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Resumo

Em tempos de pandemia da COVID-19, seria providencial avaliar a capacidade
funcional de criancas e adolescentes fibrocisticos em seu proprio domicilio por
testes clinicos de campo. Objetivo: Avaliar a viabilidade e seguranca de
conduzir testes de capacidade funcional por telemonitoramento em criancas e
adolescentes fibrocisticos. Métodos: Criancas e adolescentes fibrocisticos
realizaram: teste de degrau de 3 minutos (TD3), teste senta-levanta de 1
minuto (TSL-1min) e teste timed up and go (TUG) em duas visitas
randomizadas, ambas no domicilio do paciente, supervisionadas diretamente
(face-to-face) e indiretamente (telemonitoramento). O numero de degraus no
TD3, numero de repeticdes no TSL-1min, tempo de realizacdo do TUG e suas
variaveis fisiolégicas foram comparados entre as supervisdes. A avaliacdo da
viabilidade incluiu: interacdo com o avaliador, qualidade de som e video de
instrucdo, experiéncia do participante, melhor método segundo o participante e
seguranca do método. Resultados: Foram recrutadas 32 criancas e
adolescentes (15 meninos, 11+3 anos, VEFi1 73 = 17 % do previsto). Nao
houve diferenca entre face-to-face e telemonitoramento no TD3 [88 (79-90) e
88(63-90) degraus, respectivamente], no TSL-1min [35 (19-51) e 33(17-55)
repeticbes, respectivamente] e TUG [6 (4-11) e 6 (4-12) segundos,
respectivamente]. Os participantes relataram boa interacdo com o avaliador
[5(3-5)], qualidade do video e do som [5(3-5) e 4 (1-5)], respectivamente) e
experiéncia [5 (3-5)]. A seguranga foi classificada como de baixo risco para
56% da amostra. Concluséo: Os testes TD3, TSL-1min e TUG foram viaveis e
seguros de serem realizados por telemonitoramento.

Palavras-chave: fibrose cistica, capacidade funcional, telemonitoramento

telessaude, teste do degrau



Abstract

In times of the COVID-19 pandemic, it would be useful to assess the functional
capacity of fibrocystics children and adolescents in their own homes by clinical
field tests.Objective: To evaluate the feasibility and safety of conducting
functional capacity tests by telemonitoring in fibrocystics children and
adolescents. Methods: Fibrocystic children and adolescents underwent: 3-
minute step test (TD3), 1-minute sit-to-stand test (TSL-1min) and timed up and
go test (TUG) in two randomized visits, both at the patient's home, supervised
directly (face-to-face) and indirectly (telemonitoring). The number of steps in the
TD3, the number of repetitions in the TSL-1min, the time taken to perform the
TUG and its physiological variables were compared between supervisions. The
feasibility assessment included: interaction with the evaluator, quality of sound
and video instruction, experience of the participant, best method according to
the participant and safety of the method. Results: 32 children and adolescents
were recruited (15 boys, 11 + 3 years, FEV1 73 = 17% of predicted). The
performances between face-to-face and telemonitoring were similar in TD3 [88
(79-90) and 88 (63-90) number of steps, respectively], in TSL-1min [35 (19-51)
and 33 (17- 55) repetitions, respectively] and TUG [6 (4-11) and 6 (4-12)
seconds, respectively]. Participants reported good interaction with the evaluator
[5 (3-5)], video and sound quality [5 (3-5) and 4 (1-5)], respectively) and
experience [5 (3-5)]. Safety was classified as low risk for 56% of the sample.
Conclusion: The TD3, TSL-1min and TUG tests were feasible and safe to be
performed by telemonitoring.

Keywords: cystic fibrosis, functional capacity, telehealth telemonitoring, step

test
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1. Introducéao

1.1Fibrose Cistica: etiopatogenia e incidéncia

A Fibrose Cistica (FC) € uma doenca genética autossémica recessiva,
multissistémica (atinge sistema respiratorio, gastrointestinal e reprodutor) de
carater progressivo e potencialmente letal *.

E causada por uma disfuncio em um gene localizado no braco longo do
cromossomo 7, o CFTR (cystic fibrosis transmembrane conductance regulator)
que é responsavel pela codificacdo de uma proteina que regula a condutancia
transmembrana do cloro (Cl), s6dio (Na) e agua (H20) através da membrana
L2 Foram descritas centenas de mutacdes no gene da FC, sendo o mais

comum o AF508 34,

A Fibrose Cistica é uma das doencas mais frequentes em populacdes
caucasianas 3. No Reino Unido, em 2017, de cada 2500 bebés nascidos vivos,

um foi diagnosticado com a doenca °*.

Segundo o Registro Europeu de Pacientes com Fibrose Cistica
(European CF Patient Registry - ECFSPR), espera-se que em 2025 os

registros de pacientes com FC aumentardo em cerca de 50% 56,

A incidéncia no Brasil é de 1:7.576 nascidos vivos 2. Segundo dados do
Registro Brasileiro de Fibrose Cistica (REBRAFC) que investiga dados
demograficos dessa populacdo, em 2018 j4 haviam sido contabilizados 5.417
individuos com Fibrose Cistica, sendo 46% residentes na regido sudeste e 22%
no Sul, com cerca de 25% dos pacientes com local de nascimento em Sao
Paulo e 10% provenientes da regido Sul ’. A populacdo pediatrica brasileira, ou
seja, agueles de idade inferior a 18 anos correspondem a 73% dos
diagnosticados ”.

O diagndstico da Fibrose Cistica se da a partir do teste do pezinho,
triagem genética, teste do suor, diferenca do potencial nasal (DPN), e
alteracbes em exames complementares como funcdo pancreatica, da

capacidade cardiopulmonar e microbiolégica do escarro 8°.
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A doenca se manifesta por doenca pulmonar progressiva, doenca
hepatica, disfungcdo na motilidade intestinal e fungcdo pancreédtica e alta
concentragdo de eletrdlitos no suor. Os sinais clinicos mais comuns séo tosse,
desnutricdo e diarreia cronica 7. A piora do quadro respiratério é progressiva
e acomete mais de 95% dos pacientes, e é responsavel pelo prognadstico final
da doenca. Como resultado também da baixa absorcao lipidica e desnutricao
ocorre deplecéo de massa muscular e piora da capacidade funcional 11,

1.2 Limitacdo da capacidade de exercicio

A Fibrose Cistica é uma doenca pulmonar crénica que leva a reducédo na
tolerancia ao exercicio devido a limitacdo pulmonar!!. A progressdo da doenca,
com desenvolvimento de bronquiectasias e atelectasias e reducdo ao fluxo
aéreo, leva a hiperinsuflacdo estatica, reduz volumes correntes e aumenta o
espaco morto, resultando em dispneia aos esfor¢cos. Assim, quanto mais grave
e menos controlada for a doenga, mais dispneia sera relatada pelo paciente
com obstrugdo nas vias aéreas 2. O resultado dessa limitacdo ventilatéria pode
ser refletido nos muasculos periféricos devido a reducdo na oxigenacéo, sendo
esse mais um fator para limitar a atividade fisica 13,

A limitacdo de atividade fisica leva ao descondicionamento, situacédo que
resulta em diminuicdo do numero de capilares musculares e densidade
mitocondrial, prejudicando a extracdo de oxigénio para o musculo durante o
exercicio e, assim, diminuindo a concentracdo de enzimas oxidativas. Esse
evento é responsavel pelo inicio precoce do metabolismo anaerdbico com
producdo e acumulo de metabdlitos (ions de hidrogénio e lactato)
responsaveis pela limitacdo/tolerancia ao exercicio .

A fraqueza muscular periférica, aumento do estresse oxidativo e
inflamatorio, desnutricdo e inatividade e dispneia interferem negativamente na
capacidade fisica e tolerancia ao exercicio nesses pacientes 1°. Moorcroft et al.
em 2005 observaram, huma amostra de 107 pacientes com Fibrose Cistica, a
reduzida tolerancia ao exercicio, porém as respostas apresentadas foram
similares aos controles saudaveis em relacdo ao nivel de lactato mensurado.

Aqueles pacientes com pior fungao pulmonar (VEF1 < 40% do previsto)
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apresentaram maior falta de ar e menor nivel de lactato e escores de esforco
muscular, sendo que o exercicio foi limitado principalmente pela falta de ar *2.
O treinamento fisico é fortemente indicado para a manutencao
e prevencdo de capacidade funcional, sendo, pois, importante avaliar a
tolerancia ao exercicio em pacientes pulmonares crdnicos para prever o
prognostico do paciente e mensurar suas limitagcdes funcionais conforme a
doenca avanca, e principalmente para a prescricao segura de um programa de

reabilitacdo 1415,

1.2Avaliagdo da capacidade funcional

A capacidade de exercicio e capacidade funcional devem ser
mensuradas para obtencdo tanto de dados clinicos de estratificacdo e
progresséo da doenca, quanto para prescricdo de exercicios®®.

O teste de exercicio cardiopulmonar (TECP) € o padrdo ouro para
avaliar a funcao cardiorrespiratoria e diagnosticar a gravidade de uma doenca.
Ele fornece informacdes de consumo de O2 (VO2) e CO2 (VCOz2) - variaveis
metabdlicas, e cardiacas durante realizacdo de exercicio maximo. Ele fornece
dados sobre o tipo de limitagcdo apresentada pelo paciente, seja ela cardiaca,
muscular ou pulmonar 1617,

Os valores derivados do TECP servem de guia para indicar a causa da
incapacidade funcional 8 e é (til para prescrever programas de exercicio, como
preditor de progndstico e tem forte associacdo com mortalidade. Apesar de ser
um teste altamente recomendavel e ter boa reprodutibilidade para ser aplicado
tanto em populacdo adulta quanto pediatrica,’® e ser recomendada sua
realizacdo pelo menos 1 vez ao ano, o TECP tem alto custo e ndo esta
disponivel em todas as unidades de tratamento. Em 2017, no Reino Unido, o
TECP era subutilizado, sendo os testes clinicos de campo mais utilizados nas
avaliacdes de capacidade de exercicio 1829,

Como alternativa ao TECP, existem os testes de capacidade funcional,
gue sao mais acessiveis do ponto de vista de equipamentos utilizados,
praticos, de facil aplicabilidade e baixa complexidade, e assim mais viaveis

para a pratica clinica.
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Os testes clinicos de campo, como o teste de caminhada de seis
minutos (TC6) e o incremental shuttle walk test (ISWT) sé&o os mais descritos e
utilizados na prética clinica, devido a simples aplicabilidade e baixo custo,
porém podem ser volitivos e assim ter comportamento subméaximo ?1. Embora
tenham tradicional e amplo uso tanto na pratica clinica quanto na pesquisa, o
TC6 e o ISWT necessitam de um corredor plano de no minimo 30m e 10 m,
respectivamente. Ha também a questdo de duracdo de todo o teste. Além do
tempo despendido para preparacao e realizacdo propriamente dita do teste, é
recomendado que dois testes sejam feitos para assegurar adequada realizacao
e o tempo de repouso recomendado é de 30 minutos %223, O requisito de
espaco pode se tornar um impeditivo quando € necesséario de realizar estes
testes em locais pequenos e inclusive no domicilio do paciente durante o
homecare ou a reabilitacdo domiciliar.

