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A Doencga Renal Crénica (DRC) é uma condigéo de alta prevaléncia e impacto
crescente na saude publica. Apesar disso, a pratica do exercicio fisico ainda é pouco
incorporada na rotina terapéutica desses pacientes, seja por falta de protocolos
estruturados, seja por receio quanto a seguranga da intervengao. Este estudo avaliou
um protocolo de exercicios fisicos aerobicos e seus efeitos benéficos na evolugéo da

funcao renal desses pacientes.

POTENTIAL IMPACT OF THIS RESEARCH
Chronic Kidney Disease (CKD) is a highly prevalent condition with a growing
impact on public health. Despite this, physical exercise is still poorly incorporated into
the therapeutic routine of these patients, either due to the lack of structured protocols
or concerns regarding the safety of the intervention. This study evaluated an aerobic
physical exercise protocol and its beneficial effects on the progression of renal function

in these patients.
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Resumo

Introdugao: A Doenga Renal Cronica (DRC) é um problema de saude publica
crescente, caracterizado pela perda progressiva da fungéo renal e por elevados custos
sociais e econdmicos, além de impacto negativo na qualidade de vida. Estima-se que
mais de 850 milhées de pessoas convivam com algum estagio da doenga em todo o
mundo. Entre as estratégias ndo farmacologicas, o exercicio fisico tem sido apontado
como abordagem complementar promissora; entretanto, ainda sdo escassos estudos
que avaliem protocolos estruturados e periodizados em individuos com DRC
avancada fora do ambiente dialitico. Objetivo:prinicial: Avaliar os efeitos da
aplicagao de um protocolo de exercicios fisicos aerdbicos em pacientes com DRC em
fases avancadas, comparando-os com um grupo controle. Método: Trata-se de um
ensaio clinico randomizado, com duragao de 12 semanas. A intervencao foi realizada
trés vezes por semana, em sessdes de 40 minutos em esteira ergométrica, com
intensidade entre 50-70% da frequéncia cardiaca de reserva (formula de Karvonen)
e percepcao de esforco entre 11-14 na Escala de Borg. As avaliagdes incluiram
exames laboratoriais, composi¢ao corporal, forca de preensdo manual e capacidade
funcional pelo teste de caminhada de seis minutos. Participaram 23 individuos, sendo
12 no grupo intervengao e 11 no controle. Resultado: Na analise basal, os grupos
foram semelhantes quanto as caracteristicas clinicas. Apdés 12 semanas, 0 grupo
intervencao apresentou reducgao significativa da creatinina sérica, diminuigao da ureia
e aumento da taxa de filtracdo glomerular em comparagao ao grupo controle. Nao
foram observadas diferengas estatisticamente significativas na composigao corporal e
na capacidade funcional, embora tendéncias favoraveis tenham sido identificadas.
Conclusao: Os resultados indicam que um protocolo simples e supervisionado de
exercicio aerébico é seguro, viavel e capaz de gerar beneficios clinicos relevantes em
pacientes com DRC avancada, especialmente sobre parametros renais, reforcando o
exercicio fisico como estratégia complementar no cuidado multidisciplinar dessa

populacio.

Descritores: Doenga Renal Cronica; Qualidade de Vida; Exercicio; Aerdbico; Taxa
de Filtragao Glomerular, Dialise.
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Abstract

Introduction: Chronic Kidney Disease (CKD) is a growing public health problem,
characterized by progressive loss of renal function and associated with high social and
economic costs, as well as reduced quality of life. It is estimated that more than 850
million people worldwide live with some stage of the disease. Among non-
pharmacological strategies, physical exercise has been highlighted as a promising
complementary approach; however, studies evaluating structured and periodized
protocols in individuals with advanced CKD outside the dialysis setting remain scarce.
Objective: To evaluate the effects of the implementation of an aerobic exercise
protocol in patients with advanced stages of chronic kidney disease, comparing them
with a control group. Method: This was a randomized clinical trial lasting 12 weeks.
The intervention was performed three times per week, consisting of 40-minute treadmill
sessions at an intensity of 50-70% of heart rate reserve (Karvonen formula) and a
perceived exertion of 11-14 on the Borg scale. Assessments included laboratory tests,
body composition, handgrip strength, and functional capacity measured by the six-
minute walk test. A total of 23 individuals participated, with 12 allocated to the
intervention group and 11 to the control group. Results: At baseline, the groups were
comparable in terms of clinical characteristics. After 12 weeks, the intervention group
showed a significant reduction in serum creatinine and urea levels, as well as an
increase in estimated glomerular filtration rate compared with the control group. No
statistically significant differences were observed in body composition or functional
capacity, although favorable trends were identified. Conclusion: The findings indicate
that a simple, supervised aerobic exercise protocol is safe, feasible, and capable of
producing clinically relevant benefits in patients with advanced CKD, particularly
regarding renal parameters, reinforcing physical exercise as a complementary strategy

in the multidisciplinary care of this population.

Keywords: Chronic kidney disease; Quality of life; Aerobic exercise; Glomerular
filtration rate.
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1. INTRODUGAO

O conceito de Doenga Renal Cronica (DRC) engloba uma sindrome que se
manifesta como a perda continua e irreversivel da funcao renal, caracterizada pela
reducao progressiva da taxa de filtracdo glomerular (TFG). A DRC esta associada
a indices significativos de morbimortalidade, frequentemente resultando em
incapacitacdo e notavel deterioracdo da qualidade de vida. A presenga de
abordagens terapéuticas de suporte, como a terapia dialitica, estende
consideravelmente o tempo de vida, transformando-a em uma condigdo com

impactos duradouros e negativos na qualidade de saude a longo prazo [1].

A DRC e seu impacto nas condicbes de saude e doencgas associadas
levaram a 2,6 milhdes de 6bitos em todo o mundo em 2017. Esse numero fez com
que a DRC subisse do 19° para o 11° lugar no ranking das principais causas de
morte entre 1990 e 2019. Esse aumento na mortalidade ocorreu, dentre outros
parametros, devido ao envelhecimento da populacdo e ao aumento da carga de
fatores de risco para o seu desenvolvimento, incluindo diabetes e hipertenséo
arterial que sao os que mais contribuem para o maior numero de mortes por DRC
[2].

