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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.590.012

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de um Projeto de pesquisa visando a elaboragéo do Trabalho de Conclusdo de Curso apresentado
ao Curso de Fisioterapia da Universidade Regional do Noroeste do Estado do Rio Grande do Sul (UNIJUI,
RS), a ser desenvolvido pela académica Bianca Tayluane Cembranel Jakimczuk sob orientacdo da Prof?
Dra. Eliane Roseli Winkelmann.

INTRODUCAO:

A doenca renal crénica (DRC) decorre de uma alteracao definitiva na fun¢ao e/ou estrutura dos rins devido a
perda progressiva da capacidade de filtrar o sangue e manter a homeostase (Ammirati, 2020). E
considerada um problema global de saude publica devido as altas taxas de morbidade e mortalidade que
impdem desafios e um grande impacto socioecondémico em admbito mundial (Aguiar et al. 2020). Segundo
Ammirati (2020), € uma doencga altamente prevalente na populagdo adulta mundial alcangando taxas de
14,8% nos Estados Unidos entre os anos de 2011 e 2014 (Aguiar et al. 2020) e, no Brasil, Marinho et al.
(2017) afirmam que de acordo com inquéritos populacionais aplicados, 3 a 6 milhdes de brasileiros sao
portadores de DRC.

Devido a evolugdo lenta da doencga, geralmente os pacientes apresentam-se assintomaticos manifestando
sintomas somente em estagios mais avancados (National Kidney Foundation, 2023) o que dificulta a
deteccdo precoce e a aplicagdo de um tratamento adequado em fase inicial para prevencao de desfechos
deletérios (Marinho et al. 2017). Independente da etiologia de base a DRC
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traz complicagdes decorrentes da perda da fungao renal como anemia, descompensagao metabdlica e
desnutrigdo (Gordino, 2019), fatores que levam a uma deterioragédo da capacidade funcional e limitagdes
diarias que impactam negativamente na qualidade de vida (Silva et al. 2022). Ainda, esses pacientes podem
desenvolver uma sindrome urémica que afeta os mais variados sistemas, incluindo o sistema respiratério
(Medeiros et al. 2017) o que leva a um declinio da fungao respiratéria e um descondicionamento fisico
progressivo (Dipp et al. 2020).

Pacientes portadores de DRC necessitam de uma terapia renal substitutiva que é responsavel por
desempenhar as fung¢des dos rins acometidos (Chuasuwan et al. 2020), sendo a modalidade predominante
para esses individuos a hemodialise (Wilkinson et al. 2021). Devido a alta carga de alteragdes indesejaveis
que a hemodialise proporciona na rotina (Alvarenga et al. 2023), muitos pacientes ndo aderem ao regime
terapéutico levando a uma piora no quadro de saude a aumento do risco de desenvolvimento de doengas
cardiovasculares (Pereira e Leite, 2022). Conforme a deterioragdo da fungéo fisica progride, muitos
pacientes ndo apresentam adesao ao exercicio e, por esse motivo, Lin et al. (2021) afirma que o exercicio
deve ser realizado durante a hemodialise aumentando a adeséo para a realizagédo de atividades fisicas.

A fim de reduzir as taxas de mortalidade e aumentar a participagdo dos individuos na vida diaria sugere-se a
realizagdo do treinamento muscular inspiratério (TMI) em pacientes em hemodialise devido aos beneficios
que ele traz nas variadas populagdes que incluem: pacientes com insuficiéncia cardiaca (Teixeira, 2023),
portadores de asma (Chung et al. 2021), pds cirurgico de cirurgia abdominal alta (Huang et al. 2022),
pacientes hospitalizados (Guimaraes; Souza; Cordeiro, 2021), entre outros. Na DRC, além da melhora da
capacidade pulmonar (Defi et al. 2023), o TMI aumenta a forga muscular respiratéria, melhora a capacidade
funcional e a qualidade de vida dos pacientes em hemodialise (Medeiros et al. 2017).

