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Apresentacao do Projeto:
Trata-se de uma emenda na qual pede-se a alteracdo metodolégica da pesquisa e a inclusdo de uma
instituicdo co-participante. A seguir, pode-se ler a emenda que nos foi enviada:

"Venho esclarecer alguns pontos importantes que estdo sendo solicitados nesta proposta de emenda. As
mudanc¢as metodoldgicas no projeto citado acima, no qual ja teve aprovacgéo prévia, surgiram a partir das
observacg®es feitas pelos pesquisadores ao iniciarmos o desenvolvimento do estudo.

A mudanca metodolégica mais relevante no projeto € o modelo da intervencao. Vale destacar que, a
proposta inicial do grupo intervengdo, no presente ensaio clinico, era uma intervencdo presencial com os
participantes. Porém, ao iniciarmos o recrutamento, foi identificado que esse formato estaria inviavel
pensando na logistica dos participantes. Apds diversas discussdes e pesquisas, barreiras como o
transporte, local de moradia e a disponibilidade dos participantes a irem até ao centro de reabilitagdo na
frequéncia necesséria limitaram de forma expressiva o inicio e a viabilizacdo do estudo. Dessa forma,
identificamos que é necessario modificarmos alguns pontos do programa de intervencao previamente
descrito nesse projeto. O treinamento fisico, que seria realizado somente de forma supervisionada, sera
realizado de forma hibrida (sess@es supervisionadas e sessdes ndo supervisionadas) facilitando a inclusdo
de pacientes e
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viabilizando a execuc¢éo do projeto. Para manter a seguranca dos pacientes, serdo fornecidos para os
mesmos um cardiofrequencimetro que permite monitorizacdo da frequéncia cardiaca (FC) pelos pacientes e
pelos pesquisadores para realizacéo do treinamento fisico em intensidade segura. O cardiofrequencimetro
também permite o registro de uma derivagdo do eletrocardiograma.

Dessa forma, a proposta de intervengao seguird a seguinte organizacao: Inicialmente, os participantes serao
submetidos a avaliacéo inicial. Em seguida, os participantes serdo conduzidos a realizarem o seguinte plano
de intervencao:

¢ 3 atendimentos presenciais, durante 3 meses. 1 vez ao més. Outros atendimentos presenciais seréo
agendados caso seja identificada a necessidade.

¢, 3 dias de treino semanais, em domicilio, seguindo exercicios proposto pelos pesquisadores, que serdo
ilustrados por meio de uma cartilha de orientagBes domiciliares.

¢, Toda semana, o pesquisador responsavel entrara em contato com os participantes, via telefone, para
ciéncia de como esta o andamento das atividades propostas e esclarecimentos de duvidas, caso surjam.
Para maior controle dos pesquisadores, os participantes receberdo um diario de anotacdes para facilitar o
controle dos dados de FC dos mesmos. Nesse diario, o participante anotard data, FC e tempo de execucdo
das atividades.

Todo treino domiciliar serd controlado por um cardiofrequencimetro (Polar H10), no qual o participante sera
educado a utilizar e reconhecer quais niveis de FC ele podera atingir durante as atividades. Uma vez por
més, 0s pacientes realizardo uma sesséo de treinamento fisico com o registro do eletrocardiograma para
monitoragdo e deteccao de possiveis arritmias através do aplicativo ECG logger que permite o registro de
uma derivacdo do tracado eletrocardiografico utilizando o cardiofrequncimetro disponibilizado.

Além disso, os participantes receberdo, como doacéo, faixas elasticas para a execucdo dos exercicios
presentes na cartilha de exercicio domiciliares. Em sintese, vale ressaltar que toda intervencéo seguira a
mesma proposta do estudo original, apenas serd adaptada para o contexto semi- supervisionado.

Em relacdo a avaliacdo funcional dos pacientes, houve necessidade de pequenas mudancas considerando
a disponibilidade reduzida de espac¢o e equipamentos. Dessa forma, foram retirados e teste de caminhada
de 6 minutos e a avaliacdo isocinética da forca. Os mesmos foram substituidos pelo shuttle Walk test, teste
de sentar e levantar, Glittre ADL e teste de preensao palmar. Ressaltamos que nenhuma das modificacdes
causara prejuizos ao paciente e
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nem acarretara custos adicionais ao projeto. N&do obstante, o projeto foi contemplado na chamada universal
FAPEMIG em novembro de 2022 com verba para custeio da execucdo do projeto (APQ-01253-22-3).

Outro ponto a ser avaliado nessa emenda é a inclusdo de novas Instituicdes coparticipantes. Devido ao
namero de participantes necessarios e visando abranger a populagdo estudada em areas endémicas e nédo
endémicas, surgiu a necessidade de agregarmos duas instituicdes ao estudo. S&o elas: Universidade
Federal do Triangulo Mineiro (UFTM), no qual serd coordenado pelo professor/pesquisador Luciano
Fonseca Lemos de Oliveira e a Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri (UFVJIM),
coordenado pelo professor/pesquisador Henrique Silveira Costa. Ambas instituic6es ja tém ciéncia e em
comum acordo estdo a disposi¢cédo do projeto.

