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RESUMO

A fibrose cistica (FC) € uma doenca genética grave, progressiva e multissistémica
gue requer uma rotina regular de tratamento presencial. Em 2020, com a pandemia
da COVID-19, dada a situacdo de quarentena imposta pelas autoridades, o
autocuidado foi incentivado e os servicos foram prestados remotamente,
estabelecendo-se assim uma rotina de teleconsultas multiprofissionais. Diante
disso, buscou-se verificar os impactos da telessaude durante a pandemia de
COVID-19 refletidos nas caracteristicas clinicas e nutricionais de adolescentes
acompanhados em um Centro de Referéncia em Fibrose Cistica (CRFC) no estado
do Rio de Janeiro (RJ). Foi realizado um estudo longitudinal retrospectivo nos
ambulatérios especializados de um CRFC do RJ, onde foram avaliados dados de
adolescentes com 12 anos ou mais com diagnéstico de FC. As variaveis estudadas
foram: indice de Massa Corporal (IMC), Estatura para Idade (E/l), percentil de
Circunferéncia Muscular do Braco (pCMB), percentil do indice de Massa Corporal
para Idade (pIMC/I), percentil do previsto do Volume Expiratério Forcado previsto
no 1° segundo (ppVEF1), percentil do previsto da Capacidade Vital Forgcada
(ppCVF) e relacdo VEF1/CVF, coletados nos anos de 2017, 2018, 2019, 2021 e
2022. Foram avaliados 35 adolescentes com idade média de 11,0 £ 2,7 anos, sendo
54,3% do sexo feminino. Durante o periodo estudado, foi observado declinio nos
paradmetros pulmonares e nutricionais ao longo dos anos. No entanto, esta
diminuicdo néo foi agravada entre o periodo anterior e posterior a interrup¢ao dos
servigos presenciais. Este resultado pode ser atribuido a rapida implementacéo da
teleconsulta multidisciplinar no CRFC.

PALAVRAS-CHAVE: Fibrose cistica; telessaude; pandemia da COVID-19



ABSTRACT

Cystic Fibrosis (CF) is a severe, progressive and multisystemic genetic disease that
requires a regular, in-person treatment routine. In 2020, with the COVID-19
pandemic, given the quarantine situation imposed by the authorities, self-care was
encouraged and services were provided remotely, thus establishing a routine of
multi-professional teleconsultations. Given this, we sought to verify the impacts of
telehealth during the COVID-19 pandemic reflected in the clinical and nutritional
characteristics of adolescents monitored at a Cystic Fibrosis Reference Center
(CFRC) in the state of Rio de Janeiro (RJ). A retrospective longitudinal study was
carried out in the specialized outpatient clinics of a CFRC in RJ, where data from
adolescents aged 12 years or over diagnosed with CF were evaluated. The
variables studied were: Body Mass Index (BMI), Height for Age (H/A), Arm Muscle
Circumference percentile (pPAMC), percentile of Body Mass Index for Age (pBMI/A),
percentile of predicted Forced Expiratory Volume in the 1st second (ppFEV1),
percentile of predicted of Forced Vital Capacity (ppFVC) and FEV1/FVC ratio,
collected in the years 2017, 2018, 2019, 2021 and 2022. 35 adolescents with a
mean age of 11.0 + 2.7 years were evaluated, 54.3% of whom were female. During
the period studied, a decline in lung and nutritional parameters was observed over
the years. However, this decline was not exacerbated between the period before
and after the interruption of in-person services. This result can be attributed to the
rapid implementation of multidisciplinary teleconsultation at CRFC.

KEYWORDS: Cystic fibrosis, telehealth, COVID-19 pandemic
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1. INTRODUCAO

A Fibrose Cistica (FC) € uma doenca autossdmica recessiva grave, de
carater progressivo e multissistémico que surge de mutacdes no gene cystic fibrosis
transmembrane conductance regulator (CFTR) - proteina que regula o transporte
de &gua, cloro e sbdio através das células epiteliais. Essas mutacdes causam
desequilibrio na concentracdo das secre¢cdes mucosas, que leva a obstrucédo dos
ductos exdcrinos, inflamacéo e consequente processo de fibrose.!

A doenca pulmonar obstrutiva e a desnutricdo crénica sdo manifestacoes
clinicas frequentes e relevantes na FC, o que a torna uma doenca complexa que
exige uma rotina de tratamento regular envolvendo a administracéo de
medicacdes orais e inalatorias, dieta especifica e sessdes diarias de fisioterapia.?

Em dezembro de 2019, na cidade de Wuhan na China, foram identificados
0S primeiros casos de pneumonia de origem desconhecida e posteriormente o
patdgeno causador foi denominado como coronavirus 2 da sindrome respiratoria
aguda grave (SARS-CoV-2), e a doenca foi chamada Covid-19.2 Poucos meses
mais tarde, em marco de 2020 foi declarada pandemia pela Organiza¢cdo Mundial
de Saude (OMS). Nessa época, foram decretados pelo governo do Estado do Rio
de Janeiro (RJ) medidas de enfrentamento e prevencédo do contagio, sendo uma
delas o isolamento social, pela situacdo de emergéncia na saude publica. *

A pandemia demandou uma grande mudanca na rotina de trabalho dos
profissionais de saude, principalmente para aqueles direcionados a linha de frente

nos atendimentos de pacientes com Covid-19.° Gerou também repercussdes nas



doencas raras e cronicas, como interrup¢cdo do acesso aos servicos de saude

publica, perda de exames e da rotina de cuidados de saude.®’

Na FC, em funcdo do acometimento ser multissistémico, os pacientes
necessitam de um cuidado multidisciplinar, contudo, diante da situacdo de
quarentena imposta pelas autoridades, o autocuidado foi incentivado e o0s
atendimentos presenciais foram adaptados.® Entdo, o acompanhamento dos
pacientes com FC passou a ser realizado de forma remota, estabelecendo-se assim
uma rotina de teleconsultas multiprofissionais.

