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RESUMO

Introducdo: O conhecimento atual sobre telerreabilitacdo na hipertenséo
pulmonar (HP) € limitado. O objetivo deste estudo foi investigar a viabilidade e a
seguranca de um modelo alternativo de intervencédo de baixo custo, remoto e

domiciliar.

Métodos: Trata-se de um estudo de viabilidade em que os participantes com HP
foram encaminhados ao laboratério de reabilitacdo cardiopulmonar da
Universidade Nove de Julho (UNINOVE). Os pacientes elegiveis foram
previamente avaliados por meio de testes clinicos de campo e de funcao
pulmonar (espirometria), capacidade funcional (teste de caminhada de 6
minutos, teste do degrau incremental e teste de levanta e senta de 1 minuto),
avaliamos a medida da forca de preensédo palmar manual e aplicabilidade do
questionario de qualidade de vida especifico (emPHasis-10). Os participantes
foram alocados e randomizados em 2 grupos: Grupo Controle (GC), que recebeu
um folder com orienta¢cdes, educacdo em saude e incentivados a pratica de
atividade fisica por meio de teleconsulta e telemonitoramento 2 vezes na semana
por um periodo de 2 meses e Grupo Telerreabilitacdo (GTELE) que recebeu 16
sessfes de treinamento aerébio combinado com resistido, duas vezes por
semana por um periodo de 2 meses com duracdo de 60 minutos. Apds o

protocolo de intervencdo ambos os grupos foram reavaliados

Resultados: 25 participantes com HP foram recrutados e avaliados, dos quais
16 foram randomizados e incluidos nas andlises iniciais. A adesao ao protocolo
de exercicios de telerreabilitacdo foi categorizada em trés grupos e a taxa de
participacdo de 96% em 2 meses considerada alta adesdo. Nao obtivemos
registro de eventos adversos relacionados a telerreabilitacdo, indicando a
seguranca do protocolo. Além disso, os participantes da pesquisa relataram e
estimaram o0s custos associados a deslocamentos caso a reabilitagdo
cardiopulmonar fosse baseada em centros por dia, 2 vezes na semana e em 16
sessdes respectivamente [(R$ 439,04),(R$ 878,13),(R$ 7.024,99)]. O GTELE
obteve resultados na capacidade funcional apos 16 sessbes de treinamento

remoto, medido pela distancia total de caminhada de seis minutos (DTC6) em



metros(m) e %previsto respectivamente: DTC6(525+105m) (88+64%prev) e pelo
namero de subidas no teste de degrau incremental pré e pos-intervencgéo
respectivamente: TDIM [(85+25 subidas), (128+61 subidas)] e melhorias

observadas na qualidade de vida e na EPGM.

Conclusao: A telerreabilitacdo de baixo custo via videoconferéncia é viavel e
segura nessa amostra. Adicionalmente foi possivel obter beneficios nos
desfechos de capacidade funcional pos-intervencdo com aplicabilidade deste

protocolo.

Palavras chaves: Exercicio, Hipertensédo pulmonar e Telereabilitacdo



ABSTRACT

Introduction: Current knowledge about telerehabilitation in pulmonary
hypertension (PH) is limited. The objective of this study was to investigate the
precautions and safety of an alternative low-cost, remote, home-based

intervention model.

Methods: This is a prediction study in which PH participants were directed to the
cardiopulmonary rehabilitation laboratory at Universidade Nove de Julho
(UNINOVE). Eligible patients were previously evaluated through clinical field tests
and pulmonary function tests (spirometry), functional capacity (6-minute walk
test, incremental step test and 1l-minute stand-and-sit test), evaluated by
measurement of hand grip strength and applicability of the specific quality of life
questionnaire (emPHasis-10). Participants were allocated and divided into 2
groups: Control Group (CG), which received a folder with guidelines, health
education and incentives to practice physical activity through teleconsultation and
telemonitoring twice a week for a period of 2 months and Telerehabilitation Group
(ETGLE) that received 16 sessions of aerobic training combined with resistance,
twice a week for a period of 2 months lasting 60 minutes. After the intervention

protocol, both groups were reevaluated

Results: 25 participants with PH were recruited and evaluated, of which 16 were
evaluated and included in the initial analyses. Adherence to the telerehabilitation
exercise protocol was categorized into three groups and the 96% participation
rate at 2 months was considered high adherence. We did not obtain records of
adverse events related to telerehabilitation, limiting the safety of the protocol.
Furthermore, research participants reported and estimated the costs associated
with travel if cardiopulmonary rehabilitation was based on centers per day, twice
aweek and 16 sessions respectively [(U$90.28)(U$180.57)(U$1444.55)]. ETGLE
obtained results in functional capacity after 16 remote training sessions,
measured by the total six-minute walking distance (6MWD) in meters (m) and
%predict respectively: 6MWD[(525£105m) (88+64%prev)] and by the number of

climbs in the pre- and post-intervention incremental step test respectively TDIM



[(85+25 climbs) (128161 climbs)] and improvements observed on the  scale
(2.5£2).

Conclusion: Low-cost telerehabilitation via videoconferencing is feasible and
safe in this sample. Furthermore, it was possible to obtain benefits in the post-
intervention functional capacity stages with the applicability of this protocol , and

observed improvements in quality of life and GrOc.

Keywords: Exercise, Pulmonary hypertension and Telerehabilitation
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Introducéo

1.1 Contextualizacdo

A hipertensdo pulmonar (HP) € uma condicdo hemodinamica grave,
progressiva, que cursa com elevagdo da pressao arterial pulmonar (PAP),
afetando drasticamente a capacidade funcional e a qualidade de vida. O valor
normal da pressao de artéria pulmonar média (PAPm) é de 14+3 mmHg e as
definicbes de HP baseiam-se na avaliacdo hemodinamica por cateterismo
cardiaco direito, sendo definida por uma PAPm > 20 mmHg em repouso.!
Estudos recentes sugerem que niveis menores ja estdo associados ao pior

prognostico.2

Concomitantemente, se a pressao de oclusao de artéria pulmonar (POAP)
< ou =15 mmHg, temos a condicdo de HP pré-capilar, nessa situacao, o
predominio da doenca vascular esta no territorio arterial. Quando a presséao de
oclusao da artéria pulmonar (POAP) for > ou = 15 mmHg, temos a condicdo de
HP pos-capilar (Tabela-1) o que sugere a presenca de alteragdes nas camaras
cardiacas esquerdas, portanto faz se necessario o cateterismo cardiaco direito

para caracterizacdo adequada da HP.

Adicionalmente critérios atuais para HP incluem valores de resisténcia
vascular pulmonar (RVP) superiores a 3 unidade wood (WU), entretanto dados
recentes indicam que valores > 2,2 W apresentam impacto negativo na sobrevida

desses individuos.3



Tabela 1: Definicdes hemodinamicas da hipertensao pulmonar ***

Definicdes Caracteristicas hemodinamicas

HP PAPmM> 20 mmHg

PAPmM =220 mmHg

HP pré-capilar PAP < 15 mmHg
RVP =22 WU

PAPmM =220 mmHg

HP p&s-capilar PAP = 15 mmHg
isolada RVP <2 WU

PAPmM =20 mmHg

HP pré capilar e pos-capilar PAP =15 mmHg
combinada
RVP > 2 WU
PAPmM/DC
HP exercicio Alternado entre descanso e exercicio

>3mmHg/L/min

PAPmM: presséo artéria pulmonarmeédia; PAP: presséo de artéria pulmonar; RVP:
resisténcia vascular pulmonar; WU: unidade de resisténcia, DC: débito cardiaco

*** European Heart Journal, Volume 43, Issue 38, 7 October 2022.

Esse aumento na PAP gera alteracfes patolégicas na vasculatura
pulmonar ocasionando aumento RVP e restricdo ao fluxo sanguineo através da
circulacdo pulmonar'#. Para manter o fluxo de sangue a PAP aumenta e essa
condicao clinica a longo prazo leva a progresséao da doenca, disfungéo ventriculo

direito (VD) e insuficiéncia cardiaca direita. 456
1.2 Epidemiologia da HP

A HP é um importante problema de saude global, as estimativas atuais

sugerem uma prevaléncia de HP de aproximadamente 1% da populacédo global.



Devido a presenca de causas cardiacas e pulmonares, a prevaléncia € maior em
individuos com idade > 65 anos.

A prevaléncia de hipertenséao arterial pulmonar (HAP) € cerca de ~6 e 55
casos/milh&o de adultos e a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia
(SBPT) estima que 100 mil brasileiros tenham HAP um subgrupo da HP, essa
condicao afeta duas vezes mais mulheres (entre 30 e 60 anos) do que homens,

com mediana de sobrevida de 2,8 anos na auséncia de tratamento especifico.®

Todavia, uma série de medicamentos, com multiplas apresentacdes (oral,
endovenosa, subcutanea e inalatéria) foram desenvolvidos a partir da década de
90, mudando a realidade, prognostico e o impacto na qualidade de vida em

doentes com HP.9-10

O’Callaghan et al. demonstrou que apo6s a introducdo da terapéutica
especifica em pacientes com HP a sobrevida passou a ser de 82,9% em 1 ano
e de 58,2% vs. 3 anos, o que corresponde a uma melhoria estimada em pelo
menos 15% versus a sobrevida prevista sem 0 acesso ao tratamento

farmacologico.!!
1.3 Classificacao clinica e funcional da HP

A classificacao clinica da HP é apresentada em multiplas condi¢ces, pode
ser baseada em mecanismo fisiopatoldogicos como caracteristicas
hemodinamicas, associacdo com agentes infecciosos, congénita ou idiopatica
quando sua causa é desconhecida.

E entdo dividida em cinco grupos: 1- hipertensdo arterial pulmonar, 2-
hipertensdo pulmonar devido a doenca cardiaca esquerda, 3- hipertenséo
pulmonar devido a doencas pulmonares e ou hipoxia, 4- hipertensado pulmonar
por tromboembolismo crénico e ou outras obstrucdes da artéria pulmonar, 5-
hipertensdo pulmonar com mecanismos incertos ou de causas multifatoriais,

mais detalhes sé&o apresentados na Tabela-2
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Tabela 2: Classificacéo clinica de hipertensdo pulmonar ***

1. Hipertenséo Arterial Pulmonar

1.1 Idiopatica

1.1.1 Nao respondedor ao teste de vasoarreatividade

1.1.2 Respondedores agudos ao teste de vasorreatividade

1.2 Hereditaria

1.3 Induzidas por drogas e toxinas

1.4  Associada com

14.1 Doenca do tecido conjuntivo
1.4.2 Infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV)
1.4.3 Hipertensédo portal

1.4.4 Cardiopatia Congénita

145 Esquistossomose

1.5 HAP com caracteristicas de envolvimento venoso capilar/ DVOP/ HCP

1.6 Hipertens&o pulmonar Persistente do recém-nascido

2’. Hipertensao pulmonar devido a doenca cardiaca esquerda

2.1 Insuficiéncia cardiaca

2.1.1 com fracdo de ejecao preservada

2.2 Doenca Cardiaca valvular

2.3 condicdes cardiovasculares congénitas/adquiridas que levam a HP pos-
capilar

3 Hipertensédo pulmonar devido a doenca pulmonar e/ou hipoxia

3.1 Doenca pulmonar obstrutiva crénica

3.2 Doenga pulmonar restritiva

3.3 Outras doencgas pulmonares com padréo misto, obstrutivo e restritivo

3.4 Sindromes hiperventilacdo

3.5 Hipoxia sem doenca pulmonar (por exemplo, altitude elevada)

3.6 Disturbios pulmonares do desenvolvimento

4. Hipertensao pulmonar devido as obstru¢cdes da artéria pulmonar

4.1 Hipertensdo pulmonar tromboembdlica crénica

4.2 Outras obstrucdes arteriais pulmonares

5. Hipertensdo pulmonar com mecanismos multifatoriais e/ou néao
esclarecidos

5.1 Disturbios hematologicos

5.2 DistUrbios sistémicos

5.3 Distlrbios metabdlicas

5.4 Insuficiéncia renal crbnica com ou sem hemodialise

5.5 Microangiopatia trombaotica tumoral pulmonar

5.6 Mediastinite fibrosante

***Note: European Heart Journal, Volume 43, Issue 38, 7 October 2022.
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Diretrizes internacionais recomendam que as decisfes de tratamento
devem ser conduzidas e avaliadas de forma ampla e com utilizacdo de varios
parametros: progressao dos sintomas, classe funcional (Tabela 3), avaliacao de
capacidade fisica, parametros hemodinamicos e indicadores da funcdo de

ventriculo direito (VD)

Tabela 3: Classificacao funcional da OMS

Classe | Auséncia de sintomas nas atividades fisica habituais como
dispneia, fadiga, dor toracica e pré sincope
Classe Il Atividade fisica habituais causam sintomas acarretando

discreta limitacao
N&o apresenta sintomas no repouso

Classe lll Minima atividade fisica habitual causa importante limitagéo.
Nao apresentam sintomas em repouso
Classe IV Incapacidade para qualquer tipo de atividade fisica habitual.

Sintomas podem estar presentes mesmo em repouso
Sinais de faléncia de ventriculo direito

Fonte: Adaptado por Dolgin M, Association NYH, Fox AC, Gorlin R, Levin RI,
New York Heart Association. Criteria Committee. Nomenclatu - re and criteria for
diagnosis of diseases of the heart and great vessels. 9th ed. Boston, MA:
Lippincott Williams and Wilkins; Marcgo 1, 1994.

1.4 Fisiopatologia da HP

A HP é uma doenca grave que na maioria dos casos ir4 afetar a
funcionalidade alvéolo-capilar lesionando o endotélio vascular e causando
vasoconstricao, inflamacao e trombose. Estes eventos decorrentes da agressao
ao endotélio levardo a um aumento da presséo arterial pulmonar provocando
elevacao da resisténcia vascular pulmonar, aumentando a carga de trabalho do
ventriculo direito causando sua faléncia progressiva.l* A sobrecarga ventricular

direita resulta na combinacao de trés processos basicos:

1. Presséo retrégrada nos vasos pulmonares devido ao comprometimento

funcional do ventriculo esquerdo;

2. Vasoconstriccao devido a hipdxia e hipercarbia;

3. Oclusédo ou obliteragdo vascular por embolia, destruicdo parenquimatosa

pulmonar ou lesdes arteriais.
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A hipoxia alveolar leva a vasoconstriccdo arterial ao conhecido reflexo de
Euler-Liljestrand.12 Uma substancia com papel fundamental na fisiopatologia da
HP é o 6xido nitrico (NO). Quando descrito foi chamado de "fator vasodilatador
dependente do endotélio” (EDRF) e, posteriormente, descobriu -se ser o 6xido
nitrico € produzido pelo epitélio bronquico e é fundamental para o controle da
fisiologia da funcdo pulmonar, estando envolvido na fisiopatologia das

pneumopatias que cursam com inflamacao crénica e estresse oxidativo.1?

A reducdo do NO enddgeno resulta em vasoconstriccdo pulmonar, sua
secrecdo aumenta em resposta a toxinas bacterianas, citocinas inflamatorias,
funcionando também como broncodilatador.2 A disfuncdo endotelial, provocada
por aumento de substancias oxidantes, citocinas, mediadores da inflamacéo,
serotonina, entre outras, acarreta desequilibrio entre os agentes vasodilatadores

(6xido nitrico, prostaciclinas) e os 8 vasoconstrictores (endotelina, tromboxanos)

12,13

A disfuncdo endotelial também acarreta estimulo da proliferacdo e
hiperplasia das células musculares lisas na circulagcdo pulmonar levando o
estreitamento e aumento da resisténcia vascular.’2 Em suma, a HP, que
sobrecarrega o ventriculo direito, pode evoluir para a faléncia e morte se nao

tratada.13

Pulmonary vasculopathy Right heart failure

Pulmonary Vascular
artery obstruction

/ Intimal proliferation, fibrosis

/—Vascular remodelling
Medial hypertrophy

\ Right ventricular
remodelling /
dysfunction

Vasoconstriction

R, s
Medial Intimal Plexiform
hyperplasia proliferation lesions

Figura 1. Mecanismos fisiopatolégicos da HP

Note: European Heart Journal, Volume 43, Issue 38, 7 October 2022.
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1.5 Diagnéstico de HP

O diagnostico de HP requer suspeita clinica baseada nos sintomas e no
exame fisico e na revisdo de um amplo conjunto de investigacdes para confirmar
gue os critérios hemodinamicos séo confirmados e para descrever a etiologia e a
gravidade funcional e hemodindmica da situagdo. A interpretacdo destas
investigacbes requer, pelo menos, cardiologistas, imaginologistas e
pneumologistas e pode ser, de preferéncia, discutida em reunido de equipe

multidisciplinar.

