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Apresentacao do Projeto:

A doenca renal crénica (DRC) tem se tornado um problema de salde publica mundial, com taxas
consideraveis de morbimortalidade, atingindo todas as faixas etarias. E uma doenca silenciosa, onde ocorre
a perda lenta, progressiva e irreversivel da funcédo renal causando desequilibrios metabdlicos e
hidroeletrolitico . Na grande maioria dos casos, o diagnéstico é tardio, tornando necessaria a terapia renal
substitutiva através de didlise peritoneal, hemodialise ou transplante renal . Normalmente, os sintomas de
DRC manifestam-se somente apés a perda de 50% a 75% da funcao renal, fazendo assim, com que seja
necessario o tratamento através de farmacos e mudancas de habitos de vida e alimentares. A medida que a
funcéo renal se aproxima de 15% é fundamental o preparo do paciente para a terapia renal substitutiva .
Sua prevaléncia tem aumentado significativamente gerando custos altos ao sistema de salde publico , . A
principal doenga que ocasiona a DRC é a diabetes mellitus , representando mais da metade da populagéo
com DRC. As complica¢des decorrentes da DRC sao hipertenséo arterial sistémica, anemia, doenc¢a éssea,
comprometimento da funcéo reprodutiva, doencas cardiovasculares e obesidade. Segundo a Sociedade
Brasileira de Nefrologia3, a DRC é uma doenca mais comum do que se imagina e que um em cada dez
brasileiros tem algum grau de les&o renal. As doencas crénicas ndo transmissiveis sao a principal causa de
morte no pais e a doenca renal esta nesse grupo, assim como a diabetes mellitus e a hipertenséo arterial,

suas principais causas3. O melhor indicador de funcédo renal € a

Endereco: Rua Ramiro Barcelos 2.350 sala 2227 F

Bairro: Santa Cecilia CEP: 90.035-903
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3359-7640 Fax: (51)3359-7640 E-mail: cephcpa@hcpa.edu.br

