os testes funcionais foi utilizado o teste T de Student pareado.
Foi utilizado o programa estatistico SPSS versao 22 .0 (IBM, Armonk, NY, USA) e adotado

como nivel de significancia p<0,05.

5.8 Aspectos éticos

A Pesquisa seguiu os principios €ticos da Resolucao 466/2012 do Conselho Nacional de
Satude (BRASIL, 2012), ¢ iniciou-se apds a aprovagdo pelo Comité de Etica do Instituto de
Satde e Gestao Hospitalar (ISGH) do HELV com numero de parecer 4.105.468 (ANEXO A) e
pelo Comité de Etica do Hospital Regional da Asa Norte (HRAN) com numero de parecer
4.324.0069 (ANEXO B).

Todos os participantes receberam o TCLE (APENDICE A), que foi lido, discutido,
rubricado e assinado antes de qualquer procedimento do protocolo. Nesse momento foi
informado aos participantes sobre o direito de retirada do consentimento a qualquer momento,

sem prejuizo algum ao tratamento recebido.
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6 RESULTADOS

6.1 Caracteristicas sociodemograficas e antropométricas dos participantes do estudo

Cento e trinta e trés (133) individuos com diagnoéstico confirmado de COVID-19 foram
incluidos neste estudo, sendo que 56% eram da cidade de Fortaleza-CE, enquanto 44% eram de
Brasilia-DF. A média de idade (em anos) foi de 60 + 15 e do IMC (kg/m-2) foi de 28,84 + 4,40.
Em termos percentuais, a propor¢ao de homens foi maior com 56%. Entre os participantes, 34%
eram fumantes, 32% da amostra praticavam atividade fisica e apenas 11% apresentavam alguma
limitacdo nas AVDs antes da internagdo. As doengas prévias mais comuns foram HAS (50%) e

DM (23%).

Tabela 1. Caracteristicas sociodemograficas e antropométricas de pacientes hospitalizados
com COVID-19 na alta hospitalar

Variavel n Valor
Género masculino, n (%) 133 75 (56)
Idade (anos) 132 60+ 15
IMC (kg/m?) 104  28.84+4.40
Tabagismo, n (%) 133 45 (34)
Pratica regular de atividade fisica, n (%) 128 41 (32)
Numero de doencas prévias, n (%) 133

0 39 (29)

1 54 (41)

2 ou mais 40 (30)
Doengas prévias, n (%)* 133

HAS 67 (50)

DM 31(23)
Limitac¢des nas AVDs, n (%) 133 14 (11)

Os dados sdo apresentados como frequéncias absoluta e relativas ou média + desvio padrdo. Siglas: COVID-19:
doenga do coronavirus 2019; IMC: indice de massa corporal; HAS: hipertenséo arterial sistémica; DM: diabetes
mellitus; AVDs: atividades de vida diaria. *: Foram apresentados somente aqueles com prevaléncia superior a 10%.

6.2. Caracteristicas clinicas, fisicas e funcionais

Os sintomas mais frequentes da internagao foram: dispneia/cansaco com 51%, febre
com 50% e tosse com 44%. Seguidos de adinamia/astenia/mialgia com 35% e dor de cabeca
23%. Em relacdo ao estado funcional visto com a PCFS, verificou-se que 27% nao
apresentavam limitagdes funcionais, 50% apresentavam limitacdes funcionais leves e 23%
apresentavam limitagdes funcionais moderadas e/ou graves no momento da alta hospitalar. A

média de pontos da escala FSS foi de 4,18 + 2,28, e a porcentagem de individuos com pontuagao
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>4 pontos foi de 57%. Quanto a escala EQ-5D-5L a pontuagdo média foi de 0,904 + 0,153,
enquanto na escala VAS foi de 77 = 20. No TSL1 o nimero médio de repeti¢cdes foi de 16 + 6

com valor relativo de 59 + 21. A porcentagem de participantes abaixo do LIN foi de 54%.

Tabela 2. Caracteristicas clinicas, fisicas e funcionais de pacientes hospitalizados com
COVID-19 na alta hospitalar

Variavel n Valor
Sintomas, n (%)* 133
Dispneia/Cansago 68 (51)
Febre 66 (50)
Tosse 59 (44)
Adinamia/Astenia/Mialgia 47 (35)
Dor de cabeca 30 (23)
Ageusia 17 (13)
Categorias da PCFS, n (%) 130
0 (Sem limitac¢des funcionais) 35(27)
1/2 (Limitagdes funcionais leves) 65 (50)
3/4 (Limitagdes funcionais moderadas e/ou graves) 30 (23)
Fadiga (FSS) 124
Pontuagio total 4.18 +2.28
Pontuacao >4 pontos, n (%) 71 (57)
Qualidade de Vida (EQ-5D-5L) 133
Pontuacao 0.904 £0.153
Escala VAS 118 77+ 20
Desempenho funcional (TEBI) 125 22+ 8
Desempenho funcional (TSL1) 129
Valor absoluto, nimero de repeti¢des 101 16 £6
Valor relativo, % previsto 59+21
Participantes abaixo do LIN, n (%) 101 54 (54)

Os dados sdo apresentados como frequéncias absoluta e relativas ou média + desvio padrao. Siglas: COVID-19:
doenga do coronavirus 2019; PCFS: escala Post-COVID-19 Functional Status; FSS: Fatigue Severity Scale; EQ-
5D-5L: EuroQol 5 dimensdes - cinco niveis de resposta; VAS: escala visual analdgica; TSL1: teste de sentar para
levantar de 1 minuto; TEBI1: teste de elevacdo dos bracos de 1 minuto. *: Foram apresentados somente aqueles
com prevaléncia superior a 10%.

6.3 Comparacdes entre as caracteristicas sociodemograficas, antropometricas, clinicas e

fisicas e os desfechos funcionais entre os graus da escala PCFS

A tabela 3 apresenta as comparagdes das caracteristicas sociodemograficas,
antropométricas, clinicas e fisicas entre os grupos (0, 1/2 e 3/4, respectivamente) de acordo com
a escala PCFS. Observou-se diferenga estatistica nas comparagdes dos grupos do sexo
masculino (46% vs 66% vs 43 %, p = 0,046), do TSL1 (65 £ 217 vs 62 = 22F vs 48 £ 25, p =
0,02), da FSS (3,31 £2,21 vs 4,34 £ 2,39 vs 4,86 + 1,86, p=0,05) e na QVRS com o EQ-5D-
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5L (0.989 £ 0.025 vs 0.906 + 0.0827F vs 0.795 £ 0.264%, p < 0.001) e com a VAS (92 £ 13 vs
75 £ 14% vs 67 + 267, p < 0.001), respectivamente. Nao se observaram outras diferengas

estatisticas para as demais variaveis.

Tabela 3. Comparacdo entre as caracteristicas sociodemograficas, antropométricas, clinicas e
fisicas entre os graus da PCFS em pacientes com COVID-19 na alta hospitalar

PCFS grau 0 PCFS graus PCFS graus P
(n=35) 1/2 3/4 valor
(n=65) (n=30)
Género masculino, n (%) 16 (46) 43 (66) 13 (43) 0.046
*
Idade (anos) 62+ 14 58+ 14 60 £ 16 0.43
IMC (kg/m?) 29.20+5.97  29.38+3.71 27.44 +3.96 0.19
Numero de doengas prévias, 0.12
n(%)
0 12 (34) 18 (28) 8 (27)
1 8 (23) 32 (49) 13 (43)
2 ou mais 15 (43) 15 (23) 9 (30)
Fadiga (FSS)
Pontuacao total 331+£221 4.34+2.39 4.86+1.86f  0.05*
Qualidade de Vida (EQ-5D-5L)
Pontuagao 0.989 +£0.025 0.906 £ 0.082F 0.795+0.2641 <0.00
VAS 92+ 13 75 + 147 67 + 26+ 1
<0.00
1
Desempenho funcional (TSL1)
Valor absoluto, numero de 17£6 17£6 14+£7 0.09
repeticdes
Valor relativo, % previsto 65+ 21 62 +22% 48 + 25F 0.02*

Os dados sdo apresentados como frequéncias absoluta e relativas ou média + desvio padrdo. Siglas: COVID-19:
doenca de coronavirus 2019; PCFS: escala Post-COVID-19 Functional Status; IMC: indice de massa corporal;
FSS: fatigue severity scale; EQ-5D-5L: EuroQol 5 dimensdes - cinco niveis de resposta; VAS: escala visual
analdgica; TSL1: teste de sentar para levantar de 1 minuto. *: p<0,05;

+: p<0.05 vs. PCFS grau 0;

1 p<0.05 vs. PCFS graus 3/4.
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6.4 Comparac0es entre as variaveis avaliadas (frequéncia cardiaca, saturacéo periférica
de oxigénio e 0s BORG de dispneia e de fadiga dos membros) antes e apds os testes funcionais

A tabela 4 exibe os resultados das varidveis que foram avaliadas antes e apos os testes
funcionais, onde se observa diferencas estatisticas em todas elas. No TSL1, a média da FC antes
do teste foi de 87,19 = 15,37 e apds o teste de 99,38 + 21,14, com p = 0,000. A média da SpO2
antes do teste foi de 94,40 + 2,78 e apos de 93,43 + 3,20, com p = 0,000. A percepcao de dispneia,
vista com a escala modificada de BORG apresentou média de 1,48 = 6,69 antes do teste e de 3,07
+ 2,50 apos ele, com p = 0,005. Por fim, a percep¢ao de esfor¢o relacionada aos MMII também
avaliada com o BORG teve média de 0,71 &+ 1,25 e de 2,41 + 2,32 ap6s, com p = 0,000.

No TEBI, a média da FC antes do teste foi de 89,65 + 16,86 ¢ ap6s de 93,03 + 21,08, com
p = 0,000. A média da SpO2 antes do teste foi de 94,86 + 2,93 e apds de 93,76 + 4,30, com p =
0,019. O BORG para dispneia apresentou média de 0,71 = 1,08 antes do teste e de 2,51 + 2,24
apos, com p = 0,000. A percepcao de esforco relacionada aos MMSS avaliada com o BORG teve
média de 0,64 £+ 1,24 antes do teste e de 2,09 + 2,07 ap6s, com p = 0,000.

