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Introducéo:

A Insuficiéncia Renal Crénica (IRC) é considerada um dos principais problemas de saude publica no mundo,
causada por perdas lentas, progressivas e irreversiveis das fun¢ées renais, onde acontece uma perda da
funcionalidade por resultado da destruicdo dos néfrons, que ocasiona uma incapacidade do organismo em
manter o equilibrio metabdlico e hidroeletrolitico, ocorrendo na maioria dos casos de maneira irreversivel, na
qual a terapia dialitica é o tratamento de escolha (BASTOS; KIRSZTAJN, 2011). Os pacientes com IRC que
estdo em estagio avancado da doenca realizam a hemodialise, a qual tém se mostrado eficiente no aumento
da expectativa de vida, esta substitui parcialmente a funcao renal, reverte 0s sintomas urémicos e preserva
a vida de pacientes com IRC em estagio final, porém as alterac6es degenerativas prosseguem, como por
exemplo, a sarcopenia, que é uma sindrome caracterizada pela progressiva perda de forca e massa
muscular (ROMAO JUNIOR, 2014). Em pacientes em tratamento hemodialitico a prevaléncia de sarcopenia
€ alta e esta associada ao aumento do risco de mortalidade (HIRAI; OOKAWARA; MORISHITA, 2016).
Dentre as estratégias para reverter esta condigdo, o treinamento fisico é indicado como parte do tratamento
(JOHANSEN, 2007).Pacientes hemodialiticos apresentam diminuicdo da sua capacidade fisica, reducéo do
seu condicionamento, baixa tolerancia para realizar atividades fisicas, com menos da metade dos individuos

apresentando condi¢des para realizar um teste de aptiddo fisica
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(RIBEIRO et al., 2013). Nesta populagéo, a prescrigcdo rotineira de exercicios fisicos ndo é uma pratica
frequente, especialmente no nosso pais. No entanto, Freire et al. (2013), tém demonstrado que um
programa de exercicios para estes pacientes contribui para o melhor controle da hipertenséo arterial, da
capacidade funcional, da fungdo cardiaca e da forca muscular. Cheema e Sing (2015), afirmam que além
dos beneficios relacionados ao sistema cardiovascular, a realizagdo do exercicio traz beneficios
secundarios, pois quebra a monotonia do procedimento, melhora aderéncia e pode aumentar a eficacia da
didlise.Adicionalmente, tem sido aceito que a atividade fisica regular esta associada a efeitos benéficos
sobre o sistema cardiovascular. Um desses efeitos seria a capacidade de modificar o equilibrio autonémico
cardiaco, diminuindo a atividade simpatica e aumentando a atividade parassimpética (MARTINS-PINGE,
2011).0 sistema nervoso auténomo (SNA) desempenha um papel importante na regulacéo dos processos
fisiolégicos do organismo humano tanto em condi¢fes normais quanto patoldgicas. Dentre as técnicas
utilizadas para sua avaliacédo, a variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC) tem emergido como uma medida
simples e ndo-invasiva dos impulsos autondémicos, representando um dos mais promissores marcadores
guantitativos do balanco autondmico. A VFC descreve as oscilagdes no intervalo entre batimentos cardiacos
consecutivos (intervalos R-R), assim como oscilagdes entre frequéncias cardiacas instantaneas
consecutivas. Trata-se de uma medida que pode ser utilizada para avaliar a modulacdo do SNA sob
condicdes fisiolégicas, tais como em situacdes de vigilia e sono, diferentes posi¢cées do corpo, treinamento
fisico, e também em condi¢des patoldgicas. Mudancgas nos padrdes da VFC fornecem um indicador sensivel
e antecipado de comprometimentos na salde (CARREIRA et al., 2015)Nesse sentido, estudos com
exercicio fisico tém demonstrado que essa intervencdo pode aumentar a variabilidade da frequéncia
cardiaca em pacientes pdés-infarto do miocardio (MALFATTO et al., 1998), em pacientes com insuficiéncia
cardiaca (MALFATTO, 2002), com diabetes mellitus tipo 2 (ZOPPINI et al., 2007) e também em pacientes
com DRC em hemodialise (KSIAZEK; ZALUSKA, 2008).Hays et al. (2007), relatam que o tratamento
hemodialitico é responséavel por um cotidiano monétono e restrito, tornando as atividades dos individuos
com insuficiéncia renal limitadas apds o inicio do tratamento, contribuindo e favorecendo, desta forma, o
sedentarismo, a deficiéncia funcional e a inatividade.

