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Apresentacao do Projeto:

Trata-se de resposta a pendéncias emitida no parecer no 6.642.952 referente Reabilitacdo cardiovascular
nas modalidades presencial e telereabilitacdo associada a validacdo do protétipo ¢respiratory diagnostic
assistant¢, (RDA) no padréo respiratorio de cardiopatas cronicos na qual a pesquisadora informar tratar-se
de pesquisa a ser desenvolvida como tese da doutoranda Alice Miranda dos Santos do Programa de Poés-
Graduacédo em Fisioterapia da Universidade Federal de Pernambuco, cuja finalidade é validar a
aplicabilidade de um dispositivo inovador denominado ¢ Respiratory Diagnostic Assistant; (RDA),
desenvolvido pelo Laboratério LINDEF/DEFISIO/UFPE para analise dos padrfes respiratérios de individuos
cardiopatas cronicos.

O tratamento ndo-farmacol6gico mais importante para os cardiopatas é a reabilitacdo cardiovascular (RC),
todavia o acesso e a adesdo dos pacientes a um programa presencial sdo baixos, decorrente de barreiras
econbmicas e estruturais. Nesse contexto, programas de supervisdo indireta, realizados no ambiente
domiciliar, surgem como alternativa ou complementacao aos programas tradicionais e presenciais de RC.
Aliado a isto, métodos diagndsticos capazes de avaliar o sistema cardiorrespiratério estdo cada vez mais
sendo aprimorados com o objetivo de otimizar o manejo e o tratamento dos
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cardiopatas cronicos. O estudo visa promover 0 avanco tecnoldgico no fortalecimento e na promocao da
salude de usuérios de programas de reabilitacdo cardiovascular e metabdlica em Pernambuco.

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, onde serdo incluidos individuos adultos sedentarios na faixa
etéria de 21-80 anos, de ambos os sexos, diagnosticados com insuficiéncia cardiaca cronica, doencga arterial
coronariana, transplantados cardiacos e pacientes no pés-operatério de cirurgia cardiaca. Os pacientes
serao admitidos sob demanda na Reabilitacdo Cardiopulmonar do Hospital das Clinicas e ap6s
consentimento em participar do estudo, serdo encaminhados aos locais de pesquisa, onde se dara inicio a
coleta. Serdo realizados avaliacao clinica, exame fisico, avaliagdo multidimensional da funcéo respiratoria,
da variabilidade da frequéncia cardiaca, da funcao endotelial, teste de exercicio cardiopulmonar e teste de
caminhada de seis minutos. Posteriormente os pacientes serdo randomizados conforme a estratificacdo do
risco clinico dos pacientes em reabilitagdo cardiovascular ambulatorial nos grupos RC presencial ou
telereabilitagdo. O grupo RC presencial seguira o protocolo de tratamento composto por treino aerébico e
treino de forga periférica, com uma meta de trés sessbes por semana, num total de 36 sessdes em 12
semanas e o grupo telereabilitacdo, trés vezes por semana, constituido de exercicios de flexibilidade,
treinamento aerdbico e resisténcia muscular periférica supervisionado de forma sincrona por
videochamadas.

Objetivo da Pesquisa:

A pesquisa tem por objetivo geral promover o avanco tecnoldgico no fortalecimento e na promocao da
saude de usuarios de programas de reabilitacdo cardiovascular e metabdlica em Pernambuco e, por
objetivos especificos: (1) aplicar o prototipo ¢ Respiratory Diagnostic Assistante, (RDA) - pedido de patente:
BR1020200058959 (Anexo 1) - para avaliagéo respiratoria de todos os pacientes envolvidos no Programa
de Reabilitacdo Cardiovascular e Metabdlica (PRCVM); (2) alimentacao do software do RDA com padrdes
de referéncia fisiolégicos e de alertas voltados para pacientes cardiopatas; (3) executar uma avaliacdo da
funcao respiratdria multidimensional, com manovacuometria (PIMAX; PEMAX), espirometria (VE F1; CVF),
pneumotacografia, e verificar a relagdo entre as variaveis mensuradas pelo ¢RDA¢, e as demais avaliagdes
da funcionalidade respiratoria nas populag¢des investigadas. (4) ampliar a rede de atencédo a salde
cardiovascular através da formacéo de recursos humanos qualificados para desenvolvimento de servigos
voltados para o PRCVM, seja nas formas presencial ou por