Analise abrangente do Estudo Global da Carga de Doencgas, Lesbes e
Fatores de Risco (GBD) realizada em 2017, incluiu todas as faixas etarias,
identificando 697,5 milhdes de casos de DRC em todos os estagios, resultando em
uma prevaléncia global de 9,1 % da populagdo. Em 2021, uma declaragao conjunta
Sociedade Americana de Nefrologia, Associacdo Renal Europeia e Sociedade
Internacional de Nefrologia, afirmou que mais de 850 milhées de pessoas sofrem
de alguma forma de doencga renal. Isto é aproximadamente o dobro do numero de
pessoas com diabetes (422 milhdes) e 20 vezes mais do que a prevaléncia de
cancer em todo o mundo (42 milhdes) ou pessoas vivendo com o virus do HIV (36,7
milhdes) [2].

A classificacdo dos estagios da DRC baseada na TFG é uma abordagem
amplamente aceita para avaliar a gravidade da doenga renal e orientar o

tratamento. Os parametros de classificagao sdo definidos de acordo com a TFG e

estao descritos no quadro 1.



Quadro 1. Definicdo dos estagios da DRC

Es(té?'o Descrigcao TFG (mL/min/1,73 m?)
E1 Normal ou alta =90
E2 Levemente reduzida 60-89
E3a Leve a moderadamente reduzida 45-59
E3b Moderada a severamente reduzida 3044
E4 Severamente reduzida 15-29
E5 Faléncia renal <15

Fonte: KDIGO 2024 [3]

Nos estagios avangados da DRC, correspondentes as categorias E4 e E5,
ocorre um comprometimento sistémico progressivo decorrente da perda substancial
da capacidade de filtracdo glomerular [3]. Essa disfun¢do resulta no acumulo de
toxinas urémicas, disturbios hidroeletroliticos, acido-basicos, inflamagao cronica de
baixo grau, alteragcbes metabdlicas e hormonais, incluindo resisténcia insulinica,
reducao da sinalizagdo do IGF-1 e da testosterona, além do aumento do cortisol [4,
5]. Esses fatores estabelecem um ambiente predominantemente catabdlico,
favorecendo a degradagéao proteica e a inibicdo da sintese muscular, o que leva a
perda progressiva de massa e forgca muscular esquelética [6].

A acidose metabdlica, comum nesses estagios, intensifica a protedlise
muscular por meio da ativagdo do sistema ubiquitina-proteassoma, agravando a
atrofia muscular [7]. Como consequéncia clinica, observa-se elevada prevaléncia de
sarcopenia e wasting proteico-energético, frequentemente associadas a fadiga,
intolerancia ao exercicio, reducao da capacidade funcional e pior progndstico clinico
[8, 9].

A medida que a DRC progride dos estagios iniciais até a insuficiéncia renal
terminal, a composigdo corporal é cada vez mais afetada, incluindo retengao de
liquidos e perda de massa muscular [2]. Diante da significativa prevaléncia e dos
impactos adversos da DRC nos estagios 3 e 4, torna-se evidente a necessidade de
investigar abordagens terapéuticas inovadoras que possam atenuar os efeitos
debilitantes dessa condicdo [10]. No estudo de Howden foi demonstrado uma
correlagdo entre a DRC e alteragdes na composi¢cao corporal, forga, resisténcia e
qualidade de vida [10].



O exercicio fisico, ha muito reconhecido como uma intervengao terapéutica nao
medicamentosa, € destacado em uma variedade de condigdes médicas, emergindo
como um componente importante no manejo da DRC. Segundo Baldin e cols, diversas
pesquisas ressaltam a relevancia do exercicio fisico na melhoria nas condi¢cdes
clinicas e funcionais desse grupo de pessoas [11]. De acordo com as orientagdes
brasileiras para a reabilitacdo cardiovascular, quando prescrito adequadamente, o
exercicio fisico representa um aliado crucial no controle da hipertensao arterial,
doencas arteriais sistémicas, diabetes mellitus e condi¢cdes cardiovasculares [12].

Para pacientes com DRC, estudo realizado por Reboredo e cols, verificou que
o exercicio fisico constitui de um método seguro e de facil aplicacédo, reduzindo os
efeitos das doencas e tratamento dialiticos [13]. Esta reducdo se manifesta na forma
de beneficios como: melhora do controle pressérico, aumento da variabilidade da
frequéncia cardiaca e reducdo de arritmias, relacionadas especialmente a
treinamentos aerdbicos. E melhora da forga, da resisténcia e da morfologia muscular
[14].

Em pacientes com DRC estagios 3-5 nado dialiticos, as revisbes e meta-
analises indicam que programas supervisionados de exercicio aerébico, com duragao
entre 8 e 24 semanas, promovem melhora da aptidao cardiorrespiratoria e da
tolerancia ao esforgo (como VO,peak e distancia percorrida no teste de caminhada de
6 minutos), além de impactos positivos na qualidade de vida relacionada a saude.
Alguns estudos também apontam pequenos ganhos na TFG estimada, redugbes em
pressao arterial e indice de massa corporal, embora a consisténcia desses achados
ainda seja variavel. De forma geral, as evidéncias reforcam que o exercicio aerébico
supervisionado € seguro e viavel em estagios pré-dialise, mas destacam a
necessidade de ensaios clinicos mais robustos e com maior padronizagdo de
intensidade, progressdo e monitoramento para consolidar seus efeitos sobre a
progressao da DRC [15-19].

No contexto brasileiro, algumas pesquisas tém investigado os efeitos do
exercicio aerébico em pacientes com DRC n&o dialiticos. Programas supervisionados
realizados em centro e em domicilio em pacientes com DRC estagios 3—4 com
sobrepeso mostraram melhorias na capacidade cardiorrespiratoria, funcionalidade,
qualidade do sono e qualidade de vida apds 12 e 24 semanas de intervencgao [20].
Santana e cols, por sua vez, demonstraram que uma uUnica sessao de exercicio

aerobico moderado (30 minutos em esteira) ndo produziu alteragées adversas em



marcadores renais como TFG estimada e albuminuria, reforcando a segurancga
imediata da pratica [21]. Ja Baria e cols, em estudo piloto com pacientes diabéticos
obesos em estagios iniciais de DRC, encontraram efeitos positivos do exercicio
aerdbico na composicdo corporal, ainda que em amostra reduzida [22]. Esses
achados reforgam a viabilidade e a seguranga do exercicio aerébico antes da dialise,
mas destacam também a necessidade de ensaios clinicos maiores e com protocolos
mais bem padronizados no cenario latino-americano.