Hipdtese:

A hipétese desse estudo, é que a atividade fisica desenvolvida durante a sess@o de hemodidlise, pode ser
realizada rotineiramente, de forma segura, sob monitorizacdo adequada, com variaveis fisiolégicas (FC, FR,
PA, SpO2) permanecendo dentro dos limites clinicamente aceitaveis e proporcionando beneficios como o
aumento da variabilidade da frequéncia cardiaca e a melhora
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da capacidade funcional em pacientes com doenca renal crénica.

Metodologia Proposta:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado. A pesquisa sera realizada na Unidade de Cuidados Renais do
Hospital Universitario da Universidade Federal do Maranhdo (HUUFMA) e no Centro de Nefrologia do
Maranhdo (CENEFRON), na cidade de Séo Luis — MA. Participarao da pesquisa todos os pacientes que
realizam hemodialise trés vezes por semana e atendem aos critérios e inclusdo. Os participantes seréo
selecionados de modo aleat6rio e convidados a participar do estudo. A amostra sera randomizada em grupo
intervencdo e grupo controle. Os pacientes selecionados para iniciar o programa, em um primeiro contato
serdo informados a respeito da pesquisa, seus riscos e beneficios, e caso demonstre interesse, formalizara
seu consentimento através da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Em seguida
responderdo a um questiondrio para caracterizagdo da amostra, ao questionario Nérdico Osteomuscular; ao
Inventario de Ansiedade e Depressédo de Beck e ao questionario de Qualidade do Sono de Pittsburgh.

Na sessdo de hemodialise seguinte a entrevista e anamnese, dar-se-4 inicio a avaliacao fisica, através da
analise da variabilidade da frequéncia cardiaca, do teste de caminhada de 6 minutos e da dinamometria. Os
exames laboratoriais de rotina dos individuos participantes do estudo serdo verificados antes e apés o
término do programa de exercicios. O programa de exercicio fisico para o grupo controle consistira de
avaliacdo e reavaliacéo periddica, conversa com profissional da area e orientacdes sobre alongamento; e
para o grupo intervencao, constara de 36 sessbes de exercicios, durante 12 semanas consecutivas (3
meses) e serdo realizados trés vezes por semana em dias alternados, iniciando na sesséo de hemodialise
seguinte a avaliagao.

As sessdes terdo duragdo média de 30 minutos e acontecerdo durante as 2 horas iniciais de hemodiélise,
apos consentimento do médico e do técnico de hemodialise.

Todos os exercicios serdo realizados na prépria cadeira de didlise com o paciente em posi¢cao sentada ou
deitada.

Antes de iniciar o periodo de treinamento, os voluntarios participarao de trés sessdes de familiarizacao,
onde aprenderdo como realizar os exercicios da maneira correta.

Os pacientes serdo instruidos a interromper o exercicio quando ocorrer tais sintomas: cefaleia, enjoo,
tonturas, falta de ar, fadiga muscular intensa ou qualquer outro sintoma muscular debilitante. Para o grupo
intervencdo, os exercicios serdo desenvolvidos sequencialmente, onde serdo aplicados exercicios de
aquecimento, fortalecimento muscular e de resfriamento. Os exercicios de aquecimento incluirdo
alongamentos e exercicios de amplitude articular, por um periodo de cinco minutos. O treino resistido
consistird de exercicios para membros superiores
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(MMSS) e membros inferiores (MMII). Para intensidade do treino e progresséo sera utilizada a escala de
percepc¢do subjetiva de esforgo para exercicio resistido OMNI- RES. Da 10 a 40 semana, 0s participantes
realizardo uma série de 15 repeticGes, com um ajuste da carga para 4 a 5 na escala de OMNI. Da 50 a 80
semana, os participantes realizardo duas séries de 10-12 repeticbes com carga para um esfor¢co de 6 a 7 na
escala de OMNI e da 90 a 120 semana, executarao trés séries, de 8-10 repeticdes com carga ajustada para
um OMNI de 8 a 9. Sera permitido 1 a 2 minutos de descanso entre as séries. O aumento da carga e a
progressao da resisténcia de faixa elastica ocorrera de forma progressiva, sesséo a sessao, de forma que a
percepcédo de esforco fique dentro do esperado e que o paciente consiga executar o0 numero de repeticdes
pré-determinadas. E para resfriamento, durante os Ultimos 5 minutos, os pacientes serdo orientados para
em repouso, com o0s pés apoiados no chao, realizar o Padrdo Ventilatério Diafragméatico por cinco
respiragcfes. Ao final do programa de 12 semanas de exercicios resistidos, todos os participantes da
pesquisa (grupo controle e grupo intervengédo)serdo reavaliados quanto aos mesmo critérios da avaliacdo
inicial.

