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Apresentacédo do Projeto:

Ensaio clinico controlado avaliando o efeito de um protocolo de eletroestimulagdo neuromuscular associada
a ciclismo em pacientes com doenca renal cronica (DRC) em terapia de substituicdo renal hospitalizados e
em tratamento em regime ambulatorial.Pacientes de tratamento ambulatorial serdo recrutados do Centro de
Hemodialise Monteiro Leite. Pacientes hospitalizados em enfermaria serdo recrutados do Hospital de
Clinicas Gaspar Viana, do Hospital e Pronto Socorro Municipal Mério Pinotti e do Hospital Universitario Jodo
de Barros Barreto. Serdo recrutados individuos sem doencga renal residentes na comunidade pareados por
idade e sexo para o gupo controle.Os participantes serdo alocados para 0os seguintes grupos:a) Grupo
Hospitalar em TSRb) Grupo Ambulatorial em TSRc) Grupo Ambulatorial ndo dependente de TSRd) Grupo
Controle - individuos sem doenca renalOs participantes de todos os grupos serdo submetidos a uma
avaliacdo inicial, com coleta de dados antropométricos e exame fisico, seguida de avaliagdo do nivel de
excitabilidade neuromuscular, forca muscular respiratéria e periférica, variabilidade da frequéncia cardiaca,
nivel de estresse oxidativo, nivel de lactato e relatério do sono. Os pacientes dos grupos “a” e “b” seréo
submetidos a um protocolo de eletroestimulagdo neuromuscular associado a ciclismo. O grupo “a” realizara
o protocolo diariamente até a alta hospitalar. O grupo “b” realizara o protocolo com frequéncia de 3 vezes
por semana durante oito semanas. Apés a intervencao os pacientes dos grupos “a” e “b” serdo reavaliados.
Os pacientes dos grupos “c” e “d”
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ndo serdo submetidos a intervengéo.

Seréo elegiveis para o estudo individuos com DRC, com idade 18 anos, hospitalizados em enfermaria ou
em acompanhamento ambulatorial, dependentes ou ndo de terapia de substituicdo renal. Pacientes de
tratamento ambulatorial serdo recrutados do Centro de Hemodialise Monteiro Leite. Pacientes hospitalizados
em enfermaria serdo recrutados do Hospital de Clinicas Gaspar Viana, do Hospital e Pronto Socorro
Municipal Mério Pinotti e do Hospital Universitario Jodo de Barros Barreto. Seréo recrutados individuos sem
doenca renal residentes na comunidade pareados por idade e sexo para o gupo controle.

Serao excluidos do estudo pacientes incapazes de realizar ou compreender os procedimentos do estudo.
Em razdo da aplicacao da eletroestimulagcdo neuromuscular, serdo excluidos aqueles que possuam:
desfibriladores cardioversores implantaveis, doengcas neuromusculares, miopatia, paresia dos muasculos
estimulados, epilepsia, reacdes alérgicas aos eletrodos, edemas periféricos, isquemia em extremidades
inferiores e obesidade com indice de massa corporal > 30. Em razao do protocolo de ciclismo, serdo
excluidos pacientes portadores de cardiopatia isquémica sintomatica, histéria de isquemia miocardica e
angina nos ultimos 6 meses, doenca cardiaca valvular significativa ou disritmia e condicdo médica instavel
devido a doenga aguda ou cronica.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar o efeito de um protocolo de eletroestimulacdo neuromuscular em pacientes com doenca renal
cronica (DRC) em terapia de substituicdo renal (TSR) hospitalizados e em tratamento em regime
ambulatorial.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Risco de quebra de sigilo e divulgacado das informacdes confidenciais dos participantes. Serdo tomados os
cuidados para manter as informacdes confidenciais em total sigilo, garantindo tal fato por meio de termo de
comprometimento do pesquisador de confidencialidade e sigilo devidamente assinado pelos responséaveis
pela pesquisa.Risco de fadiga, que durante o protocolo de intervencdo. Como forma de precaver estas
ocorréncias, os pacientes serdo devidamente orientados quanto a correta execu¢ao dos protocolos de
eletroestimulacdo neuromuscular e ciclismo e serdo constantemente monitorados pelo profissional
responsavel pela aplicagdo do
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mesmo. Em caso de sinais de intolerdncia ao exercicio a intervengdo sera interrompida.

Beneficios:

Proporcionar conhecimento a comunidade cientifica quanto ao uso da eletroestimulagdo neuromuscular em
pacientes com doenca renal crnica. Fornecer pardmetros para construcdo/atualizacao de protocolos de
reabilitacdo para pacientes com doenca renal cronica em regime de terapia de substitui¢cdo renal. com o
treino de equilibrio no intuito de reduzir o risco de queda nessa populagéo.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
Pesquisa exequivel e pendéncias atendidas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Termos apresentados.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Aprovado com recomendacdo de antes de iniciar o projeto incluir campo de assinatura e data tanto para o

participante como para o pesquisador no TCLE.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 06/11/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1730660.pdf 10:49:52
Outros Curriculo_Saul.pdf 06/11/2021 |CLARA NARCISA Aceito
10:48:12 | SILVA ALMEIDA

Outros Curriculo_Laura.pdf 06/11/2021 |CLARA NARCISA Aceito
10:47:49 | SILVA ALMEIDA

Outros Curriculo_Clara.pdf 06/11/2021 |CLARA NARCISA Aceito
10:47:29 | SILVA ALMEIDA

Outros Curriculo_Beatriz.pdf 06/11/2021 [CLARA NARCISA Aceito
10:47:07 | SILVA ALMEIDA

Declaracéo de isencao_onus.pdf 06/11/2021 |CLARA NARCISA Aceito

Pesquisadores 10:45:04 | SILVA ALMEIDA

Declaracéo de declaracao_responsabilidade.pdf 06/11/2021 |CLARA NARCISA Aceito

Pesquisadores 10:44:46 | SILVA ALMEIDA

Declaracao de carta_encaminhamento.pdf 06/11/2021 |CLARA NARCISA Aceito
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Pesquisadores carta_encaminhamento.pdf 10:40:52 | SILVA ALMEIDA Aceito

Orgcamento Orcamento.pdf 06/11/2021 |CLARA NARCISA Aceito
10:40:34 | SILVA ALMEIDA

Cronograma Cronograma.pdf 06/11/2021 |CLARA NARCISA Aceito
10:40:22 SILVA ALMEIDA

Projeto Detalhado / |Projeto EENM_DRC_completo_platafor| 06/11/2021 | CLARA NARCISA Aceito

Brochura ma_brasil.pdf 10:40:09 |[SILVA ALMEIDA

Investigador

Outros AceiteHC.pdf 06/11/2021 |CLARA NARCISA Aceito
10:39:40 | SILVA ALMEIDA

TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 06/11/2021 [CLARA NARCISA Aceito

Assentimento / 10:39:22 | SILVA ALMEIDA

Justificativa de

Auséncia

Outros Aceite_MP.pdf 29/06/2021 |[CLARA NARCISA Aceito
11:52:28 SILVA ALMEIDA

Folha de Rosto folha_de_rosto_assinada.pdf 29/06/2021 |CLARA NARCISA Aceito
11:40:42 SILVA ALMEIDA

Situacéo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
BELEM, 21 de Fevereiro de 2022
Assinado por:
Jodo Soares Felicio
(Coordenador(a))
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