No entanto, ao explorar a literatura atual, é notério observar a escassez de
estudos que abordem o efeito do exercicio fisico nos parametros da DRC e,
principalmente, a correta periodizagao desse tipo de treinamento em pacientes nos
estagios mais avangados. Muitas pesquisas tém se concentrado em intervengdes
isoladas, sem foco em protocolos de treinamento claramente estruturados, deixando
a periodizagdo em segundo plano e desconsiderando a ampla gama de possibilidades
que o exercicio fisico, quando realizado de forma progressiva e planejada, pode
oferecer. Embora revisbes sistematicas indiquem beneficios do exercicio fisico em
composicao corporal, forca e capacidade funcional, o impacto direto sobre a funcao
renal ainda permanece inconclusivo [23-25].

Além disso, a auséncia de padronizacdo metodoldgica e de protocolos
padronizados dificulta a comparacao entre os estudos e a identificacdo das melhores

estratégias de prescri¢cao para esta populagao especifica [26, 27].

2. JUSTIFICATIVA E HIPOTESES

A DRC representa um importante problema de saude publica, tanto pela
elevada prevaléncia quanto pelas graves repercussdes clinicas e funcionais
associadas a progressao da doenga. A perda muscular observada em pacientes com
DRC avancada esta diretamente relacionada a piora do desempenho fisico, ao
aumento da fadiga, a maior incidéncia de quedas e a redugéo da qualidade de vida,
além de estar associada a maior risco de hospitalizagdes e mortalidade. Nesse
contexto, o exercicio fisico aerébico surge como uma intervencao nao farmacolégica
com potencial para minimizar os efeitos deletérios da progressao da DRC.

Evidéncias recentes indicam que a pratica regular de exercicio aerdbico pode
contribuir para a melhora da capacidade funcional, para a preservacdo da massa

muscular e para a atenuacgao de processos inflamatorios, além de auxiliar no controle



de fatores de risco cardiovasculares. No entanto, ainda sdo escassos os estudos que
investigam esses efeitos em pacientes com DRC avangada, particularmente em
populagdes acompanhadas no sistema publico de saude e em contextos clinicos
reais.

Diante disso, realizar estudos clinicos pode contribuir para o aprofundamento
do conhecimento sobre os efeitos do exercicio fisico aerdbico em individuos com DRC
avancada, dentro da realidade brasileira, contribuindo para a construgcdo de
evidéncias que apoiem a prescricdo segura e efetiva do exercicio fisico como
estratégia complementar no cuidado desses pacientes.

A hipotese do estudo é que a intervengdo com exercicio aerdbico esteja
associada a manutengdo ou a redugdo da progressdao da TFGe, bem como a

estabilizacdo de marcadores laboratoriais relacionados a fungao renal.

3. OBJETIVOS

O objeivo principal deste estudo foi avaliar os efeitos da aplicacdo de um
protocolo de exercicios fisicos aerébicos em pacientes com DRC em fases avancadas,

comparando-0s com um grupo controle.

Como objetivos secundarios, este estudo avaliou as alteragcbes laoratoriais e

fisicas destes pacientes nas mesmas condi¢ds anteriores.
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4.METODOS

4.1 Tipo de pesquisa

Trata-se de um piloto de um ensaio clinico randomizado, aberto, de grupos
paralelos. O estudo seguiu as recomendag¢des do Consolidated Standards of
Reporting Trials (CONSORT) [28]. O estudo ocorreu no periodo de junho de 2024 até
maio de 2025.

4.2 Envolvimento de pacientes e do publico

Nao houve a formacdo do Grupo consultor de Envolvimento de Publico e

Pacientes para este estudo.

4.3 Intervencgao

A intervencéo foi definida com a utilizagdo de um programa de treinamento
aerobico aplicado aos pacientes, aqui chamado de protocolo, dividido em quatro
fases, cada uma com suas caracteristicas especificas de intensidade, frequéncia e
duracao. Este treinamento foi baseado no proposto por Pedutti e colaboradores em

dissertagao de nosso grupo de pesquisa [29].

Fase 1 - Fase adaptativa (Semana 1-3): nesta fase inicial, o foco foi na
seguranca e na adaptacdo ao exercicio, familiarizando o paciente aos corretos
padrées de movimento. A intensidade foi moderada, com uma percep¢ao de esforco
(PSE) de 6 a 8, garantindo que o paciente se adapte gradualmente aos exercicios. As
sessdes de treinamento ocorreram duas vezes por semana e incluiram os seguintes
exercicios: alongamento, mobilidade articular de membros inferiores e 40 minutos de

caminhada na esteira divididos em 2 séries de 20 minutos.
Fase 2 (Semana 3-6): nesta etapa, a intensidade foi aumentada para uma PSE
de 9 a 12, promovendo um estimulo cardiorrespiratério mais significativos. A

frequéncia permaneceu em 2 sessdes por semana.

Fase 3 (Semana 6-9): Nesta fase ndo houve alteragcdo na intensidade (PSE),
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mas foi aumentado o volume semanal de treinamento. O participante passou de 2

para 3 sessoOes de treinamento por semana, e manteve a intensidade moderada.

Fase 4 (Semana 9-12): com a PSE aumentando para 13 a 14, buscou-se gerar
um estresse muscular maior. As sessdes continuaram 3 vezes por semana. Apesar
da manutencao do volume, o aumento da intensidade promoveu uma elevagao da
carga total de treinamento o que ocasionou estimulos musculares constantes nos

pacientes.

As divisbes do protocolo, seguindo a progressao de volume e intensidade

podem ser observadas na tabela 1.

Tabela 1: Fases do Treinamento

Semana Fase Atividade Frequéncia Intensidade (PSE)
1-3 Fase 1 Esteira 2 X semana 6-8
3-6 Fase 2 Esteira 2 X semana 9-12
6-9 Fase 3 Esteira 3 X 'semana 9-12
9-12 Fase 4 Esteira 3 X 'semana 13-14

Legenda: PSE: Percepcao Subjetiva de Esforgo

Ao longo das 12 semanas, esse protocolo proporcionou um aumento
progressivo na intensidade e no volume do treinamento, permitindo uma adaptacao
continua ao exercicio. Os exercicios escolhidos, como os alongamentos passivos dos
musculos isquiotibiais e reto femoral, mobilidade das articulagdes de joelho e quadril
€ 0 exercicio aerobico realizado em esteira ergométrica, abrangeram uma ampla gama
de grupos musculares, promovendo um treinamento completo e equilibrado.

Neste estudo, foi utilizado a Escala de Borg, também conhecida como Escala
de Percepgao Subjetiva de Esforgo (PSE) de Borg, que € uma ferramenta amplamente
utilizada na area esportiva, médica e de pesquisa cientifica para medir a intensidade
percebida do esfor¢o durante atividades fisicas. Ela foi desenvolvida pelo Dr. Gunnar
Borg na década de 1970 e tem se mostrado uma abordagem eficiente e acessivel
para avaliar a intensidade do treino [30].