Apesar das dificuldades do cenario de saude no mundo, o autocuidado e o
atendimento remoto mostrou-se capaz de atender as necessidades de saude de
pessoas com adoecimento crénico, consideradas parte do grupo de risco para
desenvolver as complica¢cdes relacionadas a Covid-19, sendo bem recebida por
elas, e assegurando melhor qualidade de vida nesse momento atipico onde o
acesso aos servigcos de saude foi restringido.®

A telessalde nesse contexto se apresentou como uma estratégia que
permitiu acompanhar e monitorar o estado de saude dos pacientes com FC estando
eles em seus domicilios.* Diante desses fatores, o objetivo deste estudo foi verificar
quais foram o0s impactos da realizacdo da telessaude na auséncia do
acompanhamento presencial durante o periodo de isolamento pela Covid-19
refletidos nas caracteristicas clinicas e nutricionais de adolescentes acompanhados
em um Centro de Referéncia para Fibrose cistica (CRFC) no estado do Rio de

Janeiro.



2. JUSTIFICATIVA

Ao ingressar no programa de Residéncia Multiprofissional em Saude da Crianca
e do Adolescente Cronicamente Adoecidos no ano de 2022, me deparei com a volta
gradual dos pacientes com FC acompanhados presencialmente no IFF/Fiocruz. O
IFF/Fiocruz anteriormente havia interrompido tal forma de atendimento a fim de
evitar a disseminacéo viral do novo coronavirus entre esse grupo de pacientes,
sendo eles acompanhados de forma remota com o objetivo de néo interromper a
assisténcia. Fatores estes que alteraram o modo de oferta da equipe responséavel
pelos cuidados e de adesdo desses pacientes ao tratamento oferecido no local.
Portanto, somando isso ao fato de que a missdo da instituicdo se resume a
assisténcia, ensino e pesquisa, considera-se a importancia de avaliar, descrever e
comparar o impacto da telessalude durante a pandemia de Covid-19 nas condi¢cfes
de saude desses sujeitos, auxiliando também assim no futuro, a comunidade

acometida pela doenca.

3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Verificar quais foram os impactos da telessaude refletidos nas caracteristicas
clinicas e nutricionais de adolescentes acompanhados em um centro de referéncia

para fibrose cistica no estado do Rio de Janeiro.



3.2 Objetivos especificos

e Descrever as caracteristicas clinicas, nutricionais e de funcédo pulmonar de
adolescentes com fibrose cistica acompanhados no centro de referéncia

entre os anos de 2017 e 2023;

e Verificar se houve diferenca nas caracteristicas clinicas e nutricionais entre

o periodo anterior e posterior a interrupcdo dos atendimentos presenciais.



4. REFERENCIAL TEORICO

4.1 Fibrose cistica

A FC é uma doenca genética, onde € necessario que ambos os pais tenham
0 gene para a FC para que haja um risco de 25% de nascer um filho com a doenca.
Sem a CFTR ou com o mal funcionamento da mesma, ocorre um
desequilibrio na concentracédo das secre¢fes mucosas facilitando que os ductos
sejam obstruidos e prosseguindo com inflamacdo e processo de fibrose. Esse
problema acomete varios o6rgdos, sendo manifestada de forma variavel em
diferentes individuos, porém a doenca pulmonar é a maior causa de morbidade e
causa de morte na grande maioria dos pacientes.!

H& cerca de 70.000 casos de FC no mundo e no Brasil a doencga atinge 1 a
cada 7.576 nascidos vivos. Segundo o Registro Brasileiro de Fibrose Cistica
(REBRAFC), no Brasil, até 2021 havia 6427 individuos registrados nos centros de
referéncia, sendo destes, 481 (7,5%) nascidos no Rio de Janeiro, classificando-o
como o quinto estado com maior prevaléncia para a FC no pais.'?13

O diagnostico é feito baseado na dosagem dos niveis de tripsinogénio
imunorreativo (TIR) - exame presente no teste do pezinho na triagem neonatal - e
frente a duas dosagens positivas, confirma-se ou exclui-se a FC através do teste
do suor. A partir de entdo, os pacientes necessitam de acompanhamento
multidisciplinar em um centro de referéncia, devendo ser acompanhados por uma
equipe composta por pediatra, pneumologista, gastropediatra, fisioterapeuta,
nutricionista, enfermeiro, psicélogo, farmacéutico, assistente social, entre outros,

para assim, com o tratamento integral e adequado, eles possam ter o melhor
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prognaostico.?

4.2 Pandemia da Covid-19

Desde sua primeira identificacéo na capital da provincia de Hubei na China,
a doenca chamada Covid-19 assumiu propor¢cdes alarmantes em todo o mundo,
sendo declarada como pandemia pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) em marco do ano seguinte.'*Nesse mesmo més, o estado do Rio de Janeiro
decretou medidas de enfrentamento e de prevencdo ao contdgio do novo
coronavirus mediante a situacéo de emergéncia a nivel internacional.* Dentre essas
medidas, destaca-se o incentivo ao distanciamento social.

