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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Intervencéo/Experimental

Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema
insuficiéncia cardiaca

Descritores Gerais para as Condi¢fes de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descrigao CID
150

Insuficiencia cardiaca

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS

Descricdo

C14.280.434 insuficiéncia cardiaca

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagao Internacional de

Cadigo CID Descrigdo CID

150 Insuficiencia cardiaca

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descricéo

C14.280.434 insuficiéncia cardiaca

Tipo de Qutro
Natureza da Intervengéo
e Outro Exercicio

Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervengao

Intervencdes

Treinamento muscular inspiratério

Treinamento aeroébico

Fase

® Fase 1

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que néo serdo submetidos em nenhuma intervencéo:
Um dos grupos realizara o treinamento muscular inspiratério sem carga, apenas para efeito de cegamento.
Desenho:

Ensaio clinico

—_— Apoio

CNPJ

Nome E-mail Telefone

Tipo

Financiamento

Palavra Chave

Proprio

Palavra-chave
insuficiéncia cardiaca

Treinamento muscular inspiratério

Treinamento aerdébico
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

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 realizagéo simultanea
de treinamento muscular inspiratério (TMI) e treinamento aerébico (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 seguranca dessa prescricdo
simultanea é clinicamente relevante.

OBJETIVOS: Avaliar a segurancga da realizag&o do TMI realizado simultaneamente ao TA. METODOS: Trata-se de um ensaio clinico randomizado
que ira incluir 50 pacientes com IC (FE ¢, 40%) do servigo de Reabilitagdo Cardiaca do Instituto Nacional de Cardiologia. Seréo excluidos pacientes
com classe funcional NYHA IV. Os pacientes serdo randomicamente divididos em 2 grupos: (1) grupo intervengdo, que realizara 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
alterag6es hemodinamicas, BORG para dispneia e membros inferiores e ocorréncias de eventos adversos (Arritmias cardiacas, Hipotensao,
Hipertenséo, sinais de Isquemia miocardica, Fadiga ou intolerancia ao esforco e dispnéia).

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

Introducéo:

A insuficiéncia cardiaca (IC) € uma sindrome clinica complexa que se manifesta como incapacidade de fornecer fluxo sanguineo adequado para
todo o corpo devido a qualquer anormalidade cardiaca estrutural ou funcional (1). A maioria dos pacientes com IC apresenta intolerancia ao
exercicio associada a um ciclo de inatividade fisica e consequente diminuicao da qualidade de vida(2).0O processo catabdlico causado pelo
comprometimento ventricular esquerdo pode levar & miopatia respiratéria e periférica(3) de modo que héa evidéncias de que a fraqueza muscular
respiratéria e o descondicionamento fisico podem estar envolvidos no maior esforgo necessario para ventilagdo durante a hiperpnéia do exercicio
(4,5). Além da excessiva demanda ventilatéria, o ergorreflexo muscular exacerbado e o aumento da atividade simpatica, a fraqueza muscular
inspiratoria ¢, presente em cerca de 30 a 50% dos pacientes com IC com fragdo de ejecdo reduzida (ICFEr) ¢, tem sido apontada como um fator que
pode contribuir para a intolerancia ao exercicio (6,7) com valor prognéstico independente (8,9)O treinamento muscular inspiratério (TMI) € um
estimulo de treinamento para 0os musculos inspiratérios, que aumenta a forca muscular inspiratéria e aptidéo cardiorrespiratoria, levando a uma
melhor adaptacéo ao treinamento fisico, e por consequéncia na qualidade de vida (10). Nesse sentido, o TMI pode ser usado como uma intervencéo
adjuvante para melhorar a funcéo ventilatéria nos pacientes com IC(10,11). A literatura vem apontando para necessidade de uso do TMI em
pacientes com IC, apesar das lacunas a serem esclarecidas, como o mecanismo especifico pelo qual o TMI melhora a aptidao cardiorrespiratoria.
Em reviséo sistematica com metanalise foi demonstrado que o TMI quando realizado em combinag&o (no mesmo programa de reabilitacdo porém
em momentos distintos) com treino aerdbico, treino de resisténcia periférica ou estimulagao elétrica neuromuscular gerou apenas um pequeno
aumento na for¢ga muscular inspiratéria (12). Por outro lado, em um ensaio clinico randomizado e multicéntrico, a realizagdo do TMI e treino aerébico
(TA) separadamente resultou em melhora adicional na fungdo muscular respiratéria, dispnéia, qualidade de vida e biomarcadores inflamatérios e
cardiacos (petdidio natriurético cerebral - BNP) (13). Por conta dos efeitos benéficos ja descritos anteriormente, o uso do TMI tornou-se rotina na
prética clinica. Contudo, os protocolos empiricos que combinam a realiza¢&o simultanea de TMI e TA ou treinamento de resisténcia tém sido
frequentemente realizados na pratica clinica, apesar de ndo haver na literatura estudos sobre a seguranca em se realizar esses treinamentos
simultaneamente. No contexto de uma sesséo de reabilitagdo, a realizagdo do TMI simultaneamente ao TA poderia contribuir para realizagdo do
TMI sem que fosse necessario aumentar o tempo de cada sessédo ou a realizagdo no domicilio do paciente, garantindo assim maior adeséo a essa
terapia adjuvante. Porém, ndo h& na literatura estudos evidenciando a seguranca da realizagdo simultanea do TMI e TA, nem para individuos
saudaveis nem para pacientes com IC. Entendendo que nos individuos com IC a intoleréncia ao exercicio e fraqueza muscular respiratéria podem
exacerbar o ergorreflexo, roubando fluxo periférico e coronariano, a sobrecarga sobre a musculatura respiratéria durante a realizagao simultanea de
TMI e 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 seguranga dessa prescrigdo simultanea é clinicamente relevante. Assim, o presente
estudo tem como objetivo avaliar a seguranga da realizagdo simultanea do TMI e do TA em individuos com IC.