Pagina 01 de 15



UFRGS - HOSPITAL DE
CLINICAS DE PORTO ALEGRE € ey B
DA UNIVERSIDADE FEDERAL

Continuagado do Parecer: 2.532.842

taxa de filtragdo glomerular (TFG) que corresponde a medida da depuragéo de uma substancia que é filtrada
livremente pelos glomérulos e ndo sofre reabsorcao ou secrecéo tubular. A definicdo e a classificagdo DRC
evoluiram com o tempo, mas as diretrizes internacionais atuais10definem a DRC como a diminui¢do da
funcéo renal quando a TFG for inferior a 60 ml/min/1,73m2 ou acima de 60 ml/min/1,73m?2 associado a outro
marcador de leséo renal . A DRC possui uma classificagdo de acordo com a TFG, a primeira é a fase fungéo
renal normal sem lesdo renal, onde estdo incluidos pacientes integrantes dos chamados grupos de risco
para o desenvolvimento da doenca renal (diabéticos). A segunda é a fase de lesdo com funcéo renal normal
gue corresponde as fases iniciais de lesao renal com filtracdo glomerular preservada com TFG acima de 90
ml/min/1,73mz2. A terceira é a fase de insuficiéncia renal leve que ocorre no inicio da perda de func¢éo dos
rins. Nesta fase os niveis de ureia e creatinina plasmaticos sdo normais, normalmente ainda ndo ha sinais
ou sintomas clinicos importantes de insuficiéncia renal e somente métodos acurados de avaliagdo da funcéo
do rim (métodos de depuracao) poderdo detectar anormalidades. O ritmo de filtracdo glomerular fica entre
60 e 89ml/min/1,73m2. A quarta € a fase de insuficiéncia renal moderada, nesta fase, embora os sinais e
sintomas de uremia possam estar presentes de forma discreta, o paciente ainda se mantém bem
clinicamente, podendo somente apresentar sintomas de sua doenca de base (como a diabetes mellitus, por
exemplo). Exames laboratoriais ja mostram niveis elevados na ureia e creatinina. A TFG fica entre 30 e
59ml/min/1,73m2. A quinta fase € a de insuficiéncia renal clinica ou severa, 0 paciente ja possui sinais e
sintomas correspondendo a uma TFG de 15 a 29ml/min/1,73m2. A sexta e Ultima é a fase terminal de
insuficiéncia renal crénica, onde se inicia os métodos de depuracéo artificial do sangue (dialise peritoneal ou
hemodidlise) ou o transplante renal. A TFG é inferior & 15ml/min/1,73m?2 . Em sintese, ha duvidas quanto a
modificacdo dos niveis séricos de ureia e creatinina relacionados ao exercicio em pacientes com doenca
renal cronica. No entanto, alguns autores relatam a relagdo entre a ureia e a fadiga e entre a creatinina e
fatores metabdlicos, inclusive massa muscular , . Observaram que o aumento da massa muscular
principalmente no sexo masculino mostrou valores maiores para creatininal3. A doenca renal crbnica esta
fortemente associada com o risco de desenvolvimento de doengas cardiovasculares e consequentemente
associada a mortalidade por tal comorbidade , . Em geral, nas doencgas crdnicas a inatividade fisica esta
presente e € um fator de risco para a doenca cardiovascular. Em pacientes com um VO2max abaixo de 17,5
ml kg — 1min, esta associado com o aumento da mortalidadel6. Existe uma relacdo negativa entre a funcao
renal, anemia e capacidade de exercicio medida com o VO2 de pico descritos em pacientes com doencga
renal cronica em estagios 4 e 5. A importancia da modificacao do estilo de vida, habitos e atividade fisica
séo
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evidentes em inameros estudos . A melhora da qualidade de vida, da condicédo fisica, do sono, da
diminuicdo da dor e da melhora do apetite estdo associadas com o exercicio e com um estilo de vida ativo.
O risco de comorbidades e mortalidade é 27% menor em pacientes que realizam atividade fisica regular . O
exercicio aerdbio de baixa e alta intensidade melhoram a capacidade aerébia, contudo, o de alta intensidade
se mostra mais significativo. Tanto nos exercicios supervisionados quanto nos ndo supervisionados é
possivel estabelecer a melhora do quadro clinico dos pacientes com doenca renal cronica. Sugere-se que
exercicios de forca muscular também auxiliam no aumento da resisténcia aerdbial4. O exercicio tem efeito
positivo na situagdo hemodinamica, reduzindo a pressao sanguinea e a frequéncia cardiaca de repousol4.
Nesta populagéo, ocorre também fadiga, cerca de 90% relatam cansaco e falta de energia, impactando
inclusive em suas atividades de vida diaria. A fadiga atribuida a doenca renal cronica estéa relacionada com
diversos fatores: niveis anormais de ureia e hemoglobina, fatores psicolégicos, déficits nutricionais, fatores
associados ao tratamento dialitico (diminuicao de sodio e ultrafiltragdo excessiva) , . O sedentarismo esta
associado a todos os fatores mencionados gerando uma reacdo em cadeia. Sendo também um gerador de
sedentarismo, o tempo em que estes ficam ligados a maquina (em geral, sendo um periodo de 3 a 4 horas
podendo ser de 2 a 4 vezes por semana), ocasionando muitas vezes disfun¢gdes nos sistemas
musculoesquelético, cardiovascular, metabolico e respiratério. Ocorre devido a atrofias musculares por falta
de utilizacdo, anemia, miopatia, neuropatia urémica, disfuncdo autondémica, diminuicdo da flexibilidade,
perda de forca muscular, reducdo do leito capilar e vascular, desnutricdo, presenca de calcificacao
intravascular e capilar com diminui¢do do fluxo sanguineo local, diminuicdo das heméacias, aumento da
hemdlise e disfuncao plaquetéaria , . O sistema respiratorio € afetado pela doenca e pelo tratamento da
hemodialise . Isso ocorre devido ao comprometimento nos tecidos pulmonares e na musculatura
respiratéria. A sobrecarga de liquido corporal causa uma obstrucao reversivel das vias aéreas e ao
aprisionamento de ar . Seus efeitos agudos causam: infec¢fes, derrames pleurais e sindrome da angustia
respiratéria. Seus efeitos crénicos podem levar a calcificacdes do parénquima pulmonar e ao
comprometimento respiratério . Um dos sintomas mais comuns em pacientes com doenca renal crbnica é a
dispneia, frequentemente avaliada com testes de fungéo pulmonar , . O impacto da hemodidlise na fungéo
ventilatéria e dispneia sdo, anemia e deficiéncia de trocas gasosas, sobrecarga de fluido e fechamento
prematuro de vias aéreas, ventilacdo-perfusao desigual, hipoxemia causada pela hipoventilacéo, disfuncao
muscular respiratéria e carga mecéanica severa25, . Segundo Donadio et al. a congestdo pulmonar é
frequente em pacientes em hemodialise e 0 aumento do liquido pulmonar extravascular pode estar
associada com a

Endereco: Rua Ramiro Barcelos 2.350 sala 2227 F

Bairro: Santa Cecilia CEP: 90.035-903
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3359-7640 Fax: (51)3359-7640 E-mail: cephcpa@hcpa.edu.br