A principal vantagem da Escala de Borg € sua simplicidade e adaptabilidade.

Ela permite que os individuos classifiquem subjetivamente a intensidade do esforgo
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em uma escala numérica que vai de 6 a 20. Essa abordagem se baseia na percepgao
individual de esforgo, levando em consideragao aspectos como fadiga, desconforto e
dificuldade percebida [31]. A tabela 2 mostra a intensidade do esforgo e a escala

respectiva.

Tabela 2: Escala de Percepc¢ao Subjetiva de Esfor¢o de Borg.

INTENSIDADE ESCALA

MUITO FACIL 6-8

FACIL 9-10

RELATIVAMENTE FACIL 11-12

LIGEIRAMENTE CANSATIVO 13-14

CANSATIVO 15-16

MUITO CANSATIVO 17-18

EXAUSTIVO 19-20

Fonte: BORG (1962)

- 6 a 8: Muito Facil - Esforgco minimo perceptivel, sem desconforto. Pode ser
mantido por longos periodos.

- 9 a 10: Facil - Esforco muito leve, sem dificuldade respiratéria ou muscular.
Pode ser mantido confortavelmente.

- 11 a 12: Relativamente Facil- Esfor¢o leve, respiragdo confortavel, sem
sensacgao de fadiga muscular.

- 13 a 14: Ligeiramente Cansativo - Sensagao de esforgo moderado, respiragéo
um pouco mais profunda, mas ainda confortavel.

- 15 a 16: Cansativo - Esforco moderado, respiragdo mais profunda, sensagcao
de aquecimento, mas ainda gerenciavel.

- 17 a 18: Muito cansativo - Esfor¢co consideravel, respiracdo profunda,
sensagao de fadiga muscular crescente.

- 19 a 20: Exaustivo - Esforco maximo, respiragao muito profunda, sensacéao de
fadiga extrema e dificuldade em continuar.

Todos as sessdes foram realizadas individualmente e sob supervisao direta de

educadores fisicos.
4.4 Ambientes do ensaio clinico

O recrutamento dos participantes ocorreu nos ambulatorios do Hospital das
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Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu da Universidade Estadual Paulista
(HCFMB-UNESP). A intervencéo através da aplicagédo do protocolo ocorreu em uma

academia privada do municipio de Botucatu.

4.5 Critérios de elegibilidade

Foram considerados elegiveis pacientes com DRC ndo dialitica, com TFGe
menor que 30 ml/min/1,73 m?. A TFGe foi determinada pela equag¢ao CKD Epi, sendo
utilizados a creatinina plasmatica (em mg/dl), idade e sexo dos pacientes [32].
Critérios de Inclusao: individuos entre 18 anos e 80 anos, moradores de Botucatu
ou de cidades préximas em um raio de 50 km, com capacidade para a pratica de
exercicios fisicos.

Critérios de Exclusao: individuos com incapacidade fisica avaliada por nefrologista,

gestantes e portadores de neoplasias de qualquer natureza.
4.6 Desfechos e Variaveis

O desfecho primario foi a alteracdo na TFGe, verificada pela equagédo CKD- EPI

[3]. Foram considerados desfechos secundarios: alteracdo dos exames laboratoriais,
composic¢ao corporal e funcionalidade.

Para verificacdo dos desfechos, ambos os grupos (Gl e GC) foram avaliados

no tempo 0 e tempo final. Foram consideradas as variaveis:

- Séciodemograficas e clinicas (obtidas via prontuario eletrénico): idade, sexo,

comorbidades associdadas, presenca de queixas, medicagdo em uso.

- Laboratoriais (coletadas na rotina ambulatorial): ureia, creatinina, soédio,
potassio, colesterol total e fragdes, triglicérides, proteina C reativa, colesterol total e

fragbes, triglicérides, acido urico, proteinas totais e fragdes.

- Fisicas: Avaliacdo de Composicao Corporal por Bioimpedancia para mensuracao de
Percentual de Massa Muscular e Percentual de Gordura, e avaliacdo dos testes

funcionais; (teste de forga de apreensdo manual e Teste de Caminhada de 6 Minutos).

4.6.1. Definigao de variaveis utilizadas no estudo.

Diabetes mellitus:
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Condicao metabdlica crébnica marcada por altos niveis de glicose no sangue
(hiperglicemia). De acordo com as diretrizes da American Diabetes Association (ADA)
de 2021, a doenga é caracterizada por uma glicemia de jejum de 126 mg/dL (7,0

mmol/L) ou mais, ou por uma hemoglobina A1c (HbA1c) igual ou superior a 6,5% [33].

Hipertensao arterial:

Condigdo cronica em que a pressdao sanguinea nas artérias esta
consistentemente elevada. Segundo as recentes Diretrizes de Hipertensao Arterial da
American College of Cardiology (ACC) e da American Heart Association (AHA) em
2017 [34], a classificacdo da hipertensao é a seguinte:

e Pressao Arterial Normal:

Pressao sistolica: Menos de 120 mmHg.
Pressao diastolica: Menos de 80 mmHg.

e Pré-Hipertensao:

Pressao sistolica: 120-129 mmHg.
Pressao diastélica: Menos de 80 mmHg.

e Hipertensao Estagio 1:

Pressao sistolica: 130-139 mmHg.
Pressao diastdlica: 80-89 mmHg.

e Hipertensao Estagio 2:

Pressao sistolica: 140 mmHg ou mais.

Pressao diastdlica: 90 mmHg ou mais.

Avaliagao laboratorial: todos os exames foram realizados no laboratério
clinico do HCFMB. Sao exames realizados de rotina a cada retorno ambulatorial do

paciente.

Avaliacgao fisica: realizada pelo mesmo educador fisico na academia privada,

sendo constituida pelos seguintes itens:
e Bioimpedancia corporal em balanga: A bioimpedancia € a resisténcia medida
por uma fraca corrente elétrica alternada ao passar por tecidos bioldgicos. A

condutividade elétrica varia entre os tecidos, o que permite estimar a
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composig¢ao corporal, incluindo o percentual de gordura e massa magra. [35]

e Teste de Caminhada de 6 minutos (TC6): O teste avalia a capacidade do
sistema cardiovascular e respiratério de fornecer oxigénio durante um esforgo
fisico moderado e continuo, além disso a medida do TC6 esta intrinsecamente

ligada a resisténcia muscular dos membros inferiores. [36]

4.7 Tamanho amostral

Considerando que pacientes com DRC, a partir do estagio Ill, tenham perda da
funcao renal de 0,5 - 1 ml/min por més e que a populagao a ser estudada tenha uma
perda média de 15 ml/min. Espera-se que os participantes do GC tenham uma perda
média de 2 ml/min, o que representa uma perda de 13% dos valores que apresentava
no inicio do estudo. E estima-se perda de 0,1 ml/min no GI, durante 12 semanas, o
que representa reducao de 5% da funcao renal.