Hipotese:
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 realizacédo do treinamento muscular inspiratério (TMI) simultaneamente com o treinamento aerébico (TA) em pacientes
portadores de IC.

Objetivo Secundario:

Em pacientes com IC submetidos ao treinamento muscular inspiratério (TMI) simultaneamente com o treinamento aerébico (TA):¢,  Monitorar o
comportamento hemodinamico; ¢ Registar a percep¢éo de esforgo;¢, Registrar a ocorréncia de arritmias cardiacas; ¢  Registar a ocorréncia de
eventos adversos; ¢, Comparar o comportamento hemodinamico, percepgédo 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.

Metodologia Proposta:

4.1 Desenho do estudoTrata-se de um ensaio clinico randomizado, caracterizado como estudo de seguranca. Seréo elegiveis todos os pacientes do
servigo de reabilitacéo cardiaca do Instituto Nacional de Cardiologia. Ser&o incluidos apenas os pacientes com diagnéstico ICFER (FE menor ou
igual a 40%) participantes do programa de reabilitagdo do INC, com participagao regular (pelo menos 2 x semana) por pelo menos trés meses. Serdo
excluidos do estudo aqueles pacientes com classe funcional NYHA |V, incapacidade de compreender os comandos para o TMI ou TA, incapacidade
fisica que impeca a realizacéo do TMI ou do TA ou com sinais de infeccdo no
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momento do recrutamento e intervengdo. O estudo contara com 2 grupos: (1) grupo intervencéo (TMI), que realizara o protocolo de TMI
simultaneamente com o TA; e (2) grupo sham (SHAM), que realizar4 TMI sem carga simultaneamente com o TA. O tamanho da amostra foi
estimado considerando como desfecho primario a variagcéo da pressao arterial sistélica (PAS) entre os grupos intervencao e placebo. Como critério
de seguranga, definiu-se que uma queda minima detectavel de 20 mmHg (18), seria clinicamente relevante. A variabilidade das medidas foi baseada
em estudo prévio, com desvio-padréo pré-intervencéo de 27,4 mmHg (19) e pds-intervencéo de 25,0 mmHg. Para o célculo, foi utilizado o SD pooled
das duas medidas, obtido pela formula: SD pooled= ¢, ((¢,SD1¢"2+¢,SD2¢"2)/2), resultando em 26,23 mmHg. O tamanho do efeito padronizado
(Coheng¢ s d) foi entéo calculado como a razéo entre a diferenga minima relevante e o SD pooled, resultando em d ¢, 0,76. O calculo do tamanho da
amostra foi realizado no software G*Power, utilizando o teste t para duas médias independentes, com one-tailed, dado que apenas a queda na PAS
representa risco clinico. Considerando nivel de significancia ¢, = 0,05 e poder de 80%, o nimero estimado foi de 22 participantes por grupo. Para
contemplar perdas de seguimento ou ndo adeséao de aproximadamente 15%, o tamanho da amostra final recomendado foi de 25 participantes por
grupo.Os pacientes serédo recrutados no ambulatério de reabilitacéo cardiaca do Instituto Nacional de Cardiologia nos dias de suas atividades