Tabela 4. Comparacdo entre as variaveis avaliadas antes e ap6s os testes funcionais (TSL1 e
TEB1) em pacientes com COVID-19 na alta hospitalar

Diferenca das médias

Teste Variaveis Pré-teste Pos-teste (IC 95%) P valor
FC 87,19+ 1537 9938+21,14 -12,193 [-14,940-(-9,445)]  *0,000
SpO2 0440278 9343 +3.20 0.972 (0,511-1,43) %0,000
TSLI
BORG 1484669 307250  -1,584[-2,694-(-0,474)]  *0,005
(dispneia)
BORG *
o OTIEL2S 2415232 LT04[203-(1370]  *0.000
FC 89,65+ 1686 93,03+21,08  -3384[5.136--1,631)]  *0,000
SpO2 94.86£2,93 93,76+ 4,30 1,09 (0,187-2,000) %0,019
TEBI
BORG 071£1,08  2,51+£224  -1,803 [-2,095-(-1,510)]  *0,000
(dispneia)
BORG *
oSSy 064124 2095207 -LA3[LTIACLITA] %0000

Os dados sdo apresentados como média + desvio padrdo e diferencga entre as médias com intervalo de confianca de
95%. Siglas: COVID-19: doenga de coronavirus 2019; FC: frequéncia cardiaca; SpO2: saturacdo periférica de
oxigénio; BORG: escala de percepgdo de esforco; MMII: membros inferiores; MMSS: membros superiores; TSL1:
teste de sentar para levantar de 1 minuto; TEBI1: teste de elevag@o dos bragos de 1 minuto.
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6.5 Variaveis preditoras de pior estado funcional na alta hospitalar

A Tabela 5, a seguir, mostra as razdes de chances do modelo de regressao logistico binario
para identificar as caracteristicas de antes da hospitalizacao relacionadas a um pior estado
funcional na alta hospitalar. A partir da analise univariada de regressdo logistica das variaveis da
tabela 1 identificou-se quais variaveis seriam potenciais preditoras de PCFS igual a 3 ou 4. Foram
consideradas para o modelo multivariado somente as variaveis que alcangaram p<0,20.

As seguintes variaveis foram identificadas como potenciais preditores de pior estado
funcional (ou seja, PCFS 3-4) em modelos univariados: sexo, estado de atividade fisica e diabetes
antes da hospitalizacao.

No que se refere ao IMC, observou-se que para cada aumento em uma unidade de IMC, ha
uma reducdo na chance de ser classificado com PCFS igual a 3 ou 4. E para a pratica de atividade
fisica, verificou-se um OR (IC 95%) de 2,76 (0,98 — 7,80), ou seja, os individuos que nao
praticavam atividade fisica regularmente antes de interna¢do t€ém uma chance 2,76 vezes maior de

serem classificados com PCFS igual a 3 ou 4 do que os individuos que praticavam atividade fisica.
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Tabela 5. Varidveis preditoras (entre aqueles relacionados ao periodo de pré-admissao) de um pior estado funcional na alta (ou seja, escala de status

funcional p6s-COVID-19 de grau 3 ou 4) em pacientes hospitalizados por COVID-19

UNIVARIADA MULTIVARIADA
Variaveis B SE OR (95% CI) p B SE OR (IC 95%) p
valor valor
Género (ref: feminino) 0.63 042 1.88(0.83—-4.29) 0.13* 0.54 051 1.71(0.63 -4.67) 0.30
Idade (anos) -0.00 0.01 1.00(0.97-1.03) 0.94 - - - -
IMC (kg/m?) -0.11 0.06 0.90(0.80—-1.01) 0.06* -0.15 0.06 0.86(0.76-0.97)  0.02F
Pratica regular de atividade fisica antes da 0.69 044 2.00(0.85—-4.70) 0.11* 1.02 053 2.76(0.98—-7.80) 0.057
hospitalizagao (ref: sim)
Numero de doengas prévias 0.19 020 1.21(0.81—-1.80) 0.35 - - - -
HAS (ref: sim) 0.00 0.42 1.00(0.44-2.26) 1.00 - - - -
DM (ref: sim) -0.69 046 0.50(0.20—1.23) 0.13* 1.00 0.57 2.72(0.88—8.35) 0.08
Limita¢des nas AVDs (ref: sim) 0.70 0.60 2.02(0.62—-6.58) 0.24 - - - -

Modelos univariados e multivariados gerados por meio de andlise de regressdo logistica. Siglas: COVID-19: doenga de coronavirus 2019; ref: categoria de referéncia; IMC:
indice de massa corporal; AVDs: atividades de vida diaria. *: p<0.20. }: p<0.05.
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7 DISCUSSAO

No que diz respeito a andlise das caracteristicas da nossa amostra, verificamos que os
sintomas mais comuns foram: dispneia/cansago, febre e tosse. Além disso, vimos que uma pequena
parte da amostra praticava atividade fisica antes da internagdo. Ao realizar comparagdes entre
grupos da escala PCFS, observamos diferengas significantes nos grupos do sexo masculino, do
TSL1, da QVRS e da FSS e do tempo de internacdo hospitalar. Também foi evidenciado que em
relacdo as variaveis clinicas mensuradas antes e ap6s os testes funcionais, a queda da saturacao e
o aumento da sensacdo de cansaco respiratdrio e de membros inferiores e superiores foi relevante
estatisticamente.

Em uma anélise secundaria, verificamos através do modelo multivariado de regressao
logistica, que o tempo de internagao hospitalar ¢ um importante preditor de pior desfecho funcional
(PCFS grau 3/4) no momento da alta hospitalar. Além disso, também vimos que o IMC e a pratica
de atividade fisica alcangaram significancia estatistica.

Os resultados encontrados na presente pesquisa corroboram com de Machado et al., em que
a maioria dos individuos (85%) relataram limitagdes funcionais leves a moderadas durante o curso
da doenca (MACHADO et al., 2021). Além disso, eles confirmaram que a Escala PCFS pode ser
usada para medir o impacto dos sintomas no estado funcional de individuos apés COVID-19
(MACHADO et al., 2021) de acordo com o que foi proposto no estudo de Klok et al (KLOK et
al., 2020).

Um estudo multicéntrico constatou que um maior nimero de sintomas na admissao
hospitalar e na UTI esteve associado a limitacdes funcionais em todas as atividades de vida diaria
(IQBAL et al., 2021). Resultados esses que concordam com o estudo de Las Pefas et al. em que
uma maior carga de sintomas na fase aguda da infeccdo leva a uma maior probabilidade de sofrer
incapacidade funcional a longo prazo em sobreviventes hospitalizados de COVID-19
(FERNANDEZ-DE-LAS-PENAS et al., 2022).

Também concordam com os nossos resultados o estudo de Taboada et al., que avaliou a
qualidade de vida e o estado funcional de pacientes com COVID-19 seis meses apos a
hospitaliza¢do. Nele, os autores observaram que 63% dos pacientes relataram diminuicdo do
estado funcional, enquanto 67% deles apresentaram diminui¢do na QVRS (TABOADA et al.,
2021). Um outro estudo do mesmo autor, verificou que o sexo feminino, a idade, o tempo de

permanéncia hospitalar e internacdo em unidade de internagdo (UTI) estiveram associados a
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limitagdes no estado funcional (TABOADA et al., 2021). Dessa forma, depreende-se que a
COVID-19 pode afetar sobremaneira a saude fisica, cognitiva, mental e social dos individuos,
mesmo aqueles com apresentagao leve.

Outra importante constatacao do nosso estudo foi que no modelo multivariado, o IMC e a
atividade fisica aparecem como potenciais variaveis preditoras relacionadas a piores desfechos
funcionais. Curiosamente, os resultados sugerem que para cada aumento em uma unidade de IMC,
ha uma redugdo na chance de ser classificado com PCFS igual a 3 ou 4. Tal desfecho também
observado por Machado et al., onde individuos com limita¢des funcionais graves (Grau 4 na PCFS)
apresentaram IMC inferior em relagdo a todos os outros grupos (MACHADO et al., 2021). Esse
achado contraditério pode ser atribuido ao “paradoxo da obesidade”, que postula que a obesidade
em individuos mais velhos ou em pacientes com condigdes clinicas cronicas pode ser protetora e
associada a diminui¢do da mortalidade (HAINER; ALDHOON-HAINEROVA, 2013).

Além disso, pacientes hospitalizados com COVID-19 estdo suscetiveis a apresentar
resposta inflamatoria que acarreta aumento das demandas metabdlicas, catabolismo proteico e
controle glicémico deficiente. Por isso, o monitoramento cuidadoso, principalmente apods a
permanéncia na unidade de terapia intensiva, ¢ necessario para garantir adequado aporte
nutricional a fim de se evitar piores desfechos funcionais no momento da alta hospitalar
(CHAPPLE et al., 2020).

Belli et al. observou que o funcionamento fisico e o desempenho das AVD’s ainda eram
significativamente prejudicados na alta. Tal fato foi evidenciado neste estudo através do baixo
nimero de repeticdes alcancados em ambos os testes (Tabela 2), bem como, as alteragdes
significativas nas variaveis SpO2 e BORG (Tabela 3). Pois, em se tratando de testes submaximos,
seria razoavel supor que tais resultados ndo sofressem tamanho impacto. Com isso, esses
individuos podem apresentar déficits em sua autonomia e causar sobrecarga do cuidador e da
familia, além de, aumentar a utilizacdo de recursos de saude (BELLI et al., 2020). Por isso, a
avaliacdo funcional se torna fundamental, em vista do grande nimero de sobreviventes do COVID-
19 que requerem acompanhamento ap0s a alta hospitalar (KLOK et al., 2020).

Em nosso estudo, observamos que dentre os sintomas mais frequentes apresentados pelos
pacientes hospitalizados pela COVID-19 a dispneia/cansago ¢ a mais prevalente (51%). Sendo que
um dos fatores que podem contribuir para a redu¢do do estado funcional e da QVRS dessa
populagdo ¢ a persisténcia dos sintomas ap6s o decurso da doenca e da hospitalizagao.

Um estudo que avaliou pacientes apds 60 dias do inicio dos primeiros sintomas demonstrou
que apenas 12,6% estavam completamente livres de qualquer sintoma relacionado a COVID-19,

enquanto 32% apresentavam 1 ou 2 sintomas e 55% tinham 3 ou mais (CARFI; BERNABEI;
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LANDI, 2020). Outro que avaliou os sintomas persistentes mais frequentemente relatados
verificou que os mais prevalentes eram: fadiga (55%) e dispneia (42%), seguidos por perda de
memoria (34%), concentracdo e distirbios do sono (28% e 30,8%, respectivamente)
(GARRIGUES et al., 2020).

