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RESUMO

Introducdo: Individuos com insuficiéncia cardiaca (IC) chegam nos servicos de
reabilitacdo cardiovascular por diversas etiologias, apesar da reducdo da capacidade
funcional ser comum a todos eles. Hoje pouco se sabe sobre a influéncia da etiologia
nos diferentes niveis de capacidade funcional, assim como, se ha relagdo com a
gualidade de vida. Objetivo: Comparar a capacidade funcional e a qualidade de vida
em diferentes etiologias de individuos com insuficiéncia cardiaca encaminhados a
reabilitacdo cardiovascular (fase Il). Secundariamente, verificar a associagdo entre e a
capacidade funcional objetiva e auto relatada e a qualidade de vida em individuos com
IC. Métodos: Estudo exploratério da analise observacional transversal dos dados de
um projeto de ensaio clinico aleatorizado em individuos com IC. Foram incluidos 40
individuos com insuficiéncia cardiaca, sendo 28 de origem isquémica e 12 por outras
causas, submetidos a avaliagdo da capacidade funcional objetiva pelo Incremental
Shuttle Walking Test e a auto-relatada pelo questionario Duke Activity Status Index, e
da qualidade de vida pelo questionario Minnesota Living with Heart Failure
Questionnaire. Resultados: O teste-t independente mostrou que ndo houve diferenca
significativa entre os grupos para capacidade funcional (p=0,192), tanto para
capacidade funcional auto-relatada (p=0,724), quanto para qualidade de vida (p=0,601).
O teste de Pearson, mostrou correlacdo forte e significante no grupo IC por outras
causas entre capacidade funcional objetiva e qualidade de vida (r=-0,73; p=0,007) , e
capacidade funcional auto-relatada e qualidade de vida(r=-0,81 ; p<0,001). A regressao
simples mostrou associacdo entre capacidade funcional auto-relatada e qualidade de
vida [p<0,001; R=0,598, R?=0,358]. Concluséo: Nao houveram diferencas significativas
entre as etiologias da insuficiéncia cardiaca, sendo ela isquémica ou de outras causas,
em relag&do a capacidade funcional, objetiva e auto relatada, e a qualidade de vida do
individuo. Porém, verificou-se que os valores subjetivos de capacidade funcional e
gualidade de vida apresentam forte relacao reforcando a importancia de se considerar a
percepcéo dos pacientes.

Palavras-chave: Insuficiéncia cardiaca. Etiologia. Capacidade funcional. Qualidade de

vida.



ABSTRACT

Introduction: Individuals with heart failure that go to cardiac rehabilitation services have
such condition due to different causes; however, functional capacity is reduced in all of
them. Nowadays, little is known about the influence of the etiology in different levels of
functional capacity and its relation with quality of life. Objetives: To compare the
functional capacity and quality of life on different etiologys in patients with heart failure
referred to cardiac rehabilitation programs (phase Il). The second aim of this study is to
investigate the association between functional capacity, self-reported functional capacity
and quality of life in individuals with heart failure. Methods: This is an exploratory cross-
sectional study with data from a randomized controlled trial with individuals with heart
failure. 40 participants were included in the study, 28 with heart failure with ischemic
etiology and 12 with heart failure with other origins. The functional capacity was
evaluated with the Incremental Shuttle Walking Test, the self-reported functional
capacity was assessed by Duke Activity Status Index, and the quality of life by the
Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. Results: T-test showed that there
were no differences in functional capacity (p=0.192), self-reported functional capacity
(p=0.724), and quality of life (p=0.601) between heart failure patients with ischemic or
other etiologies. Person test showed a strong correlation between functional capacity
and quality of life (r=-0.73. p=0.007), self-reported functional capacity and quality of life
(r=-0.81; p<0.001); and functional capacity and self-reported functional capacity (r=-
0.81; p <0.001). Linear regression showed an association between self-reported
functional capacity and quality of life (p< 0.001; R= 0.598; R*=0.358). Conclusion:
There were no significant differences between the etiologies of heart failure, whether it
was ischemic or of other causes, in relation to the functional, objective and self-reported
capacity, and the individual's quality of life. However, it was verified that the subjective
values of functional capacity and quality of life present a strong relation reinforcing the
importance of considering the patients' perception

Keywords: Heart failure. Etiology. Functional capacity. Quality of life.
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1 INTRODUCAO

A Insuficiéncia Cardiaca (IC) é caracterizada pela condi¢cdo inadequada de
bombeamento de sangue para a periferia em quantidade suficiente para as
necessidades do corpo, com comprometimento parcial ou total do funcionamento dos
demais 6rgdo (FELKER et al.,2003). A IC é uma das principais doengas que afetam o
sistema circulatorio, principalmente em idosos e populacbfes com pouco acesso a
prevencédo e tratamentos das doencas cardiovasculares (BOCCHI et al., 2009). Dentre
0s principais tipos de patologias que envolvem o sistema circulatorio, a IC apresenta
alta taxa de mortalidade no Brasil e no mundo. (GAUI; KLEIN; OLIVEIRA, 2010).

