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Apresentacéo do Projeto:

A bronquiectasia é caracterizada por dilatacdo patolégica irreversivel dos brénquios com supuracéo local. O
sinal clinico mais comum é a tosse crfnica, produtiva, com expectoracdo amarela ou verde e infecces
respiratérias recorrentes, com o consequente aumento da morbidade e piora na qualidade de vida. O
tratamento da bronquiectasia visa prevenir a progressdo da doenca e melhorar a qualidade de vida,
reduzindo os sintomas e as exacerbacfes. Quando o tratamento clinico ndo controla essa sintomatologia, o
namero de exacerbagdes relacionadas a bronquiectasia aumenta, causando uma elevag¢éo no numero de
internacdes hospitalares, piora dos sintomas como broncorreia e sangramento de vias aéreas, conduzindo a
um aumento da morbidade e mortalidade relacionada a doenca.Sera realizado um estudo do tipo ensaio
clinico controlado, aberto e aleatorizado envolvendo pacientes com diagnéstico clinico de Bronquiectasia. O
estudo ocorrera no servigco de Reabilitacdo Pulmonar (RP) do HM, localizado na cidade de
Fortaleza—Ceara—Brasil, no periodo de Janeiro de 2017 a Dezembro de 2018.0s pacientes provenientes do
ambulatério de Bronquiectasia que preencherem os critérios de inclusdo serdo encaminhados ao
pesquisador responsavel e submetidos a uma entrevista livre para a avaliacdo das condi¢cfes gerais e 0
esclarecimento de ddvidas, os pacientes que concordarem, assinardo um termo de consentimento livre e
esclarecido para participacdo no estudo. ApGs aceite, 0s mesmos serao
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aleatorizados em dois grupos: Grupo Reabilitagcdo Pulmonar (GRP) e Grupo Controle (GC).

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo geral:

- Avaliar o impacto da reabilitacdo pulmonar nos marcadores inflamatérios e capacidade funcional de
pacientes com bronquiectasia.

Objetivo especifico:

- Analisar o impacto da reabilitacdo pulmonar, em pacientes com bronquiectasia quando comparado ao
grupo controle em relagdo as seguintes variaveis:

- niveis séricos de marcadores inflamatérios;

- func@o pulmonar; forga muscular respiratéria e periférica; capacidade funcional subméxima de exercicio;

- ansiedade, depresséo e qualidade de vida;

- Correlacionar os niveis séricos de marcadores inflamatérios com os seguintes parametros: funcéo
pulmonar, escala de dispneia, teste da caminhada dos 6 minutos, teste do degrau, questionario de
gualidade de vida Saint George, ansiedade e depresséo e Questionario de Leicester sobre tosse cronica.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Incluséo:

- Pacientes com diagnéstico clinico de Bronquiectasia, com doen¢ca moderada ou grave de acordo com
FACED escore (MARTINEZ-GARCIA, et al, 2014);

- Pertencentes do sexo masculino ou feminino com idade maior ou igual a 18 anos e sem restricbes ao
grupo étnico.

Excluséo:

- Doencas que apresentem limitagdes ortopédicas que impossibilite deambular;

- Hemoptise e pneumotérax recentes;

- Doenca cardiovascular descontrolada e sintomatica, insuficiéncia cardiaca sintomatica

(NYHA 111'), doenca cardiaca coronaria e hipertensao arterial descontrolados e altos graus de doenca arterial
oclusiva periférica;

- Insuficiéncia respiratdria grave (PaCO2>50mmHg e/ou PaO2<60mmHg);

- Doencas metabdlicas descompensadas.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Rrari

Pesquisa relevante onde oferecera ao mundo da pesquisa atualidades sobre bronquiectasia e marcadores

inflamatorios proporcionando com os resultados estratégias de tratamento para essa comunidade.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Pesquisadora apresentou:

1. Folha de Rosto

2. TCLE

3. Anuéncia dos setores onde sera realizado a pesquisa
4. Termo da Unidade de Pesquisa

5. Carta de Encaminhamento ao CEP

6.

Recomendacgdes:
Nenhuma recomendacéo. Projeto bem elaborado.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem pendéncias

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Projeto apés passar pelo CEP foi aprovado sem pendéncia. A Pesquisadora devera passar pela Unidade de

Pesquisa e receber seu cracha que lhe dara permisséo para o inicio de sua pesquisa no hospital solicitado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 08/11/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 808597.pdf 21:07:56
TCLE/ Termos de | TCLE.docx 08/11/2016 | Amanda Souza Aceito
Assentimento / 21:07:38 |Araujo
Justificativa de
Auséncia
Outros Termodecompromisso.JPG 08/11/2016 |Amanda Souza Aceito
21:07:13 [Araujo

Outros Cartadeencaminhamento.JPG 08/11/2016 |Amanda Souza Aceito
21:04:54 | Araujo

Outros Anuencia.JPG 08/11/2016 |Amanda Souza Aceito
21:04:16 | Araujo
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Rerani ™

Projeto Detalhado / | AmandaProjetoFinal.doc 08/11/2016 |Amanda Souza Aceito

Brochura 21:02:28 |Araujo

Investigador

Outros aceite_pesquisaclinicaamanda.pdf 08/11/2016 |Amanda Souza Aceito
20:58:17 [Arauljo

Folha de Rosto Folhaderostoassinada.pdf 21/10/2016 |Amanda Souza Aceito
13:09:39 | Araujo

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

FORTALEZA, 01 de Dezembro de 2016
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