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RESUMO

Laurentino MF. Impacto do isolamento social na saude fisica e psiquica de
adolescentes com deficiéncia participantes de um projeto social esportivo
durante o enfrentamento da COVID-19 [tese]. Sdo Paulo: Faculdade de

Medicina, Universidade de Séo Paulo; 2023.

Objetivos: Avaliar os parametros de qualidade de vida relacionada a saude
(QVRS) em adolescentes com deficiéncia participantes de uma organizacdo nao
governamental (ONG) esportiva vs. controles sem deficiéncia durante a
pandemia do COVID-19. Métodos: Este estudo transversal incluiu 30
adolescentes com deficiéncia e 86 adolescentes sem deficiéncia que
responderam a um questionario online com dados sociodemograficos e
informacdes de rotina de saude autoavaliadas durante a quarentena do COVID-
19. VersbGes validadas dos questionarios: Strengths and Difficulties
Questionnaire (SDQ), Pediatric Quality of Life Inventory 4.0 (PedsQL4.0),
Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) e Pediatric Outcome Data Collection
Instrument (PODCI) também foram aplicadas. Resultados: A mediana dos
problemas emocionais [4 (0-10) vs. 5 (0-10), p=0,018] e pro-social [7 (0-10) vs.
9 (3-10), p=0,006] foi menor em adolescentes com deficiéncia comparados com
adolescentes sem deficiéncia. Adolescentes com deficiéncia tiveram a funcéo
global significativamente inferior [68 (21-99) vs. 94 (67-100), p <0,001],
pontuacOes de felicidade mais altas na escala PODCI [90 (65-100) vs. 80 (0O-
100), p=0,016] em comparacdo com o0s controles. A analise de regressao

logistica demonstrou que a atividade fisica/semana (OR = 1,028; IC 95% =



1,010-1,047, p=0,002) foi independentemente associada a adolescentes com
deficiéncia. Atividades domésticas (OR = 0,137; 1C95% = 0,044-0,425, p=0,001)
e tempo de tela 23 horas/dia (OR = 0,092; 1C95% = 0,022-0,380, p=0,001) foram
inversamente associadas. Conclusdo: Os adolescentes com deficiéncia que
frequentam uma ONG esportiva ndo correm maior risco de apresentar
indicadores adversos a saude. Apesar de apresentarem funcao fisica reduzida,
eles relataram mais atividade fisica, maior felicidade e menos tempo de tela em
comparacao com adolescentes sem deficiéncia durante a pandemia de COVID-

19.

Palavras-chave: COVID-19. Organizacdes. Adolescente. Pessoas com

deficiéncia. Saude mental. Indicadores de qualidade de vida.



ABSTRACT

Laurentino MF. Impact of COVID-19 on physical and mental functioning in
adolescents with disabilities in a sports nongovernmental organization [thesis].

Sao Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo”; 2023.

Aims: To assess health- quality of life (HRQL) parameters in adolescents with
disabilities enrolled in a sports non-governmental organization (NGO) versus
healthy controls during COVID-19 pandemic. Methods: This cross-sectional
study included 30 adolescents with disabilities and 86 adolescents without
disabilities who responded to an online questionnaire with socio-demographic
data and self-rated healthcare routine information during the COVID-19
quarantine. Validated self-report versions of the Strengths and Difficulties
Questionnaire (SDQ), Pediatric Quality of Life Inventory 4.0 (PedsQL4.0),
Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) and Pediatric Outcome Data Collection
Instrument (PODCI) were also applied. Results: The median of emotional [4 (O-
10) vs. 5 (0-10), p=0.018] and prosocial [7 (0-10) vs. 9 (3-10), p=0.006] problems
was lower in adolescents with disabilities versus adolescents without disabilities.
Adolescents with disabilities had significantly lower global function [68 (21-99) vs.
94 (67-100), p<0.001], higher happiness scores in the PODCI scale [90 (65-100)
vs. 80 (0-100), p=0.016] compared to controls. Logistic regression analysis
demonstrated that physical activity/week (OR=1.028; 95%CI = 1.010-1.047,
p=0.002) was independently associated with adolescents with disabilities.
Housework activities (OR = 0.137; 95% CI = 0.044-0.425, p=0.001) and screen

time = 3hours/day (OR = 0.092; 95% CI = 0.022-0.380, p=0.001) were inversely



associated. Conclusion: Adolescents with physical/intellectual disabilities
attending a sports NGO were not at higher risk of adverse health-related
indicators. Despite showing reduced physical function, they reported more
physical activity, higher happiness, and less screen time compared to healthy

adolescents during the COVID-19 pandemic.

Keywords: COVID-19. Organizations. Adolescent. Disabled persons. Mental

health. Indicators of quality of life.
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1 INTRODUCAO

Adolescentes com deficiéncia encontram crescentes desafios que
comprometem seu desenvolvimento social, emocional e intelectual. Ao longo de
suas vidas, as limitacbes, sejam elas fisicas ou de comunicacgao, dificultam
interacfes com as pessoas e com 0 meio em que vivem, e podem refletir em
baixos indices de aproveitamento nos setores educacional e profissional, se
comparados aos seus pares sem deficiéncial. Além disso, a menor participacéo
de jovens individuos com deficiéncia em atividades fisicas, torna-os mais sujeitos
aos problemas de saulde crénicos?.

A infancia é unica e pessoal, € o0 momento singular que pode ser vivido
apenas como crianca e representa o periodo de aquisicdo de um conjunto de
habilidades e emoc¢des que sdo levadas para a vida. A adolescéncia, por sua
vez, contribui para as bases emocionais e sociais de um cidaddo. A tipica
infancia cheia de brincadeiras, cuidado e seguranca deve seguir com a
adolescéncia, alicercada no suporte emocional, identidade e atividade fisica. No
entanto, para o adolescente com deficiéncia, essas fases existenciais sao
afetadas, uma vez que este acaba por passar grande parte de sua vida dentro
dos hospitais e clinicas de terapias.

O remo adaptado apresenta ao jovem com deficiéncia a oportunidade do
engajamento em uma atividade que traz beneficios a saude, como a melhora da
forca fisica e condicGes cardiorrespiratérias?, além de ganhos sociais e
emocionais. Tais beneficios sdo proporcionados de forma regular aos alunos do
Instituto Remo meu Rumo (IRMR), um projeto sécio esportivo fundado em 2013

e amparado pela Lei de Incentivo ao Esporte (LIE) desde 2017, localizado na
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Raia Olimpica do Centro de Praticas Esportivas da Universidade de Sdo Paulo
(CEPEUSP). Neste projeto, sdo atendidos adolescentes com Paralisia Cerebral?,
Mielomeningocele®, Sindrome de Down®, Lesdo Medular®, Transtorno do
Espectro Autista (TEA)’, dentre outras, além de adolescentes com
desenvolvimento tipico, dentro de um ambiente com imobiliario e mobiliario
acessiveis.

No IRMR os adolescentes recebem atendimento com disponibilidade de 9
horéarios durante a semana, com aulas ministradas por professores de educacao
fisica, nas modalidades de remo e canoagem, além da assisténcia de equipe
interdisciplinar de saude com fisioterapeutas, psicéloga e assistente social.

Ao final de 2019, surge uma nova infeccéo viral, com sua origem registrada
em Wuhan, Hubei, China®, que recebe o nome de Sindrome Respiratéria Aguda
Grave Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) (Coronaviridae Syndrome)®. Um estudo
encomendado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), concluiu que o
isolamento poderia ser eficaz para se evitar, ou ao menos minimizar, a
disseminacéo da doenca, surtos e mortalidade?°.

Em marc¢o de 2020, a OMS dimensiona a doenca como pandemia®!. Diante
disto, € recomendado o distanciamento social como medida de protecdo para
prevenir a sua propagacéao e diminuir as taxas de mortalidade do COVID-191012,
Na mesma época, o Governo do Estado de Sao Paulo suspende o atendimento
presencial de servicos considerados nédo essenciais*s.

A necessidade do distanciamento social provocada pela disseminacdo do
COVID-19 resultou na suspensao das atividades presenciais do IRMR. No intuito
de evitar os riscos de danos fisicos, psicolégicos e sociais na populacéo

atendida, foram definidas estratégias para continuar os servi¢os oferecidos.
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Dentre as medidas adotadas pelo IRMR esta a producdo de videos
regulares contendo orientacdes sobre exercicios fisicos, saude mental e
qualidade de vida. O conteudo digital disponibilizado aos alunos aborda temas
como postura, equilibrio emocional, qualidade do sono, literatura e cuidados
pessoais. Além dos videos, foram realizados atendimentos remotos por meio de
ligacdes telefénicas ou das plataformas de midias sociais, como WhatsApp, por
exemplo. Tais acdes viabilizaram a proximidade dos alunos e suas familias com
a equipe de profissionais.

Com isso, pbde-se avaliar os efeitos do isolamento provocado pelo COVID-
19 na populacdo atendida pelo IRMR durante a pandemia. Foram aplicadas
guestdes que contemplavam a rotina dos entrevistados durante a isolamento
pelo do COVID-19, por meio de questionarios estruturados para a coleta de
dados sociodemogréaficos e instrumentos validados com questdes sobre
capacidades e dificuldades, qualidade de vida, sono e comportamento. Essas
questdes também foram aplicadas a uma populacédo de controle, recrutada por
meio de midias sociais na internet, possibilitando um comparativo entre estes
dois publicos.

Até o presente momento n&o ha estudos sistematizados que avaliem o
impacto do isolamento social/quarentena na saude fisica, mental e qualidade de
vida relacionada a saude (QVRS) em adolescentes com deficiéncia matriculados

em uma ONG esportiva durante a pandemia do COVID- 19.



2 OBJETIVOS

O presente estudo tem como objetivos:

2.1 Objetivo primério

Avaliar a qualidade de vida e as alteracbes da saude fisica e
psiquica dos adolescentes com deficiéncia atendidos por uma ONG
social esportiva comparativamente a populacdo de adolescentes
sem deficiéncia ndo atendidos, durante o isolamento social

ocasionado pela pandemia do COVID-19.

2.2  Objetivos Secundéarios

1.

2.

Verificar a influéncia dos fatores sociodemograficos na saude fisica
e psiquica dos adolescentes com deficiéncia participantes de uma
ONG social esportiva versus adolescentes sem deficiéncia nao
participantes, durante o isolamento social ocasionado pela
pandemia do COVID-19.

Avaliar a associacao entre adeséo ao teleatendimento e a qualidade
de vida dos adolescentes com deficiéncia em isolamento social e
atendidos por uma ONG social esportiva, durante o isolamento

social ocasionado pela pandemia do COVID-19.



3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 O adolescente com deficiéncia

A adolescéncia € uma das etapas mais desafiadoras da vida, quando as
alteracdes hormonais sdo os principais elementos de entrada e transicdo para a
maturidade do desenvolvimento mental e fisico, o que pressupde o limiar de uma
fase com maior independéncia e construcdo de diversos interesses sociais,
como estreitamento de amizades e relacdes afetivas'415,

Leigh e Clark (2018) afirmam que, durante a adolescéncia, podem ocorrer
desde resisténcia a interacdo e adequacdo até algumas condi¢bes de saude
mental como, por exemplo, o transtorno de ansiedade social, que € a
manifestacdo do medo exacerbado de ser exposto e julgado ou mesmo
humilhado'®. Tais alteracdes tornam-se mais acentuadas nas populacées com
deficiéncia e condicdes cronicas'4.

A Lei Brasileira de Inclusdo da Pessoa com Deficiéncia (Estatuto da Pessoa
com Deficiéncia) de 16 de julho de 2015, em seu Art. 2°, propde a definicdo de
deficiéncia: “Considera-se pessoa com deficiéncia aquela que tem impedimento
de longo prazo de natureza fisica, mental, intelectual ou sensorial, o qual, em
interacdo com uma ou mais barreiras, pode obstruir sua participacao plena e
efetiva na sociedade em igualdade de condigbes com as demais pessoas”!’. Por
sua vez, condi¢des crbnicas, segundo van der Lee et al. (2007), séo definidas
como problemas de saude com duracdo superior a 3 meses, afetando as
atividades cotidianas das pessoas, exigindo hospitalizacdo e/ou cuidados de

salde domiciliares e/ou cuidados médicos e terapéuticos extensivos?e.
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Para Schlebusch et al. (2020), ha definicbes amplas que abrangem
incapacidades, limitacdes de atividades e restricdes de participacdo®®. Além dos
impedimentos nas funcdes e nas estruturas do corpo, considera-se fundamental
avaliar os fatores socioambientais, psicolégicos e pessoais!’. Sdo crescentes
desafios que podem comprometer o desenvolvimento social, emocional e
intelectual ao longo da vida das pessoas com deficiéncia, e que por muitas vezes
lhes privam de desenvolver suas habilidades plenas®. As restricdes impostas
pela deficiéncia interferem de maneira variada nos diferentes aspectos da vida
desta populacédo, e dependem do entendimento das pessoas com deficiéncia e
seus cuidadores®®, o que leva a menor assiduidade e maior desisténcia escolar
e, em Ultima analise, menos oportunidades de emprego?!. Assim, jovens com
deficiéncia e suas familias correm mais risco de ficar em desvantagem
econdmica, sobretudo em paises de renda mais baixa!®. Pelos mesmos motivos,
estes jovens com deficiéncia tém menos acesso aos servicos de saude,

habilitacdo e reabilitacéo fisica, limitando os ganhos sociais e emocionais??.

