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RESUMO

Contexto: As infeccBes por coronavirus cursam com quadros variaveis, de resfriados leves a
manifestacbes graves como a Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG). E o pulmdo é
reconhecidamente o 6rgdo mais afetado, com descricao de destruicdo difusa do epitélio alveolar,
dano/sangramento capilar, formacdo de membrana hialina, consolidagdo pulmonar e proliferacéo
fibrosa septal. Nos sobreviventes, podemos encontrar comprometimento persistente da funcéo
pulmonar e da capacidade de exercicio, por meses ou até anos, e anormalidades residuais nas
tomografias de térax. Da mesma forma, os sobreviventes de pneumonias pela COVID-19 (Doenca
por Coronavirus 2019), tem grande risco de complicaces pulmonares, funcionais e anatdmicas.
Entretanto, ndo esta claro quais pacientes tem maior risco de evolucdo para fibrose pulmonar e
perda funcional e que, assim, devem ser avaliados sequencialmente. O conhecimento destas
sequelas e dos seus fatores de risco é fundamental, uma vez que a ameaca deste virus ainda ndo
diminuiu.

Objetivos: Analisar testes de funcdo pulmonar de pacientes em recuperacdo de COVID-19 e
correlacionar os achados com informac@es clinicas e nivel de comprometimento pulmonar visto
em tomografia de térax durante a fase aguda da doenca.

Métodos: Estudo retrospectivo e descritivo através de analise documental, realizado em um
ambulatorio de pneumologia de uma clinica especializada na cidade de Manaus/AM no periodo de
abril/2020 a margo/2021, onde foram avaliados prontuérios de pessoas com Covid-19 confirmada
gue possuiam, na época, tomografia de torax e prova de funcao pulmonar em até sessenta dias apds
o0 término do tratamento. Foram coletadas informacdes clinicas prévias (sexo do paciente, idade na
ocasido da doenca, exposicao ao tabagismo e comorbidades prévias), informagoes sobre a COVID-
19 (data do exame confirmatorio, gravidade da doenca e extensdo de comprometimento pulmonar
em tomografia de térax realizada na época da doenca) e informacdes sobre o teste de funcéo
pulmonar realizado nos primeiros 60 dias apds o término do tratamento de COVID-19. Ap6s isso
foram categorizados em dois grupos, de acordo com a classifica¢do de gravidade da doenca aguda:
ndo-graves e graves, e com isso realizado analises estatisticas.

Resultados: A amostra inicial coletada foi de 454 prontuarios, destes 227 eram homens adultos e
227 mulheres adultas (idade média 52,2 + 13,4 anos), composto majoritariamente de pessoas entre
41 a 65 anos (61,2%), 44,1% apresentavam gravidade clinica na época da doencga, 0s principais
achados tomogréaficos se encontravam em gravidades minimas (33,7%) e leves (31,3%) com
alteracdes na prova de funcdo pulmonar: CVF 83,1% + 17% e VEF1 85% + 17,6%. Pacientes
portadores de DM2, HPB, DAC, Obesidade e portadores de transplante renal mostraram alterac6es
funcionais da CVF(%), apds o quadro de COVID19, mas apenas 0s pacientes obesos mostraram
uma reducdo da CVF(%) estatisticamente significante, assim como também os que apresentavam
doenca grave e pacientes com tomografias de térax com alteragdes moderadas e graves. Em relagéo
a variacao da CVF(%) em exames de controle de func¢do pulmonar, apenas os portadores de padréo
tomogréfico grave na época da doenca evidenciaram uma melhora significativamente estatistica da
CVF em 13,9%, quando comparado ao exame anterior. Ja 0s pacientes portadores de Enfisema
Pulmonar se mostraram com uma reducdo do VEF1(%) estatisticamente significante, assim como
também os que apresentavam tomografias de térax com alteragcdes moderadas e graves. Em relacéo
a variacdo da VEF1(%) em exames de controle de fungdo pulmonar, apenas os portadores de
enfisema pulmonar e LES apresentaram uma variacéo significante, mas sem significado estatistico,
assim como também o padrdo tomografico, gravidade da doenca e historico de tabagismo.



Concluséo: Este estudo demonstrou que alteracdes funcionais da capacidade respiratoria apos o
quadro de COVID19, estavam diretamente relacionadas a gravidade da apresentacdo da doenca, ao
grau de comprometimento tomogréafico da época da doenca e comorbidades associadas, gerando
assim impacto da perda de funcao pulmonar.

Palavras-chave: SARS-Cov-2; Covid-19; Comprometimento respiratorio; Tomografia de torax;
Funcéo pulmonar



ABSTRACT

Context: Coronavirus infections present with variable symptoms, from mild colds to severe
manifestations such as Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS). The lung is recognized as the
most affected organ, with descriptions of diffuse destruction of the alveolar epithelium, capillary
damage/bleeding, hyaline membrane formation, pulmonary consolidation, and septal fibrous
proliferation. In survivors, we can find persistent impairment of lung function and exercise
capacity, for months or even years, and residual abnormalities on chest CT scans. Similarly,
survivors of pneumonia caused by COVID-19 (Coronavirus Disease 2019) are at high risk of
pulmonary, functional, and anatomical complications. However, it is not clear which patients are
at greatest risk of developing pulmonary fibrosis and functional loss and who, therefore, should be
evaluated sequentially. Knowledge of these sequelae and their risk factors is essential, since the
threat of this virus has not yet diminished. Objectives: To analyze pulmonary function tests of
patients recovering from COVID-19 and correlate the findings with clinical information and the
level of pulmonary impairment seen on chest tomography during the acute phase of the disease.
Methods: Retrospective and descriptive study through documentary analysis, carried out in a
pulmonology outpatient clinic of a specialized clinic in the city of Manaus/AM from April 2020 to
March 2021, where medical records of people with confirmed COVID-19 who had, at the time,
chest tomography and pulmonary function tests within sixty days after the end of treatment were
evaluated. Previous clinical information was collected (patient's sex, age at the time of the disease,
exposure to smoking and previous comorbidities), information about COVID-19 (date of
confirmatory examination, severity of the disease and extent of pulmonary impairment on chest
tomography performed at the time of the disease) and information about the pulmonary function
test performed in the first 60 days after the end of COVID-19 treatment. After that, they were
categorized into two groups, according to the classification of severity of the acute disease: non-
severe and severe, and statistical analyses were performed.

Results: The initial sample collected consisted of 454 medical records, of which 227 were adult
men and 227 adult women (mean age 52.2 + 13.4 years), composed mostly of people between 41
and 65 years old (61.2%), 44.1% presented clinical severity at the time of the disease, the main
tomographic findings were in minimal (33.7%) and mild (31.3%) severity, with changes in the
pulmonary function test: FVC 83.1% + 17% and FEV1 85% * 17.6%. Patients with DM2, BPH,
CAD, obesity and kidney transplant recipients showed functional changes in FVC (%) after
COVID-19, but only obese patients showed a statistically significant reduction in FVC (%), as well
as those with severe disease and patients with chest tomography scans with moderate and severe
changes. Regarding the variation in FVC (%) in pulmonary function control exams, only those with
a severe tomographic pattern at the time of the disease showed a statistically significant
improvement in FVC of 13.9%, when compared to the previous exam. Patients with pulmonary
emphysema showed a statistically significant reduction in FEV1 (%), as well as those with chest
tomography scans with moderate and severe changes. Regarding the variation in FEV1 (%) in
pulmonary function control exams, only patients with pulmonary emphysema and SLE presented
a significant variation, but without statistical significance, as well as the tomographic pattern,
severity of the disease and history of smoking.

Conclusion: This study demonstrated that functional changes in respiratory capacity after COVID-
19 were directly related to the severity of the disease presentation, the degree of tomographic
impairment at the time of the disease and associated comorbidities, thus generating an impact on
the loss of lung function.



Keywords: SARS-Cov-2; Covid-19; Respiratory impairment; Chest tomography; Lung function
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1 INTRODUCAO

No final de 2019, um novo coronavirus foi identificado como causa de inimeros casos de
pneumonia em Wuhan, na China, espalhando-se rapidamente por diversos paises do mundo.
Surgia, entdo, a Doenga por Coronavirus 2019 (COVID-19), notificada mundialmente em 11 de
fevereiro de 2020 pela Organizacdo Mundial da Satide (OMS).12

Primeiramente conhecido como 2019-nCoV, passou a ser denominado coronavirus da
sindrome respiratoria aguda grave 2 (SARS-CoV-2), causando milhdes de casos e mortes
mundialmente e, no Brasil, mais de 38 milhdes de casos e 707 mil mortes até 0 momento, com uma
taxa de mortalidade de aproximadamente 336 casos/100 mil habitantes.®

Seu periodo de incubacdo é geralmente de 14 dias apds a exposi¢cdo, com a maioria dos
casos ocorrendo aproximadamente em 4-5 dias, principalmente com a variante SARS-CoV-2
Omicron (B.1.1.159).*

A fase aguda — COVID-19 Aguda — varia de leve a critica, definida pela presenca de
sintomas até quatro semanas ap0s o inicio da doenca ou, em pacientes assintomaticos (cerca de
30%), até quatro semanas do diagndstico.®

Entre os sintomaticos, o0 quadro é predominantemente leve. Tosse, mal-estar, mialgia e
cefaleia foram os sintomas mais comumente relatados, mas ha descricao de febre, nauseas, diarreia,
dor de garganta, anomalias de olfato ou paladar e sintomas leves do trato respiratdrio superior como
congestdo nasal e espirros (mais comuns com as variantes Delta e Omicron).®

Pacientes com dispneia e pneumonia sdo classificados ao menos como portadores de doenca
moderada, e pacientes graves sdo aqueles que apresentam também hipoxemia (saturacdo de
oxigénio < 94% em ar ambiente) e/ou necessidade de oxigenagao ou suporte ventilatorio e/ou >
50% de comprometimento pulmonar em exame de imagem.’

Por fim, a doenca critica € a que cursa com insuficiéncia respiratoria, choque ou disfungéo
de multiplos orgdos, com descricdo de complicacbes como arritmias, injuria miocardica,
insuficiéncia cardiaca, eventos tromboticos arteriais (acidente vascular cerebral, infarto agudo do
miocardio, embolia pulmonar e isquemia de membros), encefalopatia, déficits motores e sensoriais,
ataxia, convulses, sindrome de Guillain-Barré, infeccGes secundarias, disfungdo hepatica e renal
e, em criancas, sindrome inflamatoria multissisttmica com caracteristicas clinicas semelhantes as

da doenga de Kawasaki e da sindrome do choque toxico.5°
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A pneumonia € a manifestacdo grave mais frequente, caracterizada principalmente por
febre, tosse, dispneia e infiltrado pulmonar bilateral em exame de imagem de térax. Em 15% dos
casos, ocorre pneumonia grave, com necessidade de oxigénio suplementar, e em 5% doenca critica,
com insuficiéncia respiratoria, sindrome respiratoria aguda grave (SRAG) e faléncias organicas,
com taxa global de letalidade em torno de 2,3%.’