Nessa época, a Covid-19 ndo tinha uma clinica totalmente definida, mas era
notavel que dia apos dia, 0 nimero de mortes por todo 0 mundo s6 aumentava.
Também néo havia ainda vacinas e nem medicamentos especificos para prevenir
ou combater a doenga.®

Assim, nas situacdes extremas, como no caso dos individuos considerados
parte do grupo de risco - idosos, pessoas com doencas cronicas,
imunossuprimidos, gestantes, entre outros -, o isolamento social foi recomendado.
Entendendo-se como isolamento social o ato de ndo sair de casa sob nenhuma

hipotese, para evitar assim a proliferacdo do virus.'>1¢

4.3 Impacto da pandemia da Covid-19 na doenga crdnica

Para caracterizar o impacto da pandemia de Covid-19 na percep¢ao dos
pacientes portadores de doencgas raras e seus cuidadores, Schwartz et al (2021)

disponibilizaram um questionario que abordava sobre as medidas sanitarias
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adotadas, acesso a servicos médicos e sofrimento mental durante esse periodo.
Quanto ao acesso a servi¢os de salude na pandemia, como resultado da pesquisa,
quase todos os participantes responderam gue 0s servigos de saude publica que
necessitavam foram interrompidos, sendo relatadas prejudiciais a sua saude por
71% deles.®

Seguindo essa mesma ideia, Saqib et al (2020) também utilizaram um
guestionario para mensurar o efeito do isolamento social na salde de pessoas com
doencas crbnicas e quase metade dos participantes relataram prejuizo em sua
saude, enfrentando perda de exames e cuidados de saude de rotina.”

Quanto aos individuos com FC, considerados grupo de risco para
complicacBes relacionadas a Covid-19, a Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia em parceira com o Grupo Brasileiro de Estudos da Fibrose Cistica
publicou uma nota de posicionamento sobre 0 manejo da FC diante da situacéo de
pandemia, onde afirma que todo tratamento habitualmente realizado deveria ser
mantido, porém as consultas ambulatoriais e internagfes deveriam ser avaliados
caso a caso pela equipe responsavel pelo paciente, incentivando principalmente o
autocuidado e as teleconsultas.®

Poucos estudos falam acerca do impacto causado por essas modificacdes
na oferta do cuidado aos pacientes que vivem com FC no decorrer do periodo
pandémico. Fainardi V. et al (2020) relata trés casos em que a interrup¢cédo do
atendimento presencial favoreceu a piora grave da funcdo pulmonar e cifoescoliose
em adolescentes durante o isolamento social. Nesse contexto, a telessaude surge
como uma ferramenta estratégica para permitir 0 acompanhamento e

monitoramento domiciliar dos pacientes com FC.*
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4.3.1 Telessaude
A telessaude ou telemedicina é definida pela Organizacdo Mundial de Saude

(OMS) como ac¢des de prestacao de servigos de saude onde a distancia é um fator
critico, na qual utiliza-se as tecnologias de informac&o e comunicacao para trocar
informacdes validas para diagnosticar, tratar e prevenir doencas e lesdes,
promovendo assim a satde de individuos e suas comunidades. E considerada uma
estratégia fundamental para manter e complementar os servicos de saude que
foram interrompidos pela pandemia da Covid-19.1718

Dixon et al (2021) discutiram o que pode ser alcancado com a telessaude
em pacientes com FC e como ela difere dos padrées de préaticas anteriores. Entre
os fatores destacados pelos autores estavam: maior frequéncia no monitoramento
desses pacientes, atendimento mais personalizado - adaptando horarios e evitando
gue as criancas e adolescentes perdessem um dia inteiro de aula nos dias de
consulta, por exemplo -, mais comodidade e economia para a familia e reducéo do
risco de infecgbes cruzadas.'®

A telessaude tem sido relacionada a oportunidade de intervencgéo precoce e
melhor monitorizagdo e autogestdo do cuidado através de teleconsulta e
telemonitoramento na FC, além de ser considerada potencial estratégia para
reducdo de custos e eficaz em outras condi¢cdes de doencas crbnicas.?

5. METODOLOGIA

Foi realizado um estudo longitudinal retrospectivo realizado nos
ambulatorios especializados de um centro de referéncia para FC em criancas e
adolescentes no estado do Rio de Janeiro. Foram incluidos no estudo adolescentes

com idade igual ou superior a 12 anos com diagnostico comprovado de FC,
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matriculados no centro de referéncia. Foram excluidos aqueles que néo tiveram
registrados em seus prontudrios, os dados necessarios para a pesquisa.

As varidveis estudadas foram informacdes referentes a nutricdo como
Estatura para Idade (E/I), percentil da circunferéncia muscular do braco (pCMB),
percentil do indice de Massa Corporal para ldade (pIMC/I), dados de funcdo
pulmonar como percentil do previsto do Volume Expiratorio Forgado no 1° segundo
(ppVEF,), percentil do previsto da Capacidade Vital For¢cada (ppCVF) e

relacdo VEF,/CVF, além de dados clinicos relacionados a mutacdo e
colonizacéo de bactérias. As variaveis foram coletadas repetidamente nos anos de
2017, 2018, 2019, 2021 e 2022 a fim de estabelecer a progresséo das alteracdes
estudadas.

Os dados continuos foram apresentados como média e desvio padréo e os
categoricos como valor absoluto e percentual da amostra. Para demonstrar a
diferencga das variaveis entre os anos, foi realizada a média da diferenca de um ano
para o outro. Para comparar as médias entre os anos, foi realizado o teste t
pareado. Foi considerado estatisticamente significativo o p<0,05. Este estudo foi
submetido e aprovado no comité de ética em pesquisa do Instituto Nacional de
Saude da Mulher, da Crianca e do Adolescente Fernandes Figueira (CEP

IFF/Fiocruz) sob o numero CAAE 52272115.0.0000.5269 e parecer n° 1.431.706.