Os sintomas da HP: sdo inespecificos e incluem dispneia, fadiga, astenia,
angina, tosse seca e sincope. Os sintomas em repouso ocorrem apenas em casos
avancados. A apresentacdo da HP pode ser modificada por doencas que causam
ou estdo associadas a HP bem como outras doencas concomitantes. Os sinais

fisicos _da HP: incluem impulso paraesternal esquerdo, um reforco do

componente pulmonar do segundo som, um terceiro som com origem no VD, um
sopro pansistolico de regurgitacdo tricuspide e um sopro diastélico de
regurgitacdo pulmonar. A pressao venosa jugular elevada, a hepatomegalia, a
ascite, o edema periférico e as extremidades frias s@o caracteristicas nos
doentes com doenca avancada. O exame clinico pode ser modificado pela causa

subjacente de HP
1.5.1. Exames

A lista de exames necessaria para uma ampla avaliacdo dos doentes com
suspeita de HP é escolhida de acordo com a fase do processo de diagndstico
conforme apresentado abaixo:

e ecocardiograma transtoracica;
e eletrocardiografia;
¢ radiografia de torax;

e espirometria com prova broncodilatadora,
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¢ polissonografia ou oximetria noturna (maior indicacéo para pacientes com
suspeita de sindrome da apneia e hipoapneia obstrutiva do sono
(SAHOS);

¢ cintilografia de ventilacao;

e ultrassonografia abdominal;

e exames laboratoriais: aminotransferases/transaminases (alanino-
aminotransferase — ALT e aspartato-aminotransferases — AST),
hemograma, gasometria arterial, exame parasitologico de fezes e
pesquisa de anticorpo antinuclear, anticorpo anti- DNA, fator reumatoide,
anticorpo anti-HIV, HbsAg, anticorpo anti-HBC(IgG), anticorpo anti- HCV;

e cateterismo cardiaco direito

e teste agudo de reatividade vascular (apenas em paciente com HAP)

O exame de cateterismo cardiaco a direita se faz necessario para a
confirmacdo do diagnéstico, avaliar a gravidade e comportamento
hemodinamico. O eletrocardiograma e ecocardiografia permitem avaliar a
presenca de doenca cardiaca a esquerda e doenca valvular e pericéardica.
Exames laboratoriais possibilitam identificar outras possiveis doencas que esteja
associada a HP como doencas do tecido conju ntivo, virus e fatores genéticos
relacionados a HP.14

Exames fisicos sdo necessarios para determinar e classificar a gravidade da
HP. O teste de caminhada de 6 minutos (TC6) € o teste mais comum aplicado
nos centros e reabilitacdo pois o0 ato de caminhar, juntamente com os atos de
respirar, ouvir, enxergar e falar é considerado uma das cinco principais atividades
da vida'4. O TC6 é um teste submaximo, auto cadenciado e de facil aplicabilidade
e compreenséo por parte do paciente, o valor expresso em metros é essencial
para evidenciar possiveis mudancas da distan cia percorrida e a sua evolucéo

progndstica.1516

Pacientes com HAP que andam mais que 440m no TC6 associado a outras
vaiaveis de controle apresenta classificagédo de risco baixa (mortalidade estimada

a1 ano).16
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No estudo de Myamoto et al. pacientes com HP que andaram menos que 332
metros (m) no TC6 tiveram uma taxa de sobrevivéncia significativamente menor
do que aqueles que caminharam distancia maiores, demonstrando que o TC6 foi

um preditor de mortalidade.’

Outro teste utilizado para avaliar a capacidade maxima de exercicio é o teste
de exercicio cardiopulmonar (TECP), sendo possivel analisar variaveis
metabdlicas, cardiovasculares e pulmonares, esses testes sdo essenciais para

classificar o comprometimento do sistema cardiorrespiratorio.
1.6 Treinamento fisico e capacidade funcional em HP

O Treinamento fisico € uma das opcdes de tratamento mais importantes,
seguras e econdmicas, e tem demonstrado ser benéfico em uma ampla gama
de doencas. Além disso é fortemente defendido na popula¢do saudavel para

melhorar a qualidade de vida, bem-estar e forca muscular.*®

Diversos estudos mostram a importancia do treinamento fisico em
pacientes com HP. No estudo prospectivo e randomizado e controlado de
Meirelles et al. pacientes com HP crdnica grave o treinamento fisico melhorou a
distancia percorrida no teste de caminhada de 6 minutos (DTC6) em 96+61m
apos 15 semanas em comparac¢ao ao grupo controle (p<0,001) e varios outros
estudos apontam a importancia do treinamento aerdbio para nesse perfil de

pacientes-19

No estudo de Ehlken et al. o treinamento fisico em pacientes com HP
demonstrou aumento significativo no desfecho consumo de oxigénio pico (VO:2
pico) com melhora de 25% no grupo treinamento versus grupo controle (+3,1
+2,7 mL-min -1kg -t versus — 0,2+ 2,3 mL-min -1.kg -1: p<0,0001).20

Esses efeitos do treinamento fisico na capacidade de exercicio também
foram verificados por 4 meta-analises 2122, 24. 24 mostrando melhora no desfecho
DTC6 (53-72 m), no VOzpico (1,5-2,2 mL-min "1 kg ~1 ) e na carga de trabalho
(14,9 W). Entretanto sabe se que a limitagdo ao exercicio na HP é multifatorial,
tendo como causa disfuncdo ventricular direita, incompeténcia cronotropica,
anormalidades ventilatérias e disfuncdo do masculo esquelético.?> Os

mecanismos de intolerancia ao exercicio sdo complexos, provavelmente
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incluindo fragueza muscular respiratoria, hiperinsuflacdo dinamica, restricoes
mecanicas 26, ma oxigenacao do musculo esquelético e cerebral, hiperventilacao

com varia¢des/ou aumento do impulso simpatico.?’

Wojciuk®” et al demonstraram que um programa de reabilitacdo
domiciliar é totalmente seguro e eficaz e que pode ser supervisionado por
familiar/cuidador, e como desfechos a reabilitacdo domiciliar mostrou melhora
nas variaveis funcionais, aptidao fisica, forca dos musculos respiratorio, bem
como na qualidade de vida. A forca muscular respiratoria e a DTC6 nesse estudo
permaneceram aumentadas mesmo seis meses apos a interrupcdo do programa
treinamento, entretanto os efeitos do aumento da forca de preensdo manual a
saturacao de repouso e a qualidade de vida ndo sdo foram sustentados apos a
cessao do treinamento.

O treinamento fisico melhora a funcédo de diferentes 6rgdos do corpo,
como coracao, pulméo e musculo esquelético. O exercicio pode modular varios
mecanismos reconhecidos na fisiopatologia da HP, como estresse oxidativo,

inflamac&o, vasoconstricdo, remodelamento vascular e trombose

As alteracdes e repercussdes clinicas da HP faz com que as artérias
pulmonares e arteriolas tém uma capacidade prejudicada para vasodilatar, como
resultado, a entrega de oxigénio aos musculos periféricos fica prejudicada,

contribuindo para os sintomas da fadiga muscular e dispneia 1.28:2°

Adicionalmente a capacidade de exercicio se reduz potencializando a
disfuncdo musculoesquelética e pior desempenho durante o exercicio bem como

nas atividades de vida diaria em pacientes HP 30.31

Varios estudos tém demonstrado alteracdes significantes tanto
morfologicamente e como funcional na musculatura esquelética 31-32, que podem

estar relacionadas com a diminuicdo do transporte de oxigénio sistémico.’

Alteracbes como atrofia muscular, diminuicdo de enzimas oxidativas e
maior numero de fibras musculares tipo I, que levam a uma acidose lactica
precoce e a reducdo da capacidade functional.30:32:33

Outra questao importante discutida em pacientes com HP é a fadiga em

membros inferiores (MMII) que estéa relacionada a disfungcdo muscular periférica.
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A forca volitiva e ndo volitiva do quadriceps estao intimamente correlacionadas
com a capacidade de exercicio, essa reducéo na capacidade de gerar forca nas
fibras musculares no quadriceps ndo é completamente clara, mas pode envolver

atrofia, disfuncédo sarcomérica e troca de fibra ou rarefacéo capilar.3*

Nos ultimos anos, observou -se um crescente avan¢o no conhecimento
fisiopatoldgico da hipertensao pulmonar (HP).15 Esse arsenal terapéutico fez com
gue os pesquisadores, meédicos e profissionais da area da saude elaborassem
medidas mais objetivas que permitissem avaliar a eficdcia dos diferentes
meétodos de tratamentos sendo eles farmacoldgico e terapia ndo farmacologica

como treinamento fisico e programas de reabilitacaos®

A distancia percorrida (DP) no TC6 tem desfecho primario no tratamento
da HAP, o TC6 apresenta boa correlacdo com variaveis do TECP, sendo
considerado uma medida de melhora sintomatica, amplamente utilizado na
pratica clinica em conjunto com outros marcadores para avaliagdo da progressao

da doenga36, 15, 37,38,39,40

O teste de degrau (TD) tem sido utilizado como opc¢éo para avaliagdo da
capacidade funcional, trata -se de um teste facil de aplicabilidade, exigéncia de
eguipamento de menor custo, menor espaco fisico para sua execucdo podendo

ser realizado em anulatério, consultério, hospital no domicilio do paciente.

Dal Corso*! et al. desenvolveram um teste de degrau incremental (TDIM)
no qual se utiliza um degrau de 20 cm cuja caracteristica € de um teste com perfil
incremental e cadenciado externamente por estimulos sonoros. O teste inicia
com uma cadéncia de 10 degraus por minuto e aumento de um degrau a cada

30 segundos.

O TDIM ja foi utilizado em pacientes internados com pneumonia adquirida
na comunidade (PAC)*2 em pacientes renais crénicos hospitalizados*3, em

pacientes com bronquiectasia e com pacientes com HP.44

No estudo de Viera** et al. o teste de degrau incremental (TDIM), foi uma
alternativa para obter respostas maximas ao exercicio em pacientes com HP,
aleatoriamente 20 pacientes foram submetidos ao TECP em cicloergdmetro e ao

TDIM, variadveis metabdlicas, cardiovasculares e ventilatorias foram mensuradas
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e 0s equivalentes ventilatérios(VE/VCO2) e a relacdo (FC/VO2) foram
semelhantes no TDIM vs TECP, o estudo mostrou que o TDIM provoca respostas
cardiopulmonares de pico mais elevado, tem uma boa concordancia om

marcadores e gravidade conhecidos na HP.

1.7 Hipertensao pulmonar e qualidade de vida

A qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) é composta por
elementos de diferentes naturezas (biologicas, socio relacionais, psicologicos,
de autonomia funcional) que conjugam para que 0 Sujeito avalie o quanto

percebe que sua vida tem mais ou menos qualidade.*

Em diversos estudos?*4’ os aspectos da qualidade de vida (QV) em
pacientes com HP foram analisados e demonstraram melhora apds um programa

de treinamento fisico.

Os sintomas fisicos e emocionais como dispneia, baixa energia, fadiga
muscular, estresse, ansiedade e depresséo afetam diretamente a qualidade de
vida dos pacientes com HP, atrapalhando suas atividades de vida diaria
(AVDs).48:49

A intolerancia a atividade fisica (AF) causada pela HP, faz com que esses
pacientes adotem um estado de sedentarismo, depressdo, reducdo nha

funcionalidade e piora da qualidade de vida.>®

Diversas questdes sociais se levantam nessa populacao pois os sintomas
ocasionando pela HP acarretam absenteismo nas rotinas trabalhistas, e essa
reducdo da capacidade de trabalho tem como causa queda da renda familiar e

impacto financeiro.>!

Os pacientes relatam fadiga muscular e dispneia no seu dia a dia, sendo
esses sintomas fatores limitantes nas atividades cotidianas. Os niveis de
oxigénio variam ao longo do dia a depender das necessidades metabdlicas o
individuo passa a utilizar como fonte principal o metabolismo anaerdbico

estimulando a glicose anaerobica e producao de acidose lactica.>?
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Problemas de carater sexual acontecem com esse perfil de pacientes,
devido a dispneia e limitagcbes funcionais perdem a vontade de ter relacdes
sexuais, apresentam baixa autoestima, frustagdes, sentem medo ou assustados

com o futuro e progressao da doenca.>2:>3

O questionario emPHasis-10, é composta por 10 perguntas e resulta em
uma pontuacgéo de 0 a 50, onde uma pontuacéo mais alta representa uma carga
de sintomas mais alta.>* Pode ser concluido rapidamente pelos pacientes e é de

uso gratuito, sendo adequado para uso clinico de rotina

O escore emPHasis-10 se correlacionou fortemente com medidas de
QVRS, dispneia e morbidade psicoldgica, e tem alto teste-reteste e consisténcia
interna 55> Além disso, o questionario emPHasis-10 foi traduzido e validado para
varios idiomas incluindo Brasil (nosso grupo de pesquisa que estd em vias de

publicacédo)

Um estudo prévio de um Unico centro aplicou o questionario emPHasis- 10
em pacientes com HAP (predominantemente associada a doenca cardiaca
congénita) e hipertenséo pulmonar tromboembdlica crénica (HPTEC) os achados
desse estudo demonstrou significancia prognéstica e uma correlacdo com a
classe funcional da OMS.>¢ A melhora no emPHasis-10 esta associada a melhora

na capacidade de exercicio.>7:58
1.8 Telereabilitacdo como forma alternativa de intervencao

Com a pandemia da COVID 19 o cenario ficou complexo para a saude
mundial, sendo que o distanciamento social inviabilizou a realizacdo de
reabilitacdo ambulatorial individual, em grupos e de forma presencial, indicando
a necessidade de que os programas de reabilitacdo incluindo treinamento fisico

fossem adaptados ao domicilio. 5°

Os novos modos alternativos de reabilitacdo pulmonar incluem modelos
domiciliares e 0 uso de telessaude. A telerreabilitacdo é a prestacdo de servicos
de reabilitacdo a distancia, utilizando tecnologias de informag¢ao e comunicagao.
Até o presente momento, ndo houve avaliagdo da eficacia clinica ou da

seguranca telerreabilitacdo em pacientes com HP. As intervencfes de
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telessaude sdo aquelas que prestam cuidados de saude a distancia através do

uso de telecomunicacdes ou tecnologia virtual.®0

A telerreabilitacdo € um dominio da telessaude, distinto do
telemonitoramento, o acompanhamento de pacientes a distancia usando
tecnologia da informagédo, que faz uso de tecnologias de informagédo e

comunicagdo para fornecer servigos de reabilitagéo clinica a distancia®!

A comunicacao remota entre o paciente e o profissional de saude pode
utilizar o telefone (incluindo mensagens de texto), internet ou tecnologias de
videoconferéncia.®? A fim de permitir que os servicos de reabilitacdo pulmonar
sejam entregues a um centro de saude via satélite ou diretamente a casa do
paciente.®3 A telerreabilitacdo pode proporcionar maior acesso a saude e opcdes
de prestacdo de servicos para individuos geograficamente ou socialmente
isolados, para pacientes que trabalham ou estudam em periodo integral ou para
individuos que encontram dificuldades para viajar devido a gravidade da doenca
ou comorbidades. Muitas evidéncias foram mostradas em pessoas com doencas

respiratérias crénicas como DPOC.54

Além do treinamento fisico, os modelos de telerreabilitacdo também
podem incluir outros componentes da reabilitacdo pulmonar baseada em
centros, como educacao para o autogerenciamento e educacgéo sobre o manejo
da doenca. Os modelos de telerreabilitagcdo para reabilitacdo pulmonar tém o
potencial de influenciar positivamente a aceitacéo e a acessibilidade dos servi¢os
de reabilitacdo pulmonar para todos os pacientes com doenca respiratéria

cronica. 626364

Alguns estudos descrevem que a telerreabilitacdo tem a capacidade de
superar as barreiras a participacédo na reabilitacdo pulmonar, incluindo questdes

de deslocamento e transporte do paciente e limitac6es de pessoal e recursos.t

No estudo de Nox® et al. 142 pacientes foram randomizados para
reabilitacdo pulmonar ou telerreabilitacdo ambos o0s grupos apresentaram

melhora significativa na dispneia e na capacidade de exercicio ao final da
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reabilitacdo, a telerreabilitacdo se mostrou segura e alcanca beneficios
clinicamente significativo e quando a reabilitacdo pulmonar ndo esta disponivel

a telereabilitacad pode fornecer um modelo e programa alternativo.

Estudos randomizados sobre telerreabilitacdo pulmonar em pessoas
com DPOC mostraram efeitos positivos de curto prazo na capacidade fisica em
comparacao com a RP convencional.®>66 Adicionalmente a telerreabilitacdo se

mostrou benéfica em pacientes cardiacos ¢’

No estudo de Viera et al. o grupo que realizou telerreabilitacdo
apresentou melhor desempenho nas fung¢des executivas, resolucédo de conflitos
e atencdo em relacdo ao grupo que realizou reabilitacdo cardiovascular

convencional (RCV).%8 0 que nos faz pensar em melhora da qualidade de vida

(QV).

Outros desfechos foram encontrados em pacientes cardiopatas no estudo
de Brouwers®? et al. no qual a telerreabilitacdo promoveram melhores niveis de
atividade fisica em longo prazo versus RCV, bem como aumento nos niveis de

atividade de vida diaria (AVD) e no VO2 pico apos 6 semanas.’®

A telerreabilitacdo também é utilizada em pacientes com doencas
neurolégicas’® problemas musculoesqueléticos’? e cardiopulmonares’™ com
desfechos favoraveis e promissores no quesito de reabilitacdo e melhora
exponencial da qualidade de vida. Pacientes com diabetes do tipo 2 foram
submetidos a um ensaio clinico randomizado duplo cego, os participantes do
grupo de telerreabilitacdo realizaram exercicios respiratérios e calisténicos, trés
vezes por semana durante seis semanas, em casa por videoconferéncias via
internet sob supervisdo de um fisioterapeuta. Para ministrar os exercicios,

apenas a primeira sessao do treinamento foi realizada na clinica.’”®

Os pacientes mediram sua FC, SpO2 com um oximetro de pulso e a
prépria pressao arterial (PA) durante todos os exercicios para seguranca apos a
intervencao inicial do fisioterapeuta. Ao final do periodo do estudo, a intervencéo

de telerreabilitacdo mostrou-se eficaz na melhora da capacidade de exercicio,
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aptidao fisica, forca muscular, estado psicossocial e controle dos niveis de fracéo
relevante da hemoglobina glicada (HbAlc).”® A adesao a intervencdo foi
excelente e as intervencdes de telerrreabilitacdo mostraram-se seguras e
praticaveis, o que poderia ser um modelo de tratamento alternativo para o manejo
do diabetes tipo 2.73

No estudo Tsai’# et al. pacientes com DPOC foram randomizados para
grupo telerreabilitacdo domiciliar supervisionado por 8 semanas comparado ao
grupo controle (GC) que recebeu cuidados habituais sem treinamento fisico,
houve melhora da distancia percorrida do TC6 e maiores tempo no Shuttle
Walking Test Endurance (SWTE) versus GC, esse estudo mostrou que a
telerreabilitacdo melhorou a capacidade de exercicio em pacientes com DPOC
por meio de telerreabilitalcéo.