regulares. Apds explicacédo sobre os procedimentos de pesquisa, sera solicitado que aqueles que aceitarem participar do estudo assinem o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE). Ap6s o recrutamento serdo avaliados os critérios de incluséo e exclusdo.4.2 - Avaliacdo e procedimentos
de afericdo Inicialmente seré realizada anamnese para coleta de informagdes relevantes de cada individuo, como idade, sexo e histéria
patolégica pregressa Doengas cardiovasculares prévias (Infarto Agudo do Miocardio, Hipertensao Arterial Sistémica, Doenca Arterial Coronariana,
Miocardiopatias, Arritmias, Doenga Valvar, Doenga Cardiaca Congénita), Classificagao funcional da NYHA, Presenca de dispositivos implantaveis (
CDI, Marcapasso, Ressincronizador), Doencas Respiratérias ( Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica, Asma, Apnéia do sono , Hipertensdo
Pulmonar), Doencas neurolégicas (Acidente Vascular Cerebral, Neuropatias), Doencas Metabolicas e Enddcrinas ( Diabetes Mellitus, Dislipidemia,
Doencas tireoidianas, Obesidade), Doencas renais e hepaticas (Doenca Renal Cronica, Hepatopatias) e medicag6es de uso cronico. A forca
muscular inspiratéria serd mensurada por manovacuometria (manovacuémetro analégico com faixa de medida de -150 a +150cmH20, Ventcare®,
Brasil) de acordo com o protocolo da American Thoracic Society e da European Respiratory Society, servindo como base para calculo da intensidade
do protocolo de TMI. O teste seré realizado por um examinador gque solicitard que o individuo ¢, em posi¢éo sentada e com as narinas ocluidas por
clipe nasal para evitar que o fechamento da glote e a presséo gerada pelos muisculos da boca superestimem a medida ¢, realize uma inspiracédo
maxima, a partir do volume residual, e uma expiragcdo maxima a partir da capacidade pulmonar total po

Critério de Incluséo:

Serdo incluidos apenas os pacientes com diagnostico ICFER (FE menor ou igual a 40%) participantes do programa de reabilitacao do INC, com
participacéo regular (pelo menos 2 x semana) por pelo menos trés meses.

Critério de Exclusé&o:

Seréo excluidos do estudo aqueles pacientes com classe funcional NYHA 1V, incapacidade de compreender os comandos para o TMI ou TA,
incapacidade fisica que impeca a realizacdo do TMI ou do TA ou com sinais de infeccdo no momento do recrutamento e intervencao.

Riscos:

A participacéo nesta pesquisa podera causar desconfortos como falta de ar, dor muscular e elevagéo da presséo arterial. Existe possibilidade de
ocorréncia de arritmias, hipotensao e tontura. Todos os procedimentos serdo realizados sob supervisdo profissional, com equipamentos de suporte
disponiveis. Os procedimentos obedecem as normas éticas vigentes (Resolugdo CNS 466/12).

Beneficios:

N&o héa beneficios diretos para o (a) participante. Espera-se que este estudo contribua para o avango do conhecimento cientifico sobre a seguranga
da realizac&o simultanea do TMI e TA, podendo auxiliar no planejamento de programas
de reabilitagdo cardiaca.