Pagina 03 de 15



UFRGS - HOSPITAL DE
CLINICAS DE PORTO ALEGRE € ey B
DA UNIVERSIDADE FEDERAL

Continuagado do Parecer: 2.532.842

sobrecarga do volume de liquido corporal. Atualmente a definigdo mais comum de fragilidade é a velocidade
da marcha e a forca de preensédo palmar, bem como perda de peso, exaustéo e nivel de atividade fisica . A
composicao corporal como: aumento da quantidade de liquido, diminuicdo da massa magra e aumento da
massa de gordura corporal estdo associadas a fragilidade de individuos em hemodialise27. A bioimpedancia
€ um exame indolor, de baixo custo e simples comumente utilizado para mensurar essas medidas.
Pacientes com DRC, em sua grande maioria, apresentam aptidao fisica deficitaria. O nivel de atividade
fisica destes individuos, principalmente para os que realizam tratamento dialitico, é extremamente
comprometido . Uma forma confidvel de graduar os niveis de atividade é através de aparelhos de
acelerbmetros que quantificam objetivamente a atividade e o gasto energético por um periodo de tempo. H&
também uma forma subjetiva de avaliar através de um instrumento comumente utilizado, o Questionario
Internacional de Atividades Fisicas (IPAQ). E pratico e de baixo custo . O Teste do Degrau Incremental
Modificado tem como objetivo verificar a capacidade maxima de exercicio em doencas pulmonares crénicas
, € um teste que se aproxima com a atividade diaria como o ato de subir e descer escadas, utilizando o
trabalho de forca de membros inferiores e resisténcia aer6bia para sua execuc¢do. Sua vantagem € de
facilitacdo de seu uso em qualquer ambiente, 0 baixo custo e a facil execucao . Até o momento nao ha
reproducéo deste teste com a populacéo de doentes renais cronicos. Estudos demonstram que exercicios
aerobios e anaerdbios sdo capazes de melhorar a capacidade funcional e a forgca muscular de individuos
com doenca renal crénica ap6s 12 semanas de treinamento, no entanto, a melhora néo foi mantida apds 5
meses de seu término . Isso revela a necessidade da continuidade de exercicios que muitas vezes podem
ser realizadas em domicilio. Atividades fisicas e exercicios domiciliares sem supervisado direta ainda sdo um
desafio para inimeras populagées , no entanto, para pacientes com nivel elevado de sedentarismo, como
os doentes renais cronicos, torna-se um desafio maior. Exercicios domiciliares sédo importantes e devem ser
considerados, pois se assemelham mais a realidade do paciente . A realidade apresenta-se diferente nos
centros de hemodiélise, onde muitas vezes ndo héa profissionais suficientes ou até mesmo nao € oferecido
este tipo de servigo, ndo conseguindo contemplar a todos que necessitam intervencao de exercicios fisicos.
Portanto, os exercicios domiciliares sdo uma 0Otima op¢cao e podem trazer vantagens e beneficios
contemplando um maior niumero de pacientes com DRC . Exercicios aerdbios que mais se aproximem das
atividades de vida diaria do individuo devem prevalecer na hora da escolha da modalidade. Considerando
gue h& pouca evidéncia na literatura, o objetivo do presente estudo sera avaliar os efeitos de um programa
domiciliar de exercicios, baseado em treinamento de forca de membros superiores e inferiores e
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treinamento aerébio em doentes renais cronicos em hemodialise.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Principal

Avaliar os efeitos de um programa domiciliar de exercicio, baseado em treinamento aerdbio, treinamento de
forca muscular de membros inferiores e de membros superiores em pacientes com doencga renal crénica em
hemodialise no Servigo de Nefrologia do HCPA, pelo periodo de 12 semanas.

Objetivos Secundarios

* Avaliar o pico de consumo maximo de oxigénio (VO2pico) e a ventilagdo minuto (VE), a FC maxima, a
SpO2 através do teste de esforgo cardiopulmonar.

* Avaliar as pressdes respiratorias maximas através de manovacuometria.

« Avaliar a funcéo pulmonar através de espirometria.

« Avaliar a capacidade maxima ao exercicio através do Teste do Degrau Incremental Modificado.

« Avaliar a qualidade de vida através de questionario especifico para a doencga (Anexo A)

« Avaliar a forca muscular através de uma célula de carga em um banco extensor e o teste de 1 repeticao
maxima (1RM).

« Avaliar o nivel de atividade fisica através de questionario especifico (Anexo B) e uso de peddémetro (Anexo
C).

« Avaliar a funcionalidade para atividades de vida diaria através do Teste de Glittre (Anexo D).

« Avaliar a forca de preenséo palmar através de dinamdmetro manual.

« Avaliar a composicao corporal através da Bioimpedancia.