Até o presente momento que seja do nosso conhecimento a literatura
cientifica ndo realizou nenhuma intervencdo por meio de telerreabilitacdo na
populacdo de pacientes com HP, portanto se faz necessario testar a viabilidade
de novos métodos de avaliacéo e intervencao para essa categoria de doencas,
visto que diversos estudos em pneumopatas e cardiopatas bem como outras
doencas cronicas apresentaram desfechos interessantes na capacidade
funcional, fung&o pulmonar, qualidade de vida e no autogerenciamento da sua
doenca, adicionalmente o objetivo do nosso estudo esta em conformidade com
as declaracbes de politicas internacionais para incentivar a investigacao de
modelos alternativos de reabilitagcdo pulmonar, a fim de melhorar implementacéo,

acesso e entrega de reabilitacédo.®®
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2. Objetivo Geral

Investigar a viabilidade e a seguranga de um protocolo de telerreabilitacdo
como um modelo alternativo de baixo custo, no formato remoto (via
videoconferéncia) domiciliar em portadores de hipertenséo arterial pulmonar
(HAP)

2.1 Objetivos especificos:
Analisar os desfechos da capacidade funcional:
a) Distanciapercorrida noteste de caminha 6 minutos (TC6) entre 0s grupos

b) Comparar entre 0os grupos o numero de subidas no teste de degrau

incremental (TDIM) e no GTELE pré e pés-intervencéo

c) ldentificar melhora na qualidade de vida e reducgao da dispneiano GTELE
pela escala de percepcao global de mudanca (EPGM)

d) Mostrar reducéo de custos, segurancae eventos adversos da intervengéo
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3. Material e método

Design do Estudo: Trata-se de um ensaio clinico randomizado, controlado
e cego. O recrutamento dos pacientes foi feito pelos Ambulatério de Hipertensao
Pulmonar, parcerias externas no qual os médicos encaminharam pacientes de

ambos os sexos com idades (18 a 70 anos) com diagndstico de HP.

Pacientes: Individuos adultos com diagndstico de HAP primaria de ambos
0S sexos, atendidos em Ambulatorios de Hipertenséo Pulmonar. Para o protocolo
estudo foram considerados os casos prevalentes, independentemente do tempo

de diagndstico da doenca ou da data de inicio do atendimento.

3.1 Estratégia de Recrutamento

O tipo de amostra sera consecutivo e por saturacao amostral. Os médicos
responsaveis pelos ambulatérios de HP por meio de triagem encaminharam os
pacientes para o ambulatério de Reabilitacdo Cardiopulmonar da UNINOVE,
considerando os critérios de inclusédo e exclusdo do estudo (utilizamos um
protocolo padrdo para tal finalidade). Apds a verificacdo destes critérios os

pacientes foram avaliados.
3.2 Elegibilidade:

e Critérios de Incluséo:

Serd incluido pacientes com HP do grupo 1 de acordo com a tabela de
classificacdo HP (Tabela 2) com diagnéstico confirmado de HAP por medidas de
cateterizacdo cardiaca conforme definicdo do grupo da 1, com classe funcional
NHNY | a IV (recebendo terapia de farmacoldgica especifica para HAP), com
idade de 18 a 70 anos. Estarem clinicamente estaveis e sem ter sido internados
nas ultimas semanas. Ter internet com pacote de dados e saber manusear o

WhatsApp® para o manejo da telerreabilitagédo/teleconsulta.
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e Critérios de Excluséo:
Necessitar de oxigenoterapia continua
Grupos clinicos 3,4e 5

Doenca osteomuscular significativa ou dor claudicacdo de membros;

Comprometimento neurolégico ou cognitivo, transtornos psiquiatricos
psicolégicos ou de humor que podem afetar sua capacidade de realizar o teste

clinicos de campo

Historia de doenca pulmonar crénica moderada ou grave

Doenca do coragdo esquerdo, angina e/ou ritmo cardiaco instavel.

3.3 Recrutamento

O fluxograma do estudo baseia-se nas recomendacdes do CONSORT,

conforme Figura 2.
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Figura 2: Fluxograma Consort
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3.4 Randomizacao

Apdbs o cumprimento dos critérios de elegibilidade e da avaliacdo inicial,
os participantes foram distribuidos aleatoriamente em 2 grupos: telerreabilitacéo
(GTELE) e Grupo Controle (GC) com Folder e orientagbes. A randomizacao foi

realizada por blocos e gerados por um escritorio central.
3.5 Alocacgéao secreta

Uma série de envelopes opacos, numerados e selados contendo os
blocos de randomizacéo foram usados para garantir a confidencialidade e cegar

a deciséo de alocacéo dos investigadores.

3.6 Intervencao

O programa de treinamento fisico consistiu em treinamento aerébio e
treinamento resistido de forma online por meio de videoconferéncia, sendo que o
participante randomizado para o grupo intervencdo estava em seu domicilio. A

seguir temos o detalhamento da intervencao para ambos os grupos:

Para o grupo intervencdo: O protocolo de exercicio aerébio e resistido
foi realizado em 2 sessfes de treinamento por semana sendo previamente
combinado o horario com participante, em um periodo de 12 semanas
(totalizando 16 sessbes) com duracdo de 60 minutos(min), por meio do
WhatsApp® como plataforma de conex&o, entretanto o participante teve a opcao
de escolher qualquer outra forma remota para se conectar desde que estivesse
familiarizado. Utilizamos um ergdbmetro na forma de degrau de 20 cm no qual o
mesmo(a) foi orientado a subir e descer até atingir a intensidade da frequéncia
cardiaca de treinamento (FCT) estabelecida como alvo. Para o treino aerobio
utilizamos 60-80% da frequéncia cardiaca maxima (FCmax) atingida no pico do
teste de degrau incremental (TDIM). Nos 5 minutos iniciais e finais o paciente
subia e descia no degrau numa velocidade que atingisse a intensidade de 50%

da FCmax e durante os 20 minutos intermediarios com 80% da FCmax.

Para monitoramento, supervisdo e ajuste da intensidade de treino

utilizamos a saturacéo de pulso oxigénio (SpO2 >85-90%), frequéncia cardiaca
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(FC) <120-130 batimentos por minutos (bpm) e percepcéao subjetiva de esforco
(PSE < 4 e >6) na escala de Borg, situacdes como dessaturacao (SpO2 <85%)
ou FC > 120 bpm e algum relato relacionado a sinais e sintomas era critério

limitante para ajustar a intensidade de treino.

Foi utilizado como critérios para interromper o treinamento, dessaturagcéo
(Sp02<80%), mal-estar, tontura, pré sincope, sincope, dor no peito (torax),
desconforto respiratorio, hipertenséo arterial ou hipotenséo arterial, bem como

sintomas fora do habitual relatados pelos pacientes.’®

A literatura descreve que pacientes com HP que estejam em tratamento
otimizado e estavel, apenas alguns eventos adversos (<5%) foram relatados no
gue diz respeito ao treinamento fisico em HP. Teremos a presenca de um médico
cardiologista para teleconsulta previa antes do treinamento caso algum paciente
relate algo diferente do habitual. Apos esse periodo de intervencao o paciente foi
reavaliado pds em nosso ambulatério localizado na universidade Nove de Julho
— UNINOVE.

O treinamento resistido: O protocolo de treinamento resistido utilizamos
halteres para membros superiores (MMSS) com carga variavel e adaptada ao
paciente (1 a 5 kg) e o treino de levantar-se e sentar na cadeira 3 serie de 8
repeticdes, utilizamos o WhatsApp® como plataforma de conexao, entretanto o
paciente podera escolher qualquer outra forma remota para se conectar desde
gue estivesse familiarizado. O treinamento teve inicio apds a segunda visita de
avaliacdes. Os pacientes comecaram com 70% da carga inicial maxima da uma
repeticdo 1RM: a carga maxima no qual podera ser movido somente uma vez
realizando o movimento sem compensacgao) na primeira semana (3 serie de 8
repeticbes). A cada semana a carga foi ajustada em 5% do 1RM. Foram
realizados exercicios para membros superiores, flexdo de ombro, flexdo de
cotovelo e abducdo de ombro, e para os membros inferiores somente o treino de
levantar e sentar na cadeira. ApOs esse periodo ambos 0s grupos foram

reavaliado pos-intervencgao

Para o grupo controle: Fornecemos um folder de orientagbes como
proposta de educacdo em saude (ANEXO 6) com explicacdes basicas da sua

condicdo hemodindmica (0 que €, diagnostico, sintomas e tratamento
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farmacoldgico e ndo farmacoldgico), informacdes sobre a importancia da
atividade fisica no seu dia a dia, como caminhadas, alongamentos ou alguma
pratica de atividade fisica diaria de acordo com a sua preferéncia e autorizado

pelo médico cardiologista responsavel. Esse grupo néo recebeu treinamento

aerdbico ou resistido. Recebeu duas vezes por semana num periodo de 12

semanas o telemonitoramento como forma de teleconsulta em saiude com o
fisioterapeuta para monitorar o paciente ao longo da pesquisa, ou seja, ligacdes
por videochamada, mensagens de texto e mensagens no WhatsApp eram
encaminhadas ao paciente do grupo controle. Apds esse periodo o participante
foi reavaliado, o GC né&o sabia que existia um grupo de intervencao participando
do mesmo projeto de pesquisa portanto foi feito o cegamento da intervencao para

ambos os grupos.
3.7 Protocolo de Estudo

O protocolo do estudo estd esquematizado na Figura 3. Os pacientes
passardo por uma triagem médica e depois serdo encaminhados para o
ambulatério de Reabilitacdo Cardiopulmonar da UNINOVE para as respectivas

avaliacdes
Pré Avaliacéao
Ambulatdrio da
UNINOVE
123visita: Avaliagdo o
Espirometria, Teste de 1 RM, - 2%visita: TC6, TDIM e
FPM, TLS-1min, TLS-5rep e randomizagéo
FMD

Figura 3: Protocolo do Estudo

Legenda: FPM: for¢ca de preensao manual; TLS-1min: teste levanta e senta 1
minuto; TLS-5rep: Teste levanta e senta 5 repeticdes; FMD: Dilatacao da artéria
mediado por fluxo; TC6: teste de caminha 6 minutos; TDIM: Teste de degrau
incremental
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3.7.1 ASPECTOS ETICOS

As avaliacdes iniciaram-se apds 0s pacientes assinarem o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE). Todas as avaliagcbes foram
fisioterapeutas realizadas por pesquisadores devidamente treinados. (ANEXO-
8)

Visita-1

A primeira avaliacdo aconteceu no ambulatério da UNINOVE em que a
equipe de fisioterapeutas realizou a coleta de dados pessoais e antropométricos
por meio de uma ficha de avaliagdo (Anexo 1)

3.7.2 Indice de massa corpdrea (IMC)

A medida da altura do paciente, foi expressa em centimetros (cm), e
mensurada em posi¢ao ortostatica e apés uma inspiracdo profunda, mantendo
0s pés unidos e com o peso do corpo distribuido entre eles. A tomada da estatura
foi realizada com estadidmetro. O peso corpéreo sera aferido em uma balanca
mecanica antropométrica da marca Welmy® A mensuragédo do peso corpérea foi

expressa em quilograma (Kg) com paciente descalcos e com vestes leve.

O IMC calculado se deu por meio de equacdo matematica, dividindo o
peso corporal do paciente, expresso em quilograma (Kg), pelo quadrado da
altura, expressa em metro ao quadrado (m?2), sendo sua unidade expressa em
kg/m? O célculo deste indice tem como objetivo classificar o peso dos pacientes
como desnutrido (< 18, 5 kg/m?2), eutréfico (18, 5 a 24,9 kg/m?2), sobrepeso (25 a
29,9 kg/m?), obesidade grau | (30,0 a 34,9 kg/m?), obesidade grau Il (35 a 39,9
kg/m?) e obesidade grau Il (>40 kg/m?) 76

3.7.3 Espirometria

Os testes de espirometria utilizado no equipamento KOKO Sx1000® (n-
Spire-Heath ™. Longmont , USA) com previamente calibrado. Figura 3. Os
procedimentos técnicos , critérios de aceitabilidade e reprodutibilidade adotados

serdo os recomendados pelo Consenso Brasileiro de Espirometria.”” As
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seguintes variaveis que foram registradas para analise: capacidade vital forcada
(CVF); volume expiratério no primeiro segundo (VEF1); pico de fluxo expiratério
(PFE) e o fluxo expiratorio forcado 25-75% (FEF 25-75%) relacdo (VEF1/CVF), os
valores obtidos e expresso em valores absolutos e em porcentagem do previsto

(%prev) para a populacado brasileira.”®
3.7.4 Teste de 1 Repeticdo Maxima (Teste 1-RM)

A forca muscular de membros superiores (MMSS) e membros inferiores
(MMII) por meio de uma repeticdo maxima (1-RM) A funcédo muscular periférica
avaliada pela determinacdo de uma repeticdo maxima por meio de halteres para
MMSS e caneleiras para MMII, seré realizado um aquecimento de 3-4 minutos
para minimizar o efeito do aprendizado, utilizada técnica crescente, aumentando
a carga até o avaliado ser incapaz de deslocar o peso por toda extensdo do
movimento. Serd monitorado a saturacdo de pulso oxigénio por meio do oximetro

Nonin Medical ® (modelo 3100), durante a realizacéo do teste
3.7.5 Teste de Percepcéao de Esforco (PSE)

A percepcgdo do nivel de desconforto respiratorio frente a determinado
esforco fisico foi avaliada através da escala numérica de Borg modificada, que
varia de 0 (menor esforco) a 10 (maior esfor¢o), o paciente foi treinado e
familiarizado com a escala pois utilizou -se da PSE para ambos 0s grupos como

forma de entendimento da intensidade de exercicio.”®
3.7.6 Teste senta-levanta 1 minuto (TSL-1min)

O TSL-1min realizado com paciente sentado em uma cadeira, ao sinal do
avaliador o paciente terd que levantar-se da cadeira até ficar ereto, e novamente
sentar-se. O participante foi orientado a realizar esse movimento durante

1minuto (min) e fazer o maximo de repeti¢cdes possiveis dentro desse tempo.8!

O paciente descansou por aproximadamente 5 a 10 minutos, a fim de que os
valores fisioldgicos retornem ao basal. Seré realizado dois testes: pré-avaliacdo

e pos-intervencéo.
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3,7.7 Teste senta e levanta 5 repeticoes (TSL-5rep)

O TLS-5rep realizado com paciente sentado em uma cadeira, ao sinal do
avaliador o paciente levantou-se da cadeira até ficar ereto, e novamente sentou-
se. Sendo orientado a realizar esse movimento por cinco vezes consecutivas de

e orientado a fazer essa série o mais rapido possivel.8!

O paciente descansou por aproximadamente 5 a 10 minutos, a fim de que
os valores fisioldgicos retornem ao basal. Foram realizados dois testes: pré-

avaliacdo e pos-intervencéo
3.7.8 Questionario de Qualidade de vida emPHasis- 10

O guestionario emPHasis € composto por 10 questdes foi aplicado a todos
0s participantes, sendo que cada questdo € apresentada com uma escala
semantica de 6 pontos de resposta sendo 0 a 5.36 A pontuacdo maxima para
esse questionario € de 50 pontos e minima de 0, onde maior pontuacao reflete

uma pior qualidade de vida (QV).>* (Anexo 3)
3.7.9 Forca de preensédo Manual (FPM)

Para medir a FPM de membros superiores (MMSS) utilizamos o
dinamémetro Jamar® (Enterprise Inc., Irvington, New York, USA), ajustada na
segunda posicao de alcad2 O teste foi realizado com o paciente confortavelmente
sentado em uma cadeira que ndo possua apoio para bracos. Com o0 ombro em
aducéo, o cotovelo fletido a 90°, o antebraco em posi¢céo neutra e 0 punho em
extensdo, podendo variar de 0 a 30° Realizado 3 serie e a média da forga de

preensao obtida foi considerada no pré e pés-intervencao.8384

A American Society of Hand Therapists (ASHT)®8 recomenda que a posicao Il de
alca seja usada como padrdo na rotina clinica e na pesquisa cientifica. A forca

de preenséo da méo sera registrada em quilogramas-forga (Kgf) ou libras (£)

3.7.10 Dilatac&o da artéria mediada pelo fluxo (FMD)

Utilizamos um transdutor de ultrassom de matriz linear de alta resolucao

(> 10MHz) para captar a imagem longitudinal da artéria braquial em repouso.
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Um manguito de pressédo arterial (PA) foi insuflado por pressao supra
sistélica por 5 minutos no antebraco. Depois que o manguito é liberado, a artéria
se dilata em resposta a liberacdo de ON mediada por estresse de cisalhamento

e a dilatacdo maxima ocorre tipicamente entre 45 e 120 segundos(s).’®

Previamente, na avaliacdo da artéria braquial o individuo é posicionado

em decubito dorsal, com o braco dominante estendido lateralmente. (90°)

Aproximadamente trés centimetros acima da fossa cubital foram
identificados através da ultrassonografia com Doppler a imagem da artéria
braquial. Apés visualizacao linear do vaso, foi realizado o congelamento da tela
para obtencdo das medidas do calibre arterial. Uma média de trés medidas foram
obtidas e realizadas na linha de base durante pelo menos 1 minuto. Na
sequéncia, um manguito de pressao foi posicionado distalmente a localizacao da
artéria braquial. O manguito insuflado a uma presséo de 200-250 mmHg por 5

minutos e apos este periodo foi de insuflado lentamente.