Evidéncias sugerem que a fadiga pos-COVID, provavelmente um dos sintomas mais
associados as limitagcdes funcionais apoés hospitalizagdo, ndo estd associada a gravidade da
infecgdo inicial (TOWNSEND et al., 2020). E importante ressaltar que a persisténcia de fadiga e
dispneia prejudicam o desempenho funcional dos individuos hospitalizados com COVID-19. Tal
fato foi verificado neste estudo por meio dos testes funcionais (TSL1 ¢ TEB1) onde a percepgao
subjetiva aos esfor¢o — avaliada com BORG - apresentou diferenga estatisticamente significante
quando foram comparados o pré e o pds testes. Ademais, chama a atengdo também a dessaturagao
de oxigénio apresentada pelos pacientes. Dessa forma, evidencia-se que a COVID-19 além dos
prejuizos funcionais ja mencionados anteriormente, também induz a uma capacidade reduzida ao
exercicio.

Em consonancia com o supracitado, resultados semelhantes foram obtidos por Paneroni et
al., onde se constatou que 24% dos pacientes apresentaram dessaturacdo induzida pelo exercicio e
que a dispneia e fadiga leves a moderadas estavam presentes durante as atividades da vida didria
e apo6s a execugdao do TSL1 (PANERONI et al., 2021). Esses dados sdo consistentes com estudos
anteriores que relatam resultados ruins a longo prazo em sobreviventes criticamente doentes de
SDRA nao causada por COVID-19 (ONG, 2004).

Em suma, percebe-se que a implementagdo de avaliagcdes funcionais para pacientes com
COVID-19 pode ajudar na reducao do tempo de internagdo e na prevengdo de limitagdes
funcionais e incapacidades que impactardo a vida desses individuos apos a alta hospitalar, ao
mesmo tempo em que melhora a eficiéncia operacional dos sistemas de saude além de influenciar

também na reducao dos custos de longo prazo.

7.1 Pontos fortes e fracos

O processo de recuperacao dos pacientes apds a COVID-19 nao ¢ homogéneo, variando de
acordo com a gravidade e o tempo de sintomatologia. As repercussdes da doenga na capacidade
funcional eram desconhecidas no inicio da pandemia. Por isso, o presente estudo se propds a
avaliar e conhecer os desfechos clinicos e funcionas dessa populagdo. Sabendo-se que a
reabilitacdo fisica é necessaria para varios pacientes p6s-COVID-19, especialmente idosos, obesos

e pacientes com outras comorbidades, nossos resultados auxiliam a compreender a condi¢ao
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funcional e as limitagdes apds a alta hospitalar desses individuos. Com isso, ajudam também a
orientar a dindmica do progresso apos a recuperacao de uma condi¢do grave, que ¢ fundamental
para se determinar o processo de reabilitacdo adequado.

Nosso estudo foi elaborado durante a ascensao da ‘primeira onda’ de COVID-19 e, naquele
momento, existiam muitas especulagdes e incertezas quanto a duracdo da pandemia. Por isso, o
periodo de coleta de dados foi desenhado com inicio e fim, sendo este, um ponto fraco desta
pesquisa. Haja vista que se tivéssemos continuado as coletas nos meses subsequentes, teriamos
resultados a respeito dos desfechos de adultos jovens, que em sua grande maioria, tiveram

predominio nas hospitalizagdes da ‘segunda onda’ de infec¢ao ocorrida ano passado.

7.2 Relevancia clinica

Em fungao das diversas formas de apresentacao da doenga, desde casos assintomaticos aos
que desenvolvem a SDRA, a COVID-19 ¢ uma doenga que pode acarretar disfungdes multiplas
que irdo impactar na funcionalidade dos individuos. No entanto, devido a sobrecarga do sistema
de satde, bem como, a gravidade dos doentes que precisavam de internacdo hospitalar, a
preocupacao primdria era o desfecho mortalidade.

Em contrapartida a isso, este estudo propds avaliar os sobreviventes de modo a mensurar
as perdas funcionais decorrentes do processo de adoecimento e das formas de tratamento
instituidas no momento da alta hospitalar. Tal proposta ampliou o olhar sobre os desfechos
relacionados aos pacientes com COVID-19, pois, verificamos o estado com que eles retornavam
aos seus lares, ou seja, se estavam aptos ou ndo a realiza¢do de suas AVD’s e se iriam necessitar
ou ndo de reabilitacdo para minimizar os danos funcionais adquiridos e/ou recuperar a sua
independéncia funcional.

Além disso, com os resultados do presente estudo, também podemos identificar
precocemente quais grupos de pacientes sdo mais suscetiveis a terem sua funcionalidade
prejudicada pela COVID-19 e, com isso, planejar e antecipar agdes de saide de cunho preventivo
minimizando e/ou evitando as limitagdes funcionais. Dessa forma, pode-se amenizar a sobrecarga

do sistema de satide causado pelo contingente de individuos com sequelas p6s-COVID.

7.3 Limitacoes

A coleta de dados foi realizada durante a “primeira onda” de contaminag¢do por COVID-19
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que ocorreu no ano de 2020. Ressalta-se que, naquela época, havia uma dificuldade de acesso aos
varios hospitais que atendiam pacientes com COVID-19 devido dificuldades inerentes a pandemia:
unidades de tratamento isoladas, com protocolos de acesso com regras rigidas devido ao risco
elevado de contaminacdo. Além disso, a alimentacao dos prontudrios por meio dos profissionais
de saude ndo seguia um modelo padronizado, fato este que gerou incompletude de dados na nossa
coleta.

Por vezes, os pacientes recebiam a alta hospitalar e logo em seguida ja saiam da unidade
em que estavam hospitalizados, ndo sendo, portanto, avaliados na nossa pesquisa. Além disso,
devido as elevadas taxas de mortalidades dos doentes graves a maior parte dos pacientes que foram
avaliados na alta hospitalar tiveram uma apresentagdo leve ou moderada da doenca, fato este que

pode ter acarretado um viés nos nossos resultados.

8 CONSIDERACOES FINAIS

Em conclusdo, demonstramos que os pacientes p6s-COVID-19 apresentaram correlagdo
entre suas caracteristicas sociodemograficas, antropométricas, clinicas e fisicas e os desfechos
funcionais avaliados com a escala PCFS. Sendo significantes as comparacdes entre os grupos do
sexo masculino, da QVRS, do TSL1 e da FSS. Portanto, parece justo inferir que os pacientes com
COVID-19 que receberam alta apds a hospitalizagdo tém uma clara necessidade de intervengdes
que enfoquem sua recuperacao funcional e retorno para as AVDs.

Além disso, vimos que no momento da alta hospitalar, pelo menos metade da nossa amostra
apresentavam limitagdes funcionais leves, enquanto outra parcela apresentava limitagoes
funcionais moderadas e/ou graves. Foi observado também que o IMC e a pratica de atividade fisica
regular do momento pré-hospitalizacdo foram preditores de um pior estado funcional na alta
hospitalar. Esses dados sugerem que o encaminhamento precoce para opgdes de reabilitacdo na
fase pos-hospitalizacdo deve ser considerado.

Fisioterapeutas sdo profissionais amplamente reconhecidos por atuar da aten¢@o primaria
a terciaria desempenhando um papel importante tanto na fase de adoecimento agudo quanto em
intervengoes de reabilitagdo apds internagdao para promover a funcionalidade. Por isso, estudos
que abordam os desfechos funcionais dessa populacdo sdo fundamentais para fornecer
informagdes que norteiem a pratica clinica desses profissionais, bem como, acompanhamento da

evolucao funcional desses pacientes.
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A escala PCFS mostrou-se um instrumento util para discriminar entre grupos com
diferentes sintomas de fadiga, QVRS, e desempenho funcional. Com isso, depreende-se que escala
PCFS pode ser um instrumento valioso na avaliagao do estado funcional p6s-COVID-19 de modo
a orientar o uso de recursos para a reabilitagdo desses doentes.

Em sintese, pacientes hospitalizados com COVID-19 podem passar semanas em
isolamento hospitalar, com diminui¢ao significativa de seus niveis de atividade e, portanto,
propensos a redugdo da forca muscular e do condicionamento cardiorrespiratorio, que refletem em
desempenho funcional prejudicados na alta hospitalar. Dessa forma, equipes de reabilitacéo
multidisciplinares treinadas devem estar preparadas e capazes de implementar as melhores praticas
para melhorar a funcionalidade e a qualidade de vida desses pacientes em longo prazo.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

“LIFE AFTER COVID-19 (LATER-19) STUDY — FORTALEZA, BRASIL”

Prezado(a) Senhor(a):

Gostariamos de convida-lo (a) para participar da pesquisa “LIFE AFTER COVID-19 (LATER-
19) STUDY — FORTALEZA, BRASIL”, a ser realizada no momento da sua alta do Hospital
Leonardo Da Vinci e com mais 3 avaliacBes posteriores no Laboratorio de Fisioterapia
Cardiorrespiratoria do Departamento de Fisioterapia da UFC, realizadas ao longo de 1 ano. O
objetivo da pesquisa ¢ “realizar uma analise multidimensional da recuperagdo nos 12 meses apés o
diagndstico de COVID-19 para adultos internados no hospital”. Isso nos ajudara a entender melhor
as consequéncias causadas pela doenca e pela hospitalizacdo, e encaminha-lo para outros
profissionais de salde, caso necessario. Vocé esta sendo recrutado por ter sido hospitalizado por
COVID-19, com diagnostico suspeito ou confirmado.

Recrutamento: Os participantes serdo recrutados no momento da sua alta hospitalar do Hospital
Leonardo Da Vinci, localizado na cidade de Fortaleza-CE.