Assim, considerando erro alfa de 5% e beta de 20% e aplicando dados no site
www.calculoamostral.bauru.usp.br, obtém-se como resultado que cada grupo deve ter
pelo menos 49 pacientes.

Este resultado, entretanto, dificultou a realizagdo do estudo, pela presencga de
um numero reduzido de pacientes participantes e de semanas dedicadas a aplicacao
do protocolo. Assim foi decidido que o objetivo proposto seria avaliado por um periodo
de tempo (de junho de 2024 até maio de 2025) independentemente do numero de
pacientes envolvidos e apresentado como estudo piloto. Quanto mais cedo surgissem
diferencas estatisticas entre as variaveis estudadas, menor seria o tamanho amostral

necessario para a realizagao do projeto de pesquisa principal.

4.8 Randomizagao

A sequéncia de alocagao aleatodria foi gerada pelos orientadores do estudo
antes do inicio do recrutamento dos participantes, por meio de sorteio simples,
assegurando a distribuicdo aleatdria dos pacientes entre os grupos intervencao e

controle.

Foi utilizada randomizagao simples, sem estratificagdo ou bloqueio, ndo sendo
aplicadas restricbes quanto ao tamanho dos grupos além da distribuicdo aleatoria.

A sequéncia de alocacgao foi mantida sob a responsabilidade dos orientadores
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do estudo e era acessivel a equipe responsavel pelo recrutamento e avaliagao inicial
dos participantes. A designacao dos participantes aos grupos ocorreu somente apos
a confirmacao de elegibilidade, garantindo a ocultagdo da alocagao até o momento da

inclusao.

Devido a natureza da intervengédo com exercicio fisico, nao foi possivel cegar

os participantes nem aos profissionais responsaveis pela intervengao.

4.9 Aspectos éticos
Seguindo a Resolugdo 466/2012, o estudo obteve aprovacéo do Comité de Etica
em Pesquisa da FMB/Unesp (Anexo 1), e todos os participantes deram consentimento

através da assinatura no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice A).

4.10 Analise estatistica

As variaveis continuas foram apresentadas como média e desvio padrao,
enquanto as variaveis categoricas foram expressas em frequéncias e porcentagens.
A normalidade dos dados foi avaliada pelo teste de Shapiro—Wilk. As comparacoes
entre os grupos foram realizadas por meio dos testes t de Student ou ANOVA para
variaveis com distribuicdo normal e, quando apropriado, por testes ndo paramétricos.
As variaveis categoricas foram comparadas utilizando o teste do qui-quadrado e Teste

exato de Fischer. O nivel de significancia estatistica adotado foi de p < 0,05.
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Durante o periodo de coleta de dados, 33 participantes foram incluidos do total

de 60 que foram convidados. A Figura 1 traz a inclusdo, alocagdo e o numero de

participantes analisados ao final do tempo de seguimento.

Figura 1. Fluxograma de inclusdo, alocagao e analise dos participantes, de acordo
com o CONSORT. Botucatu, Sdo Paulo, 2026.
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Na andlise do tempo inicial (Tabela 3), o GC (n=11) e o Gl (n=12)

apresentaram caracteristicas demograficas e clinicas semelhantes, sem diferengas

estatisticamente significativas em idade (p=0,853), distribuicdo por sexo (p=0,556),

presenga de doengas de base (p=0,531), queixas autorreferidas (p=0,455) e uso de

anti-hipertensivos (p=0,221).
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Tabela 3. Analise descritiva dos grupos, no momento inicial. Botucatu, S&o Paulo,
2026.

Variaveis | GCn=11(47,8%) | Gl n=12 (52,2%) | p-valor
Idade (anos) 575+16,4 58,8 + 16,8 0,8532
Sexo, n (%) 0,556°
Feminino 3 (27,3) 4 (33,3)
Masculino 8 (66,7) 8 (72,7)
Doencas de base, n (%) 0,531°¢
Sem doencga 1(9,1) 0 (0,0)
Hipertensao 3 (27,3) 2 (16,7)
Diabetes 1(9,1) 3 (25,0)
Outros 6 (54,5) 6 (50,0)
Queixas, n (%) 0,455
Sim 3(27,3) 2 (16,7)
N&o 8 (72,7) 10 (83,3)
Anti-hipertensivos, n (%) 0,221¢
Sem uso 2(18,2) 0 (0,0)
Classe 1 0 (0,0) 1(8,3)
Classe 2 3 (27,3) 3 (25,0)
Classe 3 ou mais 6 (54,5) 8 (66,7)

Legenda: GC: Grupo Controle; Gl: Grupo Intervengao; @ Teste T Student; ® Exato de Fisher; ¢ Chi-
Quadrado de Pearson; ¢ Razao de probabilidade.

Nos exames laboratoriais iniciais, apresentados na Tabela 4, € observada
diferenga significativa apenas nos niveis de fésforo sérico, menores no Gl em
comparagao ao GC (3,9 £ 0,69 vs. 4,8 + 0,97 mg/dL; p=0,017), no tempo inicial. Para
as demais variaveis bioquimicas, incluindo potassio, bicarbonato, calcio, acido urico,
triglicerideos e colesterol, ndo foram observadas diferengas relevantes entre os
grupos. O acido urico apresentou tendéncia a elevagcao no Gl em comparacéo ao
GC (p=0,078).

Em relagcéo a composigao corporal, observou-se redugao significativa do peso
no GC em comparagao ao Gl no tempo final (79,5 + 17,5 vs. 76,0 £ 10,0 kg; p=0,029).

N&o houve diferenga quanto a gordura total, massa muscular ou distancia percorrida
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no teste de caminhada de 6 minutos no tempo inicial.

Tabela 4: Analise de exames laboratoriais e composicao corporal e funcionalidade,

no tempo inicial e final. @Teste T Student. Botucatu, Sdo Paulo, 2026.