« Avaliar os niveis séricos de creatinina e ureia através de exames bioquimicos.Ap6s um programa de
exercicio domiciliar supervisionado de 12 semanas em pacientes com DRC.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Segundo os pesquisadores

A pesquisa envolve os seguintes riscos e desconfortos: risco de queda na execugéo dos testes e exercicios,
desconforto respiratorio, cansago e dores musculares, desconfortos relacionados ao jejum, a algumas
perguntas dos questionarios, e com o tempo destinado a participacdo na pesquisa. Caso haja qualquer
intercorréncia vocé recebera assisténcia e também podera interromper a participagédo a qualquer momento.
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Os possiveis beneficios decorrentes da participacdo na pesquisa sdo: a melhora da resisténcia aerobia,
forca e da qualidade de vida e diversas alteracdes em seu corpo, que favorecera sua melhora de saude,
inclusive, vocé ajudara outras pessoas, para que saibam da importancia do exercicio na doenca renal
crbnica. Caso haja beneficio a salde pela participacdo na pesquisa, as pessoas sorteadas pelo grupo
controle serdo convidadas a realizar os exercicios domiciliares.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Delineamento

Este trabalho se constituird em um ensaio clinico prospectivo, randomizado, controlado, com analise de
intencdo de tratar, buscando avaliar os efeitos de um programa domiciliar de exercicio em pacientes com
doenca renal crénica em hemodidlise no Servico de Nefrologia do HCPA.

Selecdo da Amostra

A populacdo do estudo seré constituida de pacientes com diagnéstico de doenca renal cronica que estejam
em hemodialise no servico de Nefrologia do HCPA, de acordo com os critérios de inclusdo e exclusédo
listados a seguir.

Critérios de Inclusdo ¢ Diagndstico de doenca renal ha mais de 6 meses. ¢ Pacientes em hemodialise no
Servi¢co de Nefrologia do HCPA ha pelo menos 3 meses. ¢ Idade igual ou superior a 18 anos. « Condi¢fes
fisicas para realizar exercicios e 0s testes propostos neste estudo. ¢ Estabilidade da DRC ha pelo menos 30
dias, definida pela auséncia de hospitalizacdo e/ou modificacdo do esquema terapéutico habitual.

Critérios de Exclusao ¢ Presenca de infarto agudo do miocardio nos ultimos 3 meses. ¢ Presenca de marca-
passo e desfibriladores impossibilitando a realizacdo da Bioimpedancia. « Processo infeccioso ou
inflamatdrio ativo, evidenciado por leucograma fora dos limites de normalidade. « Doenca arterial
coronariana descompensada. « Doenca arterial periférica. « Candidato a transplante renal iminente com
doador vivo ou com previsao de transplante nos proximos 3 meses. ¢ Alteracdes cognitivas, auditivas e
visuais que limitem a compreensao das avaliacdes e intervencdes.

Medidas e Instrumentos
Durante a sesséo de hemadialise no Servico de Nefrologia do HCPA, os pacientes serdo convidados
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a participar do estudo em ambos os turnos (manha e tarde). O pesquisador, juntamente com um médico
nefrologista do servigo, avaliardo os critérios de estabilidade nos ultimos 30 dias. Se preenchido os critérios
de inclusdo, o paciente assinard o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Anexo E),
respondera aos questionarios de qualidade de vida (KDQOL-SF) (Anexo F) e de nivel de atividade fisica
(IPAQ) e serdo agendadas as avaliagbes com prazo maximo de uma semana. Todos os pacientes que
aceitarem participar do estudo e atenderem aos critérios de inclusdo serao submetidos ao teste de esforco
cardiopulmonar, medidas espirométricas, medidas de pressdes respiratérias maximas, teste de 1RM,
bioimpedancia, dinamometria de preensdo palmar, avaliacdo de funcionalidade para atividades de vida
diaria (Teste de Glittre), capacidade maxima ao exercicio, exames de sangue e utilizardo pelo periodo de
uma semana um peddmetro, a fim de quantificar o nivel de atividade fisica diaria destes individuos. Todas
as avaliacbes ocorrerdo em dois momentos do estudo: no inicio e apdés 12 semanas nos grupos
randomizados para o exercicio ou o controle.