Sua participacdo € muito importante e ela se dara da seguinte forma: inicialmente, alguns
guestionarios e testes fisicos serdo aplicados pela equipe de pesquisa no momento da alta hospitalar
para coletar informag6es como o seu nivel de fadiga, a sua qualidade de vida e a sua capacidade fisica
dos bragos e pernas. Essa avaliacdo tera duracdo aproximada de 15-20 minutos. Essa avali¢do inclui
testes que tém sido amplamente utilizados na préatica clinica em pacientes com vérias condicGes de
salde e apresenta riscos minimos. Apos essa avaliacdo, vocé devera comparecer ao Laboratério de
Fisioterapia Cardiorrespiratéria do Departamento de Fisioterapia da UFC 3 meses ap0s a sua
admissdo hospitalar para uma nova avaliacdo. Os pesquisadores entrardo em contato para marcar o
dia e horério especifico, bem como para fornecer o endere¢o. Essa avaliagdo incluird os mesmos
questionarios e testes da avaliacdo da alta hospitalar, mas envolvera novos questionarios e testes para
coletar informagfes como possiveis sintomas de ansiedade e depressao e informagdes sobre a sua
capacidade para se exercitar. Esses novos questionarios e testes, mais uma vez, sdo amplamente
utilizados na pratica clinica e envolvem risco minimos. Essa avaliagdo terd duracdo aproximada de
1h30min a 2h. Apds essa avaliacdo, vocé precisara retornar ao laboratorio para avaliagdes
semelhantes 6 e 12 meses ap6s a admissdo hospitalar. Os pesquisadores entrardo em contato para
marcar o dia e horario exatos dessas avaliacdes. Esclarecemos que sua participagdo é totalmente
voluntéria, podendo vocé: recusar-se a participar, ou mesmo desistir a qualquer momento, sem que
isto acarrete qualquer 6nus ou prejuizo a sua pessoa. Importante deixar claro também que a sua
participacdo ndo comprometera o seu tratamento por outros profissionais de satde ou na institui¢do
de onde vocé foi recrutado. Esclarecemos, ainda, que suas informagdes serdo utilizadas somente para
os fins de pesquisa e serdo tratadas com o mais absoluto sigilo e confidencialidade, de modo a
preservar a sua identidade. Esclarecemos, por fim, que o sr(a) ndo pagara por sua participacéo e nem
sera remunerado(a). Caso haja gastos relacionados ao seu deslocamento até o Laboratorio de
Fisioterapia Cardiorrespiratdria nas avaliacBes 3, 6 e 12 meses ap6s a admissao hospitalar (i.e., no
caso dos pacientes ndo idosos), esses gastos poderdo ser ressarcidos pelos pesquisadores
(considerando o deslocamento por transporte publico dentro de Fortaleza). O referido laboratorio
esta localizado na Rua Coronel Nunes de Melo, 1315 - Rodolfo Teofilo, Fortaleza, Ceara.

Os critérios de inclusdo para participacdo no estudo sdo: 1) idade >18 anos; 2) admissao hospitalar
com diagnostico confirmado ou suspeito de COVID-19 e; 3) poder fornecer consentimento por
escrito. Os critérios de exclusdo incluirdo pacientes com distarbios neuromusculares preexistentes
que afetam as medidas da funcdo fisica, doenca mental preexistente, comunicacdo significativa ou
comprometimento cognitivo que afetam as respostas as medidas de autorrelato. Critérios de retirada
do participante: Os participantes podem retirar o consentimento a qualquer momento. Os beneficios
esperados sdo contribuir para entender melhor as consequéncias do diagnostico e da hospitalizacao
por COVID-19 sobre sintomas e sobre desfechos de capacidade fisica, como a sua capacidade de
exercicios, e desfechos de saide mental, como a sua qualidade de vida. 1sso nos ajudara inclusive a
identificar necessidade de tratamento por outros profissionais de salde ou a necessidade de
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reabilitacdo fisica. Quanto aos riscos, esses serdo minimos, uma vez que as avaliagdes propostas sdo
amplamente realizadas na pratica clinica e conhecidamente seguras para sua aplicabilidade em
individuos diferente doencas cronicas, sem causar efeitos adversos importantes. Saiba que as
avaliacOes serdo sempre monitoradas e guiadas por uma equipe previamente treinada, vinculada ao
curso de Fisioterapia da Universidade Federal do Ceard (UFC). Caso exista qualquer tipo de
desconforto fisico ou psicoldgico durante a realizacdo das avaliacdes, o sr.(a) podera parar para
descansar ou os testes poderdo ser interrompidos imediatamente e o estado de satde do Sr(a) serd
avaliado pela equipe de pesquisa visando solucionar o problema. Além disso, possiveis
encaminhamentos e/ou informacdes necessarias para evitar qualquer prejuizo aos individuos também
serdo fornecidas. qualquer momento o(a) Sr(a) podera contatar o responsavel pela coleta de dados
para esclarecimentos: Prof. Dr. Rafael Mesquita; Rua Major Weyne, 1440, JD Rodolfo Tedfilo.
Fortaleza, CE — Brasil. CEP: 60430-450. Telefone: (85) 3366-8091. E-mail: rafaelmesquita@ufc.br

ATENCAO: Se vocé tiver alguma consideracdo ou ddvida, sobre a sua participagdo na pesquisa,
entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Salde e Gestdo Hospitalar -
CEP/ISGH. Informacdes:

- CEP/ISGH: Rua Socorro Gomes, 190; Guajeru | Fortaleza/CE; 60.843-070; fone: (85)
3195.2767 (horéario de funcionamento: segunda-feira das 15h as 18h; quarta-feira das 09h as
12h e; quinta-feira das 15h as 18h). O CEP ¢ a instancia responsavel pela avaliacéo e
acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos.

Por fim, conforme preconiza o estatuto do idoso (65 anos ou mais), os convidados idosos tém o
direito de serem acompanhados durante seu deslocamento para participacdo na pesquisa. Sendo
assim, caso o sr(a) deseje, um membro da equipe de pesquisa podera acompanha-lo.

Este termo devera ser preenchido em duas vias de igual teor, com rubricas em todas as paginas, sendo
uma das vias devidamente preenchida, rubricada, assinada e entregue a vocé.

Fortaleza, de de 20

Assinatura do pesquisador responsavel
Rafael Barreto de Mesquita
RG: 98001013565

(

), RG: tendo sido devidamente esclarecido sobre os procedimentos da

pesquisa, concordo em participar voluntariamente da pesquisa descrita acima.

Data:

Assinatura (ou impressao datiloscopica):

(solicitamos a gentileza de rubricar a primeira pagina desde termo)
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APENDICE B - FICHA DE AVALIACAO DA ALTA HOSPITALAR

Avaliader: iData atual (data dz alta):
MNome completo: No. prontudrio:
Data de nascimento: Sexor M(OF ()

Telefones contato (com DDDY:
Telefones familiaresvizinhos (com DDDY):
Enderego completo:

Data inicio sintomas: Peso e altura admizsdo (auto-referidos):

Sintomas inicio da doenca

Doengas pre-internagao (auto-refendas):

Movas doencas apos internac o (auto-referidas):

TOT?Nao( ) Sim{ ) Faruzode 02 nomomento daalta? Nao( ) Smi )
Se sim, qual dispositive & quantidade de O2:
Apresentou secregio pulmonar durante a internagdo? MNao [ ) Sm{ )
Fumsava pré-intemacie? MEo [ ) Sim( ), ze zsim, média de cigamo/dia e total anos:
Praticava atividade fisica regular antes da internagdo? NEo{ ) Sim )]
Trabalhava antes da internagdo? Nao{ )} 8im({ ), se sim_ qual?
Aprezentava zlouma limitagdo para desempenhar as suas atividades de vida didria antes da intemagda?

Nig{ ) Sim{ J, =e sim, qual?
Teste de sentar para levantar de 1 min.: Total de veras que ficon de pé:
FC e 5p02 pré: FC e 3p02 poa: Menor Sp02:

FCe 5p0l 1 min apos: FC e 5p02 2 min apos:

Borg D pré: Borg D pos: Borg F MMIT pre: Borg F MMII pos:

Escala de Severidade da Fadiga (F53) (circule a opgéo que melhor se aplica para cada item)

As afirmacdes gue eu vou fazer se referem & SEMANA PASSADA. Me digao Discordo =---= Concorde
guata vocé concorda ou discorda com cada qiirmagdo.

IImha motivagao & menor quando estou fadigado. 1 23 4 5 6 7
Exercicios me detxam fadigado. 1 253 4 386 7
Fico facilmente fadigado. 1 23 4 386 7
Fadiga interfere com minhz capacidade fisica. 1 23 4 5 6 7
Fadiga proveca problemas frequentes parz mum. 17 334 5 6 7
IJImha fadiza impede que en parheipe de atividades fisicas prolonzadas. 1 23 4 5 6 7
Fadiga mterfere com a realizacio de determunados deverss eresponsabilidades. [ 1 2 3 4 3 6 7
A fadiza esta entre 05 meus fres plores smtomas. 1253 4 368 7
Fadiza interfere com meu trabalho, familia ou vida social 1 334 56 7
Teste de elevacdo dos bracos de 1 min.: Total de elevagdes:

FC e 5p02 pré: FC e 3p02 poa: Menor Sp02:

FC e 5p02 1 min apos: FC e Sp02 2 min apos:
Borg D pré: Borg D pos: Borg F MMIT pre: Borg F MMII pos:
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DADOS DO PRONTUARIO
Data mtemac3o hospitalar: Ma. dias TUTI: Mo, dias VM-
MNumero de dias mtemadoe em outro servipo desadde: _

Durante a internagio neste sarvigo:

Evolum com pneumeonia? Wae ) Simi{ ) Mecassiton de 027 Nio{ ) Smi )
Evolum com sepze? MNaoi{ )  Smm{ ) Tewe parada cardicrresp T Waa [ ) Bim( )
Evolum com SABATNIo( ) Smm( ) Precizou zer promade? Mao{ ) Sm( )

Fezusode BNMpor+24h™Nio{ 1 Sim({ ) Fezusode corticoides por +24b7 Nao () Smm ()

EQ-5D-5L {marque 2 opgdoe que melhor reflete a sande do individuo avaliado no momento atual)

MMobilidade Cuidade: pezzoais

1 WZo tenho problemas em andar [ ) 1 W30 tenho problemas para me lavar ou mevestir [ )

2 Tanho problemas leves em andar [ ) 2 Tanho problemas laves para me lavar cu me vestir [ )

3. Tanho problemas moderados em andar () 3.Tenho problemas moderados para me lavar oume vestir ()
4 Tanho problemas graves em andar [ ) 4 Tanho problemas graves para me lavar ou me vestir [ )
5.850u meapaz de andar { ) 3.5on meapaz de me lavar on vestir sozinho(a){ )

Atividades habituaiz (ex. trabalhe, estudos, atividades domeésticas, atividades em familia, ou de lazer)
1 WZo tenho problemas em realizar as minhas atividades habituais [ )

2.Tanho problemas leves em realizar as minhas atividades habituais )

3.Tenho problemas moderados em realizar as minhas atrndadeshabituan= [ )

4 Tanho problemas graves em realizar as minhas aftvidades habitnazz [ )

5.80u meapaz de rezlizar as mumhas atividades habrfuais { )

DorMdal estar AnziedadeDeprezzio

1 WZo tenho dores cumal-estar i ) 1 W30 ezton ansiosoiz) cu deprimudo(@) { )

2 Tanho dores ou mal-e=tar leves [ ) 2 Estou levemente an=iozo(a) ou deprimadolz) [ )
3.Tanho dores ou mal-esztar moderadoz { ) 3 Estou moderadamente an=iozola) ou depromidoiz) [ )
4 Tenho dores on mal-sstar fortes | ) 4 Eston muite ansioso(z) ou deprimide(a) { )

5.Tenho dores ou mal-astar extremoz | ) 5 Estou extremaments ansiozola) ou deprimudoz) ()

Pontuacio da escala visual analogica:

Escala Post-COVID-19 Functional Status (PCFS) (marque um X na categoria escolhida)
Perguntar ao paciente em relagfo ao momento atual da alta hospitalar

Vool pode morar sozrinho sem a ajuda de outra pessca ? (ex., ser capaz de comer, andar, usar o
banheiro e gerenciar a rotina de higiene diaria independentemente)

] sim

-
Existem tarefasfatividades em casa ou no trabalho gue vood nio
consegue mais desempenhar?