Tempo Inicial Tempo Final
Variaveis Controle Intervencao P-valor Controle | Intervencgao P-valor
n=11 (47,8%) | n=12 (52,2%) n=11 (47,8%) | n=12 (52,2%)

Exames laboratoriais
Potassio (mg/dL) 51+0,70 5,03+0,79 0,790? 5,0+ 0,62 53+0,8 0,349°
Bicarbonato (mg/dL) 19,1+5,0 20,2+ 2,21 0,503% 21,0+4,8 19,4+ 27 0,332°2
Fosforo (mg/dL) 4,8 £0,97 3,9+0,69 0,017% 4610 43+0,6 0,423°
Calcio (mg/dL) 7,7 259 8,7 £ 0,51 0,245% 8,2+15 8,8+05 0,177 2
Acido drico (mg/dL) 70+£29 79+28 04792 7013 83+2,0 0,078°
Triglicerideos (mg/dL) 193,7+£105,9 179,3+190,2 0,827 % 2139+109,9 1758+172,9 0,532°
Colesterol (mg/dL) 161,9+482 1414+334 02462 1774+635 1504+40,0 0,253°%
Composicao corporal e funcionalidade
Peso (kg) 88,3+19,8 74,3+ 15,1 0,078 79,5+175 76,0+10,0 0,029
Gordura total (kg) 28,3+123 3391124 0,299°2 255+ 3,4 3211124 0,060 ®
Massa muscular (kg) 32054 296+5,8 0,326 339+27 296+5,8 0,840°

Teste de caminhada 6 min (m) 380,0+63,3 366,3+131,0 0,777 408,7+532 356,1+131,0 0,069°

No comparativo de marcadores de fungao renal, verificou-se que no tempo
inicial ndo houve diferencas significativas entre os grupos quanto a creatinina sérica,
ureia ou TFG. Entretanto, no tempo final, o Gl apresentou resultados mais favoraveis
em todos os parametros: creatinina sérica (3,5 + 1,3 vs. 5,2 + 2,0 mg/dL; p=0,022),
ureia (104,6 + 25,4 x 137,7 £ 33,3 mg/dL; p=0,013) e TFG (20,4 £ 6,5 vs. 13,6 + 7,2

mL/min/1,73m?; p=0,027), conforme mostrado na tabela 5 e nas figuras 2, 3, 4 e 5.
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Tabela 5: Comparativo de marcadores renais, entre os grupos controle e intervengao,
no tempo inicial e final. @Teste T Student. Botucatu, Sdo Paulo, 2026.

Tempo Inicial

Tempo Final

Variaveis Controle Intervencgao P-valor Controle | Intervencgao P-valor
n:11 (47,8) n:12 (52,2) n:11 (47,8) n:12 (52,2)
Creatinina 43+15 35+10 00,1372 52+20 35+13 0,0222
(mg/dL)
Ureia (mg/dL) 1434 +48,0 116,3+24,7 0,0992 137,7+33,3 1046+254 0,0132
TFG
176+7,0 20,3 + 6,1 0,352 13,6+7,2 204+6,5 0,027 2

(mL/min/1,73m?)

Legenda: TFG: taxa de filtracao glomerular.

Figura 2: Evolugcdo da dosagem de creatinina sérica, avaliada nos tempos inicial e
final. Botucatu, Sdo Paulo, 2026.
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Figura 3: Evolucao da Taxa de filtracdo Glomerular, avaliada nos tempos inicial e final.
Botucatu, Sao Paulo, 2026.
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Figura 4: Evolugcdo dosagem de ureia sérica, avaliada no momento inicial e final.
Botucatu, S&o Paulo, 2026.
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Figura 5. Variacdo dos biomarcadores de fungao renal no grupo intervengcédo nos
momentos inicial e final. Botucatu, Sdo Paulo, 2026.
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Legenda: A) Niveis de creatinina. B) Niveis de ureia sérica. C) Niveis de TFGe.
Teste t Student.



22

6. DISCUSSAO

O estudo teve como objetivo avaliar os efeitos de um protocolo de exercicio
aerobico em pacientes com DRC em estagio avancgado, ao longo de 12 semanas,
comparando os resultados obtidos em um grupo de pacientes com caracteristicas
semelhantes sem atividade fisica regular. Os resultados demonstraram beneficios
clinicos e funcionais relevantes, especialmente na composi¢cdo corporal € no
desempenho fisico, além da estabilizagdo da fungcéo renal, medida pela creatinina

sérica e pela TFG, reforgcada pelos niveis de ureia sérica.

A bioimpedancia corporal evidenciou alteragdes significativas na redugéo do
percentual de gordura e no aumento da massa muscular. Os testes de forga e
funcionalidade, como o teste de caminhada de 6 minutos, também mostraram
melhora consistente, validando a aplicabilidade e eficacia do protocolo utilizado.
Esses achados reforcam que a pratica regular de exercicio fisico pode promover
adaptagdes benéficas mesmo em populagdes clinicas de maior fragilidade. [37]

Um aspecto relevante deste protocolo foi a utilizacdo PSE como ferramenta
de monitoramento e ajuste de carga. Sua aplicacdo permitiu um ajuste
individualizado das cargas de exercicio, proporcionando um treinamento mais
seguro, personalizado e eficaz, respeitando as particularidades clinicas de cada
participante. Estudos apontam que intervengcbes que incorporam 0
automonitoramento da intensidade por meio da PSE tendem a apresentar maior

adesao e melhores resultados comportamentais ao longo do tempo [30].

No ambito laboratorial, as variaveis analisadas ndo apresentaram diferencgas
estatisticas relevantes entre os grupos, nos momentos pré e pos-intervengao e no
GC. Esse resultado deve ser interpretado de forma positiva, considerando que a
DRC é caracterizada pela tendéncia natural de progressédo e piora funcional. A
manutengdo estavel da creatinina sérica e da TFG durante o periodo do estudo
sugere que o exercicio fisico, 0 que nao ocorreu com o GC, pode exercer papel
protetor, retardando o esperado declinio da funcao renal. Esses achados estdo em
concordancia com estudos prévios que demonstraram efeitos semelhantes de
intervencgdes aerdbicas na preservacao da fungao renal em pacientes com DRC [10,
38, 39].
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Adicionalmente, a melhora nos parametros fisicos corrobora achados
recentes de Eyre et al. 2023, que apontam a importancia do monitoramento da forga
e da composicéo corporal em pacientes renais, visto que tais medidas séo rapidas,
de baixo custo e apresentam associagéo direta com progndostico clinico [40]. Nesse
sentido, reforca-se a relevancia do exercicio fisico como estratégia néao
farmacolégica para melhora da qualidade de vida e reducgéo de riscos associados a

progressao da doenca.

Ainda, a literatura evidencia que a aptiddo fisica desempenha papel
prognéstico na DRC. Estudos demonstraram que baixa forga muscular e
desempenho funcional reduzido estdo relacionados a maior mortalidade e a
progressao mais rapida da doenga [11, 41-43]. Assim, os resultados do presente
estudo reforcam a importancia da incorporacao do exercicio fisico como ferramenta

terapéutica complementar no manejo da DRC.

