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Apresentacédo do Projeto:

As informacfes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto"”, "Objetivo da pesquisa” e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacfes Bésicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO AVALIACAO ELETROMIOGRAFICA DURANTE TESTE
DE ESFORCO CARDIOPULMONAR: Estudo retrospectivo, de 29/07/2022) e/ou do Projeto detalhado:
Introducgédo: Existe uma correlacdo bem préxima entre a obesidade e a baixa aptidéo fisica. A obesidade
impacta negativamente na func¢dao fisica e pulmonar dos sujeitos, acarretando uma série de agravos com a
salde que culminam muitas vezes em situagdes cronicas e incapacitantes. Do mesmo modo que individuos
obesos apresentam reduzida capacidade funcional, sujeitos que diagnostico de doencas respiratdrias, em
geral, também apresentam reducdo da sua aptiddo fisica. Avaliagdo da aptidao fisica por meio do Teste de
Esforco Cardiopulmonar (TECP) é ferramenta padrédo ouro para avaliacao do desempenho cardiopulmonar e
metabolico. Por ser o TECP de alto custo e muitas vezes ndo disponivel para avaliagdo, a eletromiografia de
superficie (EMG) vendo sendo usada para determinagéo do LA e do ponto de compensacao respiratoria nas
Gltimas décadas tanto em saudaveis como em populacdes que apresentam doencas crénicas. Objetivo: A
pesquisa tem como objetivo primario investigar a viabilidade da mensuracgéo eletromiogréfica durante Teste
de Esforco Cardiopulmonar em individuos obesos e pneumopatas. Materiais e métodos: trata-se de uma
pesquisa de natureza observacional, do tipo transversal, retrospectiva (12 etapa) e prospectiva (22 etapa),
onde ser4 revisado o banco de dados da clinica Clinar do
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periodo de junho a dezembro de 2021. A presente pesquisa sera desenvolvida com sujeitos obesos (grupo
obesos), pneumopatas (grupo pneumopatas) e com saudaveis (grupo controle). Um total de 50 sujeitos
fardo parte da pesquisa. Resultados esperados: espera-se elucidar a viabilidade da mensuracéo
eletromiogréfica durante Teste de Esforco Cardiopulmonar (TECP) em individuos obesos e pneumopatas,
bem como no grupo controle de individuos saudaveis.

Objetivo da Pesquisa:

A pesquisa AVALIACAO ELETROMIOGRAFICA DURANTE TESTE DE ESFORCO CARDIOPULMONAR:
Estudo retrospectivo tem como objetivo investigar a viabilidade da mensuracédo eletromiografica durante
Teste de Esfor¢co Cardiopulmonar (TECP) em individuos obesos e pneumopatas.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