TEMA
Treinamento muscular inspiratério (TMI) associado a fisioterapia intradialitica baseada em exercicios
funcionais.

PROBLEMA
O treinamento muscular inspiratério (TMI) associado a fisioterapia baseada em exercicios funcionais durante

a hemodialise ¢é eficaz para promover melhora na capacidade funcional?

HIPOTESE
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O programa de fisioterapia intradialitica baseada em exercicios funcionais associado ao treinamento
muscular inspiratério melhora a capacidade funcional de pacientes em hemodialise.
METODOLOGIA

Neste capitulo sera descrito o delineamento da pesquisa bem como a populagado amostral e os instrumentos
e procedimentos.

DELINEAMENTO DA PESQUISA E DESFECHOS DO ESTUDO

Estudo randomizado no qual o grupo controle (GC) sera submetido a um protocolo de fisioterapia
intradialitica baseada em exercicios funcionais e o grupo intervencado (GTMI) realizara o protocolo de
fisioterapia intradialitica baseada em exercicios funcionais associada ao treinamento muscular inspiratério
(equipamento de resisténcia linear pressorica).

a)GC - programa de fisioterapia intradialitica baseada em exercicios funcionais

b)GTMI - programa de fisioterapia intradialitica baseada em exercicios funcionais associado ao TMI

O desfecho primario do estudo sera a distancia percorrida no teste de caminhada de 6 minutos (TC6).

Os desfechos secundarios serdo analisados através do equilibrio e mobilidade, forga da musculatura
respiratéria, resisténcia de membros inferiores e qualidade de vida.

POPULACAO, AMOSTRA E NUMERO DE INDIVIDUOS ENVOLVIDOS

A amostra obtida através do calculo amostral sera constituida de 40 individuos de ambos os sexos,
portadores de doenca renal crénica (DRC) que estdo em tratamento dialitico no Setor de Nefrologia do
Hospital de Clinicas de ljui (Rio Grande do Sul/Brasil). Serdo randomizados aleatoriamente e alocados em
dois grupos, sendo utilizado o programa de fisioterapia intradialitica baseada em exercicios funcionais no
GC e o programa de fisioterapia intradialitica baseada em exercicios funcionais associado ao TMI no GTMI.
Serao incluidos individuos portadores de DRC em hemodiélise no Setor de Nefrologia do Hospital de
Clinicas de ljui (Rio Grande do Sul/Brasil) ha pelo menos 1 ano, de ambos os sexos, entre 18 e 70 anos, em
condigdes clinicas estaveis.

Os critérios de exclusdo da amostra serdo pacientes que irdo realizar o transplante renal no periodo da
intervencédo, incapazes de entender e seguir os protocolos da pesquisa, pessoas em cadeira de rodas, que
possuem contra indicagdo médica para a realizagdo de exercicios fisicos
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e/ou respiratorios e aqueles que ndo concordarem em assinar o TCLE.

LOCAL E PERIODO DA PESQUISA

O estudo seré realizado no Setor de Nefrologia do Hospital de Clinicas de ljui - HCI através de avaliagbes
antes e apds o protocolo de intervengéo. A primeira avaliagao sera realizada antes da intervengao e a
reavaliagcdo ira acontecer apos 2 meses de intervengao.

INSTRUMENTOS E PROCEDIMENTOS

A pesquisa tera inicio apds aprovacdo do projeto de pesquisa pelo Comité de Etica e Pesquisa da UNIJUI
(CEP) da Universidade Regional do Noroeste do Estado do Rio Grande do Sul.

Os pacientes que preencherem os critérios de inclusdo serao convidados a participar do estudo mediante
abordagem direta e explicagéo da pesquisa. Apds o aceite e assinatura do termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE), sera explicado o procedimento da pesquisa.

-Analise de prontuarios: A coleta do perfil da amostra sera realizada a partir do prontuario e de entrevista
direta com o paciente acerca de caracteristicas individuais (sexo, idade e profissao), fatores precedentes
(comorbidades associadas, fatores de risco para DRC, antecedentes cirurgicos e antecedentes familiares),
tempo de DRC e de tratamento dialitico.