Teste de Esforgo Cardiopulmonar

Os pacientes ser@o submetidos ao teste de esfor¢co cardiopulmonar (TECP), em bicicleta ergométrica,
utilizando um protocolo de carga incremental segundo as diretrizes publicadas pela American Thoracic
Society/American College of Chest Physicians . O TECP sera realizado em uma sala ampla, com
capacidade adequada para acomodar todo 0 equipamento necessario para a realizacdo dos testes, além de
todo o material para uso durante eventuais emergéncias médicas. A area da sala permitira a circulagédo de,
pelo menos quatro pessoas, caso ocorra necessidade de acesso a situa¢gfes emergenciais. Na realizacéo
do TECP a pressao arterial e a saturacdo de oxigénio dos pacientes serdo registradas a cada minuto.
Durante o TECP né&o haverd comunicacédo verbal do paciente com o examinador, a escala de Borg
modificada sera apresentada ao paciente em formato de poster e o paciente fara a indicagdo manual da
sensacdo subjetiva de exaustao e dispneia. Essa tarefa sera explicada ao paciente antes do inicio do teste .
Sera utilizado o sistema Vmax® Encore metabolic cart (CareFusion, San Diego, Califérnia, USA), composto
por um mdédulo analisador de gases (breath by breath), acoplado a um médulo de fluxo/analisador de ondas
e um microcomputador, além de um cardiosoft ECG com 10 derivag8es (V1, V2, V3, V4, V5, V6, RL, RA, LL,
LA). O cicloergbmetro utilizado sera do mesmo sistema Vmax® Encore, Oxycon™ and Master Screen™,
composto por sistema de frenagem eletromagnética. Seu modo de operacédo é de poténcia regulada, com
ajuste automatico do trabalho realizado. A carga ou poténcia aplicada em W (joules/segundos) é obtida a
partir de modificagdes no campo magnético do mecanismo controlador dos pedais. Os sinais do
cicloergdmetro serdo captados e microprocessados
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diretamente na placa mée do microcomputador, sendo coordenados diretamente pelo programa durante a
realizacéo do teste. Em repouso sera feita uma analise clinica, contendo monitorizagdo pressorica sistémica,
eletrocardiografica, oximetria de pulso e verificacdo da percepc¢éo de fadiga nos membros inferiores e
dispneia através da escala de Borg Modificada. Sera utilizado o protocolo incremental de um minuto do tipo
rampa (incrementos lineares continuos de 5 watts para pacientes cardiopatas ou com comprometimento
cardiaco), que serd composto de uma fase de repouso (1 minutos), no qual sera verificada a auséncia de
hiperventilagdo antes de iniciar o teste; um periodo de aquecimento com carga zero (2 minutos); um periodo
de incrementacéo da carga (8-12 minutos — mantendo 60-65 rotag6es por minuto até exaustao voluntaria do
individuo ou interrupcdo médica) e um periodo de recuperacgéo ativa com carga zero (1 minuto) ,12,13.

Teste do Degrau Incremental Modificado

Para mensurar a capacidade méxima ao exercicio, sera utilizado o Teste do Degrau Incremental Modificado,
onde serd utilizado um degrau de 20 cm, um sinal audivel obtido através de um cd com uma cadéncia inicial
de 10 passos/minuto, que aumentara em 1 passo a cada 30 segundos34, . O teste sera realizado sob
supervisédo do pesquisador. Seré verificado os sinais vitais, aplicar-se-a a escala de percepc¢éo de fadiga e
esforco subjetiva de BORG pré e pos teste, e o teste sera encerrado ao sinal de exaustao do paciente ou se
houver intercorréncias.

Teste de Func¢&o Pulmonar

Os exames funcionais respiratérios serdo realizados na Unidade de Fisiologia Pulmonar do Servico de
Pneumologia do HCPA. A espirometria sera realizada com o paciente em posi¢ado sentada, utilizando o
equipamento da marca Vmax® Encore Metabolic cart (CareFusion, San Diego, California, USA) de acordo
com a normas da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tissologia . Trés sucessivas curvas expiratorias
forcadas serdo realizadas, sendo registrada a de maior valor, desde que ndo haja variagdo de 200 mL no
valor do volume expiratorio for¢ado no primeiro segundo (VEF1). Serdo medidos VEF1, a capacidade vital
forcada (CVF), a relacao VEF1/CVF e a capacidade inspiratéria (Cl). Os valores serdo expressos em

percentagem do previsto para sexo, idade e altura .
Medidas das Pressdes Respiratdrias Maximas

A forga dos musculos respiratérios sera avaliada através de um manovacuémetro digital (Microhard —-MVD, -
500/+500, versdo 1.0, Porto Alegre, Brasil), obtendo-se a medida da pressao
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maxima ao nivel da boca no esforgco maximo inspiratorio (Pl méax) e expiratorio (PE max). A técnica devera
ser realizada com o paciente em repouso e ha posi¢ao sentada e seguird as orientacdes das Diretrizes para
Testes de Funcao Pulmonar . Os resultados ser@o expressos em percentagem do previsto de acordo com
as equacOes de Neder et al18.

