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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 1.754.862

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de pesquisa em nivel de mestrado vinculada ao Centro de Ciéncias da Saude e do Esporte -
CEFID e ao programa de pés-graduacao em Fisioterapia, UDESC. O projeto de pesquisa € um estudo
clinico de intervencao/experimental em pacientes com cirrose hepatica.

Fase 4 - sobre uso de placebo consta: "No grupo sham, os eletrodos serdo colocados nha mesma posicéo
gue no grupo treinamento, no entanto a diferenca esta no protocolo utilizado que ndo permitira que exista
contracdo muscular para treinamento. Os parametros utilizados seréo: frequéncia de 5 Hz, tempo on:off de
1:3 com uma duracao de pulso de 100ms. O grupo sham também terd um periodo de aquecimento e
desaquecimento, com aumento da intensidade conforme a solicitagdo do paciente. Ele sera monitorado
durante uma hora e passara por todas as avaliacdes".

Informado no campo Desenho do Projeto Basico:"ensaio clinico prospectivo, aleatorizado, controlado, duplo
cego e com grupos paralelos. Os pacientes selecionados serdo igualmente alocados na proporcéo 1:1 para
0s grupos treinamento (GT) ou sham (GS). A aleatorizacdo sera estratificada de acordo com o género
utilizando tamanhos de blocos de 4. Os investigadores envolvidos no estudo desconhecerdo o tamanho dos
blocos. O estudo sera realizado no
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ambulatorio de hepatologia do Hospital Universitario Polydoro de S&o Thiago da Universidade Federal de
Santa Catarina — HU UFSC e no Laboratério de Biomecénica da UDESC/CEFID em Florian6polis/SC, no
periodo de fevereiro de 2016 a maio de 2017".

A cirrose hepatica é uma doencga cronica que entre as alteracdes sistémicas comprometem a funcgéo
muscular e a capacidade de exercicio, limitando as fun¢des fisicas e impactando na qualidade de vida do
individuo. A pesquisa pretende realizar um treinamento com eletroestimulacao periférica por um més para
verificar os efeitos da eletroestimulagéo periférica na forca muscular periférica, na capacidade de exercicio e
nas atividades fisicas de vida diaria de pacientes com cirrose hepatica. Os pacientes serdo divididos em dois
grupos: grupo treinamento e grupo Sham.

Metodologia proposta: "Antes de iniciar o treinamento com eletroestimulacdo e apds 12 sessdes do
protocolo de eletroestimulacao, os participantes submeter-se-ao a avaliagdes antropométricas e de sinais
vitais, forca muscular periférica, prova de funcao pulmonar, capacidade subméxima de exercicio e
guestionario de qualidade de vida. Apés, os participantes serdo orientados quanto a monitorizagdo das
AFVD pelo uso do acelerémetro Actigraph e seréo aleatorizados para compor o Grupo Treinamento ou 0
Grupo Sham. Serd solicitado que os participantes apresentem exames recentes de sangue, de albumina,
concentracdo de bilirrubina, tempo de protrombina (TAP) e indice Internacional Normalizado (INR),
transaminase glutamica piravica (TGP), transaminase glutamica oxaloacética (TGO), plaquetas, creatinina e
sédio. Fara parte do protocolo a coleta de 10 ml de sangue, antes e apds as 12 semanas, para avaliacao
dos niveis plasméticos das citocinas prdé e anti-inflamatoérias, que sdo marcadores de alteracdes
relacionadas ao trofismo muscular. A coleta de sangue serd realizada por enfermeira, utilizando material
descartavel. O programa de treinamento de eletroestimulacao periférica, segundo os pesquisadores,
consistira em "estimular os musculos vastos laterais e mediais bilateralmente 3 vezes na semana, com
duracao de até uma hora. A estimulacao sera aplicada na posi¢cdo supina utilizando estimuladores,
dualchannel portétil (Carci Fesmed 1V) com a seguinte parametrizacao: freqiiéncia de 50 Hz, largura de
pulso 400ms, tempo de subida e descida de 2s, modo de estimulo on-off iniciando com uma relagéo de 1:2
na primeira semana (tempo de estimulo de 10s e tempo de descanso de 20s, visando adaptacao e
minimizacdo dos efeitos da fadiga muscular), evoluindo a partir da segunda semana para uma relacéo de
1:1 (tempo de estimulagéo de 10s e tempo de
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descanso de 10s) (DOBSAK et al., 2012).Em cada sesséo sera realizado um periodo de aquecimento,
treinamento e desaquecimento. O primeiro minuto sera iniciando com 20% do valor da intensidade utilizada
na Ultima sessao com aumento gradual de 20% a cada minuto até o 5° minuto, seguido de um periodo de
treinamento de até 50 minutos (sem sinais de fadiga muscular) e finalizando com um periodo de
recuperagdo de 5 minutos com reducgdo gradual de 20% da intensidade a cada minuto. A intensidade
durante o periodo de treinamento sera a maxima tolerada pelo paciente visando incrementos a cada sesséo,
sendo essa monitorada para posterior calculo evolutivo da intensidade média utilizada ao longo do
treinamento. Antes e apds o treinamento, 0s pacientes serdo questionados sobre a sua sensagédo de fadiga
de membros inferiores através da escala de Borg modificada (BORG, 1982). A eletroestimulacdo de ambos
0os membros inferiores sera realizada por meio de eletrodos de superficie autoadesivas que serao
posicionados nos musculos vasto lateral (no sentido das fibras musculares, um posicionado 3 cm acima da
borda superior da patela e outro 5 cm abaixo da prega inguinal na direcdo da crista iliaca antero-superior) e
vasto medial (no sentido das fibras musculares, um posicionado 3 cm acima da borda superior da patela e