Quando se necessita avaliar o individuo para iniciar um tratamento
domiciliar, pode-se adotar testes mais simples e com poder igual de avaliacéo,
como testes que utilizam degraus ou cadeiras, por exemplo. Nesse contexto,
os testes clinicos de campo ja descritos em pacientes com Fibrose Cistica sé&o
o teste do degrau de trés minutos 23, o teste senta-levanta de um minuto e o
teste timed up and go (TUG) 34,

1.3.1 Teste do degrau de 3 minutos (TD3)
O teste de degrau de 3 minutos (TD3) é de realizacdo pratica e rapida,

exige pouco espaco e é portétil, portanto, pode ser um teste alternativo para
avaliacdo da capacidade funcional?®. O TD3 foi modificado para o publico
pediatrico de Fibrose Cistica a partir do teste do degrau duplo de Master,
originalmente desenvolvido para pacientes cardiopatas. No TD3, o individuo é
instruido a subir e descer uma plataforma de degrau Unico, de altura minima de
15 cm, a uma frequéncia fixa de 30 subidas por minuto cadenciado
externamente por um metrdnomo a um ritmo de 120 bpm (batidas por minuto)
24_

Embora ndo seja um teste que promova respostas maximas,
principalmente naqueles com doencga pulmonar leve, ele é util para avaliar
hipoxemia induzida pelo exercicio em pacientes com Fibrose Cistica

submetidos ao transplante pulmonar?+25,
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O TD3 é bem utilizado em pacientes com Fibrose Cistica para avaliar
tolerancia ao exercicio. Em criancas é seguro quando realizado sob supervisao
e promove mais adaptacbes fisiologicas do que o TC6, com aumento
pronunciado da frequéncia cardiaca e maior sensacdo de dispneia e
dessaturagéo?®.

Em estudo de Narang et al comparou a realizagcdo do TD3 com um teste
méaximo em cicloergbmetro e apesar de ambos os testes promoverem aumento
de frequéncia cardiaca e de escore da escala de percepcdo de esforco, o
cicloergbmetro evocou maiores respostas fisioldgicas e maior dessaturacdo em
relacdo ao TD3. O mesmo estudo considerou o TD3 um teste menos sensivel
para detectar dessaturacdo e outros dados importantes que sao providos em
testes de exercicio mais complexos ?’. No entanto, vale lembrar que o TD3 tem
um tempo de teste menor do que o teste maximo em cicloergdmetro, bem
como o ritmo do teste é fixo (30 degraus por minuto), enquanto no
cicloergdmetro o perfil € de carga incremental.

Pike et al. ao utilizarem o TD3 para avaliar mudancas na tolerancia ao
exercicio em 36 criancas que estavam em internacdo hospitalar e em uso de
antibiéticos intravenosos, demonstraram que o teste é sensivel para detectar
melhora na tolerdncia ao exercicio apos tratamento com antibidticos
intravenosos, representada por menor frequéncia cardiaca maxima durante

exercicio e menores indices das escalas de dispneia e fadiga 2.

1.3.2 Teste senta-levanta de 1 minuto (TSL-1)
Os testes conhecidos por sit-to-stand (senta-levanta) tem uma variedade

de formas de execucado, podendo ser realizados na versdo de 5 repeticdes
(teste senta-levanta de 5 repeticdes- TSL-5R), de 30 segundos (teste senta-
levanta de 30 segundos- TSL-30s) e de 1 minuto (teste senta-levanta de 1
minuto- TSL-1). Independente do protocolo, o teste senta-levanta tem sido
utilizado para avaliar a forca de membros inferiores 2°:0,

Embora sejam similares na execucao, os testes nao sao intercambiaveis
entre si, pois suscitam respostas diferentes e de sistemas diferentes. Os testes
mais longos tendem a avaliar a tolerancia ao exercicio e resisténcia muscular,

exigindo atuacdo do metabolismo anaerobio (TSL 1) ou até mesmo do aerdbio
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na versao mais extensa (TSL 3 minutos). As versdes mais curtas parecem
prever a forca muscular, velocidade, controle postural e equilibrio 2°:30,

O teste de senta-levanta de 1 minuto tem sido largamente utilizado nas
avaliacdes de doencas pulmonares cronicas 31, Além de possibilitar a
avaliacdo do sistema cardiorrespiratério frente a um exercicio, o TSL-1 é uma
ferramenta vélida e til para quantificar a forca muscular de membros
inferiores. O nimero de repeticdes expressos pelo peso corporal (n° repeticdes
X peso -Kg) é o melhor preditor da forca de quadriceps do que apenas
considerar o nimero absoluto de repeticdes 2.

Na populacdo com Fibrose Cistica, Gruet et al. encontraram correlacao
entre parametros fisioldgicos do TSL-1 e o teste maximo em cicloergdmetro,
sendo que 90% dos pacientes que apresentaram dessaturacdo no TSL-1min
apresentaram também dessaturacdo (SpOz < 90%) durante o teste maximo.
Desta forma, o TSL-1 pode ser considerado sensivel para a avaliacdo da
tolerancia ao exercicio nessa populacdo® e o nimero de repetices realizadas
apresenta forte correlacdo com o VO: pico e a carga de trabalho. Apesar de
promover aumento da resposta cardiorrespiratoria, esse nao € similar a
execucdo de um teste maximo33, mas pode ser utilizado para avaliacdo de
pacientes mais graves uma vez que promove estresse hemodinamico menor
que o teste da caminhada de 6 minutos e o teste maximo 3334,

Apesar da crescente utilizacdo do TSL-1, ainda sdo escassos 0s valores
de referéncia para o publico pediatrico. Para criancas de 6 a 12 anos, Reychler
et al.®2 desenvolveram uma equacdo em que as variaveis preditoras do nimero
de repeticdes no teste foram a frequéncia cardiaca (FC) final, o sexo (0 para
meninas e 1 para meninos), o peso e a idade, sendo expressa a seqguir:

TSL previsto = 17,465 + [0,218 x FC final (bpm)] + [8,458 x sexo] —
[0,334 x peso (kg)] + [1,545 x idade(anos)] .

Embora esteja crescendo a utilizacdo dos testes senta-levanta na
populacdo de doenga pulmonar crénica, ainda € pouco usual vé-lo empregado
na avaliacdo de criangas e adolescentes com doenca pulmonar, principalmente
em criancas com Fibrose Cistica **. Dada a caracteristica submaxima do teste,
que é limitado por tempo e a performance ditada pela velocidade, forca e,
principalmente disposi¢do do paciente e também a vantagem adicional de facil

aplicabilidade e requisitar menor espago e pouco material, esses testes podem
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ser considerados como uma opc¢do viavel e rapida para avaliacdo da

capacidade funcional, especialmente no ambiente domiciliar 34.

1.3.3 Teste Timed up and go (TUG)

Criado em 1991 e derivado de outro teste (“Get up and Go”), o teste
Timed up and Go (TUG) surgiu com o objetivo de avaliar o equilibrio dindmico
de idosos e pontua-lo com a medida de tempo3®®. O TUG é amplamente
utilizado na populacéo adulta como forma de avaliacdo de equilibrio, risco de
guedas e mobilidade funcional. Devido a sua simplicidade de realizacdo, curto
tempo de aplicagcdo e baixo custo foi, entdo, extrapolado para a populagao
pediatrica. O teste € uma medida do tempo necesséario para um individuo
levantar-se- se de uma cadeira, percorrer a distancia de 3m e retornar a
posicdo inicial. Muitos estudos divergem quanto a metodologia do protocolo,
usando cadeiras com ou sem encosto, adotando percurso de 3 ou 10 metros,
utilizando incentivo verbal etc., o que dificulta um consenso sobre melhor forma
de realizacdo. Em criancas pode ser utilizado até trés tentativas, embora com a
meédia de dois ja se alcance resultados validos, e realizar com instrucao verbal
35_

E um indicador de equilibrio funcional, avaliando as posturas bipede e
sentada, a manutencao da posi¢cao do corpo no espaco, a auto transferéncia de
posicdo, a caminhada e a velocidade de deslocamento. Todas essas atividades
estdo incluidas na Classificacdo Internacional de Funcionalidade (CIF) e séo
correlacionadas as atividades de vida diaria de criancas e adolescentes. Para
avaliacdo de criancas, a maturidade e altura precisam ser levadas em
consideracéo, pois esses parecem antever melhores resultados no teste 6,

O teste € uma alternativa vantajosa para avaliacdo de capacidade
funcional devido a rapidez e simplicidade de realizacdo e interpretacdo®’. O
TUG ja4 tem estabelecido seus valores de referéncia para a populacéo
pediatrica. Em um estudo norte-americano, foram avaliadas 1481 criancas, de
5 a 13 anos, sendo encontrada uma velocidade média dos testes de 6,20 a
7,12 segundos 38,

Para a populacdo pediatrica brasileira os valores normativos do TUG
foram estabelecidos em 2014 por Donadio et al. que, a partir da avaliacdo de

459 criancas de 3 a 18 anos estabeleceu valores divididos por faixa etaria e
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encontrou uma média de tempo de 5,61 segundos. Esse mesmo estudo
desenvolveu um modelo de regressao para prever o tempo do TUG baseado
em peso e idade, expressa como TUG(s)= 6,837 — [idade (a) x 0,166] + [ peso
(kg) x 0, 014] *'.

Em estudo de Sosa et al®®, que avaliou os efeitos de um programa de
exercicios de 8 semanas em criancas e adolescentes fibrocisticos, o TUG foi
utilizado como uma ferramenta de avaliagdo de mobilidade funcional. N&o
houve reducao significativa do tempo de TUG pré e pos intervencao tanto no
grupo de exercicio quanto no grupo controle. Existem poucas avaliacdes com
TUG no publico fibrocistico, principalmente pediatrico, embora sua aplicagéo
em criangas seja validada, tenha uma boa confiabilidade e estda em

crescimento®0.

1.4 Telemonitoramento

A telessaude tem sido considerada uma ferramenta valiosa nos cuidados
de pacientes com doenca crbnica, além de reduzirem os custos fiscais e
humanos na organizacédo de oferta de tratamentos. Em pacientes com doenca
pulmonar consegue detectar precocemente mudangas no estado do paciente,
levando a procurar pelo servico de saude e referéncia e reduzindo assim
exacerbacdes 1,

A telemedicina inclui consulta remota direta com o paciente através do
uso de chamadas de &udio ou video e uso associado de plataformas online e
aplicativos. Permite ndo apenas a consulta, como também avaliacéo,
monitoramento, prevencdo, educacéo, intervencdo e coaching 4°. O uso da
telessalde com supervisdo em tempo real via teleconferéncia € muito util para
que o paciente se consulte com seu médico e terapeuta, faca
acompanhamento terapéutico e até fornece suporte social e psicologico via
grupos virtuais, uma vez que permite o contato de varios pacientes, o que ndo
€ recomendado quando presencialmente. Essa tecnologia permite avaliar
exacerbacéo, prescrever e supervisionar terapias e minimiza o risco de
infecgdes, uma vez que reduz a necessidade de visitas hospitalares 4344,

Apesar disso seu uso ainda é incerto para os pacientes de FC. Uma
revisdo sistematica de 2012 traz poucos estudos e com poucos individuos que

se utilizaram de telemonitoramento para relatar sintomas, realizar espirometria
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e realizar exercicios, sugerindo maiores estudos para comprovar sua eficacia
41 Desde entdo, muitos estudos estdo investigando 0 seu uso nessa
populacdo, com resultados promissores em relagdo ao controle e
monitoramento da espirometria e de sintomas.