Foram realizadas novas medidas do calibre do vaso (média de trés
medidas) durante aproximadamente 3 minutos, adicionalmente coletados sinais
vitais (frequéncia cardiaca, pressdo arterial e glicemia) antes e depois do
ultrassom. Foi calculada a velocidade do fluxo sanguineo (cm.s1) dividido pelo
diametro (cm) de acordo com pesquisadores’® para facilitar o processo foi

utilizado o software GraphPad Prism.

Para garantir boa qualidade da coleta e resultados fidedignos, os
participantes foram orientados quanto a nao ingestdao de alguns alimentos,
cafeina, consumo de élcool, e/ou uso de drogas, nédo privacdo de sono e nao
realizacdo de exercicio fisico pré-teste. J&4 que sdo fatores importantes que

podem interferir na resposta endotelial. 7677

O valor da FMD foi obtido por meio da seguinte féormula: FMD (%) = [(D2
- D1) /D1] % 100, onde D1 = diametro basal e D2 = diametro pos-oclusdo. Os

valores de FMD maiores que 10% foram considerados normais 77787
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Visita-2

A segunda visita aconteceu no ambulatério da UNINOVE, para aplicar os
testes de capacidade funcional e a randomizacéao

3.7.11 Teste de caminhada de 6 minutos (TC6)

Para avaliar a capacidade de funcional utilizamos o teste de caminhada de
6 minutos (TC6). Respeitando os critérios e as normas do ATS statement.15. O
teste foi realizado num corredor de 30 metros (m) delimitado por dois cones.
(Anexo 4) O paciente orientado a caminhar o mais rapido que conseguir durante
o periodo de 6 minutos (min), ele(a) podera sentar-se para descansar durante o
teste e retomar antes do término dos 6 min. Medidas de saturacdo de pulso de
oxigénio (Sp0Oz2), frequéncia cardiaca (FC) e escala de percepcdo de esforco
(PSE) — escala de Borg, foram anotadas no inicio do teste, a cada minuto (min),

no pico do teste e apds dois minutos na sua recuperacao.
3.7.12 Teste de Degrau Incremental (TDIM)

O TDIM realizado em um degrau com altura de 20 cm (largura de 40 cm,
profundidade de 60 cm), ritmo inicial e 10 degraus/min e incrementos de um
degrau a cada 30 segundos até o 15° minuto, com manutencéo de 38 degraus
por minuto a partir do 15° minuto até os 30 minutos, tempo no qual se encerra o
estimulo sonoro. O teste foi realizado até o limite da tolerancia do paciente ou
até completar 30 minutos de teste.*! Antes de iniciar o teste foram mensurados a
FC, SpO2 por meio de oximetro (Nonin®). A FC foi expressa em valor absoluto e
porcentagem (%) da maxima prevista pela equacao: 220 — idade.8® A PSE para
dispneia (Borg D) e fadiga em membros inferiores (Borg MMII). Foram
registrados antes e imediatamente ao final do TDIM pela escala de Borg
modificada.” O teste sera interrompido pelo paciente por sintomas de dispneia
e/ou fadiga intoleravel ou pelo avaliador caso o paciente ndo consiga manter o
ritmo exigido por 15 segundos consecutivos ou por SpO2 < que o basal estipulado
pelo médico cardiologista. A variavel desfecho € o niumero total e degraus, dois
testes foram realizados. O teste com maior numero de degraus no TDIM foi

selecionado para fins de anélise. (Anexo 5)
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3.7.13 Escala de Percepc¢éo Global de Mudanca (EPGM)

A percepcao do efeito global do tratamento pelo participante da pesquisa
sera avaliada pela EPGM (Global Perception of Change) A EPGM, trata-se de
uma escala direta, validada para o portugués do Brasil, com boas propriedades
psicométricas, que tem por objetivo avaliar a autopercepcdo quanto a
intervencao realizada.

Dessa maneira, sera perguntado aos participantes da pesquisa: em
comparacdo com o inicio do tratamento, como vocé descreveria sua
sensacao de cansaco/dispneia pos-intervencao?

Por conseguinte, os participantes, irdo assinalar a resposta em uma escala
composta por 11 pontos, iniciando de -5 (piora em relacdo ao inicio do
tratamento), O (neutra) e +5 (melhora em relacéo ao inicio do tratamento).

A diferenca minima clinicamente importante de melhora sera de 2,5 pontos
na escala.8104 (Anexo 7)
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4. Analise estatistica

O calculo amostral foi realizado no software G*Power, baseado em um
estudo piloto no qual a variavel de interesse (distancia percorrida na DTC6 para
o0 GTELE foi de 588 + 118 metros(m) e no GC 395 + 95m). Considerando o poder
de 95% e alfa de 0,05, o tamanho do efeito foi de 1,5 e o N foi de 22 para cada
grupo. O calculo amostral para a variavel de interesse (nUmero de subidas no
teste de degrau incremental) foi baseado em um estudo piloto que avaliou o
ndamero médio de subidas = 126 + 41 para o GTELE e para o GC = 66 + 21
degraus considerando uma poténcia de 80% e alfa de 0,05, o tamanho do efeito
foi de 1,8 e o N foi de 16,8 para cada grupo.

Para a testar a normalidade das variaveis estudadas utilizamos o teste de
Shapiro Wilk, sendo que os dados paramétricos foram representados por média
e desvio padrao, e os dados ndo paramétricos foram expressos em mediana e

intervalo interquartil.

Para comparar os desfechos de capacidade funcional (distancia total
percorrida do TC6 e o numero de subidas no TDIM e a qualidade de vida) entre
0S grupos utilizamos os testes t de student ndo pareado ou o teste de Mann-

Whitney a depender da normalidade dos dados.

Para analise de variancia (ANOVA) para medidas repetidas considerando
como fatores grupo (GTELE vs GC) e tratamento (pré e pés-intervencao) sera
usado para determinar os desfechos priméarios de DTC6, numero de subidas no

TDIM e variaveis do score do emPHasis-10.

Os resultados do grupo intervencéo foram analisados de acordo com o

tratamento pela analise por intengéo de tratar em comparagao ao grupo controle.

Consideramos significancia estatistica p < 0,05. O programa utilizado para a

analise dos dados foi o SPSS versao 24.
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gualquer desvantagem individual para cuidados médicos subsequentes.
A sua aprovacdo sera documentada através da sua assinatura nos
formularios de consentimento informado. O Comité de Etica da
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Resumo

Introducdo: Os beneficios e a seguranca do treinamento fisico ja foram
demonstrados na literatura na melhoria dos resultados de qualidade de
vida e capacidade funcional. Com a pandemia da COVID 19, o cenario
tornou-se complexo para a saude global, com o distanciamento e o
isolamento social impossibilitando a realizagdo presencial da reabilitacéo
ambulatorial, indicando a necessidade de programas de treinamento fisico
adaptados ao domicilio online com telessaude. Os modelos de
telerreabilitacdo para reabilitacdo cardiopulmonar tém o potencial de
influenciar positivamente a aceitacdo e acessibilidade dos servicos de
reabilitacéo para todos os pacientes com doenca cardiopulmonar crénica.
Métodos Individuos (n=50) com HAP serdo randomizados em 2 grupos:
Telerreabilitagdo (grupo intervencao) que participard de um programa de
exercicios aerobicos e resistidos duas vezes por semana online por um
periodo de 2 meses e o Grupo Controle que recebera orientacbes sobre
cuidados de saude duas vezes por semana através de teleconsulta. Esses
grupos serdo avaliados por meio de testes clinicos de campo de fungéo

pulmonar, questionario especifico de qualidade de vida pré e pos-
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intervencdo. O grupo intervencéo sera comparado com 0 grupo controle

apos 8 semanas de treinamento.

Impacto: A conclusdo bem-sucedida desta pesquisa demonstrara a
viabilidade e seguranca da realizacéo de telerreabilitacdo em pacientes
com HAP, bem como melhorara a qualidade de vida e os resultados da
capacidade funcional. Além disso, a telerreabilitacdo pode proporcionar
maior acesso aos cuidados de salde para esses pacientes que tém
dificuldade de viajar pessoalmente para centros de reabilitacdo. Essa
limitacdo esta relacionada a gravidade da doenca, as comorbidades ou as

condic¢Bes financeiras para cobrir esta viagem.

Palavras-chave: hipertensdo arterial pulmonar, telerreabilitacéo,

exercicio e qualidade de vida.

Introducéo

Nos ultimos anos, registaram-se progressos substanciais e
consistentes no dominio da hipertensao pulmonar (HP). Novas estratégias
de diagnostico e tratamento foram desenvolvidas, orientadas por
resultados clinicos que destacam a implementacéo de novas ferramentas
de intervencao. Tanto o tratamento farmacolégico quanto as abordagens
ndo farmacolégicas, como a Reabiltacdo Cardiopulmonar, tém
demonstrado resultados promissores na melhora de sintomas como
dispneia, intolerancia ao exercicio e qualidade de vida geral.>°1

Com a pandemia da COVID 19, o cenario complexo ficou para a
saude global, e o distanciamento social impossibilitou a realizacdo de
reabilitacdo ambulatorial individual, em grupo e presencial, indicando a
necessidade de programas de reabilitacdo, incluindo o treinamento fisico,
adaptados as residéncias.>%61

Abordagens alternativas de reabilitacdo cardiopulmonar, como
modelos domiciliares e telessaude, ganharam atencdo como opcoes
potenciais para o0 manejo da hipertensao pulmonar (HP).59:61.64.75

No entanto, a eficacia clinica e a seguranca da telerreabilitacdo em
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pacientes com HP nado foram avaliadas de forma abrangente. Embora as
evidéncias de estudos sobre doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC)’
sugiram efeitos positivos a curto prazo, incluindo melhoria da capacidade
fisica, a aplicac@o da telerreabilitagdo a doentes com HP continua pouco
estudada. Além disso, pesquisas, como a conduzida por Viera et al.%8,
sugerem possiveis melhorias cognitivas e de qualidade de vida em
pacientes cardiovasculares submetidos a telerreabilitacédo, levantando a
possibilidade de beneficios semelhantes para pacientes com HP, mas séo
necessarias mais investigacbes para confirmar essas vantagens
potenciais. no contexto da HP.

No estudo de Brouwers et al.59, a telerreabilitacdo demonstrou
resultados positivos em diversas populacfes de pacientes. Pacientes com
doenca cardiaca experimentaram melhores niveis de atividade fisica a
longo prazo em comparacdo com a reabilitacdo convencional (RCV),
juntamente com aumento dos niveis de atividade da vida diaria (AVD) e
pico de VO2 apés um programa de telerreabilitacdo de 6 semanas.’1.72

A telerreabilitacdo também se mostrou promissora em pacientes
com condicdes neurolégicas e musculoesqueléticas!?, levando a
beneficios significativos de reabilitacdo e melhorias notaveis na qualidade
de vida. Além disso, um ensaio clinico duplo-cego randomizado
envolvendo pacientes com diabetes tipo 2 descobriu que a
telerreabilitac@o, que consiste em exercicios supervisionados e exercicios
calisténicos realizados em casa por meio de videoconferéncia sob
supervisdo de um fisioterapeuta, melhorou efetivamente a capacidade de
exercicio, a incluséo fisica, a forca muscular, o estado psicossocial e a
hemoglobina glicada. (HbAlc) controle. As altas taxas de adesédo e a
seguranca e viabilidade das intervencdes de telerreabilitacdo sugerem-na
como um potencial modelo de tratamento alternativo para o tratamento do
diabetes tipo.1.74

Até o0 momento, a literatura cientifica ndo realizou intervencdes de
telerreabilitacdo em pacientes com hipertensdo pulmonar (HP). Assim,
existe uma necessidade urgente de introduzir métodos e ferramentas
inovadores para a avaliacao e intervencéo desta coorte de pacientes. Uma

infinidade de estudos envolvendo individuos com condi¢des



41

cardiopulmonares crbnicas produziram resultados convincentes em
termos de melhoria da capacidade funcional, funcéo pulmonar, qualidade

de vida e autogestédo de suas respectivas condi¢cdes medicas.

Objetivo primario
O objetivo do nosso estudo é avaliar os efeitos de um programa de
telerreabilitacdo domiciliar supervisionado por videoconferéncia em

tempo real em pacientes com hipertensdo pulmonar do grupo 1.

Objetivo secundario

O objetivo secundario € comparar os resultados da capacidade funcional:
« Distancia percorrida no teste de caminhada de seis minutos (TC6)

* Numero de subidas no teste do degrau incremental pés-intervencgao
(TDIM) no grupo de telerreabilitagao

» Melhoria nas variaveis do questionario emPHasis-10 apdés intervencéo

no grupo de telerreabilitacao.

Métodos

Trata-se de um ensaio clinico controlado e randomizado (ECR),
apos triagem e atendendo os critérios de elegibilidade, os participantes
foram distribuidos aleatoriamente em 2 grupos: Telerreabilitacdo (GTELE)
e Grupo Controle (GC) educacao em saude com folder e orientacdes.

O estudo empregard um desenho pré-intervencdo e pos-
intervencdo com comparacéao entre grupos: Educacdo em Telessaude e
Telerreabilitacéo.

O objetivo da fase de manutencéo € avaliar se a intervencéo de
telerreabilitacdo melhora os desfechos de capacidade funcional e os
resultados de qualidade de vida em pacientes com hipertenséo arterial
pulmonar (HAP). O estudo ira aderir aos Itens do Protocolo Padrao:
Modelo de Relatorio de Recomendacdo para Ensaios Intervencionistas.
Os participantes completardo as avaliagées no inicio do estudo (T1), apos
a intervencdo de 8 semanas (T4), de acordo com o cronograma dos

participantes descrito na Tabela 1.



Tabela-1 Medidas de resultados do estudo e momentos
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PERIODO DO ESTUDO

Inscrigédo

Alocacao

Pés-alocagao

Fim

TIMEPOINT**

-ta

to

ta

t2

13

ta

Inscrigdo:

Elegibilidade

Consentimento

informado

Alocacédo

Intervencgdes:

[Telerreabilitagcéo]

Telessalde

Educacdo em saude

Avaliacbes

IMC

Espirometria

1RM

emPHasis-10

TC6

TDIM
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Legenda: SPIRIT fluxograma. -t 1: tempo de recrutamento dos participantes
da pesquisa, t 1 : Avaliacdo-1;t2 —t3 : (8semanas ); t 3 : t 4 : Avaliacdo 2 ((ao
final de 8 semanas. Teste 1 RM, uma repeticdo maxima; TC6, teste de
caminhada de seis minutos; TDIM, teste de degrau incremental.

Randomizacao

A randomizacéo sera realizada por meio de uma sequéncia aleatéria, em
blocos com propor¢gao de alocacdo de 1:1, gerada por meio de um software
(Excel, Microsoft Corporation, Washington). Os codigos aleatérios serédo escritos
em envelopes opacos, lacrados e numerados sequencialmente de 1 a 60,
garantindo assim a alocacéo confidencial dos participantes da pesquisa aos
grupos de estudo. Apds avaliar as etapas de elegibilidade, uma pesquisadora
abrird os envelopes e encaminhara os participantes da pesquisa ao pesquisador
responsavel pelo grupo ao qual foram alocados. Os participantes da pesquisa
serdo orientados a né&o discutir os procedimentos realizados durante o
tratamento com os avaliadores e demais participantes da pesquisa. O
pesquisador responsavel pelas avaliacbes ndo saberd em quais grupos o0s
participantes serdo alocados. Assim, um pesquisador sera responsavel pelo
recrutamento, aplicacdo dos critérios de elegibilidade e avaliagBes, outro pela
randomizacado e alocac¢do oculta, dois pesquisadores serdo responsaveis pela
aplicacdo dos programas de tratamento, enquanto o Ultimo processara e

analisara os dados coletados.
Selecdo de amostra

O participante do estudo deverd comparecer pelo menos duas vezes para
avaliagcdo prévia em dias alternados, permanecendo no local de atendimento por
60 minutos para que seja realizada avaliagdo antropométrica, teste clinicos de
campo, randomizagdo e alocacdo. As estimativas (pré-avaliacdo e pos-
intervencdo) serdo realizadas na clinica de reabilitagdo cardiopulmonar da
Universidade de julho (UNINOVE) localizada em S&o Paulo — Brasil e as

intervengdes serao realizadas remotamente com o participante em casa.
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Critério de inclusao:

1- Idade = 18 anos

2- Pacientes com HAP do grupo 1 da tabela de classificagédo de HP

3- Diagnoéstico confirmado de HAP pelas medidas de cateterismo cardiaco
conforme definido pelo grupo 1, com classe funcional NHNY | a IV (recebendo

terapia farmacologica especifica para HAP) e em acompanhamento com médico.

4- Estabilidade clinica e ndo terem sido hospitalizados nas 4 ultimas semanas.