A IC é a primeira causa entre as doencas cardiovasculares de internacéo
pelo Sistema Unico de Saude (SUS) em pacientes acima de 65 anos (RHODE et al.,
2018). Com base nos dados do Departamento de Informatica do Sistema Unico de
Saude (DATASUS), no Brasil ha cerca de 2 milhdes de pacientes com IC, sendo
diagnosticados 240 mil casos por ano. As projecfes para 0s proximos anos indicam que
aproximadamente 6,4 milhdes de brasileiros desenvolverdo IC (GUIMARAES et al.,
2002). Durante o periodo de 2013, por exemplo, houveram 87.856 6bitos por doencas
cardiovasculares notificados na regido nordeste e 160.474 na regido sudeste. Portanto,
condicdes cardiacas como a IC geram altos custos para o sistema publico de saude.

No Brasil, a etiologia da IC apresenta uma peculiaridade que é o fato de
variar dependendo da regido devido as condi¢des sociais, econbmicas e culturais e
consequentemente maior ou menor exposicdo aos fatores causais. O baixo
investimento na saude e o dificil acesso aos servicos também contribuem para o
desenvolvimento da IC, além dos processos fisiopatologicos (RHODE et al., 2018). A IC
ocorre devido a uma patologia previa que cause alteracbes morfofuncionais do coragao
(HFA et al., 2016). Entretanto, a principal etiologia no pais € a cardiopatia crbénica
desencadeada a partir da hipertenséo arterial, que quando associada a maus habitos
de vida, como tabagismo, sedentarismo, alcoolismo e dislipidemia, pode levar a
isquemia do tecido cardiaco, e como consequéncia, reducdo do débito cardiaco e IC
(ALBUQUERQUE et al., 2015)(NICOLAU et al.,1999).



Principalmente nas regides norte e nordeste, e em areas de baixas
condigdes socio-econdmicas, ainda existem formas de IC associadas a doenca de
Chagas, endomiocardiofibrose e a cardiopatia valvular reumatica crénica, que sao
situacbes especiais de IC em nosso pais diretamente relacionadas com baixas
condi¢cOes sanitarias e de saude. A Doenca de Chagas é causada pelo Tripanossoma
cruzi, pelo inseto triatomideo, transfusdo de sangue, contaminacdo oral ou
congenitamente; e na endomiocardiofibrose, o envolvimento do coracao € tipico com a
presenca de fibrose na regido de via de entrada dos ventriculos e acomete o aparelho
sub-valvular mitral e/ou tricuspide; a cardiopatia valvular reumatica crbénica ocorre

devido a sequelas da febre reumatica (PINTO et al.,1995).

Independentemente da etiologia, os individuos com IC sofrem de diversos
sintomas que em muitos casos ndo sao especificos, e frequentemente resultam em
declinio da capacidade funcional (expressa neste estudo como capacidade para realizar
atividades fisicas) e em reducao da qualidade de vida (QV) (NOGUEIRA et al, 2010). A
perda da capacidade funcional (ou intolerancia ao esforco) € dependente de alteracdes
centrais e periféricas, tais como a dispneia e fadiga muscular durante o esfor¢co que
limitam a execucéo das atividades do dia-a-dia. Essa limitacdo de atividades pode levar

o individuo a insatisfacdo por se tornar mais dependente, refletindo diretamente na
gualidade de vida (ELLIS et al.2009).