-Avaliacao fisioterapéutica fisico-funcional: Serao realizadas duas avaliagées, antes e apds o programa de
intervencao. Antes da hemodialise serdo aplicados os seguintes testes: teste de caminhada de 6 minutos
(TC6), timed up and go (TUG), teste de sentar e levantar durante 1 minuto (TSL1). Durante a sessédo da
hemodialise sera aplicada a manovacuometria e o questionario de qualidade de vida. Abaixo encontra-se a
descricao do protocolo de avaliacao e os testes a serem realizados:

Teste de caminhada de 6 minutos (TC6)

Avalia a capacidade funcional submaxima do individuo. Ao longo do teste sera mensurada a maior distancia
que o paciente consegue percorrer em um intervalo de tempo de 6 minutos. No inicio do teste sera
mensurada a pressao arterial (PA) e a frequéncia respiratéria (FR) do individuo. A frequéncia cardiaca (FC),
saturacdo periférica de oxigénio (SpO2) e a escala de Borg para dispnéia serdo medidas a cada minuto
durante todo o teste. De acordo com Enright e Sherrill (1988) o calculo utilizado para avaliar a distancia
prevista sera feito por meio das seguintes féormulas:

Homens: (7,57 x altura em cm) - (5,02 x idade) - (1,76 x peso em kg) - 309m

Mulheres: (2,11 x altura em cm) - (2,29 x peso em kg) - (5,78 x idade) + 667m
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Timed up and go (TUG)

Utilizado para avaliar o equilibrio e a mobilidade funcionais. O teste consiste em um circuito no qual o sujeito
deve levantar-se da cadeira, caminhar trés metros, virar-se e retornar até a cadeira para entdo sentar-se
novamente nela. O tempo que o individuo leva para realizar o teste é cronometrado pelo avaliador e,
posteriormente, correlacionado com o equilibrio estatico e dindmico (Ortega-Bastidas et al. 2023).
Teste de sentar e levantar em 1 minuto (TSL1)

Avalia a resisténcia localizada de membros inferiores e a capacidade de realizar exercicios fisicos. O
individuo sera orientado a sentar-se em uma cadeira com as costas repousando sobre o encosto das
mesmas e, logo apos, levantar-se sem utilizar o apoio dos bragos e estendendo os joelhos completamente.
Na sequéncia ele deve sentar-se novamente tocando as costas no encosto da cadeira realizando o0 maximo
de repeticdes possiveis dentro de um minuto. O teste é iniciado com comando verbal e as repetigbes sao
contadas até o final do minuto. A dispneia e a fadiga sdo avaliadas através da escala de Borg (Pereira et al.
2022).

Forgca muscular respiratoria

Serao avaliados os parametros inspiratorios e respiratérios através da PImax e PEmax. O aparelho utilizado
sera o Manovacudmetro. Ao longo do procedimento os pacientes irdo permanecer sentados em repouso
com o tronco ereto, narinas ocluidas com o clipe nasal e a boca encaixada no bocal evitando escapes. Para
mensurar a Pimax serd solicitada uma inspiragao fazendo o uso da capacidade pulmonar total (CPT)
gerando um esforgo inspiratério maximo a partir do volume residual (VR). Enquanto que a PEméax sera
obtida através de uma inspiracao a nivel de CPT seguida de um esforgo expiratério maximo a nivel de VR.
O individuo devera realizar de 3 a 6 tentativas no teste, sendo os valores de Plmax e PEmax registrados
pelo avaliador. Para a escolha do valor sera selecionado aquele que for mais alto, desde que este nado seja
10% maior que o segundo maior valor. Ressalta-se a importancia de frases de incentivo pelo avaliador ao
longo do teste. O individuo sera considerado com redugédo da forga muscular respiratéria se apresentar a
Plmax < 70% do previsto de acordo com sexo, idade e peso (Neder et al. 1999):