5- Ter internet com pacote de dados e saber usar o WhatsApp®

Critério de excluséao:

1- Uso oxigenoterapia continua

2- Grupos clinicos 3,4 e 5

3- Doenca musculoesquelética significativa ou dor por claudicacdo de membros;

4- Comprometimento mental ou cognitivo, transtornos psiquiatricos, psicoldgicos
ou de humor que possam afetar sua capacidade de realizar o teste clinico de

campo

5- Histéria de doenca pulmonar crénica moderada ou grave

6- Cardiopatia esquerda, angina e/ou batimentos cardiacos acelerados.

Intervengdes

GTELE: sera realizado o programa de treinamento aerébio e o protocolo
de treinamento serd composto por 2 sessdes de treinamento por semana durante
um periodo de 8 semanas com duracdo de 30 minutos (min), totalizando 16
sessbes, o0 WhatsApp® sera utilizado como plataforma de conexdo, porém o
paciente podera escolher qualquer outra forma remota de conexao, desde que

esteja familiarizado com o dispositivo. Utilizaremos um degrau de 20 centimetros
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no qual o paciente subira e descera até atingir a intensidade da frequéncia
cardiaca de treinamento (FCT) prevista. Para o treinamento, serdo utilizados 60-
80% da frequéncia cardiaca maxima atingida no pico do teste do degrau
incremental (TDIM). Nos 5 minutos iniciais e finais o paciente subira e descera o
degrau numa velocidade que atinge a intensidade de 60% da frequéncia cardiaca
méaxima e durante os 20 minutos intermediarios com 80% da frequéncia cardiaca
maxima e 0s 5 restantes minutos usardo 60% da frequéncia cardiaca maxima

para desacelerar.

O programa de treinamento resistido sera realizado com halteres de carga
varidvel 1 a 5 kg ajustado ao participante, o protocolo de treinamento sera
composto por duas sessfes de treinamento por semana durante um periodo de
8 semanas com duracdo de 30 minutos, totalizando 16 sessbes, 0 WhatsApp®
sera utilizado como plataforma de conexao, porém o paciente podera escolher
qgualquer outra forma remota de conexéao, desde que estejam familiarizados com
o dispositivo. Este treinamento comecara apos a segunda visita de avaliacéo e
conforme alocacédo. Os pacientes iniciaram com 70% da carga maxima inicial de
1RM de uma repeticdo (a carga maxima na qual eles sb6 podem ser
movimentados depois de realizar 0 movimento sem compensacao) na primeira
semana (3 séries de 8 repeticdes). A cada semana a carga pode ser ajustada em
5% de 1RM. Seréo realizados exercicios de membros superiores (MMSS), flexao
de ombros, flexao de cotovelo e abducéo de ombros, e o treino de levantar e sentar
na cadeira — 3 serie de 8 repeticdes para membros inferiores (MMII). Apos este
periodo sera reavaliado pds-intervencgéo

Grupo Controle (Educacao em telessaude) sera oferecido um folder de
orientacdo (ANEXO-6) com orientacdes basicas sobre sua doenca (o0 que €,
diagnéstico, sintomas e tratamento farmacolégico e ndo farmacoldgico),
informacdes sobre a importancia da atividade fisica no seu dia a dia, como
caminhada, alongamento ou alguma atividade fisica diaria de acordo com sua
preferéncia. Este grupo néo recebera treinamento aerobico ou de resisténcia. e
nao saberdo que existem um grupo em treinamento, portanto sera feito o
cegamento para ambos os grupos. O participante recebera telemonitoramento

duas vezes por semana durante um periodo de 8 semanas como forma de
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teleconsulta em saude com o fisioterapeuta especialista na area de reabilitacéo
cardiopulmonar, o profissional devera fazer o acompanhamento do paciente ao
longo da pesquisa. Apos este periodo, ambos 0s grupos serdo reavaliados pés-

intervencao.

Para monitoramento, supervisdo e ajuste da intensidade de treinamento
para o grupo intervencdo serdo utilizados saturacdo de oxigénio (>85-90%),
frequéncia cardiaca (FC) <120-130 batimentos por minuto (bpm) e percepc¢ao
subjetiva de esforco (PSE). na escala de Borg, a dessaturacéo (SpO2 <85%) ou
FC > 120 bpm sera utilizada como critério limitante para ajuste da intensidade do

treinamento.

E os critérios para interrupcdo do treinamento serdo dessaturacao
(Sp02<80%) ou dependendo da saturacéo alvo estabelecida pelo cardiologista,
mal-estar, tontura, pré-sincope, sincope, dor toracica, desconforto respiratorio,
hipertensdo arterial ou hipotensédo arterial, bem como sintomas incomuns

relatados pelos pacientes.
Desfechos primérios

Aumento da distancia percorrida no TC6 pés-intervencdo no GTELE (diferenca

minima importante do MCDI > 33 metros®°®

Aumento do nimero de subidas no TDIM pos-intervengdo no GTELE

Melhora em todos o0s escores nas sessdes de qualidade de vida do emPHasis-
10 pos-intervengdo no GTELE.

indice de massa corporal

A estatura do paciente sera expressa em altura (cm), serd medida na
posicéo ortostatica e apds inspiracao profunda, mantendo os pés juntos e com o
peso corporal distribuido entre eles. A altura foi medida usando um estadidémetro.
O peso corporal sera medido em balanca antropométrica mecanica Welmy®. O
peso corporal sera medido em quilogramas (Kg) com o paciente descalco e

usando roupas leves.
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O IMC sera calculado por meio de prescricdo matematica, dividindo o peso
corporal do paciente, expresso em quilogramas (Kg), pelo quadrado da altura,
expressa em metros quadrados (m?), sendo sua unidade expressa em kg/m2. O
calculo desse indice visa classificar o peso dos pacientes em desnutridos (< 18,5
kg/m2), eutroficos (18,5 a 24,9 kg/m2), sobrepeso (25 a 29,9 kg/m2), obesidade |
(30,0 a 34,9 kg)/m2), obesidade grau Il (35 a 39,9 kg/m2) e obesidade grau Il
(>40 kg/m2)76

Espirometria

Os exames de espirometria seréo realizados no equipamento KOKO
Sx1000® (n-Spire-Heath TM, Longmont, EUA) com calibracdo prévia. Os
procedimentos técnicos, critérios de aceitabilidade e reprodutibilidade adotados
serdo os recomendados pelo Consenso Brasileiro de Espirometria.17 Seréo
registradas para analise as seguintes variaveis: capacidade vital forcada (CVF);
volume expiratorio no primeiro segundo (VEF1); fluxo expiratério maximo (PFE) e
fluxo expiratério forcado 25-75% (FEF-25-75%) (VEF1/CVF), os valores obtidos
serao expressos em valores absolutos e valores virtuais previstos (%prev) para

a populacéao brasileira.”®
1 Teste de Repeticdo Maxima

Forca muscular de membros superiores (MMSS) e membros inferiores
(MMII) através de uma repeticdo maxima de 1 RM) A funcédo muscular periférica
sera avaliada experimentando uma repeticdo maxima com halteres para MMII e
esteiras para MMII, aquecendo por 3-4 minutos para minimizar o efeito de
aprendizagem, foi utilizada a técnica crescente, aumentando a carga até que o
avaliador ndo conseguisse deslocar o peso em toda a amplitude do movimento.
A saturacdo do pulso de oxigénio sera monitorada por meio do oximetro Nonin

Medical ® (modelo 3100) durante o teste.”?:%
emPHasis- 10 Questionario de Qualidade de Vida

O teste emPHasis 10 € composto por 10 questdes, cada questdo €
apresentada com uma escala semantica de 6 pontos de resposta, variando de 0
a 5. (QV).56:57
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A pontuagcdo méxima para esse acompanhamento € 50 pontos e a minima é 0,

onde uma pontuacao maior reflete pior qualidade de vida (QV).54:5°
Teste de caminhada de 6 minutos (TC6)

Para avaliar a capacidade funcional sera utilizado o teste de caminhada
de 6 minutos (TC6). Respeitando os critérios e padrdes da declaracdo ATS.15. A
prova sera realizada em um corredor de 30 metros(m) delimitado por dois cones.
O paciente serd orientado a caminhar o mais rapido possivel durante os 6
minutos (min), podera sentar-se para descansar durante o teste e retomar antes
do final dos 6 minutos. Medidas de saturacdo de pulso de oxigénio (SpO2),
frequéncia cardiaca (FC) e escala de percepcao subjetiva de esforco - Borg,
essas variaveis serdo medidas no inicio do teste, a cada minuto, no pico do teste

e apos dois minutos na sua recuperacao.

Teste de degrau incremental (TDIM)

O TDIM sera realizado em um degrau com altura de 20 cm (largura de 40
cm, profundidade de 60 cm), ritmo inicial e 10 passos/min e incrementos de um
passo a cada 30 segundos até o 15° minuto, com manutencéo de 38 passos por
minuto do 15° ao 30° minuto, horario em que termina o estimulo sonoro. O teste
sera realizado até o limite de tolerancia do paciente ou até que o teste de 30
minutos seja concluido.*! Antes de iniciar o teste, a frequéncia cardiaca (FC), a
saturacdo de pulso de oxigénio (SpOz2) serdo medidas usando um oximetro
(Nonin®). a taxa sera expressa em valor absoluto e percentual do maximo
previsto pela equacao: 220 — idade.®! A percepcédo subjetiva de esforco (PSE)
para dispneia e fadiga de MMII, sera registrado antes e imediatamente ao final
do TDIM utilizando a escala de Borg modificada.’”® O teste sera interrompido pelo
participante devido a sintomas de dispneia e/ou fadiga intoleravel ou algo fora do
habitual e pelo avaliador caso o participante ndo consiga manter o ritmo
necessario por 15 segundos consecutivos ou devido a SpO2 < 80% . A variavel

desfecho é o numero total de subidas.
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Andalise estatistica

O célculo amostral foi baseado em estudo piloto no qual a variavel de
interesse (distancia percorrida na DTC6 para o grupo de telerreabilitacdo GTELE
foi de 588+118 metros(m) e no grupo controle - GC 395+ 95m). Considerando o
poder de 95% e alfa de 0,05, o tamanho do efeito foi de 1,5, o N foi de 22 para
cada grupo. O calculo amostral para a variavel de interesse (nimero de subidas
no teste de degrau incremental foi baseado em um estudo piloto que avalia o
namero médio de subidas 126+41 para o GTELE e para o GC 66+21 passos
considerando um poder de 80% e alfa de 0,05, o tamanho do efeito foi de 1,8 e
o N foi de 16,8 para cada grupo.

A normalidade da pesquisa cientifica serd comprovada pelo teste de
Shapiro Wilk, os dados paramétricos serdo representados por média e desvio
padrdo, e os dados ndo paramétricos serao expressos como mediana e intervalo
interquartil. Para comparar os estagios da capacidade funcional (distancia total
percorrida no TC6 e numero de derrotas no TDIM e qualidade de vida) entre os
grupos sera utilizado o teste de Student ndo pareado ou o teste de Mann-
Whitney, dependendo da normalidade. dos dados. A andlise de variancia
(ANOVA) para medidas repetidas sera utilizada considerando como os fatores
grupo GTELE vs GC e tratamento (pré e pos-intervencéo) serdo utilizados para
determinar os estagios primarios da DTC6, niumero de derrotas no TDIM e
varidveis da pontuacdo perfazem emPHasis-10. Os resultados do grupo
intervencdo serdo analisados de acordo com o tratamento por analise de
intencdo de tratar em comparacdo ao grupo controle. A significancia estatistica
sera considerada p < 0,05. O programa utilizado para andlise dos dados sera o
SPSS versao 24.

Discusséao

O protocolo do estudo visa demonstrar a predicdo e seguranca da
telerreabilitacdo de baixo custo em pacientes com HAP na melhoria dos estagios
de capacidade funcional e qualidade de vida pds-intervengdo quando comparada
ao conjunto de diretrizes de saude. A oferta de reabilitacdo fora de ambientes

tradicionais tem sido estudada ha alguns anos por Holland et al.%2 que mostraram
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gue a reabilitacdo domiciliar para individuos com doencas respiratorias crénicas

como a DPOC era viavel e produz resultados semelhantes a reabilitacdo

presencial convencional.%!

Embora ja existam evidéncias cientificas sobre a eficacia terapéutica da
teleassisténcia/telereabilitacéo, varios estudos sobre doencgas cardiopulmonares
cronicas foram superados em paises desenvolvidos, com a disponibilidade de

recursos tecnolégicos e financeiros, realidade diferente do Brasil. 74.8594.95

Vérios pacientes apresentam dificuldades em se deslocar até os centros
de reabilitacdo, pois necessitam de tempo, companhia de cuidadores/familiares
e custos financeiros. Este protocolo destaca-se por realizar a telerreabilitacdo
online, em casa e com baixo custo, podendo tornar-se um método alternativo e

seguro de reabilitacéo.
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Artigo 2 — Estudo de Viabilidade

TELEREABILITACAO DOMICILIAR DE BAIXO CUSTO VIA
VIDEOCONFERENCIA EM PACIENTES COM HIPERTENSAO PULMONAR:
PROTOCOLO PARA ESTUDO DE VIABILIDADE

Jonathan Luiz da Silva?, Flavia Navarro2, Jonathan Dalavina?, Luciana Maria
Malosa Sampaio?

aflicBes: Programa de Pds-Graduacdo em Ciéncias da Reabilitacdo Universidade
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O estudo foi conduzido de acordo com a Declaracéo de Helsinque. A participacéo
no estudo é voluntaria. O participante podera retirar o consentimento a qualquer
momento sem fornecer motivo e sem qualquer desvantagem individual para
atendimento médico posterior. A sua aprovagado sera documentada através da
assinatura dos formularios de consentimento informado. O Comité de Etica da

Universidade Nove de Julho aprovou o projeto em 8 de novembro de 2022.

Contribuicdes

Jonathan Luiz da Silva, Flavia Navarro, Jonathan Dalavina e Luciana Maria
Malosa foram responséaveis pela concepcéo geral e desenho deste manuscrito.
Jonathan Luiz da Silva, Jonathan Dalavina e Luciana Maria Malosa séo
responsaveis pela coleta de dados, ambos desenvolveram o desenho do estudo.

Todos os autores leram e aprovaram o manuscrito final.
Conflitos de interesse
Os autores declaram nao ter interesses conflitantes.

Resumo

Introducdo: A hipertensdo pulmonar € um importante problema de saude
mundial. O conhecimento atual sobre telerreabilitacdo na hipertensao pulmonar
(HP) é limitado. O objetivo deste estudo foi investigar a viabilidade de um modelo
alternativo de intervencédo de baixo custo, remotamente e em casa. Pacientes e
métodos: Trata-se de um estudo de viabilidade em que os participantes com HP
foram encaminhados ao laboratério de reabilitacdo cardiopulmonar da
Universidade Nove de Julho (UNINOVE), ap0s atendimento aos critérios de
inclusdo e assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido. Os
pacientes foram previamente avaliados por meio de testes de funcao pulmonar
(espirometria), testes de capacidade funcional (teste de caminhada de 6 minutos,
teste do degrau incremental e teste de levanta e senta de 1 minuto), forca de
preensao manual e qualidade de vida (emPHasis-10). Os participantes foram
alocados e randomizados em 2 grupos: Grupo Controle (GC), que recebeu um

folder com orientagcfes, educacdo em saude e incentivo a pratica de atividade
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fisica e Grupo Telerreabilitacdo (GTELE) que recebeu 16 sessdes de
treinamento fisico combinado, duas vezes por semana por um periodo de 2
meses com duragdo de 2 meses. 60 minutos, apds o protocolo ambos 0s grupos
foram monitorados e reavaliados. Resultados: 25 participantes com HP foram
recrutados e avaliados quanto a elegibilidade, dos quais 16 foram randomizados
e incluidos nas analises iniciais. A adesdo ao protocolo de exercicios de
telerreabilitacéo foi categorizada em trés grupos, com uma taxa de participacao
de 96% em 2 meses considerada alta adesdo. N&o foram registrados eventos
adversos relacionados a telerreabilitacdo, indicando a seguranca do protocolo.
Além disso, 0s custos associados as viagens para sessdes de reabilitacdo
cardiopulmonar foram relatados e calculados pelos participantes. GETLE obteve
melhores resultados na capacidade funcional apos 16 sessdes de treinamento
remoto, medido pela distancia total de caminhada de seis minutos (TC6) em
metros (m) e %previsto respectivamente: DTC6 (525+105m) (88+64%prev) e por
0 numero de subidas no teste de degrau incremental: TDIM(126+61 subidas). e
melhorias observadas na escala EPGM (245,2). Concluséao: A telerreabilitagéo
de baixo custo via videoconferéncia é viavel e segura em pacientes com HAP.
Além disso, foi possivel obter beneficios nos resultados de capacidade funcional

pos-intervencado através deste protocolo de intervencao.

Abreviaturas: HP: hipertensdo pulmonar; Universidade Nove de Julho
(UNINOVE); GC: grupo controle; GTELE: grupo de telerreabilitagdo; DTC6:
distancia percorrida total de seis minutos; TDIM: teste do degrau incremental;

EPGM: escala de percepcéo global de mudanca.

