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Impacto da pandemia de COVID19 sobre o recrutamento de pacientes para um
ensaio clinico randomizado
Pedro Carlos Fritscher Junior Sandra Costa Fuchs
Universidade Federal do Rio Grande do Sul

JUSTIFICATIVA: Um ensaio clinico randomizado multicéntrico, cujo recrutamento
iniciou em novembro de 2019, busca determinar o impacto da redug¢ao da pressao
sistolica <120 mmHg vs. <140 mmHg sobre a incidéncia de eventos cardiovasculares
fatais e ndo fatais em individuos diabéticos com hipertensdo. Dados do centro do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) indicam que as medidas de
distanciamento social implementadas em virtude da pandemia de COVID19
impactaram no recrutamento de participantes. OBJETIVO: Portanto, o objetivo dessa
analise € avaliar a magnitude do impacto sobre o recrutamento de participantes do
estudo. METODOLOGIAS: Os dados de recrutamento entre novembro de 2019 e
julho de 2021, do centro do HCPA, foram fornecidos pela coordenadora do centro e
analisados pelo autor. Esses dados e os dados de casos novos de COVID19, obtidos
no site da Prefeitura de Porto Alegre, foram usados para fazer a Figura 1.
RESULTADOS: Dados preliminares indicam que 334 participantes foram triados até
31/07/2021. Desses, 191 foram randomizados. Nos meses de novembro e dezembro
de 2019, e janeiro, fevereiro e margo de 2020, 70 pacientes foram randomizados. Em
11 de marco de 2020, iniciaram-se as medidas de distanciamento social em Porto
Alegre. Nos meses de abril, maio, junho, julho, agosto e setembro, apenas trés
pacientes foram randomizados. Em outubro de 2020, o relaxamento das medidas
restritivas permitiram retomar o recrutamento. Em outubro, novembro e dezembro de
2020, e janeiro e fevereiro de 2021, 65 pacientes foram randomizados. Em margo de
2021, as medidas se tornaram mais rigidas, fazendo com que o recrutamento desse
més decaisse para quatro pacientes. Nos proximos quatro meses, 49 pacientes
foram randomizados. Baseado na taxa de recrutamento pré-pandemia, no minimo,
120 participantes deixaram de ser randomizados. Portanto, houve grande impacto da
pandemia sobre o recrutamento de participantes, retardando a finalizagao do trial.
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