Homens: Pimax = (-0,8 x idade) + 155,3

Mulheres: Pimax = (-0,49 x idade) + 110,4

Qualidade de vida

Sera avaliada através do questionario especifico para DRC: Kidney Disease and Quality of Life Short Form
(KDQOL-SF). E um instrumento especifico que avalia a doenca renal cronica terminal, sendo aplicavel em
todos os pacientes que realizam algum tratamento dialitico. Ele inclui multi-itens
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voltados as preocupagdes particulares dos pacientes renais cronicos, sendo o mais completo disponivel
atualmente para avaliagdo da qualidade de vida nesses pacientes, pois inclui aspectos genéricos e
especificos relativos a doenga renal (Fahur et al. 2010).

Protocolo de intervengao

GC - Programa de fisioterapia intradialitica protocolado na instituicdo: Esse grupo realizara o protocolo de
fisioterapia intradialitica baseadas em exercicios multifuncionais do Setor de Nefrologia do Hospital de
Clinicas de ljui. Esse protocolo inclui exercicios resistidos de flexo-extensao de joelho e flexdo de quadril
com caneleira e abducéo de quadril com theraband para membros inferiores e, na auséncia de fistula, flexao
de ombro e flexao de cotovelo com halteres para membros superiores. Se o paciente possuir fistula devera
realizar o exercicio somente no membro livre. Ao final, serdo realizados alongamentos passivos. O
incremento de carga se dara a partir do aumento do niumero de repeti¢gdes, sendo que nas primeiras quatro
semanas serao realizadas 3 séries de 15 repeticbes com cada membro e nas ultimas quatro semanas 4
séries de 15 repeticdes com cada membro, dentro das possibilidades do paciente.

GTMI - Programa de fisioterapia intradialitica protocolado na instituicdo associado ao TMI: Esse grupo
realizara o protocolo de fisioterapia intradialitica baseadas em exercicios multifuncionais do Setor de
Nefrologia do Hospital de Clinicas de ljui (este programa ja é realizado de rotina pela equipe de fisioterapia)
associado ao TMI durante a hemodialise (este exercicio sera acrescido na intervencdo). O protocolo do
hospital (¢ o mesmo que sera realizado no grupo controle e especificado acima). Esse protocolo inclui
exercicios resistidos de flexo-extensao de joelho e flexdo de quadril com caneleira e abdugéo de quadril com
theraband para membros inferiores e, na auséncia de fistula, flexdo de ombro e flexdo de cotovelo com
halteres para membros superiores. Se o paciente possuir fistula devera realizar o exercicio somente no
membro livre. Ao final, serdo realizados alongamentos passivos. O incremento de carga se daréa a partir do
aumento do numero de repeticdes, sendo que nas primeiras quatro semanas serao realizadas 3 séries de
15 repeticbes com cada membro e nas ultimas quatro semanas 4 séries de 15 repeticdes com cada
membro, dentro das possibilidades do paciente.

O treinamento respiratério sera realizado com o equipamento de resisténcia linear pressoérica Threshold IMT
e sera realizado durante 8 semanas, duas vezes por semana durante a hemodialise, totalizando 16 sessoes.
A carga de treinamento serd de 40% da PImax e a progressao de carga se dara a partir do incremento no
numero de repeticdes dentro das possibilidades, sendo que nas primeiras quatro semanas serao realizadas
5 séries de 20 repeticdes e nas ultimas quatro semanas serao realizadas 5 séries de 30 repetigdes.
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Este protocolo é de rotina realizado pelos fisioterapeutas do hospital, porém sem o uso do treinamento
muscular inspiratoério. Desta forma, neste projeto a pesquisadora Bianca sob orientagdo da Professora
Eliane ira avaliar e reavaliar os pacientes antes e apds o protocolo de 2 meses e se responsabilizar pela
randomizacdo, sendo que um grupo continuara fazendo a fisioterapia que vem sendo realizada na rotina do
servigo e outro grupo fara este mesmo protocolo acrescido do treinamento muscular inspiratério com o uso
de um equipamento denominado Threshold disponibilizado pela pesquisadora. Isto permitira que possamos
entender os efeitos da fisioterapia e verificar se o acréscimo deste equipamento na rotina da fisioterapia
poderia trazer maiores beneficios aos pacientes.