Em estudo de Cox para investigar a viabilidade de conduzir avaliacdes
via teleconferéncia, 10 adultos com Fibrose Cistica realizaram 2 testes de
degrau de 3 minutos, um supervisionado diretamente e outro monitorado via
teleconferéncia. Cox demonstrou que € seguro, viavel e ambas as execucdes
elicitaram respostas fisiolégicas semelhantes, com boa concordancia para
baixos valores de saturagcdo de oxigénio. Além disso, as respostas de
experiéncia de uso da tecnologia, interacdo com o pesquisador e conforto do
paciente também foram similares, com 90% dos participantes relatando néo
haver preferéncia entre os métodos; indicando assim que a supervisdo remota
€ segura e pode ser considerada como forma de instituir programas de
exercicios 4.

Estudos que realizam avaliacdo funcional sdo escassos na populagéo

geral e ainda inexistentes para a pediatria.

2. Justificativa
O momento atual de distanciamento social nos leva a repensar as

modalidades de avaliacédo e tratamento oferecidos, visto que investimos muito
no modelo tradicional face-to-face. No entanto, em tempos de distanciamento
social devido a COVID-19, necessitamos utilizar métodos alternativos de
avaliacdo e tratamento que possam ser realizados com minima supervisao e,
até mesmo, a distancia com monitorizacdo remota (via online). Essa nova
modalidade de acompanhamento conhecida por telemonitoramento ja tem
comprovada eficacia no que tange a reabilitacdo a distancia, mas ainda nao foi
explorada como ferramenta de avaliacdo. Propomos, assim, a aplicacado de
testes simples funcionais que seja portateis e de baixo risco, para avaliacdo e

monitoramento da capacidade funcional via telemonitoramento.
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3. Objetivos
3.10bjetivo Primario

Investigar a viabilidade e seguranca da aplicacdo de trés testes de
capacidade funcional via teleconferéncia (video chamada).

3.2 Objetivo Secundario

Avaliar a reprodutibilidade dos testes funcionais aplicados sob
supervisao indireta (via teleconferéncia) e sob supervisédo direta no domicilio do
participante, assim como a satisfagdo e seguranca do método.

4. Material e Método

4.1 Amostra
Foram incluidos, por conveniéncia, 32 pacientes com diagndéstico da

Fibrose Cistica provenientes da Associacdo Paulista de Assisténcia a
Mucoviscidose (APAM) e da associacao de doencas raras Casa Hunter.

O presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Nove de Julho (CAAE: 35928920.0.0000.5511) e as avaliacdes
sé iniciaram apoOs os responsaveis legais pelas criancas efetuarem a leitura,
concordarem e assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE — Anexo Il) e as criancas terem acordado e assinado o Termo de
Assentimento Infantil (TAI- Anexo IlI).

A ordem de visitas foi randomizada, por meio do software random.org,
para visita domiciliar ou para telemonitoramento (video chamada). Os
participantes que foram randomizados para iniciarem as avaliacfes por video
chamada receberam o TCLE e TA via formulario eletrdnico

(https://[forms.gle/Cv2gmeo5rEKKFDrNG), sendo solicitada a leitura e aceite

para ingressar no estudo.

Foram incluidos individuos com idade entre 6 e 18 anos, com
diagnéstico de Fibrose Cistica que estivessem em tratamento médico e com a
doenca sob controle/estabilidade, ou seja, sem exacerbacéo. Para definicdo de
controle/estabilidade foi considerado aquele participante que ndo apresentasse
sinais de exacerbacao, caracterizados por 4 ou mais dos seguintes sintomas e

sinais: piora e/ou aumento da tosse ou da expectoragdo, mudanca da cor da


https://forms.gle/Cv2gmeo5rEkkFDrN6

25

secrecdo, hemoptise nova ou aumentada, mal-estar, fadiga, dispneia
aumentada, inapeténcia, perda de peso, febre, dor ou sensibilidade em seios
da face, aumento da secrecdo nasal e perda de mais de 10% da funcédo
pulmonar (com base nas medidas dos Ultimos 6 meses)*®.

Foram excluidos aqueles que ndo conseguiram realizar as avaliacdes do
protocolo, que interromperam o acompanhamento médico e/ou do tratamento
medicamentoso, que apresentaram infeccdo pulmonar aguda ou outras
doencas pulmonares crbnicas, ou 0os com outras comorbidades (neuropatias,
cardiopatias, deficiéncias cognitivas) e tabagistas.

Em caso de sinais de exacerbacdo durante o periodo de avaliacdes, a
avaliacdo era interrompida e o individuo convidado a refazé-la ap6s um periodo

de quatro semanas e com evidéncias de melhora do quadro.

4.2 Protocolo
Estudo de delineamento transversal, no qual pacientes fibrocisticos

realizaram trés testes de capacidade funcional (teste do degrau de 3 minutos,
teste senta-levanta de 1 min e teste timed up and go) em duas visitas: uma sob
supervisao indireta, de forma online, por meio de chamada de video e a outra
realizada face-to-face no domicilio do paciente.

Os testes foram escolhidos por permitirem avaliar de forma objetiva a
capacidade funcional sem expor o voluntario a riscos que ndo pudessem ser
gerenciados pelo cuidador e pelo avaliador a distancia.

Os testes foram escolhidos por atender a alguns requisitos primordiais:

e Ser portatil e ndo necessitar de espagos amplos;

e De simples instrucdo e execucdo para ser entendido pelo
cuidador a distancia apenas com o suporte de video e instrucéo
do avaliador;

e Ser de facil enquadramento na tela de celular ou computador;

e Requisitasse apenas um cuidador para auxiliar e/ou supervisionar
o teste, quando realizado por telemonitoramento, ou que pudesse
ser realizado por apenas um avaliador, quando da visita

domiciliar.



26

Apoés a randomizacado, a ordem dos testes foi transcrita em papel branco
e armazenada em envelopes pardos, lacrados e numerados.

Antes das avaliagbes, seja em domicilio ou via teleconferéncia, os
participantes  receberam um video de instrucdo dos @ testes

(https://youtu.be/RKrC9]YXD6E), com a demonstracdo pratica dos testes

solicitados. O video foi enviado por meio de e-mail ou aplicativo de mensagens
para o responsavel do participante.

Para a realizacdo dos testes foi necessario que o participante tivesse
alguns materiais especificos, como: oximetro de pulso, trena ou fita métrica e
um local de facil acesso a escada. Para aqueles que ndo dispusessem dos
materiais foi fornecido um oximetro, fita métrica ou step para a realizacdo dos
testes. Se a primeira visita fosse online, o material era enviado para o domicilio
do participante anteriormente as avaliacbes. Para as Vvisitas de
telemonitoramento foi adotado o uso da plataforma de videoconferéncia de
maior afinidade do participante. As visitas foram separadas por, no maximo,

uma semana.

Criangas e adolescentes fibrocisticos
N =52
Excluidos:
1 por cirurgia eletiva
Incluidos 32 pacientes 10 recusas pelo distanciamento
social imposto pela COVID-19
2 por exacerbacdo e internacio
5 por desinteresse em participar
- 2 por ndo terem acesso a
Randomizacao internet
4 3
Supervisao direta Superviséo indireta
(face-to-face) — (Telemonitoramento)
TD3
TSL-1
TUG

Quadro 1: Fluxograma do protocolo


https://youtu.be/RKrC9jYxD6E
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4.2.1 Escala de Borg

Para avaliacdo do grau de dispneia e fadiga de membros inferiores foi
utilizada a escala de percepcédo de esforco de BORG modificada, com uma
escala de 1 a 10, no qual o menor valor significa nenhum grau de dispneia ou
desconforto e o maior valor expressa o grau maximo de sensacao de falta de ar

e cansaco de membros inferiores*®.

4.2.2 Escala Visual Analdgica (EVA)

A Escala Visual Analdgica (EVA) foi utilizada de forma complementar &
escala de BORG para quantificar o grau de dispneia das criangas menores de
9 anos. A escala consiste em uma régua com figuras graduadas de 0 a 3 que

indicam nenhuma dispneia a maxima falta de ar, respectivamente*’48,

4.3 Avaliagbes

4.3.1 Avaliacéo da funcédo pulmonar
Para caracterizar a amostra quanto a funcéo pulmonar tradicionalmente

€ realizada no momento da avaliacdo uma espirometria. Porém, devido a
pandemia e as restricbes sanitarias adotadas, as provas de funcao pulmonar
estavam suspensas a época das avaliacées. A fim de obtermos um vislumbre
da condicdo pulmonar do participante, adotamos a Ultima espirometria
realizada pelo voluntario, fosse em nossa instituicdo ou no servico de saude de

referéncia deste.

4.3.2 Teste do degrau de 3 minutos (TD3)
O participante foi instruido da forma de execucao do teste. O teste foi

realizado em um degrau de altura minima de 15 cm, de acordo com o protocolo
padronizado 24, Para execucdo do teste o voluntario foi instruido a subir e
descer o degrau em ritmo de 30 subidas por minuto. A taxa de subida foi
externamente cadenciada usando um metrbnomo programado com 120
batidas/minuto, nas quais quatro batidas correspondem a um degrau realizado

(“sobe, sobe, desce, desce”) 24?7,
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A crianca/adolescente foi orientada a interromper o teste se sentisse
fadiga intensa, dispneia ou apresentasse saturagdo de pulso de oxigénio
(SpO2) < 90%, mas foi orientado a retornar o mais breve possivel ao teste, se
se sentisse capacitado para tal. Mesmo que o individuo parasse durante o
teste, o crondmetro seguia registrando o tempo. O participante pdde escolher a
melhor forma de utilizar os membros inferiores durante o teste, ou seja, se
sempre o0 mesmo membro inferior iria comegar o movimento ou se ia alternar
0os membros inferiores durante o teste. No entanto, como foram realizados dois
testes no mesmo dia, o individuo precisou repetir a forma como utilizou os
membros inferiores no segundo teste.

No repouso foram registradas a frequéncia cardiaca (FC), a saturacéo
pulso de oxigénio (SpO2) e a escala de percepgédo de esfor¢co de dispneia e
fadiga de membros inferiores (BORG) “ e a escala visual analégica (EVA) 4748
para percepgao de dispneia. Ao final de cada minuto foram registradas a FC e
SpO:2. Ao final do teste foram registradas a FC, SpO2 , BORG e EVA (Anexo IV
e V, respectivamente) .

Dois testes foram realizados, com intervalo de, pelo menos, 15 minutos
entre eles ou até que a frequéncia cardiaca, saturacdo pulso de oxigénio
(SpO2) e cansaco retornassem a valores proximos aos basais do primeiro

teste.