3.2 Estrutura de apoio a saude do adolescente com deficiéncia

Cieza et al. (2020) relatam que a reabilitacdo ndo tem sua relevancia
atribuida como prioritaria, tanto por pacientes e cuidadores quanto pelo sistema
de saude, sendo, por vezes, negligenciada ou mesmo nao oferecida as pessoas
que dela necessitam?3. Essa imprevidéncia ocorre sobretudo em paises de renda
e desenvolvimento mais baixos?3. A complexidade e gravidade das doencas de
base, ou condi¢cdes delas advindas, podem contribuir para o aumento de tal

desatencéo, deixando o adolescente com deficiéncia carente de intervencdes
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que poderiam melhorar a sua funcdo e qualidade de vida?®. Tal atitude vai no
sentido contrario a demanda de pessoas que necessitam de atendimento e a
oferta desse tipo de servico nos centros de salde?.

A existéncia de uma lacuna na assisténcia, ou mesmo 0 menor interesse
por ela, podem ser decorrentes da escassez de instalacdes e infraestrutura
adaptadas as necessidades do adolescente com deficiéncia, bem como a
caréncia de equipes de saude especializadas e integradas, que possam garantir
atendimento personalizado a essa populagdo?*.

Shields e Synnot (2016) afirmam que as criancas e adolescentes com
algum tipo de deficiéncia praticam menos atividades fisicas?!. A ideia de construir
um estilo de vida ativo desde cedo para pessoas com deficiéncia tem sido
amplamente reconhecida como benéfica para o bem-estar fisico, emocional e
social?42,

A prética de exercicios fisicos é a porta de entrada para uma vida
saudavel?!. Para tanto, deve-se buscar identificar as barreiras e facilitadores de
atividades fisicas para adolescentes com deficiéncia a fim de que seu acesso
seja viabilizado. A escassez de projetos esportivos € tida como uma das
principais barreiras, quando comparada a seus pares sem deficiéncia?!. Além
disso, existe a inviabilidade financeira por parte dagueles que promovem as
praticas esportivas, como instituicdes e educadores?!.

Almarsi et al. (2018) relatam que os pais e cuidadores de criangcas com
deficiéncia reconhecem como fundamental a participacéo integrada de cuidados
com os instrumentos de saude, mas que observam um grau moderado de
atencao neste sentido, dando a entender que cabe as equipes de saude voltarem

0S servi¢cos em atividades centradas nos cuidados com a familia como um todo,
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a fim de promover tal integracéo?®. Jansen et al. (2016) enfatizam que uma
colaboracdo entre pais e profissionais de saude estreita as inter relacbes e
proporciona a percepcdo de maior cuidado, podendo atingir melhores
resultados?’.

Wright et al. (2019) afirmam que nem todos os desafios se concentram em
projetos e politicas, mas também no engajamento dos adolescentes e suas
familias nos programas concebidos e colocados a sua disposicdo, tidos por
vezes como ndo importantes por parte dos usuarios dos servicos propostos,
caracterizando uma barreira na efetividade da inclusdo?®.

Segundo Swift et al. (2021), ao longo dos anos, pessoas com deficiéncia
tém experiéncias psicossociais menos favoraveis em relacdo a seus pares sem
deficiéncia?®. Segundo os autores, isso esta diretamente relacionado ao nivel
socioeconémico das familias e a escolaridade dos pais, deixando o sistema
publico com a incumbéncia da criacdo de leis que possibilitem acessibilidade e
incluséo desta populacéo e suas familias?®.

De acordo com Christensen et al. (2019), o baixo poder aquisitivo de alguns
adolescentes e suas familias gera vulnerabilidade que os afastam da realizacao
de atividades de vida diaria, por meio de um conceito pré-definido de
incapacidade e falta de apoio de familiares e de seus pares, seja no ambiente
domiciliar ou escolar, sendo que neste ultimo também nédo recebem apoio de
seus docentes®.

Organizacfes nao governamentais (ONG) trabalham para criar ambientes
inclusivos e estender os resultados da participacdo para pessoas com

deficiéncial29.



3.3 O adolescente com deficiéncia e a atividade fisica

De acordo com a Classificacdo Internacional de Funcéo, Deficiéncia e
Saude (ICF)3, algo determinante para as pessoas com deficiéncia é a ideia de
gue os aspectos fisicos, sociais e ambientais e suas relagdes (com pares ou néo)
definem o modo como as pessoas vivem e conduzem suas vidas3.

Gualano et al. (2017) afirmam que, por muito tempo, o repouso foi
preconizado em criancas e adolescentes com doencas crénicas, como as
reumatolégicas, mas o passar do tempo mostrou que tal pratica pode
proporcionar o surgimento de outras doencas, também crénicas®?. As evidéncias
da literatura mostram que as atividades fisicas ndo somente aliviam a
sintomatologia das doencas de base, sobrepondo seus riscos, mas também
previne o surgimento de outras causadas pelo imobilismo?®2.

Pinto et al. (2017) afirmam que adolescentes com doencas cronicas, como
as reumatologicas, autoimunes, obesidade e diabetes, correm o risco de se
envolverem em comportamentos mais sedentarios, pois sdo menos ativos em
comparacao aos seus pares sem deficiéncia, o que pode levar ao aumento dos
niveis de morbimortalidade e exacerbar os sintomas de base dessas doencas®:.

Dentro desse contexto, a atividade fisica, antes vista como instrumento de
reabilitacdo destes adolescentes, € um condutor fundamental para os aspectos
que resultam na melhor qualidade de vida?®. Tais resultados, e seus beneficios,
aumentam de maneira proporcional a medida que as barreiras para a realizacao
dessas atividades diminuem?'®. A possibilidade de oferecer maior interagdo

social, autoconfianca e motivacdo sao impactos positivos dos exercicios fisicos
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gue melhoram os sintomas de condi¢cdes como a Paralisia Cerebral (PC) em
criancas e adolescentes34.

O ato de remar € um exemplo de prética esportiva que proporciona ganhos
fisicos significativos ja demonstrados em pessoas cujos sistemas
neuromusculares estao preservados e que podem ser mensurados por padrbes
biomecanicos®®. Para o adolescente com deficiéncia, a pratica do remo age na
sinergia de grandes grupos musculares, com ganhos significativos de forca e
condicionamento aerobico, e é capaz de melhorar o alinhamento postural, por
meio do controle de tronco, mobilidade e execucéo global de movimentos?.

Este é o objetivo dos esportes adaptativos e atividades recreativas
organizadas, onde o condicionamento fisico € acompanhado por autoestima e
desenvolvimento psicossocial, com efeitos positivos na prevencéao, ou alivio, de
doencas mentais, incluindo sintomas depressivos e doencas relacionadas a
ansiedade ou estresse, ndo apenas para o individuo, mas também para as

equipes gue atuam na atencdo de satde publica®®.

3.4 A pandemia de COVID-19 e seu impacto em adolescentes com

deficiéncia e/ou doencas crbnicas

Uma nova infecgdo surge e se desenvolve ao final de 2019. Com sua
origem registrada em Wuhan, Hubei, China, ap0s uma série de casos de
afeccdes com sintomatologia e caracteristicas de pneumonia viral e mediante
amostras do trato respiratério inferior profundo?, recebeu do Coronaviridae Study
Group (CSG), (Grupo de Estudos Coronaviridae) e do International Committee

on Taxonomy of Viruses, (Comité Internacional de Taxonomia de Virus), o nome
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de Sindrome Respiratéria Aguda Grave Coronavirus 2 (SARS-CoV-2)°.

O estudo de Nussbaumer-Streit et al. (2020), encomendado pela OMS,
mostra a efetividade do isolamento social combinado a outras medidas além da
quarentena, e usa como precedentes estudos das epidemias com virus
semelhantes como SARS (Sindrome Respiratoria Aguda Grave) e MERS
(Sindrome Respiratéria do Oriente Médio)'°. Apesar das limitacdes apontadas,
como numero reduzido de publicacBes até entdo e a crescente disseminacao da
doenca em diversos paises, concluiu-se que o isolamento poderia ser eficaz para
se evitar, ou ao menos minimizar, surtos e mortalidade?°.

Em marco de 2020, a OMS declarou a COVD-19 como pandemia, baseada
em eventos pandémicos anteriores em humanos, como a gripe espanhola de
1918, a H1N1 que causou uma estimativa de 50 milhdes de mortes, a gripe
asiatica de 1957 H2N2, que causou uma estimativa de 1,5 milhdo de mortes, a
gripe de Hong Kong de 1968 H3N2, com cerca de 1 milhdo de mortes e a gripe
pandémica de 2009 HIN1, que resultou em cerca de 300 mil mortes®’.

Diante disto, € estabelecido o distanciamento social entre as pessoas
consideradas saudaveis que podem ter sido expostas a doencga, e a quarentena,
para observar as pessoas que tiveram contato com a doenca, a fim de
acompanhar sua evolucédo®8. Os dois termos sdo amplamente usados e por
vezes confundidos®®, mas eram considerados, para aguele momento, protecdes
conhecidas e aplicaveis para prevenir a disseminacao e diminuir as taxas de
mortalidade do COVID-19%012,

Na mesma época, o Governo do Estado de Sao Paulo, por meio do Decreto
64.879, de 21 de marco de 2020, baseado na portaria MS n°® 188 que sinalizou

uma Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN), suspende
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o atendimento presencial de servigos considerados ndo essenciais!3. O Decreto
64.884, de 22 de marco de 2020, determina quais servicos sdo considerados
essenciais e como deverao funcionar. A medida € adotada como um meio para
inibir a circulacdo de pessoas e propagacao do virus!s.

Essa restricio de mobilidade, recomendada para Vviabilizar o
distanciamento social, afetou a vida e a rotina das pessoas em todo o mundo,
impactando em fatores sociodemograficos com consequéncias negativas
imediatas®. As incertezas diante do isolamento e o distanciamento das pessoas
e seu convivio, fizeram desencadear disturbios psicolégicos como a ansiedade,
alimentada pela incerteza da finitude da crise sanitaria, medo de contrair COVID-
19, perdas materiais e veracidade das informagées difundidas®®.

De acordo com The Lancet (2020), ha uma redefinicdo de vulnerabilidade,
gue é justamente a exposicao desproporcional de um grupo de pessoas a uma
determinada situacéo de risco*®. No decorrer da pandemia, principalmente nas
populacdes de baixa renda, situacdes como o fechamento das escolas, afetam
ndo somente o direito a educacdo, mas tem impacto na alimentacao e bem estar
dos estudantes?.

Segundo Choi et al. (2020), o isolamento social durante a pandemia
causaria, em curto e longo prazo, uma “segunda pandemia”, em termos de saude
mental*!. Além dos pacientes acometidos por COVID-19 ou outras doencas, 0S
profissionais de saude e familiares estdo vulneraveis ao declinio fisico e
sofrimento emocional neste momento de alta demanda nos servicos de saude*!.

Silva et al. (2020) relatam que os impactos potenciais da pandemia de
COVID-19 em adolescentes com deficiencia vao além do estagio de

desenvolvimento da doenca ou os efeitos deletérios do virus em seus
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organismos vulneraveis#?. As medidas emergenciais de distanciamento social e
a sobrecarga dos servigos de saude, por conta da propagacédo da pandemia,
ampliaram a lacuna que estes adolescentes enfrentam em termos de acesso aos
servicos de saude e reabilitacdo, por conta de adiamentos e até mesmo
cancelamentos de consultas e exames de seus tratamentos correntes®2.

Grumi et al. (2020) discorrem que uma das implicacbes para uma
reabilitacdo eficaz durante o periodo de isolamento social € um olhar para a
familia desses adolescentes, incluindo seus cuidadores, tidos como a principal
linha de cuidados e que, neste momento, tiveram de assumir tal fungcdo em
periodo integral, sem conhecimento técnico e muitas vezes sem o respaldo dos
servigos sociais e de saude, sobrecarregando também sua saude fisica e mental,

causando impacto na qualidade de vida de toda a familia®3.

3.5 Telemedicina durante a pandemia

Embora remeta a um termo moderno da era digital, o advento da
telemedicina data de 1906 com a criacao do primeiro eletrocardiégrafo baseado
no potencial de acdo, pelo fisiologista e Prémio Nobel holandés Willem
Einthoven, um legado cientifico reconhecido até os dias atuais*4.

Segundo Strehle e Shabde (2006), o termo telemedicina, que traduzido
literalmente significa “cura a distancia” (do grego “tele” e do latim “medicus”) foi
firmado e difundido por Thomas Bird entre o final da década de 1960 e inicio da
década 1970, quando comandou uma equipe de pesquisas e atendimento
remoto para mais de mil pessoas entre o0 Massachusetts General Hospital em

Boston, EUA, e o Aeroporto Logan, na mesma cidade®.
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De la para c4, muitos paises adotaram diversos programas de servi¢co
remoto de salde, também designados telessalide ou e-saude?®®, sobretudo
agueles com grandes extensdes territoriais, suprindo demandas com eventual
escassez de atendimento®®. Tal servico pode estar relacionado ao atendimento
em si, por meio telefénico ou outro que viabilize a comunicacdo com o paciente,
e também o envio e armazenamento de informacfes que proporcionem uma
melhor tomada de decisdes na conduta médica, como os RX, por exemplo®.

Robinson et al. (2004) afirmam que criancas com algum tipo de deficiéncia
ou condicdo crbnica demandam de trés a cinco vezes mais em custos de
tratamentos com saude se comparados a seus pares sem deficiéncia, pois por
vezes necessitam de aparelhos de uso ininterrupto e o apoio de equipes
interdisciplinares de forma integrada*’. A telemedicina ajuda na integracéo dos
meios, facilitando a comunicacéo e a tomada de decisdes, pois reduz o nimero
de viagens e otimiza tempo, algo considerado positivo tanto para as familias
guanto para as os agentes de saude?’.