O projeto de pesquisa AVALIACAO ELETROMIOGRAFICA DURANTE TESTE DE ESFORCO
CARDIOPULMONAR: Estudo retrospectivo apresenta como riscos minimos a pessoa humana riscos
envolvendo a etapa prospectiva do estudo ressalva foi feita a todos os avaliados que o sigilo sobre a
identidade seria assegurado em toda e qualquer pesquisa futura, assim como a protecdo a sua imagem. O
pesquisador garante a nao identificacdo nominal nos formuldrios e o sigilo das avaliagdes, minimizando
assim os riscos da pesquisa.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto de pesquisa AVALIACAO ELETROMIOGRAFICA DURANTE TESTE DE ESFORCO
CARDIOPULMONAR: Estudo retrospectivo foi devidamente instruido tratando-se de uma pesquisa de
natureza observacional, do tipo transversal, retrospectiva (12 etapa) e prospectiva (22 etapa). Possui carater
quantitativo, descritivo, onde sera avaliada a viabilidade da mensuracao eletromiogréafica durante TECP em
sujeitos obesos, pneumopatas e saudaveis, através do percentual de exames com boa qualidade técnica,
ou seja, sem ruidos no sinal do EMG. A presente pesquisa sera desenvolvida com sujeitos obesos (grupo
obesos), pneumopatas (grupo pneumopatas) e com saudaveis (grupo controle) que foram avaliados e
submetidos ao Teste de esfor¢co cardiopulmonar e avaliacdo eletromiografica na clinica Clinar entre o
periodo de junho a dezembro de 2021. Levantamento dos dados contidos nos softwares de ambos os
equipamentos (analisador de gases respiratérios e eletromiografo) sera realizado. Os dados serédo
analisados através de um banco de dados ja existente nos equipamentos e tabulados posteriormente em
planilha do Excel. A amostra sera resultante de um processo de amostragem do tipo probabilistico
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e célculo amostral foi realizado, sendo necessarios 41 sujeitos. Considerando possiveis perdas referentes
ao banco de dados, um acréscimo de 20% sera realizado e fardo parte da pesquisa um total de 50 sujeitos
(tamanho da amostra — n), divididos entre grupo obesos, grupo pneumopatas e grupo controle. Os critérios
de inclusao da pesquisa serao sujeitos obesos com qualquer um dos trés diferentes graus de obesidade
(indice de massa corporal-IMC acima de 30kg/m2), individuos normopesos e individuos que possuam
diagnéstico clinico prévio de pneumopatia (doenca pulmonar obstrutiva e/ou doenca restritiva) de ambos os
géneros, com idade igual ou superior a 18 anos, ativos ou sedentérios, sem alteracao no aparelho locomotor
elou alteracéo do equilibrio detectados em exame inicial que realizaram em avaliagao de rotina no periodo
de junho a dezembro de 2021 na clinica Clinar. Serdo excluidos da pesquisa aqueles sujeitos que
porventura tiveram seus dados analisados/avaliados em banco de dados e tabulados de forma incorreta em
planilha do Excel, que possuam lacunas na tabulagédo das variaveis antropométricas e/ou nas variaveis do
TECP e EMG, que tiveram teste de esfor¢co cardiopulmonar com tempo inferior ao recomendado para
avaliacao dos dados (tempo inferior a 8 minutos) ou aqueles que apresentam falha de sinal do tragado do
EMG durante o teste. A populagdo avaliada podera sofrer riscos minimos (etapa retrospectiva do estudo).

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Vide campo "Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Recomendacdes:
Vide campo "Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Trata-se da analise do projeto de pesquisa AVALIACAO ELETROMIOGRAFICA DURANTE TESTE DE
ESFORCO CARDIOPULMONAR: Estudo retrospectivo esta de acordo com a Resolugdo n° 466 de 2012 e
Resolucdo n° 510 de 2016 do Conselho Nacional de Saude/MS, ndo apresentando inadequacfes ou
pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Trata-se da analise do projeto de pesquisa AVALIACAO ELETROMIOGRAFICA DURANTE TESTE DE
ESFORCO CARDIOPULMONAR: Estudo retrospectivo esta de acordo com a Resolugéo n° 466 de 2012 e
Resolucdo n° 510 de 2016 do Conselho Nacional de Saude/MS, nao apresentando inadequacfes ou
pendéncias. Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar relatérios parciais e final da
pesquisa, por meio da Plataforma Brasil, via notificacdo do tipo
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de
Auséncia

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 29/07/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1881217.pdf 10:52:10
Projeto Detalhado / | Projeto_ajustado_nicoleoliver.docx 29/07/2022 |Nicole Soares Oliver | Aceito
Brochura 10:49:25 |Cruz
Investigador
Outros CARTA _RESPOSTA CEP.docx 29/07/2022 |Nicole Soares Oliver | Aceito
10:47:16 | Cruz

Folha de Rosto FolhaDeRosto.pdf 04/01/2022 |Nicole Soares Oliver | Aceito
21:54:36 | Cruz

Declaracao de assinadodeclaracao.pdf 04/01/2022 |Nicole Soares Oliver | Aceito

Pesquisadores 21:37:11 [Cruz

Outros assinadotcud.pdf 04/01/2022 |Nicole Soares Oliver | Aceito
21:36:09 | Cruz

Outros assinadotermoconfidencialidade.pdf 04/01/2022 |Nicole Soares Oliver | Aceito
21:35:42 [Cruz

Declaracéo de Assinadocartaaunencia.pdf 04/01/2022 |Nicole Soares Oliver | Aceito

Instituicdo e 21:35:07 |Cruz

Infraestrutura

TCLE / Termos de |dispensatcle.pdf 04/01/2022 |Nicole Soares Oliver | Aceito

Assentimento / 21:34:49 |Cruz

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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CABEDELO, 30 de Julho de 2022
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(Coordenador(a))

CEP: 58.109-303

CABEDELO

Rodovia BR-230, KM 14, Bloco E, 3° andar, sala 301
MORADA NOVA
Municipio:

(83)2106-3827 E-mail:

comite.etica@iesp.edu.br

Pagina 04 de 04