Palavras-chave: Telerreabilitacdo, Reabilitacdo, Hipertensao pulmonar, Terapia
por exercicio.
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Introducéo

A hipertensdo pulmonar (HP) é uma condicdo hemodindmica grave
ocasionada pelo aumento da pressao arterial pulmonar (PAP) e afeta
drasticamente a capacidade funcional, a qualidade de vida com piores resultados
progndsticos quando associada a doencas cardiovasculares e respiratérias.®®
Nos ultimos anos, avancos tém sido feitos na detec¢éo e tratamento da HP, a
fim de melhorar o manejo terapéutico.”%.97 No entanto, a maioria dos pacientes
ainda enfrenta sintomas incapacitantes, como intolerancia ao exercicio, piora nas
atividades de vida diaria (AVD) e progressdo da doenca.? Além da terapia
medicamentosa, as intervenc¢des ndo farmacoldgicas, como a reabilitacdo em
centros, tém se mostrado promissoras, especialmente em pacientes com

doencas cardiorrespiratérias cronicas.’24.97.98

A pandemia da COVID-19 provocou uma mudanca abrupta para a
reabilitacdo, com a transicado da reabilitacdo presencial para a telerreabilitacéo,
uma abordagem baseada na tecnologia que presta cuidados domiciliarios de

forma online e supervisionada.24%

Varios estudos investigaram a telerreabilitacdo como forma de
intervencao, sugerindo que é segura, viavel e proporciona beneficios a curto,
médio e longo prazo.* Recentemente, uma revisdo sistemética destacou
resultados semelhantes entre telerreabilitacdo e reabilitagdo pulmonar presencial
em doencas respiratorias crénicas, indicando a possibilidade de realizacéo desta

abordagem online em pacientes com condicdes cronicas.899.100

Aléem disso, estudos em outras condicbes, como doenca pulmonar
obstrutiva crénica (DPOC)%6.65.74  doencas cardiacas®®, fibrose cistical®?,
doencas neuroldgicas’, musculoesqueléticas’? e metabdlicas’3, demonstraram
melhorias significativas em diversos aspectos clinicos, funcionais e de qualidade

de vida por meio de o uso da telerreabilitagédo.”

Até o momento, nenhum estudo investigou a viabilidade, seguranca e
resultados de capacidade funcional e qualidade de vida neste modelo online com

0 usoda telerreabilitacdo em pessoas afetadas pela HP. O objetivo deste estudo
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foi investigar as possibilidades de um modelo alternativo de intervencéao de baixo
custo, remotamente e em casa.

Métodos

Desenho do estudo: Este € um ensaio clinico randomizado, controlado e
cego. Os pacientes foram recrutados em centros de referéncia (onde séo
atendidos pacientes de ambos os sexos e de todas as idades com diagnostico
de hipertensdo arterial pulmonar (HAP) e encaminhados ao Laboratorio de
Reabilitagdo Cardiopulmonar da Universidade Nove de Julho (Uninove),

localizado em Sao Paulo, Brasil.

Pacientes: adultos de 18 a 70 anos com diagnéstico de HAP priméria de
ambos 0s sexos, com média de idade de 27 anos. Para o estudo foram
considerados o0s casos prevalentes, independentemente do tempo de

diagnoéstico da doenca ou da data de inicio do atendimento.

Estratégia de Recrutamento: O tipo de amostra foi consecutivo e por
saturacdo de amostra, considerando a ordem de encaminhamento ao
laboratorio. Os médicos responsaveis pelos ambulatérios de HP e por meio de
triagem encaminharam os participantes de acordo com os critérios de inclusdo e
exclusédo do estudo (utilizando protocolo padréo para esse fim). Apés verificacdo
desses critérios, os pacientes foram encaminhados para agendamento e

avaliacao.
Elegibilidade:

Critério de inclusédo: Foram incluidos pacientes com HAP do grupo 1 da
tabela de classificacdo de HP. Com diagndstico confirmado de HAP pelas
medidas de cateterismo cardiaco definidas pelo grupo 1, com classe funcional
NHNY | a IV (recebendo terapia farmacoldgica especifica para HAP), com idade
entre 18 e 70 anos. Eles estavam clinicamente estaveis e ndo haviam sido
hospitalizados nas ultimas quatro semanas. Devem ter internet com pacote de

dados e saber manusear o WhatsApp® para a gestédo da telerreabilitagéo.
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Critério de exclusdo: Pacientes que necessitam de oxigenoterapia
continua; grupos clinicos 3, 4 e 5, doenca musculoesquelética significativa ou dor
de claudicacdo em membros inferiores (MMII); comprometimento neurolégico ou
cognitivo, transtornos psiquiatricos, psicolégicos ou de humor que possam afetar
sua capacidade de realizar testes clinicos de campo; historia de doenga pulmonar
cronica moderada ou grave; doenca cardiaca esquerda, angina e/ou ritmo

cardiaco instavel.
3.3 Recrutamento

O fluxograma do estudo é baseado nas recomendacdes do CONSORT,

conforme Figura-1.
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Avaliados para elegibilidade

(n=25)

Excluido (n=9)
N&o atendem aos critérios (n=3)

Desistiram de participar (n=3)

Randomizados

Grupo Telerreabilitagdo (n=8)

[ Alocacao J

|

Grupo Controle (n=8)

[ Seguimento J

|

Perda de seguimento (n=0)

Intervencdo descontinuada (n=0)

Perda de seguimento (n=0)

Intervencéo descontinuada (n=0)

|

[ Analise }

l

Analisados (n=8)

Analisados (n=8)

Figura 1. Fluxograma segundo Consort.
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Randomizacao

Apés atendimento aos critérios de elegibilidade e avaliagc&o inicial, os
participantes foram distribuidos aleatoriamente em 2 grupos: telerreabilitagéo
(GTELE) e grupo controle (GC).

A randomizacao foi realizada por blocos, que serdo gerados por um

escritoério central.
Alocacgéo Secreta

Uma série de envelopes opacos, numerados e lacrados contendo os
blocos de randomizacdo foram utilizados para garantir a confidencialidade e

cegar a decisao de alocacéo dos investigadores.
intervencao

O programa de treinamento fisico consistiu em treinamento aerébico e
treinamento resistido on-line via videoconferéncia. Os participantes do GTELE
encontravam-se em casa ou em local seguro acompanhados de um cuidador ou
parente proximo. A seguir esta um detalhamento da intervengéo para ambos os

grupos.

Grupo de Telerreabilitacdo:

Programa de treinamento aerdbico: Para o programa de treinamento
aerobio, o protocolo consistiu em duas sessfes de treinamento por semana
durante um periodo de 8 semanas (2 meses) com duracao de 30 minutos (min),
utilizando o WhatsApp® como plataforma de conexao. Porém, o paciente poderia
escolher qualquer outra forma remota via video para se conectar se estivesse

familiarizado com outra plataforma.

Para o programa de treinamento aerébico, o protocolo consistiu em duas
sessfes de treinamento por semana durante um periodo de 8 semanas (2
meses) com duragcdo de 30 minutos (min), utilizando o WhatsApp® como

plataforma de conexao. Porém, o paciente poderia escolher qualquer outra forma
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remota via video para se conectar se estivesse familiarizado com outra
plataforma.

Um teste de degrau incremental (TDIM) foi realizado pré-intervencéo para
estimar a frequéncia cardiaca alvo de treinamento e para familiarizacdo com o
treinamento on-line. Para isso foi utilizado um ergébmetro com degrau de 20
centimetros (cm) no qual o participante em casa e online fazia 0 movimento de
subir e descer no ergbmetro até atingir a frequéncia cardiaca de treinamento
(FCT) em torno de 60-80% maxima frequéncia cardiaca. (FCmax) atingida no
pico do TDIM. Nos 5 minutos iniciais e finais, 0 participante subia e descia o
degrau em uma velocidade que atingia a intensidade de 50% da FCmax e

durante os 20 minutos intermediarios entre 60-80% da FCmax.

Para monitorar, supervisionar e ajustar a intensidade do treinamento,
foram utilizadas as variaveis de controle saturacdo do pulso de oxigénio,
frequéncia cardiaca (FC) e percepc¢ao subjetiva de esfor¢co (PSE) da escala de
Borg. Condi¢cdes como dessaturacéo (SpO2 <85% ou inferior ao valor basal pré-

definido pelo cardiologista do participante) ou FC (bpm) PSE na escala de Borg
> 6, foram variaveis de controle para ajuste da intensidade do treinamento.

Dessaturacao (Sp0O2<80%), mal-estar, tontura, pré-sincope, sincope, dor
toracica, desconforto respiratério, hipertensdo ou hipotensdo, bem como
sintomas incomuns relatados e previamente conhecidos pelos pacientes, foram

utilizados como critérios para interrupcéo do treinamento.’®

Na literatura que descreve pacientes com HP em tratamento otimizado e
estavel, alguns eventos adversos (<5%) tém sido relatados em relacdo ao
treinamento fisico na HP. Contamos com a presenca de um cardiologista
especializado em HP para teleconsulta prévia antes do treinamento, caso algum
participante necessitasse. ApOs o periodo do protocolo, todos os participantes

foram reavaliados.

Programa de treinamento de resisténcia combinado: Um teste de
carga maxima foi realizado no inicio do treinamento. Para o treinamento resistido

foram utilizados halteres para membros superiores (membros superiores) com
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carga variavel de 1 a 5 kg e adaptados ao participante, sendo orientado a realizar
0s respectivos movimentos: flexao de ombros, flexdo de cotovelos e abducéo de
ombros e membros. Adaptamos 0 movimento de levantar e sentar na cadeira
para treinar os membros inferiores. Estabelecemos 3 séries de 8 repeticdes para
membros superiores e inferiores. Apos o periodo do protocolo, os participantes

foram reavaliados. Foi realizado teste de carga maxima noinicio do treinamento.

Para o treinamento resistido foram utilizados halteres para membros
superiores (membros superiores) com carga variavel de 1 a 5 kg e adaptados ao
participante, sendo orientado a realizar os respectivos movimentos: flexdo de
ombros, flexdo de cotovelos e abducdo de ombros e membros. Adaptamos o

movimento de levantar e sentar na cadeira.

Estabelecemos 3 séries de 8 repeticbes para membros superiores e
membros inferiores. Apés o periodo do protocolo, os participantes foram

reavaliados
Grupo de controle:

Entregamos um folder de orientaces com explicacbes basicas sobre a
doenca, informacdes relevantes sobre a pratica de atividade fisica no dia a dia,
exercicios, caminhadas e alongamentos, esse material foi avaliado por médicos
especialistas em HAP. Este grupo ndo recebeu treinamento aerdbico ou resistido
no formato telerreabilitacdo, mas recebeu teleconsultas, ligacdes telefnicas,
mensagens de texto (sms), mensagens de WhatsApp® e sessdes de
WhatsApp® de fisioterapeutas vinculados ao projeto de pesquisa, duas vezes
por semana por um periodo de 8 semanas. Apos o periodo do protocolo, todos

0s participantes foram reavaliados.

O GC néo sabia que existia um GTELE participando do mesmo projeto de
pesquisa, portanto a intervencao foi cegada para ambos 0s grupos.
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Protocolo de estudo

O protocolo do estudo estd4 apresentado na Figura 2. Os pacientes foram
submetidos a triagem médica no ambulatério de hipertensdo pulmonar e

posteriormente encaminhados ao Laboratério de Reabilitacdo da UNINOVE

Triagem no ambulatorio

Visita 1- Avaliacao Visita 2- TC6, TDIM, EPGM
antropométrica, emPHasis, Randomizacéo

FPM

Figure 2. Protocolo do estudo

Legenda: FPM: Forca de preensdao manual; TLS-1min: teste levanta e senta 1
minuto; TC6: teste de caminhada de 6 minutos; TDIM: teste do degrau
incremental modificado; EPGM: escala de percepcéo global de mudanca.

Aspectos éticos

As avaliacBes s6 foram iniciadas ap0s o0s pacientes assinarem o Termo

de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) conforme parecer 2.843.860

Os participantes estavam cientes e em conformidade com a lei nUmero
13.709/2018, a lei geral de protecdo de dados (LGPD) que visa proteger 0s
direitos fundamentais de liberdade e privacidade. Todas as avaliacbes sdo

realizadas por pesquisadores devidamente treinados.
Visita-1

A primeira visita ocorreu no Ambulatério de Reabilitagdo Cardiopulmonar
da UNINOVE em Sao Paulo, onde foram coletados dados pessoais e
antropométricos por meio de ficha de avaliagdo com dados antropométricos e

informacdes relativas ao participante.
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Espirometria

Os testes de espirometria foram realizados utilizando equipamento KOKO
Sx1000® (n-Spire-Heath TM, Longmont, EUA) previamente calibrado. Os
procedimentos técnicos e critérios de aceitabilidade e reprodutibilidade adotados
serdo os preconizados pelo Consenso Brasileiro de Espirometria.”” Foram
registradas para analise as seguintes variaveis: capacidade vital forcada (CVF);
volume expiratorio no primeiro segundo (VEF1); pico de fluxo expiratério (PFE) e
relacéo fluxo expiratério forcado 25-75% (FEF 25-75%) (VEF1/CVF), os valores
obtidos foram expressos em valores absolutos e em porcentagem do previsto

(%prev) para o Brasil. populagdo.’
Questionario de Qualidade de Vida enPHasis- 10

O questionario emPHasis é composto por 10 questbes, cada questdo é
apresentada com uma escala semantica de 6 pontos de resposta sendo de 0 a
5.101 A pontuacdo maxima deste questionario é de 50 pontos e a pontuacao

minima é 0, onde uma pontuacdo mais alta reflete uma pior qualidade de vida

(QV).>

Forca de preensdo manual (FPM)

Para mensurar a forca de preensdo manual bilateral dos membros
superiores, utilizou -se um dinamdémetro Jamar® (Enterprise Inc., Irvington, Nova

York, EUA), ajustado na segunda posicéo da alca.8384
Teste levanta e senta 1 minuto (TLS-1min)

O 1TLS 1min foi realizado com o participante sentado em uma cadeira, ao
sinal do avaliador o paciente devera levantar da cadeira até ficar ereto e sentar

novamente.8!
Visita-2

A segunda visita ocorreu no laboratorio cardiopulmonar da Uninove, onde

foram realizados testes de capacidade funcional e randomizacéo.
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Teste de caminhada de 6 minutos (TC6)

O teste de caminhada de 6 minutos (TCG6) foi utilizado para avaliar a

capacidade funcional. Cumprir os critérios e padrdes da declaracdo ATS.102
Teste degrau incremental (TDIM)

O TDIM foi realizado em um degrau com altura de 20 cm (largura de 40
cm, profundidade de 60 cm), ritmo inicial e 10 passos/min e incrementos de um
passo a cada 30 segundos até o 15° minuto, com manutencao de 38 passos por
minuto a partir do 15° minuto até o 30° minuto, quando termina o estimulo sonoro.
O teste sera realizado até o limite da tolerancia do paciente ou até que 30 minutos
de teste sejam concluidos.41103 O teste foi interrompido pelo participante devido a
sintomas de dispneia e/ou fadiga intoleravel e pelo avaliador caso o participante
nao conseguisse manter ritmo requerido por 15 segundos consecutivos ou por
SpO:2 abaixo da linha de base estipulada pelo cardiologista. A variavel desfecho
foi o numero total e passos, sendo realizados dois testes com intervalo de 15
minutos. O teste com maior nimero de etapas no TDIM foi selecionado para fins

de andlise.
Escala de percepcéao global de mudanca (EPGM)

A percepcéao do efeito global do tratamento pelo participante da pesquisa
foi avaliada pela escala de percepcdo global de mudanca (EPGM), os
participantes responderam comparativamente se o nivel de fadiga havia mudado
apos a intervencdo para realizar atividades de vida diaria. Os participantes
avaliaram a sua resposta numa escala de 11 pontos, comecgando em -5 (piora
desde o inicio do tratamento), O (neutro) e +5 (melhoria desde o inicio do
tratamento). A diferenca minima clinicamente importante na melhoria sera de 2,5

pontos na escala.88104
Custo estimado pelo participante

Os participantes de ambos os grupos foram orientados a fazer um célculo
estimado de quanto gastariam por dia com viagens, transporte e outros custos

caso a reabilitacdo ocorresse no ambulatorio de Reabilitagdo Cardiopulmonar da
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Universidade Nove de Julho (UNINOVE) presencialmente. Essa estimativa foi
entregue no dia da reavaliacdo pos-intervencao.

Analise estatistica

O célculo do tamanho da amostra foi baseado em um estudo piloto em
que a variavel de interesse: distancia percorrida na DTC6 para o grupo de
telerreabilitacdo foi de 588+118metros (m) e no grupo controle 395+95m.
Considerando o poder de 95% e alfa de 0,05, o tamanho do efeito foi de 1,5 e o0
N foi de 22 para cada grupo. O calculo do tamanho da amostra para a variavel
de interesse (numero de subidas no teste de degrau incremental) foi baseado em
um estudo piloto que avaliou o nimero meédio de subidas 126+41 para o0 grupo
de telerreabilitacdo e para o grupo controle 66+21 passos considerando um
poder de 80% e alfa de 0,05, o tamanho do efeito foi de 1,8 e o N foi de 16 para

cada grupo.

A normalidade das variaveis estudadas foi analisada pelo teste de Shapiro
Wilk: os dados paramétricos foram representados como média e desvio padréo,
e os dados ndo paramétricos foram expressos como mediana e intervalo

interquartil.

Os resultados de viabilidade foram examinados em termos de frequéncias
e percentagens. A aceitabilidade da intervencéo foi determinada com base na
propor¢ao de participantes em cada grupo que classificaram “concordo” ou
“‘concordo fortemente” quanto a aceitabilidade, utilidade e credibilidade na

intencao de tratar.