Desta forma, o grau de tolerancia do paciente com IC ao esforco fornece
informacdes importantes e pode ser medido de forma objetiva por meio de testes de
esforco ou estimada de forma subjetiva a partir de questionarios sobre a capacidade de
exercicio percebida pelos pacientes e/ou familiares (NOGUEIRA et al., 2010). Devido a
limitacdo de acesso a testes de esforco considerados como padrbes para esta
populacdo (teste ergoespirométrico ou teste ergomeétrico), outros testes tem sido
utilizados especialmente para acompanhar a evolucdo da capacidade funcional em
resposta ao tratamento, especialmente em relacdo ao efeito de programas de
reabilitacdo cardiaca (RC). Entre estes testes, podemos citar os objetivos de avaliacao

da capacidade de caminhada em um tempo determinado e os subjetivos a partir de



auto relato dos individuos em relacdo a capacidade de realizer determinadas

atividades.

Varios estudos tém avaliado separadamente a influéncia da etiologia ou da
capacidade funcional no progndéstico da IC, por considerarem que, cada uma possui
caracteristicas e sinas diferentes (GEREZ, 2015). Pesquisas que avaliam a influéncia
da etiologia no prognostico do individuo com IC ainda consideram como inconclusiva a
confirmacao desta relacdo. Ha varios questionamentos, como se a doenca arterial
coronariana como causa da IC depreciaria o prognoéstico da doenca (VILLACORTA,;
MESQUITA, 1999). A capacidade funcional, por outro lado, ja € considerada como fator
preditivo do prognostico e uma forma de classificar a IC (PEREIRA et al., 2011). Poucos
estudos reportaram a influéncia da etiologia da IC na capacidade funcional e,
considerando a variedade de etiologias encontradas em pacientes no Brasil, identificar
se ha ou ndo esta relacdo pode contribuir para o estabelecimento de protocolos de
reabilitacdo mais especificos. (GEREZ, 2015) (ALBUQUERQUE et al., 2015) Além disso,
0 uso de instrumentos de avaliacdo auto relatada da capacidade funcional de individuos
com IC e a relacdo com a medida objetiva, assim como com a qualidade de vida

também tem sido pouco explorada.

Considerando o0s argumentos apresentados, o0 objetivo do estudo foi
comparar a capacidade funcional objetiva e auto-relatada e qualidade de vida entre
diferentes etiologias de individuos com insuficiéncia cardiaca encaminhados a
reabilitacdo cardiovascular (fase ).

Secundariamente, verificar a associacdo entre e a capacidade funcional

objetiva e auto relatada e a qualidade de vida em individuos com IC.
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2 MATERIAL E METODOS

Trata-se de um estudo exploratorio da analise observacional transversal dos
dados de um projeto de ensaio clinico aleatorizado em individuos com IC,
encaminhados ao Servico de Reabilitacdo Cardiovascular e Metabdlica do Hospital das
Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais (HC-UFMG), e ao Servico de
Reabilitacdo Cardiaca do Hospital de Messejana Dr. Carlos Alberto Studart Gomes,
Fortaleza-CE. O ensaio clinico encontra-se registrado na Rede de Registro de Ensaios
Clinicos do Brasil (REBEC) (#RBR-776gwc) e foi também foi aprovado pelo Comité de
Etica em pesquisa das duas universidades envolvidas (ANEXO A)(ANEXO B).

Todos os individuos que aceitaram participar do estudo foram primeiramente
esclarecidos e orientados quanto aos procedimentos a serem realizados na coleta de
dados. Além disso, foram esclarecidos que sua identidade seria preservada, e que 0s
dados coletados seriam guardados em sigilo e utilizados apenas para fins académicos.
Somente os pacientes que concordaram assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) foram incluidos na pesquisa (APENDICE A).

2.1 Critérios de Inclusao

Individuos de ambos os sexos, com idade maior que 18 anos, que
residissem em uma das capitais ou regidao metropolitana de Belo Horizonte ou
Fortaleza, encaminhados, apds alta hospitalar, para os servicos de Reabilitacdo
Cardiovascular (RCV). Para serem incluidos os pacientes deveriam apresentar
tratamento clinico otimizado, autorizacdo do médico cardiologista, fracdo de ejecdo do
ventriculo esquerdo menor ou igual a 50% (WEIR RA; MCMURRAY JJ.2006),
classificacdo pela New York Heart Association (NYHA) entre | e Ill (baixa a média
intolerancia ao esforco) e terem realizado o Teste Ergométrico e/ou Ergoespirométrico.
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2.2 Critérios de Excluséo