O risco de doenca grave varia de acordo com a idade, comorbidades subjacentes e estado
de vacinagdo, e diferentes variantes do SARS-CoV-2 foram associadas a maior risco.'* Pode
ocorrer em individuos saudaveis e de qualquer idade, mas ocorre predominantemente em homens
com mais de 65 anos e em portadores de comorbidades (imunocomprometidos, diabéticos,
hipertensos, obesos morbidos e doentes renais cronicos). A vacinacdo, por outro lado, reduz
substancialmente o risco de doenca grave e mortalidade nesse grupo.'%-®

N&o héa sintomas ou sinais especificos que possam distinguir com seguranca a COVID-19
de outras infecgdes virais, por isso é fundamental o exame confirmatério através de RT-PCR para
SARS-CoV-2 (pesquisa de material genético por teste molecular em amostra de nasofaringe,
considerado o padrdo-ouro) ou Pesquisa do Antigeno de SARS-CoV-2 (reconhecimento de
antigeno viral em amostra semelhante, mais rapido e de menor custo, porém de menor
sensibilidade).*

Para quem apresentou sintomas ou julga ter tido contato com o virus ha mais de 21 dias, héa
também as sorologias, ensaios imunoldgicos em amostras de sangue que pesquisam a presenca de
anticorpos produzidos contra o virus a partir do 7° dia de doenca, detectaveis, na maioria dos
individuos, a partir do 21° dia de doenca.’

Grande parcela dos pacientes apresenta, primariamente, disfuncdo pulmonar. Por essa
interagdo 0 acompanhamento por pneumologistas é priorizado. Em primeiras evidéncias, cerca de
40% dos pacientes infectados apresentam quadro moderado de pneumonia. Em 15% dos casos,
ocorre pneumonia grave com necessidade de oxigénio suplementar e em 5% doenca critica, com
insuficiéncia respiratoria, sindrome respiratoria aguda grave (SRAG) e faléncias orgénicas.?

Busca-se, entdo, avaliar com esse estudo se as altera¢fes funcionais pulmonares vistas em
estudos ao redor do mundo apds o COVID-19 se reproduzem em nossa regido e a quais

comorbidades, historico de tabagismo e padrdo tomografico estdo relacionadas.
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1.1 Justificativa

As infecgbes por coronavirus causam, principalmente, alteracfes do sistema respiratorio,
que podem variar de um resfriado comum leve a doencas agravadas, como sindrome respiratoria
aguda grave (SRAG). A complexidade dessas infeccbes e suas manifestacdes clinicas foram
amplamente documentadas desde o inicio da pandemia, estudos® descrevem as caracteristicas
clinicas dos pacientes infectados em Wuhan, China, que destacam a variabilidade dos sintomas e
a necessidade de uma compreensdo profunda das consequéncias clinicas da COVID-109.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e outros estudos epidemiol6gicos tém
desempenhado um papel crucial na disseminacdo de informagdes sobre a COVID-19, enfatizando
a importancia de um diagnostico precoce e manejo apropriado dos pacientes para reduzir a
morbidade e mortalidade associadas a doenca. Sobre as licdes importantes da pandemia na China
fornecem uma visdo abrangente da doenca, destacando a importancia das medidas de saude
publica.*

Diversos estudos tém explorado a prevaléncia de sintomas assintomaticos, a gravidade da
doenca, e os fatores de risco para complicac@es graves, como a necessidade de ventilacdo mecanica
e a subsequente taxa de mortalidade em UTIs. A analise dos dados do projeto “UTIs Brasileiras”
ressalta a severidade da COVID-19 no Brasil, demonstrando taxas significativas de internagdo em
UTI e mortalidade, o que corrobora com a literatura global sobre o impacto da doenca. O papel da
tomografia computadorizada de térax de alta resolucdo tem sido fundamental na avaliacdo da
COVID-19, com estudos identificando caracteristicas radioldgicas especificas associadas a doenca,
como opacidades em vidro fosco e padrées de pavimentacdo em mosaico. Esses achados nédo
apenas auxiliam no diagnéstico e manejo dos pacientes, mas também oferecem insights sobre as
possiveis sequelas pulmonares p6s-COVID-19, incluindo fibrose e alteraces na funcao pulmonar.

A necessidade de avaliacdo continua da fungdo pulmonar em pacientes recuperados da
COVID-19 e evidenciada pelas pesquisas que apontam para uma prevaléncia significativa de
sintomas respiratorios persistentes e anormalidades funcionais pulmonares, mesmo apos a
recuperacdo clinica. Estudos longitudinais e analises de seguimento sdo cruciais para compreender
a extensao dessas alteragdes e para desenvolver estratégias de reabilitacdo eficazes.

Relacionado a isso, ha a necessidade de avaliacdo da funcdo pulmonar destes pacientes pos
COVID-19, onde apds um quadro de sindrome respiratoria aguda causada por esta infeccdo podem
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desenvolver alteracbes em sua capacidade respiratdria. Neste estudo, procura-se analisar e
relacionar as alteracdes da TC de torax de alta resolugdo e prova de fungdo pulmonar, acompanhado

de caracteristicas clinicas dos pacientes que receberam alta apos o tratamento para COVID-19.
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1.2 Objetivos

Neste estudo retrospectivo, os prontuarios médicos foram revisados quanto aos achados de
imagem e funcdo pulmonar de casos de COVID-19 diagnosticados e tratados previamente, no
periodo de abril de 2020 a margo de 2021.

1.2.1 Objetivo Geral

Analisar a funcéo pulmonar em relacdo a extensdo de comprometimento respiratorio a partir
de resultados de exames de fungdo pulmonar e de tomografia computadorizada (TC) de torax de
pacientes que tiveram pneumonia por COVID-19 e que realizaram seu tratamento previamente na
rede de salde publica ou privada da cidade de Manaus/AM, e fizeram avalia¢do pos-infeccdo no
ambulatério de pneumologia de uma clinica especializada na cidade de Manaus/AM no periodo de
abril de 2020 a margo de 2021.

1.2.2 Objetivos especificos

e Analisar se ha alteracdes em testes de funcdo pulmonar e tomografias de térax de alta
resolucéo de pacientes em recuperacdo de COVID-19

e Analisar o histérico clinico dos pacientes, a gravidade da COVID-19 aguda e a extenséo do
comprometimento pulmonar visto em tomografia de térax de alta resolucéo;

e Analisar se ha correlagdo entre os achados funcionais pulmonares tardios e o quadro agudo
de COVID-19, bem como relacdo com idade, sexo, histérico de tabagismo e comorbidades.
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2 DESENVOLVIMENTO

2.1 Referencial teorico

Os exames de imagem sdo importantes no diagnéstico e no manejo da COVID-19, como
por exemplo a tomografia computadorizada de torax de alta resolugcdo (TCAR), que permite uma
avaliacdo detalhada do parénquima pulmonar. A TCAR pode identificar alteracdes antes do inicio
de sintomas e mesmo antes da detecdo viral em amostras do trato respiratdorio superior, e determinar
a gravidade da doenca (> 50% de comprometimento pulmonar).16-2

As radiografias de trax podem ser normais, com achados mais comuns em doentes graves,
em torno de 10 a 12 dias ap6s o inicio dos sintomas. J& a TCAR é mais sensivel, e possibilita o
achado mais precoce de alteracdes mais caracteristicas de COVID-19 como a pneumonia viral,
bem como classificacdo dos achados como tipicos, indeterminados ou atipicos para a COVID-19,
conforme proposto pela American College of Radiology (ACR).2?2

Podem ser encontradas opacifidades em vidro fosco, frequentemente bilaterais e de
distribuicdo periférica, mais importantes em lobos inferiores, associadas ou ndo a consolidacgdes,
espessamento pleural adjacente, espessamento de septos interlobulares, broncogramas aéreos,
padrdo de pavimentacdo em mosaico, derrame pleural, pneumotérax, derrame pericardico e
linfadenopatia.??

O processo de recuperacdo da COVID-19 ocorre de forma continua, desde a fase aguda até
apos a recuperacdo da fase aguda.

Em individuos que tiveram infeccgdo leve, espera-se uma recuperacao relativamente rapida,
dentro de duas semanas. JA em idosos, portadores de comorbidades ou em pacientes que
apresentaram doenca grave com necessidade de hospitalizacdo, sobretudo com complicacdes ou
permanéncia prolongada em UTI, espera-se uma recupera¢do mais longa, porém progressiva ao
longo de 2 meses.?

No entanto, ha relatos de sintomas prolongados ou persistentes mesmo em pacientes com
doenca leve e sem necessidade de hospitalizacdo e nota-se um tempo altamente variavel, que parece
depender de fatores de risco como idade, indice de massa corporal, comorbidades como diabetes e
doenca pulmonar obstrutiva cronica, reinfeccées, infeccoes pelas variantes Alfa e Delta e vacinacéo
prévia, além de gravidade e espectro de sintomas apresentados durante a fase aguda e se houve

necessidade de ventilagio mecanica na ocasio.?*
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Dados observacionais sugerem muitos sintomas persistentes, mencionados como COVID-
longa, Condigbes pds-COVID, Sequelas pds-infeccdo aguda por SARS-CoV-2, COVID-19 pos-
aguda, COVID-19 crénica e Sindrome pds-COVID. Néo existem definicdes amplamente aceitas,
mas o Centro de Controle e Prevencédo de Doencas (CDC) e a OMS sugerem a manutencao apenas
do termo Condigdo pds-COVID-19, desde outubro de 2021 definida pela Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10) como UQ09-9.2%%

A Condicdo p0s-COVID-19 caracteriza-se pela presenca de inimeros sintomas, que se
desenvolvem durante ou ap6s a COVID-19 e continuam por 2 meses ou mais, em geral 3 meses a
partir do inicio da doenca, com impacto na saude e na qualidade de vida do paciente, ndo explicados
por um diagndstico alternativo.?’

Os sintomas persistentes mais comuns sdo fadiga, problemas de memdria, dispneia,
limitacdo para atividades, dor no peito, tosse e défices cognitivos. Mas muitos estudos que avaliam
sua prevaléncia e gravidade apresentam limitacGes metodoldgicas significativas, como a falta de
uma populacdo de controle, viés de selecdo e falta de protocolos de avaliacdo padronizados,
sobretudo em decorréncia de diversas definicdes e diversos métodos de anélise.?’