outro 5 cm abaixo da prega inguinal de forma obliqua na direcao da virilha). A intensidade da corrente sera
ajustada individualmente durante as primeiras aplicagfes e gradualmente aumentada conforme tolerancia

do paciente".
Esta orcado em R$ 7.160,24, que sera financiado pela UDESC.

Participantes da pesquisa informado no Projeto Basico = 76 distribuidos em dois grupos: -Grupo Tratamento
= 38 individuos com a intervencdo ELETROESTIMULACAO NEUROMUSCULAR;
-Grupo Controle = 38 individuos com intervencéo ELETROESTIMULACAO NEUROMUSCULAR SHAM.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo primario:

Verificar os efeitos do treinamento com eletroestimulacao periférica na forca muscular periférica e na
capacidade de exercicio de pacientes com cirrose hepética classificados como Child-Pugh C.

Objetivos Secundarios:

- Verificar os efeitos do treinamento com eletroestimulacdo periférica na qualidade de vida e atividade fisica
de vida diaria dos pacientes com cirrose hepatica;

- Verificar se ha relagéo entre forgca muscular periférica basal e capacidade de exercicio em
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pacientes com cirrose hepatica;

- Verificar se existe relagdo entre o ganho de forga muscular e melhora na capacidade de exercicio;

- Verificar se existe relagdo entre o ganho de for¢ca muscular e melhora na atividade fisica de vida diéria;

- Investigar se a gravidade da cirrose hepética influencia o nivel de atividade fisica de vida diaria;

- Investigar os efeitos da eletroestimulacao periférica sobre varidveis cardiovasculares: pressao arterial
sistolica e diastélica, frequéncia cardiaca e sobre o fluxo sanguineo periférico.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Informado pelo pesquisador que os riscos séo considerados minimos por incluirem vermelhidao, coceira e
dor no local da aplicagdo da corrente elétrica. E os riscos da pun¢do venosa e teste respiratério sédo
considerados médios. Para minimizar estes riscos os pesquisadores utilizardo equipamentos calibrados e
profissionais capacitados.

Beneficios:
Os beneficios informados pelo pesquisador séo diretos ao gerar um incremento de for¢ca muscular, melhora
da capacidade de exercicio, melhora na qualidade de vida.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa tem mérito académico/cientifico e encontra-se fundamentado em referéncias tedricas
internacionais. Ao mesmo tempo é uma pesquisa de relevancia para os portadores de cirrose hepatica ao
possibilitar uma melhora na qualidade de vida.

Os pesquisadores enviaram carta de justificativa pela demora das respostas as pendéncias e responderam
todas as pendéncias elencadas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Apresentou 0s seguintes documentos:

- Folha de rosto com 76 individuos, SEM data.

- Projeto Basico com todos os campos preenchidos;

- Projeto detalhado.

- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido no modelo disponivel na pagina do CEPSH/UDESC.
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- Declaracéo de Ciéncia e Concordancia da Instituicdo Envolvida - ambulatério de hepatologia do Hospital
Universitario Polydoro de S&o Thiago da Universidade Federal de Santa Catarina — HU UFSC.

- Questionario de qualidade de vida

- Justificativa para o atraso na resposta as pendéncias.

Recomendacbes:
SEM RECOMENDAGCOES

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
PENDENCIAS ANTERIORES CUMPRIDAS

1 - Descrever em todos os documentos do protocolo os riscos que poderdo ocorrer na pungao venosa, no
teste respiratério e AFVD; PENDENCIA CUMPRIDA.

2 - Tipificar os riscos aos participantes da pesquisa; PENDENCIA CUMPRIDA.

3 - Descrever em todos os documentos do protocolo como os pesquisadores irdo minimizar oS riscos;
PENDENCIA CUMPRIDA.

4 - Inserir em sua totalidade o TCLE (esta anexado somente uma pagina). Utilizar modelo mais atualizado e
gue se encontra no site do CEPSH/UDESC, corrigir 0s riscos, informar a graduacgéo (baixo,minimo,médio ou
elevado) e as formas de evitar e ou minimizar ao maximo; PENDENCIA CUMPRIDA.

5- Rever 0 numero de participantes no projeto basico consta 78, porém cada grupo sera formado por 38
individuos = 76; Folha de Rosto informa 160; PENDENCIA CUMPRIDA.

6- Inserir em separado os instrumentos de coleta dos dados - qualidade de vida; PENDENCIA CUMPRIDA.
7- Inserir a Declaracéo de Ciéncia e Concordancia da Instituicdo envolvida - ambulatério de hepatologia do
Hospital Universitario Polydoro de S&o Thiago da Universidade Federal de Santa Catarina — HU UFSC,

modelo disponivel no site CEPSH/UDESC (deve ver com as devidas assinaturas). PENDENCIA
CUMPRIDA.
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Todas as pendéncias anteriores foram cumpridas. O projeto encontra-se apto para aprovacao.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

O Colegiado APROVA o Projeto de Pesquisa e informa que, qualquer alteracdo necesséria ao planejamento

e desenvolvimento do Protocolo Aprovado ou cronograma final, seja comunicada ao CEPSH via Plataforma

Brasil na forma de EMENDA, para analise sendo que para a execucdo devera ser aguardada aprovacao

final do CEPSH. A ocorréncia de situacdes adversas durante a execucdo da pesquisa devera ser

comunicada imediatamente ao CEPSH via Plataforma Brasil, na forma de NOTIFICACAO. Em néo havendo

alteracbes ao Protocolo Aprovado e/ou situagdes adversas durante a execugao, devera ser encaminhado
RELATORIO FINAL ao CEPSH via Plataforma Brasil até 60 dias da data final definida no cronograma, para

andlise e aprovacao.

Lembramos ainda, que o participante da pesquisa ou seu representante legal, quando for o caso, bem como

o0 pesquisador responsavel, deverao rubricar todas as folhas do Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido - TCLE - apondo suas assinaturas na ultima pagina do referido Termo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo

Outros justificativa_atrasorespostas.PDF 01/09/2016 |Tanabi Bazzi Aceito
10:01:33

Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 16/08/2016 Aceito

do Projeto ROJETO 636749.pdf 17:42:31

Folha de Rosto folharosto.pdf 16/08/2016 |Elaine Paulin Aceito
17:42:12 | Ferrazeane

Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 16/08/2016 |Elaine Paulin Aceito

Brochura 15:36:32 |Ferrazeane

Investigador

Outros Questionario.pdf 16/08/2016 |Elaine Paulin Aceito
15:24:48 | Ferrazeane

Declaracéo de aceiteCEP.pdf 16/08/2016 |Elaine Paulin Aceito

Instituicdo e 14:58:36 |Ferrazeane

Infraestrutura

TCLE / Termos de | TCLE2016.pdf 16/08/2016 |Elaine Paulin Aceito

Assentimento / 14:49:51 |Ferrazeane

Justificativa de

Auséncia
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Necessita Apreciacdo da CONEP:
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FLORIANOPOLIS, 28 de Setembro de 2016

Assinado por:

Renan Thiago Campestrini
(Coordenador)
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