Teste de Forca Muscular

Para mensurar a forca dos membros inferiores em Kgf sera utilizada uma célula de carga livre (Marca
Miotec, Modelo S200) acoplada a um banco extensor, onde 0 paciente permanecera sentado, com
angulagé@o de 90° de joelho. Ao comando verbal, o paciente realizara extensdo com forgca maxima de
quadriceps por trés medidas consecutivas, separadas por um intervalo de 3 minutos. O pesquisador devera
orientar e posicionar o paciente para que néo realize nenhuma compensacéo durante a coleta de medidas,
bem como controlar o tempo entre cada medida para que este ndo exceda dez segundos. Todos 0s
pacientes receber@o encorajamento verbal padronizado. Além disso, seréa realizado o teste de 1RM que é
definido como a quantidade méaxima de peso levantada uma vez durante a realizagdo de um exercicio
padronizado de levantamento de peso . Os pacientes realizardo o 1RM de dois grupos musculares, flexores
de cotovelo e extensores de joelho, sera escolhido um peso, ao dispositivo do exercicio, porém abaixo da
capacidade maxima de levantamento do individuo. Se uma repeti¢cao for completada, serd acrescentado
peso ao dispositivo do exercicio, até que seja alcancada a capacidade maxima de levantamento. Os
acréscimos de peso serao de 0,5 a 1 kg durante o periodo de avaliagdo. Essa medida de forca sera

realizada com halteres e caneleiras.

Teste de preensédo palmar

Para mensurar a forga de preenséo palmar sera utilizado dinamometria com o dinamdmetro mecéanico de
preensdo palmar (SAEHAN® Corporation, Korea, Modelo SH5002). O paciente ser& posicionado em uma
cadeira, com os pés apoiados no chéo, bragos paralelos ao tronco, cotovelos com 90 graus de flexdo, com
antebragos e punhos na posi¢édo neutra. Sera dado o comando ao paciente para realizar a preensédo. Trés
medi¢Oes serdo feitas, com intervalo de um minuto entre elas, alternando entre o lado dominante e o néo
dominante. Trés valores serao registrados e o maior valor do lado dominante serd utilizado sem desferir
10% do valor dos demais , . Seréo utilizados os valores de normalidade descritos por Werle .

Teste de Bioimpedéancia
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Para andlise de composicao corporal, através do teste de bioimpedéncia, realizado com um aparelho de
marca Bodystat 1500®®. Serdo colocados dois eletrodos ha mao e no pé unilateralmente, sendo que em
cada membro disp8e-se um eletrodo distal e outro proximal. Uma corrente de 800 YA a 50 Khz sera
introduzida através dos eletrodos distais da méo e do pé. O avaliado devera estar deitado em decubito
dorsal, sem aderecos metalicos. Os pacientes ficardo repousando durante trés minutos antes das tomadas
de medidas. Os individuos serdo orientados a permanecer em jejum por 4 horas, em abstinéncia de cafeina
e alcool por 24 horas, e nao realizar exercicio fisico nas 24 horas precedentes ao exame. Serao registradas
as seguintes variaveis da composicao corporal: percentual de gordura (%G), percentual de massa magra
(%MM) e percentual de agua (%agua) . Os eletrodos serdo colocados nos seguintes pontos anatdmicos: Pé
direito: o eletrodo distal na base do dedo médio e o eletrodo proximal um pouco acima da linha da
articulacéo do tornozelo, entre os maléolos medial e lateral. M&@o direita: o eletrodo distal na base do dedo
médio e o eletrodo proximal um pouco acima da linha da articulagao do punho, coincidindo com o processo
estiloide.

Teste de Glittre

Os individuos realizardo o Teste de Glittre — AVD para avaliacdo de limitagdo funcional. O individuo
carregard uma mochila nas costas com peso de 2,5kg para mulheres e 5kg para homens, realizara um
circuito com as seguintes atividades: partindo da posi¢do sentada, caminhara em percurso plano de 10
metros de comprimento, interposto na sua metade por uma caixa com dois degraus para subir e dois para
descer (17 cm de altura x 27 cm de largura), apds percorrer o restante do percurso, o individuo se depara
com uma estante contendo trés objetos de 1 kg cada, posicionados na prateleira mais alta (altura dos
ombros), devendo entdo mové-los um por um até a prateleira mais baixa (altura da cintura) e posteriormente
até o chao, entéo os objetos devem ser recolocados na prateleira mais baixa e posteriormente na prateleira
mais alta, o individuo entéo retorna, fazendo o percurso ao contrario, imediatamente apds reinicia outra
volta, percorrendo 0 mesmo circuito. E necessario que o individuo percorra cinco voltas no menor tempo
possivel. A frequéncia cardiaca (FC), saturacao periferia de oxigénio (SpO2) e o indice de dispneia através
da escala de Borg modificada serdo mensurados no inicio, a cada volta e no final do teste .