Embora apresentando resultados promissores, uma limitagao significativa do
estudo foi o pequeno numero de participantes, inerente a um projeto piloto. A
dificuldade em recrutar e garantir a adeséo ao protocolo foi um desafio, em grande
parte devido a necessidade de deslocamento regular até a academia para a pratica
supervisionada do protocolo de exercicios. Este resultado, entretanto, dificultou a
realizacdo do estudo, pela presenga de um numero reduzido de pacientes
participantes e de semanas dedicadas a aplicagao do protocolo. Assim, decidiu-se
que o objetivo proposto seria avaliado por um periodo de tempo (de junho de 2024
até maio de 2025) independentemente do numero de pacientes envolvidos e
apresentado como estudo piloto. Quanto mais cedo surgissem diferengas
estatisticas entre as variaveis estudadas, menor seria o tamanho amostral

necessario para a realizagao do projeto de pesquisa principal.

Para futuras pesquisas, é fundamental aumentar o tamanho da amostra para
confirmar os achados e obter significancia estatistica em mais variaveis,
consolidando o exercicio aerdbico como uma intervengao terapéutica no cuidado de

pacientes com DRC.
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7. CONSIDERAGOES FINAIS

Os efeitos de um protocolo de exercicio aerébico em um pequeno numero de
pacientes com DRC em estagio avangado foram benéficos na evolugdo da fungéo
renal dos participantes.

Por fim, este trabalho mostrou que estes resultados podem ser multiplicados
em outros estudos com menor numero de pacientes em comparagao com aqueles

calculados pelas férmulas habituais de calculo de tamanho amostral.
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Campus de Betucatu

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
RESOLUCAO 466/2012 - PACIENTES

CONVIDO, o Senhor (a) para participar do Projeto de Pesquisa intitulado
“EFEITOS DO EXERCICIO FiSICO AEROBICO SOBRE A EVOLUCAO DA
FUNCAO RENAL EM PACIENTES COM DOENCA RENAL CRONICA
AVANCADA” que sera
desenvolvido por mim, Gabriel Rossi, Educador fisico, aluno de Mestrado do Programa de
Pos- graduagdo em Fisiopatologia em Clinica Médica — Faculdade de Medicina de Botucatu-
UNESP, sob orientag¢ao do Prof. Titular André Luis Balbi.

Este estudo busca avaliar se a pratica de exercicios fisicos aerdbicos (como
caminhada na esteira) pode contribuir para diminuir a perda da fun¢do dos rins em pessoas
que possuem doenga renal cronica em acompanhamento. Essa pesquisa terd dois grupos, um
grupo de participantes realizard exercicios fisicos supervisionados, enquanto outro grupo
nao serdao submetidos a intervengao.

Além disso, vamos verificar como o exercicio afeta o condicionamento
cardiorrespiratdrio e composi¢do corporal. Ambos os grupos passardo por avaliagdes fisicas
ao decorrer de 12 semanas (tempo de realizagdo do estudo).

Ao aceitar participar, vocé passara por uma avaliagdo fisica, que inclui: Teste de
composi¢do corporal para avaliar a massa muscular, gordura corporal, idade metabolica,
peso, avaliagdao do indice de massa corporal para avaliar a proporcao entre o peso, altura e
teste de caminhada de 6 minutos. Essa avaliacdo durard em torno de 60 minutos e se repetira
ao final da semana 12. Vocé também sera avaliado em uma consulta com o médico
nefrologista no momento da inclusdo no estudo, para aferi¢ao de pressao arterial e coleta de
exames (aproximadamente 10ml de sangue), apds 12 semanas. Caso vocé ndo tenha um
ecocardiograma recente, serd realizado e sera repetido ao final de 12 semanas, com objetivo
de analisar a saude do musculo cardiaco.

Se vocé for do grupo intervencao, realizara a atividade fisica aerobica (caminhada
na esteira), que tera duragao de 40 minutos por sessao, realizado 2x por semana nas primeiras
3 semanas e 3x na semana até o final do periodo 12 semanas.

Ao considerar participar deste estudo, ¢ importante que vocé esteja ciente dos
possiveis riscos associados a pesquisa. Embora os exercicios aerdbicos sejam geralmente
seguros, existe a possibilidade de fadiga muscular, desconforto temporario ou aumento da
frequéncia cardiaca durante as atividades fisicas. Além disso, como parte das avaliacdes,
serdo realizados exames de sangue e avaliagdes fisicas, que podem causar desconforto
minimo, como uma picada de agulha e tempo para realiza-las.

E crucial destacar que estamos tomando todas as medidas necessérias para garantir a
sua seguranga durante a participagdao no estudo. Caso experimente qualquer desconforto
significativo, os procedimentos serdao interrompidos, € vocé tera todo o suporte necessario.
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E fundamental discutir qualquer preocupacio ou sintoma com a equipe de pesquisa para
garantir que sua participacdo seja o mais segura e confortavel possivel. Os beneficios da sua
participagdo nessa pesquisa, sera a contribui¢do para um estudo que visa compreender
melhor a acao do exercicio fisico sobre a doenga renal cronica, com isso ajudar futuramente
a melhorar a qualidade de vida de pacientes como vocé, portadores dessa doenga e também
se beneficiar das melhoras fisioldgicas que o exercicio fisico proporciona.

Diante de eventuais danos decorrente desta pesquisa, vocé tem o direito de buscar

indenizagdo. Sera garantido o direito a assisténcia integral e gratuita a vocé em caso de
quaisquer danos decorrentes da participacdo nessa pesquisa e pelo tempo que for necessario.

Fique ciente de que sua participagdo neste estudo ¢ voluntaria e que mesmo apods ter dado
seu consentimento, vocé poderd retird-lo a qualquer momento, sem qualquer prejuizo na
continuidade do seu tratamento.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em 2 vias de igual teor,
o qual 01 via serd entregue ao Senhor (a) devidamente rubricada, e a outra via serd arquivada e
mantida pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos ap6s o término da pesquisa. Qualquer
davida adicional vocé podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa através dos
telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 2% a 6* feira das 8:00 as 12.00 e das
13.30 as 17 horas, na Chacara Butignolli s/n° em Rubido Junior — Botucatu - Sdo Paulo. Os
dados de localizagdo dos pesquisadores estdo abaixo descritos:

Apos terem sido sanadas todas minhas duvidas a respeito deste estudo, CONCORDO
em participar de forma voluntaria, estando ciente que todos os meus dados estardo resguardados
através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente que os resultados desse

estudo poderdo ser publicados e revistas cientificas.