A Organizagdo Mundial de Saude anunciou, em 2019, antes da pandemia,
a “Estratégia Global de Saude Digital 2020-2024” sob a premissa de “melhorar a
saude para todos, em todos os lugares e acelerar a adogcao de saude digital
apropriada para o campo do conhecimento e pratica associada a qualquer
aspecto da adocéao de tecnologias digitais para melhorar a saude, desde o inicio
da operacdo™®. Segundo Dhingra e Dabas (2020), tal estratégia pode ser um
facilitador de acesso, sobretudo nos paises menos desenvolvidos,
proporcionando maior equidade nos servicos de saude, mas que ainda poderiam
enfrentar desafios e estratégias de implementacéo, como o aparato tecnoldgico

para sua efetividade*®4°.
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Dentro do panorama atual, Doraiswamy et al. (2020) afirmam que algo
proveitoso aconteceu durante a pandemia do COVID-19: o surgimento de novas
tecnologias criadas ou direcionadas para minimizar os efeitos deletérios do
distanciamento e da propria doenca em si, com a criacdo e difusdo de mais
ferramentas de telemedicina®. Diante de tantas incertezas sobre o desfecho da
pandemia e embora ainda muito concentrado em paises desenvolvidos e com
foco no tratamento do COVID-19, o teleatendimento tem um futuro
consideravelmente promissor nos servigos de saude®°.

Haleem et al. (2021) afirmam que a locomocao para o acompanhamento
meédico pode ser dispendiosa, e isso ficou mais exacerbado durante a pandemia,
considerando-se a necessidade do distanciamento diante dos perigos da
interacéo direta®. Além disso, o teleatendimento tem a premissa de minimizar
0S custos operacionais e aumentar a seguranca sanitaria, tanto para 0s

pacientes quanto para os agentes dos servicos de salde®!.
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4 METODOS

4.1 Aprovacao na comissao de ética, termos de consentimento livre e

esclarecido e termo de assentimento informado

Este estudo foi aprovado pelo Comité Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP numero 4.081.961) e Emenda para adicionar pesquisadores a equipe
de pesquisa (CONEP numero 4.204.568). Todos os pais / responsaveis
assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (ANEXO A). Todos o0s
adolescentes participantes do estudo assinaram o termo de assentimento
informado (ANEXO B).

N&o houve gratificacdo aos alunos para a participacéo no estudo.

4.2 Desenho do estudo

Estudo transversal descritivo.

4.3 Circunstancia do estudo

O Instituto Remo Meu Rumo (IRMR) € uma ONG filiada a Universidade de
Séao Paulo, Brasil, que se dedica a viabilizar a pratica de remo e canoagem
regularmente para pacientes jovens com condic¢des fisicas e/ou intelectuais que
resultem em deficiéncia. No IRMR, a préatica esportiva alicerca o
desenvolvimento pessoal em um ambiente inclusivo com o auxilio de uma equipe

interdisciplinar de saude (educador fisico, fisioterapeuta, psicologo e assistente
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social).

Diante da pandemia e da necessidade do isolamento social como medida
protetiva, o IRMR suspendeu as atividades presenciais e adotou o0s
atendimentos remotos. A assisténcia aos alunos foi feita por meio de trés videos
semanais, enviados via WhatsApp aos alunos e seus responsaveis, com
instrucdes pelos professores de educacao fisica e fisioterapeutas.

O conteudo digital foi criado para os alunos e também suas familias,
abordando temas pertinentes como postura, equilibrio emocional, qualidade do
sono, alimentacdo e cuidados pessoais. Além dos videos, foi prestado
teleatendimento por meio de ligacfes telefénicas ou de plataformas das midias
sociais como WhatsApp, Google Meet, Facebook Messenger, Zoom e outras.
Desta assisténcia remota podemos destacar:

* Os professores de educacdo fisica ministram suas aulas sincronas
iniciando-as pelo aquecimento, seguida de exercicios aerobicos, isotbnicos e/ou
isométricos, de complexidade compativel com a condicdo remota, com séries e
repeticdes de acordo com o tipo de exercicio e objetivos estabelecidos para cada
aluno.

* Os fisioterapeutas realizam teleatendimento, de forma sincrona, que se
inicia observando as condi¢fes gerais do aluno, suas demandas e possiveis
queixas. Sao elaborados exercicios e terapias, autbhomas ou assistidas por
seus responsaveis, e ensino de cuidados para se evitar o imobilismo.

As equipes de educacao fisica e de fisioterapia, utilizam nos atendimentos
materiais acessiveis aos alunos e que sejam facilmente encontrados em suas
residéncias, como cabos de vassoura, garrafas pets preenchidas com liquidos

ou pacotes de alimentos, utilizados como peso adaptado, além do proprio
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mobiliario, como escadas, cadeiras e sofas.

A psicologa auxilia, por meio de teleatendimento, os alunos a encontrar
solucbes emocionais para o enfrentamento deste periodo se utilizando das
ferramentas de psicoeducacéo.

A assistente social presta esclarecimentos acerca de servicos voltados as
populacdes com maior vulnerabilidade, como assisténcia continuada a saude e
mediacdo para um melhor convivio familiar, dentro de suas prerrogativas

profissionais.

4.4 Critérios de inclusao

e Adolescentes com idade entre 10 e 18 anos.
e Acesso a internet.
e Aceite do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e do Termo de

Assentimento Informado.

4.5 Critérios de excluséo

e Adolescentes sem capacidade cognitiva de responder aos
guestionarios.

e Acesso restrito ou precario a internet.

e Recusa dos pais e responsaveis em assinar o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido e/ou do préprio aluno em aceitar o

Termo de Assentimento Informado.
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4.6 Populacao do estudo

De julho a outubro de 2020, 63 adolescentes, entre 10 e 18 anos,
participantes do IRMR que frequentavam regularmente as atividades online, com
deficiéncia fisica, sem diagndstico conhecido de doenca intelectual e condicbes
cronicas, sdo convidados a preencher uma pesquisa online como uma avaliacao
transversal relacionada ao periodo pandémico. Sdo enviados ao menos seis
convites por e-mail ou WhatsApp. A participacéo foi voluntaria e foi precedida da
aprovacao formal por meio de assinatura de Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido dos pais / responsaveis legais e Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido dos alunos.

Dos 63 adolescentes, 33 sdo excluidos devido a: disfuncdo que poderia
prejudicar a capacidade de compreender e completar a pesquisa (n=8), acesso
restrito a internet (n=9), falta de aprovacéo dos pais / responsaveis legais ou
nenhum desejo de participacédo dos adolescentes (n=13) e ndo preenchimento
do questionario (n=3). Assim, um total de 30 adolescentes foi incluido no grupo
de pessoas com deficiéncia para este estudo.

Um grupo controle de 86 adolescentes sem deficiéncia com foi recrutado
por publicidade em vérias plataformas de midia social e completou a mesma
pesquisa que o primeiro grupo, também apos a formalizacdo da aprovacgao dos

pais / responsaveis legais e seu proprio assentimento (Tabela 1).
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Tabela 1 — Participantes do estudo que se enquadraram nos critérios de

inclusao

Adolescentes | Adolescentes
., . com sem
Variaveis oA oA .
deficiéncia deficiéncia
Adolescentes recrutados 63 83
Disfun¢éo que poderia prejudicar a capacidade de 8 0
compreender e completar a pesquisa
Acesso restrito & internet 9 0
Falta de aprovacéo dos pais / responsaveis legais ou 13 0
nenhum desejo de participacdo dos adolescentes
Nao preenchimento dos questionarios 3 0
Participantes do estudo que se enquadraram nos critérios 30 83
de incluséo

Adolescentes com deficiéncia participantes do IRMR versus adolescentes sem deficiéncia recrutados
através da internet e que se enquadram em todos os critérios de incluséo.

Os adolescentes com diagnostico de deficiéncia fisica e/ou doencas

cronicas foram classificados de acordo com os critérios diagndsticos.

4.7 Coleta de dados

Os dados do estudo foram coletados e gerenciados usando-se o Research
Electronic Data Capture (REDCap), uma ferramenta online desenvolvida pela
Universidade de Vanderbilt, por meio do Vanderbilt Institute for Clinical and
Translational Research®354, com o objetivo de oferecer a comunidade cientifica
uma plataforma intuitiva, acessivel e confiavel a seus usuarios para coletar,
armazenar e disseminar dados de pesquisa clinica. Seu uso é gratuito, online,
nao requer a instalagdo de programas ou plugins em computadores e sua
hospedagem para esta pesquisa estda no HCFMUSP e é assistida pelo NETI,

Nucleo Especializado em Tecnologia da Informagéo, da mesma instituicao.
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Os participantes responderam aos questionarios online considerando o
més anterior. A primeira parte da pesquisa continha 37 perguntas sobre dados
sociodemogréficos, dados escolares, adesao as diretrizes de saude publica do
COVID-19 e impacto da quarentena na rotina diaria durante a pandemia do
COVID-19. Alem disso, as seguintes situacdes foram avaliadas usando uma
escala visual analégica (VAS)®® (variando de 0 a 10): medo de COVID-19 (0 =
sem medo a 10 = com medo extremo), atividade fisica por semana (0 = sem
qualquer atividade fisica a 10 = atividade fisica diaria), e escala de qualidade do
sono (0 = insénia a 10 = sem anormalidade).

As quatro partes subsequentes utilizaram o0s seguintes instrumentos
validados em portugués brasileiro: Strengths and Difficulties Questionnaire
(SDQ)%¢, Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI)%’, Pediatric Outcome Data
Collection Instrument (PODCI)%® e Pediatric Quality of Life Inventory 4.0 (PedsQL
4.0)%°.

As questdes de natureza sociodemogréfica incluiram idade, sexo, etnia,
ndamero de cdomodos da casa e numero de membros da familia. O nivel de
escolaridade foi avaliado perguntando se os individuos frequentavam o ensino
fundamental, médio ou ndo estudavam; os respondentes também informaram se
frequentavam a escola antes da pandemia COVID-19 (resposta sim / n&o); se
frequentavam escola publica (resposta sim / ndo); e a quantidade de tempo gasto
com os deveres escolares durante a pandemia de COVID-19 (sem dever de
casa, < 3 horas / dia,> 3 horas / dia). Também foram feitas perguntas para
determinar a fonte de informacéao do COVID-19 dos individuos (familia e amigos,
profissional de saude, midia social / televisdo / radio); se consideraram as

informacdes do COVID-19 que estavam recebendo confiaveis (resposta sim /
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nao); e sobre o cumprimento da politica “Fique em casa” (resposta sim / n&o).

Véarias perguntas avaliaram a rotina dos entrevistados durante a
quarentena do COVID-19 para determinar se havia membros da familia com
COVID-19 (resposta sim / ndo); se a rotina diaria mudou apos a politica de
“distanciamento fisico” (resposta sim / nao); tempo dedicado ao trabalho
doméstico (sem trabalho doméstico, < 1 hora / dia e> 1 hora / dia); tempo de
cuidado ao idoso (nao cuidar, <1 hora / dia e> 1 hora / dia); duragao do sono (<
8 horas / dia e> 8 horas / dia); dormir depois da meia-noite (sim / ndo resposta);
dificuldade para dormir (resposta sim / ndo); quantidade de tempo de tela (< 3
horas / dia, 4-6 horas / dia e 2 7 horas / dia); se o tempo de tela aumentou durante
a pandemia (resposta sim / ndo); uso de alcool durante a pandemia (aumentou,
ndao mudou, diminuiu, ndo beba alcool); situacao financeira durante a pandemia
(piorou, ndo mudou e melhorou) e membros da familia trabalhando fora de casa
(resposta sim / n&o).

A segunda parte da pesquisa foi a parte de autorrelato do SDQ para
adolescentes de 11 a 17 anos. O SDQ contém 25 itens, agrupados em cinco
subescalas (problemas emocionais, problemas de conduta, hiperatividade /
desatencéo, problemas com colegas e comportamento pré-social). Cada item
pode ser respondido como “falso”, “um pouco verdadeiro” e “certamente
verdadeiro” e as pontuagdes variaram de 0 a 2 para cada resposta. As
pontuacdes das subescalas variaram de 0 a 10. As pontuacdes das subescalas
emocional, conduta, hiperatividade / desatencdo e problemas com os pares
geram a pontuacdao total de dificuldades, que varia de 0 a 40.

A terceira parte foi o PSQI, um questionario composto por 19 questdes

considerando a qualidade do sono e os disturbios do sono no més anterior. Este
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instrumento avalia sete categorias de sono: qualidade subjetiva do sono, laténcia
do sono, duracdo do sono, eficiéncia do sono, disturbios do sono, uso de
medicamentos e disfuncdo diurna. As pontuacdes para cada categoria variam
de 0 a 3, com uma pontuacéo total variando de 0 a 21. Uma pontuacéao total
acima de 5 pontos sugere ma qualidade do sono.

A quarta parte foi o PODCI, uma escala genérica de qualidade de vida
relacionada a saude desenvolvida para avaliar as condicdes
musculoesqueléticas em adolescentes. Este questionario contém 83 questdes
gue geram pontuacdes de cinco subescalas que variam de 0 a 100 (extremidade
superior e funcionamento fisico, transferéncia e mobilidade béasica, esportes e
funcionamento fisico, dor / conforto e felicidade) e um escore de funcéo global
do PODCI. Escores mais baixos séo indicativos de menor qualidade de vida
relacionada a saude.