6. RESULTADOS

Os resultados serdo expostos sob formato de artigo no modelo ‘carta ao
editor’, o qual foi submetido e esta em processo de analise pelo Jornal Brasileiro de

Pneumologia.
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6.1 Artigo

TO THE EDITOR,

Cystic Fibrosis (CF) is a severe, progressive and multisystemic genetic
disease that requires a regular, in-person treatment routine. (1, 2) In 2020, with the
COVID-19 pandemic, given the quarantine situation imposed by the authorities, self-
care was encouraged, and services were provided remotely, thus establishing a
routine of multi-professional teleconsultations. Given this, we sought to verify the
impacts of telehealth during the COVID-19 pandemic reflected in the clinical and
nutritional characteristics of adolescents monitored at a Cystic Fibrosis Reference
Center (CFRC) in the state of Rio de Janeiro (RJ).

A retrospective longitudinal study was carried out where data from
adolescents with CF aged 12 years and over were evaluated, monitored from March
to December 2020. The teleconsultations were scheduled by the pulmonology
service, and components of other specialties in the treatment of CF participated in
them, such as physiotherapy, nutrology, nutrition service, nursing and social work
via video call or phone call, depending on the patient's availability. In addition to
scheduled teleconsultations, emergency consultations were available, requested by
the patient or caregiver, if deemed necessary. Telemonitoring was also carried out
in patients considered more serious. This service configuration was only available

in 2020.

The variables studied were: Body Mass Index (BMI), Height for Age (H/A),

Arm Muscle Circumference percentile (p)AMC), percentile of Body Mass Index for
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Age (pBMI/A), percentile of predicted Forced Expiratory Volume in the 1st second
(ppFEV.), percentile of predicted Forced Vital Capacity (ppFVC) and FEV1/FVC
ratio, collected in the years 2017, 2018, 2019, 2021 and 2022 in order to establish
the progression of the changes studied. Adolescents who did not have the
necessary data for the research recorded in their medical records were excluded
from the study. Continuous data were presented as mean and standard deviation
and categorical data as absolute value and percentage. The average difference
between the years was also calculated and the paired t test was used to compare
them, with p<0.05 being considered statistically significant. This study was
submitted to and approved by the research ethics committee under number CAAE
52272115.0.0000.5269 and opinion number 1,431,706.

35 adolescents with a mean age of 11.0 £ 2.7 years were evaluated, 54.3%
of whom were female. It is possible to notice the reduction in the average values of
H/A and BMI/A over the years, which became more pronounced in the years
following the online service period (Table 1). At the same time, the percentage of
malnourished people according to the pAMC increased proportionally in the same
years. In relation to lung function, a decline was also observed in the mean values
of ppFEV: and ppFVC, while the FEV./FVC ratio maintained stationary values
throughout the studied period. When evaluating year-to-year differences, p <0.05
was observed only between 2018 and 2019 and between 2021 and 2022 in the
ppFEV: and ppFVC variables. There was no statistically significant difference
between the period before the interruption of face-to-face services and after the

return of consultations at the institute.
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Table 1. Description of clinical and nutritional variables of adolescents with CF over

the years
2017 2018 p(2017- 2019 p(2018- 2021 p(2019- 2022 p(2021-
2018) 2019) 2021) 2022)
BM| 175+ 180+ 00062 181+ 32443 193+ 0 194+ 0,744
3,43 3,66 3,24 3,18 3,48
H/A 328+ 311+ 0219 306+ 07246 260+ 05195 276+ 06216
2499 2625 27,16 24,60 25,39

pBMI/A 457 + 438 0,3027 40,2 + 0,1283 36,5t 0,4552 324+ 0,2121
30,85 32,58 30,47 29,41 28,06

% PAMC <5 29,4 353 48,6 543 51,7

pPpFEV; 82,0+ 82,0+ 0,8183 79,0 0,0395 78,0 & 0,5519 740 ¢ 0,0385
14,89 14,06 17,98 18,30 19,59

ppFVC 92,0 + 91,0+ 0,5436 87,0 % 0,0065 89,0+ 0,9911 850+ 0,0536

13,05 12,33 15,0 14,78 15,54
% 83,0+ 840+ 0,3399 840 % 0,4251 840+ 0,5373 83,0+ 0,7057
FEV1/FVC 9,93 8,08 9,03 10,86 12,94

BMI: Body Mass Index; H/A: Height for Age; pBMI/A: percentile of Body Mass Index for Age; pAMC:
Arm Muscle Circumference percentile; ppFEV1: percentile of predicted Forced Expiratory Volume in the
1st second; ppFVC: percentile of predicted Forced Vital Capacity
Although there was a decline in nutritional and lung function variables in the
years studied, there was no statistically significant difference in the same

characteristics between the period before and after the interruption of in-person

consultations. This fact can be attributed to the almost immediate start of
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teleconsultations with the CRFC team and the team's knowledge of the

specificities of patients with chronic and complex diseases.

It is noted that due to the progressive nature of the disease, the nutritional
and lung function data of these patients had already followed a course of decline
even before the pandemic period. Some studies show high rates of malnutrition
among adolescents, especially those with CF. (3, 4) Adolescence in itself is already
a period of psychological and physical changes and cognitive development,
experiencing it with a chronic and progressive disease impacts these changes even
more. Since nutritional status directly impacts functional capacity and consequently
quality of life, adolescence requires primary attention not only from the
multidisciplinary team, but also from the caregivers of these individuals. (5, 6, 7)

As individuals with CF are considered a risk group vulnerable to
complications from COVID-19, priority was given to keeping their health conditions
as stable as possible through teleconsultations, telemonitoring and encouraging
social isolation. Such strategies were extremely important to avoid worsening of lung
function during this time. After the return of in-person consultations, the adolescents
returned to the hospital frequently and returned to school, which explains the
recurrence of the pattern of decline in the studied variables.