ANALISE DOS DADOS

SPSS 23.0® (IBM, Armonk, Nova York) sera usado para analise de dados. O teste de Kolmogorov-Smirnov
sera aplicado para avaliar a normalidade dos dados. Nas comparagdes entre dados pré e pos-intervengéo,
teste t de Student pareado sera utilizado para dados paramétricos e o teste de Wilcoxon sera usado para
dados ndo paramétricos. Sera utilizado o teste de Tukey quando uma unica condigdo sera comparada entre
pré e dados poés-intervengao. O teste qui-quadrado de Pearson e o teste exato de Fisher sera utilizado para
variaveis nominais. p< 0,05 sera considerado estatisticamente significativo.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO GERAL

Comparar a eficacia de um protocolo intradialitico de fisioterapia baseada em exercicios multifuncionais
associada ao treinamento muscular inspiratério com um protocolo intradialitico de fisioterapia baseada em
exercicios multifuncionais na melhora da capacidade funcional e qualidade de vida em pacientes em

hemodialise.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

a)Caracterizar os individuos quanto a idade, causa da doencga renal, tempo da doenca, tempo de tratamento
dialitico e presenca de comorbidades;
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b)Avaliar a capacidade funcional, a mobilidade e equilibrio, a forga muscular respiratdria, a resisténcia de
membros inferiores e a qualidade de vida antes e apds a intervengao;
c)Realizar associagdes entre as variaveis do estudo.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Salientamos que o presente estudo podera, ocasionalmente, levar a algum sinal e/ou sintoma durante a
avaliacéo e a pratica de exercicios como fadiga, dispnéia, palidez, taquicardia (>120 batimentos por minuto),
caimbras e hipotensdo. Nesses casos a avaliagao/intervencao sera interrompida e o paciente sera
encaminhado para o médico e equipe plantonista.

Beneficios:

Este estudo apresenta beneficios, pois a intervengao fisioterapéutica minimiza as complicagdes decorrentes
da IRC e da hemodialise. As limitagdes decorrentes dessas complicagdes sao fatores que limitam as
atividades de vida diaria dos pacientes, levando a uma redugéo na qualidade de vida. Assim, esta pesquisa
possibilita elucidar as vantagens do tratamento fisioterapéutico associado ao TMI em pacientes portadores

de IRC para que o0 mesmo possa fazer parte do arsenal terapéutico.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

A Doenca Renal Crbnica é altamente prevalente, acometendo cerca de 11 a 13% da populagédo adulta
mundial. Independente da etiologia, a doenc¢a leva a uma deterioragado da capacidade cardiorrespiratéria e
limitacdes diarias que impactam na qualidade de vida. Embora o treinamento muscular inspiratério seja um
treinamento com evidéncias em varias patologias, tém-se poucas evidéncias sobre o mesmo durante a
hemodialise associado a um programa de reabilitagao fisica. Objetivo: Comparar a eficacia de um protocolo
intradialitico de fisioterapia baseada em exercicios multifuncionais associada ao treinamento muscular
inspiratério com um protocolo intradialitico de fisioterapia baseada em exercicios multifuncionais na melhora
da capacidade funcional e qualidade de vida em pacientes em hemodialise. Metodologia:
Estudorandomizado com pacientes em hemodialise no qual um grupo sera submetido ao programa de
fisioterapia intradialitica baseada em exercicios funcionais (Grupo Controle) e o outro ao programa de
fisioterapia intradialitica baseada em exercicios funcionais associado ao Treinamento muscular inspiratério
durante a hemodialise (programa de fisioterapia intradialitica baseada em exercicios funcionais associado

ao
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treinamento muscular inspiratério trés vezes por semana, durante oito semanas com carga inicial de
treinamento de 50% da Pressao inspiratoria maxima. As avaliagbes e reavaliagdes serdo realizadas no
Hospital de Clinicas de ljui. O desfecho primario sera a distancia percorrida no teste de caminhada de 6
minutos e os desfechos secundarios serdao analisados através do equilibrio e mobilidade, da forga muscular
respiratéria, da resisténcia de membros inferiores e da qualidade de vida.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Todos os documentos foram apresentados corretamente.