A quinta parte da pesquisa foi a versao de autorrelato do PedsQL 4.0. Esta
€ uma versao genérica de avaliacdo global em quatro escalas multidimensionais
(fisica, emocional, social e funcionamento escolar) no més anterior. O
guestionario consiste em 23 itens, que sdo pontuados usando uma escala de
cinco pontos (0 nunca = 100 pontos; 1 quase nunca = 75 pontos; 2 as vezes =
50 pontos; 3 frequentemente = 25 pontos; e 4 quase sempre = 0 pontos). A
pontuacao total da escala é a soma de duas escalas principais, a pontuagéo
resumida da saude fisica que representa o funcionamento fisico; e o escore
resumido de saude psicossocial, que representa a soma do funcionamento
emocional, social e escolar. Todas as pontuacfes variam de 0 a 100 e

pontuacBes mais altas refletem maior qualidade de vida relacionada a saude.
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4.8 Custo

Custos estao previstos no projeto de Lei de Incentivo ao Esporte (LIE) sob
0 numero 58701.003043/2015-14 do Ministério do Esporte jA em execucéao pelo

IRMR.

4.9 Analise estatistica

Todas as analises estatisticas foram realizadas usando o Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS) para Windows 24.0 (IBM Corp.,
Armonk, NY, EUA). Os resultados foram descritos como um namero (frequéncia)
para variaveis categoricas e mediana (valores minimo a maximo) ou média *
desvio padrao (DP) para variaveis continuas de acordo com distribuicdo nao
normal ou normal, respectivamente. As pontuagdes com distribuicdes normais e
nao normais foram comparadas com o teste de Mann-Whitney e o teste t,
respectivamente. As diferencas entre as variaveis categéricas foram avaliadas
de acordo com o teste exato de Fisher ou o teste do qui-quadrado de Pearson,
conforme indicado. A analise de regresséo logistica (Backward Stepwise) foi
realizada para identificar as variaveis independentes as variaveis dependentes
associadas (adolescentes com deficiéncia). O coeficiente de correlacédo de
Spearman foi usado para testar correlagbes entre variaveis continuas.

Significancia estatistica foi aceita como valor de p <0,05.
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5 RESULTADOS

5.1 Participantes

Participaram do presente estudo adolescentes com 0s seguintes
diagnosticos de deficiéncia ou doencas cronicas: Paralisia Cerebral® n = 16
(54%), Mielomeningocele* n = 2 (7%), Sindrome de Down® n = 2 (7%), Lesédo da
Medula Espinhal® n = 1 (3%), Transtorno do Espectro do Autismo’ n = 3 (10 %),
Doenca de Legg-Calvé-Perthes® n = 3 (10%), LUpus Eritematoso Sistémico
Juvenil®® n = 1 (3%), Displasia Bilateral do Quadril®?> n =1 (3%) e Ataxia®*n=1

(3%).

5.2 Dados epidemioldgicos

Os dados demogréficos e informagdes gerais relatados por adolescentes

com deficiéncia versus adolescentes sem deficiéncia durante a quarentena da

pandemia de COVID-19 séo relatados na Tabela 2.
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Tabela 2 - Dados sociodemograficos de adolescentes com deficiéncia

versus adolescentes sem deficiéncia

Variaveis Adolescentes | Adolescentes P
com sem
deficiéncia deficiéncia
(n=30) (n=86)
Dados Sociodemogréficos
Idade atual 14 (10-18) 14 (10-18) 0.854
Sexo Feminino 13 (43) 52 (61) 0.104
Caucasianos 17 (57) 45 (52) 0.681
Numero de cdmodos na residéncia
<5 20 (67) 53 (62) 0.623
>5 10 (33) 33 (38)
Numero de moradores na
residéncia
<3 14 (47) 27 (31) 0.132
>3 16 (53) 59 (69)
Dados escolares
Nivel de educacao 0.399
Ensino fundamental 21 (70) 49 (57)
Ensino médio 9 (30) 31 (36)
Ensino superior 0 (0) 3 (3.5
Nao esté estudando 0 (0) 3(3.5)

Os resultados sé@o apresentados em n (%), mediana (valores minimo-maximo), média (desvio padrédo), NA
- ndo aplicavel para avaliar o teste qui-quadrado de Pearson.

Nenhuma diferenca foi mostrada entre os dois grupos para a idade [14 (10-
18) vs. 14 (10-18) anos, p=0,854], sexo feminino (43% vs. 61%, p=0,104), branca
(57% vs. 52%, p=0,681), frequéncia a escola publica (87% vs. 84%, p=0,701),
informacdes confiaveis do COVID-19 (50% vs. 61%, p=0,430) e tarefas
escolares (p=0,377) (Tabela 3). Adolescentes com deficiéncia relataram menor
frequéncia de atividades domésticas (p<0,001) e menor exposicdo a tela
(p<0,001) (Tabela 3). A frequéncia de atividade fisica / semana, usando VAS foi
significativamente maior em adolescentes com deficiéncia participantes de IRMR
em comparacédo com adolescentes sem deficiéncia [4,9 (0-10) vs. 2,9 (0-9,2),

p=0,004] (Tabela 3).
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Tabela 3 - Impacto da quarentena de doencas infecciosas por coronavirus

2019 (COVID-19) relatado por adolescentes com deficiéncia versus

adolescentes sem deficiéncia.

Variaveis Adolescentes | Adolescentes P
com sem
deficiéncia deficiéncia
(n=30) (n=86)
Freguentava a escola antes do COVID-19 24 (80) 78 (91) 0.121
Aprendizagem online durante COVID-19 26 (87) 78 (91) 0.505
Escola publica 26 (87) 72 (84) 0.701
Licdo de casa durante a COVID-19 0.377
Sem licdo de casa 4 (13) 8 (9)
< 3 horas/dia 8 (27) 35 (41)
> 3 horas/dia 18 (60) 43 (50)
Fontes de informacédo sobre a COVID-19 0.734
Familia e amigos 3 (10) 6 (7)
Profissionais de salde 0 (0) 1(1)
Midias sociais, televisdo ou radio 27 (90) 79 (92)
As informagdes sobre COVID-19 séo 15 (50) 52 (61) 0.430
consideradas confiaveis
Conformidade com a politica do “fique em casa” 30 (100) 80 (93) 0.137
Membro da familia com COVID-19 6 (20) 13 (15) 0.534
A rotina de vida mudou apés a politica de 29 (97) 79 (92) 0.371
“distanciamento fisico”
Tarefas domésticas
Sem tarefas domésticas 13 (43) 11 (13) <0.001
< 1 hora/dia 15 (50) 32 (37)
> 1 hora/dia 2(7) 43 (50)
Cuidados com idosos
N&o cuidou de idosos 23 (77) 59 (69) 0.704
< 1 hora/dia 4 (13) 15 (17)
> 1 hora/dia 3(10) 12 (14)
Duracéo do sono
< 8 horas/dia 9 (30) 32 (37) 0.477
> 8 horas/dia 21 (70) 54 (63)
Dormir depois da meia noite 15 (50) 58 (67) 0.089
Dificuldade para dormir 9 (30) 27 (31) 0.887
Tempo de tela
< 3 horas/dia 8 (27) 5 (6) 0.001
3-6 horas/dia 16 (53) 45 (52)
2 7 horas/dia 6 (20) 36 (42)
Aumento do tempo de tela durante a quarentena 24 (80) 79 (92) 0.076
de COVID-19
Situacdo financeira durante a pandemia 14 (47) 36 (42) 0.816
Piorou 15 (50) 5 (6)
N&o mudou 1(3) 45 (52)
Melhorou 22 (73) 70 (81) 0.348
Membro da familia trabalhava fora de casa 10 (33) 23 (27) 0.491
VAS (0-10)
Medo da COVID-19 6.9 (0-10) 5.4 (0-10) 0.437
Atividade fisica / semana 4.9 (0-10) 2.9 (0-9.2) 0.004
Qualidade do sono 8.5 (1.2-10) 8.3 (0.3-10) 0.854
Doencgas psiquiatricas anteriores 8 (27) 0 (0) <0.001

Os resultados sdo apresentados em n (%), mediana (valores minimo-maximo), média (desvio padrédo), NA
- ndo aplicavel para avaliar o teste qui-quadrado de Pearson, VAS - escala visual analdgica no Gltimo més
(escala 0-10).
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A mediana de hiperatividade / desatencéo [6 (2-9) vs. 4 (0-8), p=0,002] e
problemas de conduta [3 (0-7) vs. 2 (0-6), p=0,015] foi significativamente maior
em adolescentes com deficiéncia em comparacdo com adolescentes sem
deficiéncia (Tabela 4), enquanto a mediana de emocional [4 (0-10) vs. 5 (0-10),
p=0,018] e pro-social [7 ( 0-10) vs. 9 (3-10), p=0,006] problemas foi menor em
adolescentes com deficiéncia. Nenhuma diferenca foi mostrada para problemas
de pares, pontuacdo de impacto e pontuacdo total de dificuldades entre os
grupos, ou para qualidade geral do sono, laténcia do sono, duracdo do sono,
eficiéncia do sono, distirbios do sono, uso de medicamentos para dormir,
disfuncéo diurna e pontuacao total do PSQI (Tabela 4)

Adolescentes com deficiéncia tiveram pontuacdes significativamente mais
baixas para a funcdo global do PODCI [68 (21-99) vs. 94 (67-100), <0,001],
extremidades superiores e funcionamento fisico [96 (4-100) vs. 100 (42-100),
p=0,001], transferéncia e mobilidade béasica [77 (6-100) vs. 100 (73-100),
p<0,001] e esportes e funcionamento fisico [42 (0- 95) vs. 87,5 (42-100), <0,001]
(Tabela 4). Durante a pandemia, a pontuacdo mediana na escala de felicidade
PODCI [90 (65-100) vs. 80 (0-100), p=0,016] foi maior em adolescentes com
deficiéncia atendidos por IRMR em comparacdo com adolescentes sem
deficiéncia no grupo de controle (Tabela 4). Nenhuma diferenca entre os grupos

foi evidente para o PedsQL total ou suas subescalas (Tabela 4).
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Tabela 4 - Strengths and Difficulties Questionnaire (SDQ) score, Pittsburgh
Sleep Quality Index (PSQI), Pediatric Outcome Data Collection Instrument
(PODCI) and Pediatric Quality of Live Inventory 4.0 (PedsQL 4.0) relatado
por adolescentes com deficiéncia versus adolescentes sem deficiéncia

durante a quarentena de doenca infecciosa por coronavirus 2019 (COVID-

19) pandémica.

Dominios (pontuagao) Adolescentes | Adolescentes P
com sem
deficiéncia deficiéncia
(n=30) (n=86)

Pontuacdo SDQ (n=30) (n=83)

Pontuacéo total de dificuldades (0-40) 13 (0-23) 13 (2-36) 0.616
Pontuacao total de dificuldades anormais 6 (20) 22 (27) 0.479

Problemas de conduta (0-10) 3 (0-10) 2 (0-7) 0.212

Problemas emocionais (0-10) 4 (0-10) 5 (0-10) 0.018
Desordens emocionais 3(10) 30 (36) 0.007

Escala de internalizagdo (0-20) 6 (0-14) 7 (0-20) 0.505

Problemas de conduta (0-10) 3 (0-7) 2 (0-6) 0.015
Transtornos de conduta 7 (23) 7(8) 0.034

Hiperatividade / Desatenc¢éo (0-10) 6 (2-9) 4 (0-8) 0.002
Transtorno de Hiperatividade / Desatengéo 12 (40) 16 (19) 0.024

Escala de externalizagdo (0-20) 6 (0-11) 7 (0-17) 0.613

Pro-social (0-10) 7 (0-10) 9 (3-10) 0.006

Pontuacéo de impacto (0-10) 1 (0-6) 0 (0-7) 0.337

PSQI (n=23) (n=71)

Pontuacéo total do PSQI (0-21) 6 (1-9) 6 (0-18) 0.409
Qualidade geral do sono (0-3) 1(0-2) 1(0-3) 0.686
Laténcia do sono (0-3) 1 (0-3) 1(0-3) 0.277
Duracéo do sono (0-3) 0 (0-3) 0 (0-3) 0.860
Eficiéncia do sono (0-3) 0 (0-3) 0(0-3) 0.569
Disturbios do sono (0-3) 1(0-2) 1(0-3) 0.439
Uso de medicagao para dormir (0-3) 0 (0-3) 0 (0-3) 0.530
Disfuncéo diurna (0-3) 1(0-3) 1(0-3) 0.566

PODCI (n=29) (n=62)

PODCI Pontuacéo de funcéo global (0-100) 68 (21-99) 94 (67-100) <0.001
Extremidade superior e funcionamento fisico 96 (4-100) 100 (42-100) 0.001
(0-100)

Transferéncia e mobilidade basica (0-100) 77 (6-100) 100 (73-100) <0.001

Esporte e funcionamento fisico (0-100) 42 (0-95) 87.5 (42-100) <0.001

Dor / Conforto (0-100) 82 (26-100) 90 (33-100) 0.145

Felicidade (0-100) 90 (65-100) 80 (0-100) 0.016

PedsQL (n=29) (n=82)

PedsQL 4.0 Escala de pontuacdo total (0- 71 (53-90) 74.5 (40-93) 0.987

100)

Pontuacao resumida de salde fisica (0- 72 (41-100) 78 (25-100) 0.443

100)

Resumo da salde psicossocial (0-100) 70 (43-93) 69 (33-92) 0.545
Funcionamento emocional (0-100) 55 (15-90) 60 (0-95) 0.644
Funcionamento social (0-100) 85 (60-100) 80 (25-100) 0.507
Funcionamento escolar (0-100) 65 (30-100) 65 (20-100) 0.284

Os resultados sdo apresentados em mediana (valores minimo-maximo)
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A analise de regressao logistica demonstrou que a atividade fisica / semana
determinada pela VAS (OR = 1,028; IC 95% = 1,010-1,047, p=0,002) foi
independentemente associada a adolescentes com deficiéncia, enquanto as
atividades domeésticas (OR = 0,137; IC 95% = 0,044-0,425, p=0,001) e tempo de
tela =2 3 horas / dia (OR = 0,092; IC 95% = 0,022-0,380, p=0,001) foram
inversamente associados a adolescentes com deficiéncia. O R2 do teste de

Nagelkerke foi de 0,359. (Tabela 5).

