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Introducéo (breve):

O conceito de doenca renal cronica (DRC) engloba uma sindrome que se manifesta como a perda continua
e irreversivel da funcao renal, caracterizada pela reducédo progressiva da taxa de filtracdo glomerular. A
DRC esta associada a indices significativos de morbimortalidade, frequentemente resultando em
incapacitacdo e notavel deterioracdo da qualidade de vida. A presenca de abordagens terapéuticas de
suporte, como a terapia dialitica, estende consideravelmente o tempo de vida, transformando-a em uma
condi¢do com impactos duradouros e negativos na qualidade de salde a longo prazo (COELHO DM et al.).A
"carga" de uma doenca é 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 (DALYs): o nimero de anos de vida perdidos devido & doenca e o nimero de
anos vividos com incapacidade decorrente dela (KDIGO, 2023). Analise abrangente do Estudo Global da
Carga de Doencgas, LesOes e Fatores de Risco (GBD) realizada em 2017, incluiu todas as faixas etarias,
identificando 697,5 milhdes de
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casos de DRC em todos os estagios, resultando em uma prevaléncia global de 9,1 % da populagéo global.
Em 2021, uma declaracdo conjunta Sociedade Americana de Nefrologia, Associacdo Renal Europeia e
Sociedade Internacional de Nefrologia, afirmou que mais de 850 milhdes de pessoas sofrem de alguma
forma de doenca renal. Isto € aproximadamente o dobro do nimero 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) (KDIGO, 2023).A Doenca Renal Crdnica (DRC) e seu impacto nas condi¢gbes de
salde e doengas associadas levaram a 2,6 milhdes de ébitos em todo o mundo em 2017. Esse nimero 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 devido ao envelhecimento da populacdo e ao aumento da
carga de fatores de risco para o seu desenvolvimento, incluindo diabetes e hipertensdo. Esses fatores de
risco, que contribuem para mais da metade das mortes por DRC (KDIGO,2023) 2A classificacdo dos
estagios da Doencga Renal Cronica (DRC) com base na taxa de filtragdo glomerular (TFG) é uma abordagem
amplamente aceita para avaliar a gravidade da doenca renal e orientar o tratamento. Os parametros de
classificacdo séo definidos de acordo com a TFG, seguindo as diretrizes estabelecidas pela Kidney Disease
Improving Global Outcomes (KDIGO 2023) e estédo descritos a seguirEstagio Inicial (G1) Lesdo Renal com
TFG Normal ou Elevada.O primeiro estidgio da DRC é caracterizado por uma leséo renal presente, mas a
TFG permanece normal ou aumentada, geralmente acima de 90 mL/min/1,73 m2. A les&o renal pode ser
identificada por anormalidades nos exames de imagem, exames de urina ou marcadores de dano renal. A
TFG normal reflete a capacidade do rim de compensar a perda de fungcédo em suas unidades de filtracdo, os
glomérulos.Estagio 2 (G2) Leve reducgéo da Taxa de Filtracdo Glomerular.Nesse estégio, a TFG comecga a
diminuir, geralmente variando de 60 a 89 mL/min/1,73 m2. A reducdo na TFG sugere uma funcédo renal
ligeiramente comprometida. E importante notar que, mesmo com a diminui¢do da TFG, os sintomas podem
nao ser evidentes, tornando imprescindivel a avaliagdo clinica.Estagio 3 (G3) Reducao moderada da Taxa
de Filtracdo Glomerular.O terceiro estagio é caracterizado por uma redugdo moderada na TFG, variando
entre 30 e 59 mL/min/1,73 m2. Nesse ponto, a funcéo renal esta significativamente comprometida, e podem
surgir sintomas como fadiga, alteracdes na mic¢éo e desequilibrios eletroliticos. A gestdo adequada da DRC
€ essencial neste estagio para prevenir a progressdo.Estagio 4 (G4) Reducéo Severa da Taxa de Filtracao
Glomerular.No quarto estagio, a TFG cai substancialmente, variando de 15 a 29 mL/min/1,73 m2. Os
sintomas tornam-se mais pronunciados, incluindo fadiga extrema, retencéo de liquidos, desequilibrios