Recomendagoes:
Nao ha recomendacgdes.

Conclusé6es ou Pendéncias e Lista de Inadequagées:
De acordo com o oficio encaminhado ao CEP, foram atendidas todas as pendéncias do PARECER
CONSUBSTANCIADO DO CEP N° 6.570.962 emitido em 11 de dezembro de 2023.

OBSERVACAO:
Lembramos as pesquisadoras que apds o término da pesquisa, as mesmas deverao anexar o relatério final
da pesquisa na plataforma Brasil.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

O Comité de Etica em Pesquisa da UNIJUI de acordo com as atribuicdes definidas na Resolugdo CNS 466
de 2012 e na Norma Operacional n° 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovagado do projeto de
pesquisa proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P 14/12/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2239889.pdf 14:23:51
Outros OficioComRespostasAsPendencias.pdf 14/12/2023 | Eliane Roseli Aceito

14:21:17 [ Winkelmann
TCLE / Termos de |aposRecomendacoesTCLE.pdf 14/12/2023 |Eliane Roseli Aceito
Assentimento / 14:20:56 | Winkelmann
Justificativa de
Auséncia
Enderego: Rua do Comércio, 3.000 - Prédio da Biblioteca - 2° piso - Sala BIB 202C
Bairro: Universitario CEP: 98.700-000
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Qe

Informacées Basicas|PB_INFORMACOES BASICAS DO P 13/12/2023 Aceito

do Projeto ROJETO 2239889.pdf 22:36:59

TCLE / Termos de |aposRecomendacoesTCLE.pdf 13/12/2023 |Eliane Roseli Aceito

Assentimento / 22:34:01 | Winkelmann

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |aposRecomendacoesTCLE.pdf 13/12/2023 | Eliane Roseli Recusad

Assentimento / 22:34:01 | Winkelmann o]

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |aposrecomendacoesProjetoBiancaElian | 13/12/2023 |Eliane Roseli Aceito

Brochura e1.doc 22:32:58 | Winkelmann

Investigador

Outros autorizacaoHCl.pdf 13/12/2023 |[Eliane Roseli Aceito
22:31:32 | Winkelmann

Projeto Detalhado / |Projeto.doc 07/11/2023 |Eliane Roseli Aceito

Brochura 21:53:34 | Winkelmann

Investigador

Outros InstrumentoDEcoletaDEdados.pdf 07/11/2023 |Eliane Roseli Aceito
21:51:00 | Winkelmann

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 07/11/2023 |Eliane Roseli Aceito

Assentimento / 21:38:38 |Winkelmann

Justificativa de

Auséncia

Outros TermoDeSigiloGraduacaoBianca.pdf 07/11/2023 |Eliane Roseli Aceito
21:31:42 | Winkelmann

Folha de Rosto FolhaRostoAssinadaElianeESimone.pdf | 07/11/2023 |Eliane Roseli Aceito
21:23:06 | Winkelmann

Outros CurriculoBianca.pdf 07/11/2023 |Eliane Roseli Aceito
21:22:54 | Winkelmann

Outros curriculoEliane.pdf 01/11/2023 |Eliane Roseli Aceito
10:14:28 [ Winkelmann

QOutros TermoCienciaOrientador.pdf 31/10/2023 |Eliane Roseli Aceito
22:11:14 | Winkelmann

Situagao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o
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IJUI, 18 de Dezembro de 2023

Assinado por:

ALDEMIR BERWIG
(Coordenador(a))
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