Figura 1: Representacdo do TD3 por telemonitoramento (imagem A) e

face-to-face (imagem B).
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4.3.3 Teste senta-levanta de 1 minuto (TSL-1)
O teste senta-levanta de 1 minuto foi realizado utilizando uma cadeira

com encosto, sem apoio para membros superiores (MMSS). Para fins de
praticidade foi utilizada uma cadeira do domicilio do participante. A cadeira
selecionada foi aquela que proporcionava um posicionamento mais proximo
descrito na literatura, ou seja, com apoio bipodal no solo. O teste se iniciou com
a crianca sentada na cadeira, pés apoiados no chéo, costas eretas e apoiadas
no encosto.

O voluntario foi orientado a ao sinal de inicio, se levantar completamente
da cadeira, estendendo os joelhos, sem realizar compensacdes posturais, com
os MMSS cruzados a frente do torax, e voltar a se sentar, repetindo o
movimento até que se completasse 1 minuto 2233, O voluntario foi orientado a
repetir essa sequéncia de movimentos o mais rapido possivel. A repeticdo foi
contada quando a partir da posicdo sentada, se levantasse e se sentasse
novamente. Para que se evitasse acidentes de deslocamento de cadeira
durante os testes, todos formam orientados a encostar a cadeira em uma
superficie rigida e imével (sofa, parede, porta fechada etc.).

No repouso e ao final do teste foram registradas a frequéncia cardiaca
(FC), a saturacdo de pulso de oxigénio (SpO2) e a escala de percepcéo de
esforco de dispneia e fadiga de membros inferiores (BORG) 46 e escala visual
analégica (EVA)*"*8 para dispneia. Também foi registrado o numero de
repeticdes realizados em um minuto.

Foram realizados dois testes com repouso de, pelo menos, 15 minutos
entre eles ou até que a frequéncia cardiaca, saturacdo de pulso de oxigénio

(SpO2) e cansaco estejam em valores proximos aos basais do primeiro teste.
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Imagem B

Imagem A Imagem C

Figura 2: Representacdo do TSL em Face-to-face (Imagem A) e
Telemonitoramento (Imagens B e C)

4.3.4 Teste timed up and go (TUG)

O teste Timed up and go (TUG) foi realizado em uma area do domicilio
do participante em que houvesse um corredor plano livre de 3 metros. O
participante foi orientado a demarcar uma linha reta de 3 m e colocar uma
cadeira em uma das extremidades.

O voluntério foi orientado a se sentar na cadeira, com pés apoiados no
ch@o, costas eretas e apoiadas no encosto. Ao comando verbal do avaliado
deveria se levantar, percorrer o percurso e retornar a cadeira o mais rapido
possivel 3436,

Foram realizados dois testes, com repouso de, pelo menos, 10 minutos
entre eles, ou até que a FC e SpO2retornassem aos valores basais do primeiro
teste.

No repouso e ao final do teste foram registradas a frequéncia cardiaca
(FC), a saturacdo de pulso de oxigénio (SpO:2) e a escala de percepcao de
esforco de dispneia e fadiga de membros inferiores (BORG) “6 e escala visual

analégica (EVA)*"48 para dispneia.
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Na realizacdo do TUG por telemonitoramento, para evitar discrepancias
entre testes na mensuragdo do espaco de 3m, o espaco foi demarcado com
uma fita adesiva e uma referéncia era dada ao responsavel que acompanhava
a crianga, por exemplo: “ O espago de 3 metros é do 3° ao 6° piso a partir da
porta de entrada”, para que o teste fosse repetido com a mesma padronizacao

do local.

Imagem A Imagem B

Figura 3: Representacdo do TUG Face-to-face (imagem A) e

Telemonitoramento (imagem B)

4.3.5 Escala Likert de avaliacdo da experiéncia remota

O participante foi questionado quanto a sua experiéncia com a avaliacdo
no modo online, na qual deveria pontuar sua satisfacdo quanto a qualidade do
video de instrucao, interagdo com o avaliador, ao audio do metrénomo e seu
proprio conforto durante a execucdo. A pontuacao foi realizada através de uma
escala Likert 4° (Anexo VI), graduada de 1 a 5 e com referéncia visual com
figuras de faces com ilustragcbes de contentamento e descontentamento. As
faixas de graduagdo contemplam as seguintes pontuagdes: “1- Muito ruim”; “2-
Ruim”; “3- Mais ou menos”; “4- Bom” e “5- Muito bom”. O préprio questionario
de avaliacdo continha uma pergunta de mdultipla escolha para que o

participante sinalizasse qual interacdo/experiéncia foi a melhor 4°.
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Escala Likert -
Questionario de

O que vocé achou do video de instrucdo ?

Satisfacao
3 4 5 Nesse formuldrio vou te pedir sua sincera
— opinido sobre os testes realizados.
- Me diz o que vocé achou dos testes
3 s que realizamos !
Muito ruim Ruim Mais ou menos Bom Muito bom
) ) , “ s
= &)
O que vocé achou do video de
instrugdo ?
2345
mito riim QOO OO muito b

Figura 4: Representagcdo da escala Likert no formato impresso e online,

respectivamente.

4.3.6 Avaliacao da viabilidade

A fim de avaliarmos a viabilidade de realizar os testes em domicilio, via
supervisao direta e indireta, incluimos a mensuracdo de tempo das sessfes
online e presencial, a plataforma de escolha do voluntario para a video
chamada e o tempo e quilometragem percorrido pelo avaliador até o domicilio,

assim como o custo do deslocamento 3051,

4.3.7 Seguranca

Para avaliar a seguranca da avaliacdo por video chamada analisamos
alguns itens como: instabilidade do sinal de internet com e sem interrup¢ao da
chamada, capacidade de entendimento do cuidador e da crianca e ou
adolescente, presenca de risco ambiental local (como excesso de mobilias no
local de teste, excesso de pessoas ou animais, piso escorregadio etc.) e risco
de dessaturacao, definido como o participante apresentar saturacdo de pulso
basal de 93% ou menor. Desenvolvemos uma escala com esses itens e a cada
um foi atribuida uma pontuagdo, e quanto maior a pontuagdo menor a
seguranca de conduzir o atendimento por via online (Quadro 2); sendo
considerado nenhum risco (0 ponto), baixo risco (< 2 pontos), moderado risco

(3 pontos) e alto risco (de 4 a 5 pontos).

Vs
¢
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Quadro 2: Escala de seguranca da avaliagdo por video chamada.

ITENS PONTUACAO

1) Instabilidade do sinal sem interrup¢céo da chamada 1

2) Instabilidade do sinal com interrup¢éo da chamada

2
3) Ambiente com risco 1
1

4) Risco de dessaturacao

TOTAL

5. Analise Estatistica

Os dados foram analisados pelo teste de normalidade de Shapiro-Wilk.
Os dados paramétricos estdo apresentados em média e desvio padrdo e 0s
dados ndo paramétricos em mediana e intervalo interquartilico.

Utilizamos o coeficiente de correlagéo intraclasse (ICC) para avaliar a
concordancia entre os testes realizados sob supervisédo direta (face-to-face) e
os realizados de forma indireta (telemonitoramento). Foi considerada baixa
confiabilidade quando ICC menor que 0,50, moderada confiabilidade entre 0,50
- 0,75, e boa confiabilidade para valores acima de 0,75. A concordancia
também foi analisada pela disposicéo grafica de Bland-Altman. Para ambas as
andlises (CCl e Bland-Altman) foi considerado o melhor teste dos dois
realizados na supervisdo direta e indireta. Esses testes também foram
comparados pelo teste t de Student pareado, nas variaveis com distribuicdo
paramétrica e pelo teste de Wilcoxon, para as de distribuicdo ndo paramétrica.

A andlise estatistica foi realizada por meio do software SPSS (SPSS-
IBM SPSS Estatisticas para Windows, Versdo 20.0. Armonk, NY: IBM Corp).

Nao foi realizado calculo da amostra a priori, baseamos nosso n
amostral em estudos prévios 4.

Um p < 0,05 foi considerado como significancia estatistica.
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6. Resultados

Um total de 52 pacientes foram convidados para o estudo, desses foram
excluidos: 2% (1 individuo) por ter realizado uma cirurgia eletiva, 4% (2
individuos) por sucessivas exacerbacdes pulmonares e internacdes, 10% (5
individuos) por desinteresse em participar, 20% (10 individuos) devido
distanciamento social imposto pela COVID-19 e 4% (2 individuos) por néo ter
acesso a cobertura de internet , totalizando 20 excluidos. Sendo assim foram
incluidos na amostra 32 voluntarios, e suas caracteristicas estdo sumarizadas

nas Tabelas 1 e 2.

6.1Caracteristicas da amostra

Tabela 1: Caracteristicas basais da amostra estudada.

Variavel Média e DP (n= 32)
Sexo M/F 15/17
Idade (anos) 11 +£3
Peso (KQg) 41 + 14
Altura (cm) 145 £ 17
IMC 17+3
Z escore IMC/Idade 05(-6-2)*
Z escore Altura/idade 05+1,
Z escore Peso/ldade 0,7 (-2+1) *

DP: desvio padrdo; M: masculino, F: feminino; N: nimero de voluntarios; Kg: quilograma, cm=

centimetros, dados do Z escore séo expressos em mediana e intervalo interquartil.

6.2 Fung¢ao Pulmonar
Em relacdo a funcdo pulmonar obtivemos as espirometrias de 30
pacientes, pois dois pacientes da amostra ndo forneceram porgue nunca

haviam realizado o exame. Os dados estdo sumarizados na Tabela 2.
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Tabela 2: Dados espirométricos da populacéo estudada

Variavel Média e DP (n= 30)
VEF1 (L) 1,6 +0,6
VEF1 (% do prev) 73 +£17
CVF (L) 2+0,9
CVF (% do prev) 83+18
VEF1/ CVF 82+12
FEF 25-75% (L/S) 1,6 +0,9
FEF 25.75% (% do prev) 64 + 25

Defini¢do das abreviaturas: VEF1 (L): volume expiratorio forcado no primeiro segundo em litros;
VEF:1 %: volume expiratério forcado no primeiro segundo em porcentagem; CVF (L):
capacidade vital forcada em litros; CVF %: capacidade vital forcada em porcentagem; relacdo
VEF1 /CVF: indice de Tiffeneau; FEF 25.75 (L): fluxo expiratorio forgcado entre 25-75% da CVF
em litros; FEF 25.75%: fluxo expiratorio for¢cado entre 25—75% da CVF em porcentagem.

Apenas um voluntario tinha funcéo pulmonar com VEF1 abaixo de 30%, dez
com VEF1 abaixo de 70%; o FEF2s5.75% foi inferior a 30% em cinco voluntarios e
abaixo de 70% em treze individuos.

Em relacdo a gravidade dos voluntérios, doze foram considerados sem
distarbio ventilatério, 15% apresentavam alguma gravidade de disturbio

obstrutivo e 40% algum distarbio restritivo.

6.3 Avaliac&o da experiéncia remota
A avaliacdo de satisfacdo dos pacientes em relacdo ao video de

instrucdo e aos aspectos envolvidos na avaliacdo online podem ser
visualizados na Tabela 3.
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Tabela 3: Avaliacdo da qualidade do teste de supervisdo indireta sob a
perspectiva do participante

Perguntas Mediana (intervalo interquartil)
1- O que vocé achou do video de 5 (3-5)
instrucao?
2- Em relagdo ao som de “tic-tac” 4 (1-5)

(metrbnomo) do teste do degrau, o que

vocé achou da qualidade do som ?