metabdlicos e
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anemia. A preparacao para terapia de substituicdo renal, como dialise ou transplante, é frequentemente
iniciada neste estagio.Estagio 5 (G5) Faléncia RenalO quinto e Ultimo estagio da DRC é caracterizado por
uma TFG inferior a 15 mL/min/1,73 m2. Nesse ponto, a funcdo renal esta gravemente comprometida,
resultando em insuficiéncia renal completa. Os sintomas sao frequentes e incluem fadiga, nausea, vomitos,
anemia e acumulo de toxinas no corpo. A terapia de substituicdo renal (dialise ou transplante renal) é
essencial para a sobrevivéncia nesse estagio.A DRC representa um desafio clinico e de salde publica
crescente, portanto uma abordagem multidisciplinar e abrangente é essencial para gerenciar e melhorar a
qualidade de vida dos individuos afetados por essa doenca.A medida que a DRC progride dos estagios
iniciais até a insuficiéncia renal terminal, a composicdo corporal é cada vez mais afetada, incluindo retencéo
de liquidos e perda de massa muscular (KDIGO, 2023). Diante da significativa prevaléncia e dos impactos
adversos da doencga renal cronica (DRC) nos estagios 3 e 4, torna-se evidente a necessidade de investigar
abordagens terapéuticas inovadoras que possam atenuar os efeitos debilitantes dessa condi¢cdo. O
exercicio fisico, h4 muito reconhecido como uma intervencao terapéutica ndo medicamentosa, € destacado
em uma variedade de condi¢bes médicas, emergiu como um componente importante no manejo da DRC.
Segundo Baldin JE, et.al (2021) diversas pesquisas ressaltam a relevancia do exercicio fisico na melhoria
nas condic¢des clinicas e funcionais desse grupo de pessoas. De acordo com as orienta¢gBes brasileiras para
a reabilitacdo cardiovascular, quando prescrito adequadamente, o exercicio fisico representa um aliado
crucial no controle da hipertensdo, doencas arteriais sistémicas, diabetes mellitus e condi¢cdes
cardiovasculares. Esses fatores sdo considerados os principais desencadeadores da doenca renal cronica.
(Karsten M et al, 2020)Pesquisas recentes tém destacado os beneficios significativos do exercicio fisico
para pacientes com DRC, incluindo melhorias na forca muscular, na capacidade funcional, na composi¢ao
corporal e na qualidade de vida. Como aponta Reboredo et al. (2007), o exercicio fisico constitui de um
método seguro e de facil aplicagéo, reduzindo os efeitos da doenca. Esta reducdo se manifesta na forma de
beneficios como: Melhora do controle pressérico, aumento da variabilidade da frequéncia cardiaca e
reducdo de arritmias, relacionadas especial a treinamentos aerdbicos. E melhora da for¢a, da resisténcia e
da morfologia muscular (Reboredo et al., 2007). No entanto, ao explorar a literatura atual, é notério a
escassez de estudos que abordem o efeito nos pardmetros da doenca e a correta periodizacéo do exercicio
resistido em pacientes com DRC. Algumas pesquisas tém se concentrado em intervencdes isoladas, sem
foco no protocolo de treinamento, e deixando a periodizacdo do programa em segundo plano,
desconsiderando,
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assim, a enorme gama de possibilidades que a abordagem através dos exercicios fisicos, quando realizada
por meio de protocolo de treinamento, seguindo um programa periodizado poder ter.Nesse sentido, abordar
essa lacuna na pesquisa e analisar de maneira abrangente como o aerdbico pode influenciar os desfechos
clinicos e a qualidade de vida de pacientes com DRC nos estagios 3 e 4. Compreender como 0 exercicio
resistido pode atuar para melhorar a funcdo renal, reduzir a progressédo da doencga e aumentar a capacidade
funcional é de vital importancia para o avango dos cuidados de salde nessa populacdo.A DRC é uma
condicdo de saude que impreterivelmente afeta a qualidade de vida e a funcionalidade dos pacientes.
