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Apresentacédo do Projeto:

INTRODUCAO: Em pacientes com insuficiéncia cardiaca (IC), a intolerancia ao exercicio e fraqueza
muscular respiratéria podem exacerbar o ergorreflexo, roubando fluxo periférico e coronariano, de modo que
a sobrecarga sobre a musculatura respiratéria durante a realizacdo simultanea de treinamento muscular
inspiratorio (TMI) e treinamento aerdbico (TA) poderia desencadear efeitos adversos como dispneia,
aumento na incidéncia de arritmias e sinais de baixo débito como hipotenséo, taquicardia, palidez e sincope,
de modo que a investigagdo da segurancga dessa prescri¢cdo simulténea é clinicamente relevante.
OBJETIVOS: Avaliar a seguranca da realizagéo do TMI realizado simultaneamente ao TA. METODOS: Trata
-se de um ensaio clinico randomizado que ira incluir 50 pacientes com IC (FE < 40%) do servico de
Reabilitacdo Cardiaca do Instituto Nacional de Cardiologia. Serdo excluidos pacientes com classe funcional
NYHA IV. Os pacientes serdo randomicamente divididos em 2 grupos:

(1) grupo intervencao, que realizarad o protocolo de TMI com carga simultaneamente ao TA; e (2) grupo
sham, que realizara o protocolo de TMI sem carga simultaneamente ao TA. Serdo monitoradas alteragcfes
hemodinamicas, BORG para dispneia e membros inferiores e ocorréncias de eventos adversos (Arritmias
cardiacas, Hipotensao, Hipertensao, sinais de Isquemia miocardica, Fadiga ou

Endereco: Rua das Laranjeiras 374 - 5° andar

Bairro Laranjeiras CEP: 22.240-006
UF: RJ Municipio RIO DE JANEIRO
Telefone  (21)3037-2307 E- cepinclaranjeiras@gmail.com

04
Péagina 01 de



INSTITUTO NACIONAL DE Plataforma
CARDIOLOGIA - INC ¥ <Brail

Continuagéo do Parecer: 8.577.456

intolerancia ao esforco e dispnéia).

RESULTADOS ESPERADOS: Pretende-se avaliar a seguranca e as alteracdes hemodinamicas em
pacientes com IC submetidos ao TMI com treino aerébico, verificando seu uso seguro como terapia
adjuvante.

Objetivo da Pesquisa:

Hipobtese:

A realizacdo de TMI e treinamento aerébico de modo concorrente pode gerar efeitos adversos em pacientes
com insuficiéncia cardiaca.

Objetivo Primario:

Avaliar a seguranca da realizagdo do treinamento muscular inspiratdrio (TMI) simultaneamente com o
treinamento aerdbico (TA) em pacientes portadores de IC.

Objetivo Secundario:

Em pacientes com IC submetidos ao treinamento muscular inspiratério (TMI) simultaneamente com o
treinamento aerdbico (TA):

- Monitorar o comportamento hemodinémico;

- Registar a percepcéo de esforco;

- Registrar a ocorréncia de arritmias cardiacas; ¢, Registar a ocorréncia de eventos adversos;

- Comparar o comportamento hemodinamico, percepcao de esforco, ocorréncia de arritmias cardiacas e de
eventos adversos entre pacientes com IC submetidos ao TMI simultaneamente com TA com pacientes
submetidos ao TMI sem carga simultaneamente ao TA.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Esta & uma emenda ao projeto ja aprovado pelo CEP/INC.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Estudo relevante para a pratica clinica, que vai buscar estabelecer a seguran¢ca de um protocolo, com
potencial de beneficio para os portadores de insuficiéncia cardiaca em reabilitagéo.

A realizacdo do treinamento muscular inspiratério simultaneamente ao treinamento aerdbico podera
contribuir para realizacdo do TMI sem que seja hecessario aumentar o tempo de cada sessdo ou a
realizacdo no domicilio do paciente, garantindo assim maior adesdo a essa terapia adjuvante.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Foram apresentados.

Recomendacgdes:
N&o se aplica.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
1) Esclarecer se pacientes com classe funcional | seréo incluidos. Subentende-se que sim, mas, estes nédo
foram mencionados nos critérios de incluséo.

Resposta: Serdo incluidos apenas os pacientes com diagndstico ICFER (FE¢40%) participantes do
programa de reabilitacdo do INC, com participacao regular (pelo menos 2 x semana) por pelo menos trés
meses. Serdo excluidos do estudo aqueles pacientes com classe funcional NYHA V.

Estas informagdes foram incluidas na plataforma Brasil.

Pendéncia atendida.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 284283| 09/07/2026 Aceito
do Projeto 5 E1.pdf 11:37:15
Projeto Detalhado / | projetoemendado6jul2026.docx 09/07/2026 |luiz fernando Aceito
Brochura 11:21:52 | rodrigues junior
Investigador
Outros solicitacao_de_emenda_em_projeto_ass| 02/07/2026 |KAROLINA Aceito

inado.pdf 11:46:50 |CAVALIERE
LANZILLOTTA
SICILIANO
Outros CARTA_RESPOSTA_AO_CEP_assinad| 06/01/2026 |KAROLINA Aceito
0.pdf 16:53:10 |CAVALIERE
LANZILLOTTA
SICILIANO
TCLE/ Termos de |TCLE_COM_ORIENTACOES_CEP_rub| 06/01/2026 |KAROLINA Aceito
Assentimento / rica.docx 15:40:01 |CAVALIERE
Justificativa LANZILLOTTA
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Rrari

de Auséncia TCLE_COM_ORIENTACOES_CEP_rub| 06/01/2026 |SICILIANO Aceito
rica.docx 15:40:01
Outros ParecerComissaoCientifica_ NOVO_202 | 06/01/2026 |KAROLINA Aceito
5 11 18_ID104_assinado.pdf 15:26:32 | CAVALIERE
LANZILLOTTA
SICILIANO
Outros CIENCIA_CHEFIA_UD.pdf 06/01/2026 [KAROLINA Aceito
15:21:28 | CAVALIERE
LANZILLOTTA
SICILIANO
Folha de Rosto frtmi.pdf 02/12/2025 |luiz fernando Aceito
11:55:01 |rodrigues junior
Declaracao de intencaotmi.pdf 02/12/2025 |luiz fernando Aceito
Instituicédo e 11:54:01 |rodrigues junior
Infraestrutura
Declaracéo de cctmi.pdf 02/12/2025 |luiz fernando Aceito
Instituicdo e 11:52:40 |rodrigues junior
Infraestrutura
Declaracao de cienciacodep.pdf 02/12/2025 |luiz fernando Aceito
Instituicdo e 11:51:56 |rodrigues junior
Infraestrutura
Declaracao de tcudtmi.pdf 02/12/2025 |luiz fernando Aceito
Pesquisadores 11:51:07 |rodrigues junior
Declaracéo de anuenciainstitucional.pdf 02/12/2025 |luiz fernando Aceito
Instituicdo e 11:48:38 |rodrigues junior
Infraestrutura
Cronograma planofisicofinan.pdf 02/12/2025 |luiz fernando Aceito
11:44:43 |rodrigues junior

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro
UF: RJ
Telefone

RIO DE JANEIRO, 09 de Julho de 2026

Assinado por:

Eduardo Vera Tibirica
(Coordenador(a))

Rua das Laranjeiras 374 - 5° andar
Laranjeiras

Municipio
(21)3037-2307

CEP: 22.240-006
RIO DE JANEIRO

E-

cepinclaranjeiras@gmail.com
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