O pulméo ¢é reconhecidamente o 6rgdo mais afetado pela COVID-19, com descricao de
destruicdo difusa do epitélio alveolar, dano/sangramento capilar, formagdo de membrana hialina,
proliferacdo fibrosa septal alveolar e consolidacdo pulmonar. Desta forma, sabe-se que hé grande
risco de complicagBes pulmonares, anatbmicas e funcionais, mas ndo ha estudos detalhando
ocorréncia de fibrose pulmonar ou perda funcional persistente, por exemplo, e quais individuos
teriam maior risco.?-%

Nos sobreviventes de outras pneumonias por coronavirus, como a Sindrome Respiratéria
Aguda Grave (SARS) e a Sindrome Respiratéria do Oriente Médio (MERS), sabe-se que ha
comprometimento persistente da funcdo pulmonar e da capacidade de exercicio, por meses ou até
anos, com reducgdo de DLCO (Difusdo do Mondxido de Carbono) e CPT (Capacidade Pulmonar
Total) e, na SARS, maior risco de fibrose pulmonar.®3 Da mesma forma, vérios estudos
mencionam anormalidades residuais nas tomografias de térax apos a COVID-19, com possivel
semelhanga com a SARS.%8:%9

Colombi e colaboradores, recentemente, avaliaram pacientes que tiveram pneumonia por
COVID-19, comparando a TCAR da admissdo hospitalar e 6 meses depois, ocasido em que 0s

pacientes também realizaram testes de fung@o pulmonar. Pardmetros quantitativos de extensédo de


https://sppt.org.br/serie-1-metodos-diagnosticos-em-pneumologia-difusao-do-monoxido-de-carbono-dlco/
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pneumonia foram identificados tanto visualmente quanto por software, e houve correlagdo
significativa entre as &reas de baixa atenua¢do com DLCO e VEF1/CVF (Razdo entre Volume
Expiratério Forcado no primeiro segundo e Capacidade Vital Forcada), demonstrando que a
extensdo da pneumonia por COVID-19 pode ser considerada um marcador de dano pulmonar
irreversivel, assim como DLCO e VEF:/CVF alterados apds a COVID-19.2* Esse dano, para alguns
autores, seria consequéncia da exuberante reagdo inflamatdria durante a COVID-19 Aguda, um
fator de risco para ocorréncia de fibrose pulmonar.°

Em outro estudo, pacientes ndo-criticos internados por COVID-19, no dia ou 1 dia antes da
alta, apos internacdo de aproximadamente 28 dias, em média, foram submetidos a testes de funcéo
pulmonar. No dia da alta, a saturacdo estava normal, porém a DLCO estava alterada em quase
metade dos casos, a CPT em 25%, o VEF1 em 13%, a CVF em 9%, a relagdo VEF1/CVF em 4% e
os fluxos intermediarios em 7%, principalmente nos pacientes que tiveram quadro grave. Mas ndo
houve diferenca significativa de VEF1, CVF e VEF1/CVF entre os sobreviventes, mesmo entre os
mais graves, e 0s achados ndo foram reavaliados ou comparados a extensdo do comprometimento
pulmonar tomogréfico.®

Tardiamente, em estudo abrangendo 189 pacientes em recuperacdo de COVID-19, foram
encontrados sintomas como fadiga, dispneia e desconforto toracico em grande nimero, em
comparagdo com 120 pacientes que ndo tiveram COVID-19. A distancia no teste de caminhada de
6 minutos foi menor nesses pacientes (560 versus 590 metros), assim como 0s questionarios de
qualidade de vida, porém ndo houve diferenca entre os testes de funcdo pulmonar e a amostra era
predominantemente de casos leve (88%).%

De forma semelhante, o estudo global de Hanson e colaboradores, uma meta-anélise de 54
estudos e 2 bases de dados de registos médicos de 22 paises, menciona a presenca de trés grupos
de sintomas trés meses apos infeccdo sintomatica por COVID-19: fadiga persistente com dor no
corpo e alteracdo de humor, problemas cognitivos e sintomas respiratorios continuos.” Ha mencéo
de sintomas persistentes, afetando a capacidade funcional e o retorno as atividades normais, em
aproximadamente 60% dos pacientes hospitalizados 30 dias apds a alta, e 40% ap0s 60 dias, em
alguns estudos comprovados por teste de caminhada. Ou seja, ha correlacdo de tais informacgoes
com o quadro clinico agudo as custas de divisdo de pacientes em hospitalizados e nao-

hospitalizados, porém sem correlagcdo com o nivel de comprometimento pulmonar tomografico
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durante a doenca aguda e sem mencdo dos achados funcionais pulmonares nessa fase apds a
COVID-19.%

Portanto, parece que a maioria dos pacientes apresenta comprometimento da funcao
pulmonar no inicio do processo de recuperacdo, sobretudo diminuicdo de DLCO e VEF1/CVF,
associados a alteragcOes residuais em TCAR, e que nos casos leves costuma ocorrer resolucéo
completa de alteracdes funcionais e tomograficas. Mas faltam informagces sobre os pacientes que
tiveram COVID-19 grave, sobre quais tem risco de evolucao para fibrose pulmonar ou quais devem
ser avaliados sequencialmente, por exemplo.*

Nesse contexto, este estudo pretendeu avaliar o papel dos testes de fungdo pulmonar no
acompanhamento clinico de rotina de pacientes em recuperacdo de COVID-19, independentemente
da presenca de sintomas respiratorios persistentes. Pretendeu avaliar se existem défices, bem como
se ha correlacdo funcional com a extensdo do comprometimento pulmonar vista em tomografias
de térax de alta resolucdo ou com o quadro clinico agudo apresentado, que talvez possam auxiliar
na prevencdo de sequelas e complicagdes se identificados precocemente.

2.2 Métodos
2.2.1 Desenho metodologico

Trata-se de um estudo retrospectivo e descritivo realizado através da analise de documentos
de pacientes acometidos por COVID-19 no periodo de um ano, avaliados apés a COVID-19

2.2.2  Aspectos éticos

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal
do Amazonas em agosto de 2022, com numero CAAE 63038922.8.0000.5020, com anuéncia do
Diretor Técnico da clinica, responsavel pela gestdo e protecdo de dados, e assinatura de termo de
consentimento pelos pacientes (anexos 3, 4 e 6) ou, caso ndo encontrados, pelo Diretor Técnico da
clinica (responsavel pela guarda dos prontuérios). Por se tratar de pesquisa a partir de analise de
dados, ndo ha interesse em personificar as informag6es, ndo havendo associa¢fes que remetam a

identificacdo do prontuério do participante e/ou que desrespeitem a honra e a imagem de terceiros.
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2.2.3 Local e periodo da pesquisa

Coleta de dados realizada em uma clinica especializada no acompanhamento
cardiopulmonar na cidade de Manaus/AM, dos atendimentos realizados no periodo de abril de 2020

a marco de 2021.

2.2.4 Critérios de inclusao

Foram incluidos pacientes que tiveram diagndstico de COVID-19 confirmado por RT-PCR
para SARS-CoV-2 ou Teste Rapido para COVID-19, submetidos a avaliacdo clinica e funcional
pulmonar 60 dias ap6s o término do tratamento de COVID-19 ou alta hospitalar (periodo limitrofe
entre COVID-19 Aguda e Condicdo pdés-COVID), e que dispunham de tomografia
computadorizada de torax realizada na época da doenca aguda.

2.2.5 Critérios de exclusao

Foram excluidos pacientes sem exames confirmatorios de COVID-19, menores de 18 anos,
portadores de doenca neuroldgica ou mental sem colaboracdo adequada para o exame de funcao
pulmonar e pacientes com sequelas pulmonares prévias (decorrentes de resseccdo pulmonar ou

tuberculose, por exemplo).

2.2.6 Técnicas da coleta de dados

Foram coletadas informacdes clinicas prévias (sexo do paciente, idade na ocasido da
doenca, exposicao ao tabagismo e comorbidades prévias), informagdes sobre a COVID-19 Aguda
(data do exame confirmatorio, gravidade da doenca e extensdo de comprometimento pulmonar em
tomografia de torax realizada na época da doenca) e informaces sobre o teste de fun¢do pulmonar
realizado nos primeiros 60 dias ap6s a COVID-19 (CVF (L e %), VEF1 (L e %), VEF1/CVF e
conclusdo). Se em mais de uma avaliacdo, foram computados dados de tomografias de torax e
exames de fungdo pulmonar subsequentes. Esses dados foram coletados através de um formulario

Instrumento de coleta de dados (anexo 5)
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Apos selecdo dos prontuérios e todos os dados terem sido catalogados pelo instrumento de
coleta de dados, os mesmos foram tabulados em planilha em excel para serem de mais fécil

visualizacao e analise.

2.2.7 Caracteristicas da amostra

Os prontudrios dos participantes selecionados foram aqueles que ao término do tratamento,
independentemente de ter sido realizado em ambiente hospitalar ou ambulatorial, foram avaliados
no ambulatdrio de pneumologia.

Para a analise, os pacientes foram divididos em dois grupos, de acordo com a classificacdo
de gravidade da doenca aguda: ndo-graves e graves.

Os casos definidos como graves foram os casos em que hd mencéo de dispneia, hipoxemia,
necessidade de oxigenacdo suplementar, insuficiéncia respiratéria com necessidade de suporte
ventilatorio, choque ou disfuncdo de outros érgdos, de acordo com a literatura. E o restante, sera
classificado como ndo-grave.

Todas as tomografias de torax foram classificadas quanto a extensdo / gravidade do
comprometimento pulmonar nenhum (0%), minimo (1-25%), leve (26-50%), moderado (51-75%)
ou grave (76-100%).

Exames de funcdo pulmonar em até 60 dias ap6s o término do tratamento do COVID-19
(escolhido esse periodo, por tentar estabelecer a capacidade respiratéria, frente ao acometimento

recente da doenca infeciosa pulmonar).

2.2.8 Andlise dos dados

Foram inseridos em software estatistico Posit Software R***! que permitiu a utilizacio dos
dados em diversos formatos para gerar relatorios, calcular estatisticas descritivas, conduzir analises
estatisticas e elaborar graficos. A analise foi realizada pelo software estatistico, a fim de determinar
a significancia estatistica do cruzamento de dados.

Foram realizadas analises exploratorias através do Teste T de Student, a fim de determinar
quais comorbidades sdo significantes para o estudo, em relagdo aos dados de func¢ao pulmonar CVF
e VEF1. A partir disso, foi realizado uma regressao linear, a fim de avaliar se existe importancia

estatistica significante das variaveis de capacidade respiratoria em relagdo as comorbidades ja
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selecionadas, gravidade clinica, comprometimento em tomografias de tdrax e histérico de
tabagismo.

Apobs isso, foi analisado se houve diferenca estatistica significante na variacdo da CVF e do
VEF1 do exame feito no periodo de até 60 dias ap6s o término do tratamento, em relacdo ao
segundo exame, de controle, realizado em momento posterior (em até 6 meses). Foi realizado
novamente um Teste T de Student, a fim de determinar quais comorbidades eram significantes para
a analise realizada. A partir desses resultados foi entdo realizada nova regresséo linear para avaliar
significancia das atuais variaveis de funcdo pulmonar em relacdo aos achados de gravidade
tomograficas, gravidade clinica e comorbidades.