Costa RLF et al (2022) observed that most CF patients adhered to
teleconsultations, demonstrating the relevance of remote assistance in the
pandemic period. At the CRFC where the study was carried out, teleconsultations

were made available quarterly to patients monitored, in a multidisciplinary manner,
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with different specialties that cover the treatment of CF. This organization
encouraged individuals with CF to join the online modality. (8)

The distribution of CRFC in Brazil is heterogeneous, with the majority being
in state capitals, so patients need to travel long distances to attend appointments.
(9) Teleconsultation and telemonitoring in CF can be considered a possibility of
accessing healthcare wherever the patient is to be and was considered a convenient
option comparable to outpatient care. (10)

Gur M et al (2017) evaluated the perception of patients with CF and their
families regarding the experience of remote care, and despite challenges such as
difficulty accessing the internet, patients were satisfied with the intervention and
improved communication with the team, being highlighted by the authors as an
acceptable and viable intervention. (11)

Corroborating the literature, in our study, telehealth proved to be an important
tool in the treatment of CF, as the values of the studied clinical and nutritional
parameters were maintained. This finding can be justified by the rapid
implementation of multidisciplinary teleconsultations at CRFC, evaluating and

monitoring individuals, as well as carrying out interventions when necessary.
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7. CONCLUSAO

Corroborando com a literatura, em nosso estudo, a telessaude se mostrou
uma importante ferramenta no tratamento da FC, visto que ndo houve diferenca
estatisticamente significativa nas variaveis dos parametros clinicos e nutricionais
estudados entre o periodo pré e pos pandemia. Este achado pode ser justificado
pela rapida implantacéo das teleconsultas multidisciplinares no CRFC, avaliando e
monitorando os individuos, bem como realizando intervencdes quando

necessario.
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APENDICE 1 - PROTOCOLO DE PESQUISA

Paciente: Prontuario:
Nascimento: Género ()M ()F
Mutacao:
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Data da avaliacéo:

Colonizacao Bacteriana:

AVALIACAO ANTROPOMETRICA E DO ESTADO NUTRICIONAL

Peso: Estatura: E/l: IMC:

IMC/I: CMB: pCMB:

Data da espirometria:

%VEF1: %CVF: %VEF1/CVF:

Data da avaliacéo:

Colonizacao Bacteriana:

AVALIACAO ANTROPOMETRICA E DO ESTADO NUTRICIONAL

Peso: Estatura: E/l: IMC:

IMC/I: CMB: pCMB:

Data da espirometria:

%VEF1: %CVF: %VEF1/CVF:




Data da avaliagéo:

Colonizacao Bacteriana:

AVALIACAO ANTROPOMETRICA E DO ESTADO NUTRICIONAL

Peso: Estatura:

IMC/I: CMB:

IMC:

Data da espirometria:

%VEF1: %CVF:

Data da avaliacéo:

%VEF1/CVF:

Colonizacao Bacteriana:

AVALIACAO ANTROPOMETRICA E DO ESTADO NUTRICIONAL

Peso: Estatura:

IMCII: CMB:

IMC:

Data da espirometria:

%VEF1:

Data da avaliagéo:

%CVF:

%VEF1/CVF:

Colonizacgéao

Bacteriana:

AVALIACAO ANTROPOMETRICA E DO ESTADO NUTRICIONAL
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Peso: Estatura: E/l: IMC:

IMC/I: CMB: pCMB:

Data da espirometria:

%VEF1: %CVF: %VEF1/CVF:

Data da avaliagéo:

Colonizacao Bacteriana:

AVALIACAO ANTROPOMETRICA E DO ESTADO NUTRICIONAL

Peso: Estatura: E/l: IMC:

IMCII: CMB: pCMB:

Data da espirometria:

%VEF1: %CVF: %VEF1/CVF:
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ANEXO A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

CAPACIDADE FUNCIONAL, FORCA MUSCULAR E ESTADO NUTRICIONAL EM

CRIANCAS E ADOLESCENTES COM FIBROSE CISTICA

Pesquisador Responsavel: Nelbe Nesi Santana

Orientador: Célia Regina Moutinho de Miranda Chaves

Co-orientador: Christine Pereira Gongalves

Contato: nelbenesi@iff.fiocruz.br Tel: (21) 2554 1930/ (21) 998306666

Instituicdo responsavel pela pesquisa: Instituto Nacional da Saude da Mulher, da

Crianga e do Adolescente Fernandes Figueira

Endereco: Av. Rui Barbosa, 716 - Flamengo, Rio de Janeiro — RJ

Nome/ sujeito: Prontuario:

Seu filho (a) esta convidado (a) a participar do projeto de pesquisa intitulado
CAPACIDADE FUNCIONAL, FORCA MUSCULAR E ESTADO NUTRICIONAL EM
CRIANCAS E ADOLESCENTES COM FIBROSE CISTICA, pois ele (a) apresenta

fibrose cistica e tem idade entre 8 e 18 anos.

A capacidade funcional, a forca muscular e o estado nutricional alteram a
progresséao da fibrose cistica devido a influéncia destes na fung¢édo pulmonar e nas
agudizacdes. Por isso, a detec¢cdo correta e precoce das causas possiveis de

alteracdes na musculatura esquelética, reduzem as agudizacgfes, a frequéncia e o
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tempo das internacbes, e 0 uso de medicamentos. Além disso, aperfeicoa a
capacidade de realizar as atividades de vida diaria, otimiza a qualidade de vida e
aumenta a sobrevida dos pacientes com Fibrose Cistica. Assim, esse estudo tem
como objetivo avaliar a capacidade funcional, a forgca muscular e o estado

nutricional do seu (ua) filho (a).

Seu (ua) filho (a) comparecera ao IFF no dia e horério agendados para a consulta

e realizara os seguintes testes:

- Teste da caminhada dos seis minutos: serve para avaliar a capacidade que
o participante tem para realizar exercicio fisico. E realizado em um corredor plano,
de 30 metros, em que o participante devera caminhar o mais rapido possivel

durante seis minutos.