Endereco: Av. das Engenhasria, s/n, 1° andar, sala 4 - Prédio do Centro de Ciéncias da Saude

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 50.740-600
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (81)2126-8588 Fax: (81)2126-3163 E-mail: cephumanos.ufpe@ufpe.br

Péagina 02 de 06



UNIVERSIDADE FEDERAL DE
PERNAMBUCO CAMPUS W““‘
RECIFE - UFPE/RECIFE

CEP

Conité 4 ducy
SmpEsoisy

Continuagéo do Parecer: 6.755.477

teleatendimento; (4) ampliar a rede de atencéo voltada para PRCVM no interior do Estado de Pernambuco
através da telereabilitacao; (5) descrever as caracteristicas sociodemograficas dos pacientes; (6) descrever
o perfil clinico dos pacientes; (7) avaliar, descrever e analisar a mobilidade e espessura diafragmatica
através da ultrassonografia; (8) avaliar, descrever e analisar oscilacdes dos intervalos R-R; (9) avaliar,
descrever e analisar a rigidez arterial; (10) avaliar, descrever e analisar VO2pico (pico de consumo de
oxigénio) e a inclinacao do VE/VCO?2 (equivalente metabdlico do didéxido de carbono); (11) avaliar a forga
muscular periférica através do teste de for¢ca muscular manual segundo os critérios do Medical Research
Council (MRC); (12) avaliar forca de preensédo palmar através da dinamometria; (13) avaliar, descrever e
analisar a pontuacdo da escala SF-36 e (14) avaliar, analisar e descrever a pontuacao

da escala PGIC.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos envolvidos neste estudo estéo relacionados a pratica de exercicios fisicos. Os eventos que podem
ocorrer sdo: sensac¢éo de fadiga muscular, dor muscular tardia induzida por exercicio, ndusea, vertigem,
dispnéia, queda na saturacdo parcial de oxigénio (Sp0O2). Para minimizar os riscos decorrentes da pratica
dos exercicios, os pacientes do grupo presencial serdo monitorados frequentemente por meio da escala
subjetiva de esfor¢o de Borg, e por meio de oximetria de pulso para verificagdo da SpO2 e frequéncia
cardiaca. Os pacientes do grupo telereabilitacdo serdo monitorados por meio da escala subjetiva de esforco
de Borg e através do teste de fala. Caso a percepc¢éo de esforco chegue a mais de 7 pontos, a SpO2
chegue a menos de 80%, a frequéncia cardiaca atinja mais de 90% da frequéncia cardiaca maxima ou o
paciente ndo consiga ler um paragrafo do teste de maneira confortavel, com pausas no discurso, o exercicio
serd interrompido. No caso de intercorréncia, as medidas de emergéncia necessarias serdo tomadas.
Entretanto, as chances de uma intercorréncia desta magnitude acontecer sdo minimas.

Em relagdo aos beneficios a possibilidade de ampliagdo da rede de atengao a saude cardiovascular para o
Programa de Reabilitacdo Cardiaca e Metabdlica, seja na forma presencial seja no teleatendimento,
possibilitando a interiorizagdo do tratamento; a possibilidade de validar um dispositivo inovador para analise
de padrdes respiratérios em pacientes cardiopatas; e a incorporagcdo de mais evidéncias técnico-cientificas
através da andlise da variabilidade da frequéncia cardiaca, funcéo cardiaca e respiratéria, capacidade de
tolerancia ao esforco fisico, forgca dos musculos respiratérios e qualidade de vida em pacientes cardiopatas
crdnicos. Nao suficiente, o paciente que se disponibilizar a participar de forma
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voluntaria da pesquisa ter4 a possibilidade de caso seja indicado, realizar a reabilitacdo cardiaca no
Ambulatério de Reabilitacdo Cardiorrespiratoria e Metabdlica do Hospital das Clinicas - UFPE de forma
gratuita, sendo

responsavel apenas pelos seus gastos de locomocao.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado a ser realizado na Reabilitacdo Cardiopulmonar de pacientes
admitidos sob demanda no Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Pernambuco. Para defini¢cdo
do nimero total da amostra sera realizado um estudo piloto com 10 pacientes. Em ambos 0s grupos, a taxa
de alocacédo sera de 1:1, utilizando um alfa de 0,05 e um poder de teste de 80%. Este critério sera adotado
para todas as variaveis do estudo, acrescido de 15% para compensar possiveis perdas de seguimento,
através do software GPower 3.1 que € um software gratuito usado para calcular a poténcia