Critério de Incluséo:

Serdo inclusos pacientes com idade superior a 18 anos, em tratamento hemodialitico ha mais de 3 meses,
gue possua capacidade cognitiva para compreender o processo da pesquisa, assinar o termo de
consentimento livre e esclarecido e que seja voluntario a participar do estudo.

Critério de Excluséo:

Serdo excluidos da pesquisa aqueles participantes que apresentarem frequéncia inferior a 75% das
sessdes, doencgas ou algum tipo de incapacidade musculoesquelética, distdrbios ésseos ou articulares que
impossibilite as avaliages e o protocolo de exercicios; didlise por cateter em artéria femoral ou cateter na
veia jugular; alteracBes neurolégicas e comportamentais que de alguma maneira inviabilizem a aplicacdo do
protocolo; pacientes portadores de doencas cardiovasculares graves; pacientes que apresentem
hematdcrito 30% e/ou hemoglobina 10g/Dl, pacientes com insuficiéncia/estenose mitral ou aortica grave nédo
tratada; condi¢Bes pulmonares graves; patologias que incapacitem o estudo (amputacdo de MMSS ou MMII,
amaurose, trombose venosa profunda) e pacientes que ja realizavam exercicio resistido.

Metodologia de Andlise de Dados:
Para o arquivo de dados e a analise estatistica, seré utilizado o software SPSS (Statistical Package
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for the Social Sciences, Inc., Chicago, IL, USA) versao 19.0. Inicialmente, serd feito as analises da
estatistica descritiva, através de graficos e tabelas de frequéncia das variaveis analisadas, estimativa de
média, desvio padrao, maximo e minimo das variaveis numéricas. Posteriormente, nas variaveis numéricas
sera feito o teste de normalidade de Shapiro-Wilk, caso tenha distribuicdo normal entdo seré feito o teste t
de Student independente e/ou Correlacdo de Pearson. Caso a distribuicdo ndo seja normal ou a variavel
seja ordinal o teste a ser aplicado ser& o teste U de Mann Whitney e/ou a Correlacdo de Spearman. O nivel
de significancia para se rejeitar a hipétese de nulidade sera de 5%, ou seja, considerar-se-a como
estatisticamente significante um valor de p < 0,05.

Desfecho Primério:
Melhoria da capacidade funcional e aumento da variabilidade da frequéncia cardiaca em pacientes renais

crénicos hemodialiticos.

Tamanho da Amostra no Brasil: 100

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario

Avaliar os efeitos de um programa de exercicio resistido na modulacdo autonémica da frequéncia cardiaca e
no condicionamento fisico de pacientes hemodialiticos.

Objetivo Secundério

» Descrever as principais caracteristicas sociodemogréficas e clinicas de pacientes com DRC em
hemodiélise;

» Avaliar o efeito de 12 semanas de treinamento resistido supervisionado intradialitico, sobre:a) a
capacidade funcional;b) a forca muscular periférica;c) a variabilidade da frequéncia cardiaca;d) niveis de
ansiedade e depresséo;e) qualidade do sono;f) e dados laboratoriais.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

O pesquisador refere:

Riscos

Os riscos da pesquisa estéo relacionados a ocorréncia de instabilidade hemodinamica (alteragbes na PA
elou FC), queda na saturacao de oxigénio, sinais de desconforto respiratorio e sintomas como cefaleia,
enjoo, tonturas, fadiga muscular intensa ou outro sintoma muscular debilitante durante a avaliagdo e/ou
execucdo do programa de exercicios. Para minimizacao dos riscos e protecdo do participante da pesquisa,
serdo monitorados constantemente 0s sinais vitais e
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acompanhados por um profissional especializado, caso haja necessidade a equipe médica e
multiprofissional do local estard apta a prestar auxilio.O paciente tem direito a assisténcia integral gratuita
devido a danos diretos/indiretos e imediatos/tardios decorrentes da participacdo no estudo pelo tempo que
tempo que for necessério. Cada pesquisador se responsabilizard em indeniza-lo com a quantia de 700,00
reais para custeio do que for necessario. Caso sejam necessarios gastos relacionados a transporte,
alimentacdo e tudo que for necessario ao estudo, para o0 paciente e seu acompanhante, estes serao
ressarcidos pelos pesquisadores.

Beneficios

Os beneficios dessa pesquisa serdo de avaliacdo periddica, acompanhamento clinico, conversa com
profissional especializado e orienta¢cdes sobre alongamento para o grupo controle; e para o grupo
intervencao serdo aqueles resultantes da prética de atividade fisica, que incluem a melhora da capacidade
funcional, a reducéo dos fatores de risco cardiovasculares, melhora da forga muscular e da tolerancia ao
exercicio, contribuindo para ambos, na melhoria da qualidade de vida e maximizando a independéncia
funcional de pessoas com DRC. Através desta pesquisa, o conhecimento cientifico a respeito desse tema
sera enriquecido; com as informacgdes colhidas poderemos avaliar alguns fatores associados a pratica de
exercicio fisico e a partir do conhecimento gerado através do levantamento e andlise dos dados, poderemos
melhorar o atendimento dos pacientes com doenca renal crénica dialitica.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A doenca renal crbnica terminal € considerada uma situagéo de risco cardiovascular e 0s pacientes nessa
condicdo sdo susceptiveis ao desenvolvimento de disfuncdo autondmica cardiaca, bem como apresentam
diminuicao da capacidade funcional e baixa tolerancia ao exercicio. As evidéncias disponiveis até o
presente momento indicam que a pratica de exercicios fisicos durante as sessdes de hemodialise contribui
para a melhoria da capacidade funcional e para a redu¢do da morbimortalidade cardiovascular. Objetivo:
Avaliar os efeitos de um programa de exercicio resistido na modulag&o autondmica da frequéncia cardiaca e
no condicionamento fisico de pacientes hemodialiticos. Metodologia: Trata-se de um ensaio clinico
randomizado, onde serdo selecionados pacientes que realizam hemodialise trés vezes por semana na
Unidade de Cuidados Renais do Hospital Universitario da Universidade Federal do Maranhdo e no Centro
de Nefrologia do Maranhdo, estes serdo divididos em grupo intervencéo (Gl) e grupo controle (GC), e serdo
submetidos a uma avaliagao inicial que consta de anamnese e questiondrios referentes a sintomas
osteomusculares, qualidade do sono e niveis de ansiedade/depresséo, seguida de uma avaliacéo
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fisica, onde sera realizado um eletrocardiograma de repouso e mensuradas a capacidade funcional pelo
teste de caminhada de 6 minutos e a for¢ca de preensdo palmar através da dinamometria. O programa de
exercicios resistidos para o grupo intervencao, constard de 36 sessdes, durante 12 semanas consecutivas e
serdo realizados trés vezes por semana. As sessodes terdo duracdo de 30 minutos. Ao término do programa
0s pacientes (grupo controle e grupo intervencgdo) serao reavaliados quanto aos mesmos critérios da
avaliacdo. Para a analise dos dados serdo consideradas a distribuicdo de frequéncia, mediana, média e
desvio padrdo das variaveis analisadas. Todas as despesas da pesquisa serdao de exclusiva
responsabilidade da pesquisadora. Concluséo: A proposta desse estudo consiste na avaliacdo de um
programa de exercicios fisicos que pode contribuir de forma significativa na prevencéo, no retardo da
evolucdo e na melhoria de varias complicacdes apresentadas pelo paciente renal.