- Teste de forga muscular de membros superiores: serve para avaliar a forga
muscular dos membros superiores, onde o participante deve apertar um aparelho

chamado dinamémetro por 3 segundos.

- Teste de forca muscular respiratoria: utilizando um aparelho chamado
manovacudmetro, onde o participante ird soprar ou puxar o ar com a maxima forca.
Serdo medidas as pressfes que 0s musculos inspiratérios e expiratorios

conseguem gerar.

Outros dados como tipo de mutagdo genética, prova de funcédo pulmonar, dados
nutricionais e escore de gravidade clinica serdo coletados do prontuario. Vocé

ainda respondera um questionario socioeconémico e um questionario sobre a



30

qualidade da vida do seu filho. Além disso, seu filho sera acompanhado anualmente

pela pesquisa até o ano de 2021.

Alguns riscos como cansaco ou queda de saturacédo de oxigénio podem acontecer
durante os testes. Nesse caso, ele sera assistido pela equipe responsavel e o

atendimento adequado sera garantido a ele (a).

As informacgfes obtidas neste estudo poderdo ser Uteis para beneficiar outros

pacientes com Fibrose Cistica.

A participacao de seu (sua) filho (a) ou do menor sob sua responsabilidade nesta
pesquisa € voluntéaria e ele (a) podera abandonar ou retirar-se do estudo a qualquer
momento, sem que isto cause qualquer prejuizo no tratamento dele (a) ou no
acompanhamento nesta instituicdo. O pesquisador deste estudo também podera
retird-lo (a) do estudo a qualquer momento, se ele julgar que seja necessario para

o bem estar do seu (sua) filho(a).
N&o serdo publicados dados ou informacgdes que possibilitem sua identificacao.

Vocé recebera uma via idéntica deste documento assinada pelo pesquisador do

estudo.

Sua participacdo no estudo ndo implicara em custos adicionais, ndo tera qualquer
despesa com a realizacdo dos procedimentos previstos neste estudo. Também néo
havera nenhuma forma de pagamento pela sua participacéo. E garantido o direito

a indenizacéo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.
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O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Instituto Fernandes Figueira, se encontra
a disposicdo para eventuais esclarecimentos éticos e outras
providéncias que se fagcam necessarias (e-mail: cepiff@iff.fiocruz.br; Telefones:

2554-1730/fax: 2552-8491).
Sujeito de pesquisa:

Na gqualidade de responsavel legal, eu,

, Como

(grau de parentesco) autorizo voluntariamente a participacdo do meu filho/a nesta

pesquisa.

Declaro que li e entendi todo o contetdo deste documento.

Assinatura

Data

Telefone

Testemunha:

Nome

Documento

Rubrica pesquisador Rubrica voluntario
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TERMOS DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Termo de Assentimento informado — criancas até 12 anos

Titulo da pesquisa: CAPACIDADE FUNCIONAL, FORCA MUSCULAR E ESTADO

NUTRICIONAL EM CRIANCAS E ADOLESCENTES COM FIBROSE CISTICA

Pesquisador Responsavel: Nelbe Nesi Santana

Orientador: Célia Regina Moutinho de Miranda Chaves

Co-orientador: Christine Pereira Gongalves

Contato: nelbenesi@iff.fiocruz.br Tel: (21) 2554 1930/ (21) 998306666

Instituicdo responsavel pela pesquisa: Instituto Nacional da Saude da Mulher, da

Crianca e do Adolescente Fernandes Figueira

Endereco: Av. Rui Barbosa, 716 - Flamengo, Rio de Janeiro — RJ

Assentimento informado para Prontuario:

Vocé que tem fibrose cistica sabe como é importante saber se vocé esta bem, forte
e com um bom peso. Por isso, estamos te convidando a participar dessa pesquisa
sobre a capacidade que vocé tem de realizar suas atividades de rotina, a sua forca
dos musculos respiratorios e do brago e o seu estado nutricional. Essa pesquisa &
muito importante porque pode ajudar a melhorar a sua assisténcia e de outras

criangas / adolescentes.

Convidamos vocé, apés autorizagdo dos seus pais ou dos responsaveis legais, para

participar desta pesquisa. Discutimos esta pesquisa com Seus pais ou responsaveis
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e eles sabem que também estamos pedindo seu acordo. Seus pais ou responsaveis

também irdo assinar um termo como este.

Vocé quer?

Rubrica pesquisador Rubrica voluntario

Seus pais sabem que estamos te convidando e eles também vao assinar um

papel concordando.

Se quiser conversar com outras pessoas antes de assinar, OK! Vocé nao precisa

assinar agora!

Vocé tem duvidas? Pode perguntar que eu respondo!

Na pesquisa, vocé devera fazer os seguintes exames:

Vocé fara o teste da caminhada onde deve andar bem rapido por 6 minutos em um

corredor.

Vocé farA um exame de forgca muscular respiratéria para medir sua forca dos

musculos respiratérios, soprando e puxando o ar bem forte em um aparelho.

Vocé fard um exame para medir seu pico de fluxo expiratdrio soprando o ar todo de

uma vez em um aparelho.

Rubrica pesquisador Rubrica voluntario

Vocé fard um exame de forca muscular de braco, apertando bem forte um aparelho

com sua mao.
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Vocé preenchera um questionario sobre a sua vida e as atividades que vocé faz

todos os dias.

Além disso, seu responsavel ird preencher um questionario, vamos anotar dados

do seu prontuério e vocé sera acompanhado pela pesquisa até o ano de 2021.