Resultados

Um total de 25 participantes com HP foram encaminhados ao laboratorio
cardiopulmonar da universidade e avaliados quanto a elegibilidade. Destes, 16
participantes foram randomizados e incluidos nas analises iniciais. A Figura 1
mostra recrutamento, randomizacao, desisténcia e acompanhamento em dois
momentos. As caracteristicas basais foram semelhantes em ambos 0s grupos
(Tabela 1), embora tenham sido observadas pequenas diferengas numéricas

para indice de massa corporal e BNP.
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GC GTELE Total

(n=8) (n=8) (n=16)
Demografico
Homens, n(%) 1(12,5%) 0 1(6,25%)
Mulheres, n(%) 7 (87,5%) 8 (100%) 15 (93,5%)
Idade, anos 24+ 11 30+£12 27+11
Altura, cm 158+12 160+5 159+10
Peso, kg 55+21 73+13 67+18
IMC, kg/m? 21+7 2745 2516
Marital status
Solteira, n (%) 5 (62,5%) 4 (50%) 9 (56,2%)
Casada, n(%) 3(37,5%) 3 (37,5%) 6 (37,5%)
Coabitante, n(%) - 1(12,5%) 1(6,3%)
Educacéao
Escola Primaria, n (%) 2 (25%) - 2 (12,5%)
Ensino Médio, n (%) 5 (62,5%) 4 (50%) 9 (56,25%)
Graduacéao Universitaria, n (%) - 1(12.5%) 1 (6,25%)
Graduacdo, n (%) 1 (12,5%) 3 (37,5%) 4 (25%)
Nivel de dependéncia
Empregado ou capaz de 3 (37,5%) 4(50%) 7(43,75%)
trabalhar, n(%)
Independente AVD, n (%) 5 (62,5%) 4(50%) 9(56,25%)
Renda mensal familiar por
pessoa
Mensal (R$) R$ 2463,66 R$ 3941,88 R$ 3449,92
Cateterismo Cardiaco Direito
PAPmM, mmHg 7349 72+17 73+18
POAP, mmHg 1442 9+3 1243
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RVP, wu 2249 1645 1649
Peptideo Natriurético

BNP pg/ml 62+ 104 19+63 24+85
Classe Funcional

NYAH | 1 (12,5%) 1 (12,5%) 2 (12,5%)
NYAH II - 1(12,5%) 1 (6,25%)
NYAH I 6 (75%) 4 (50%) 10 (62.5%)
NYAH IV 1(12,5%) 2 (25%) 3(18,75%)
Terapia farmacolégica

Bosentan, n(%) 7 (87,5%) 4(50%) 11 (68,5%)
Sildenafil, n(%) 8(100%) 6 (75%) 14(53,84%)
Macitentan, n(%) 1 (12%) - 1(6,25%)
Diltiazem, n(%) - 3(37,5%) 3(18,75%)
Ambrisentan, n(%) - 2(25%) 2 (12,5%)
lloprost, n(%) 4 (50%) - 4(66,6%)
Selexipag, n(%) - 3(37,5%) 3(18,75%)
Funcéo Pulmonar

CVF, L(%prev) 2,80 (66) 2,67 (78) 2,72 (69)
VEF1, L(%prev) 2,40 (69) 2,56 (87) 2,47(74)
VEF1/CVF, % 89 87 92
PFE,L(%prev) 5,71 (82) 6,09(94) 5,84(86)
FEF25-75%,L(%pre) 2,97(71) 3,41 (85) 3,22(76)
Score, emPHasis-10 90+30 160+70 170+60
Score, EPGM 15+1 25+2 3+1

Legenda: GC: grupo controle; GTELE: grupo telerreabilitacdo; cm: centimetros;
IMC: indice de massa corporea; kg: quilograma: kg/m2: quilograma por metros
quadrado; ; AVD: atividade de vida diaria; PAPm: pressdo de artéria pulmonar
média; mmHg: milimetros de mercurio: PAWP: pressao arterial pulmonar; RVP:
resisténcia vascular pulmonar; WU: unidade wood; BNP: peptideo natriurético
pg/ml: picograma por milimetro; NYAH: Associacdo de Coracdo de Nova York
CVF: capacidade vital forgada; L: litros; %prev. porcentagem do previsto; VEF1:
volume expiratorio forcado no primeiro segundo; VEF1/CVF: razdo do volume
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expiratorio forcado no primeiro segundo pela capacidade vital forcada; PEF: pico
de fluxo expiratério; FEF25-75%: fluxo expiratorio forcado em 25 e 75 porcento;
EPGM: escala de percepcéao global de mudanca.

Adeséo ao protocolo de exercicios naforma de Telerreabilitacdo

Os participantes foram categorizados como: “aderentes” quando
compareceram 280% das 16 sessdes no periodo de 3 meses; “parcialmente
aderente” ao participar de 21 a 79% das sessfes em 3 meses; e “nao aderente”
guando compareceu <20% das sessdes, conforme descrito anteriormente por
Conraads et al®®. Em nossos registros por protocolo, uma taxa de participacao
de 96% em 2 meses foi usada como ponto de corte para alta adesao, de acordo
com Conraads et al89 O fisioterapeuta supervisor registrou a presenca de cada
participante e os participantes foram incentivados a notificar em caso de
auséncia. Além disso, foram estabelecidos contatos por meio de mensagens e

ligacdes caso eles ndo comparecessem ou sinalizassem.
Eventos adversos relacionados a telerreabilitacéo

Os eventos adversos (EAs) das sessdes de telerreabilitacdo séo
caracterizados como qualquer evento médico indesejado ou desfavoravel
ocorrido durante as sessdes, bem como a ocorréncia de quaisquer sinais e
sintomas que foram registrados pelos fisioterapeutas durante a intervencdo. Em
cada visita do estudo, um médico experiente entrevistou especificamente os
participantes sobre quaisquer eventos clinicos. Os prontuarios foram consultados
para verificar os eventos notificados, descobrir os eventos n&do notificados e
garantir o registro completo dos EA. Todos os eventos foram categorizados por
fisioterapeutas especializados de acordo com as diretrizes de boas praticas

clinicas para ensaios clinicos.

Nao foram registrados eventos adversos e a viabilidade do protocolo

testado neste perfil de paciente foi considerada segura.

Os gastos estimados por dia, por semana e em dois meses, totalizando
16 sessdes de reabilitacdo cardiopulmonar estdo expressos na tabela-2 e esses

custos envolvem: deslocamento, transporte, alimentacao e transporte.
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Tabela 2. Estimativa de custos relatados pelos participantes.

GC GTELE Total
(n=8) (n=8) (n=16)
Gasto por dia R$ 184,75 R$ 254,29 R$ 439,04
Gasto 2
semanas R$ 369,50 R$ 508,63 R$ 878,13
Gastos em 16
sessoes R$ 2955,99 R$ 4069,00 R$ 7024,99

Legenda: GC: grupo controle; GTELE: grupo telerreabilitagio

O grupo telerreabilitagdo apresentou melhores resultados de capacidade
funcional: distancia percorrida total de caminhada seis minutos (DTC6) em
medidores de DTC6 (471-525m) e porcentagem da DTC6 prevista (63-88%),
apos 16 sessdes de treinamento no formato remoto, porém ambos 0S grupos
mostrou um aumento na DTC6 (m), adicionalmente o grupo intervencéo teve um
desempenho superior no nimero de subidas no teste do degrau incremental
(TDIM) ap6s a intervencgédo (TDIM 83-128 subidas) e ambos os grupos atingiram

cerca de 70% do maximo previsto frequéncia cardiaca (FCmax).

Tabela 3. Resultados de capacidade funcional de ambos 0s grupos pré e pos-
intervencao.
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GCCG GTELE Total
(n=8) (n=8) (n=16)

DTC6(m), pré 323+£120 471+122 3731122

DTC6 (m), pos 389497 5254105 465+122
DTC6 (%prev.), pré 66+20 63+24 65+22
DTC6 (%prev), pos 74+19 88+64 79+20
RFC1 (bpm), pré 27+11 44+9 39+11
RFC1 (bpm), pos 38+11 44+15 40+13
%FCmax, pré 70+13 7047 70+10
%FCmax, pos 72+12 7318 73110
TLS-1min, pré 2616 2616 2616
TLS-1min, pos 27+6 29+5 2816
TDIM, (subidas), pré 44+33 83+25 57+31
TDIM, (subida), pés 66432 128+61 75454
FPM- MSD (Kgf) 50422 57+14 55+18
FPM- MSE (Kgf) 42423 57+11 47+17

Legenda: GC: grupo controle; GTELE: grupo de telerreabilitagdo; DTC6: distancia total
percorrida seis minutos; m: metros: %prev: porcentagem do previsto; RFC1: Recuperacao da
frequéncia cardiaca em um minuto; bpm: batimentos por minuto; %FCmax: percentual da
frequéncia cardiaca maxima; 1-TLS-1min: teste de levanta e senta 1 minuto; TDIM: teste de
degrau incremental; FPM: forca de preensdo manual; MSD: membro superior direito; MSE:

membro superior esquerdo; Kgf: quilograma forca
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De acordo com nosso conhecimento, este € o primeiro estudo que relata
telerreabilitacdo via videoconferéncia em pacientes com hipertensao pulmonar.
Acreditamos que este trabalho sera relevante para futuros estudos na area da

telerreabilitacdo em doencas pulmonares.

Nosso estudo mostra que a telerreabilitagdo em participantes com HAP é
viavel, segura e os participantes alcancaram adesao ao protocolo de treinamento
descrito. Destaco que houve melhora na escala de percepcao global de mudanca
(EPGM) pos-intervencdo em termos de intolerancia ao exercicio e melhora nos
aspectos de qualidade de vida, o que corrobora os achados dos resultados de
capacidade funcional elucidados na Tabela-3.

N&do houve registros de eventos adversos durante o treinamento
supervisionado em seus domicilios, embora alguns participantes tenham
enfrentado problemas técnicos relacionados a videoconferéncia por falha de
sinal ou conexao, porém esses problemas foram prontamente resolvidos, sem
comprometer a conducéo da intervencao. Dos oitavos participantes do grupo de
telerreabilitagdo, 100% foram categorizados como aderentes (=280% de
frequéncia as sessfes) ou parcialmente aderentes (20% a 80% de frequéncia)
ao protocolo de exercicios.?® Sabe-se que na maioria dos paises, 0s centros a
reabilitacdo ndo esta integrada como um padrdo de cuidados no sistema de
saude publico, e esta situacao piora as condic¢des clinicas e a qualidade de vida
em paises de baixa e média renda® Assim, a telerreabilitacdo pode superar a
falta de acessibilidade a programas de reabilitacdo baseados em centros para a
maioria que necessitam de praticar exercicio, especialmente para pessoas em
areas remotas ou rurais sem instala¢cdes médicas.®? Com a pandemia da COVID-
19, houve uma contribuicdo significativa para a telerreabilitacdo como meio de
acesso ao tratamento, ndo apenas em areas isoladas, mas também quando os
cuidados fisicos era impossivel.®® Apesar dos beneficios ja relatados da
telerreabilitacdo em diversas doencas cronicas 65 66.69. 71,7495 Este é o0 primeiro
estudo de HP descrito que analisou a viabilidade e o custo-beneficio de uma
intervencdo remota, na qual cada participante gastariam (R$) por dia e por
semana com deslocamento (6nibus, metrd, trens, veiculos de aplicativos, carros

familiares, combustivel, estacionamento, pedagio e alimentacéo) se tivessem
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que frequentar as sessdes de reabilitacdo presencialmente. formato face-face de
acordo com as estimativas de custos descritas na Tabela 2.

Estas descobertas contribuem substancialmente para o conhecimento
cientifico ao mostrar que a telerreabilitacéo tem o potencial de expandir 0 acesso

e minimizar os custos do tratamento, em linha com as diretrizes clinicas.

Além disso, a pesquisa demonstra a capacidade de atingir individuos que
de outra forma n&o teriam acesso a centros de reabilitagdo localizados em
grandes centros urbanos.

Conclusao

A telerreabilitacdo demonstrou ser viavel e segura nessa amostra de
pacientes com HAP inacessivel.

Os participantes foram altamente aderentes e sentiram-se seguros
durante exercicios em tempo real em suas casas, e relataram um alto nivel de

satisfacdo e motivacao para exercicios adicionais.

As analises por protocolo mostraram melhorias na capacidade funcional
e na forca de preensao palmar manual alcangcada pela telerreabilitacéo.

O uso da telerreabilitacéo por videoconferéncia na HAP pode permitir que
pacientes se exercitassem em seus domicilios e adicionalmente a estimativa

mostrou reducéo de custos durante o tratamento.



72

6. LimitacOes da Pesquisa

O estudo realizado apresentou limitacbes importantes quanto a sua
populacdo e amostra. Houve dificuldade em recrutar os participantes pois eles
moram em localidades distantes do centro de reabilitacdo da UNINOVE, local
onde se realiza avaliacdes previas para alocar os individuos aos respectivos

grupos.

O encaminhamento médico acontecia durante as consultas nos
ambulatérios cadastrados ao projeto de pesquisa e na maioria das vezes 0s
elegiveis ao protocolo de telerreabilitacdo nao tinham condic¢des financeiras para
custear a ida a Universidade, sendo assim ndo atingimos o N proposto do célculo

amostral.

Foram testadas algumas plataformas digitais como Microsoft TEAMS,
ZOOM Video e Google Meet, entretanto os participantes tinham dificuldades em
manusear e se conectar a plataforma digital, optando por utilizar a conexao via
WhatsApp®.
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Anexo 1
Ficha de avaliacao
Protocolo Hipertensao Pulmonar (HP)
Alocacgéo
Grupo Controle ( )

Grupo Telereabilitacdo ( )

Identificagcad do paciente N .........ccooiiiiiiiiii

Nome:

Data de nascimento: / / Idade: Sexo:( )M()F

Telefone: ( ) Celular: ( )

Email:

Endereco: n°

Complemento: CEP: Bairro:

Peso: Kg Altura: cm IMC:
Faz pratica de atividade fisica? ( )sim ( )néo

Quanto tempo (min?) Quantas vezes por semana?

Pratica outro esporte? Qual? Quanto tempo (min)?

Quantas vezes por semana?

SpO2-basal

Quais sao as atividades fisica ou em casa que mais te incomodam de realizar
por causa da hipertenséao pulmonar?
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MedicacOes em uso / dosagem /tempo de uso (anos)

Ultimo ecocardiograma - Data do exame / /

Variaveis do Ecocardiograma:

Demais exames laboratoriais (Critério e parceria com médico cardiologista)

ESPIROMETRIA

Data: / / Peso: Kg Altura: cm

Curvas VEF1/CVF FEF 25-75% PFE
CVF VEF1




Previsto

(PEREIRA)

MELHOR

% absoluto

89
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Anexo 2

Nenhuma

Muito, muito leve
Muito leve

Leve

Moderada

Pouca intensa

Intensa

Muito intensa

Muito, muito intensa

Méxima

90
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Este questionario foi concebido para determinar como a Hipertensao
Pulmonar (HP) afeta a sua vida. Por favor, responda cada questao assinalando
apanas UM NUMERO que melhor descreva a sua expanéncia recente de viver

com Hipertensdo Pulmonar.

Para cada item abaixo marque um ( X) no quadrado que melhor descreve a sua s/tuagho
£u ndio estou frustrado com a Eu estou muto ustrado com
minha falta de o a mirha falta de o
Estar com fasfta de & nunca Estar com falta de & sempre
nerompe as mnhas inerompe as minhas
coMmerses LOOVSrSSs
Eu ndo preciso descansar Eu Sempe Drecio Gescansar
durante o dia durante o dia
Eu ndio me sinto exausto Eu sempre me S0 exausto
Eu tenho muita energla Eu ndo tenho energia aiguma
Quando subo um ance de Cuando subo um lance de
escadas eu ndo sinto falta escadas eu sinto muita faita
dex Oe ar
Eu me siro confiante emn locais Eu ndo me snto nem um pouco
plblcos/multidoes apesar te confiante em ocas piblcos/
minha MP multidoes devido a merha MP

A HP nilo conbrola a minha vida

A HP conrola completamente 2
minha wada

Eu sou independents

Eu sou completamente

dependerte
Nunca me sinto um pe<o para Sempre me snio um peso
0s outros para 03 outros

pha 0

- —

e N1yt of 2
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TESTE DE CAMINHADA DOS SEIS MINUTOS (TCE) - 9 TESTE

Momme:
[s 5

Omignio:

[0].T5

D
Pesi: Altura:
Ifimin
REPOUSO PICD RECUPE
Imiin 2min

Sp0,
FC
Bong D
Baong MMII
P,

(11} FC Sp0, [11] EC Sp0,

30 420

&0 450

aa 480

120 510

150 540

180 570

210 600

240 &30

270 660

£ 690

130 720

160 750

150 T80

Distancia total em metnos:
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Teste Degrau Incremental
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Protocolo Hipertensdo Pulmonar (HP)

Sem hipertensao
Vasos grossos e escuros

Com hipertensao
Vasos finos e claros

Viva com
qualidade
de vida

https:/fwww.google.com/imghp?hi=en

Y4
oqueé-
A hipertensao arterial pulmonar (HAP) é
uma doenca rara que faz com que a

pressao arterial nos pulmdes seja mais
alta.

Diagnostico

O diagnostico HP baseia-se nos sintomas
relatados pelo paciente, exame fisico,
investigacdo clinica e demais exames
(cateterismo cardiaco a direita / exames
laboratorias/ exames de imagens).

Sintomas

Sdo inespecificos e incluem dispneia,
fadiga, astenia, angina, tosse seca e
sincope. Esses sintomas em repouso
ocorrem apenas em casos avangados.