Metodologia de Andlise de Dados:

As variaveis continuas seréo descritas por média e desvio-padréo ou mediana e intervalo interquartil, conforme a distribuicdo dos dados avaliada
pelo teste de Shapiro-Wilk. Varidveis categéricas serdo descritas por frequéncia absoluta e percentual. O desfecho primario continuo (variagéo da
presséo arterial) sera comparado entre os grupos intervencéo e placebo utilizando teste t para duas médias independentes ou, quando apropriado,
modelo linear misto, considerando medidas repetidas (pré e p6s) e ajustando por covariaveis clinicas relevantes, como idade, sexo e fragdo de
ejecdo. Para o desfecho de seguranca categorico (ocorréncia de eventos adversos), sera utilizada regressao logistica multinomial, com o grupo
(intervencéo vs sham) como variavel independente, ajustando por covariaveis clinicas, permitindo estimar a associacdo entre tratamento e gravidade
dos eventos adversos. Todos os testes serdo realizados com nivel de significancia de 5% (¢, = 0,05), e os intervalos de confianca de 95% serao
reportados para todas as estimativas.

Desfecho Primario:
variagao da presséo arterial sistélica
Desfecho Secundario:

percepgédo de esforgo; ocorréncia de arritmias cardiacas; ocorréncia de eventos adversos (dor precordial, desconforto respiratorio e qualquer
descompensagéo clinica que impossibilite a realizacdo do TMI com TA);

Tamanho da Amostra no 50

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da
Sim BRASIL 50
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?
Sim

Detalhamento:

prontuario e banco de dados do servico de reabilitagio

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de
pesquisa:

50
Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro
ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
intervengdo 25 tmi com 30%
sham 25 tmi sem carga

O Estudo é Multicéntrico no
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
analise de dados 01/04/2026 30/06/2026
submisséo de resumos 01/07/2026 31/07/2026
submissédo ao cep 02/12/2025 31/12/2025
redacéo do artigo 01/08/2026 30/10/2026
recrutamento e coleta de dados 01/01/2026 31/03/2026

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
material de consumo- tinta de impressora Custeio R$ 500,00
resmas de papel Custeio R$ 200,00
R$ 700,00
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Outros

ParecerComissaoCientifica_ NOVO_2025_11_18 ID104_assinado.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

PROJETO_TMI_ELABORACAO_COM_REFERENCIAS_MENDELEY_emendado_02jul2026.d
0CX

Informacdes Basicas do Projeto

PB_INFORMACOES_BASICAS_2842835_E1.pdf

Declaragéo de Pesquisadores

tcudtmi.pdf

Comprovante de Recepgéo

PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_2842835.pdf

Cronograma

plancfisicofinan.pdf

Declaragédo de Institui¢cédo e Infraestrutura

anuenciainstitucional.pdf

Qutros solicitacao_de_emenda_em_projeto_assinado.pdf
Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura cctmi.pdf
Folha de Rosto frtmi.pdf
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Declaragédo de Instituicao e Infraestrutura

anuenciainstitucional.pdf

Comprovante de Recepgéo

PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_2688005.pdf

Outros

CARTA_RESPOSTA_AO_CEP_assinado.pdf

Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura

cienciacodep.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

projetoemendado6jul2026.docx

Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de

Justificativa da Emenda:

A presente emenda prop&e o refinamento dos critérios de elegibilidade do protocolo original, fundamentada
em discussoes colegiadas com o grupo de pesquisa. O entendimento estabelecido é de que a exclusdo de
pacientes em classe funcional NYHA | imporia um viés de selegéo, limitando a validade externa do estudo,
visto que tais individuos sdo componentes ativos dos programas de reabilitagdo cardiovascular. Ademais,
reitera-se que a classe funcional ndo constitui um parametro estatico ou exclusivamente dependente da

fungédo ventricular sist6lica; trata-se de um indicador dindmico, influenciado por variaveis clinicas,

autondmicas e determinantes sociais, o que justifica sua transi¢ao de critério de incluséo para variavel de

caracterizagdo e excluséo seletiva (restrita a classe 1V).
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