Por fim foi avaliada a evolucdo tomogréfica daqueles pacientes que realizaram controle
tomografico ap6s o tratamento da doenca, comparando com exame prévio. Verificando se houve
melhora ou piora do padrdo tomogréafico, ou se este permaneceu igual. Com base nisso, decidiu-se
realizar um teste de Qui-Quadrado, por serem variaveis categéricas, em relacdo a todas as
comorbidades a fim de verificar quais teriam importancia estatistica para o estudo. Apos isso, foi
realizado uma regressdo logistica multinomial, analisando se houve alteracdo tomografica para
melhor ou pior em relacdo a gravidade clinica, e as comorbidades selecionadas, e se estas analises

séo estatisticamente significantes.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

O presente estudo retrospectivo e descritivo, realizado na cidade de Manaus, Amazonas,
teve como objetivo analisar a funcdo pulmonar p6s-COVID-19 e correlaciona-la com informacgtes
clinicas, exames de funcdo pulmonar e achados tomogréaficos. Este estudo € particularmente
relevante no contexto da pandemia de COVID-19, onde as sequelas pulmonares a longo prazo
permanecem uma preocupacéo significativa.

Foram identificados 891 prontuérios de pacientes que tiveram COVID-19 no periodo de
abril/2020 a margo/2021, e que foram atendidos na clinica de especialidade. Desta forma foi
tentado contato com os pacientes destes prontuarios por diversos meios: telefénico, via e-mail e
via aplicativo de mensagens (WhatsApp), a fim de reduzir o viés de selecéo, e minimizar as perdas
de seguimento, na etapa de elegibilidade. As informac6es de contato se encontravam no sistema de
atendimento da clinica, para assim solicitar o preenchimento do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) para envio online, através de link especifico.

Destes, 356 ndo foram selecionados, seja porque optaram nao participar do estudo, ao se
recusarem no momento do preenchimento do TCLE, ou por terem falecido, ou por ndo
apresentarem as caracteristicas previamente definidas para o estudo: 1) ndo possuirem exame de
espirometria, 2) Possuirem exame de espirometria com mais de 60 dias ap6s o término do
tratamento para COVID-19, 3) Nao possuirem TC de térax da época da doenga.

Foi entdo avaliado os critérios de exclusao dos participantes elegiveis. Destes, 81 ndo foram
validos para o estudo pelos seguintes motivos: menores que 18 anos, portadores de sequelas
pulmonares, passado de resseccdo pulmonar, e por fim havia aqueles portadores de doencas
neuroldgicas e/ou mental.

Restando uma amostra de 454 individuos. A figura 1 apresenta o fluxograma de

constituicdo da amostra.
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Figura 1 - Fluxograma da selecéo de pacientes com COVID-19 atendidos na clinica de

pneumologia

891 casos de COVID19

Pacientes falecidos (n=2)
Nao aceitaram participar do estudo (n=5)

_ |Nao possuia exame de espirometria (n=199)

Possuia exame de espirometria com mais de 60 dias apds término
do tratamento para COVID19 (n= 149)

Nao possuia TC de Térax da época da doenca (n= 1)

Y

Pacientes Elegiveis (n=535)
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Y

Pacientes Validos (n=454)

Fig. 1 Fluxograma da selecéo de pacientes com COVID-19 atendidos na clinica de pneumologia

Fonte: autoria do pesquisador

Dos 454 pacientes avaliados, 227 (50%) eram homens e a outra metade eram mulheres,
tinham média de idade de 52,2 + 13,4 anos, com um intervalo de 21 a 85 anos. Ao ser realizado a
divisdo por faixas etarias dos pacientes para classificar melhor suas respectivas idades, decidiu-se
categoriza-las da seguinte forma: Pos-adolescéncia: de 20 até 26 anos; Adultidade: de 26 até 40
anos; Meia-idade: de 40 até 65 anos; Terceira-idade: de 65 até 80 anos; Quarta-idade: de 80 até
dessoma. Desta forma nota-se que a maior parte dos pacientes se encontrava no grupo da meia
idade perfazendo 61,23% dos pacientes estudados.

A maioria ndo possuia historico de tabagismo, seja ativo, passivo, ou tabagismo passado,
num total de 73,6%. Em relacdo a gravidade clinica, houve um discreto predominio de pacientes
ndo graves (55,9%), em relacdo aos graves (44,1%) quanto a apresentacdo da doenga. Ao se tratar
dos exames que confirmaram a infeccdo por COVID-19, o exame majoritariamente realizado foi a
sorologia e/ou teste rpido com 73,79% dos pacientes tendo realizado esse exame. Em relacéo ao

padréo tomogréafico na época da doenca a grande maioria se apresentava com alteracdes minima
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(33,7%) e leve (31,3%). Pesquisas recentes e nossos dados mostraram que quase metade dos
pacientes que receberam alta, apds o COVID-19 apresentavam algumas anormalidades residuais
na tomografia computadorizada de torax.*?

Quando se avaliou os exames de funcao pulmonar (espirometria) nos primeiros 60 dias apds
o tratamento para COVID-19 verificou-se que a média de CVF era de 3,20 litros (83,1% em relacao
aos valores previstos) com desvio padréo de 0,94 (17%), e que a média do VEF1 foi de 2,65 litros
(85% em relacdo aos valores previstos) com desvio padrdo de 0,82 (17,6%), assim como a média
da relacdo VEF1/CVF foi de 82,6% com desvio padrdo de 8,1 demonstrando assim alteracdes
significativas nos testes de funcdo pulmonar. Os resultados mostram uma correlagdo entre 0s
achados funcionais pulmonares tardios e o quadro agudo de COVID-19. Este aspecto é corroborado
por estudos que encontraram uma relacdo entre a gravidade da doenca aguda e sequelas
pulmonares®. Vale ressaltar que os valores de funcdo pulmonar avaliados, foram os valores
percentuais, os quais sdo referenciados pelos valores preditos, ja analisado previamente como
valores de referéncia da populacéo. E ndo em cima dos valores absolutos, os quais podem variar
entre um individuo e outro da mesma idade e sexo. Foram encontradas 44 comorbidades das mais
diversas patologias, nos pacientes que tiveram COVID-19, em alguns pacientes havia mais de 3 a
4 comorbidades associadas. Destas se destacam pela frequéncia encontrada a asma (12,9%), DM2
(13,2%) e HAS (26,7%). Interessantemente, a prevaléncia de comorbidades em nosso estudo,
incluindo asma, diabetes tipo 2 e hipertensao arterial sistémica, é também consistente com outros
estudos que identificaram fatores de risco significativos para a gravidade da COVID-19."® Essa
associacdo ressalta a importancia de um acompanhamento cuidadoso de pacientes com
comorbidades apés a infeccdo por COVID-19. A respeito do DM2 vale ressaltar que a informacéo
dessa comorbidade foi obtida apds o tratamento do COVID19, sendo que neste periodo de
pandemia foi utilizado de forma significante medicamentos a base de corticosteroides, o que pode
ter induzido o desenvolvimento desta comorbidade, podendo ter aumentado a incidéncia neste
estudo, tendo em vista que ndo havia dados na época sobre doses ou indica¢es formais do uso
deste medicamento. Ainda em relacdo as comorbidades, a obesidade presente em 15 pacientes,
verificou-se que a obesidade grau 2 representou praticamente metade dessa populagéo (53,3%) e a
obesidade grau 3 representou 40% dessa populagéo, o que se pode observar que na tabela 1 a seguir,
podendo ser visto todos os dados relacionados as caracteristicas demograficas e clinicas dos

pacientes.



Idade (anos)

- Média + Desvio Padrao (intervalo de confianca) 52,2+13,4 (50,9 - 53,4)

- Minimo 21

- Maximo 85
Faixa etaria (anos)

-20 até 25 9 (1,98%)

- 26 até 40 85 (18,75%)

- 41 até 65 278 (61,23%)

- 66 até 80 78 (17,18%)

- Mais de 80 4 (0,88%)
Sexo

- Masculino 227 (50%)

- Feminino 227 (50%)
Historico de Tabagismo

- Sim 120 (26,5%)

- Nao 334 (73,6%)
Gravidade Clinica

- Sim 200 (44,1%)

- Nao 254 (55,9%)
Exame Diagnéstico

- RT-PCR 119 (26,21%)

- Sorologia/Teste Rapido

335 (73,79%)

Classificacido da Gravidade da TC de Torax

- Nenhuma

42 (9,3%)

- Minimo 153 (33,7%)
- Leve 142 (31,3%)
- Moderado 94 (20,7%)
- Grave 15 (3,3%)
- Outras alteragdes 8 (1,8%)

Resultado dos Testes de Fun¢do Pulmonar em até 60 dias apés o quadro de COVID-19
*Valores dados como média + Desvio Padrio (intervalo de confianga)

CVF

- Litros (L)

- Porcentagem (%)
VEF1

- Litros (L)

- Porcentagem (%)
VEF1/CVF

- Porcentagem (%)

3,20+ 0,94 (3,11 —3,29)
83,1+ 17,0 (81,6 — 84,7)

2,65+ 0,82 (2,58 —2,73)
85,0+ 17,6 (83,4 — 86,6)

82,6 + 8,1 (81,9 —83.,4)

Comorbidades
*Alguns pacientes apresentavam mais de uma comorbidade

- Anemia

- Arritmia

- Artrite Reumatoide
- Artrose

- Asma

- Outras Cardiopatias
- Cirrose

- Colite

-DAC

- Diverticulite

- Diverticulose

- Dislipidemia
-DM2

- Doenga Celiaca

- DPOC

- DRGE

- Enfisema Pulmonar
- Esteatose Hepatica
- Fibromialgia

- Gastrite

- Glaucoma

- HAS

- Hepatite

- Hiperuricemia

1(0,2%)
14 (2,3%)
4(0,7%)
3 (0,5%)

77 (12,9%)
3(0,5%)
1(0,2%)
1(0,2%)
17 (2,8%)
1(0,2%)
1(0,2%)
25 (4,2%)

79(13,2%)
9 (1,5%)
5(0,8%)

24 (4,0%)

22 (3,7%)
2(0,3%)
1(0,2%)
8 (1,3%)
1 (0,2%)

160 (26,7%)
2 (0,3%)
2(0,3%)
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Tabela 1 - Caracteristicas demograficas e clinicas dos pacientes que tiveram COVID-19 (n= 454)



- Hipotireoidismo 28 (4,7%)
- HPB 3 (0,5%)
- Insuficiéncia venosa 1 (0,2%)
-IRC 1 (0,2%)
-LES 3 (0,5%)
- Mieloma Multiplo 1 (0,2%)
- Neo de Mama 2 (0,3%)
- Neo de Utero 1 (0,2%)
- Obesidade 15 (2,5%)
- PTI 1 (0,2%)
- Psoriase 1 (0,2%)
- Rinite Alérgica 40 (6,7%)
- HIV 2 (0,3%)
- SAOS 10 (1,7%)
- Sarcoidose 1 (0,2%)
- Sinusite 15 (2,5%)
- SOP 1(0,2%)
- Transplante Renal 2(0,3%)
- TVP/TEP 1 (0,2%)
- Urticaria Cronica 1 (0,2%)
Categorizacio dos Pacientes Obesos (N=15)
IMC (Kg/m?) - Classificaciio N (%)
> 30,0 até 34,9 - Obesidade Grau 1 1 (6,7%)
> 35,0 até 39,9 - Obesidade Grau 2 8 (53,3%)
>40 - Obesidade (extrema) Grau 3 6 (40,0%)

Fonte: dados coletados pelo pesquisador — Posit Software R
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Em relacdo as comorbidades, nota-se que alguns pacientes possuiam mais de uma

Figura 2 — Quantidade de comorbidades por pessoa.