Holden 2015, demonstrou uma correlacdo entre a doenca renal crénica, alteracdes na composicao corporal,
forca, resisténcia e qualidade de vida.Estudos que avaliaram essas alteracfes apresentaram 0s seguintes
resultados: a bioimpedancia corporal revelou altera¢cdes na composi¢do corporal, com diminuicdo da massa
muscular e aumento da gordura corporal. O teste de caminhada de 6 minutos demonstrou limitagdes na
resisténcia fisica Neil et. al. (2013) ressaltaram a importancia de uma validacédo de exercicios e testes para
pacientes com DRC. Os autores afirmam que a validade cientifica do TC6 é evidenciada por sua associa¢édo
com variaveis relevantes de saude.Desta maneira, as atividades fisicas beneficiam os pacientes com DRC,
pois, como aponta Reboredo et al. (2007), ao comparar dados de outras pesquisas sobre tal tema com
dados proprios, ainda que iniciais com a aplicacdo de exercicios supervisionados com pacientes durante
hemodialise, 0 emprego de um programa de exercicios para pacientes dialisados constitui de um método
seguro e de facil aplicagdo, reduzindo os efeitos tanto da doenca como do tratamento dialitico. Esta reducéo
se manifesta na forma de beneficios como: melhora do controle pressorico, aumento da variabilidade da
frequéncia cardiaca e reducgédo de arritmias, relacionadas especial & treinamentos aerébicos. E melhora da
forca, da resisténcia e da morfologia muscular, especialmente em treinamentos de forca (Reboredo et al.,
2007). Nesse contexto, a avaliagcéo fisica desempenha um papel imprescindivel na personalizacéo e
adaptacdo do programa de exercicios, permitindo uma compreensao mais profunda das necessidades e
limitacdes individuais dos pacientes. Para que ocorra tal compreensao, é necessario, que no momento
avaliativo, sejam empregadas ferramentas adequadas para que uma boa e efetiva personalizacdo do
programa de exercicios. No caso de grupos fisicamente mais debilitados, como os pacientes de DRC, medir
a intensidade é um importante forma para adequar o treino a determinado nivel de conforto. Assim, para
atender este objetivo, a Escala de Borg ou Escala de Percepc¢éo Subjetiva de Esfor¢co (PSE) de Borg, torna-
se uma 6tima ferramenta pois é utilizada em diferentes areas para
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medir a intensidade percebida pelos individuos do esfor¢o durante atividades fisicas. O aspecto-chave da
eficiéncia da Escala de Borg para medir a intensidade do treino € a conexado direta com a resposta
fisiolégica e psicolégica do individuo. Como afirmou o préprio Dr. Gunnar Borg, "a intensidade do esforco
subjetivo €, em muitos casos, a melhor maneira de medir a carga imposta ao sistema cardiorrespiratério
durante o exercicio" (Borg, 1998). Isso significa que a percepc¢ao subjetiva de esforco pode ser uma
ferramenta valiosa para avaliar a adequacgéo e o progresso do treinamento, uma vez que reflete a resposta
global do corpo a atividade. Além disso, a Escala de Borg é altamente personalizavel e pode ser adaptada a
diferentes grupos de individuos, niveis de condicionamento fisico e tipos de atividades. Como mencionado
por Foster et al. (2001), "a Escala de Borg é uma medida subjetiva sensivel e confiavel da percepcao do
esfor¢co que pode ser usada para quantificar a intensidade do exercicio em populagdes diversas e ao longo
do tempo".Em resumo, a Escala de Percepcédo Subjetiva de Esforco de Borg € uma ferramenta muito
eficiente para medir a intensidade do treino nesse estudo, devido a sua simplicidade, adaptabilidade e
conexao direta com as respostas fisioldgicas e psicolégicas do individuo.Portanto, este projeto propde
avaliar o impacto de um protocolo de exercicios fisicos aerdbicos, guiados por avaliagbes fisicas,
cardiolégica e bioquimica abrangentes, na evolucdo da doenca renal cronica e na condicéo fisica de
pacientes com DRC.