Botucatu, / /

Nome do participante: RG:
Participante da Pesquisa

Pesquisador Nome: Gabriel Rossi

Endere¢o: Rua Paleologe Guimaraes,272, Botucatu Telefone: (14) 998610541 email:
gabrielbjj147@gmail.com


mailto:gabrielbjj147@gmail.com

Orientador: Professor titular André Luis Balbi

ENDEREECO: ALAMEDA DAS HORTENCIAS 823, PARQUE DAS CASCATAS
BOTUCATU — SP Email: andre.balbi@unesp.br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO DO EXERCICIO AEROBICO SOBRE A EVOLUCAO DA FUNGAO RENAL EM
PACIENTES COM DOENGA RENAL CRONICA AVANGADA

Pesquisador: GABRIEL ROSSI|

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 78210724.9.0000.5411

Instituigdo Proponente: Departamento de Clinica Médica
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 6.767 463

Apresentagdo do Projeto:

As informacgbes descritas nos campos jApresentagao do Projeto;, ; Objetivo da Pesquisay e jAvaliagao
dos Riscos e Beneficiosy, foram retiradas dos documentos e arguive - Informacgdes Basicas da Pesquisa
com data de 07/04/2024.

Introdugso (breve):

O conceito de doenca renal crénica (DRC) engloba uma sindrome que se manifesta como a perda continua
e irreversivel da fungdo renal, caracterizada pela redugao progressiva da taxa de filtragdo glomerular. A
DRC esta associada a indices significativos de morbimortalidade, frequentemente resultando em
incapacitag@o e notavel deterioragdo da qualidade de vida. A presencga de abordagens terapéuticas de
suporte, como a terapia dialitica, estende consideravelmente o tempo de vida, transformando-a em uma
condigdo com impactos duradouros e negativos na qualidade de sadde a longo prazo (COELHO DM et al.).A
"carga” de uma doenga & o seu impacto mensurado em termos de custo financeiro, mortalidade, morbidade
ou outros indicadores, e pode ser quantificada ao combinar dois indicadores que descrevem os anos de vida
ajustados por incapacidade (DALY's): o nimero de anos de vida perdidos devido a doenga e o numero de
anos vividos com incapacidade decorrente dela (KDIGO, 2023). Analise abrangente do Estudo Global da
Carga de Doengas, LesGes e Fatores de Risco (GBD) realizada em 2017, incluiu todas as faixas etarias,
identificando 697.5 milhdes de
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engajados em suas comunidades.

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:
Trata-se de um ensaio clinico randomizado que tera como foco principal a intervengao pelo exercicio fisico
aerobico em pacientes com doenca renal cronica em estagios pré-dialiticos

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que ndo serdo submetidos em nenhuma intervengao:
Comparar o grupo intervengado com o grupo controle, observando os resultados da intervencdo por meio do
exercicio fisico aerdbico avaliando o impacto na fungio renal dos participantes.

Local do estudo: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu.

O custo sera de R$100,00, com financiamento préprio.

Periodo de recrutamento/coleta de dados do estudo de 20/06/2024 a 20/12/2024.

Cronograma de execugdo na PB: 20/06/2024 a 31/08/2025 (coleta de dados devera ser iniciada apos
aprovacgao do CEP

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Os termos obrigatdrios foram apresentados:
Informacgbes Basicas do Projeto

Folha de Rosto

Projeto Completo

Termo de Anuéncia da FMB

Termo de Anuéncia do HCFMB

Analise de Viabilidade do Projeto

Termo de Anuéncia Dialise

Termo de Anuéncia Cardiclogia

Cronograma

TCLE

Termo de Anuéncia da Academia Espaco Elo
Carta Resposta

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacbes:
Apés andlise em REUNIAQ, o Colegiado deliberou APROVACAQ do PROJETO de Pesquisa apresentado.
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Pendéncias Anteriores:

1. Apresentar termo de anuéncia da Academia Espaco Elo.

FACULDADE DE MEDICINA DE .
BOTUCATU (FMB)

Resposta: Apresentado termo de anuéncia da Academia Espaco Elo.

Analise: Pendéncia Atendida

Consideracbes Finais a critério do CEP:
Conforme deliberagdo do Colegiado, em REUNIAQO do Comité de Etica em Pesquisa FMB/UNESP, o
PROJETO de Pesquisa apresentado encontra-se APROVADO.

O projeto de pesquisa devera ter inicio somente apos aprovagio deste CEP.
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Ao final da execugio da pesquisa, o Pesqguisador devera enviar o Relatério Final de

Atividades, na forma de Notificagdo, via Plataforma Brasil.

Atenciosamente,

Comité de Etica em Pesquisa FMB/UNESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Infraestrutura

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacio
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 07/04/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2292043 pdf 22:49:09
Cutros termodeanuencia_ELO.pdf 07/04/2024 |GABRIEL ROSSI Aceito
22:48:36

Outros Carta_resposta.pdf 07/04/2024 |GABRIEL ROSSI Aceito
22:48:01

Declaragao de TermoDeAnuencialnstitucional pdf 07/03/2024 |GABRIEL ROSSI Aceito

Instituicio e 15:33:24

Infraestrutura

Projeto Detalhado / | projetodepesquisa.pdf 07/03/2024 |GABRIEL ROSSI Aceito

Brochura 15:23:45

Investigador

Outros analisedeviabilidadedoprojeto_pdf 07/03/2024 |GABRIEL ROSSI Aceito
15:19:20

Declaracao de AnuenciaHCFMB._pdf 07/03/2024 |GABRIEL ROSSI Aceito

Instituigdo e 15:17:28

Infraestrutura

Declaragao de anuenciadialise.pdf 07/03/2024 |GABRIEL ROSSI Aceito

Instituicio e 15:16:59
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Declaragdo de anuenciacardiologia.pdf 07/03/2024 |GABRIEL ROSSI Aceito

Instituicio e 15:11:42

Infraestrutura

Cronograma Cronogramaexecucao.pdf 07/03/2024 |GABRIEL ROSSI Aceito
14:58:54

TCLE / Termos de | TCLEbrasil pdf 07/03/2024 |GABRIEL ROSSI Aceito

Assentimento / 14:58:08

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto FolhaDeRostoAssinada.pdf 07/03/2024 |GABRIEL ROSSI Aceito
14:55:09

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:

MNao

BOTUCATU, 16 de Abril de 2024

Assinado por:
Trajano Sardenberg
(Coordenador(a))