32.8%

150~
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Fonte: autoria do pesquisador

5.3%

0.4%

estudados possuiam apenas uma comorbidade (32,8%), como se V& na figura 2 a seguir.

Comaorbidades
|
[ B
[ B
]

")

comorbidade quando foi levantado os dados dos prontuarios, mas a maior parte dos pacientes



29

Dos exames dos pacientes que retornaram para uma segunda avaliacdo, apenas 47,7%
(n=217) realizaram uma TC de controle para avaliacdo de possiveis alteracGes anatdmicas frente
ao exame da época da doenga, e apenas 24,2% (n=110) realizaram uma prova de funcdo pulmonar
(espirometria) de controle para se verificar melhora ou piora da capacidade respiratoria, onde se
pode ver as respectivas caracteristicas de gravidade das TC de térax de controle e as médias de
fungéo pulmonar dos exames de espirometria, como se pode ver na tabela 2 abaixo.

Nota-se que uma boa parte dos pacientes ndo retornaram para uma segunda reavaliacéo,
seja para controle tomografico ou de avaliacdo da funcdo pulmonar, ndo sendo informado no
prontuario ou em justificativa quando questionado no preenchimento do TCLE esse ndo
acompanhamento.

E importante ressaltar que a perda de seguimento de um quantitativo significante de
pacientes leva a uma interpretacdo equivocada dos resultados, pois pode haver diferencas
significativas entre aqueles que chegaram a ser reavaliados, daqueles que ndo completaram o

acompanhamento e reavaliagéo.

Tabela 2 - Resultados dos Testes de Funcao Pulmonar de controle e Tomografia de Térax de

controle realizados em uma segunda avaliagdo

Resultados dos Testes de Fun¢ao Pulmonar de controle
Classificacao da Gravidade [realizados em uma segunda avaliacdo, daqueles pacientes
da TC de Torax de controle |que voltaram a realizar um novo atendimento (n = 110)*
(n=217) *Valores dados como média + Desvio Padrao (intervalo de
confianca)
Nenhuma 40 (18,4%) CVF
Minimo 127 (58,5%) - Litros (L) 3,20+ 0,78 (3,06 — 3,35)
Leve 32(14,7%) - (%) 83,4+12,6 (81,0 —85,7)
Moderado 1 (0,5%) VEF1
Grave 0 (0%) - Litros (L) 2,62+0,71 (2,48 — 2,75)
Outras 17 (7,8%) - (%) 83,4+ 13,2 (80,9 — 85,9)
Alteragoes
VEF1/CVF (%) 80,9 + 8,7 (79,2 — 82,5)

Fonte: dados coletados pelo pesquisador — Posit Software R

Quando se compara os niveis de gravidade das TCs de Torax antes do tratamento (realizadas
na época da infeccdo por COVID-19), e depois do tratamento, respeitando as suas devidas

propor¢oes, tendo em vista que apenas 47,7% realizaram um exame de controle, nota-se que as
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imagens consideradas com comprometimento grave e moderado zeraram ou diminuiram
significativamente, como se pode ver na figura 3, a seguir. Além disso, este estudo identificou uma
correlagdo entre a gravidade das alteracdes tomogréaficas durante a fase aguda da COVID-19 e as
alteracdes na funcdo pulmonar durante a recuperacdo. Este achado estd alinhado com os outros
estudos'®® que também observaram que padrdes tomograficos especificos durante a fase aguda

podem prever a progressédo e recuperagdo da doenca.

Figura 3 — Grafico de barras de Classificacdo TC torax de antes e depois do tratamento.

|
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Fonte: dados coletados pelo pesquisador — Posit Software R

Os resultados demonstraram alteragdes significativas nos testes de fun¢do pulmonar e nas
tomografias de térax de alta resolucdo. Este achado é consistente com estudos anteriores que
relataram alteracGes pulmonares significativas em pacientes com COVID-19.%1" Estes achados
reforcam a necessidade de acompanhamento pds-COVID-19, como indicado pela OMS e por
estudos, que destacaram a prevaléncia de condicdes pos-Covid.?

Ao se verificar se havia associacao entre as variaveis gravidade clinica, com as variaveis
sexo, faixa etéria, histérico de tabagismo, quantidade de comorbidades, e as comorbidades mais
prevalentes, verificou-se pelo teste de Qui-Quadrado, que apenas a quantidade de comorbidades
que o individuo possuia ndo se mostrou estatisticamente significantes, como se pode ver na tabela

3. Assim, este estudo assim como outros sugerem que determinados fatores, como gravidade da



31

doencga e presenca de determinadas comorbidades, podem indicar a necessidade de avaliagéo e
acompanhamento continuo.?® Comparando com os achados de estudos internacionais® *°, observa-
se uma convergéncia na relevancia clinica das manifestacbes pulmonares da COVID-19. Estes
estudos destacam a gravidade da doenca e as consequéncias a longo prazo, particularmente em
pacientes com casos mais graves. A nossa analise corrobora essas descobertas, evidenciando que
pacientes com COVID-19 aguda grave apresentam maior probabilidade de alteracGes pulmonares

persistentes. 161’

Tabela 3 — Tabela de contingéncia entre Gravidade Clinica do COVID-19 e variaveis especificas

GRAVIDADE
Variavel Nao Sim p-Valor
n (%) n (%)
Sexo
- Feminino 149 (58,7) 78 (39) <0,001%
- Masculino 105 (41,3) 122 (61)
Faixa Etaria (anos)
- 20 até 25 8(3,1) 1(0,5)
- 26 até 40 63 (24,8) 22 (11) <0.001*
- 41 até 65 151 (59.,4) 127 (63,5) ’
- 65 até 80 31(12,2) 47 (23,5)
- Mais de 80 anos 1(0,4) 3(L5
Historico de Tabagismo
- Nao 199 (78.3) 135 (67.,5) 0,012*
- Sim 55(21,7) 65 (32,5)
Quantidade de
Comorbidades
-0 85 (33,5) 52 (26)
-1 86 (33,9) 63 (31,5)
-2 44 (17,3) 39 (19,5) 0,146
-3 30 (11,8) 29 (14,5)
-4 8(3,1) 16 (8)
-6 1(0,4) 1 (0,5
Asma
- Nao 201 (79,1) 176 (88) 0,017*
- Sim 53 (20,9) 24 (12)
DM2
- Nao 223 (87,8) 152 (76) <0,001*
- Sim 31(12,2) 48 (24)
HAS
- Nao 178 (70,1) 117 (58,5) 0,013*
- Sim 76 (29,9) 83 (41,5)

Fonte: dados coletados pelo pesquisador — Posit Software R
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Um aspecto relevante a ser discutido é o viés potencial inerente ao desenho do estudo.
Sendo um estudo retrospectivo baseado em prontuarios, pode haver viés de selecéo, ja que os dados
disponiveis sdo limitados aos registros existentes, que podem nao refletir completamente a
experiéncia clinica dos pacientes. Além disso, a falta de um grupo controle limita a capacidade de
estabelecer relagdes causais definitivas entre as varidveis estudadas.

Iniciou-se entdo a avaliagdo em relagdo aos dados de funcdo pulmonar através de analises
exploratdrias pelo Teste T de Student, a fim de determinar quais comorbidades sdo significantes
para o estudo, tendo em vista um grande nimero de comorbidades, e algumas apresentarem uma
frequéncia de aparecimento muito baixa. Primeiramente foi avaliado a CVF(%) realizada em
exame de espirometria nos primeiros 60 dias apds a infeccdo pelo COVID19, para saber quais
doencas poderiam estar impactando de forma significativa a alteracdo funcional frente ao quadro
clinico pregresso.

Verificou-se nesta analise inicial que as comorbidades DM2, HPB, DAC, Obesidade e
portadores de transplante renal se mostraram significantes em relacdo a presenca de alteracdo
funcional vista na CVF(%) dos pacientes que haviam apresentado COVID19, como se pode notar

na tabela a seguir

Tabela 4 - Resultado do Teste t aplicado aos individuos com comorbidades em relacdo a CVF
(%) quando comparado aos valores previstos para a idade e sexo, em até 60 dias ap6s infeccdo
pelo COVID19.

COMORBIDADES p Valor | COMORBIDADES p Valor
Enfisema Pulmonar 0,109 DRGE 0,574
Rinite Alérgica 0,278 Obesidade 0,013*
DM2 0,019* | Esteatose Hepatica 0,817
HPB 0,025* | Gastrite 0,469
Asma 0,429 Hiperuricemia 0,201
HAS 0,013* | Osteoporose 0,460
SAOS 0,331 HIV 0,073
Arritmia 0,740 Outras Cardiopatias 0,921
DAC 0,027* | Sinusite 0,735
Hipotireoidismo 0,654 DLP 0,725
DPOC 0,379 Artrite Reumatoide 0,372
Artrose 0,482 Transplante Renal 0,008*
LES 0,150

*Estatisticamente significante
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Em relacdo a HPB ter se mostrado significante numa primeira avaliacéo, se deveu ao fato
de que as pessoas do sexo masculino que possuiam essa comorbidades estavam no grupo da idade-
media (40 a 65 anos), o qual é a maior parte da amostra dos pacientes, tendendo entdo a se somar
com outra comorbidades associada.

Com essas informag0es, realizou-se entdo a analise estatistica baseada em uma regresséo
linear, para avaliar se existia alguma relacdo e importancia estatistica significante da CVF em
relacdo as variaveis comorbidades ja selecionadas previamente, e também em relacéo a gravidade
clinica, comprometimento das tomografias de torax da época da doenca e histérico de tabagismo.

Os resultados mostram que em relacéo as alterac6es evidenciadas na CVF(%), as alteracdes
tomogréficas consideradas moderadas e graves tiveram maior repercussao frente as alteraces
funcionais pulmonares, levando a uma reducdo da CVF estimada em 17,7% quando a apresentacao
tomografica era grave, e uma reducdo da CVF estimada em 13,4% quando com a apresentacédo
tomogréfica era moderada.

Assim como a presenca de gravidade clinica também se mostrou estatisticamente
significante, mostrando que a CVVF(%) tinha uma reducdo estimada em 4,2%, quando comparado
aos pacientes que ndao se mostraram graves na epoca da doenca. Em relacdo as comorbidades,
apenas a obesidade se mostrou estatisticamente significante, evidenciando uma reducdo estimada
da CVF(%) em 8,82% em comparagdo aos pacientes que ndo apresentavam essa comorbidade.
Maiores detalhes podem ser vistos no quadro a seguir.

Tabela 5 - Resultados do modelo de regressao linear tendo como variavel dependente a CVF (%)

em até 60 dias ap0s infeccdo pelo COVID19.