3- Em relacdo a interacdo com o 5(3-5)
avaliador, como vocé classifica a

experiéncia ?

4- Em relacdo a sua participacdo na 5 (3-5)
pesquisa, como VOcé se sentiu?

A manifestacdo de preferéncia do tipo de visita esta expressa na Tabela 4.

Tabela 4: Avaliacao da preferéncia da visita de preferéncia do paciente

Forma %
Telemonitoramento 32
Face-to-face 25
Ambos 42

6.4 Avaliacao da viabilidade

Em relacdo ao tempo total dispendido nas visitas, a forma face-to-face teve
duracdo média de 2 h 8 min £ 42 min, e a visita telemonitoramento teve uma
média de 1h 14 min £ 28 min.

A quilometragem média percorrida até os domicilios foi de 30 + 16 Km com
a média de tempo de deslocamento de 45 + 18 minutos, numa distancia total
percorrida de 1053 km. O gasto médio de combustivel foi de 131 litros.

A figura 5 ilustra os pontos da regido metropolitana e do interior do estado

de S&o Paulo percorridos pelo avaliador nas avaliagbes face-to-face.
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MAPA DA REGIAO METROPOLITANA DE SAO PAULO
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Figura 5: Representacdo dos locais de avaliagdo na regido metropolitana e interior de S&o
Paulo.

As plataformas utilizadas nas videochamadas do telemonitoramento estao

exemplificadas na Tabela 5.

Tabela 5: Uso das plataformas de video chamada

Plataforma N/ %
Q) Google Mest 6/ 19
&} Zoom 14/ 45
=] WhatsApp 723

@ Outros 4/ 13

Dos 32 voluntérios incluidos no estudo, 22 necessitaram de empréstimo
de material para realizar os testes. Dentre esses, 0 mais requisitado foi o
oximetro em 99% dos participantes (21 voluntarios) e o segundo de maior
necessidade foi 0 step para realizar o teste do degrau (10 voluntarios).

Tanto o step emprestado quanto o degrau do domicilio do participante
teve, em média, uma altura de 16 £ 2 cm.
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6.5 Seguranca do Telemonitoramento
A Tabela 6 traz a avaliacdo de seguranca do uso de telemonitoramento

e a classificacao de risco observadas em cada visita.

Tabela 6: Classificagao de risco do telemonitoramento

Risco N/ %
Nenhum risco 8/ 26
Baixo risco 17/ 55
Moderado risco 5/ 16
Alto risco 1/3

6.6Desempenho dos testes
6.6.1 Teste do Degrau de 3 minutos

Visita Face-to-face

No TD3 seis criancas apresentaram dificuldade para acompanhar o ritmo do
metrénomo. Duas criancas realizaram o TD3 num degrau de seu proprio
domicilio, porém a altura de aproximadamente 20 cm foi demasiado elevada.
Entdo, fornecemos um degrau com 15 cm de altura e repetimos o TD3. Uma
crianca tropecou e perdeu o ritmo durante o teste, mas conseguiu recupera-lo e
terminar.

Seis voluntarios apresentaram episédios de dessaturacdo (SpO:2 < 90%)
durante e/ou no pico do exercicio e destes dois necessitaram interromper o
teste por ndo recuperar a saturacao a niveis satisfatorios. Esses que pausaram
o teste, apresentaram melhora da saturacdo em repouso.

Em relacdo ao peso e funcdo pulmonar, dos seis voluntarios
dessaturadores um foi considerado abaixo do peso e IMC esperados e um foi
considerado em risco de sobrepeso, 0s outros eutréficos. Em relacdo a funcéo
pulmonar: um néo tinha distarbio ventilatorio, trés apresentaram distarbio
ventilatorio obstrutivo e dois com distarbio restritivo, e desses quatro
apresentaram VEF1 menor de 60% do previsto, e apenas um tinha VEF1 menor
de 30%.
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Visita Telemonitoramento

Na ocasido do teste por telemonitoramento duas criangas tiveram a
execucao pausada e precisaram repetir uma vez a mais o teste por perda e/ou
atraso do sinal de internet. Uma crianca realizou duas visitas por video
chamada pois ndo conseguiu completar o TD3. No entanto, nas duas ocasides
solicitou interrupcdo do teste referindo cefaleia e desconforto abdominal. Na
visita face-to-face a mesma nao apresentou nenhum sintoma e realizou o TD3.

Dois voluntarios ndo realizaram o segundo TD3, por apresentarem na
ocasiao do inicio, apesar do repouso, saturacdo basal em 90%, caracterizado
como risco de dessaturacdo por nosso estudo, inviabilizando a retomada do
teste.

As intercorréncias observadas no TD3 foram: tropeco com perda do ritmo
sem interrupcédo do teste, tropeco com interrupcdo do teste, perda de sinal,
perda de ritmo, dor e dessaturagao.

Em relacdo aos episdédios de dessaturacdo observados no
telemonitoramento: um paciente ndo tinha distlrbio, trés apresentavam
distarbio obstrutivo e trés distarbio restritivo, desses quatro de VEF1 menor de
60% do previsto. Quanto a classificagdo nutricional quatro foram considerados
eutroficos, um em risco de sobrepeso e um abaixo do peso.

A Tabela 7 traz a frequéncia de cada evento classificado como

intercorréncia em ambas as execucoes, face-to-face ou telemonitoramento.

6.6.2 Teste Senta e Levanta de 1 minuto (TSL-1)

Visita face-to-face

Nos testes TSL-1 as criancas e adolescentes ndao apresentaram problemas
de compreensdo e execucgdo. No entanto, trés criancas precisaram de uma
adaptacdo com uma plataforma (step) para apoio dos pés para se adequar a
altura da cadeira. Uma crianca nédo tinha cadeira no domicilio, entdo o assento
utilizado foi um banco rigido apoiado a parede, sem prejuizo de qualidade na
realizagao.

Os eventos observados foram: interrupcdo momentanea do teste por
dessaturacdo, a saturacao foi recuperada aos valores basais pré teste apds o

repouso, sem outras intercorréncias.
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Dos voluntarios que dessaturaram dois apresentaram VEF1 abaixo de 60%
do previsto.

Quanto a classificacdo nutricional os dessaturadores foram classificados
como em sobrepeso (1 voluntario), eutrofico (2 voluntarios) e abaixo do peso (1
voluntario).

Visita Telemonitoramento

Na execugao do TSL-1 os eventos mais observados foram: perda de ritmo,
com e sem interrupcdo do teste, dor em membros inferiores e dessaturacao.
Os voluntarios dessaturadores recuperaram a saturacdo ao serem colocados
em repouso, sem outras queixas ou intercorréncias. Dos sete voluntarios que
dessaturaram 1 apresentou VEF:1 abaixo de 30% e cinco abaixo de 60% do
predito.

A Tabela 7 traz a frequéncia de cada evento classificado como

intercorréncias em ambas as execucoes, face-to-face ou telemonitoramento.

6.6.3 Timed up and go (TUG)
Visita face-to-face

Na execucédo do teste TUG em face-to-face foi observada a ocorréncia de
um episodio de dessaturacdo, com recuperacao do voluntario quando posto em
repouso.

Visita Telemonitoramento

O TUG feito por video chamada apresentou dois episodios de
dessaturacdo, com rapida recuperacdo quando o voluntario foi colocado em
repouso.

A Tabela 7 traz a frequéncia de cada evento classificado como

intercorréncias em ambas as execucdes, face-to-face ou telemonitoramento.
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Tabela 7: Frequéncia de eventos de intercorréncias no TD3, TSL-1 e TUG nas

visitas face-to-face e telemonitoramento

TD3 TSL-1 TUG
Queda/tropeco SEM interrupcéo 1 3 1
Queda/tropeco COM interrupcao 2 1 2 1 1
Perda de sinal 2
Perda de ritmo 6
Dor e outros 3 1
SpO2< 90% 6 7 4 4 2 2
P entre testes 0,43 0,49 0,31

Legenda: m face-to-face; telemonitoramento, SpO2 saturagéo pulso de O2
Os dados do TD3, TSL-1min e TUG podem ser visualizados nas Tabelas 8,

9 e 10,respectivamente.

Observamos que voluntérios com VEF1 abaixo de 60% e a SpO2 basal
igual ou abaixo de 93% apresentaram dessaturacdo durante os testes

propostos com interrup¢ao deles, porém sem intercorréncias.
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Tabela 8: Respostas fisioldégicas do Teste do Degrau de 3 minutos em visita Face-to-face e Telemonitoramento

Teste do Degrau de 3 minutos (TD3)

Face-to-face Telemonitoramento
p entre M.
1° Teste 2° Teste M. teste 1° Teste 2° Teste M. teste testes

FC rep 93 (68-117) 95 (70-120) 94 (70-120) 95 (75- 114) 99 (79- 118) 99 (79- 118) 0,41
FC pico 138 (106-177) 140 (108-170) 136 (108 -170) 137 (115-169) 139 (108-173) 139(108-173) 0,41
FC rec 110 (72-154)  110(8B1-139) 110(81-139) 104 (79- 138) 106 (B7- 145) 106 (B2- 145) 0,90
SpO2 rep 97 (93-99) 97 (94- 99) 97 (94-99) 97 (95- 99) 97 (94- 99) 97 (96- 99) 0,72
Sp0: pico 95 (87-99) 95 (85-99) 95 (85-99) 96 (86- 99) 95 (86-98) 95 (86- 98) 0,76
SpO2rec 97 (93-99) 97 (92-99) 97 (93-99) 97 (93- 99) 96 (93- 99) 96 (93- 99) 0,30
BORG D rep 0(0-2) 0(0-2) 0 (0-2) 0 (0-2) 0 (0-2) 0 (0-0,5) 0,73
BORG D pico 2 (0-8) 3 (0-8) 3 (0-8) 2 (0-8) 2 (0-8) 2 (0-8) 0,14
BORG D rec 0 (0-5) 0 (0-5) 0 (0-5) 1(0-6) 0 (0-5) 0,5 (0-5) 0,88
BORG Ml rep 0 (0-3) 0 (0-2) 0 (0-2) 0 (0-1) 0(0-2) 0 (0-5) 1

BORG MI pico 2(0-9) 2 (0-9) 2 (0-9) 2 (0-10) 2 (0-10) 2 (0-10) ov

BORG MI rec 0 (0-5) 0(0-5) 0 (0-5) 0(0-1) 0(0-1) 0,5 (0-5) 0,71
EVA rep 0 (0-1) 0(0-1) 0 (0-1) 0(0-2) 0 (0-1) 0 (0-1) 0,27
EVA pico 1(0-3) 1(0-5) 1(0-5) 1(0-3) 1(0-3) 0(0-3) 0,15
EVA rec 0(0-1) 0(0-2) 0 (0-2) 0(0-2) 0(0-1) 0(0-1) 0,02
N° degraus 87 (67-90) 88 (V9-90) 88 (79-90) 83 (51-90) 88 (58-90) 88 (63-90) 0,36

FC: frequéncia cardiaca; SpO2: saturacdo pulso de O2; BORG D: escala de dispneia de BORG; BORG MI: escala de fadiga de membros inferiores; Rep:

repouso; pico: momento final do teste; rec: recuperacéo; M. teste: teste com melhor desempenho; 0¥ nao houve variagéo dos valores desta variavel.



