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Objetivos do Projeto

OBJETIVO GERAL: Verificar se exercicios baseados no mat Pilates (EP) sdo nao-inferiores ao
exercicio aerébico (caminhada na esteira rolante-EA) para melhora de esteatose hepatica e
resisténcia a insulina em mulheres.

OBJETIVOS ESPECIFICOS: 1 - Comparar o grau da esteatose hepatica por meio da
ultrassonografia, antes e apoés intervengdo com EPe EA; 2 - Mensurar os indices plasmaticos
da aspartato transaminase (AST), alanina transaminase (ALT),Triglicérides, HDL, LDL,
colesterol total e da resisténcia a insulina (HOMA-Homeostasis Model Assessment) antes e
apos intervencao com o EP e EA; 3- Comparar os efeitos do método EP e EA sobre as
medidas de adiposidades (circunferéncia abdominal (CA); 4-- Investigar a associagao dos
indices plasmaticos da resisténcia a insulina e medidas de adiposidades com os diferentes
graus da esteatose hepatica, ap6s intervengéo; 5- Comparar a dor, a funcionalidade e
qualidade de vida utilizando o instrumento Sf-36 (“Medical Outcomes Study 36-ltem Short-
Form Health Survey”), antes e apés intervencao EA e EP; 6- Comparar o gasto metabdlico por
meio do monitoramento da frequéncia cardiaca, durante as sessoes do EA e EP; 7- Verificar e
comparar a adesdo ao mat Pilates e a caminhada na esteira rolante; 8- Verificar o padrido
correlacionar com os resultados encontrados.

Sumario do Projeto

Projeto analisado anteriormente e aprovado por este CEP em 27/05/2015, sendo no momento,
apresentado para nova avaliagio devido a alteragao do Titulo e acréscimo de de trés
questionarios, que sdo:questionario de Adesé&o, questionario internacional de atividade fisica
(IPAQ) e questionario sociodemografico. Trata-se de um ensaio clinico randomizado, simples
cego, para avaliar o efeito de dois tipos de intervencao baseada em atividades fisicas em
parametros antropométricos, bioquimicos e de qualidade de vida em pacientes adultos com
Doenga Hepatica Gordurosa Nao Alcodlica (DHGNA). A amostra sera constituida por
mulheres, com idades entre 30-70 anos, que tenham o diagnéstico confirmado de esteatose
hepatica por meio de ultrassonografia, cadastrados em Unidades de Satude da Familia e no
Servico de Hepatologia na cidade de Ipiati-Bahia. As participantes serao pareadas por sexo e
idade e submetidas a um sorteio, quando entéo sera definido o grupo experimental: exercicios
baseados no mat Pilates (EP) e o grupo controle ativo:exercicio aerébico-caminhada na
esteira rolante (EA). Os critérios de inclusdo levardao em conta os aspectos seguintes:
mulheres que tenham o diagnéstico confirmado de esteatose hepatica por meio de
ultrassonografia, que estejam em acompanhamento médico frequente, que nao praticam
exercicio fisico regular, que realizaram eletrocardiograma, e obtiveram prescri¢ao médica para
a pratica de exercicio fisico moderado. Serdo excluidas da pesquisa as pacientes com doenga
cardiaca a qual esteja contraindicada a atividade fisica; assim como paciente com diabetes
mellitus tipo 1, dependentes de insulina, fumantes, individuos com hepatite B e infecgdes C,
com historia de etilismo e as participantes que ndo tenham atingido 60% da frequéncia ao
exercicio. Participardao do estudo aproximadamente 144 individuos. Este estudo sera realizado
na Clifimed - Clinica de Fisioterapia e Servigos Médicos, LACLILaboratério de Analises
Clinicas de Ipiat, Servigo de Hepatologia e Unidades de Saide da Familia em Ipiad - BA. A
duraco total do estudo sera de 8 meses, sendo que nos 2 primeiros meses serao
realizados,convites para participagio no estudo, reunides para esclarecimentos sobre a
participagdo na pesquisa,entrevistas, aplicagao dos questionarios, avaliagéo fisica, exames
bioquimicos, em seguida tera inicio a intervengédo com duragao de 5 meses, e no ultimo més
serio realizadas reavaliagdes e exames bioquimicos.

Pégina 1-3
Versao 01/2004




Aspectos relevantes para avaliacdo Situacdo
Titulo Adequado
Relagao dos Pesquisadores Adequada
Local de Origem na Instituicdo Adequado
Projeto elaborado por patrocinador Sim
Local de Realizagdo Propria instituigo
Qutras instituigbes envolvidas Nio
Condigdes para realizagéo Adequadas
Introdugéao Adequada
Objetivos Adequados
Método

Tipo de projeto

Pesquisa em Seres Humanos

Delineamento

Adequado

Tamanho de amostra

Total 148 Na Instituicdo 148

Calculo do tamanho da amostra Adequado
Participantes pertencentes a grupos especiais Nao
Selegio eqliitativa dos individuos participantes Adequada
Critérios de inclusdo e exclusao Adequados
Relagéo risco- beneficio Adequada
Uso de placebo N3o utiliza
Periodo de suspensio de uso de drogas (wash out) | Nio utiliza
Monitoramento da seguranga e dados Adequado
Armazenamento de material biolégico Adequado
Instrumentos de coleta de dados Adequados
Avaliagado dos dados Adequada - quantitativa
Privacidade e confidencialidade Adequada

Termo de Consentimento

Outro tipo (bases e prontuarios)

Adequacdo as Normas e Diretrizes

Sim

Cronograma Adequado
Data de inicio prevista 05/2015
Data de término prevista 12/2015

Orgamento Adequado
Solicita recursos a instituigao Nio
Fonte de financiamento externa Nio

Referéncias Bibliograficas Adequadas

Recomendagao
r Aprovar

Comentarios Gerais sobre o Projeto

CAAE: 13448613.2.0000.0049

Estudo adequado segundo os principios bioéticos da pesquisa em seres
humanos. Niao ha impedimento ético para a realizagao do estudo.

A emenda solicita a inclusao e aprovacgao:

Carta de Anuéncia do Hospital Geral de IPIAU;

Laboratorio da Analise Clinica LACLI;

Clinica de Fisioterapia e Servigos médicos;

Questionario Qualidade de Vida SF-36;

Calculo dos Escores do questionario de Qualidade de Vida.

Pagina 2-3
Versao 01/2004



O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de
retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagao
alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 466/12) e deve receber uma
copia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele
assinado.

O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no
protocolo aprovado e descontinuar o estudo somente apods analise das
razoes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou, aguardando seu parecer,
exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao sujeito participante ou
quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da
pesquisa que requeiram agao imediata.

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes
que alterem o curso normal do estudo. E papel do pesquisador assegurar
medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido
(mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA - junto com seu
posicionamento.

Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas
ao CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser
modificada e suas justificativas.

Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente em
/ / e ao término do estudo.

Situacao: Emenda Aprovada.

Hospital Universitario Prof. Edgard Santos- UFBA
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