Tabela 5 — A analise de regresséo logistica incluindo adolescentes com e
sem deficiéncia (n=116) mostrou que os adolescentes com deficiéncia
apresentaram odds ratio aumentada ou diminuida nas seguintes variaveis

independentes. O R2 do teste de Nagelkerke foi de 0,359

Independent variables Odds ratio 95% ClI P
Atividade fisica/semana por VAS 1.03 1.01-1.05 0.002
Atividades domésticas 0.14 0.04-0.43 0.001
Tempo de tela = 3 horas/dia 0.09 0.02-0.38 0.001

Cl — confidence interval, VAS — visual analogue scale,

Uma andlise mais aprofundada de adolescentes com deficiéncia fisica

(n = 22) em comparacdo com adolescentes com deficiéncia intelectual (n = 8)
durante a quarentena da pandemia COVID-19 indicou que ambos 0s grupos
eram semelhantes nos valores medianos da pontuacéo total de dificuldades do
SDQ e suas subescalas, Escore total do PSQI e suas subescalas, PODCI e suas
subescalas e escore total da escala do PedsQL 4.0 e suas subescalas (p>0,05).
Houve um coeficiente de correlagdo de Spearman negativo significativo
entre exercicios online / atividades de fisioterapia em minutos / semana e idade
(r = -0,395, p=0,037) em adolescentes com deficiéncia durante a pandemia de

COVID-19. Um coeficiente de correlacdo de Spearman positivo significativo foi
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mostrado entre exercicios online / atividades de fisioterapia em minutos / semana
e pontuacado de funcionamento escolar (r = +0,630, <0,001), e exercicios online
/ atividades de fisioterapia em minutos / semana e pontuacdo na escala total do
PedsQL 4.0 (r = +0,386, p=0,043) em adolescentes com deficiéncia durante a

pandemia de COVID-19.
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6 DISCUSSAO

Até onde sabemos, este € o primeiro estudo a relatar o impacto do
isolamento social durante a pandemia COVID-19 na saude fisica e mental e na
QVRS em adolescentes com deficiéncia atendidos por uma ONG esportiva. No
geral, os adolescentes com condi¢des incapacitantes inscritos nesta ONG nao
corriam maior risco de indicadores adversos relacionados a salde. Também
demonstramos que esses adolescentes relataram aumento da atividade fisica
por semana, menos trabalho doméstico e menos tempo de tela do que controles
sem deficiéncia.

Os pontos fortes deste estudo foram a avaliacdo de um subgrupo Unico de
adolescentes com doencgas incapacitantes matriculados em uma ONG esportiva.
A premissa fundamental reside no valor de uma iniciativa de base comunitaria
com trabalho sélido e de longo prazo para promover a saude fisica e mental de
criangas e adolescentes com deficiéncia antes mesmo da pandemia, e seus
esforcos continuos ao longo do surgimento da quarentena por meio virtual de
assisténcia. Conforme determina a Classificacdo Internacional de
Funcionalidade, Incapacidade e Saude (CIF)®* da Organizacdo Mundial da
Saude, as incapacidades se manifestam n&do apenas por meio de sintomas, mas
também nas limitacdes da capacidade de realizar as atividades, de acordo com
o ambiente e a participacéo®.

Outro ponto forte foi 0 uso de um questionario global semiestruturado de

autorrelato, incluindo habitos e problemas dos adolescentes e rotinas de saude
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durante a pandemia de COVID-19. Também foram utilizados instrumentos
internacionais de autorrelato validados com alta confiabilidade para medir o
funcionamento psicossocial em adolescentes®®, bem como duas ferramentas
genéricas de QVRS®%%° parametros de qualidade do sono e distirbios do
sono®’, permitindo uma ampla caracterizacéo desta coorte.

A atividade fisica é particularmente importante nessa populagédo, pois
melhora a forga e o condicionamento cardiovascular, atenuando os sintomas de
suas doencas de base, como as reumatoldgicas, por exemplo, evitando
problemas secundérios de saude e auxiliando nas transferéncias corporais e na
mobilidade, levando a mais independéncia, autoestima e interacdo social32:66:67,
O trabalho colaborativo de uma equipe multidisciplinar contribui para o
desenvolvimento de habilidades socioemocionais e de cidadania visando o
crescimento psicossocial e maior participacdo na sociedade®. O IRMR foi
projetado de forma que as atividades esportivas (remo e canoagem) criem o
ambiente para uma abordagem integrada e solidaria de uma equipe de salde
multidisciplinar (educador fisico, fisioterapeuta, psicélogo e assistente social) em
direcdo a um autoconceito mais positivo para o desenvolvimento da
adolescéncia.

Durante a pandemia, como as atividades esportivas presenciais hdo eram
possiveis®®, o IRMR desenvolveu programas de intervencdo com o objetivo de
manter a atividade fisica em seus adolescentes participantes com deficiéncia,
incluindo um programa baseado na Internet intervencdo orientando exercicios

terapéuticos e atividade fisica domiciliar, bem como sessdes de aconselhamento



34

virtual para melhorar as habilidades sociais e emocionais?.

Essa estratégia levou em consideracdo que o0s adolescentes com
deficiéncia enfrentam desafios adicionais relacionados a essa fase da vida?*. De
fato, a quantidade de exercicios / fisioterapia online durante a pandemia de
COVID-19 foi associada a melhora da QVRS nos adolescentes com condi¢des
incapacitantes.

Evidéncias recentes sugerem que, durante a quarentena, adolescentes
com deficiéncia estavam menos envolvidos em atividades fisicas e tinham maior
tempo de exposicéo a tela’ . Este estudo mostrou que adolescentes atendidos
pelo IRMR, mesmo tendo menor participacdo em tarefas domésticas, passavam
menos tempo em frente a telas de computador, celulares e tablets e realizavam
mais atividades fisicas em comparacdo com adolescentes controle sem
deficiéncia. Isso foi alcancado por meio da implementacéao telereabilitacdo 2.

O impacto na saude mental, bem como no bem-estar emocional, também
foi relatado durante o isolamento, com adolescentes parecendo mais vulneraveis
a transtornos psicolégicos em outras coortes®. O estudo mostrou que
adolescentes atendidos pelo IRMR n&o parecem ser um grupo de risco para
resultados de mau funcionamento mental relacionados ao COVID-19, uma vez
que apresentaram menos problemas emocionais em comparagcdo com
adolescentes sem deficiéncia. Os altos escores de problemas de conduta e
hiperatividade / desatencdo e escores pro-sociais reduzidos relatados por
adolescentes com condi¢des incapacitantes em comparagcédo com controles sem

deficiéncia podem estar intrinsecamente relacionados a distarbios do
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desenvolvimento.
Mais estudos longitudinais serdo necessarios para avaliar o impacto
cumulativo e os efeitos a longo prazo dessa crise sem precedentes nesses

adolescentes com condi¢des desafiadoras.

6.1 Contribuigdes e limitagdes do estudo

A pesquisa tem algumas limitacdes. A primeira € o nUmero de adolescentes
no estudo, que é uma limitacdo natural de uma organizacao sem fins lucrativos
da vida real que busca desafiar barreiras para manter ativos jovens com
conjuntos heterogéneos de diagndsticos.

A segunda limitacdo é o desenho transversal do estudo, impossibilitando
qualquer relagéo causal direta entre a pandemia de COVID-19 e mudancgas no
estilo de vida, saude geral e QVRS.

A terceira é o fato de a amostra ser heterogénea em termos de condicfes

médicas, niveis de funcionalidade e antecedentes socioemocionais.

6.2Perspectivas futuras

Este estudo destaca a importancia das ONGs para descarregar as
demandas do sistema de saude por meio de um ambiente inclusivo que busca
desconstruir o olhar de incapacidade atribuido a essa populacéo, fazendo assim,

gue as possibilidades se sobreponham as dificuldades.
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7 CONCLUSOES

Adolescentes com deficiéncia atendidos pelo IRMR durante a pandemia de
COVID-19 ndo apresentaram maior risco de indicadores adversos relacionados a salude
ou pior qualidade de vida quando comparados aos adolescentes do grupo controle.

Também néo houve influéncia dos fatores sociodemogréficos na saude fisica e
psiquica dos adolescentes com deficiéncia participantes dessa ONG em comparacao a
adolescentes sem deficiéncia ndo participantes, durante o periodo de isolamento social
ocasionado pela pandemia do COVID-19.

Independente da fungéo fisica reduzida, os adolescentes com deficiéncia,
atendidos pelo IRMR durante o isolamento social, relataram mais atividade fisica,
menos tempo de tela e maior felicidade, mostrando uma associacao entre a adeséo ao

teleatendimento e uma melhor qualidade de vida deste publico.
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DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Impacto do isolamento social na salde fisica e psiquica de
adolescentes com doencas cronicas pré-existentes durante o
enfrentamento da COVID-19 e um ensaio clinico randomizado de um
programa online de treinamento fisico aerdbio.

Pesquisador: Clovis Artur Almeida da Silva
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Versédo: 3

CAAE: 31314220.5.0000.0068

Instituicdo Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP

Patrocinador Principal: CONS NAC DE DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO E
TECNOLOGICO

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.204.568

Apresentacédo do Projeto:

As informag@es elencadas nos campos "Apresentacéo do Projeto", "Objetivo da Pesquisa"
e "Avaliagdo dos Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informagfes Basicas da
Pesquisa (PB_INFORMACOES_BASICAS DO _PROJETO_ 1585787 _E1.pdf, de
30/06/2020) e do Projeto Detalhado (ProjetodePesquisa_1583 aprovado.pdf, de
01/05/2020).

INTRODUCAO

Foram revisados, recentemente, o acometimento do novo coronavirus nos adolescentes
(10-19 anos), denominado “severeacuterespiratorysyndrome coronavirus-2” (SARS-CoV-2)
e sua doenca associada, a “coronavirusdisease 2019” (COVID-19)1. Casos graves em
adolescentes com a COVID-19 ocorreram em 4% e 3% para as faixas etarias de 11a 15 e
16 anos, respectivamente2.Além disso, as prevaléncias de adolescentes com doencas
cronicas (DC) vém aumentado nos ultimos anos. De fato, cerca de 20% destes tém alguma
DC, resultando em consideravel morbimortalidade. Esses adolescentes, como evidenciado
em nosso Hospital Universitario, podem apresentar grande complexidade e gravidade das
DC, com evolucdes imprevisiveis das doencas, necessitando de multiplos medicamentos e



consultas em ambulatérios e prontos
-socorros, elevado nimero de internacdes e indiscutiveis maiores riscos de doencas
infecciosas3,4, incluindo
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a recente COVID-19. Diante da pandemia da COVID-19, caracterizada pela possibilidade de determinar
manifestacdes clinicas graves, medidas de distanciamento e isolamento social foram adotadas em quase todo
o planeta. No Brasil, mais especificamente no estado de S&o Paulo, o isolamento social foi oficialmente
decretado em 20/03/20201 e as diretrizes institucionais do HC-FMUSP, veiculadas em 18/03/2020,
recomendaram o adiamento das consultas, procedimentos ambulatoriais e cirurgias eletivas. Neste cenério, a
maioria dos adolescentes com DC em acompanhamento ambulatorial tiveram seus atendimentos
temporariamente interrompidos, ficando em quarentena. A adolescéncia € um estagio de transicdo que
envolve modificagbes bioldgicas, psicoldgicas, culturais e cognitivas. Nesse periodo, os adolescentes
saudaveis e com DC se tornam gradualmente mais independentes, ganhando autonomia dos pais,
relacionando-se com os colegas e iniciando interesses romanticos. Estes aspectos podem ser impactados
frente a experiéncia de isolamento social/quarentena, medidas que foram adotadas para o enfrentamento da
pandemia da COVID191.Adolescentes com DC em quarentena podem ter questionamentos e angustias sobre
a COVID-19 (reativacédo da doenca, risco com uso dos imunossupressores, medo da morte). Além disto, eles
podem apresentar distlrbios do sono, obesidade/sobrepeso, sedentarismo, intensificagdo do uso de midias
eletronicas, problemas de relacionamento com pais e familiares, disfuncfes sexuais, violéncia, uso abusivo
de alcool e drogas ilicitas, transtornos psicoldgicos/psiquiatricos, assim como estresse pelo impacto financeiro,
fechamento das escolas e universidades, suspenséo de eventos esportivos, etc.1.Como forma de garantir a
manutenc¢do do cuidado em saude dessa populacédo, as equipes pediatricas tém se dedicado a oferecer novas
formas de atendimento aos adolescentes e orientacao as familias, por meio de contatos a distancia, como
ligagcOes telefénicas ou uso da internet, o que tem se denominado como telemedicina, recentemente
regulamentada pelo Conselho Federal de Medicina. Pelas caracteristicas peculiares em relagao ao quadro de
vulnerabilidade nos adolescentes com DC, estes est@o sujeitos as questdes psicossociais, comportamentais
e relacionais que as permeiam. Dessa forma, torna-se importante um estudo que tenha a possibilidade de
acessar as percepcfes dos pacientes dessa faixa etaria frente a experiéncia de isolamento social adotadas
para o enfrentamento da pandemia da COVID-19, que os afasta também dos atendimentos de salde, que
vinham tendo na instituicdo. Além disto, programas de saude mental e de atividade fisica supervisionados
online sdo relevantes para minimizar os efeitos dessa pandemia. De fato, o nosso grupo demonstrou que
treinamento fisico € uma intervencao ndo farmacolégica capaz de reduzir inflamacéo e melhorar aspectos da
qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) em véarias DC, como lUpus eritematoso sistémico juvenil,
dermatomiosite juvenil, artrite idiopatica juvenil,
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pacientes com doenga renal cronica e em dialise e transplantados hepaticos5-7.
HIPOTESE

Adolescentes com DC em quarentena podem ter questionamentos e angustias sobre a COVID-19 (reativacao
da doenca, risco com uso dos imunossupressores, medo da morte). Além disto, eles podem apresentar
distarbios do sono, obesidade/sobrepeso, sedentarismo, intensificacdo do uso de midias eletrbnicas,
problemas de relacionamento com pais e familiares, disfun¢des sexuais, violéncia, uso abusivo de alcool e
drogas licitas, transtornos psicoldgicos/psiquiatricos, assim como estresse pelo impacto financeiro,
fechamento das escolas e universidades, suspensao de eventos esportivos, etc.1.