.

b

1 Nio
Vock sofre de sintomas, dor, depressic B
Mia
ou ansiedade?
15ir|1 Sim
Voce sofre de sintomas, dor, deprezzio
Mo f
ou ansiedade?
N&o l Sim
+ -
. 4 &
Categoria 0 Categoria 1 Categoria 2 Cntc.-gurl_u E | Categoria 4
) Limitagdes Ligeiras LimitacSes Limitacies
Sem limitagSes : .
) = funcionais limitagdes funcionais funcionais
funcionais 2 s i
negligenciaveis funcionais moderadas graves

Comentérios gerais:




ANEXO A - PARECER DO COMITE DE ETICA DO INSTITUTO DE SAUDE E

GESTAO HOSPITALAR (ISGH)

L) l(EP INSTITUTO DE SAUDE E 4% Plaboforma
/A& GESTAO HOSPITALAR - ISGH %o.rl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: LIFE AFTER COVID-19 (LATER-19) STUDY - FORTALEZA, BRASIL
Pesquisador: RAFAEL BARRETCO DE MESQUITA

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 33459420.8.0000.5684

Instituigdo Proponente: INSTITUTO DE SAUDE E GESTAO HOSPITALAR
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 4.105 468

Apresentagdo do Projeto:

Projeto de pesquisa ligado ao Programa de Pés-Graduag8o em Fisioterapia e Funcionalidade da
Universidade Federal do Ceard. Discorre sobre uma doenga viral (COVID-19) que pode evoluir para guadros
graves e levar & hospitalizagSo de um grande nimero de individuos. "Contudo, até o momento desconhece
quais seria 0s impactos da doenga e da italizago sobre de fisica e saide

mental nos pacientes com COVID-19." Trata-se de um estudo de coorte prospectivo e longitudinal que
incluird adultos com um diagnostico confirmado ou suspeito de COVID-19 que foram admitidos no Hospital
Leonardo Da Vinci (HLDYV), localizado na cidade de Fortaleza-CE.

"Critérios de inclusdo: idade =18 anos; admitidos com um diagndstico confirmado ou suspeito de COVID-18
e; podem fornecer consentimento por escrito. Os critérios de exclusdo incluirfio aqueles com distdrbios

neur p que afetam as medidas da fungdo fisica, doenga mental preexistente,

comunicagdo significativa ou comprometimento cognitivo que afetam as respostas as medidas de

Este parecer foi elab do b do nos d tos abaixo relaci dos:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 16062020 Aceite
do Projeto ROJETO_ 1573067 pdf 11:01:28
TCLE / Termos de | TCLELATER18studyForialeza.doc 16/M06/2020 |RAFAEL BARRETO | Aceito
Assentimento [ 11:00:52  |DE MESQUITA
Justificativa de

Enderego:  Rua Socormn Gomes, 150

Balrre:  Gugeru CEP: E0.583-070
UF: CE Municiplo: FORTALEZA
Telsfons: |55)3185-2767 Fax: (B5)3195-2765 E-mall: cepisgh@gmall.com

Prigine 34 de 05

® (CEP INSTITUTO DE SAUDE E
A s GESTAO HOSPITALAR - ISGH C%’tm

‘Contnuagho do Farecer 4,905,488

Auséncia TCLELATER18studyFortaleza.doc 16/06/2020 |RAFAEL BARRETO | Aceito
11:00:52  |DE MESQUITA

‘Orgamento Orcamentol ATER 19studyFortaleza doc | 18ME/2020 |RAFAEL BARRETO | Aceitc
11:00:43 |DE MESQUITA

Projeto Detalhado /| ProjetoLATER 19studyFortaleza.doc 16/06/2020 |RAFAEL BARRETO | Acsito

Brochura 11:00:27 |[DE MESQUITA

Investigador

Fclha de Rosto folhaDeRostoAssinada2 pdf 10/06/2020 |RAFAEL BARRETO | Aceito
10:08:22 |DE MESQUITA

‘Outros DEFielDepositario.pdf 09/0E/2020 |RAFAEL BARRETO | Aceito
10:57:27 |DE MESQUITA

‘Outros 03SigileDados. pdf 02M&/2020 (RAFAEL BARRETO | Aceito
10:67:04 |DE MESQUITA

Declaragdo de D2CartaAnuencia.pdf D8ME/2020 |RAFAEL BARRETO | Aceito

«concordéncia 18:54:51 [DE MESQUITA
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Declaragio de D4CienciaPesquisador. pdf D9/08/2020 |RAFAEL BARRETO | Aceito

Pesguisadores 19:52.27 |DE MESQUITA

Declaragdo de D1iCienciaSobrePesquisa.pdf D2/06/2020 |RAFAEL BARRETO | Aceito

Instituigdo e 18:51:08 (DE MESQUITA

Infraestrutura

Cronograma Cronogramal ATER 19studyFortaleza.do | D2/06/2020 |RAFAEL BARRETO | Aceito
c 19:50:02 |DE MESQUITA

Situagio do Parecer:

Aprovado

MNecessita Apreciagio da CONEP:
Nao

FORTALEZA, 23 de Junho de 2020

Assinado por:
Jamille Soares Moreira Alves
(Coordenador{a))



ANEXO B — COMITE DE ETICA DO HOSPITAL REGIONAL DA ASA NORTE

COMISSAO NACIONAL DE £ Plabaforma
ETICA EM PESQUISA {J&mﬂ

FPARECER CONSUBSTANCIADO DA CONEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: VIDA APOS A COVID-19 - Programa de reabilitagfo e acompanhamento ambulatorial

Pesquisador: Vinicius Zacarias Maldaner da Silva

Area Tematica: A critéric do CEP

Versdo: 4

CAAE: 36641820.5.0000.8153

Instituigdo Proponente: Escola Superior de Ciéncias da Sadde
Patrocinador Principal: JBS S/A

DADOS DO PARECER

Humero do Parecer: 4.324.069

Apresentagio do Projeto:

As informagdes elencadas nos campos "Apresentagdo do Projeto”, "Objetive da Pesquisa” e "Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informagdes Basicas da Pesqguisa

(PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_15B8565 pdf, de 29/09/2020).

INTRODUCED

A pandemia por COVID-19, oficialmente declarada como pandemia pela Organizagio Mundial de Sadde em
11 de margo de 2020, ja infectou milhares de pessoas e levou a vida de indmeras outras em todo o mundo.
Apesar da baixa letalidade na populagdo em geral, a COVID-19 apresenta alta letalidade em grupos de risco
especificos, como idosos e portadores de doengas crinicas como diabetes mellitus e hipertensdo arterial
sistematica [1]. Além disso, o virus causador dessa doenga, © coronavirus SARS-COV-2, apresenta alta
transmizsibilidade [2], o gue faz com que ele se dissemine rapidamente na populagdo e atinja um grande
numero de pessoas dos grupos de risco, gue acabam evoluindo com um guadro grave € necessitando de
hospitalizagde. A COVID-19 cursa assintomatica ou com sintomas leves em aproximadamente 80% dos
casns, mas pode provocar uma sindrome respiratoria aguda capaz de evoluir para insuficiéncia respirataria

grave necessitando de oxigénio suplementar {15% dos casos) ou até casos mais graves que necessitam de

suporte ventilatorio em unidade de terapia intensiva (5% dos casos) [3]. Apesar de ser peguena a

Enderego: SRTWN 701, Via W 5 Morte, lote D - Edificio PO 700, 3° andar

Bairro:  Asa Nore CEP: 70.718-040

UF: OF Municipio: BRAZILIA

Tebefone: [61)3315-5877 E-mail: conepi@saude.gov.br
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porcentagem de pessoas gue ird precisar de suporte ventilatorio em unidade de terapia intensiva, o ndmero
de individuos que representa esza porcentagem & enorme considerando o numere total de individuos
acometidos pela doenga.. A internagic em unidade de terapia intensiva e a necessidade de suporte
wentilatdrio mecanico por si 50 ja sugerem um guadro de doenga mais grave. Além disso, a internaco em
UTI esta associada ao uso de varias estratégias terapéuticas que podem comprometer de forma importante
a condigdo fisica do paciente, como uso de sedativos e blogueadores neuromusculares, o uso de
corticosterdides, o imobilismo no leito etc_, independentemente da condigdo de base, e muitas vezes levam
a uma condigdo conhecida como sindrome pos-terapia intensiva [4]. Mos pacientes com COVID-19, muitos
acabam evoluindo com quadros de sindrome da resposta inflamatoria sistémica (SRIS), sepse, faléncia de
multiplos drgdos e sindrome do desconforto respiratrio agudo (SDRA), que também contribuem para uma
picr condigdo fisica apds a hospitalizag&o. Esse comprometimente & ainda mais agravado nos pacientes que
ja pessuem uma condigdo fisica comprometida anteriormente 8 COVID-19, como o2 idosos e os individuos
com doengas crinicas. Os comprometimentos de capacidade fisica e sadde mental de individuos
hospitalizados pela COVID-19 ainda ndo foram descritos na literatura de

forma clara.Diante do exposto, justifica-se o presente estudo num melhor entendimento dos
comprometimentos fisicos e de salde mental apresentados por pacientes hospitalizados pela COVID-19. A
relevancia da presente pesquisa esta no presnchimento de uma lacuna de

conhecimento, e na possibilidade de ajudar a identificar os pacientes gue precisariam de apoic de uma

equipe multidisciplinar para que sejam reabilitados e retomem a sua funcionalidade.