Estimativa Erro-Padréo p Valor
TC de Térax Minimo 2,2029 2,5136 0,3812
daépocado Levwe -1,7504 2,5788 0,4976
COVID19 Moderado -13,4662 29717 <0,0001*
Grave -17,7227 4,7386 0,0002*
Gravidade ~ Presente -4,2552 1,8181 0,0197*
Clinica
Historico de  Presente 1,7953 1,6827 0,2865
tabagismo
Comorbidades DAC -5,2097 3,8627 0,1781
HAS -1,5613 1,5707 0,3207

HPB -1,1847 10,7363 0,9122
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DM2 -0,6503 1,9289 0,7413
Obesidade -8,8216 4,0056 0,0281*
Transplante Renal -11,707 10,8759 0,2823

*Estatisticamente significante

Em seguida avaliou-se a se houve diferenca significante na variacdo da CVF(%)
(ACVF(%)) quando comparados os exames de funcdo pulmonar realizados em um segundo
momento de avaliagdo médica, e os exames feitos logo apés o0 COVID19 em até os 60 primeiros
dias ap6s o término do tratamento. Para isso, primeiramente foi realizado novamente analises
exploratorias pelo Teste T de Student, a fim de determinar quais comorbidades seriam significantes
para o estudo. O resultado dessa analise evidenciou que apenas o0s pacientes portadores de Enfisema
Pulmonar e LES, apresentaram uma variacao significante da CVF(%) quando comparados a outras
comorbidades, e assim poderiam ser utilizadas na préxima etapa de analise pela regresséao linear,

como se V& no quadro abaixo.

Tabela 6 - Resultado do Teste t aplicado aos individuos com comorbidades em relagdo a ACVF

(%), relacionando o exame de controle e 0 exame em até 60 dias apds infeccdo pelo COVID109.

COMORBIDADES pValor | COMORBIDADES p Valor
Enfisema Pulmonar 0,026* DAC 0,677
Rinite Alérgica 0,289 Hipotireoidismo 0,735
DM2 0,122 LES <0,001*
Asma 0,698 DRGE 0,118
HAS 0,813 Obesidade 0,716
SAOS 0,796 Sinusite 0,830
Arritmia 0,137 DLP 0,798

*Estatisticamente significante

Com essas informacdes, realizou-se entdo a analise estatistica baseada em uma regressao
linear, para avaliar se existia alguma relacdo e importancia estatistica significante da ACVF(%) em
relacdo as variaveis comorbidades ja selecionadas previamente, e também em relagéo a gravidade
clinica, comprometimento das tomografias de torax da época da doenca e histérico de tabagismo.

Os resultados mostram que houve variacao significativa da CVF(%) para melhora da fungéo
pulmonar em torno de 13,9% para 0s pacientes que haviam apresentado padrdo tomogréafico grave

na epoca da doenca. Ja quando avaliado outras condi¢fes, como gravidade clinica, histérico de
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tabagismo, e as comorbidades analisadas, ndo se verificou alteragdes significativas, como se vé a

sequir.

Tabela 7 - Resultados do modelo de regressdo linear tendo como variavel dependente a
VARIACAO DA CVF (%), relacionando o exame de controle e 0 exame em até 60 dias ap6s
infeccdo pelo COVID19.

Estimativa Erro-Padrao p Valor

TC de Térax Minimo -0,4665 3,9154 0,9054

daépocado Leve -0,3922 3,8484 0,9190

COVID19 Moderado 6,2017 3,9400 0,1185

Grave 13,9676 6,1121 0,0243*

Gravidade  Presente 1,2781 3,2615 0,6960

Clinica
Historico de  Presente -0,8476 2,8749 0,7767
tabagismo

Comorbidades Enfisema -6,9884 4,5009 0,1235
Pulmonar

LES 9,5409 8,4699 0,2626

*Estatisticamente significante

Apdbs as analises em relacdo a CVF(%), realizou-se entdo a avaliacdo em relacdo ao
VEF1(%) comegando também, através das analises exploratdrias pelo Teste T de Student, a fim de
determinar quais comorbidades sdo significantes para o estudo. Foi entdo avaliado o VEF1(%)
realizado em exame de espirometria nos primeiros 60 dias apds a infeccdo pelo COVID19, para
saber quais doencas poderiam estar impactando de forma significativa a alteracdo funcional frente
ao quadro clinico pregresso.

Verificou-se nesta andlise inicial que as comorbidades Enfisema Pulmonar, HPB, HAS, e
DPOC se mostraram significantes em relacdo a presenca de alteracao funcional vista no VEF1 (%)

dos pacientes que haviam apresentado COVID19, como se pode notar no quadro a seguir.

Tabela 8 - Resultado do Teste t aplicado aos individuos com comorbidades em relagdo a VEF1
(%) quando comparado aos valores previstos para a idade e sexo, em até 60 dias ap6s infec¢do
pelo COVID19.

COMORBIDADES p Valor | COMORBIDADES p Valor
Enfisema Pulmonar 0,005* DRGE 0,843
Rinite Alérgica 0,387 Obesidade 0,054




DM2 0,094 Esteatose Hepatica 0,849
HPB <0,001* | Gastrite 0,533
Asma 0,415 Hiperuricemia 0,250
HAS 0,018* Osteoporose 0,512
SAOS 0,317 HIV 0,292
Arritmia 0,387 Outras Cardiopatias 0,559
DAC 0,068 Sinusite 0,514
Hipotireoidismo 0,340 DLP 0,905
DPOC 0,014* Artrite Reumatoide 0,473
Artrose 0,752 Transplante Renal 0,202
LES 0,236

*Estatisticamente significante

A sequir, realizou-se entdo a analise estatistica baseada em uma regressao linear, para

avaliar se existia alguma relacéo e importancia estatistica significante do VEF1(%) em relacéo as
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variaveis comorbidades ja selecionadas previamente, e também em relacdo a gravidade clinica,

comprometimento das tomografias de tdrax da época da doenca e histdrico de tabagismo.

Os resultados mostram que em relacdo as alteragdes evidenciadas no VEF1(%), as

alteracdes tomogréaficas consideradas moderadas e graves também tiveram maior repercussao

frente as alteracGes funcionais pulmonares, levando a uma reducdo da VEF1(%) estimado em

15,3% quando a apresentacdo tomografica era grave, e uma reducdo do VEF1(%) estimada em

12,1% quando com a apresentacdo tomografica era moderada.

A presenca de gravidade clinica e histérico de tabagismo, ndo se mostraram significantes,

guanto ao impacto em relacéo as alteracdes do VEF1(%). Em relacdo as comorbidades, apenas as

doencas ventilatorias, DPOC e Enfisema Pulmonar se mostraram estatisticamente significantes,

evidenciando uma reducéo estimada do VEF1(%) em 25,6% e 11,8% respectivamente.

Maiores detalhes podem ser vistos no quadro a seguir.

Tabela 9 - Resultados do modelo de regresséo linear tendo como varidvel dependente a VEF1
(%) quando comparado aos valores previstos para a idade e sexo, em ateé 60 dias ap0s infeccéo

pelo COVID19.

TC de Torax
da época do
COVID19

Minimo
Leve
Moderado
Grave

Estimativa Erro-Padréo
2,6800 2,6618
-0,4822 2,7330

-12,1684 3,1308
-15,3429 4,9430

p Valor
0,3145
0,8600
0,0001*
0,0002*
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Gravidade Presente -3,3215 1,9205 0,0844
Clinica
Historico de  Presente 2,3423 1,8858 0,2148
tabagismo
Comorbidades HAS -2,3331 1,6033 0,1463
HPB -1,6057 11,3715 0,8877
Enfisema -11,8698 3,7412 0,0016*
Pulmonar
DPOC -25,6534 7,2954 0,0004*

*Estatisticamente significante

Em seguida avaliou-se a se houve diferenca significante na variacdo da VEF1(%)
(AVEF1(%)) quando comparados os exames de fungdo pulmonar realizados em um segundo
momento de avaliagdo médica, e os exames feitos logo ap6s o COVID19 em até os 60 primeiros
dias ap6s o término do tratamento. Para isso, primeiramente foi realizado novamente andlises
exploratdrias pelo Teste T de Student, a fim de determinar quais comorbidades seriam significantes
para o estudo. O resultado dessa analise evidenciou que apenas 0s pacientes portadores de Enfisema
Pulmonar e LES, apresentaram uma variacdo significante da VEF1(%) quando comparados a
outras comorbidades, e assim poderiam ser utilizadas na proxima etapa de analise pela regressédo

linear, como se V€ a seguir.

Tabela 10 - Resultado do Teste t aplicado aos individuos com comorbidades em relagdo a AVEF1

(%), relacionando o exame de controle e 0 exame em até 60 dias apds infeccdo pelo COVID19.

COMORBIDADES pValor | COMORBIDADES p Valor
Enfisema Pulmonar 0,034* DAC 0,731
Rinite Alérgica 0,471 Hipotireoidismo 0,473
DM2 0,268 LES <0,001*
Asma 0,850 DRGE 0,381
HAS 0,760 Obesidade 0,455
SAOS 0,660 Sinusite 0,366
Arritmia 0,200 DLP 0,857

*Estatisticamente significante

Com essas informagdes, realizou-se entdo a analise estatistica baseada em uma regressao
linear, para avaliar se existia alguma relagdo e importancia estatistica significante da AVEF1(%)
em relacdo as variaveis comorbidades ja selecionadas previamente, e em relagdo a gravidade

clinica, comprometimento das tomografias de torax da época da doenca e histdrico de tabagismo.



38

Os resultados mostraram que ndo houve variagéo significativa do VEF1(%) para melhora
ou piora da funcdo pulmonar, seja em relacdo ao padrdo tomogréfico apresentado na época da
doenca, assim como gravidade clinica, histérico de tabagismo, e as comorbidades analisadas como
se pode ver no quadro a seguir.

Tabela 11 - Resultados do modelo de regressdo linear tendo como varidvel dependente a
VARIACAO DA VEF1 (%), relacionando o exame de controle e o exame em até 60 dias ap6s
infeccdo pelo COVID19.

4,8847

Presente

*Estatisticamente significante

Devido a alto nimero de dados faltantes em relagdo aos exames tomograficos de controle
pés COVID19 (52,3% dos individuos), ndo foi possivel realizar uma analise de correlacdo
estatistica através da regressao logistica multinomial, como havia sido proposta, para identificar se
houve alguma relacdo de melhora ou piora frente aos exames anteriores, apds o quadro infeccioso,
em relagcdo aos comorbidades previamente analisadas. O alto nimero de dados faltantes gerou
resultados errbneos o qual ndo era possivel interpretar com seguranca, gerando viés de

interpretacdo em relacéo se houve ou ndo melhora radioldgica frente aos exames anteriores.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

Neste estudo demonstrou-se que alteracBes funcionais da capacidade respiratoria
visualizadas em exame de prova de funcdo pulmonar (espirometria) realizados apds 60 dias do
tratamento para COVID19, estavam diretamente relacionadas a gravidade da apresentacdo da
doenca, ao grau de comprometimento tomografico, principalmente os padrées moderados e graves
da época da doenca e as comorbidades que 0s pacientes apresentavam antes desta doenca
infecciosa.