Individuos que apresentassem condicdes ortopédicas que impedissem a
realizacdo do exercicios, descompensacdao clinica que contraindicasse a continuidade
do programa de reabilitacao, presenca de fibrilagc&o atrial ou qualquer outra arritmia que
impedisse o controle da frequéncia cardiaca durante o protocolo do estudo, novo
evento cardiaco, implante de CDI (cardiodesfibrilador implantavel) e baixa adesdo ao
tratamento fisioterapéutico foram excluidos do estudo. Além disso, foram excluidos
também aqueles com deficit cognitivo avaliado por meio do Mini-Exame Estado Mental
(MEEM) (BERTOLUCCI et al. 1994) (ANEXO D). Devido & influéncia do nivel de
escolaridade sobre os escores totais do MEEM, foram considerados, como ponto de
corte, 20 pontos para analfabetos; 25 pontos para pessoas com escolaridade de 1 a 4
anos; 26,5 para 5 a 8 anos; 28 para agueles com 9 a 11 anos e 29 para mais de 11
anos. (BRUCKI, 2003)

2.3 Procedimentos

A avaliacdo de admissao foi realizada por um Unico avalidor, o qual aplicou
0s questionarios de caracterizacdo sociodemogréfica, de avaliacdo da qualidade de
vida (Minnesota Living With Heart Failure Questionnaire - MLHFQ) (CARRARA D.,2001)
(ANEXO F) e de avaliacao auto relatada da capacidade funcional (Duke Activity Status
Index — DASI) (COUTINHO-MYRRHA et al., 2013) (ANEXO E). Além disso foi avaliada
a condicdo cognitiva (Mini exame do estado mental). A capacidade funcional foi
avaliada de forma objetiva pelo teste submaximo Incremental Shuttle Walking Test
(ISWT) (MONTEIRO et al., 2014)(ANEXO G). Os dados clinicos, incluindo a etiologia da
IC, foram obtidos a partir dos prontuarios dos pacientes no setor de RCV.
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2.3.1 Avaliacédo da capacidade funcional

O método preciso para determinar a capacidade aerdbica em individuos com
doencas cardiovasculares € o teste de esforco maximo com medida direta dos gases ou
ergoespirometria. Entretanto, existem outros testes de menor custo que também
possibilitam avaliacdo da capacidade funcional do individuo. O Incremental Shuttle
Walking Test (ISWT) tem sido indicado por ser um teste progressivo baseado na

distancia total alcangada e na velocidade maxima atingida. (MONTEIRO et al., 2014)

O ISWT consiste no deslocamento do individuo, orientado por um sinal
sonoro, por 10 metros, em um plano delimitado por dois cones, dispostos a 0,5 metros
de cada extremidade (Figura 1). O sinal sonoro € ritmado em velocidade crescente,
caracterizando um teste incremental. O teste possui 12 estagios, com duracdo de um
minuto cada, iniciando com velocidade de 0,5 metros/segundo, que a partir do segundo
estagio, ocorre aumento na velocidade de 0,17 metros/segundo de forma incremental

até alcancar 2,37 metros/minuto no ultimo estagio (SINGH et al., 1992).

Esse teste foi originalmente utilizado para avaliar a capacidade funcional por
Singh (1994) e tem sido empregado em diferentes condicdes de saude, incluindo
disfungBes cardiacas.

Figura 1 — Esquema representativo do Incremental Shuttle Walk
Test (ISWT)

L 10 metros )

Modificado de Singh et al. (1992) e apresentado por Verardo (2017).
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A capacidade funcional pode ainda ser avaliada de forma auto relatada, ou
seja, a partir de informacfes auto-relatadas pelo paciente, como por exemplo pelo
instrumento Duke Activity Status Index (DASI), um questionario de 12 itens que avalia
atividades diarias como higiene pessoal, locomocéo, tarefas domésticas, funcdo sexual
e recreacdo com 0s respectivos custos metabdlicos, validado para a populacdo
brasileira (COUTINHO-MYRRHA et al., 2013). Cada item tem um peso especifico com
base no custo metabdlico (MET). A pontuacdo final varia entre zero e 58,2 pontos.
Quanto maior a pontuacdo, melhor a capacidade funcional.