Tabela 9: Dados no repouso e no pico do teste senta-levanta de 1 minuto em visita Face-to-face e Telemonitoramento
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TSL 1 minuto

p entre M.
Face-to-face Telemonitoramento testes
1° Teste 2° Teste M. teste 1°? Teste 2° Teste M. teste

FC rep 92 (74-1158) 92 (70-117) 93 (70-117) 94 (71-115) 98 (69-118) 97 (69-117) 0,36
FC pico 126 (100-179) 131 (91-176) 131 (101-176) 127 (98-152) 135 (101-152) 134 (101-152) 0,71
FC rec 103 (78-132) 100 (78-133) 102 (78-133) 105 (78-123) 100 (73-132) 103 (73-132) 0,53
SpO:zrep 97 (92-99) 97 (93-99) 97 (93-99) 98 (93-99) 97 (93-98) 97 (93-98) 0,55
Sp0:2 pico 96 (87-99) 95 (67-99) 96 (87-99) 95 (66-99) 95 (85-99) 95 (88-99) 0,64
Sp0:rec 96 (91-100) 97 (91-99) 97 (91-99) 97 (92-99) 97 (91-99) 96 (91-99) 0,53
BORG D rep 0(0-1) 0(0-2) 0(0-2) 0(0-1) 0 (0-1) 0(0-1) 0,48
BORG D pico 1 (0-5) 1(0-7) 1(0-7) 2 (0-T) 1(0-7) 0 (0-5) Qv

BORG D rec 0 (0-3) 0(0-3) 0(0-3) 0(0-5) 0 (0-5) 0(0-4) 0,53
BORG Ml rep 0(0-2) 0(0-2) 0(0-2) 0(0-1) 0 (0-2) 0 (0-2) 1

BORG MI pico 1(0-9) 3(0-10) 3 (0-10) 2 (0-9) 1(0-9) 1(0-8) 0,30
BORG Ml rec 0(0-2) 0(0-9) 0 (0-9) 0 (0-5) 0 (0-5) 0 (0-1) 0,71
EVA rep 0(0-2) v 0(0-2) 0(0-1) 0 (0-1) 0(0-1) 0,65
EVA pico 1(0-3) 1(0-3) 1(0-3) 1(0-3) 1(0-3) 1(0-3) 0,86
EVA rec 0(0-1) 0 (0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0 (0-1) 0(0-1) 0,25
N° repetictes 30 (15-50) 34 (19-51) 35 (19-51) 30 (15-48) 30 (17-55) 33 (17-55) 0,31

FC: frequéncia cardiaca; SpO2: saturagdo de pulso de O2; BORG D: escala de dispneia de BORG; BORG MI: escala de fadiga de membros inferiores; Rep:

repouso; pico: momento final do teste; rec: recuperagdo; M.teste: teste com melhor desempenho; 0 V ndo houve variacdo dos valores desta variavel.



Tabela 10: Dados no repouso e no pico do teste Timed-up-and-go (TUG) em visita Face-to-face e Telemonitoramento
Face-to-face Telemonitoramento
p entre M.
1° Teste 2° Teste M. teste 1° Teste 2° Teste M. teste testes

FC rep 90 (68-118) 91 (71-119) 89 (68-119) 94 (73-118) 91(70-116) 91 (70-118) 0,28
FC pico 107 (81-136) 106 (84-132) 108 (81-132) 110(77-134) 115(90-132) 115(90-132) 0,06
FC rec 93 (72-129) 90 (72-122) 90 (75-122) 97 (78-115) 97 (73-120) 98 (73-120) 0,13
SpOzrep 97 (93-99) 98 (93- 99) 98 (93-99) g7 (94- 99) g7 (93- 99) 97 (93-99) 0,15
SpO0: pico 97 (90-99) 97 (90-99) 96 (90-99) g7 (90- 98) 97 (65-99) 95 (85- 99) 0,69
SpOzrec 97(92-99) g7 (91-99) 97 (91-99) 96 (92- 99) g7 (92- 99) 97 (92- 99) 0,59
BORG D rep 0(0-2) 0(0-2) 0(0-2) 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0,48
BORG D pico 0(0-4) 0(0-5) 0 (0-5) 0(0-3) 0(0-4) 0(0-4) 0,38
BORG D rec 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0,74
BORG Ml rep 0(0-2) 0(0-2) 0(0-2) 0(0-1) 0(0-5) 0 (0-0,5) 0,74
BORG MI pico 0(0-1) 0(0-4) 0(0-4) 0(0-3) 0(0-4) 0(0-4) 0,37
BORG Ml rec 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0(0-0,5) 0(0-1) 0(0-1) 0,78
EVA rep 0 0(0-1) ov ov ov 0v 1

EVA pico 0(0-2) 0(0-2) 0(0-2) 0(0-1) 0(0-2) 0(0-2) 0,41
EVA rec 0 0(0-1) 0(0-1) v v 0v 0,15
Tempo, s 6 (4-14) 6 (4-11) 6 (4-11) 7(5-12) 6 (4-13) 6 (4-12) 0.42

repouso; pico: momento final do teste; rec: recuperacdo; M.teste: teste com melhor desempenho.; 0V nédo houve variacdo dos valores desta variavel

44

FC: frequéncia cardiaca; SpO:: saturacdo de pulso de O2; BORG D: escala de dispneia de BORG; BORG MI: escala de fadiga de membros inferiores; Rep:
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Em relacdo a concordancia entre os testes realizados de forma
Telemonitoramento (online) e Face-to-face (domiciliar) o coeficiente de
correlacéo intraclasse (CCl) foi de 0,835 (IC 95%: 0,66 — 0,91, p < 0,001) para
o TDS3; de 0,852 (IC 95%: 0,69 — 0,92, p < 0,001) para o TSL-1min) e para o
TUG foi de 0,758 (IC 95%: 0,51 — 0,88, p < 0,001). Todos os testes foram

considerados de boa confiabilidade.

A representagéo grafica da concordancia foi demonstrada nos gréficos
de Bland-Altman representados nas Figuras 6,7 e 8, respectivamente.
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Figura 6: Distribuicdo de Bland-Altman do niumero de subidas e descidas de degrau no TD3
realizados de forma indireta e direta. Linha preta representa a média das diferencas (0,6
degraus) e as linhas vermelhas representam o intervalo de confianca (IC 95% -18,91 — 20,16

degraus)
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7 Discusséo

Em nosso estudo de viabilidade observamos que nao houve diferenca
entre os parametros fisiologicos dos testes realizados tanto via face-to-face
gquanto em telemonitoramento, mostrando que as execucdes suscitaram
respostas semelhantes. O telemonitoramento foi bem aceito entre os
voluntarios, embora maioria da amostra ndo apontasse preferéncia de um
meétodo sob o outro. Quanto a viabilidade e seguranca, encontramos que todos
0s testes sdo passiveis de reproducdo e telemonitoramento em forma de
videoconferéncia e sdo seguros para realizacao.

Muito tém se falado do uso da tecnologia e mais especificamente da
telemedicina, ferramenta de saude que contempla avaliar, administrar
tratamento e monitorar condi¢cdes de saude do paciente.

A telemedicina ndo s6 aproxima os pacientes mais afastados do centro
de saude a equipe de cuidados, como também agiliza o atendimento e
reduzindo perda de tempo, despesas de locomocao e abstencdo de aula ou
trabalho.

Embora seja regularizada desde meados de 2009, a telemedicina ainda
era muito subutilizada, porém devido a pandemia do coronavirus (COVID-19)
esse recurso passou a ser largamente e rapidamente instituido em varios
servicos de saude, transformando o atendimento presencial em
teleatendimento. Para a fisioterapia a telemedicina so foi regularizada em 2020,
por meio da resolugcdo n° 516, com a autorizacdo do uso da teleconsulta,
teleconsultoria e telemonitoramento, apesar da liberacdo ainda ndo séo claros
qual o perfil de paciente que pode ser submetido 4s modalidades, quais os
riscos e também quais medidas protetivas e legais dispensadas a quem aplica
e quem recebe alguma dessas ferramentas.

Esse € o primeiro estudo que conhecemos a conduzir avaliacdo de
capacidade funcional de forma remota com criangas com alguma patologia
pulmonar. N&o encontramos diferencas fisiolégicas significativas quando
comparados aos testes realizados de forma convencional.

Os resultados de avaliacdo da experiéncia do telemonitoramento na
perspectiva do paciente teve resultados positivos favoraveis ao seu uso, todos

os 32 voluntarios entenderam o video explicativo. Apesar de relatos de
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interrupcdo e/ou atraso no sinal de internet, as avaliacbes puderam ser
realizadas, com apenas dois episédios de necessidade de reavaliacdo por nova
video chamada. A escuta do som de metrénomo empregado no TD3 foi audivel
suficientemente bem para a conducao do teste.

Os voluntarios ndo indicaram maior preferéncia de um método em
relacdo ao outro, sendo que a maioria optou por ambas as formas.
Observamos que a maior parcela dos voluntarios optou por utilizar uma
plataforma especifica para telemonitoramento, popularizada na pandemia, pela
capacidade de facilidade de manuseio e melhor estabilidade de sinal, a
segunda maior parcela optou pelo uso de um aplicativo de video chamadas
mais conhecido. Ainda ndo se sabe a prevaléncia ou preferéncia de qual
plataforma maia utilizada no contexto de telemedicina.

A adesao a esse estudo foi maior e melhor recebida e mais rapida do
que a adesao a um estudo anterior desse grupo que empregava avaliagdes
presenciais, porém em ambiente ambulatorial 4. O motivo foi a questdo da
praticidade e seguranca de ndo precisar deslocar a crianca e/ou adolescente
de casa, e assim ndo impactar no tempo gasto para o tratamento ou estudo ,e
ndo ausentar o cuidador do trabalho, seja doméstico ou remunerado.

A pandemia disseminou o uso da telemedicina a0 mesmo tempo que
relaxou as normas de utilizacdo e assim ainda ndo séo claros os critérios de
quais pacientes sdo elegiveis ou ndo para cada tipo de modalidade de
telemedicina (seja ela teleconsulta, telereabilitacdo, etc) e quais parametros
devem ser monitorados e também quais condutas a ser adotar para protecéo
de quem realiza e quem recebe o acompanhamento. Criamos uma ferramenta
para analisar o risco de realizar as avaliacdes do telemonitoramento e, através
desta, observamos que ha baixo risco em empregar essa forma de avaliacéo,
uma vez que a maior parte da amostra se concentrou nas classificagcbes sem
risco e baixo risco. Nossa amostra foi composta majoritariamente de individuos
com boa funcdo pulmonar, o que pode ter contribuido para que ndo houvesse
maiores intercorréncias.