Tosturse
Py

Programa de Pés-graduacdo Mestrado e
Doutorado em Ciéncias da Reabilitagao.

Universidade nove de julho- UNINOVE

Coordenacdo Prof.® Dra. Luciana Malosa
Médica Resp. Dra. Flavia Navarro
CRM 104675-SP

Doutorando: Ms. Jonathan Luiz
E-mail: jhonathanluys@hotmail.com
Telefone: (11) 91254 - 9818

UNINOVE
ocoocoe
Universidade Nove de Juiho

Tratamento

e Farmacolégicos: Principais
medicamentos utilizados, Nifedipino,
Anlodipino, Sildenafila, lloprosta,
Ambrisentana e Bosentana.

Nao farmacolégicos: atividade fisica,
caminhada e alongamento, de modo
supervisionado.

Atividade fisica € uma das opg¢oes de
tratamento, pois auxilia na qualidade de
vida. Recomenda-se 30 minutos ou
mais com intensidade moderara, 5 dias
por semana (American College of Sports
Medicine).

A Caminhada proporciona muitos
beneficios, como melhora na memoaria e
capacidade cognitiva, humor, e reducao
do estresse.

Reduz a pressa: a2y’ sianguinea,
otimiza a funcao cardiovascular.

Os alongamentos sao usados para
aumentar a flexibilidade e a reducao da
tensdo muscular. Quanto mais alongado
o0 musculo maior sera a movimentacao
da articulacao comodada por ele,
tornando uma pratica fundamental para
o bom funcionamento do corpo.

7P
iRl TR

LS Saln

Atencdo

Nao deixe de beber dgua — se hidrate!
N&o realizar atividade fisica em jejum

Utilize roupas leves e calcados
adequados

Sintomas de mal-estar, tontura, dor no
peito, sensacao de falta de ar, pressao alta
ou baixa, taquicardia e Sp0O2<85%

deve-se interromper a pratica de atividade
fisica e procurar um servico de saude
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ESCALA DE PERCEPCAO GLOBAL (EPGM)

Em comparag¢ao com o inicio do tratamento, como vocé descreveria sua sensag¢ao de
falta de ar em relagdo ao exercicio

(sl #[=]2[fo]1[2]3[4]5s]

Extremamente Sem Completamente
pior modificagdo recuperado
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Anexo 8

TCLE - Termo de Consentimento livre e esclarecido para Participagcdo em

Pesquisa Clinica

Nome completo do participante da pesquisa

Endereco

Telefone
Cidade: CEP

E-mail:

1.Titulo do Trabalho Experimental: Efeitos de um Programa de
Telerreabilitacdo domiciliar via videoconferéncia em pacientes com Hipertensao
Arterial Pulmonar

2.0bjetivo: Avaliar os efeitos de um programa de telerreabilitacdo domiciliar
supervisionado via videoconferéncia em tempo real com portadores de
Hipertenséo Arterial Pulmonar

3.Justificativa: A Hipertenséo Arterial Pulmonar deixa o individuo mais cansado
para as atividades do dia a dia e alguns tratamentos sdo propostos para que esse
cansaco seja minimizado. Um exemplo € a realizacdo de exercicios fisicos e de
reabilitacdo. Com a pandemia da COVID-19 os pacientes com doengas
respiratorias cronicas ficaram isolados em casa. e ndo puderam se deslocar para
os atendimentos presenciais. Sendo assim, diversos profissionais utilizaram a
telerreabilitacdo (uma modalidade de assisténcia que utiliza o acesso online, isto
€, via internet e aplicativos como WhatsApp) para receber suporte de forma néo
presencial em seu domicilio. Até o presente momento, ndo realizamos a
telerreabilitacdo em pessoas com hipertensédo arterial pulmonar, portanto o
nosso grupo de pesquisa desenvolvera esse tratamento.

4. Procedimentos da Fase Experimental: Vocé estd sendo convidado (a) a
participar de um projeto de pesquisa onde seréo realizadas algumas avaliacdes
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no ambulatério de Reabilitacdo Cardiopulmonar da UNINOVE. O participante da
pesquisa tera que comparecer pelo menos duas vezes na semana em dias
alternados permanecendo no local do atendimento por 60 minutos para que
sejam feitas as seguintes avaliacdes:

e Medicao de estatura e verificacdo do peso corporal.

e Avaliacdo do comprometimento dos pulmfes através da aplicagdo do
teste de soprar (conhecido como prova de fung&o pulmonar). O paciente
sera orientado (a) a encher os pulmdes de ar e assoprar com toda a forca
em um equipamento por meio de um bucal e um clipe nasal.

e A avaliacdo do cansaco do individuo durante o exercicio sera feita com o
teste de caminhada de 6 minutos, no qual vocé caminhara o mais rapido
possivel em um corredor de 30 metros e a cada minuto havera a medicéo
da frequéncia cardiaca por meio de um relégio que marca os batimentos,
bem como os niveis de oxigénio do sangue utilizando um aparelho que
sera colocado no dedo. Esse processo seré repetido por uma vez.

e Realizacao do teste do degrau de 20 centimetros no qual o vocé, ira subir
e descer por um intervalo de tempo. A cada minuto também seréo
medidos a frequéncia cardiaca e os niveis de oxigénio no sangue. Teste
realizado duas vezes.

e Realizagao do teste de levantar e sentar numa cadeira padronizada por 1
minuto e por 5 vezes o0 mais rapido possivel, sendo monitorados a
frequéncia cardiaca e os niveis de oxigénio no sangue. Teste repetido por
duas vezes.

e Avaliacdo da forca de pressdo das maos utilizando o aparelho Handgrip
(que é um equipamento que verifica a forca das maos), o qual o paciente
devera segurar e apertar o mais forte que conseguir.

e Avaliagcdo com pesos (pernas e bracgos) a fim de determinar o quanto o
individuo ir&4 fazer de forga no seu treinamento em casa.

e Medicao do fluxo de sangue por meio de um ultrassom na artéria do braco
direito ou esquerdo, em repouso e depois sera colocada uma bracadeira
gue apertara o braco por 5 minutos. Ap6s esse periodo sera feita uma
reavaliagdo com o ultrassom.

e Aplicacdo de um questionario de qualidade de vida com perguntas
relacionadas ao dia a dia do paciente no convivio com a doenca.

Apbs essas avaliagfes sera sorteado para um dos grupos da nossa pesquisa,
vocé podera entrar no grupo de intervencéao (treinamento de exercicio fisico pela
telerreabilitacdo usando uma plataforma de conexdo a internet como por
exemplo o WhatsApp) ou o grupo controle (que vocé recebera somente consultas

online com um fisioterapeuta)

Caso vocé esteja no grupo intervencdo sera oferecido um programa de
treinamento fisico e de forca muscular para os bracos e para as pernas. O
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protocolo de treinamento consistira de duas sessoes de treinamento por semana
por um periodo de 2 meses com duracdo de 60 minutos. Sera utilizado a
plataforma do WhatsApp como conexao. Vocé podera escolher qualquer outra
forma remota para se conectar, desde que esteja familiarizado com a conexao
escolhida. Caso esteja no grupo de exercicio, vocé receberd emprestado, 1
degrau de 20 centimetros 1 rel6gio que mede a frequéncia cardiaca e 1 aparelho
de dedo que analisa os niveis de oxigénio no sangue em tempo real. Esses
dispositivos serdo entregues durante a pré-avaliacdo e antes de comecar a
telerreabilitacdo serdo fornecidas todas as orientacdes para familiarizacado dos
dispositivos. Para o0 exercicio fisico sera utilizado intensidade
moderada/cansativa no qual sera monitorado por meio do relégio que verifica o
ritmo cardiaco e pelo aparelho de dedo. Para o treinamento de for¢ca dos bracos
e das pernas o0 vocé receberd emprestado tornozeleiras e caneleiras com carga.
Caso vocé esteja inserido no grupo controle sera oferecido um folheto
previamente lido e aprovado pelo seu médico e fisioterapeuta dessa pesquisa,
com explicacdes béasicas da sua doenca (0 que €, diagnostico sintomas e
tratamento medicamentoso e ndo medicamentoso), bem como informacdes
sobre a importancia da atividade fisica no seu dia a dia, tais como, caminhadas,
alongamentos ou alguma pratica de atividade fisica diaria de acordo com a sua
preferéncia. Vocé recebera 2 vezes por semana no periodo de 8 semanas uma
forma de consulta online com o fisioterapeuta especializado em doencas
cronicas. Apos esse periodo ambos os grupos serdo reavaliados com todos 0s
testes que fizeram no inicio da pesquisa no Ambulatério de Reabilitacao
Cardiopulmonar da UNINOVE.

5.Desconforto ou Riscos Esperados: Vocé podera sentir algum desconforto
ou incbmodo e para interromper a telerreabilitacédo, utilizaremos como critérios
como a queda dos niveis de oxigénio sangue (menor que 80% ou quando estiver
abaixo do valor estipulado pelo seu médico) avaliacdo que sera realizada pelo
aparelho (oximetro) de dedo. Outros eventuais sintomas como mal-estar, tontura,
dor de cabeca, dor térax ou peito e sintomas fora do habitual relatados antes,
durante ou apdés o treinamento serdo igualmente avaliados caso seja necessaria
a interrupgéo do procedimento.

6. Medidas protetivas aos riscos: Para evitar ou reduzir possiveis
desconfortos, o fisioterapeuta responsavel pela pesquisa fara o monitoramento
dos sinais vitais (frequéncia cardiaca e o0 oxigénio no sangue em repouso por
meio da avaliacdo remota antes de comecar a telerreabilitacdo, ou seja, o
paciente ird me informar e eu também vou ver essas medidas). Paralelamente a
esse monitoramento havera a presenca online e a disposicdo de uma médica
cardiologista especializada em hipertensdo pulmonar. Essa especial ista
permanecera disponivel antes, durante ou apds a telerreabilitacdo. Portanto,
caso voceé relate algum desconforto diferente do habitual, podera ser solicitada a
avaliacdo da médica. Se por ventura vocé venha apresentar, antes ou durante
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o treinamento, baixos niveis de oxigénio no sangue (medidos pelo aparelho do
dedo), cansaco ou desconforto respiratorio, o treinamento sera interrompido.

7. Beneficios da Pesquisa: O estudo nado traz beneficios diretos a vocé,
entretanto ao participar dessa pesquisa por meio da telerreabilitacéo esta podera
proporcionar uma melhor qualidade de vida. Sendo possivel incentivar a
investigacdo de modelos alternativos de reabilitacdo pulmonar, melhorar o
acesso e entrega de reabilitacdo e a qualidade de vida apds a intervencao.

8. Métodos Alternativos Existentes: O tratamento padrdo utilizado para os

participantes dessa pesquisa € a reabilitacdo cardiopulmonar de forma
presencial e supervisionada

9. Retirada do Consentimento: Vocé tem a liberdade de retirar seu
consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo.

10. Garantia do Sigilo: Para garantir a seguranca e sigilo dos seus dados suas
informacdes serdo armazenadas em planilhas que sé poderao ser acessadas por
meio de senhas pelos pesquisadores envolvidos nesse projeto e que se
comprometem com o dever de sigilo e confidencialidade sobre suas informacdes.
Seu termo de consentimento livre e esclarecido e bem como a ficha de avaliacao
serdo armazenados em local seguro por um periodo de cinco anos e ao final da
pesquisa, todo material serd mantido permanentemente em um banco de dados
de pesquisa, com acesso restrito, sob a responsabilidade do pesquisador
coordenador, para utilizacdo em pesquisas futuras.

11. Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da
Participacdo na Pesquisa: N&o ha despesas pessoais para vocé em qualquer
fase do estudo, incluindo a realizagdo dos exames e consultas.

12. Local da Pesquisa: As avaliacdes (pré-avaliacdo e pdés-intervencao) sera
realizada no ambulatério de reabilitacdo cardiopulmonar da UNINOVE e a
intervencao sera realizada de forma remota com o participante na suaresidéncia.

13. Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e
independente, que deve existir nas instituicbes que realizam pesquisas
envolvendo seres humanos no Brasil, criado para defender os interesses dos
participantes de pesquisas em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento das pesquisas dentro dos padrdes éticos (Normas e Diretrizes
Regulamentadoras da Pesquisa envolvendo Seres Humanos — Res. CNS n°
466/12 e Res. CNS 510/2016). O Comité de Etica é responsavel pela aval iacio
e acompanhamento dos protocolos de pesquisa no que corresponde aos
aspectos éticos.
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Endereco do Comité de Etica da Uninove: Rua Vergueiro n° 235/249 — 12°
andar — Liberdade — S&o Paulo — SP CEP: 01504-001.

Telefone: (11) 3385-9010. E-mail: comitedeetica@uninove.br

Horarios de atendimento: segunda-feira a sexta-feira — Das 11h30 as 13h00
e Das 15h30 as 19h00.

14. Nome Completo e telefones dos Pesquisadores (Orientador e Alunos)
para Contato: Prof. Dr. Luciana Malos4 Sampaio - (011) 99600-2075, Aluno
Jonathan Luiz da Silva - (011) 91254-9818. Vocé tera acesso aos profissionais
responsaveis pela pesquisa, em qualquer etapa do estudo para esclarecimento
de eventuais duvidas. O principal investigador é a Dr. Jonathan Luiz da Silva que
também pode ser encontrada no endereco: Rua Vergueiro, n°® 235/249, -
Liberdade, CEP: 01504-001 Subsolo, Sdo Paulo — SP — (Setor: Fisioterapia) e
Telefone (s): (11) 91254-9818. Se vocé tiver alguma consideracdo ou duvida
sobre a ética da pesquisa, pode entrar em contato conosco.

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

Séo Paulo, de de
16. Consentimento Pos-Informacéo:

Eu, , apos leitura e
compreensao deste termo de informacdo e consentimento, entendo que minha
participacdo é voluntaria, e que posso sair a qualquer momento do estudo, sem
prejuizo algum. Confirmo que recebi uma via (e ndo cépia) deste termo de
consentimento, e autorizo a realizacdo do trabalho de pesquisa e a divulgacéo
dos dados obtidos somente neste estudo no meio cientifico.

Assinatura do Participante de Pesquisa/Responsavel Legal.

(Todas as folhas devem ser rubricadas pelo Participante de
Pesquisa/Responsavel Legal)

17. Euy, (Pesquisador
responsavel desta pesquisa), certifico que:
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a) Esta pesquisa sé tera inicio apos a aprovacgao 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 é treinada, capacitada e competente para executar 0s
procedimentos descritos neste termo;

(Jonathan Luiz da Silva)

Assinatura do Pesquisador Responsavel



Cronograma da pesquisa
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CONTEUDOS

1-5

6-8

9-12

13-

16

17

18-22

23-26

27-30

31-36

Elaboracéo do projeto e
discussao da questédo de

pesquisa

Busca dos vies metodoldgicos e

lacunas naliteratura cientifica

1° Qualificacéo e finalizacao do

projeto final

Submissdo ao Comité de ética e

pesquisa Santa Casa SP

Recrutamento Amostra

Tabulacédo dos dados

Andalise estatistica

Redacéao do relatorio cientifico

parcial

2° Qualificacao

Redacgéo de artigo

Defesa da Tese

Redacdo do relatoério cientifico

final

Duracéo do trabalho/pesquisa 36 meses.
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Descricao Qtde Preco Unit Total Total reais
Bocal para espirometria 100 R$1,60 R$160,00 R$160,00
Oximetro de dedo 30 93,7 R$2.811 R$2.811
Espirometro KOKO 1 1300 R$1.300,00 R$1.300,00
Impressos 200 25 R$500,00 R$500,00
Frequencimetro HR300 15 299 R$4.485,00 R$4.485,00
Esfigmomanémetro de
presséo arterial 1 73,9 R$73,90 R$73,90
Halter 2 kg 20 87,24 1,744,80 R$ 1,744,80
Halter 3kg 20 87,24 1,744,80 R$ 1,744,80
Halter 4kg 20 87,24 1,744,80 R$ 1,744,80
Halter 5kg 20 87,24 1,744,80 R$ 1,744,80
Confecgao de Degrau 20
cm/Step 20 270 5,400,00 R$5,400,00
Dinamdmetro Digital de
mao JAMAR ® 1 3.387.38 3.387.38 R$ 3.387.38
Total R$ 25.090,48




104

‘-.IN.’¥O.V£ UNIVERSIDADE NOVE DE . =3 Plataforma
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Introdug@o: Ao longo dos Gltimos anos, o conhecimento na area de hipertenséo pulmonar evoluiu de forma
consistente e significativa. Novos algoritmos diagnésticos e de tratamento foram desenvolvidos com base no
resultado de diversos estudos clinicos que evidenciaram a utilidade de novas ferramentas, assim como a
eficacia de novos medicamentos bem como tratamento ndo farmacolégico. As novas diretrizes mostraram
beneficios do exercicio fisico em individuos com hipertensao arterial pulmonar (HAP), com desfechos
promissores na melhora dos sintomas, na capacidade de exercicio, fungdo muscular periférica e qualidade
de vida. Objetivos: Comparar os efeitos da telerebilitagédo por videoconferéncia supervisionada domiciliar e
em tempo real, na capacidade de exercicio, fungdo pulmonar e qualidade de vida relacionada a saude
(QVRS) em comparagdo com ao grupo controle (GC) que recebera 0 orientagao/cuidados habituais, sem
treinamento fisico. Desenho do estudo: Ensaio clinico randomizado e controlado mono cego Sujeitos: Serao
avaliados pacientes com hipertensdo pulmonar, entre 18 e 70 anos, estaveis
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