O estudo é relevante cientificamente visto que permitird ampliar conhecimentos sobre os tipos de pacientes.
Subsidiando a¢des que irdo colaborar para o fortalecimento do sistema de salde, contribuindo para
melhoria da atuacdo profissional da equipe de salde que presta atendimento a esta clientela.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatdria:

O protocolo apresenta documentos referente aos "Termos de Apresentacao Obrigatéria”: Folha de rosto,
Declaracdo de compromisso em anexar os resultados na plataforma Brasil garantindo o sigilo, Orcamento
financeiro detalhado, Cronograma com etapas detalhada, Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (
TCLE), Autorizagdo do Gestor responsavel do local para a realizacdo da coleta de dados e Projeto de
Pesquisa Original na integra em Word. Atende & Norma Operacional no 001/2013(item 3/ 3.3.

O protocolo apresenta ainda as declara¢bes de anuéncia, declarac@o de responsabilidade financeira e
termo de compromisso com a utilizacdo dos dados resguardando o sigilo e a confidencialidade.

Recomendacgdes:
ApOs o término da pesquisa o CEP-HUUFMA sugere que os resultados do estudo sejam devolvidos aos
participantes da pesquisa ou a instituicdo que autorizou a coleta de dados de forma anonimizada.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
O PROTOCOLO atende aos requisitos fundamentais da Resolucdo CNS n° 466/12 e suas complementares.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:
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Rerani ™

O Comité de Etica em Pesquisa—CEP-HUUFMA, de acordo com as atribuicées definidas na Resolucdo CNS
n°.466/2012 e Norma Operacional n°. 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela APROVACAO do projeto de

pesquisa proposto.

Eventuais modificacdes ao protocolo devem ser inseridas a plataforma por meio de emendas de forma clara

e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Relatorios parcial e final

devem ser apresentados ao CEP, inicialmente apos a coleta de dados e ao término do estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 15/10/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1212597.pdf 23:47:37
Outros carta_resposta.pdf 15/10/2018 |EMANUELLE Aceito

23:47:13 |CRISTINNE

MARQUES DE

SOUSA SA
Projeto Detalhado / |projeto.doc 05/10/2018 |EMANUELLE Aceito
Brochura 13:25:23 | CRISTINNE
Investigador MARQUES DE

SOUSA SA
Cronograma CRONOGRAMA_corrigido.docx 05/10/2018 [EMANUELLE Aceito

12:39:24 |CRISTINNE

MARQUES DE

SOUSA SA
TCLE / Termos de | TCLE_corrigido.docx 05/10/2018 |EMANUELLE Aceito
Assentimento / 12:39:03 |CRISTINNE
Justificativa de MARQUES DE
Auséncia SOUSA SA
Declaracéo de responsabilidade_financeira.pdf 18/09/2018 |EMANUELLE Aceito
Pesquisadores 17:08:23 | CRISTINNE

MARQUES DE

SOUSA SA
Declaracéo de unitilizacaodedados.pdf 18/09/2018 [EMANUELLE Aceito
Pesquisadores 17:07:53 |CRISTINNE

MARQUES DE

SOUSA SA
Declaracéo de anuencia.pdf 18/09/2018 |EMANUELLE Aceito
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Pesquisadores anuencia.pdf 17:06:28 |CRISTINNE Aceito
MARQUES DE
SOUSA SA
Orgamento ORCAMENTO.docx 12/09/2018 |EMANUELLE Aceito
21:46:20 |CRISTINNE
MARQUES DE
SOUSA SA
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 11/09/2018 |EMANUELLE Aceito
16:57:49 |CRISTINNE
MARQUES DE
SOUSA SA
Parecer Anterior Parecer_COMIC.pdf 03/09/2018 |EMANUELLE Aceito
14:59:18 |CRISTINNE
MARQUES DE
SOUSA SA
Declaracéo de Anuencia_Instituicao.pdf 03/09/2018 |EMANUELLE Aceito
Instituicdo e 14:46:30 |CRISTINNE
Infraestrutura MARQUES DE
SOUSA SA

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o

SAO LUIS, 19 de Outubro de 2018

Assinado por:
Rita da Graca Carvalhal Frazao Corréa

(Coordenador(a))
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