HIPOTESE

Acredita-se que alguns pacientes hospitalizados pela COVID-19 apresentardo sintomas relacionados &
doenga por pericdo prolongado, & gue apresentardo também comprometimentos na sua capacidade fisica e
em desfechos psicologicos a curto & médio prazo, pelo menos. Acredita-se ainda que esses pacientes serdo
08 que apresentavam idade avangada, comorbidades prévias efou passaram por intemagio em unidade de

terapia intensiva (UTI).

METCODOLOGIA PROPOSTA

A populagdo do estudo incluird adultes com um diagndstico confirmado ou suspeito de COVID-19 que foram
admitidos no Hospital Regional da Asa Morte HRAM, o qual teve suas atividades iniciadas apenas para
atender pacientes acometidos pela COVID-19. N30 sera definido um tamanho amostral especifico. Serdo

avaliados os pacientes que forem de alta durante o periodo de

Enderego: SRTVN 701, Via W 5 Morte, kote D - Edificio PO 700, 2° andar

Bairro: Asa More CEP: 70.718-040

UF: DF Municipio: BRASILIA

Telefone: |61)3315-5877 E-mail: conepi@saude.gov.br
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coleta dos dados (3 meses; a principio, de junho & agosto/setembro de 2020), ou por tempo inferior caso o
HLDV venha a interromper as suas atividades. Acredita-se que se pode chegar ao tamanho amostral de 200
pacientes no perindo de recrutamento, acreditando-se gue cerca de 76% sejam idosos.

CRITERIOS DE INCLUSAD

1) idade =18 anos;

2) admitidos com um diagnostico confirmado de COVID-19;

3) permansceram por pelo menos 48 horas na unidade hospitalar e receberam suporte ventilatorio efou
oxigenicterapia e;

4) podem fomecer consentimento por escrito.

CRITERIOS DE EXCLUSAD

pacientes com doengas neurcmusculares pré-existentes; gestantes; incapacidade de compreender
comandos verbais simples, caracterizade por um valor maior ou igual a 24 na escala da avaliagdo Mni-
Mental; & que ndo assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecide (TCLE) para participagio na

pesquisa.

Objetivo da Pesquiza:
OBJETIVO PRIMARIO
Realizar uma analise multidimensional da recuperagdo nos 12 meses apds o diagndstico para adultos

internados no hospital com COVID-19.

OBJETIVOS SECUMDARIOS

* Documentar as trajetorias de recuperagio dos sintomas, capacidade fisica e desfechos psicolégicos
durante e apds a fase aguda (intrahospitalar) da doenca;

* Formecer noves dados para ajudar na identificagdo de pacientes com probabilidade de deterioragao;

* |dentificar fatores e elementos associados & recuperagdo dos sintomas (fadiga e falta de ar), fungao fisica
(capacidade funcional e forga muscular periférica), qualidade de vida relacionada & salde (QVRS),
sentimentos de ansiedade e depressdo, e estresse pos-traumatico por 12 meses.

* Comparar respostas a programa de reabilitago pulmonar de 8 semanas aos individuos que realizam o

cuidado de vida habitual;

Enderego: SRTWM 701, Via W 5 Morte, lote D - Edificio PO 700, 2° andar

Bairro:  Asa More CEP: 70.710-D40

UF: OF Municipio: BRASILLA

Tebefone: [61)3315-5877 E-mail: conep@saude.gov.br
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* Analisar o custo efetividade da reabilitagdo pulmonar para pacientes com Covid 19 apoés intemac@o

hospitalar.

Avaliagdo dos Riscos ¢ Beneficios:

RISCOS

Essa pesquisa envolve rizcos minimos uma vez gue utiliza avaliagdes amplamente utilizadas em pesquisas
& na pratica clinica em pacientes com doengas cronicas sem apresentar eventos adversos importantes
[10,13,14]. Pode haver risco de constrangimento ou desconforto relacionado & aplicagén de alguns
guestionarios ou por submeter oz participantes a uma situagdo de avaliagSo. Para minimizar esse risco, 08
participantes serdo avaliados em ambientes privativos & por um Unico avaliador, para deixa-los mais a
vontade para responder os guestionamentos. Todos os avaliadores ser@o previamente treinados para a
aplicag8o dos guestionarios e para evitar situagdes de constrangimento/desconforto. Pode existir risco para
cansago relacionado & aplicagdo dos testes fisicos que serfo aplicados, principalments em relagio ao uso
do teste de elevagdo dos bragos, tese de sentar para levantar, e teste de capacidade de exercicio. Contudo,
eszes testes 280 realizados dentro da capacidade do individuo avaliado, podendo ele descansar durante o
teste. Além disso, os individuos serdo informados que poderdo interromper os testes em caso de qualquer
desconforto, e gue serdo dados periodos de descanso entre as avaliagdes. Em relagdo ao programa de
exercicios, ele sera monitorado constantemente por um profissional de sadde previaments treinado & com
experiéncia na area de reabilitagdo pulmonar, e se o paciente referir gualquer desconforto ele tera sua
sessdo de exercicio & notificado ao medico que acompanha nosso programa de rea bilitagﬁn pulmonar.

BENEFICIOS

espera-se contribuir para entender melhor o comportamento de desfechos de capacidade fisica e salde
mental em pacientes hospitalizados pela COVID-19. Isso ira contribuir para um melhor entendimento das
repercussdes da doenga & podera ajudar a identificar individuos com necessidade de atendimento por
outras categorias profissionais (p. ex., psictlogos) efou necessitando de reabilitag8o fisica, o que terd um

impacto direto na qualidade de vida referida desses individuos.

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:
Resumo: Ensaio clinico randomizado simples cego, paralelo (1:1) com dois bragos e de analise de

superioridade. Sera comparado individues incluidos em programas de reabilitagdo supervisionada

Enderego: SRTWN 701, Via W 5 Morte, lote D - Edificio PO 700, 2° andar

Bairro: Asa Morte CEP: 70.718-D40

UF: OF Municipio: BRASILIA

Telefone: (61)3315-587T7 E-mail: conep@saude.gov.br
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2 x na semana por & semanas a um grupo controle com cuidados de saude gerais ja estabelecidos. Sera
avaliado a capacidade de exercicio, dispnéia, qualidade de vida, fungo pulmonar e custo efetividade do
programa comparado ao cuidado usual.

Mimero de parficipantes incluidos no Brasil: 200.
Centro Parficipantes: Universidade de Brasilia.

Previsdo de inicio do estudo: 03/07/2020.
Previsdo de encerramento do estudo: 31/12/2021.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
ide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Andlize de respostas ao parecer pendents n® 4.296.239 emitido pela Conep em 24/09/2020:

1. O cronograma do estudo ndo esta adequado, pois informa que ele ja teria iniciado. Sendo assim, solicita-
se esclarecimento e, caso necessario, adequagio do cronograma com relagio 4 data de inicio do estudo,
dado gue este ainda s2 encontra em andlise no Sistema CEPI/Conep até a presente data. Ressalta-se ainda
a necessidade de adequagdo do cronograma com compromisso explicite do pesquisador de que o estudo
sera iniciado somente a partir da aprovacéo pelo Sistema CEP/Conep (Norma Operacional CNS n® 001 de
2013, item 3.3.1).

RESPOSTA: O cronograma foi atualizado e colocado separadamente na plataforma como um arguivo.
AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2. No Orgamento, documento intitulade "orcamento_covid.docx", 18-se: "Para os pacientes idosos, esses
utilizardo o passe livre para o deslocamento em transporte piblico.”. Deve ser garantido ao participante de
pesquisa e seu acompanhante o ressarcimento de despesas decorrentes da participagio no estudo nos dias
em que for necessaria sua presenga para consultas ou exames. Sendo assim, solicita-se que o trecho seja
reescrito garantindo, de forma clara e afirmativa, o ressarcimento das despesas tidas pelo paricipante da
pesquisa e de seu acompanhante em decorréncia de sua participagdo na pesquisa, podendo -z citar como
exemplo, o transporte & a alimentagdo, mas ndc se restringinde a eles (Resolugdo CHNS n® 466 de 2012,
itens 11.21 e IV.3.g).

Enderego: SRTWHN 701, Via W 5§ Morte, lote O - Edificio PO 700, 3° andar

Bairro:  Asa Norte CEP: 70.710-D40

UF: OF Municipio: BRAZILIA

Telefone: (61)3315-5877 E-mail: conepi@saude.gov.br

48



COMISSAO NACIONAL DE £ PlabaPorma
ETICA EM PESQUISA %ﬂd

Contnuagio do Parecer: 4.324 060

RESPOSTA: O argamento foi refeito completamente sendo contemplado a parte de transporte e
alimenta¢do para cada participante. o nove arguivo crgamento.XLs foi adicionado. O projeto foi contemplado
com um financiamento pela JBS e isso também foi incorporado na plataforma brasil.

AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2.1_ A folha de rosto, inserida na PB em 4/08/2020, no campo pafrocinador |1&-se: “ndo se aplica®. Solicita-se
a inclusdo do nome da patrocinadora do estude e a apresentagfo de documente comprobatério do
financiamento.

RESPOSTA: Foi solicitado a alterag&o do financiamento na folha de rosto e no projeto de pesguisa, sendo
incluidos na plataforma brasil a nova folha de rosto assim como o projeto atualizado. Anexado nova Folha
de Rosto intitulada “folha_rosto_parecer.pdf™ datado de 29/09/2020

AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2.2. Na pagina 2 de 6, do documento “PB_Informagdes_Basicas_do_projeto.pdf, 18-se em Apoio financeiro
“financiamento propric” e “JBS S.A". Sclicitam-se adequagdes quanto ao financiador da pesquisa, nesse
documento.

RESPOSTA: Foi solicitado a alteragdo do financiamento na folha de rosto e no projeto de pesguisa, sendo
incluidos na plataforma brasil a nova folha de rosto assim como o projeto atualizado. Anexado documento
sobre financiamento, intitulade *comprebatorio_doacao_JBS. pdf®, datado de 2%/09/2020. Realizado
adequagdes na Plataforma Brasil.

AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

3. Quanto ao Projeto Detalhado, documento intitulado "projetofinal CEF docx™

3.1. Solicita-se apresentar todos os instrumentos de coleta dados, gque serdo utilizados na pesquisa,
incluindo para analise é&tica, no item Desfechos avaliados, p. 4 e 5 de 14, escalas de avaliagdo e
levantamento de dados sociodemograficos, entre outros aspectos.

RESPQOSTA: Foi incluido um apéndice na plataforma brasil denominado instrumento_coleta_dados.docx.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

3.2. Ma pagina 12 de 14, |&-se: "Essa pesquisa envelve riscos minimos uma vez que utiliza avaliagdes

amplamente utilizadas em pesguisas e na pratica clinica em pacientes com doengas
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Bairro: Asa Morte CEP: 70.718-040

UF: OF Municipio: BRAZILIA

Tebefone: [61)3315-5877 E-mail: conepi@saude. gov.br

49



COMISSAO NACIONAL DE % Plabaforme
ETICA EM PESQUISA %ﬂl

Confnuagdo o Parecer. 4.324 069

cronicas sem apresentar eventos adversos importantes [10,13,14].". N&o ha esclarecimento sobre outras
possiveis complicagdes gue podem ser de maior gravidade na pesquisa, tais como risco de gueda, lesdo
etc. Solicita-se adequagdo, incluindo todos os riscos previsiveis.

RESPOSTA: Foi incluida no topico riscos do projeto a questio de quedas e outros riscos inerentes ao
exercicio.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4. Quanto ao Termo de Consentimento Livre & Esclarecido, documento intitulado "TCLE_comigido.docx™:

4.1. Ma pagina 1 de 3 e 2 de 3, respectivamente, |&-se: "Essa avalicdo inclui testes que tém sido
amplamente utilizados na pratica clinica em pacientes com varias condigbes de salde e apresenta riscos
minimos." & "Quanto acs riscos, esses serdo minimos, uma vez que as avaliagdes propostas séo
amplamente realizadas na pratica clinica e conhecidamente seguras para sua aplicabilidade em individuos
diferente doengas crinicas, sem causar efeitos adversos importantes.”. Mo ha esclarecimento sobre outras
possiveis complicagdes que podem ser de maior gravidade na pesquisa, tais come risco de gueda, lesdo
etc. Solicita-se adequagdo.

RESPOSTA: o TCLE foi comigido conforme a orientago do parecer sendo anexado a plataforma brasil o
novo arquivo chamado TCLE_final.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4.2 Mo final da pagina 1 de 3, |é-se: "Caso haja gastos relacionados ao seu deslocamento até o HRAN 3, 6
e 12 meses apos a admissdo hospitalar (i.e., no caso dos pacientes ndo idosos), esses gastos serdo
ressarcidos pelos pesquisadores (considerando o deslocamento por transporte plblica).”. Deve ser
garantido a TODOS os participante de pesguisa e seu acompanhante o ressarcimento de despesas
decorrentes da participagdo no estude nos dias em gue for necessaria sua presenga para consultas ou
exames. Sendo assim, solicita-se que o trecho seja reescrifo garantindo a TODOS oz paricipantes e
RESPECTIVO ACOMPANHANTE, de forma clara e afirmativa, o ressarcimento das despesas tidas pelo
participante da pesguisa e de seu acompanhante em decoméncia de sua participacio na pesquisa, podendo
-se citar como exemple, o tranzporte e a alimentagdo, mas ndo se restringindo a eles (Resolugio CNS n®
466 de 2012, itens 11.21 & IV 3.g).

RESPOSTA: o TCLE foi comigido conforme a orientagio do parecer sendo anexado a plataforma brasil o
novo arquive chamado TCLE_final.
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AMALISE: PENDENCIA ATEMDIDA.

4 3. Solicita-se incluir os dados de contato da Conep no TCLE (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa —
CONEP SRTV 701, Via W 5 Morte, lote D - Edificio PO 700, 3° andar — Asa Norte CEP: 70719-040,
Brasilia/DF). Para melhor informar o participante da pesquisa, solicita-se incluir no TCLE uma breve
descricdo do que & a Conep e qual sua fungdo no estudo.

RESPOSTA: O TCLE foi corrigido conforme a orientagdo do parecer sendo anexado a plataforma brasil o
novo arquive chamado TCLE_ final.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4.4, Solicita-se informar o participante de pesquisa sobre as providéncias € cautelas que serdo empregadas
para evitar efou reduzir danos ou riscos, garantindo gue danos previsiveis sejam evitados (Resolugdo CNS
n® 466 de 2012, itens IV.3b e IV 3.¢).

RESPOSTA: o TCLE foi corrigido conforme a orientagdo do parecer sendoe anexado a plataforma brasil o
novo arquivo chamado TCLE_ final.

AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4 5. Solicita-se gue seja expresso de modo claro e afirmativo no TCLE que, caso necessdario, sera garantido
o direito &4 assisténcia integral e gratuita ac participante, devide a danos decorrentes da participagio na
pesguisa e pelo tempo gue for necessario (Resolugdo CNS n® 466 de 2012, itens 11.3.1 & 11.3.2).
RESPOSTA: O TCLE foi corrigido conforme a orientagio do parecer sendo anexado a plataforma Brasil o
novo arquive chamado TCLE_final.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4 6. Solicita-se inserir no TCLE a explicitagdo acerca do direito de buscar indenizagdo diante de eventuais
danos decorrentes da pesguisa (Resolugio CNS n® 466 de 2012, item IV.3.h).

RESPOSTA: O TCLE foi corrigide conforme a orientagiio do parecer sendo anexado a plataforma Brasil o
novo arquive chamado TCLE_ final.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4.7 Incluir em cada pagina do TCLE espago para: Data: ! ! Rubrica do participante:

Rubrica do pesquizador.
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RESPOSTA: O TCLE foi corrigido conforme a orentagiio do parecer sendo anexado a plataforma Brasil o
novo arquive chamado TCLE_ final_
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4.8. Incluir a numeragio de pagina do TCLE, sendo 1 de 3, 2 de 3 e 3 de 3, no espago correspondente a
numeragdo de cada pagina.

RESPOSTA: O TCLE foi corrigido conforme a orentagiio do parecer sendo anexado a plataforma Brasil o
novo arquive chamado TCLE_ final_

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4.9 Ma pagina 1 de 3 |8-se a sigla *UFC”. Solicita-se esclarecer ao participante de pesquizsa o que significa a
sigla UFC.

RESPOSTA: O TCLE foi corrigide conforme a orentagio do parecer sendo anexado a plataforma Brasil o
novo arquive chamado TCLE_final_

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Consideragies Finais a critério da CONEP:

Diante do exposto, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, de acordo com as atribuigdes
definidas na Reseolugio CHS n® 466 de 2012 e na Noma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se
pela aprovagdo do projeto de pesquisa proposto.

Situagdo: Protocolo aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 29/09/2020 Acsito
do Projeto ROJETO 1588565 pdf 09:53:20
Cutros cartarespostaparecer2.doc 28/09/2020 |Vinicius Zacarias Aceito
09:52:589 | Maldaner da Silva

Cutros comprobatoric_doacac_JBS pdf 24/09/2020 |Vinicius Zacarias Aceito
05:30:22 Maldaner da Silva

Folhia de Rosto folha_rosto_parecer pdf 24/09/2020 |Vinicius Zacarias Aceito
08:25:04 | Maldaner da Silva

Outros carta_resposta.doc 1092020 | Vinicius Zacarias Aceito
11:18:25 | Maldaner da Silva
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Qo ™

QOutros instrumento_coleta_dados.docx 105092020 | Vinicius Zacarias Aceito
11:17:47 | Maldaner da Silva

Cronograma Cronograma_atualizado_ docx 107092020 | Viniciug Zacarias Aceito
11:17:10 | Maldaner da Silva

Orgamento crcamento_CEP.pdf 1092020 |Vinicius Zacarias Aceito
11:15:48 | Maldaner da Silva

TCLE / Termos de | TCLE_final.docx 105092020 | Vinicius Zacarias Aceito

Aszentimento [ 11:11:08 Maldaner da Silva

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado /| projetofinalCEP .docx 10092020 |Vinicius Zacarias Aceito

Brochura 11:10:18 | Maldaner da Silva

Inwvestigador

QOutros lattesnatalia. pdf 045082020 |Vinicius Zacarias Aceito
14:39:20 | Maldaner da Silva

Outros lattesBruno. pdf 04/08/2020 |Vinicius Zacarias Aceito
14:38:57 |Maldaner da Silva

QOutros lattesvinicius. pdf 04/08/2020 |Viniciuzs Zacarias Aceito
14:37:41 Maldaner da Silva

QOutros covidanuenciahran_pdf 04/08/2020 |Viniciug Zacarias Aceito
11:18:39 | Maldaner da Silva

Outros termoanuenciaunk. pdf 04/08/2020 |Vinicius Zacarias Aceito
11:17:58 |Maldaner da Silva

Situagdo do Parecern:
Aprovado

BRASILIA, OF de Outubro de 2020

Assinado por:

Jorge Alves de Almeida Venancio
(Coordenador(a))
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Bairro:  Asa Norte CEP: 70.718-040
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LETTER TO THE EDITOR

Can the post-COVID-19 functional  m
status scale discriminate between ey |
patients with different levels of

fatigue, quality of life and
functional performance?