Salientamos que devido ao nimero significativo de perda de segmento de pacientes em
relacdo ao controle tomografico no periodo que deveria ocorrer a reavaliacao fez com que o estudo
ndo pudesse demonstrar se houve ou ndo mudanca significante no padrédo radioldgico dos pacientes,
correndo assim o risco de um viés de interpretacdo pelo alto nimero de dados ausentes, gerando
resultados erréneos, quando avaliado pela totalidade da amostra da pesquisa.

Assim sendo, este estudo forneceu fortes evidéncias que a apresentacdo clinica da doenca
e 0 alto grau de comprometimento pulmonar em exames de imagem, associado a doencas crénicas
especificas geram um impacto significativo na capacidade respiratéria da pessoa, devendo sempre
ser levado em consideracdo quando de frente a esta doenca infecciosa.
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APENDICE E ANEXOS

Apéndice A - Instrumento de coleta de dados

Projeto: AVALIACAO DA~EXjI'ENS,5\O~ DE COMPROMETIMENTO EM TOMOGRAFIA
DE TORAX EM RELACAO A FUNCAO PULMONAR DE PACIENTES ACOMETIDOS
PELA COVID-19

Tipo de dados a serem coletados: Anélise documental

Esse procedimento trata contelidos ja existentes, estando os dados para analise disponiveis em um
determinado banco de dados, arquivados. A partir deles é possivel comparar a diferenca entre dados
de diferentes épocas ou constatar semelhanca de informagcbes ao decorrer do tempo, visando
sempre o tratamento do maximo de dados possivel, relacionado ao estudo de pesquisa proposto.

DADOS A SEREM COLETADOS
- N° da Ficha de Coleta de Dados: 0000
- Paciente P6s-COVID-19: ( )SIM ( )NAO
- Exame Diagnostico: ( )RT-PCR ( )Teste Rapido e/ou Sorologia
- Idade quando teve a doenca:
- Sexo: (M) (F)

- Histérico de Tabagismo (em atividade/ex-tabagismo/tabagismo passivo)? ( )SIM ( )NAO

- Gravidade da Doenca: ( )JGRAVE ( )NAO-GRAVE

*GRAVE: falta de ar, necessidade de oxigénio suplementar, insuficiéncia respiratéria que
requereu suporte ventilatorio invasivo, choque séptico de foco pulmonar ou combinado com outra
insuficiéncia de érgdos com necessidade de monitoramento e tratamento, como insuficiéncia
renal aguda, ou crénica agudizada.

*NAO-GRAVE: casos contrarios

- Possui comorbidades? ( ) NAO ( )SIM, Quais?

- Més e Ano que teve a doenga COVID-19:

- Alteracéo citada em laudo de exame da TC de Tdrax na época da doenca (quantos
porcentos de comprometimento):

- Classificacdo da Gravidade da TC de Térax:
( )Nenhum ( )Minimo 1-25% ( )Leve 26-50% ( )Moderado 51-75% ( )Grave 76-100%

- Possui TC de Térax Controle? ( )SIM ( )NAO
- Data da TC Térax de Controle:
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- Alteracdo citada em laudo de exame da TC de Tdrax de controle (quantos porcentos de
comprometimento):

- Classificacdo da Gravidade da TC de Térax de controle:
( )Nenhum ( )Minimo 1-25% ( )Leve 26-50% ( )Moderado 51-75% ( )Grave 76-100%

- Possui Espirometria nos primeiros 60 dias apds o COVID-19? ( )SIM ( )NAO

- Dados da Espirometria:

*CVF (L): *Laudo:
*CVF (%):
*VEF1 (L):
*VEF1 (%):
*Tiff:

- Possui exame de Espirometria de controle: ( )SIM ( )NAO

- Data do exame de espirometria de controle:

- Dados da Espirometria de Controle:

*CVF (L): *Laudo:
*CVF (%):
*VEF1 (L):
*VEF1 (%):
*Tiff:
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Anexo 1 — Termo de compromisso para utilizagdo e manuseio de dados

PODER EXECUTIVO & s

MINISTERIO DA EDUCACAO UNIVERSIDADE Q‘{‘Y‘Q}
FEDERAL DO AMAZONAS PROGRAMA DE \ g
POS-GRADUAGAO STRICTO SENSU Yy, Y

% 8
Birinas

MESTRADO EM CIENCIAS DA SAUDE

Nos, David Luniere Gongalves e Edson de Oliveira Andrade, do programa de Poés-
Graduacdo Stricto Sensu de Mestrado Ciéncias da Saude da UFAM, pesquisadores do projeto de
pesquisa intitulado “AVALIACAO DA EXTENSAO DE COMPROMETIMENTO
RESPIRATORIO ANALISADO EM TOMOGRAFIA DE TORAX EM RELACAO A
FUNCAO PULMONAR DE PACIENTES ACOMETIDOS PELA COVID-19”,
declaramos, para os devidos fins, conhecer e cumprir as Resolugdes Eticas Brasileiras, em
especial a Resolucgdo n° 466/12 do Conselho Nacional de Salde.

Este projeto de pesquisa ndo apresenta Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), pois se trata de pesquisa documental, e todos 0s prontuérios aptos fardo parte do estudo,
ndo havendo uma amostra de uma determinada populacdo a ser estudada, ndo sendo possivel
obter o TCLE de todos os individuos, cujos dados estdo nesses documentos de acesso restrito,
pois a previsdo do numero de prontuarios analisados sera extremamente elevado, sendo previsto
aproximadamente mil arquivos. Assim como de acordo com o diretor técnico da instituicdo de
onde sera realizado a pesquisa, que € responsavel pela guarda destes prontuérios, informa
também, que boa parte dos pacientes atendidos ou (a) ndo moram na cidade onde foi realizado o
atendimento e consequentemente a pesquisa, ou (b) ndo mais frequentam a instituicdo detentora
destes documentos, tendo as mesmas estado presente na instituicdo apenas devido a uma doenga
aguda na ocasido da pandemia, e apds isso ndo mais realizaram ou (c) abandonaram
acompanhamento, pois provavelmente ndo desenvolveram doengas cronicas com necessidade de
acompanhamento regular. Por isto, propomos ao Sistema CEP/CONEP a dispensa de TCLE para
esta pesquisa. Nos comprometemos com a utilizacdo dos dados contidos no sistema de prontuario
eletrébnico chamado AMIGO, da Instituicdo Clinica Integrada PacerCor que serdo manuseados
somente apds receber a aprovacdo do sistema CEP-CONEP e da instituicdo detentora.

Nos comprometemos a manter a confidencialidade e sigilo dos dados contidos nos
prontuarios eletrénicos, bem como a privacidade de seus contetdos, mantendo a integridade
moral e a privacidade dos individuos que terdo suas informacdes acessadas. Nao repassaremos
os dados coletados ou 0 banco de dados em sua integra, ou parte dele, as pessoas ndo envolvidas
na equipe da pesquisa.

Também nos comprometemos com a guarda, cuidado e utilizacéo das informac6es apenas
para cumprimento dos objetivos previstos nesta pesquisa aqui referida. Qualquer outra pesquisa,
em que seja necessario coletar informacdes, sera submetida para apreciacdo do Comité de Etica
em Pesquisa. Os dados obtidos da pesquisa documental serdo guardados de forma sigilosa,
segura, confidencial e privada, por cinco anos, e depois serdo destruidos.

Ao publicar os resultados da pesquisa, manteremos o anonimato das pessoas cujos dados
foram pesquisados, bem como o anonimato da Instituicdo participante Clinica Integrada
PacerCor detentora, onde os dados foram coletados.



CDO""‘A ) C{wgws_

David Luniere Gongalves
Mestrando

Dr. dson n
Preumologista
CRM-AM 1,391

Edson de Oliveira Andrade
Orientador

Manaus, 19 de agosto de 2022
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Anexo 2 — Declaracéo de compromisso do pesquisador responsavel

Eu, David Luniere Gongalves, pesquisador responsavel pelo projeto “AVALIACAO DA
EXTENSAO DE COMPROMETIMENTO RESPIRATORIO ANALISADO EM
TOMOGRAFIA DE TORAX EM RELAQAO A FUNQAO PULMONAR DE PACIENTES
ACOMETIDOS PELA COVID-19”, sob orientacio de Edson de Oliveira Andrade,
comprometo-me em anexar os resultados e relatorios da pesquisa na Plataforma Brasil, bem como

a garantia do sigilo relativo as identidades dos participantes.

Manaus, 01/10/2022

T g deins Gl

David Luniere Gongalves
Mestrando

Dr.£dson® T o
Pneumologista
CRM-AM 1,391

Edson de Oliveira AndradeOrientador
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Anexo 3 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Este é um convite para participar do projeto de pesquisa "AVALIACAO DA
EXTENSAO DE COMPROMETIMENTO RESPIRATORIO ANALISADO EM
TOMOGRAFIA DE TORAX EM RELA(;AO A FUNC}AO PULMONAR DE PACIENTES
ACOMETIDOS PELA COVID-19", cujo pesquisador responsavel é o médico pneumologista
David Luniere Gongalves.

Para confirmar sua participacao vocé precisara ler todo este documento e depois selecionar
a opcéo correspondente no final dele. Este documento se chama TCLE (Termo de consentimento
livre e esclarecido). Nele estdo contidas as principais informagdes sobre o estudo, objetivos,
metodologias, riscos e beneficios, dentre outras informacdes.

A pesquisa tem por objetivo realizar uma avaliacdo dos prontuarios de pacientes que,
durante a pandemia da SARS-COV-2, tiveram o diagnoéstico da doenca COVID-19, e durante ou
apos seu tratamento foram avaliados e acompanhados na Clinica PacerCor, no ambulatério de
pneumologia, onde realizaram exames de funcdo pulmonar (espirometria) os quais foram
comparados com tomografia de térax realizadas na época da doenca vigente e realizado seu
controle apds alguns meses.

Caso aceite, sua participagdo consiste em apenas autorizar por meio deste documento, a
analise do seu prontuario, onde serdo avaliados os resultados dos exames (Tomografia de Torax
e Espirometria) realizados por vocé na época da doenca e apds, assim como seus exames de
controle, relacionando com outras informacgdes contidas no prontuério, como idade, sexo,
comorbidades (ex: Hipertensao arterial, diabetes e/ou outras) e historico de tabagismo.

Caso, ap0s preencher e enviar este formulario, vocé desejar retirar seu consentimento para
uso dos dados, deve entrar em contato com o pesquisador responsavel que lhe enviara resposta
confirmando ciéncia de sua decisdo. Ou se vocé ndo quiser participar, ndo ha problema algum.
Vocé néo precisa explicar o porqué, e ndo havera nenhum tipo de punicéo por isso. Vocé tem todo
o direito de ndo querer participar do estudo, basta selecionar a opc¢ao no final desta pagina.