O TD3 é um teste sensivel a avaliagdo de tolerancia ao exercicio em
pacientes fibrocisticos, tém sido um teste simples e eficiente como indicador de
prognostico de internacdo em 12 meses na avaliagdo de individuos que

apresentam SpO2 menor de 90%. Embora ndo seja um teste maximo, ele é util
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para avaliar tolerancia ao exercicio e sensivel para detectar dessaturacdo em
pacientes com doencga pulmonar moderada e grave. Em nosso estudo 0s
dessaturadores incluiam pacientes com doenca pulmonar leve, moderada e
grave. O TD3 também é um bom indicador de progndéstico de internacdo por
até meses apos testes, com pacientes que apresentaram saturacdo abaixo de
90% apresentando pior VEF1 e desfecho do que aqueles que apresentaram
SpO2 acima de 90%. Em nossa amostra a dessaturagao (definida por queda de
SpO:2 abaixo de 4% da basal) e a SpO2< 90% pdde ser detectada em ambas
as execucbes do teste, fosse face-to-face ou telemonitoramento. Seis
voluntarios apresentaram SpO2 < 90% no TD3 face-to-face e sete no
telemonitoramento; desses, dois apresentaram SpO2 < 88% durante os dois
testes. Esses resultados mostram que o telemonitoramento é viavel e Util para
avaliacdo tanto quanto o acompanhamento direto, face-to-face.

As adversidades relatadas pelos voluntarios como dificuldade para
seguir o ritmo do metrénomo foram percebidas nas duas formas de execucéo,
evidenciando que os testes foram performados da mesma maneira. Outra
adversidade observada foi a qualidade do sinal de internet que prejudicou a
realizacdo de dois testes, por atraso de som e imagem, que necessitaram ser
repetidos.

O som do metrébnomo foi reproduzido na modalidade de
compartiihamento de tela naqueles que optaram por plataformas de
telemonitoramento e foi compartilhado por audio externo, caixa de som,
naqueles que optaram por video chamada no whatsaap. Outros problemas do
audio foram relacionados a poluicdo de audio provavelmente ocasionados por
proximidade da caixa de som ao microfone do computador ou ruidos na sala.
Foi proposto aos voluntarios executarem do préprio dispositivo o 4udio, porém
muitos tinham apenas uma fonte (celular) para realizar o telemonitoramento,
impossibilitando a execucao e teste simultaneamente.

No telemonitoramento foram relatados maior numero de eventos
relacionados a queda/trope¢cos com interrupcdo momentanea do teste (2
casos) e sem interrup¢ao (3 casos) e dor durante o teste (3 casos), porém sdo
situacOes esperadas e comuns a realizacdo do TD3, nao diferindo de quando

empregado presencialmente.
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A realizacdo do TD3 teve como principal problema a perda de ritmo e a
perda de conexdo durante o teste, problemas que poderdo futuramente ser
solucionados se houver um treinamento prévio do acompanhante para auxiliar
o voluntario a nao perder o ritmo e contar as incursdes de subida e descida, e
também a solicitacdo de que o voluntario tenha 2 dispositivos disponiveis para
o teste, seja um computador, aparelho de mp3 ou pen drive conectados a um
radio ou computador ou um celular extra: um para receber a telemonitoramento
e outro para reproducao do audio de teste.

Narelle Cox et al.** também investigaram a viabilidade de conduzir testes
de capacidade funcional, mais especificamente o TD3, de modo remoto e direto
em pacientes adultos com fibrose cistica. N&o houve diferengcas nos
parametros fisiolégicos entre os testes e houve boa aceitabilidade das formas,
sem superioridade de escolha de um método sobre outro. As dificuldades
encontradas como audio do metronomo e da chamada foram similares aos
encontrados em nosso estudo.

O TSL-1 avalia a tolerancia ao exercicio e seu desempenho tem boa
correlacdo com forca muscular, qualidade de vida e um forte preditor de
mortalidade em 2 anos. O teste tem boa correlagdo com o teste maximo em
cicloergdbmetro pois pacientes que apresentam dessaturacdo no TSL-1 também
a apresentam no teste maximo. Em nosso estudo, o desempenho (fisiolégico e
namero de repeticdes) foi similar em ambos os TSL-1, e os episodios de
dessaturacdo foram observados nos mesmos quatro voluntarios em ambos os
testes. Esse fator mostra que também é possivel avaliar desfechos no TSL-1
por telemonitoramento.

Os eventos classificados como intercorréncia foram observados em
maior quantidade no telemonitoramento, porém as diferencas entre as
intercorréncias entre ambos os testes ndo foram significativas e podem ser
também observadas nas avaliacdes presenciais.

Um teste simples e que provém informacdes de equilibrio funcional que
inclui velocidade de deslocamento e mobilidade funcional. O tempo em que o
TUG foi realizado foi semelhante no telemonitoramento e face-to-face, e as
variaveis fisiolégicas também né&o apresentaram diferenca, mostrando que,
apesar de um teste rapido é passivel de realizacdo de forma de

hY

acompanhamento online. Os eventos adversos relacionados a execucao do
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TUG foram tropeco e dessaturacdo de dois voluntarios, que o fizeram tanto na
visita face-to-face quanto no telemonitoramento.

Todos os trés testes empregados na avaliacdo da capacidade funcional
foram escolhidos por serem testes portateis, ou seja, se utilizavam de pequeno
espaco, e com 0 minimo e mais acessivel material; e por avaliarem de forma
objetiva a capacidade funcional sem expor o voluntario a riscos que nao
pudessem ser gerenciados pelo cuidador e pelo avaliador a distancia.

Os testes também foram escolhidos por serem de simples execucéo,
pois além do video explicativo ele precisava ser compreendido apenas com a
orientacao verbal e a distancia do avaliador, o que foi cumprido sem maiores
problemas de compreensao.

O monitoramento remoto tanto na Fibrose Cistica quanto nas principais
patologias pulmonares como DPOC e Asma se refere a transferéncia de dados
de saude, como oximetria, variaveis espirométricas ou pico de fluxo e diario ou
questionario de sintomas, e 0 paciente € avaliado e instruido dos
procedimentos e formas de fazer na consulta ambulatorial. O uso da
ferramenta para permitir uma avaliacdo primaria € novo e ainda necessita de
definicdes de qual melhor avaliagdo para ser conduzida de forma remota e
quais dados podem ser transferidos instantaneamente e quais equipamentos
podem ser utilizados, enfim surge uma nova forma de avaliacdo que permitira
levar atendimento fisioterapéutico a pacientes antes inacessiveis ou
indisponiveis para o tratamento ambulatorial, e que, acreditamos, sera mais
acessivel e menos custoso para o0 paciente e para o0 servico. Cabe ainda
ressaltar que necessitamos de estudos futuros que possam investigar o perfil
de paciente elegivel para essa abordagem e o custo-efetividade de seu uso
53,54.

Holland et al.>® realizou uma revisdo de testes que pudessem ser
realizados com supervisdo em domicilio ou remotamente, foram identificados
84 estudos que abordavam o uso do TC6, testes de degrau (de 6 minutos, de 3
minutos e de Chester), STS (de 5 repeti¢cles, 10 repeticdes e 1 minuto) e TUG
em pacientes com doenca respiratoria cronica. Esse estudo identificou que
uma serie de testes podem ser utilizados para execucdo em domicilio,
engquanto sdo escassos aqueles que trazem avaliagdo remota. Holland ainda

indica que os testes TUG, STS e degrau podem ser utilizados para avaliagao
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de capacidade fisica e tém poder para quantificar os resultados da reabilitacédo
pulmonar, mas néo sdo tao precisos para identificar dessaturacado e prescricdo
de exercicio. Surge ai uma lacuna a ser explorada de quais testes podem ser
realizados remotamente tanto para avaliacdo quanto para prescricdo de
exercicio, e quais pacientes sao elegiveis para tal, salientando que se precisa
identificar os possiveis dessaturadores e entdo priorizar que estes sejam
assistidos no centro de saude .

Apesar de nao ter sido relatada nenhuma intercorréncia e o risco de
conduzir o telemonitoramento tenha sido baixo, recomendamos cautela em
realizar testes telemonitorados em pacientes mais graves. Embora nossa
sugestédo de gravidade seja pacientes com VEF1 < 60% e SpO: de repouso <
93%, estudos prospectivos com tamanho de amostra maior devem ser
realizados para estabelecer esses parametros.

E essencial salientar que o acompanhamento presencial é necessario e
insubstituivel, porém o uso da telemedicina promove aproximacdo do paciente
ao centro de saude, agiliza a procura por ajuda médica e incentiva a
intervencao precoce e reduz custos de deslocamento para o paciente e gastos
para o servico de salde. Assim a telemedicina, e neste caso, 0
telemonitoramento, é uma ferramenta de uso adjunto e eficaz tanto no

monitoramento quanto na reabilitacdo a distancia.

8 LimitacOes do estudo

O desempenho em alguns testes pode ter sido ligeiramente afetado por
mudancas diarias no acumulo de muco e adesdo aos medicamentos. No
entanto, acreditamos que isso ndo impactou na forma de aplicacdo dos testes,
pois independente da modalidade (face-to-face ou telemonitoramento) os
desfechos foram equivalentes. A propria randomizacdo da ordem das visitas
ajudou a minimizar qualquer possivel efeito das mudancas sobre os testes.

O tamanho da amostra nao foi calculada a priori, mas vale ressaltar que
foi trés vezes maior que a amostra realizada em estudo similar, o qual
comparou o TD3 realizado face-to-face e por telemonitoramento, mas com

adultos*4.
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9 Concluséo

E viavel e seguro realizar testes de capacidade funcional em criangas e
adolescentes com Fibrose Cistica de forma remota. Essa forma de aplicacdo
dos testes foi bem aceita e pode melhorar a adesdo da crianca ao
acompanhamento da condicéo fisica. Os testes foram reprodutiveis e levaram
a respostas fisiologicas semelhantes independente da forma de aplicacdo. No
entanto, a gravidade do paciente e a estabilidade do sinal de internet devam

ser levados em conta para a conducao da abordagem remota.
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Testes funcionais via supervisdo direta e indireta em criangas e adolescentes com
fibrose cistica
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CAAE: 35928920.0.0000.5511

Instituigao Proponente: ASSOCIACAOQ EDUCACIONAL NOVE DE JULHO
Patrocinador Principal: Financiamento Praprio

DADOS DO PARECER
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Informagdes extraidas do projeto "Testes funcionais via supervisdo direla e indireta em criangas e
adolescentes com fibrose cistica," CAAE: 35928920.0.0000.5511, que tem como pesquisador responsavel:
GEORGIA APARECIDA SANTOS DE ARAUJO CALASANS.

Criangas e adolescentes com fibrose cistica comumente apresentam redugdo da capacidade funcional
devido ao comprometimento pulmonar e sistémico dessa doenga. No entante, em tempos de pandemia da
COVID-19, seria providencial podermos monitorar a capacidade funcional desses pacientes em seu proprio
domicilio por meio de testes clinicos de campo de baixo risco. A fim de avaliar a viabilidade e seguranga de
conduzir testes de capacidade funcional com supervisdo indireta, via teleconferéncia, em criangas e
adolescentes fibrocisticos. Serdo incluidos criangas e adolescentes com o diagnostico de fibrose cistica, de

ambos os sexos, € que lenham a presenca de um responsavel durante os testes que serdo realizados.