Hipotese:
Um protocolo de exercicios fisicos aerébicos pode contribuir para diminuir a queda da funcao renal.

Metodologia:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado com dois grupos paralelos: Grupo Aerébico (GA) e Grupo
Controle (GC). O GA sera submetido a um programa de exercicio fisico aerébico supervisionado, enquanto
0 GC nao receberd intervencgdo e sera mantido sob supervisao regular.2. Populacao e IntervencaoSeréo
recrutados pacientes com doenca renal crénica (DRC) estagio 4 e 5, com taxa de filtracdo glomerular (TFG)
menor que 30 ml/min/1,73 m?, atendidos nos Ambulatérios de Pré-Didlise e de Doenca Renal Cronica do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu - UNESP. Os critérios de inclusédo e excluséo
foram estabelecidos para garantir a homogeneidade da amostra e a segurangca dos participantes.3.
ProcedimentosApés a assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), os
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participantes serdo randomizados em dois grupos. O GA realizara exercicios aerdbicos supervisionados por
24 semanas, enquanto o GC nao recebera intervencado. Os participantes serdo avaliados hos momentos de
baseline (semana 0), semana 12 e semana 24.4. Avaliac6esAs avalia¢des incluirdo uma avaliagéo
cardioldgica e nefrologica abrangente, anélises laboratoriais e avaliagfes fisicas. Essas avaliagdes seréo
realizadas nos momentos mencionados para monitorar a progressdo da doencga renal, a saude
cardiovascular e a composicao corporal dos participantes.5. Protocolo de Treinamento Aer6bicoO protocolo
de treinamento aerébico seguira um modelo progressivo ao longo de 24 semanas. O programa incluira
diferentes fases, cada uma com intensidade, frequéncia e duracéo especificas. O objetivo é proporcionar
uma adaptacao gradual do corpo ao exercicio e promover melhorias na capacidade cardiovascular e na
resisténcia fisica dos participantes.6. Analise de DadosOs dados serdo analisados utilizando métodos
estatisticos apropriados, como analise de variancia (ANOVA) de medidas repetidas, para comparar as
mudancas ao longo do tempo entre os grupos. Serdo considerados valores de p <0,05 como
estatisticamente significativos.

Critério de Incluséo:

Pacientes maiores de 18 anos com DRC estagio 4 e 5, moradores de Botucatu ou de cidades proximas em
um raio de 50 km, com idade maxima de 80 anos completos e capacidade para a pratica de exercicios
fisicos.

Critério de Excluséo:
Maiores que 80 anos, com incapacidade fisica avaliada por médico clinico, nefrologista ou cardiologista,
gestantes e portadores de neoplasias de qualquer natureza

Pais de origem do estudo: Brasil
Ndmero de participantes do estudo: 98
Nao haverd reten¢do de amostra em Biorrepositorio/Biobanco.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo primario:

Avaliar se o exercicio fisico aerdbico contribui para reduzir a progresséo da Doenca renal crénica para a
dialise.

Objetivo secundario:
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Avaliar os efeitos do exercicio aerébico nas variaveis cardiorrespiratdrias. Analisar o impacto do exercicio
aerébico na funcao renal por meio de avaliacBes bioquimicas. Investigar as alterac6es na composicao
corporal em resposta aos protocolos de exercicio. Comparar 0s resultados entre os grupos de exercicio
aerbbico e grupo controle.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Como o estudo envolve intervencdo em pacientes com doencga renal crdnica, ha o risco de complicacdes de
salde associadas a realizacdo de exercicios fisicos, especialmente em uma populacéo ja vulneravel. Isso
pode incluir exacerbacao da doenca renal, lesdes musculoesqueléticas, fadiga excessiva, entre outros.

Beneficios:

Melhoria na saude dos pacientes: A intervencdo com exercicios fisicos aerébicos supervisionados pode
proporcionar melhorias na sadde cardiovascular, resisténcia fisica e qualidade de vida dos pacientes com
doenca renal crbnica em estagios pré-dialiticos. Esses beneficios podem ajudar a reduzir os sintomas da
doenca e melhorar o bem-estar geral dos participantes. Retardo na progressdo da doenca: Estudos
anteriores sugeriram que a préatica regular de exercicios fisicos pode ajudar a retardar a progressao da
doenca renal crdnica, reduzindo assim a necessidade de tratamento de dialise ou transplante renal.
Portanto, o projeto pode contribuir para uma gestdo mais eficaz da doenca e uma melhor qualidade de vida
a longo prazo para os pacientes. Validacdo de protocolos de intervengdo: O estudo proposto inclui um
protocolo de treinamento aerdhico progressivo ao longo de 24 semanas. Se os resultados mostrarem
beneficios significativos para os participantes, isso pode validar a eficacia desse protocolo especifico e
fornecer uma base para sua implementacdo em programas de reabilitacdo renal em outras instituicbes de
saude. Contribuicdo para a pesquisa cientifica: O projeto pode gerar novos insights sobre os efeitos do
exercicio fisico aerébico em pacientes com doenca renal cronica pré-dialitica, preenchendo lacunas no
conhecimento cientifico existente. Os resultados do estudo podem ser publicados em revistas cientificas
revisadas por pares e compartilhados com a comunidade médica e cientifica para informar praticas clinicas
futuras. Impacto socioecondmico: Ao melhorar a salde e a qualidade de vida dos pacientes com doenca
renal crénica, o projeto pode ter um impacto positivo nos sistemas de saude, reduzindo os custos
associados ao tratamento de complicagGes decorrentes da progressao da doenca. Além disso, pacientes
mais saudaveis tendem a ser mais produtivos e
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engajados em suas comunidades.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de um ensaio clinico randomizado que tera como foco principal a intervengéo pelo exercicio fisico
aerdbico em pacientes com doenca renal crénica em estagios pré-dialiticos

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que ndo serdo submetidos em nenhuma intervencao:
Comparar o grupo intervengéo com o grupo controle, observando os resultados da intervengéo por meio do
exercicio fisico aerdbico avaliando o impacto na funcao 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 execuc¢do na PB: 20/06/2024 a 31/08/2025 (coleta de dados devera ser iniciada apos
aprovacéo do CEP

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Os termos obrigatorios foram apresentados:
Informagbes 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 Didlise

Termo de Anuéncia Cardiologia

Cronograma

TCLE

Termo de Anuéncia da Academia Espaco Elo
Carta Resposta

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Ap6s anélise em REUNIAO, o Colegiado deliberou APROVACAO 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 Espacgo Elo.

Andlise: Pendéncia Atendida

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Rerani ™

Conforme deliberacédo do Colegiado, em REUNIAO do Comité de Etica em Pesquisa FMB/UNESP, o
PROJETO de Pesquisa apresentado encontra-se APROVADO.
O projeto de pesquisa devera ter inicio somente apés aprovacgdo deste CEP.

Ao final da execucgédo da pesquisa, 0 Pesquisador devera enviar o Relatério Final de

Atividades, na forma de Notificacéo, via Plataforma Brasil.

Atenciosamente,

Comité de Etica em Pesquisa FMB/UNESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 07/04/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_2292043.pdf 22:49:09
Outros 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

Declaracao de TermoDeAnuencialnstitucional.pdf 07/03/2024 [GABRIEL ROSSI Aceito

Instituicdo 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

Declaracéo de AnuenciaHCFMB.pdf 07/03/2024 | GABRIEL ROSSI Aceito

Instituicdo e 15:17:28

Infraestrutura

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

Instituicdo e 15:16:59

Infraestrutura

Endereco: Chécara Butignolli, s/n

Bairro: Rubi&o Junior CEP: 18.618-970

UF: SP Municipio: BOTUCATU

Telefone: (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br
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Continuagéo do Parecer: 6.767.463

FACULDADE DE MEDICINA DE
BOTUCATU (FMB)

Rerani ™

Declaracéo de anuenciacardiologia.pdf 07/03/2024 [GABRIEL ROSSI Aceito

Instituicédo 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 / 14:58:06

Justificativa de

Auséncia

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

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

BOTUCATU, 16 de Abril de 2024

Assinado por:
Trajano Sardenberg

(Coordenador(a))

Endereco: Chécara Butignolli, s/n

Bairro: Rubido Junior

UF: SP

Municipio: BOTUCATU

Telefone: (14)3880-1609

CEP: 18.618-970

E-mail:

cep@fmb.unesp.br
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