METODOLOGIA

Trata-se de um projeto multidisciplinar, que sera dividido em duas etapas: uma pesquisa qualitativa e um
ensaio clinico randomizado de um programa de treinamento fisico aerdbio. Os critérios de inclusdo serdo:
adolescentes com idades atuais entre 10 a 19 anos e com as seguintes DC pré-existentes: doenca infamatéria
intestinal, hepatite autoimune, lUpus eritematoso sistémico juvenil, dermatomiosite juvenil, artrite idiopatica
juvenil, glomerulopatias, doenca renal cronica (estagios 3, 4 e 5) e em didlise, transplantados renais e
hepéticos. Como estes pacientes tém DC imunossupressoras, a manutencao do isolamento social poderéa ser
estendida para o segundo semestre de 2020. O programa de exercicio fisico aerébio supervisionado na
residéncia do adolescente incluira 3 meses de treinamento. O programa de atividade fisica, como cada
exercicio, esta detalhado na cartilha ao paciente (Anexo 4) e sera dividido em trés niveis, cada nivel representa
um mes. Os exercicios serdo aplicados trés vezes por semana, preferencialmente em dias nao consecutivos.
Cada nivel esta dividido em aquecimento e parte principal. Ao final dos exercicios, o adolescente com DC sera
orientado a sentar-se em uma posicdo confortdvel para recuperacdo da frequéncia cardiaca. As sessdes
online de treinamento fisico serdo compostas por 5-10 minutos de aquecimento, seguido de exercicios com
peso corporal (3-4 séries de 8 a 12 repeticdes, intervalos de descanso de 60 a 90 segundos) para os principais
grupos musculares: agachamentos, flexdes, abdominais e pranchas frontais.Uma pesquisa qualitativa incluira
um questionario semiestruturado (Anexo 1), que sera aplicado online a uma amostra de conveniéncia de 300
adolescentes com DC seguidos nos ambulatérios dos centros envolvidos: Unidade de Adolescentes; Unidade
de Cirurgia Pediatrica e Transplante Hepatico, Unidade de Gastrenterologia Pediatrica; Unidade de

Hepatologia Pediatrica; Unidade de Nefrologia, Didlise e Transplante Renal
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Pediatrico; Unidade de Reumatologia Pediatrica do Instituto da Crianca do Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sao Paulo (ICr-HC-FMUSP) e Disciplina de Reumatologia da FMUSP. Além
disto, participarao do estudo: Departamento de Psiquiatria da FMUSP e Escola de Educagéo Fisica da USP.Os
300 adolescentes com DC serdo selecionados consecutivamente e recrutados a partir das listas dos
adolescentes com DC de cada Unidade do ICr-HC-FMUSP. Cada lista de adolescentes de cada Unidade do
ICr-HC-FMUSP com DC contém registo do HC, telefone celular ou residencial do responsavel legal, e telefone
celular do adolescente. Responsavel legal e adolescente com DC, que estdo em quarentena, serdo
convidados por telefone para participar do estudo. Aqueles adolescentes com DC que aceitarem participar do
estudo, receberao e responderao o questionario pelo celular, tablet ou computador.

CRITERIOS DE INCLUSAO

Adolescentes com idades atuais entre 10 a 19 anos e com as seguintes DC pré-existentes: doenca infamatéria
intestinal, hepatite autoimune, IUpus eritematoso sistémico juvenil, dermatomiosite juvenil, artrite idiopética
juvenil, glomerulopatias, doenca renal cronica (estagios 3, 4 e 5) e em didlise, transplantados renais e
hepéticos. com DC seguidos nos ambulatérios dos centros envolvidos.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVOS PRIMARIOS

1) Avaliar as percepc¢des dos adolescentes com DC pré-existentes em isolamento social frente a pandemia
da COVID-19.

2) Avaliar a seguranca e eficacia em um ensaio clinico randomizado de um programa de treinamento fisico
aerobio online em adolescentes com DC durante isolamento social.

3) Verificar possivel associacédo dos dados demograficos, alteracdes da saude fisica e psiquica entre
adolescentes com DC versus adolescentes saudaveis em isolamento social.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
RISCOS
A pesquisa traz um risco minimo para seus participantes em relacdo ao algum eventual constrangimento

relacionado ao preenchimento do questionario.

BENEFICIOS
A participacao neste estudo pode trazer algum tipo de beneficio em relacdo alguns aspectos da

41



Continuagédo do Parecer: 4.204.568

sua vida neste momento de quarentena.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Emenda 01:

Os documentos alterados na presente emenda foram:

1. PROJETO DETALHADO - Verséao de 29/06/2020
Principais Alteracdes:

- Adicionar pesquisadores a equipe de pesquisa.

- Critérios de inclusdo: doenca celiaca e esofagite eosinofilica.
- Incluir questionario genérico.

2. CARTA ADENDO ISOLAMENTO COVID - Verséao de 30/06/2020
Raz&o principal para alteracéo:
- Alinhar as necessidades do protocolo.

3. Anexo 8 Avaliagdo de Salude do Adolescente (Auto relato) — Verséo de 29/06/2020
Raz&o principal para alteracéo:
- Alinhar as necessidades do protocolo.

4. Anexo 9 Avaliacdo de Saude do Adolescente (Relato dos Pais) — Versdo de 29/06/2020
Raz&o principal para alteracéo:
- Alinhar as necessidades do protocolo.

5. Declaracdo de anuéncia — Versao de 30/06/2020
Raz&o principal para alteracéo:
- Alinhar as necessidades do protocolo.

Consideracfes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Vide campo "Conclusfes ou Pendéncias e Lista de Inadequacfes".
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao foram identificados Obices éticos nesta emenda.

Considerac@es Finais a critério da CONEP:

Diante do exposto, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, de acordo com as atribuicbes
definidas na Resolu¢cdo CNS n° 510 de 2016, na Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n°
001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacdo da emenda proposta ao projeto de pesquisa.

Situagdo: Emenda aprovada.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arqui Postagem Aut Situaca
VO or o
InformacGes Basicas PB_INFORMACOES_BASICAS 158578 30/06/202 Aceito
do Projeto 7_El.pdf 0
16:29:01
Outros carta_SubmForm_E1 30Jun20.doc 30/06/202 Neusa Keico Sakita Aceito
0
16:25:18
Outros carta_SubmForm_E1_30Jun20.pdf 30/06/202 Neusa Keico Sakita Aceito
0
16:25:02
Outros Declara_Anuencia_IOT.pdf 30/06/202 Neusa Keico Sakita Aceito
0
16:24:42
QOutros Carta_Adendo_IRMR_Isolamento_COVI 30/06/202 Neusa Keico Sakita Aceito
D.pdf 0
07:46:15
Projeto Detalhado / Projeto_COVID_19_Adolescentes_inclu 29/06/202 Neusa Keico Sakita Aceito
Brochura saolRMR.docx 0
Investigador 17:15:45
Outros Anexo_8 PODCI_adolesc.pdf 29/06/202 Neusa Keico Sakita Aceito
0
17:15:28
Outros Anexo_9_POCDI_pais.pdf 29/06/202 Neusa Keico Sakita Aceito
0
17:13:39
Outros Anexo_7_Questionario_Capacidades_Di 29/05/202 Neusa Keico Sakita Aceito
ficuldades_SDQ_PT.pdf 0
18:05:04
Outros Anexo_6_PedsQL_13al8anos.pdf 29/05/202 Neusa Keico Sakita Aceito
0
18:04:45
Outros Anexo_5_PedsQL_8al2anos.pdf 29/05/202 Neusa Keico Sakita Aceito
0
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18:04:31
Outros Anexo_4_Cartilha_TreinamentoFisico_O 29/05/202 Neusa Keico Sakita Aceito
nline.pdf 0
18:04:09
Outros Anexo_3_Habitos_Alimentares.pdf 29/05/202 Neusa Keico Sakita Aceito
0
18:03:43
QOutros Anexo_2_Avalia_Atividade_fisica.pdf 29/05/202 Neusa Keico Sakita Aceito

0
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18:52:21

Outros Anexo_2_Avalia_Atividade_fisica.pdf 18:03:20 Neusa Keico Sakita Aceito
Outros Anexo_1_Questionario_participantes.pdf 29/05/202 Neusa Keico Sakita Aceito
0
18:03:06
Orgamento Declaracao_Recursos.pdf 29/05/202 Neusa Keico Sakita Aceito
0
18:02:18
TCLE / Termos de Termo_Assentimento_14_17_anos_V_1 29/05/202 Neusa Keico Sakita Aceito
Assentimento / _1_COVID_Adolescentes.pdf 0
Justificativa 18:01:56
de Auséncia
TCLE / Termos de Termo_Assentimento_14_17_anos_V_1 29/05/202 Neusa Keico Sakita Aceito
Assentimento _1 COVID_Adolescentes.doc 0
/ lustificativa 18:01:44
de Auséncia
TCLE / Termos de Termo_Assentimento_9_13 anos_V_1_ 29/05/202 Neusa Keico Sakita Aceito
Assentimento 1_COVID_Adolescentes.pdf 0
/ lustificativa 18:01:27
de Auséncia
TCLE / Termos de Termo_Assentimento_9 13 anos_V_1_ 29/05/202 Neusa Keico Sakita Aceito
Assentimento 1_COVID_Adolescentes.doc 0
/ lustificativa 18:01:16
de Auséncia
TCLE / Termos de TCLE_pais_v_1_1 COVID_27Maio20.p 29/05/202 Neusa Keico Sakita Aceito
Assentimento df 0
/ Justificativa 18:01:07
de Auséncia
TCLE / Termos de TCLE_pais_v_1_1_COVID_27Maio20.d 29/05/202 | Neusa Keico Sakita Aceito
Assentimento ocx 0
/ Justificativa 18:00:58
de Auséncia
Projeto Detalhado / Projeto_COVID_19_Adolescentes_atual. 29/05/202 Neusa Keico Sakita Aceito
Brochura pdf 0
Investigador 18:00:30
Projeto Detalhado / Projeto_COVID_19_Adolescentes_atual. 29/05/202 Neusa Keico Sakita Aceito
Brochura docx 0
Investigador 18:00:16
Outros Resposta_pendencia_CONEP_1_4.pdf 29/05/202 Neusa Keico Sakita Aceito
0
17:59:52
Outros Resposta_pendencia_ CONEP_1_4.docx 29/05/202 Neusa Keico Sakita Aceito
0
17:59:34
Folha de Rosto FR_CLOVIS_ARTUR_ALMEIDA_13430. 04/05/202 Clévis Artur Almeida | Aceito
pdf 0 da Silva
08:04:30
Outros ProjetodePesquisa_1583_aprovado.pdf 01/05/202 Clovis Artur Almeida Aceito
0 da Silva
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Outros parecer_Uso_Dados_digitais_204.pdf 01/05/202 Clovis Artur Almeida Aceito
0 da Silva
13:53:16
Cronograma cronograma.pdf 28/04/202 Clovis Artur Almeida Aceito
0 da Silva

14:28:16




Continuagéo do Parecer: 4.204.568

Situacéo do Parecer:
Aprovado

BRASILIA, 10 de
Agosto de 2020

Assinado por:
Jorge Alves de
Almeida
Venancio
(Coordenador

a7



48

Anexo C —Termo Consentimento Livre e Esclarecido

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE
SAO PAULO-HCFMUSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DA PESQUISA

TITULO DO ESTUDO: Impacto do isolamento social na saudde fisica e psiquica de
adolescentes com doencas cronicas pré-existentes durante o enfrentamento da COVID-19
e um ensaio clinico randomizado de um programa online de treinamento fisico aerdbio.

NOME DA INSTITUICAO: Instituto da Crianca e do Adolescente - HCFMUSP
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dr. Clovis Artur Almeida Silva
TELEFONE: (11) 2661-8840

1. INTRODUGAO

Estamos convidando seu(sua) filho(a) a participar de um estudo de pesquisa sobre como
esta a vida dele nesse momento de quarentena ou de isolamento social devido a pandemia
do coronavirus; O convite para o estudo vai ser feito através do celular ou computador ou
tablet. Caso vocé decida ndo autorizar essa participacdo, ainda assim cuidaremos
dele/dela da melhor forma possivel da mesma forma de quem aceitar participar do estudo.
Se vocé decidir autorizar essa participacéo, podera mudar de opinido a qualquer momento
durante o estudo e seu filho(a) sera retirado da pesquisa. Para sair da pesquisa pode nos
encaminhar um e-mail ou ligar por telefone em qualquer momento do estudo. Use o tempo
que quiser para tomar sua decisdo. Faca todas as perguntas que desejar. Vocé também
podera fazer outras perguntas apos permitir que seu filho(a) participe. Vocé podera fazer
perguntas a qualquer momento. Seu filho (a) também podera ser sorteado (a) para
participar de um treinamento fisico por videos supervisionado em casa.