Nivel de Atividade Fisica

O nivel de atividade fisica sera determinado antes e ao final de ambos os protocolos (intervencgéo e controle)
pelo uso diario de um pedémetro (Oregon Scientific, PE320, USA). Os individuos seréo
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instruidos a utilizarem o pedémetro durante uma semana na regiao da cintura. O equipamento devera ser
utilizado durante o dia todo, desde o momento em que acordarem, inclusive utilizardo durante suas
atividades diarias habituais, exceto atividades aquaticas e durante o banho. Ao final do dia, o paciente
deverd retirar o pedémetro e anotar a quantidade de passos dados no dia, antes de zera-lo (Anexo C). Os
pacientes serao instruidos também, a anotar qualquer tipo de atividade realizada que ndo sejam habituais .
O pedbmetro sera calibrado conforme indicacBes do fabricante. O paciente serd instruido a andar 10
passos, sendo que a distancia percorrida sera dividida por 10 para se obter o tamanho médio do passo a ser
programado no aparelho. Além disso, sera feito o ajuste da sensibilidade ao movimento do pedémetro,
solicitando que o paciente ande 100 passos em um ritmo normal, quando serd verificada a contagem dos
passos no aparelho. Caso a unidade exiba mais ou menos do que o numero real de passos dados, o
dispositivo sera ajustado para uma menor ou maior sensibilidade respectivamente. Individuos idosos,
saudaveis, geralmente apresentam uma média de 2.000 a 9.000 passos ao dia, sendo que, individuos
idosos com condi¢c8es especiais de salude apresentam uma média de 1.200 & 8.800 passos20. Portanto, a
classificagdo por niumero de passos/dia sera determinada de acordo com a proposta de TudorLocke et al .

Questionario de Atividade Fisica

Todos os pacientes que preencherem os critérios de inclusao para o estudo, responderao um questionario
para graduar a atividade fisica com o objetivo de determinar a atividade fisica diaria praticada por cada
paciente. O questionario utilizado sera o Questionario Internacional de Atividade Fisica — IPAQ (Anexo B) .
Questionario de Qualidade de Vida Todos os individuos que preencherem os critérios de inclusdo para o
estudo, responderdo um questionario de qualidade de vida no inicio e ap0s as intervencdes, a fim de
guantificar as modificagdes positivas do exercicio na vida do paciente em relacdo as suas atividades diarias
e a doenca renal. O questionario a ser aplicado sera o Kidney Disease Quality of Life - KDQOL-SF (Anexo
A).

Exame de sangue

Os pacientes do grupo controle e do grupo intervencao realizardo um exame de sangue no inicio e no final
do protocolo para verificar valores de creatinina e uréia (marcadores renais) afim de comparar os valores no
momento inicial e final do estudo para possiveis altera¢des significativas no grupo intervengdo em relagéo
ao grupo controle . As coletas de sangue serdo realizadas por profissionais técnicos de enfermagem do
servico de Nefrologia do HCPA e o sangue sera coletado
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apos puncgdo em fistula arteriovenosa ou cateter em diferentes momentos, sendo a primeira coleta antes do
inicio do protocolo do grupo intervencédo, ou equivalente para o grupo controle, e a segunda coleta ap6s o
término do protocolo, ou equivalente para o grupo controle. Os pacientes do grupo intervencgéao realizardo a
segunda coleta na sessdo de hemodialise apés o término do protocolo.

Randomizacéo

Os pacientes serdo selecionados aleatoriamente para cada grupo, através de uma tabua de randomizacéo.
Os pacientes serdo randomizados em dois grupos: G1 (grupo intervencdo) e G2 (grupo controle). Todos os
pacientes realizardo o TECP, o teste de forga muscular, manovacuometria, o teste de fungédo pulmonar, a
bioimpedancia, o teste de funcionalidade para atividades de vida diaria, o teste do degrau incremental
modificado, os questionarios de atividade fisica e qualidade de vida, exames de sangue e utilizardo por 7
dias um peddmetro junto ao corpo ho momento zero do estudo e ao final de 12 semanas.

Intervencgéo

Os pacientes randomizados para o G1, grupo intervencao, serdo orientados, pela pesquisadora deste
trabalho, a realizar um programa de exercicio intensivo domiciliar. Um Unico pesquisador realizara estas
orientacdes ao paciente a cada retorno no Servico de Nefrologia do HCPA, e serdo controladas através de
contatos pessoais no servico de hemodialise no minimo uma vez por semana, para controle e adequacgéo
dos exercicios que estdo sendo realizados no domicilio pelo periodo de trés meses. Os pacientes
randomizados para o G2, grupo controle, ndo realizardo o programa intensivo domiciliar, continuardo com
sua rotina habitual de atividade fisica. O G1 recebera um protocolo de exercicios baseado em treinamento
aerd@bio e treinamento de forca muscular a serem realizados diariamente. Os pacientes receberdo o material
de orientacdo impresso e demonstracao pratica, pelo interventor, da realizacdo adequada de cada exercicio
fisico descrito no protocolo. Para o treinamento de forca muscular os pacientes receberdo orientacdes
préaticas e impressas de um protocolo de aumento de forgca muscular. Os pacientes serdo orientados a
realizar o protocolo diariamente que constara de exercicios para os seguintes grupos musculares de
membros superiores e inferiores: deltoide, biceps e triceps; adutores, abdutores, quadriceps e isquiotibiais.
Todos serdo realizados em séries pré-estabelecidas, com auxilio de halteres e caneleiras. Havera
gradualmente aumento na carga e no numero de séries, conforme tolerancia individual de cada paciente.

