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Apresentacédo do Projeto:
Trata-se de analise de resposta ao parecer pendente no. 8.031.979 emitido pelo CEP em 04 de Dezembro
de 2025.

Resumo: Introducdo: Os pacientes com doenca renal crénica (DRC) podem apresentar complicacfes
cardiorrespiratdrias e musculares, causadas em sua maioria pela sarcopenia urémica. O treinamento
muscular respiratério e periférico sdo terapias seguras, eficazes e de baixo custo que podem melhorar a
forca muscular e os volumes pulmonares. Objetivo: Avaliar os efeitos do treinamento muscular inspiratério
(TMI) e treinamento muscular expiratério (TME) e do treino periférico sobre a forca muscular respiratéria e
periférica, sarcopenia urémica e os volumes pulmonares, em pacientes com DRC nos estagios 3 a 4.
Metodologia: Trata-se de um ensaio clinico randomizado com pacientes de ambos os sexos com diagnéstico
de DRC em tratamento nédo dialitico (3 ao 4-ND). Seréo distribuidos em 4 grupos de tratamento (G1, G2, G3
e G4) submetidos a protocolo de treinamento resistido respiratério e periférico, em que o TMI e o TME sera
realizado em carater domiciliar por dias da semana com 30 minutos de duragéo,
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distribuidos em 15 minutos (manha e tarde) e o treino resistido periférico supervisionado por 3 vezes na
semana, ambos com duracao total de 8 semanas. Resultados esperados: Espera-se que ao término do
protocolo de treinamento os pacientes apresentem aumento da forca muscular respiratéria e periférica,
assim como, melhora na sarcopenia e incremento nos volumes pulmonares. O estudo serd desenvolvido no
laboratorio de Fisioterapia Cardiopulmonar no Departamento de Fisioterapia da Universidade Federal de
Pernambuco (UFPE) no periodo de margo de 2025 a margo 2029. Os pacientes serao recrutados nos
ambulatérios de Nefrologia e Cardiologia do Hospital das Clinicas de Pernambuco (HC/UFPE). A populacéo
do presente projeto sera constituida por pacientes com DRC nos estagio 3 e 4 (pré-dialitico), que estejam
em acompanhamento nos ambulatdrios de Nefrologia e Cardiologia do HC/UFPE. A amostra sera
randomizada e sera realizado célculo amostral por meio do programa GPower 3.1 para os desfechos: forca
do musculo quadriceps, forgca muscular inspiratéria e expiratoria considerando um de 5%, 3 de 80% e
intervalo de confianca de 95% e margem de erro de 5%. Para a realizacao do calculo amostral serdao
utilizados os dados obtidos a partir de um estudo piloto com 10 pacientes com DRC nos estagios 3 e 4,
selecionados conforme critérios de inclusao (citados abaixo) estes recrutados nos ambulatérios (citados
acima) e sera realizado no laboratério de Fisioterapia Cardiopulmonar no Departamento de Fisioterapia da
Universidade Federal de Pernambuco.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral Avaliar os efeitos do TMI, TME e do treino resistido periférico sobre a forca muscular
respiratéria e periférica, sarcopenia urémica e os volumes pulmonares em pacientes com DRC nos estagios
3 a 4. Objetivos Especificos Descrever as caracteristicas dos pacientes com DRC nos estagios quanto aos
volumes pulmonares, forca muscular respiratéria e periférica, e a presenca de sarcopenia. Avaliar a
espessura e a mobilidade do musculo diafragma e do masculo quadriceps. Identificar a presenca de
sarcopenia entre os estadiamentos da DRC. Avaliar os efeitos do TMI, do TME e dos exercicios resistidos
periféricos sobre a mobilidade do diafragma. Comparar os efeitos do treinamento muscular respiratério
sobre os volumes pulmonares e forca muscular respiratéria de acordo com estadiomento da DRC.