estatistica.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Em relagdo aos termos de apresentacéo obrigatoria a pesquisadora anexou a Plataforma Brasil a Folha de
Rosto devidamente preenchida e assinada; o projeto corrigido detalhado com cronograma, or¢camento;
TCLE; termo de compromisso e confidencialidade; trés cartas de anuéncia sendo uma do Departamento de
Fisioterapia, outra do Laboratério de Fisioterapia Cardiovascular (LACAP) e outra com o timbre do
Departamento de Fisioterapia assinada pela Fisioterapeuta Eveline do Nascimento Nébrega facultando o
uso do Ambulatério de Reabilitagdo Cardiopulmonar do Hospital das Clinicas sem passar pelo NAP; Lattes
da equipe de pesquisa incluindo a fisioterapeuta Talyssa Bia Santos e Alice Miranda dos Santos.

Recomendacoes:
Sem Recomendacdes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

As exigéncias foram atendidas e o protocolo estd APROVADO, sendo liberado para o inicio da coleta de
dados. Conforme as instru¢cfes do Sistema CEP/CONEP, ao término desta pesquisa, o pesquisador tem o
dever e a responsabilidade de garantir uma devolutiva acessivel e compreensivel acerca dos resultados
encontrados por meio da coleta de dados a todos os
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voluntarios que participaram deste estudo, uma vez que esses individuos tém o direito de tomar

conhecimento sobre a aplicabilidade e o desfecho da pesquisa da qual participaram.

Informamos que a aprovacao definitiva do projeto s6 sera dada apds o envio da NOTIFICACAO COM O

RELATORIO FINAL da pesquisa. O pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatério Final

disponivel em www.ufpe.br/cep para envia-lo via Notificacdo de Relatério Final, pela Plataforma Brasil. Apds

apreciacéo desse relatério, o CEP emitira novo Parecer Consubstanciado definitivo pelo sistema Plataforma

Brasil.

Informamos, ainda, que o (a) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste

protocolo aprovado. Eventuais modificacdes nesta pesquisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao

projeto, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 05/04/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2208933.pdf 00:17:59
Outros CARTARESPOSTAPENDENCIAS.pdf 05/04/2024 | Daniella Cunha Aceito
00:17:09 | Brandao

Projeto Detalhado / | PROJETODETALHADO.pdf 05/04/2024 | Daniella Cunha Aceito

Brochura 00:12:58 |Brandao

Investigador

Outros CartadeanuenciaHC.pdf 20/02/2024 | Daniella Cunha Aceito
15:09:34 | Brandéo

Projeto Detalhado/ |PROJETORCTELE.pdf 20/02/2024 | Daniella Cunha Aceito

Brochura 15:08:59 |Brandéao

Investigador

Outros CARTA. pdf 20/02/2024 | Daniella Cunha Aceito
15:08:46 | Brandéo

Outros TermoConfidencialidade.pdf 15/01/2024 |Daniella Cunha Aceito
18:19:43 | Brandéo

Outros Cartadeanuencial.pdf 15/01/2024 |Daniella Cunha Aceito
18:19:01 | Brandéo

Outros CurriculoTalyssaBiaSantoseSantos.pdf 15/01/2024 |Daniella Cunha Aceito
18:18:39 | Brandéo

Outros CurriculoAliceMirandadosSantos. pdf 15/01/2024 |Daniella Cunha Aceito
18:18:04 | Brandéo

Outros CurriculoDaniellaCunhaBrandao.pdf 15/01/2024 |Daniella Cunha Aceito
18:17:40 |Brandéo
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TCLE / Termos de | TCLE.pdf 15/01/2024 | Daniella Cunha Aceito

Assentimento / 18:16:24 |Brandéo

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 06/09/2023 | Daniella Cunha Aceito
14:15:49 | Brandao

Outros Cartadeanuencial.pdf 05/09/2023 | Daniella Cunha Aceito
13:11:59 | Brandéo

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

RECIFE, 10 de Abril de 2024

Assinado por:

LUCIANO TAVARES MONTENEGRO
(Coordenador(a))
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