Nesta pesquisa o risco é comum a qualquer tipo de pesquisa, por ndo serem realizados
nenhum tipo de intervencdo ou modificagdo intencional em vocé. Apenas sendo analisado no seu

prontuério o que ocorreu com Vocé na época da doenca e de seu tratamento.
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Por se tratar de uma andlise de prontuarios eletrénicos, os riscos para o anonimato e sigilo
existem, sendo este o Unico existente para este estudo. Desta forma, garantimos a vocé a
manutencdo do sigilo e da privacidade de sua participacao e de todas as informaces coletadas de
seus dados do prontuario, durante todas as fases da pesquisa e posteriormente na divulgacao
cientifica. Pois ndo temos interesse em relacionar as informacfes obtidas com exposicdo do
participante. Da mesma forma, o tratamento dos dados coletados seguira as determinacgdes da Lei
Geral de Protecdo de Dados (LGPD — Lei 13.709/18).

Entretanto, por estarmos usando uma plataforma ,"nuvem® eletrénica (ambiente virtual),
para armazenamento das respostas e pesquisa de dados, ha limitacdes para assegurar a total
confidencialidade e, por isso, uma vez terminada a coleta de dados sera realizado o "download"
das respostas e dos dados coletados para um dispositivo eletrénico local do pesquisador
responsavel, apagando todo e qualquer registro da plataforma virtual ("nuvem™), com excecao dos
dados ja protegidos pelo sistema de prontuarios da clinica Pacercor.

Também sdo esperados o0s seguintes beneficios com esta pesquisa: contribuir para a
ciéncia, bem como para a sociedade, levando o conhecimento e a relevancia das altera¢fes da
tomografia de torax de alta resolucdo associadas a prova de funcdo pulmonar, acompanhados de
caracteristicas clinicas dos pacientes que receberam alta ap6s o tratamento para Covid-19.

Se julgar necessario, vocé dispbe de tempo para que possa refletir sobre sua participacéo,
consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessoas que possam ajudar na tomada de
decisdo livre e esclarecida.

N&o ha nenhum valor financeiro a receber ou a pagar, visto que sua participacdo nesta
pesquisa € de carater voluntario, incluindo possiveis ressarcimentos quanto a gastos de créditos
de internet do participante para acessar 0 ambiente virtual. No entanto, caso haja qualquer outra
despesa decorrente desta participacao havera o seu ressarcimento pelos pesquisadores, ainda que
nédo previstas inicialmente.

Caso ocorra algum dano comprovadamente decorrente da participacdo no estudo, 0s
voluntarios poderdo pleitear indenizacdo, segundo as determinacdes do Caddigo Civil (Lei n°
10.406 de 2002) e das Resolugdes 466/12 e 510/16 do Conselho Nacional de Saude.

Vocé pode entrar em contato com o pesquisador responsavel David Luniere Gongalves a

qualquer tempo para informacdo adicional no endereco Av. Jacira Reis, 1358 - Chapada,
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Manaus/AM, 69040-245, ou no endereco eletronico davidgonsalves@gmail.com, ou via
cel/whatsapp (92) 99119-4943.

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP) da UFAM e o(a) Sr(a).
também pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade Federal do Amazonas (CEP/UFAM) e com a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), quando pertinente. O CEP/UFAM fica na Escola de Enfermagem de Manaus
(EEM/UFAM) - Sala 07, Rua Teresina, 495 — Adrianopolis — Manaus — AM, Fone: (92) 3305-
1181 Ramal 2004, E-mail: cep@ufam.edu.br. O CEP/UFAM é um colegiado multi e
transdisciplinar, independente, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa
em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrdes éticos.

Recomendamos que vocé imprima este TCLE e guarde como comprovante de seu
consentimento e dos termos aqui descritos, ou faca download em PDF.

Ao imprimir, marque a op¢ao “imprimir cabegalhos e rodapés", para ter o link da pagina
de origem e a paginacao do TCLE.

Ao clicar nos botdes abaixo (CONCORDO ou NAO CONCORDO) vocé concorda ou no
em participar da pesquisa nos termos apresentados neste TCLE. O preenchimento sera finalizado.
Ao apertar o botdo escolhido abaixo, sua resposta sera enviada ao pesquisador.

Desde ja agradecemos sua participacao.

Nome completo:

E-mail:

Consentimento pos-informagcéo:
o Concordo

o Nao concordo

Manaus, 01/10/2022

Dr.£dson @ J

AAAQNZ um,oﬂzub\ Pnéumnioga’sté
@ orvid 0)\ G ‘ CRM-AM 1391

David Luniere Gongalves
Mestrando

Edson de Oliveira Andrade
Orientador


http://davidgonsalves@gmail.com/
mailto:cep@ufam.edu.br
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Anexo 4 — Justificativa da auséncia do termo de consentimento

Referéncia: Avaliacdo da extensdo de comprometimento respiratério analisado em tomografia
de torax em relacéo a funcdo pulmonar de pacientes acometidos pela Covid-19
Pesquisador Responsavel: David Luniere Goncalves

Ao Comité de Etica e Pesquisa da Universidade Federal do Amazonas (UFAM)

Vimos por meio deste documento solicitar a dispensa de obtencdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para o estudo intitulado Avaliacdo da extensdo de
comprometimento respiratorio analisado em tomografia de térax em relacdo a funcéo pulmonar
de pacientes acometidos pela Covid-19.

A dispensa do uso de TCLE se fundamenta: i) por ser um estudo descritivo retrospectivo,
que empregard apenas informacBes de prontudrios médicos, sistemas de informacao
institucionais e/ou demais fontes de dados e informacdes clinicas disponiveis na instituicdo sem
previsao de utilizacdo de material biolégico;

ii) porque todos os dados serdo manejados e analisados de forma anénima, sem identificacdo
nominal dos participantes de pesquisa; iii) porque os resultados decorrentes do estudo serdo
apresentados de forma agregada, ndo permitindo a identificacdo individual dos participantes, iv)
porque se trata de um estudo ndo intervencionista (sem intervencdes clinicas) e sem
alteracdes/influéncias na rotina/tratamento do participante de pesquisa, e consequentemente sem
adicdo de riscos ou prejuizos ao bem-estar dos mesmos; v) porque apds respeitados os critérios
de selecdo, TODOS os prontuérios aptos fardo parte do estudo, ndo havendo uma amostra de
uma determinada populagdo a ser estudada, estimando- se que aproximadamente quase mil
prontuérios serdo tabulados para a pesquisa, desta forma, ndo sendo viavel a busca ativa de todos
0S pacientes para solicitar o termo de consentimento livre esclarecido (TCLE); e vi) de acordo
com o diretor técnico da clinica, responsavel pela guarda dos prontuérios, informa também, que:
(a) boa parte dos pacientes atendidos néo residem na cidade onde foi realizado o atendimento e
consequentemente a pesquisa, (b) os pacientes ndo mantiveram frequéncia de atendimentos na
clinica, devido ao tempo do tratamento de doenca aguda na ocasido da pandemia ou (c)
abandonaram acompanhamento, pois provavelmente ndo desenvolveram doencgas crénicas com

necessidade de acompanhamento regular.
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O investigador principal e demais colaboradores envolvidos no estudo acima se
comprometem, individual e coletivamente, a utilizar os dados provenientes deste, apenas para 0s
fins descritos e a cumprir todas as diretrizes e normas regulamentadoras descritas na Res. CNS
N° 466/12, e suas complementares, no que diz respeito ao sigilo e confidencialidade dos dados

coletados.

Manaus, 19/08/2022

Dot Jomn Gl

David Luniere Goncalves
Mestrando

Dr.£dsond
Preumologista
CRM-AM 1,391

Edson de Oliveira Andrade
Orientador



Anexo 5 — Termo de Anuéncia e Responsabilidade

;.:?‘;‘\« pacercol

TERMO DE ANUENCIA DE USO E DIVULGAGAO DE INFORMAGOES E RESPONSABILIDADE
DE GUARDA DE DOCUMENTOS

Eu, Sim3o Gongalves Maduro, portador do CPF 437.233.142-87 e RG 1046909-5, brasileiro,
médico e diretor técnico da Clinica PacerCor, inscrito no CRM-AM sob o n°3467, localizada na
Avenida Jacira Reis, 1358, Chapada, Manaus/AM, CEP 69040-245, por meio deste instrumento
declaro que tenho responsabilidade pela conservagéo dos prontudrios eletrénicos de todos os
pacientes atendidos nesta clinica, pelo tempo que for o diretor técnico responsavel.

Em relago ao projeto académico de pés-graduagio Stricto Sensu de Mestrado intitulado:
AVALIAGAO DA EXTENSAO DE COMPROMETIMENTO RESPIRATORIO ANALISADO EM
TOMOGRAFIA DE TORAX EM RELAGAO A FUNGAO PULMONAR DE PACIENTES
ACOMETIDOS PELA COVID-19, dou anuéncia para a analise dos prontuérios e coleta dos dados,
pelo tempo necessario, a fim de levantar as informagdes para o respectivo projeto.

Autorizo acesso e uso das informagdes dos prontuarios, tendo em vista que, em relagdo ao rol de
prontuérios que serdo analisados, boa parte dos pacientes ndo fazem mais acompanhamento
nesta clinica, seja por ndo residirem nesta cidade, ou por ndo terem mais realizado
acompanhamento apds cura de doenga de cardter agudo, que n&o necessitaria de
acompanhamento regular, desta forma se tomando inacessiveis para preenchimento de termo de
consentimento livre esclarecido; além de que a realizagdo da pesquisa trara beneficio futuro do
conhecimento adquirido, que pode ajudar demais pacientes, tanto desta clinica como de outras
unidades de saude, no melhor acompanhamento da doenga infecciosa COVID19. Desta forma
comprometo-me em resguardar a confidencialidade dos dados coletados pelos pesquisadores do
projeto.

Assim declaro:

a) Responsabilizo-me integralmente e a qualquer tempo pela adequada utilizagdo das
informagdes a que for disponibilizado acesso. Estou ciente de que posso vir a ser responsabilizado
por danos morais e materiais decorrentes da utilizag&o, reprodugéo ou divulgacao indevida dessas
informagdes.

b) Estou ciente das restrides a que se referem os arts. 4° e 6° da Lei n° 8.159, de 08.01.1991
(Lei de Arquivos); da Lei n° 9.610, de 19.02.1998 (Lei de Direitos Autorais); dos arts. 138 a 145 do
Codigo Penal, que prevé os crimes de calunia, injuria e difamag&o; bem como da proibigéo,
decorrente do art. 5°, X, da Constituigo da Republica Federativa do Brasil, de 1988, de difundir as
informagdes obtidas que, embora associadas a interesses particulares, digam respeito a honra e a
imagem de terceiros, além do art. 25, §§ 1° e 2°, da Lei Federal n° 12.527, de 18 de novembro de
2011(Lei de Acesso & Informag&o Publica);

c) Estou ciente da obrigatoriedade de, por ocasifo da eventual divulgagdo das referidas
informagdes, mencionar a fonte a que os respectivos originais pertencem;

d) Estou ciente de que autorizagbes relativas a direitos autorais e de imagem, quando
pertinentes, devem ser solicitadas aos autores ou retratados.

Manaus-AM, 17 de Agosto de 2022

W

~ éfmeo G. Maduro
Médico Diretor Técnico
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