Endereco: Rua Dr. Jodo Moura, 92 - Bela Vista

Bairro Matriz CEP: 55.612-440
UF: PE Municipio  VITORIA DE SANTO ANTAO
Telefone  (81)3114-4152 E- cep.cav@ufpe.br

07
Péagina 02 de



CENTRO ACADEMICO DE

VITORIA DA UNIVERSIDADE Plataforma
FEDERAL DE PERNAMBUCO - #agrosil
CAV/UFPE

Continuagédo do Parecer: 8.130.399

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS a) Risco de Constrangimento- para minimizar esse risco, 0s participantes serdo entrevistados em
uma sala privativa, todas as informagfes serdo confidencializadas e as entrevistas serdo realizadas apenas
na presenca do avaliador, além do paciente. Os dados obtidos durante a entrevista serdo armazenados em
computador de uso pessoal do pesquisador principal durante cinco anos, e seus homes serdo mascarados e
néo divulgados na publicac&o da pesquisa. Risco de quedas, por se tratar da execucédo de treinamento com
exercicios com membros superiores e inferiores, envolvendo participantes idosos, serdo tomadas as devidas
segurancas como realizacdo dos exercicios sentados, com apoio e sob supervisao direta do pesquisador
assistente e colaborador, os pacientes so realizardo o protocolo de treino sem sintomas de tontura ou
vertigem, e com sapatos adequados. b) Desconforto ou dor toracica: Técnicas intensas de TMI e TME
podem causar desconforto nos musculos respiratorios ou na parede toracica, especialmente se nao forem
aplicadas de forma gradual ou se os pacientes tiverem dificuldades para controlar a respiracdo. Para
minimizar esse risco, tanto o TMI e TME quanto os exercicios de forga muscular periférica seréo iniciados
com intensidade baixa e aumentados de forma gradual, com base na resposta do paciente. c) Sobrecarga
muscular: Um aumento abrupto na intensidade ou volume dos exercicios de for¢a pode resultar em fadiga
muscular excessiva, aumentando o risco de lesdes e sobrecarga. As interven¢des serdo ajustadas de forma
individualizada, respeitando as respostas individuais dos pacientes, levando em consideracdo suas
condi¢cBes de salde e limitacdes. d) Fadiga: A combinacdo de exercicios de forga muscular e TMI pode
causar uma sobrecarga geral no sistema musculoesquelético e respiratorio. Para minimizar esse risco, 0s
pacientes serdo monitorados continuamente durante o protocolo. Serdo instruidos a interromper
imediatamente os exercicios ao sinal de fadiga excessiva, especialmente caso haja exacerbamento de
sintomas respiratorios ou musculares. Durante as semanas de treinamento, todos os pacientes receberéo a
supervisdo de um pesquisador colaborador (ndo envolvido com as avaliagfes), para Pagina 38 de 67 ajuste
de carga, orientacdes e esclarecimento sobre o treino, podendo o mesmo ser suspenso caso seja
necessario em qualquer momento da pesquisa. Manterdo contato com o fisioterapeuta responséavel pelo
treinamento e descreverdo na ficha de
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acompanhamento diario as dificuldades, e durante os encontros presenciais, o fisioterapeuta ajustara a
carga dos exercicios respiratério e periférico, visando manter a individualidade do treino sem alterar o
andamento do protocolo (RIBEIRO, et al., 2022). BENEFICIOS O participante sé iniciard a pesquisa apos
assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido. Através dele, o paciente tera garantia do sigilo e
de que seus dados serdo utilizados apenas para fins cientificos, trazendo beneficios indiretos ao que se
refere ao efeito do TMI, TME e exercicios periféricos em pacientes com DRC em estagio néo dialitico. Além
disso, como beneficio direto para o sujeito participante do estudo, sera gerado um laudo da avaliagéo
realizada, que poderéa ser entregue ao médico que o acompanha, como contribuicdo para um maior
conhecimento do estado de salude do paciente, e uma cartilha sobre a importancia de realizar exercicios
fisicos, o tratamento da fraqueza muscular com o TMI, TME e com exercicios periféricos que envolvem os
membros superiores e inferiores, caso algum paciente ndo apresente ganho de forca satisfatoria, 0 mesmo
sera tratado ap0ds o término da sua participagdo na pesquisa. Ainda nos beneficios diretos ao paciente a
melhora da for¢ga muscular esta diretamente relacionada ao aumento da capacidade funcional, permitindo
aos pacientes maior independéncia em suas rotinas (nas atividades de vida diaria), reducéo da fadiga (falta
de disposicao) e melhor desempenho em tarefas laborais. Adicionalmente, os exercicios respiratérios
podem contribuir para o aumento dos volumes pulmonares e a melhora da eficacia da tosse. E quanto aos
beneficios indiretos para os pacientes apds o treinamento estdo melhora a qualidade de vida, visto que, uma
vez alcangando maior independéncia funcional, o paciente podera desenvolver atividades laborais e
cotidianas com maior frequéncia, além de prevenir agravos diretos como risco de quedas e no que se refere
aos beneficios respiratorios prevenir o acumulo de secre¢fes. A abordagem Péagina 39 de 67 preventiva, por
meio do exercicio fisico supervisionado, refor¢a a importancia da atuagdo multidisciplinar no cuidado ao
paciente renal crbnico, destacando o papel essencial da fisioterapia manutencao da funcionalidade e na
prevencao de complicacfes associadas a progressédo da doenca.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
NAO CABE
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Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos forma entregues pela pesquisadora.