Para o treinamento aerdbio os pacientes serdo orientados a
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realizarem caminhadas didrias, por um periodo inicial de 30 minutos (conforme as Diretrizes Clinicas para o
cuidado ao paciente com DRC do SUS de 2014) , podendo aumentar por no maximo 60 minutos conforme a
capacidade fisica individual. Sera entregue uma ficha de controle de exercicios para anotacdes diérias pelos
proprios pacientes (Anexo F).

Etica

O presente projeto sera submetido & Comisséo de Etica e Pesquisa do HCPA. O trabalho so sera realizado
apos sua aprovacdo. Os pacientes somente serdo alocados para o estudo apés preenchimento de “Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido”.

Analise Estatistica

Os dados seréo digitados em uma base de dados no programa Microsoft Microsoft Excel 2000, sendo
processados e analisados com auxilio do programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS),
versao 18.0. Os dados quantitativos serdo apresentados como média DP ou como mediana (desvio
interquartilico — DI). Os dados qualitativos serdo expressos em n (% de todos os casos). As comparacdes
entre as variaveis categéricas serao realizadas pelo teste do qui-quadrado com residuos padroni-zados
ajustados, aplicando a correcdo de Yates ou o teste exato de Fisher quando indicado. O teste t para
amostras independentes serd utilizado para as comparagfes das variaveis continuas com distribuicédo
normal entre os dois grupos. O teste U de Mann-Whitney sera utilizado para a compa-racao das variaveis
ordinais ou das variaveis continuas sem distribuicdo normal. As correlagbes serdo determinadas utilizando o
teste de correlag@o linear de Pearson ou o teste de postos de Spearman. Todos os testes estatisticos
utilizados seréo bicaudais. Sera estabelecido um nivel de significancia de p <0,05.

Célculo Amostral

Para o céalculo amostral foi utilizado o programa Winpepi v 11.44. O calculo amostral foi realizado
considerando amostras pareadas e estimando detectar uma diferenca entre as médias do VO2pico
apresentadas no estudo de Aoike et. al.36 avaliada entre o pré e o pés treinamento fisico, , de 5 de desvio
padrdo (com tamanho de efeito moderado), considerando um nivel de significancia de 0,05 um poder de
80% serdo necessarios 27 pacientes em cada grupo.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Apresenta TCLE
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Recomendacdes:
* Verificar a exequibilidade do projeto relativa aos custos do orgamento caso nao forem conseguidos
recursos do FIPE.

* Sugerimos atentar para as questdes de privacidade no momento do convite para a pesquisa e respostas
aos questionarios de qualidade de vida.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

As pendéncias emitidas para o projeto no parecer 2.476.505 foram adequadamente respondidas pelos
pesquisadores, conforme carta de respostas adicionada em 20/02/2018. Nao apresenta novas pendéncias.
Ver recomendacdes.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Lembramos que a presente aprovagéao (verséo projeto 20/02/2018 TCLE 20/02/2018 e demais documentos
gue atendem as solicitagcdes do CEP) refere-se apenas aos aspectos éticos e metodoldgicos do projeto.

Os pesquisadores devem atentar ao cumprimento dos seguintes itens:

a) Este projeto estd aprovado para inclusdo de 54 participantes no Centro HCPA, de acordo com as
informacdes do projeto ou do Plano de Recrutamento apresentado. Qualquer alteracdo deste namero
devera ser comunicada ao CEP e ao Servico de Gestao em Pesquisa para autorizacdes e atualizactes
cabiveis.

b) Para que possa ser realizado, o projeto deve estar cadastrado no sistema WebGPPG em razéo das
questdes logisticas e financeiras.

¢) O projeto somente poderd ser iniciado apds aprovacao final da Comisséo Cientifica, através do Sistema
WebGPPG.

d) Qualquer alteracéo nestes documentos devera ser encaminhada para avaliagdo do CEP. Informamos que
obrigatoriamente a vers@o do TCLE a ser utilizada devera corresponder na integra a versdo vigente
aprovada.

e) Deverao ser encaminhados ao CEP relatérios semestrais e um relatério final do projeto.

f) A comunicacao de eventos adversos classificados como sérios e inesperados, ocorridos com pacientes
incluidos no centro HCPA, assim como os desvios de protocolo quando envolver diretamente estes
pacientes, devera ser realizada através do Sistema GEO (Gestao Estratégica Operacional) disponivel na
intranet do HCPA.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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