Remarkable mortality and increasing reports of prolonged
morbidity have been observed worldwide since the begin-
ning of the coronavirus disease 2019 (COVID-19) pandemic. '
Hundreds of thousands of individuals have managed to
recover from the disease,” and functional and psychological
sequelae in these people have been described in the litera-
ture.’ The Post-COVID-19 Functional Status (PCFS) is a sim-
ple and rapid self-report scale that allows monitoring of the
functional impact of the disease, adding value beyond binary
outcomes such as mortality.’ The PCFS was recently vali-
dated by Machado et al.,* who demonstrated its construct
validity in a large sample of adults with confirmed or pre-
sumed COVID-19, However, so far it is unknown whether this
scale is able to discriminate between patients with different
characteristics. The aim of the present study was, at the
time of hospital discharge following acute recovery from a
SARS-CoV-2 infection, to compare fatigue, health-related
quality of life (HRQoL) and functional performance between
people classified according to the different grades of the
PCFS scale, Moreover, predictors of poor functional status
were investigated,

This was a cross-sectional study carried out in two Brazil-
ian hospitals; one in Fortaleza-CE and the other in Brasilia-
DF, after recruiting convenience samples. The study was
conducted partially following the protocol for the Life AFTER
covid-19 (LATER-19) study (from Australia).” Inclusion crite-
ria were: individuals over 18 years of age admitted with a
confirmed COVID-19 diagnosis and ability to provide
informed consent, Individuals with pre-existing conditions
that affected the assessment results were excluded (e.g.
neuromuscular disorders, mental illness or if they had signifi-
cant communication or cognitive impairment). All partici-
pants provided written Informed consent. The study was
approved by the Ethics Committees of the recruiting institu-
tions (approval numbers: 4.105.468, 4.324.0069). Partici-
pants were recruited to the study between June 2020 and
January 2021.

The following variables and outcomes were assessed in
this study at the time of hospital discharge:

hetps:/ /dot.org/ 10,1016/ ). pulmoe . 2022.01.001
2531-0437/0 2022 Socsedade Por de Pry

sociodemographic, anthropometric, and clinical characteris-
tics (including self-reported regular physical activity);
fatigue symptoms via the Fatigue Severity Scale (FSS),”
HRQol via the EuroQol 5 dimensions - 5 response level (EQ-
50-5L), ™" and functional performance via the 1-minute sit-
to-stand test (1STS).” Functional status after COVID-19 was
assessed using the PCFS scale, which has four questions to
classify each patient into one of five categories with differ-
ent degrees of functional limitation. ™

The Shapiro-Wilk test was used to assess the distribution
of the data. The chi-square, one-way ANOVA or Kruskal-
Wallis tests were used to compare outcomes across the PCFS
groups. A logistic regression model with calculation of the
odds ratio (OR) and 95% confidence intervals (95% Cl) was
undertaken to identify the predictors of poorer functional
status at hospital discharge (i.e. PCFS grade 3-4). Variables
related to the pre-hospitalization period and the hospital
length of stay (LOS) were included In the univaniate models,
and those that reached p<0.20 were subsequently Included
in the multivariate model. The statistical program SPSS ver-
sion 22.0 (IBM, Armonk, NY, USA) was used, and the signifi-
cance level adopted was p<0.05.

One hundred and thirty-three individuals with a con-
firmed diagnosis of COVID-19 were included (75 from Forta-
leza-CE and 58 from Brasilia-OF). Table 1| shows the
characteristics of the participants. The mean age was 60 +
15 years, and they were on average overweight. The major-
ity of the sample had at least one comorbidity, and the most
prevalent comorbidities were hypertension (50%) and diabe-
tes (23%). Due to the small number of individuals in each cat-
egory of the PCFS, participants were divided in three PCFS
scale grade groups: (i) grade 0 (no functional limitations),
27%; (W) grade 1-2 (negligible or mild functional limitations),
50%; and (Hi) grade 3-4 (moderate or severe functional [imi-
tations), 23%.

Table 2 shows the comparison of sex, age, body mass
index (BMI), number of previous diseases, and hospital LOS
across groups according to the PCFS scale. There was a
greater proportion of males (66%) in the PCFS grade 1-2
group, and a greater LOS in the PCFS grade 3-4 group. Partic-
ipants who had a PCFS grade 3-4 presented with more symp-
toms of fatigue, poorer HRQol and worse functional
performance than those with PCFS grade 0. In addition, par-
ticipants with PCFS grade 1-2 reported poorer HRQol than
those with PCFS grade 0, and better functional performance
than those with PCFS grade 3-4. The following variables

Published by Elsevier Espafa, 5.L.U. This is an open access article under the CC BY-
NC-ND license (hitp://creativecommon. ong/licenses/by-nc-nd/4.0/),
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Table 1  Sociodemographic, anthropometric and clinical characteristics, physical and psychological function of participants at
_hospital discharged following a COVID-19 hospitalization (n=133).

Characteristic n Value
Male sex, n (%) 133 75(56)
Age, years 132 60 %15
BMI pre-hospitalization, kg/m’ 104 BB:44
Current smoker pre-hospitalization, n (%) 133 45 (34)
Regular physical activity pre-hospitatization, n (%) 128 41(32)
Number of morbidities pre-hospitalization, n (%) 133

0 929

1 54 (41)

2 or more 40 (30)
Morbidities pre-hospitalization, n ()" 133

Hypertension 67 (50)

Diabetes 31(23)
ADL limitation pre-hospitalization, n (%) 133 ‘)
COVID-19 symptoms pre-hospitalization, n (%)" 133

Dyspnea/breathiessness 68 (51)

Fever 66 (50)

Cough 59 (44)

Adynamia/Asthenia/Myalgia 47 (35)

Headache 30 (23)

Ageusta 17(13)
Hospital length of stay, days 133 8+8
PCFS scale grade at discharge, n (%) 130

0 5@

12 65 (50)

3/4 30(23)
Fatigue at discharge (F55) 124

Total mean score 4223

Relevant fatigue (>4 points), n (%) 71(57)
Quatity of tife at discharge (EQ-5D-5L)

Index score 133 0.90 £ 0.15

VAS 118 7420
Functional performance at discharge (15TS test)

Total number of repetitions 129 166

Total number of repetitions, % predicted 101 LA

Subjects below the LLN, n (%) 101 54 (54)

Data presented as absolute (relative frequency) or mean + standard deviation. BMi: body mass index; ADL: activities of daily living; COVID-
19: coronavirus disease 2019; PCFS: post-COVID-19 functional status; FSS: fatigue severity scale; EQ-50-5L: EuroQol 5 dimensions — five
response leved; VAS: visual analogue scale; 15TS: 1-minute sit-to-stand; LLN: lower limit of normal.

* Only conditions with a prevalence >10% were presented.

were identified as potential predictors of poorer functional
status (l.e. PCFS 3-4) in univariate models: sex, physical
activity status, diabetes before hospitalization, and hospital
LOS. In the multivariate model, only the hospital LOS
remained a statistically significant predictor (OR 1.17 [95%
C11.07 - 1.27)).

This study showed that the PCFS scale is a simple and
rapid self-report instrument which is valuable for discrimi-
nating between groups with various physical and psychologi-
cal health outcomes. In addition, variables that could
predict a poorer functional status and potentially, the need
for rehabilitation at the time of hospital discharge, were
identified.

Machado et al.' also compared the EQ-SD-5L scores
and the intensity of fatigue symptoms between PCFS
grades and observed similar results. However, functional
performance was not investigated in their study.’ Our

prd)

study supports the validity of the PCFS scale by showing
that individuals in higher PCFS grades showed a lower
1STS (expressed as % predicted) than those in lower
grades. The fact that there was no significant difference
in functional performance at discharge when assessed by
the 15TS test total number of repetitions, but there was
a significant difference when using the 15TS test % pre-
dicted, can be explained by the larger proportion of male
subjects in the group of participants with PCFS grade 1/
2. This larger proportion of males might have led to a
greater number of 15TS repetitions in this group, which
prevented the comparison of total number of repetitions
to reach statistical significance. Another study suggests
that the PCFS tracks responses to pulmonary rehabilita-
tion, as six out of 10 patients with perceived restrictions
due to COVID-19 at baseline showed no restrictions (i.e.
PCFS 0) in the post-rehabilitation assessment.”
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Table 2 Comparison of sociodemographic, anthropometric and clinical characteristics, physical and psychological function
between Post-COVID-19 Functional Status scale grades in participants at hospital discharged following a COVID-19 hospitalization

An=133).
PCFS grade 0 PCFS grade 1/2 PCFS grade 3/4 ]
(n=35) (n=65) (n=30)

Male sex, n (%) 16 (46) 43 (66) 13 (43) 0.046
Age, years 62+ 14 5814 60+ 16 0.431
BMI pre-hospitalization, kg/m’ 29.20+5.97 29.38 4+ 3.71 2744+ 3.96 0.194
Number of morbidities 0.119

n (%)

0 12 (34) 18 (28) 827

1 823) 32 (49) 13 (43)

2 or more 15 (43) 1523) 9(30)
Hospital length of stay, days

Fatigue at discharge (F5S) 64 T+4 15+ 13" 0.001

Total mean score 3+ 434239 4.86 + 1.86) 0.050
Quality of life at discharge (EQ-50-5L)

Index score 0.989 £ 0.025 0.906 4+ 0.082' 0.795 + 0.264' «0.001

VAS 92413 75414 67 +26' «<0.001
Functional performance at discharge

(15TS test)

Total number of repetitions 176 176 147 0.091

Total number of repetitions, % predicted 65+21 624+ 22' 48 +25' 0.018

Data presented as absolute (relative frequency) or mean + standard deviation. COVID-19: coronavinus disease 2019; PCFS: post-COVID-15
functional status; BMI: Body mass index; FSS: fatigue severity scale; EQ-50-5L: EuroQol 5 dimensions — five response level; VAS: visual ana-

scale; 1STS: 1-minute sit-to-stand,
P<0.05 vs. PCFS grade 0.
¥ p<0.05 va. PCFS grade 3/4.

We also confirmed that LOS was the only predictor of a
higher PCFS grade and reduced function at hospital dis-
charge in a multivariate model. That is, our findings suggest
that an increase of one day in hospital LOS is associated with
a 17% increased risk of presenting with poor functional sta-
tus at the time of hospital discharge. Our findings also rein-
force the compounding influence of COVID-19 severity and
detrimental impact of increasing duration of hospitalization
on the patient’s functional status, and further highlight the
importance of applying preventive interventions such as
carly mobilization. The main limitations of this study are the
cross-sectional design, which prevents a cause-and-effect
analysis, the small sample size from only two centers, and
the absence of a non-hospitalized group. Moreover, we were
not able to characterize the sample regarding the type of
treatment received during hospitalization (e.g. mechanical
ventilation). Future studies including the repeated applica-
tion of the PCFS after discharge are warranted to deter-
mine, define and compare the duration to functional
recovery after COVID-19 and similar illnesses resulting in
hospitalization.

In conclusion, the PCFS scale was demonstrated to be a
discriminatory instrument for groups with measured varying
degrees of fatigue, HRQol, and functional performance. In
addition, hospital LOS was the only predictor of a poorer
functional status at hospital discharge.,
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