Recomendacdes:
NAO CABE

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

De acordo com a Resolucdo n° 466/12, Resolucdo 510/16 do Conselho Nacional de Saude/Ministério da
Saude, a Norma Operacional n® 001/13 CNS/MS e Lei 14.874/2024, o CEP analisou as respostas e
adequac0Oes aos itens elencados como pendentes no ultimo parecer, considerando-as atendidas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa - CEP, de acordo com as atribui¢cbes definidas na
Resolucdo CNS n.° 466/12, 510/16, na Norma Operacional n.° 001/13, do CNS e Lei federal 14874/24,
manifesta-se pela aprovacdo do protocolo de pesquisa.

Eventuais modificacbes nesta pesquisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao projeto, identificando
a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

E obrigatdrio que o pesquisador responsavel pelo Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité de Etica,
relatorio parcial ou final das atividades desenvolvidas ANUALMENTE a contar da data de sua aprovacgédo
(item IX artigo 27 da Lei 14.874 de 28 de maio de 2024).

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo (item V.5., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12). E papel do/a pesquisador/a assegurar todas as
medidas imediatas e adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro
centro) e ainda, enviar notificacdo a ANVISA ¢ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, junto com seu
posicionamento.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca

Informacdes PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 07/01/2026 Aceito
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Béasicas do Projeto |ETO_2568058.pdf 20:24:23 Aceito
Outros CARTARESPOSTAAOCEP2.docx 07/01/2026 |LILIAN MARIA MELQO| Aceito
20:23:50 [DA SILVA
Outros PROJETOCAV.docx 07/01/2026 |LILIAN MARIA MELO| Aceito
20:22:15 [DA SILVA
TCLE / Termos de | TCLECAV.docx 07/01/2026 |LILIAN MARIA MELO| Aceito
Assentimento / 20:20:46 |DA SILVA
Justificativa de
Auséncia
Outros CARTARESPOSTACAV.pdf 11/11/2025 |[LILIAN MARIA MELO| Aceito
13:06:38 | DA SILVA
Projeto Detalhado/ | PROJETOCAV.pdf 11/11/2025 [LILIAN MARIA MELO| Aceito
Brochura 13:05:32 | DA SILVA
Investigador
Outros TERMODEAUTORIZACAODEUSODEI 11/11/2025 |[LILIAN MARIA MELO| Aceito
MAGEMEDEPOIMENTO.pdf 12:58:01 | DA SILVA
Outros TermoNOVOassinado.pdf 13/08/2025 |[LILIAN MARIA MELO| Aceito
10:26:00 | DA SILVA
Outros lattespatricia.pdf 07/08/2025 |LILIAN MARIA MELO| Aceito
09:02:19 DA SILVA
Outros CURRICULOSDAEQUIPEATUALIZADO| 07/08/2025 |LILIAN MARIA MELO| Aceito
.pdf 09:01:43 |DA SILVA
Outros DECLARACAOQOVINCULOTODOS.pdf 07/08/2025 |[LILIAN MARIA MELO| Aceito
08:56:43 | DA SILVA
Outros CARTADEANUENCIAASSINADA.pdf 07/08/2025 |LILIAN MARIA MELQO| Aceito
08:49:19 |DA SILVA
Folha de Rosto FOLHAROSTO2.pdf 06/08/2025 |[LILIAN MARIA MELO| Aceito
09:10:19 |DA SILVA
Outros CARTALACAP.pdf 26/05/2025 |[LILIAN MARIA MELO| Aceito
16:16:56 | DA SILVA
Outros CARTACADIO.pdf 26/05/2025 |[LILIAN MARIA MELO| Aceito
16:08:54 DA SILVA
Outros CARTAGEP.pdf 26/05/2025 |[LILIAN MARIA MELO| Aceito
15:59:31 | DA SILVA
Outros Termo_Compromisso_Confidencialidade| 26/05/2025 |LILIAN MARIA MELO| Aceito
assinado.pdf 15:55:59 |DA SILVA

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo
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VITORIA DE SANTO ANTAO, 22 de Janeiro de 2026

Assinado por:
Ana Paula Lopes de Melo

(Coordenador(a))
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