Por fim, escalaremos que todas as modificacdes realizadas no projeto estdo destacadas em vermelho no
projeto apresentado (arquivo: projeto_de_pesquisa_emenda).

- O cronograma foi adequado para contemplar a durag&o do projeto.

- O Termo de compromisso livre e esclarecido também foi modificado.”

Objetivo da Pesquisa:
Segundo os pesquisadores, 0s objetivos sao:

Objetivo Primario:

Avaliar os efeitos do treinamento fisico semi-supervisionado sobre a capacidade funcional de pacientes com
diagnéstico de Cardiomiopatia Chagasica Cronica.

Objetivo Secundario:

Avaliar os efeitos do treinamento fisico aerébico semi-supervisionado sobre a extenséo dos distirbios de
perfusdo miocéardica, sobre a funcéo

sistélica ventricular esquerda regional e global, sobre o balanco do sistema nervoso autbnomo e sobre a
qualidade de vida de pacientes com

diagndstico de Cardiomiopatia Chagasica Crénica.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
No TCLE (Emenda e com as altera¢cdes) os riscos e beneficios descritos sdo:

Riscos: Os procedimentos realizados durante este estudo podem causar cansaco muscular e falta de ar, de
pequenas intensidades, que normalmente passam com o descanso apoés alguns

Endereco: Av. Presidente Antonio Carlos, 6627 2°. Andar Sala 2005 Campus Pampulha

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31.270-901
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3409-4592 E-mail: coep@prpg.ufmg.br

Péagina 03 de 07



UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
MINAS GERAIS Y Brasil

Continuagéo do Parecer: 7.705.512

minutos. Nas intensidades de exercicios usadas nos treinos, os riscos existem, como em caso de aumento
da Frequéncia cardiaca e pressédo arterial acima da normalidade; sensacédo de falta de ar ou dor aguda no
peito. Porém, garantimos que esses sintomas serdo minimizados, com diminuig&o da intensidade do treino e
afericdo da FC e PA de 5 em 5 minutos, nas sessfes presenciais. Para as atividades em domicilio, vocé
sera treinado a usar o cardiofrequencimetro e a escala de percepgéo de esforgco para ndo ultrapassar os
limites desejaveis a sua condicao de salde. Vocé recebera todas as instru¢cées de como realizar os
procedimentos para reduzir estes possiveis desconfortos. Além disso, serdo realizados periodos de
descanso entre os testes e as sessdes de fisioterapia para diminuir 0 cansaco e outros desconfortos que
possam surgir. Ainda, a coleta pode ser suspensa quando vocé considerar necessario, ou quando o
pesquisador considerar necessario com o objetivo de diminuir este possivel desconforto.

Benficios: Ao participar desta pesquisa vocé contribuird para o aprimoramento do tratamento fisioterapéutico
na Reabilitacdo Cardiovascular em pacientes que sofrem com o mesmo problema do senhor. Essas
informacgdes também poderdo ser usadas em beneficio de outros pacientes. Além disso, vocé recebera
durante o desenvolvimento da pesquisa, avaliagcdes da capacidade funcional, forca muscular periférica,
avaliacdo de suas atividades de vida diaria e qualidade de vida. Além disso, vocé ter4d o acompanhamento,
durante o estudo, de sua cardiopatia, além da garantia de receber os relatérios finais sobre sua condi¢cao da
salide ap0s a intervencdo. Ademais, vocé também recebera o programa de intervencao fisioterapéutica semi
-supervisionado por profissionais capacitados.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A mudanca metodolégica mais relevante no projeto € o modelo da interven¢ado. Vale destacar que, a
proposta inicial do grupo intervenc¢éo, no presente ensaio clinico, era uma intervencao presencial com os
participantes. Porém, ao iniciarmos o recrutamento, foi identificado que esse formato estaria inviavel
pensando na logistica dos participantes. Apds diversas discussdes e pesquisas, barreiras como o
transporte, local de moradia e a disponibilidade dos participantes a irem até ao centro de reabilitagdo na
frequéncia necessaria limitaram de forma expressiva o inicio e a viabilizacdo do estudo. Dessa forma,
identificamos que é necesséario modificarmos alguns pontos do programa de intervengao previamente
descrito nesse projeto. O treinamento fisico, que seria realizado somente de forma supervisionada, sera
realizado de forma hibrida (sess@es supervisionadas e sessdes nao supervisionadas) facilitando a inclusédo
de pacientes e viabilizando a execucdo do projeto. Para manter a seguranca dos pacientes, serdo
fornecidos
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para os mesmos um cardiofrequencimetro que permite monitorizacao da frequéncia cardiaca (FC) pelos
pacientes e pelos pesquisadores para realizacdo do treinamento fisico em intensidade segura. O
cardiofrequencimetro também permite o registro de uma derivacdo do eletrocardiograma.