2. POR QUE ESTAMOS DESENVOLVENDO ESSA PESQUISA?

Queremos saber como esta a saude fisica e emocional do(a) seu(sua) filho(filha) nesse
periodo de quarentena. Com o isolamento social, esta mais dificil de ir as consultas no
hospital e essa pesquisa tem também esse objetivo de saber como o(a) seu(sua)
filho(filha) esta se cuidando e quais estdo sendo as maiores dificuldades enfrentadas
nesse periodo. Com essa pesquisa, respondendo a um questionario com multiplas
questdes, poderemos compreender melhor quais as necessidades de salude e como
podemos ajudar para que ele possa atravessar esse periodo de isolamento da melhor
forma possivel.

Estamos solicitando a participagdo de seu filho(a) que tem uma doenga crdnica e
acompanha no hospital, assim como de outros adolescentes sem doenga cronica
(saudaveis) porque eles estdo numa faixa etaria muito relevante para a pandemia do novo
coronavirus, doenga que ainda nao se sabe todas as suas caracteristicas principalmente
na adolescéncia.
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3. QUEM E O ENCARREGADO DA PESQUISA?

O Dr. Clovis Artur Almeida Silva da Unidade de Adolescéncia do Instituto da Crianga é o
pesquisador no Instituto da Crianga- HCFMUSP responsavel pela execucio desse estudo.

4. O QUE VAI ACONTECER NO ESTUDO?

Seu filho(a) esta sendo convidado(a) a responder um questionario no seu celular ou
computador ou fablet com varias perguntas sobre como esta a vida dele (a) nesse
momento de isolamento social devido a pandemia do coronavirus. O questionario tem
perguntas sobre alimentacdo, o que sabe sobre coronavirus, rotina de vida, habitos de
saude, pratica de atividades fisicas, uso de celular ou computador ou tablet, questdes
sobre sexualidade, cuidados e tarefas em casa, relagbes familiares, como ele esta se
sentindo nesses dias, dificuldade em dormir, brigas, uso de alcool e drogas, e uso de
medicamentos. Alguns adolescentes com alguma doenca crbnica poderao participar
também, caso seja sorteado, de um treinamento de exercicio fisico em casa por videos
que podem ser assistidos no celular. Estes adolescentes receberdo em sua casa um
aparelho que mede sua atividade fisica, conhecido como acelerdmetro. O acelerémetro
sera usado como um cinto elastico na cintura, no lado direito do quadril. Este acelerémetro
sera entregue na sua casa e retirado por um uUnico motorista com carro do hospital, com
todos os cuidados do e higiene no transporte pelo motorista: uso de mascaras e luvas pelo
motorista. Todos os participantes usardo o acelerdmetro durante todo o dia, por 7 dias
seguidos antes do inicio do programa de exercicio fisico e trés meses apds o término do
programa de exercicio fisico. Para aqueles que ndo foram sorteados para fazer os
exercicios fisicos em casa, no final do estudo, receberao também os videos sobre o
programa de exercicios fisicos.
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5. POSSIVEIS RISCOS E BENEFICIOS PARA A PARTICIPAGAO DA PESQUISA EM
BASE DE DADOS

A participagéo do(a) seu(sua) filho(a) no estudo pode trazer beneficios para ele caso ele
nao esteja se sentindo bem em casa, podera, respondendo o questionario, falar suas
duvidas e problemas e com isso poderemos saber se ele precisa de ajuda. A equipe
envolvida na pesquisa ira entrar em contato com os adolescentes e oferecer atendimento,
pelo celular ou mesmo presencial no hospital, caso seja mesmo necessario.
Sua participagdo ndo quer dizer “risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséao
fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer
pesquisa e dela decorrente” (Resolugdo CNS 466/2012, item 11.22 e 111.2). Por se tratar de
uma nova situagéo, o isolamento social pode causar problema na saude fisica e mental
do(a) seu(sua) filho(a). O estudo pretende entender melhor esses problemas, e se
seu(sua) filho(a) tiver problemas emocionais, ele(a) tera apoio de psicélogo ou médico
psiquiatra por uma ou mais consultas pelo telefone (telemedicina). Entretanto, a
participagao nesse estudo pode ndo ajudar seu filho(a) neste momento. Essa decisao em
participar da pesquisa é sua, com o seu filho(a), e ndo aceitar fazer parte dela, ndo ira
alterar o seu tratamento no nosso ambulatério, fique tranquilo (a) se sua resposta for ndo.
Em caso de cansago exagerado na atividade fisico por videos feita em casa, ou tenha
acontecido algum acidente durante a atividade fisica vocé pode imediatamente nos ligar.
Faremos uma consulta pelo telefone (telemedicina) para seu/sua filho (a). Se tiver algum
sinal de gravidade e que precise de consulta médica no hospital, seu/sua filho (a) sera
atendido no Instituto da Criangca e do Adolescente, em uma area gue ndo tem pacientes
com suspeita de coronavirus (COVID-19) e que tem listas no chdo, que permitem ficar
longe das pessoas (distanciamento). Vocé e seu filho (a) também receberdo mascaras
quando chegar no hospital.

6. CONFIDENCIALIDADE DESSA PESQUISA?

Apenas a equipe do estudo e a equipe assistencial terdo acesso aos seus dados. Seu
anonimato e garantido e possiveis textos ou publicagbes cientificas resultantes deste
estudo ndo o (a) identificardo em nenhuma circunstancia como participante. Os dados
obtidos serdo tratados sob estritas condi¢cbes de confidencialidade de acordo com o
especificado na Resolugdo CNS/MS 466/12. Todas as respostas dos adolescentes sao
protegidas por codigo e transformadas em um banco de respostas (banco de dados).
Apenas o pesquisador responsavel tem acesso total ao banco de dados.
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7. QUAIS SAO AS OUTRAS ESCOLHAS?

Sua decisdo de ndo participar ou de retirar seu filho(a) do estudo nédo tera qualquer
prejuizo ou penalidade ou perda dos beneficios aos quais vocé e seu filho(a) tém direito, e
ndo afetara o acesso de seu filho(a) aos cuidados de salide no hospital (Instituto da
Crianca e do Adolescente).

Se vocé decidir retirar seu filho(a) do estudo em qualquer momento do estudo, solicitamos
entrar em contato com a equipe da Dr. Clovis Artur Almeida da Silva e informar sua
decisdo que ser feita através do celular ou computador ou tablet, podendo dar-se a
qualquer tempo, sem prejuizo ao participante da pesquisa, com validade a partir da data da
comunicacdo da decisdo (Resolugdo CNS n° 441 de 2011, item 10.1). O investigador
também pode decidir pela retirada de seu filho(a) do estudo caso determinarmos que, no
melhor interesse dele(a), ele(a) deve ser retirado do estudo.

8. COMO AS INFORMAGOES SOBRE SEU FILHO (A) SERAO MANTIDAS
CONFIDENCIAIS?

Assegurar que as informacgdes sobre seu filho(a) permanecam em segredo (confidenciais)
é importante para nés. Para proteger o segredo (privacidade) de seu filho(a) nesse estudo
de pesquisa: seu filho(a) ndo sera identificado pelo nome, endereco, telefone ou por
quaisquer outros identificadores pessoais fora do Instituto da Criancga.

9. E SE NOVAS INFORMAGOES FOREM OBTIDAS DURANTE A PESQUISA?
Vocé sera informado pelo médico do estudo se forem obtidas quaisquer informacdes
novas deste ou de outros estudos que possam afetar a salde e a seguranca de seu
filho(a) ou sua disposicdo em permitir a permanéncia dele(a) no estudo.

10.A PARTICIPAGAO DE SEU FILHO (A) NO ESTUDO DE PESQUISA ENVOLVERA
QUALQUER CUSTO EXTRA?

Nao ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, pois o estudo
inclui principalmente responder um questionario nos adolescentes que estdo em
quarentena durante a pandemia do coronavirus. Também ndo ha compensacgao financeira
relacionada a sua participagdo. Em caso de danos recorrentes da pesquisa, seu filho (a)
tem direito a indenizagdo(Resolugdo CNS no 510 de 2016, Artigo 17, Inciso VII). Os
adolescentes com doenga crdnica que serdo sorteados e que fardo parte da pesquisa da
atividade fisica ja tém carteira de transporte gratis para as consultas no hospital, se
precisarem vir ao Instituto da Crianga e do Adolescente. Além disto, outras despesas
eventuais para os adolescentes com doenca crbnica que fardo atividade fisica poderao ser
pagas pelo fundo de pesquisa (Resolugdo CNS no 510 de 2016, Artigo 2o, Inciso XXIV).

Anexo D - Termo de Assentimento Informado (9 a 13 anos)



HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE
DE SAO PAULO-HCFMUSP

TERMO DE ASSENTIMENTO INFORMADO (GRUPO ETARIO - 9 a 13 anos)

DADOS DA PESQUISA
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Titulo da pesquisa — Impacto do isolamento social na saude fisica e psiquica de
adolescentes com doengas cronicas pré-existentes durante o enfrentamento da COVID-
19 e um ensaio clinico randomizado de um programa online de treinamento fisico

aerobio.

Pesquisador principal — Dr. Clovis Artur Almeida Silva

CARGO/FUNCAOQ: Professor Titular do Departamento de Pediatria da Faculdade de
Medicina da USP.

INSCRIGAO CONSELHO REGIONAL N° CRM 64724

Departamento/Instituto - Instituto da Crianca do Hospital das Clinicas da FMUSP
TELEFONE: (11) 2661-8840

Nés gostariamos de convidar vocé para participar de um estudo sobre como esta a
sua saude fisica e emocional nesse periodo de quarentena da pandemia do novo
coronavirus (COVID-19). O seu médico, seu pai, sua mae e/ou a pessoa que cuida de
vocé acha sua participacdo neste estudo importante para entender melhor como vocé
vem se sentindo e como esta sua salde nesse novo momento em que estamos todos
isolados. Além da explicagdo do médico responsavel pelo estudo, queremos que vocé
tire todas as duvidas que tiver. Vocé pode também ser sorteado e participar de um
treinamento fisico por videos em sua casa. Vocé pode fazer perguntas a qualquer
momento. Vocé ndo é obrigado a participar deste estudo.

RYLLITYS
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"~ O que é esse estudo?

Estamos fazendo este estudo para podermos melhorar o cuidado dos adolescentes
que tem alguma doenga cronica que fazem acompanhamento no hospital, assim
como adolescentes sem doencgas (saudaveis) nesse periodo de quarentena devido a
pandemia pelo novo coronavirus. Gostariamos de saber como vocé vem se sentindo
nesse periodo, como tem cuidado da sua saude (fisica e mental) e se esta precisando
de algum atendimento para qualquer problema que vem passando. VVocé vai receber
um questionario no seu celular ou computador ou tablet, com varias perguntas sobre
sua saude (fisica e mental), e respondendo as perguntas poderemos saber como esta
sendo essa experiéncia para vocé e poderemos ajudar no que for possivel. Alguns
participantes também irdo receber um treinamento fisico online para avaliar a saude
fisica. Se vocé ndo foi sorteado para fazer os exercicios, no final do estudo, ira
receber os videos com os exercicios caso tenha interesse.
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0O que é assentimento?
Antes de mais nada, a equipe do estudo vai explicar tudo a vocé. Assentimento
significa que vocé concorda em fazer parte de um grupo de adolescentes para
participar de uma pesquisa. Vocé podera fazer perguntas para ver se entendeu tudo.

aLites,

“ 0O que acontecera neste estudo?
Se vocé concordar em participar do estudo, enviaremos um questionario no seu
celular ou computador ou tablet para vocé responder, e também vamos ver algumas
informagdes do seu prontuario.

[EETTR
.t‘ .

(] WV

“  Vaidoer?

Nesse estudo ndo vai acontecer nenhum exame. Vocé pode néo gostar de responder
0 questionario e pode desistir de participar da pesquisa a qualquer momento, sem
que vocé tenha qualquer prejuizo no seu atendimento médico no hospital. Vocé pode
também ser sorteado e participar de um treinamento fisico por videos em casa. Se for
sorteado para o programa de exercicios em casa, ndo vai doer, mas vocé pode se
sentir mal, ficar indisposto ou ter cansago pelo treinamento fisico. Tem um risco de
dor nos musculos. Em caso de indisposigdo ou cansaco exagerado pelo treinamento
fisico por videos em casa, ou tenha acontecido algum acidente durante atividade
fisica vocé pode nos ligar para (11) 2661-8840 ou (11) 99972-3591 ou se quiser
mande um e-mail para clovis.silva@hc.fm.usp.br. Faremos uma consulta via telefone
(telemedicina). Se tiver algum sinal de gravidade e que precise de consulta médica no
hospital, vocé sera atendido no Instituto da Crianga e do Adolescente, em uma area
que ndo tem pacientes com suspeita de coronavirus (COVID-19) e que tem listas no
chao, possibilitando ficar longe das pessoas (distanciamento). Vocé também recebera
mascaras quando chegar no hospital.

aitive,

O
“ E se eu quiser desistir de participar?