Serao realizados trés testes funcionais: teste de degrau de 3 minutos, teste senta-levanta de 1 minuto e
teste timed up and go (TUG). A ordem dos testes serd randomizada. Os lestes serdo realizados em uma
visita sob supervisdo direta no domicilio do voluntario & em outra serdo realizados sob supervisao indireta
com o examinador aplicando os testes via teleconferéncia. Antes, durante e ao final do teste, por meio do
oximetro de pulso, serdo monitoradas a frequéncia cardiaca e a saluragao de pulso de oxigénio. A sensacao
de dispneia e fadiga ao final dos testes sera avaliada pela escala de Borg
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Anexo Il
TCLE - Termo de Consentimento livre e esclarecido para Participacdo em
Pesquisa Clinica:
Nome do

participante:

Endereco:

Telefone para
contato: Cidade: CEP:
E-mail:

1.Titulo do Trabalho : Testes funcionais aplicados sob supervisao
direta (visita domiciliar) e indireta (video chamada) em criancas e
adolescentes com Fibrose Cistica: um estudo de viabilidade
2.0bjetivo: Avaliar se € possivel realizar testes simples de capacidade fisica
por meio de video chamada em criancas e adolescentes com Fibrose Cistica.
3.Justificativa: A Fibrose Cistica € uma doenca genética que afeta
principalmente o pulm&o, levando a pessoa a ficar cansada nas atividades que
necessitem esforco fisico. Por isso, é importante avaliar a capacidade de fazer
exercicio. Por causa do virus (COVID-19), ficar em casa tem sido uma
recomendacdo. Entdo, queremos ver se é possivel realizar alguns testes, como
levantar e sentar em uma cadeira, subir e descer um degrau e andar alguns
metros, na sua propria casa, sem precisar se deslocar ao ambulatério ou
hospital. Esses testes nao diferem daqueles realizados no ambulatério, e ndo
produzem mais esforcos do que as atividades de educacdao fisica na escola,
portanto sdo seguros para realizagdo na sua casa.
4. Procedimentos: Seu filho estd sendo convidado a participar desse estudo
gue acontecera em dois dias. Em um dia realizaremos os testes por chamada
de video e no outro dia eu irei a casa de vocés para repetir os testes. Os dias e
horéarios da video chamada e da minha visita domiciliar serdo agendados no
melhor dia e horario para vocé e seu filho. O ideal € que tenhamos uma
semana entre a realizagdo dos testes por video chamada e a realizagdo dos

testes com minha presenca na sua casa. A duracédo de cada dia de avaliagcéo
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sera em torno de uma hora. Os testes que seu filho vai realizar sdo muito
simples. Um deles é o teste do degrau de 3 minutos em que seu(sua) filho(a)
vai subir e descer um degrau durante trés minutos seguindo o ritmo de um bip
para que ele faca 30 degraus por minuto. O outro teste € levantar e sentar de
uma cadeira por 1 minuto, o mais rapido que ele(a) conseguir. O outro teste,
ele(a) vai estar sentado em uma cadeira, vai levantar, andar por trés metros e
retornar para sentar na cadeira de novo.

5. Desconforto ou Riscos Esperados: Durante os testes é possivel que seu
filho apresente cansaco para respirar ou nas pernas, ou risco de queda; nesse
caso os testes poderdo ser parados a qualquer momento. O cansaco tanto da
respiracdo quanto das pernas melhora apos o teste terminar.

6. Medidas protetivas aos riscos: Durante os testes seu(sua) filho(a) sera
monitorado(a) com o oximetro e pelos sintomas (falta de ar, cansaco), mas
caso ele(a) se sinta mal em qualquer fase dos testes, nds interromperemos no
mesmo momento e o deixaremos em repouso até a melhora. Se mesmo com
0 repouso ndo melhorar entdo sim devera procurar uma UBS ou PS proximo
de sua moradia.

Para sua seguranca e de sua familia, por causa da COVID-19, a pesquisadora
se compromete a seguir todas as normas de seguranca da Organizacao
Mundial da Saude (OMS) quando realizar a visita domiciliar. No dia da visita
irei a sua casa, utilizarei mascara de protecéo, face shield (aquela viseira com
material transparente), avental de isolamento, luvas de procedimento,
protecdo para calcado e touca. Na entrada verificarei minha temperatura
corporal e higienizarei as mados com alcool gel 70%. Todo equipamento
utilizado sera higienizado com alcool 70%.

7. Beneficios da Pesquisa: Nao ha beneficios diretos ao participante da
pesquisa.

8. Métodos Alternativos Existentes: Nao se aplica.

9. Retirada do Consentimento: O participante da pesquisa podera retirar seu
consentimento, decidindo ndo participar da pesquisa a qualquer tempo, sem
nenhum prejuizo.

10. Garantia do Sigilo: Os pesquisadores garantem manter sigilo sobre
os dados encontrados nas avaliagdes.

11. Formas de ressarcimento das despesas decorrentes da Participacao
na pesquisa: N&o havera ressarcimento para participacdo na pesquisa.

12. Local da Pesquisa: o estudo sera realizado em ambiente virtual pelo
contato via video chamada e no domicilio do participante da pesquisa.

13. Comité de FEtica em Pesquisa (CEP) é um colegiado
interdisciplinar e independente, que deve existir nas instituicbes que
realizam pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil, criado para
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defender os interesses dos participantes de pesquisas em sua integridade
e dignidade e para contribuir no desenvolvimento das pesquisas dentro dos
padrbes éticos (Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa
envolvendo Seres Humanos — Res. CNS n° 466/12). O Comité de Etica é
responsavel pela avaliacdo e acompanhamento dos protocolos de pesquisa no
gue corresponde aos aspectos éticos.

Endereco do Comité de Etica da Uninove: Rua. Vergueiro n° 235/249 — 12°
andar - Liberdade — Sdo Paulo — SP CEP. 01504-001 Fone: 3385-9010
comitedeetica@uninove.br Horarios de atendimento do Comité de Etica:
segunda-feira a sexta-feira — Das 11h30 as 13h00 e Das 15h30 as 19h00
14. Nome Completo e telefones dos pesquisadores para Contato: Prof.
Dra. Simone Dal Corso cel. (11) 98265-7679, Aluna Geodrgia Aparecida Santos
de Araujo Calasans cel. (11) 99992-7824.

15. Eventuais intercorréncias que vierem a surgir no decorrer da pesquisa
poderdo ser discutidas pelos meios proéprios.

16. Consentimento Pds-Informacao:

Eu, , apos
leitura e compreensédo deste termo de informacdo e consentimento, entendo
que a participacdo do meu filho (a) € voluntéria, e que ele (a) pode sair a
qualguer momento do estudo, sem prejuizo algum. Confirmo que recebi uma
via deste termo de consentimento, e autorizo a realizagdo do trabalho de
pesquisa e a divulgacdo dos dados obtidos somente neste estudo no meio
cientifico.

Séo Paulo de de 20 .

17. Eu,

certifico que:

a) Esta pesquisa so0 tera inicio apds a aprovacao do(s) referido(s) Comité(s) de
Etica em Pesquisa o qual o projeto foi submetido.

b) Considerando que a ética em pesquisa implica o respeito pela dignidade
humana e a protecdo devida aos participantes das pesquisas cientificas
envolvendo seres humanos;

c) Este estudo tem mérito cientifico e a equipe de profissionais devidamente
citados neste termo € treinada, capacitada e competente para executar 0s
procedimentos descritos neste termo;

Gedrgia Aparecida Santos de Araujo Calasans

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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Anexo Il

TERMO DE ASSENTIMENTO INFANTIL

Vocé estad sendo convidado (a) a participar da pesquisa: Testes funcionais
aplicados sob supervisdo direta (visita domiciliar) e indireta (video
chamada) em criancas e adolescentes com Fibrose Cistica: um estudo de
viabilidade

Por causa da pandemia do virus chamado coronavirus ou COVID- 19 vocé
precisa se proteger e ficar em casa. Por isso também suas atividades no
ambulatorio foram suspensas, dificultando vocé realizar suas avaliacfes

normais.

Eu, Georgia Aparecida Santos de Aradjo Calasans sou pesquisadora e quero

saber se vocé consegue

fazer exercicios simples que vdo me dizer se vocé continua forte igual antes.
Para saber disso vou pedir para vocé subir e descer um degrau, igual de uma
escada, sentar e levantar de uma cadeira bem rapido, e levantar de uma

cadeira, andar e voltar a sentar o mais rapido possivel, mas sem se machucar.



Teste levanta e
senta de 1 min

Vocé vai sentar e
levantar da cadeira o
mais rapido que
conseguir por 1 min.

Teste TUG
Vocé vai levantar da

Teste do degrau de
3 minutos

Vocé vai subir e
descer um degrau
por 3 minutos.
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Durante os ftestes
vamos ver como estédo
os batimentos do seu
coragao e como esta
sua oxigenagdo por
este aparelho chamado
oximetro.

cadeira, andar em um
corredor de 3 metros
¢ voltar para sentar
de novo na cadeira.

Os adultos que sao responséaveis por vocé deixaram vocé participar, mas

se nao quiser ndo tem problema, ninguém ir& ficar bravo com vocé.

Talvez possa acontecer de vocé ficar com vergonha ou medo, ou ainda
nao gostar, mas ndo tem problema, € sé falar que ndo quer mais
participar. Vamos nos encontrar apenas 2 vezes, farei apenas
observacdes, ou seja, vou apenas ver se VOcé consegue levantar sentar
da cadeira da sua casa e se sobe e desce um degrau. Em uma das vezes

vou ligar para vocé e na outra vez irei até sua casa.

Ninguém vai saber que vocé esta participando, ndo contaremos nada para

ninguém.

Vamos usar as informacdes sobre vocé para um trabalho, para
mostrarmos que isso pode ocorrer com frequéncia com outras pessoas,

mas ninguém vai saber que essas informacdes sdo suas.



Se tiver alguma duvida ou pergunta, pode pedir para seus responsaveis
ligar nesses numeros: Prof. Dra Prof. Dra. Simone Dal Corso cel. (11)
98265-7679, Aluna Georgia Aparecida Santos de Araujo Calasans cel.
(11) 99992- 7824. “INCLUSIVE LIGAGOES A COBRAR”.

E-mail: contatofibrosecistica@gmail.com.

() SIM, aceito participar, ouvi tudo o que o responsavel leu e explicou, e
sei que quando ndo quiser mais participar € s6 falar ndo, em qualquer

momento. E recebi uma copia deste papel.

() NAO, ndo quero participar.
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ANEXO IV
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Anexo V

Leve Moderada Grave

Sem sintomas
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Anexo VI

Escala Likert

O que vocé achou do video de instrugéo ?

= @

Muito ruim Ruim Mais ou menos Muito bom

Em relagdo ao som de “tic-tac” ( metrdbnomo) do teste, o que vocé achou da qualidade

do som ?
Muito ruim Ruim Mais ou menos Muito bom

Em relacdo a interacdo com o avaliador, como vocé classifica a experiéncia ?

= @

Muito ruim Ruim Mais ou menos Muito bom




Em relacdo a sua participacédo na pesquisa, Como VOcé se sentiu ?

Muito ruim Ruim Mais ou menos Bom Muito bom

Em relacéo aos dois testes, qual vocé mais gostou ?

1- ( ) Video chamada
2- () Presencial
3- () Foram iguais