S6 quem trabalha na pesquisa sabera das suas informac¢es. N&o falaremos que
vOCé esta na pesquisa com mais ninguém e seu home nao ira aparecer em nenhum
lugar.

S0 os investigadores saberdo qual € o seu numero e manteremos em segredo.

Os resultados dos seus exames estardo no seu prontuario.

Rubrica pesquisador Rubrica voluntério

NO FINAL DA PESQUISA, VAMOS CONTAR PARA VOCE E SEUS PAIS O QUE

APRENDEMOS COM A PESQUISA E COMO ELA TE AJUDOU. DEPOIS, NOS
VAMOS  DIZER PARAOUTROS FISIOTERAPEUTAS  TUDOO
QUE

APRENDEMOS, ESCREVENDO EM REVISTAS PARA MEDICOS E EM

REUNIOES DE MEDICOS.

Eu entendi que a pesquisa € sobre a avaliagdo da capacidade funcional, da forca

muscular e do estado nutricional em criancas e adolescentes com FC.

Eu entendi que farei varios exames e que alguns dados serdo anotados do meu
prontudrio.

Assinatura da crianga/adolescente:

Assinatura dos pais/responsaveis:




Ass. Pesquisador:

Dia/més/ano:

Rubrica pesquisador

Rubrica voluntario
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Termo de Assentimento informado — criangas/adolescentes entre 12 e 19 anos

Titulo da pesquisa: CAPACIDADE FUNCIONAL, FORCA MUSCULAR E ESTADO

NUTRICIONAL EM CRIANCAS E ADOLESCENTES COM FIBROSE CISTICA
Pesquisador Responsavel: Nelbe Nesi Santana

Orientador: Célia Regina Moutinho de Miranda Chaves

Co-orientador: Christine Pereira Goncgalves

Contato: nelbenesi@iff.fiocruz.br Tel: (21) 2554 1930/ (21) 998306666

Instituicdo responsavel pela pesquisa: Instituto Nacional da Saude da Mulher, da
Crianca e do Adolescente Fernandes Figueira

Endereco: Av. Rui Barbosa, 716 - Flamengo, Rio de Janeiro — RJ

Assentimento informado para Prontuério:

Vocé gue tem fibrose cistica sabe como € importante saber se vocé esta bem, forte
e com um bom peso. Por isso, estamos te convidando a participar dessa pesquisa
sobre a capacidade que vocé tem de realizar suas atividades de rotina, a sua forca
dos musculos e o seu estado nutricional. Essa pesquisa é muito importante porque

pode servir ajudar a melhorar a sua assisténcia e de outras criancas / adolescentes.

Convidamos vocé, apos autorizacao dos seus pais ou dos responsaveis legais, para
participar desta pesquisa. Discutimos esta pesquisa com seus pais ou responsaveis
e eles sabem que também estamos pedindo seu acordo. Seus pais ou responsaveis

também irdo assinar um termo como este.
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Vocé pode discutir qualquer coisa deste termo com seus pais, amigos ou qualquer
um com quem vocé se sentir a vontade de conversar. Pode haver algumas palavras
gue néo entenda ou coisas que vocé queira que eu explique mais detalhadamente
porque vocé ficou interessado ou preocupado. Por favor, pega a qualquer momento

e eu explicarei.

Rubrica pesquisador Rubrica voluntario

Nessa pesquisa vocé realizard os seguintes exames:

- Teste da caminhada dos seis minutos: serve para avaliar a capacidade que
o individuo tem para realizar exercicio fisico. E realizado em um corredor plano, de
30 metros, em que o participante devera caminhar o mais rapido possivel durante

seis minutos.

- Teste de forgca muscular de membros superiores: serve para avaliar a forca
muscular dos membros superiores, onde o participante deve realizar uma preenséo

manual maxima por 3 segundos em um aparelho.

- Teste de forca muscular respiratoria: utilizando um aparelho em que o
individuo ird soprar ou puxar o ar com a maxima forca, serdo medidas as pressoes

gue 0s musculos inspiratorios e expiratérios conseguem gerar.

Outros dados como tipo de mutagédo genética, prova de funcdo pulmonar, dados
nutricionais e escore de gravidade clinica serdo coletados do prontuario. O
participante ainda respondera um questionario socioecondémico e outro

guestionario sobre sua qualidade de vida.
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Além disso, vocé serd acompanhado anualmente pela pesquisa até o ano de 2021.
N&o falaremos para outras pessoas que VOCé esta nesta pesquisa e também néo
daremos nenhuma informacéao sobre vocé para qualquer um que néo trabalha na
pesquisa.

S6 quem trabalha na pesquisa sabera das suas informacdes. Nao falaremos que
vocé esta na pesquisa com mais ninguém e seu nome nao ir4 aparecer em nenhum
lugar.

Vocé pode se desligar do estudo caso nao queira participar dele, a qualquer
momento, sem que isto cause qualquer prejuizo no seu tratamento ou o
acompanhamento nesta instituicdo. O investigador deste estudo também podera
retird-lo do estudo a qualquer momento, se ele julgar que seja necessario para o

seu bem estar.

Eu entendi que a pesquisa € sobre a avaliacdo da capacidade funcional, da forca

muscular e do estado nutricional em criancas e adolescentes com FC.

Eu entendi que farei varios exames e que alguns dados serdo anotados do meu
prontuario.