Sua participagao no estudo ndo é obrigatéria e se vocé mudar de ideia durante sua
participacdo no estudo, pode sair a qualquer momento sem prejuizo nenhum no
acompanhamento médico (Resolugdo CNS no 510 de 2016, Artigo 4°). Entdo se vocé
mudar de ideia ligue para os telefones (11) 2661-8840 ou (11) 99972-3591 ou se
quiser mande um e-mail para clovis.silva@hc.fm.usp.br
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Vou gastar meu dinheiro para participar do estudo?

Nao, todas as despesas referentes a pesquisa serdo de responsabilidade do
pesquisador responsavel, e vocé/pai/mie/cuidador ndo terdo qualguer despesa
relacionada as atividades do estudo (Resolugdo CNS n°® 466 de 2012, itens 11.11 e
11.16). Os adolescentes com doenga crénica que serdo sorteados e que farao parte da
pesquisa da atividade fisica ja tém carteira de transporte gratis para as consultas no
hospital, se precisarem vir ao Instituto da Crianca e do Adolescente. Além disto,
outras despesas eventuais para os adolescentes com doenga crénica que fardo
atividade fisica poderao ser pagas pelo fundo de pesquisa.

RILITH

©;
.Quem sabera que eu estou participando do estudo?

Apenas as pessoas que frabalham no estudo saberdo que vocé esta participando
dele. Todos os adolescentes no estudo terdo um ndmero especial para identificaco.
Seu nome ndo sera usado nas informagdes enviadas para fora do centro de pesquisa.
Os pesquisadores poderdo usar os seus dados obtidos nesse estudo em textos,
apresentacdo em congresso/reunides clinicas ou publicagdes cientificas, sem mostrar
quem vocé é em nenhum momento. Queremos sempre respeitar sua privacidade de
acordo com Resolugdo CNS/MS 466/12. Todas as respostas que vocé deu sao
protegidas por codigo e transformadas em um banco de respostas (banco de dados).
Apenas o pesquisador responsavel tem acesso total ao banco de dados.

Vou aprender alguma coisa com o estudo?

No término do estudo, vocé aprendera de como estd a saude fisica e emocional
durante a pandemia, assim como se melhorou o seu desempenho apds o programa
de atividade fisica e se sua saude melhorou. E se precisar de apoio psicoldgico
durante o estudo temos duas psicélogas e um psiquiatra que podem conversar e
ajudar vocé. E so ligar nos telefones (11) 2661-8840 ou (11) 99972-3591 ou e-mail
para clovis.silva@hc.fm.usp.br (Resolugdo CNS no 510 de 2016, Artigo 3o, Inciso 1V).
Gostaria de reforca que todas as suas informacbes sdo secretas (sigilosas) e a
privacidade sempre sera respeitada.

Alguém mais verificou se o estudo esta adequado para ser

realizado?
Antes de comecar o estudo, um grupo de pessoas (grupo chamado “Comité de Etica
em Pesquisa”) se reuniu para discutir o estudo e garantir que ele & seguro.
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aries,

“ E se eu tiver mais diavidas?

N&o se preocupe. Se vocé tiver alguma duvida, ndo tenha medo de conversar com os
médicos e a professora de educacéo fisica que orientara os exercicios fisicos, eles
nao ficardo chateados. Se vocé preferir, pode perguntar para seu pai, sua mae ou
para a pessoa que cuida de vocé.

Aqui esta o nome e o nimero de telefone da equipe do seu médico: Dr Clovis Artur
Almeida da Silva, n° telefone: (11) 2661-8840. Se tiver outras duvidas sobre seus
direitos neste estudo entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) —
Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar — tel: (11) 2661-7585 / 2661-1548 / 2661-
1549 horario de atendimento de segunda a sexta feira das 7:00h -16:00h; e-mail:
cappesqg.adm@hc.fm.usp.br

vrle,,

“* Por quanto tempo eu vou participar?

Apenas durante o tempo de responder o questionario e fazer os treinamentos de
atividade fisica por trés meses seguidos, se for o caso.

wete
RS .

] \J

“ Com quem eu posso tirar duvidas e fazer perguntas sobre a
pesquisa?

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de davidas. O principal investigador é o Dr. Clovis Artur
Almeida da Silva que pode ser encontrado no endereco Av. Dr. Eneas Carvalho de
Aguiar, 647; telefone(s) (11) 2661-8840 / (11) 99972-3591; e-mail
clovis.silva@hc.fm.usp.br

Se vocé tiver alguma consideragao ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em
contato com o CEP — Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar — tel: (11) 2661-
7585, (11) 2661-1548, (11) 2661-1549, das 7 as 16h de segunda a sexta feira ou por
e-mail: cappesg.adm@hc.fm.usp.br




Anexo E — Termo de Assentimento Informado (10 a 15 anos)

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE
DE SAO PAULO-HCFMUSP

TERMO DE ASSENTIMENTO INFORMADO (GRUPO ETARIO- 14 a 17 anos)

DADOS DA PESQUISA

Titulo da pesquisa — Impacto do isolamento social na saude fisica e psiquica de
adolescentes com doencas crdnicas pré-existentes durante o enfrentamento da
COVID-19 e um ensaio clinico randomizado de um programa online de treinamento
fisico aerébio.

Pesquisador principal — Dr. Clovis Artur Almeida Silva

CARGO/FUNCAO: Professor Titular do Departamento de Pediatria

INSCRICAO CONSELHO REGIONAL N° CRM 64.724

Departamento/Instituto - Instituto da Crianca e do Adolescente do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo.

TELEFONE: (11) 2661-8840

Noés gostariamos de convidar vocé para participar de um estudo sobre como esta a sua
saude fisica e emocional nesse periodo de quarentena da pandemia do novo
coronavirus (COVID-19). O seu médico, seu pai, sua mae efou a pessoa que cuida de
vocé acha sua participacéo neste estudo importante para entender melhor como vocé
vem se sentindo e como esta sua saude nesse novo momento em que estamos todos
isolados. Além da explicagdo do médico responsavel pelo estudo, queremos que vocé
tire todas as duvidas que tiver. Vocé pode também ser sorteado e participar de um
treinamento fisico por videos em sua casa. Vocé pode fazer perguntas a qualquer
momento. Vocé ndo e obrigado a participar deste estudo.

1. O que é esse estudo?

Estamos fazendo este estudo para podermos melhorar o cuidado dos adolescentes
que tem alguma doenga crénica que fazem acompanhamento no hospital, assim como
adolescentes sem doencas (saudaveis) nesse periodo de quarentena devido a
pandemia pelo novo coronavirus. Gostariamos de saber como vocé vem se sentindo
nesse periodo, como tem cuidado da sua saude (fisica e mental) e se esta precisando
de algum atendimento para qualquer problema que vem passando. VVocé vai receber
um questionario no seu celular ou computador ou tablet, com varias perguntas sobre
sua saude (fisica e mental), e respondendo as perguntas poderemos saber como esta
sendo essa experiéncia para vocé e poderemos ajudar no que for possivel. Alguns
participantes também irdo receber um treinamento fisico online para avaliar a saude
fisica. Se vocé ndo foi sorteado para fazer os exercicios, no final do estudo, ira receber
os videos com os exercicios caso tenha interesse.
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2. O que é assentimento?

Antes de mais nada, a equipe do estudo vai explicar tudo a vocé. Assentimento
significa que vocé concorda em fazer parte de um grupo de adolescentes para
participar de uma pesquisa. Vocé podera fazer perguntas para ver se entendeu tudo.

3. O que acontecera neste estudo?

Se vocé concordar em participar do estudo, enviaremos um questionario no seu celular
ou computador ou tablet para vocé responder, e também vamos ver algumas
informacdes do seu prontuario.

4. Vou sentir algum desconforto se eu participar da pesquisa?

Nesse estudo nao vai acontecer nenhum exame. Vocé pode ndo gostar de responder o
questionario e pode desistir de participar da pesquisa a qualquer momento, sem que
vocé tenha qualquer prejuizo no seu atendimento medico no hospital. Vocé pode
também ser sorteado e participar de um treinamento fisico por videos em casa. Se for
sorteado para o programa de exercicios em casa, nao vai doer, mas vocé pode se
sentir mal, ficar indisposto ou ter cansago pelo treinamento fisico. Tem um risco de dor
nos musculos. Em caso de desconforto, indisposicdo ou cansago exagerado pelo
treinamento fisico por videos em casa, ou tenha acontecido algum acidente durante
atividade fisica vocé pode nos ligar para (11) 2661-8840 ou (11) 99972-3591 ou se
quiser mande um e-mail para clovis.silva@hc.fm.usp.br. Faremos uma consulta via
telefone (telemedicina). Se tiver algum sinal de gravidade e que precise de consulta
médica no hospital, vocé sera atendido no Instituto da Crianga e do Adolescente, em
uma area que néo tem pacientes com suspeita de coronavirus (COVID-19) e que tem
listas no chao, possibilitando ficar longe das pessoas (distanciamento). Vocé também
recebera mascaras quando chegar no hospital.

5. E se eu quiser desistir de participar?

Sua participagdo no estudo ndo é obrigatéria e se vocé mudar de ideia durante sua
participacdo no estudo, pode sair a qualquer momento sem prejuizo nenhum no
acompanhamento médico (Resolugdo CNS no 510 de 2016, Artigo 4°). Entdo se vocé
mudar de ideia ligue para os telefones (11) 2661-8840 ou (11) 99972-3591 ou se quiser
mande um e-mail para clovis.silva@hc.fm.usp.br

6. Por quanto tempo eu vou participar?

Apenas durante o tempo de responder o questionario e de fazer os treinamentos de
atividade fisica por trés meses, se for o caso.
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7. Quem sabera que eu estou participando do estudo?

Apenas as pessoas que trabalham no estudo saberdo que vocé esta participando dele.
Todas os adolescentes no estudo terdo um numero especial para identificagdo. Seu
nome nado sera usado nas informagdes enviadas para fora do centro de pesquisa. Os
pesquisadores poderdo usar os seus dados obtidos nesse estudo em textos,
apresentacao em congresso/reunioes clinicas ou publicagbes cientificas, sem mostrar
quem vocé é em nenhum momento. Queremos sempre respeitar sua privacidade de
acordo com Resolugdo CNS/MS 466/12. Todas as respostas que vocé deu sao
protegidas por codigo e transformadas em um banco de respostas (banco de dados).
Apenas o pesquisador responsavel tem acesso total ao banco de dados.

8. Alguém mais verificou se o estudo esta adequado para ser realizado?

Antes de comecar o estudo, um grupo de pessoas (grupo chamado “Comité de Etica
em Pesquisa”) se reuniu para discutir o estudo e garantir que ele & seguro.

9. Havera algum custo para participar neste estudo?

Ndo, todas as despesas referentes a pesquisa serdo de responsabilidade do
pesquisador responsavel, e vocé/pai/mae/cuidador nao terdo qualquer custo para
participar no estudo (Resolugdo CNS n° 466 de 2012, itens 1l.11 e 11.16). Os
adolescentes com doenca cronica que serdo sorteados e que fardo parte da pesquisa
da atividade fisica ja tém carteira de transporte gratis para as consultas no hospital, se
precisarem vir ao Instituto da Crianca e do Adolescente. Além disto, outras despesas
eventuais para os adolescentes com doenca crénica que fardo atividade fisica poderdo
ser pagas pelo fundo de pesquisa.

10. Vou aprender alguma coisa com o estudo?

No término do estudo, vocé aprendera de como esta a salde fisica e emocional
durante a pandemia, assim como se melhorou o seu desempenho apés o programa de
atividade fisica e se sua saude melhorou. E se precisar de apoio psicolégico durante o
estudo temos duas psicologas e um psiquiatra que podem conversar e ajudar vocé. E
s6 ligar nos telefones (11) 2661-8840 ou (11) 99972-3591 ou e-mail para
clovis.silva@hc.fm.usp.br (Resolugdo CNS no 510 de 2016, Artigo 30, Inciso V).
Gostaria de reforca que todas as suas informacdes sdo secretas (sigilosas) e a
privacidade sempre sera respeitada.
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11. E se eu tiver mais davidas?

Nao se preocupe. Se vocé tiver alguma duvida, ndo tenha medo de conversar com os
médicos e a professora de educacao fisica que orientara os exercicios fisicos, eles nao
ficardo chateados. Se vocé preferir, pode perguntar para seu pai, sua mae ou para a
pessoa que cuida de voceé.

Aqui esta o nome e o nimero de telefone da equipe do seu médico: Dr Clovis Artur
Almeida da Silva, n° telefone: (11) 2661-8840. Se tiver outras duvidas sobre seus
direitos neste estudo entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) —
Rua Ovidio Pires de Campos, 225 - 5° andar - tel: (11) 2661-7585 / 2661-1548 / 2661-
1549 horario de atendimento de segunda a sexta feira das 7:00h -16:00h; e-mail:
cappesq.adm@hc.fm.usp.br

12.Com quem eu posso tirar duvidas e fazer perguntas sobre a pesquisa?

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de duvidas. O principal investigador € o Dr. Clovis Artur
Almeida da Silva que pode ser encontrado no endereco Av. Dr. Eneas Carvalho de
Aguiar, 647; telefone(s) (11) 2661-8840 ou (11) 99972-3591; e-mail
clovis.silva@hc.fm.usp.br

Se vocé tiver alguma consideragdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em
contato com o CEP — Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar - tel: (11) 2661-
7585, (11) 2661-1548, (11) 2661-1549, das 7 as 16h de segunda a sexta feira ou por e-
mail: cappesqg.adm@hc.fm.usp.br




10.

11.

12.

13.
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