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Apresentagéo do Projeto:

Doenca falciforme refere-se a um grupo de anemias hemoliticas hereditarias, decorrentes da mutagéo
responsavel pela formacado de hemoglobina S. A polimerizacdo das moléculas de hemoglobina S
desoxigenada causa falcizacao dos eritrécitos, podendo levar a oclusdo dos vasos sanguineos e isquemia
de mudltiplos 6rgaos, implicando em redugdo da capacidade funcional e cardiovascular, aumento da atividade
inflamatéria, crises dolorosas

frequentes e prejuizo na qualidade de vida. O efeito do exercicio fisico na fungéo cardiovascular e na
resposta inflamatdria dos pacientes com

doenca falciforme ainda néo esta bem estabelecido.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar o impacto da prescri¢do de exercicio fisico regular na fungdo cardiovascular através da avaliagdo da
parédmetros morfométricos e

funcionais cardiacos.

Avaliar a resposta inflamatdria através da dosagem de biomarcadores metabdlicos e mediadores
inflamatorios.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos
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Dor muscular com o exericio e sensacao de cansago. Se o exercicio induzir qualquer tipo maior de
complicacé@o, como por exemplo, crise de falcizac¢éo, sera interrompido imediatamente e o paciente excluido
do estudo.

Beneficios:

Acredita-se que a atividade fisica possa melhorar a qualidade de vida, reduzir crises de falcizagdo, melhorar
a capacidade funcional e a reserva

cardiovascular para o grupo exercicio. O grupo controle, além do seguimento normal de rotina que ja é
preconizado pelo ambulatorio de

hematologia, também realizar4 seguimento médico mais proximo, além de exames laboratoriais e de
imagem (sem risco adicional) que séo

importante na monitoragéo do tratamento.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Apoés a inclusdo de 30 pacientes, eles serdo aleatoriamente destinados a dois grupos, utilizando-se de
programa de nimeros aleatérios de computador.

Serdo compostos dois grupos: grupo exercicio (AFEXE) e grupo controle (AFCONT). O grupo AFEXE
recebera prescricdo de exercicio fisico regular,

orientados para executa-los 3 vezes por semana, sendo pelo menos uma delas supervisionada pelo
educador fisico, cardiologista e fisioterapeuta,

por periodo de 4 semanas. O grupo AFCONT néo recebera orientagdo especifica para a préatica de
exercicio, continuando suas atividades de rotina

e seguimento ambulatorial padrao.

Inicialmente, todos 0s sujeitos da pesquisa passarao por avaliacdo clinica (anexo 1), avaliagéo fisica e
responderdo ao questionario padrédo SF-36

para a definicdo da qualidade de vida. Também seréo realizados em periodo ndo superior a 48 horas o
ecocardiograma transtoracico, teste

ergomeétrico, ultrassonografia de carétidas e o holter de 24 horas. Nesse mesmo periodo sera colhida
amostra de sangue para a dosagem de

marcadores metabdlicos e inflamatérios. Consta a andlise estatistica dos dados obtidos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Constam todas as declaracdes exigidas por este CEP. O TCLE esta redigido em forma de convite e
esclarece os objetivos da pesquisa. Foi readequado apos solicitacdo. E preciso anexar novamente a
declaracao do chefe de departamento que esta ilegivel.
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Recomendacdes:
Anexar novamente a declaracéo do chefe de departamento em forma de notificagédo

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Considero que o projeto possa ser aprovado apés nova declaracdo da chefia do departamento sem
necessidade de encaminhar & CONEP

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Projeto de Pesquisa aprovado em reunido do CEP de 02 de Junho de 2.014, sem necessidade de envio a
CONEP. O CEP solicita aos pesquisadores que ao final da execu¢éo deste projeto seja enviado o Relatorio
Final de Atividades.

O CEP solicita finalmente que a interessada faga re-postagem da Declaragdo de Autorizacdo da Chefia de
Departamento, uma vez que a postada inicialmente foi dobrada e ndo esta de forma completa.
Esclarecemos que a forma de envio ao CEP devera ser como "NOTIFICACAO".

BOTUCATU, 02 de Junho de 2014

Assinado por:
Eliana Aguiar Petri Nahas

(Coordenador)
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