Assinatura da crianca/adolescente:

Assinatura dos pais/responsaveis:

Ass. Pesquisador:

Dia/més/ano:
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ANEXO B - APROVAGCAO NO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: CAPACIDADE FUNCIONAL, FORGA MUSCULAR E ESTADO NUTRICIONAL EM
CRIANCAS E ADOLESCENTES COM FIBROSE CiSTICA
Pesquisador: Nelbe Nesi Santana
Area Tematica:
Versdo: 2
CAAE: 52272115.0.0000.5269
Instituigdo Proponente: Instituto Fernandes Figueira - IFF/ FIOCRUZ - RJ/ MS
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.431.706

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um estudo que pretende investigar a associacéo entre capacidade funcional, forca muscular e
estado nutricional em criangas e adolescentes com fibrose cistica, buscando-se avaliar quais s&o os fatores
que mais influenciam a musculatura esquelética e, de acordo com a pesquisadora, partir dos resultados do
trabalho espera-se criar mecanismos de intervencgéo precoce nestes fatores e contribuir para melhora da
qualidade de vida dos pacientes e seus familiares.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a capacidade funcional, a forga muscular e o estado nutricional em criancas e adolescentes com
fibrose cistica.

Objetivo Secundario:

Descrever o perfil clinico, sociodemografico e econémico das criangas e adolescentes com FC;Avaliar a
capacidade funcional das criangas e

adolescentes com FC; Avaliar o estado nutricional das criangas e adolescentes com FC; Quantificar a forca
muscular de membros superiores (MMSS)nas criangas e adolescentes com FC; Analisar a
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Continuagao do Parecer: 1.431.706

forga muscular respiratéria nas criangas e adolescentes com FC; Verificar se ha associagao entre a
capacidade funcional, a forca muscular, tanto respiratéria quanto de MMSS e o estado nutricional dessas
criangas e adolescentes.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

De acordo com a pesquisadora:

Os pacientes podem se cansar ou apresentar queda da saturagéo de oxigénio durante os testes. Nesse
caso, sera assistido pela equipe multidisciplinar do IFF/Fiocruz. Sera garantido o atendimento necessario de
acordo com as manifestagées que o participante da pesquisa apresentar.Além disso, o paciente sera
monitorado durante todo o teste para que haja uma detecgo precoce do risco, interrompendo o teste assim
que a possibilidade do risco seja identificada.

Beneficios:

O conhecimento das variaveis que serdo estudadas contribuem para a detecgao correta e precoce das
causas possiveis de alteragdes na musculatura esquelética, o que reduz as exacerbagdes pulmonares, a
frequéncia e tempo das internagdes, e o uso de medicamentos, desonerando os cofres publicos. Sendo
assim, o estudo pode fornecer subsidios para futuras discussdes e pesquisas na diregao da atualizagao das
politicas

publicas de assisténcia que possam colocar o Brasil ao lado dos paises que ja proporcionam um padréo de
cuidado capaz de, com mais qualidade, prolongar a expectativa de vida de seus pacientes.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa: N

Pesquisa de interesse para a Instituicdo principalmente por ser o IFF/Fiocruz, Centro de Referéncia em
fibrose cistica bem como por objetivar criar mecanismos de intervengéo precoce e contribuir para melhora
da qualidade de vida dos pacientes com fibrose cistica bem como de seus familiares.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatéria:
Adequados

Recomendagdes:

- O TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO SOMENTE PODERA SER UTILIZADO APOS
SER CARIMBADO, DATADO E ASSINADO PELO CEPIFF.

- OBSERVAR AS RECOMENDAGOES DA RESOLUGAOQ 466/12.
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Platafor

- COMUNICAR AO CEPIFF O INICIO E ENCERRAMENTO DO PROJETO EM NOTIFICAGAO.
- E OBRIGATORIO APRESENTAR OS RELATORIOS SEMESTRAIS E FINAIS ATRAVES DA

NOTIFICAGAO NA

PLATAFORMA BRASIL.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto aprovado

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagédo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 06/02/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 642175.pdf 14:48:35
TCLE / Termos de | TALEapartirde12versao2.docx 06/02/2016 |Nelbe Nesi Santana | Aceito
Assentimento / 14:47:34
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TALEate12versao2.docx 06/02/2016 |Nelbe Nesi Santana | Aceito
Assentimento / 14:46:54
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLEversao2.docx 06/02/2016 |Nelbe Nesi Santana | Aceito
Assentimento / 14:46:08
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TALEapartirde12.docx 18/12/2015 |Nelbe Nesi Santana | Aceito
Assentimento / 20:47:07 .

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TALEate12.docx 18/12/2015 |Nelbe Nesi Santana | Aceito

Assentimento / 20:45:51

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE.docx 18/12/2015 |Nelbe Nesi Santana | Aceito

Assentimento / 20:44:03

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_Mestrado_Final.docx 18/12/2015 |Nelbe Nesi Santana | Aceito

Brochura 20:42:13

Investigador

Folha de Rosto FolhadeRostoAssinada.pdf 16/12/2015 |Nelbe Nesi Santana | Aceito
15:04:41
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Outros Cartadeautorizacaopneumo.JPG 16/12/2015 |Nelbe Nesi Santana | Aceito
15:02:24
Outros RegistrodoProjeto.JPG 16/12/2015 |Nelbe Nesi Santana | Aceito
15:00:53
Outros cartadeAutorizacaodaProvadeFuncao.jp | 10/12/2015 |Nelbe Nesi Santana | Aceito
g 21:52:12
Outros cartadeAutorizacaodaNutricao.jpg 10/12/2015 |Nelbe Nesi Santana | Aceito
21:51:22
Outros cartadeAutorizacaodaFisioterapia.jpg 10/12/2015 |Nelbe Nesi Santana | Aceito
21:50:04
Outros CCEB2015.docx 08/12/2015 |Nelbe Nesi Santana | Aceito
23:17:36
Outros Ficha_de_protocolo_da_pesquisa.docx 08/12/2015 [Nelbe Nesi Santana | Aceito
23:13:59
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao
RIO DE JANEIRO, 01 de Margo de 2016
Assinado por:
maria elisabeth lopes moreira
(Coordenador)
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