Dessa forma, a proposta de intervengao seguird a seguinte organizacao: Inicialmente, os participantes serdo
submetidos a avaliacao inicial. Em seguida, os participantes serdo conduzidos a realizarem o seguinte plano
de intervencéo:

¢ 3 atendimentos presenciais, durante 3 meses. 1 vez ao més. Outros atendimentos presenciais serao
agendados caso seja identificada a necessidade.

¢, 3 dias de treino semanais, em domicilio, seguindo exercicios proposto pelos pesquisadores, que serao
ilustrados por meio de uma cartilha de orientagdes domiciliares.

¢, Toda semana, o pesquisador responsavel entrara em contato com os participantes, via telefone, para
ciéncia de como esta o andamento das atividades propostas e esclarecimentos de duvidas, caso surjam.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Os novos documentos foram enviados de maneira correta e com as corre¢des que igualmente foram
sugeridas no primeiro parecer, a saber:

- O cronograma foi adequado para contemplar a duragéo do projeto.
- O Termo de compromisso livre e esclarecido também foi modificado.

Além disso, destaca-se as alteragdes no TCLE quanto & mudang¢a metodoldgica.
Houve, igualmente, a inclusdo da carta de anuéncia do HC-UFMG local onde sera realizado parte das
coletas de dados da pesquisa.

Recomendagdes:

Recomenda-se analisar os riscos/beneficios descritos no projeto e no TCLE de forma que ambos estejam
similares. No entanto, embora ndo estejam idénticos, as informagdes estao coerentes.

Numerar as paginas do TCLE, informar no TCLE o local que os dados coletados ficardo armazenados.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

QR ™

Levando em consideracdo as analises empreendidas, sou, S.M.J., favoravel a aprovacdo da emenda do

projeto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislacdo vigente (Resolucdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos

Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteracéo do projeto e do termo de consentimento via emenda na

Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da

pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificacéo relatérios parciais do

andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um

sumario dos resultados do projeto (relatério final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_258047| 11/06/2025 Aceito
do Projeto 9 E2.pdf 11:27:44
Cronograma cronograma_emenda_2.docx 11/06/2025 |Luciano Fonseca Aceito

11:25:11 | Lemos de Oliveira
Outros Carta_de_Encaminhamento_Emenda_ 2| 11/06/2025 |[Luciano Fonseca Aceito
Ecostress.pdf 11:22:50 |Lemos de Oliveira
TCLE / Termos de |TCLE_emenda_2_ecostress.docx 11/06/2025 |Luciano Fonseca Aceito
Assentimento / 11:22:06 |Lemos de Oliveira
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |projeto_de pesquisa_emenda_2_ecostr| 11/06/2025 |Luciano Fonseca Aceito
Brochura ess.docx 11:21:48 |Lemos de Oliveira
Investigador
Projeto Detalhado / | projeto_de_pesquisa_emenda.docx 06/10/2023 |Luciano Fonseca Aceito
Brochura 15:36:53 |Lemos de Oliveira
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_emenda.docx 06/10/2023 |Luciano Fonseca Aceito
Assentimento / 15:36:18 |Lemos de Oliveira
Justificativa de
Auséncia
Outros CARTA_AO_CEP_emenda.docx 06/10/2023 |Luciano Fonseca Aceito
15:26:47 | Lemos de Oliveira
Outros SEISEDE_24204808_Carta.pdf 23/09/2022 |Luciano Fonseca Aceito
09:09:34 |Lemos de Oliveira
Outros CARTA _RESPOSTA 4.docx 23/09/2022 | Luciano Fonseca Aceito
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Rerani ™

Outros CARTA RESPOSTA 4.docx 09:06:18 |Lemos de Oliveira Aceito

TCLE/ Termos de |TCLE_CHAGAS_CORRIGIDO_3.docx 23/09/2022 | Luciano Fonseca Aceito

Assentimento / 09:04:33 |Lemos de Oliveira

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado/ |PROJETO_DE_PESQUISA.docx 31/05/2022 |Luciano Fonseca Aceito

Brochura 23:29:54 |Lemos de Oliveira

Investigador

Orcamento Orcamento.pdf 28/03/2022 |Luciano Fonseca Aceito
11:18:32 |Lemos de Oliveira

Cronograma Cronograma.pdf 28/03/2022 |Luciano Fonseca Aceito
11:16:51 | Lemos de Oliveira

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 28/03/2022 | Luciano Fonseca Aceito
11:05:45 | Lemos de Oliveira

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: MG

Telefone:  (31)3409-4592

BELO HORIZONTE, 14 de Julho de 2025

Assinado por:

Corinne Davis Rodrigues

Unidade Administrativa Il
Municipio:

BELO HORIZONTE

(Coordenador(a))

CEP: 31.270-901

E-mail:

Av. Presidente Antonio Carlos, 6627 2°. Andar Sala 2005 Campus Pampulha

coep@prpg.ufmg.br
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