2.3.2 Avaliacédo da qualidade de vida

A qualidade de vida se baseia na percepcédo do individuo quanto a satisfacédo
com a vida. Varios sdo 0s questionarios capazes de mensurar a qualidade de vida em
condicbes patoldgicas. Existem questionarios genéricos, como por exemplo o Short
Form 36 (SF-36) que avaliam de forma global a qualidade de vida sem considerar os
aspectos especificos das doencas (CICONELLI et al, 1997). No entanto, questionarios
desenvolvidos para avaliar especificamente a qualidade de vida considerando
caracteristicas e comprometimentos proprios de cada doenca sdo mais interessantes,
pois permitem relacionar melhor com os sinais e sintomas decorrentes. Para a IC, esta
disponivel o questionario Minnesota Living With Heart Failure Questionnaire (MLHFQ),
um instrumento especifico de avaliacdo da qualidade de vida relacionada a salde
desenvolvido por Rector (1987), traduzido e validado para a lingua portuguesa do Brasil
por Carrara (2001).

O MLHFQ é composto por 21 questdes relativas as limitagdes que
freqientemente estdo associadas ao quanto a IC impediu o paciente de viver como ele
gostaria durante o Ultimo més. As respostas as questdes do MLHFQ referem-se a
percepcdo do proprio paciente com relagdo a influéncia da IC nos aspectos fisicos,
sdcio-econdmicos e psicolégicos da vida. Para cada questdo pode ser atribuido um

valor de 0 (zero) a 5 (cinco), sendo o maior escore indicativo de pior qualidade de vida.



14

O escore total é obtido por meio da soma dos 21 itens, com intervalo possivel de 0 a
105.(CARVALHO et al., 2008)

2.3.3 Registro e anélise dos dados

Todos os dados foram inseridos e analisados utilizando o software SPSS
17.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, USA). A etiologia foi considerada como isquémica ou por
outras causas (caracterizando os dois grupos de comparacdo). Para o teste de
normalidade foi utilizado o Shapiro-Wilk. Foi utilizado o teste-t de amostras
independentes, de acordo com o teste de normalidade, para comparacdo da
capacidade funcional medida de forma objetiva e o teste Mann-Whitney para
comparacao da capacidade funcional medida de forma auto relatada e da qualidade de
vida, assim como a regresséao linear simples e ANOVA para verificar a associacao entre
os escores. Por fim, foram realizadas andlises de correlacdo, através do teste de
correlacdo de Pearson, entre capacidade funcional objetiva e a auto relatada e
capacidade funcional com qualidade de vida. Para todos os testes foi estabelecido

como significante um a <0,05.

Para interpretacdo da magnitude da correlacdo, considerou-se correlacao
insignificante quando 0,00 <r < 0,30 ou 0,00 > r > -0,30; correlagéao baixa quando 0,30
<r<0,500u-0,30 > r > -0,50; correlagdo moderada quando 0,50 < r< 0,70 ou -0,50 > r
>-0,70; correlacéo alta quando 0,70 <r < 0,90 ou -0,70 > r > -0,90; e correlagcdao muito
alta quando 0,90 <r<1o0u-0,90 > r > -1. (MUKAKA, 2012)
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3 RESULTADOS

Foram avaliados ao todo 40 individuos, sendo 25 recrutados em Fortaleza-
CE e 15 em Belo Horizonte-MG. Destes, 28 foram classificados como individuos com IC
de etiologia isquémica e 12 de outras etiologias. Os dados antropométricos e clinicos

da amostra estédo apresentados na Tabela 1.

N&o foram observadas diferencas significativas entre os grupos em relacao a
MEEM (BERTOLUCCI et al. 1994) e classificacdo funcional (NYHA). Mas notou-se uma
diferenca entre idade, sendo o grupo com IC por outras causas, mais novo que 0 grupo
de IC isquémica; entre o sexo, em que houve uma prevaléncia de homens no grupo IC
isquémica; e diferenca minima entre Fracao de Ejecdo do Ventriculo Esquerdo (FEVE),

em que o grupo IC por outras causas apresentou valor menor que 0 outro grupo.

Tabela 1 — Caracteriza¢do antropométrica e clinica da amostra

IC isquémica IC por outras TOTAL
(n =28) causas (n=40)
(n =12)
Idade (anos) 56,41 + 10,20 43,92 £ 12,99 52,56 + 12,41
Sexo (M:F) 24:4 6:6 30:10
FEVE (%) 36,42+ 7,79 37,33+7,83 36,71+7,71
NYHA (I1:11:111) 13:13:2 2:8:2 16:20:4
MEEM 28,41+5 28+2,10 28,30 + 4,38

M: Masculino; F: Feminino; FEVE: Fragdo de Ejecéo do Ventriculo Esquerdo; NYHA: Classificacéo funcional pela
New York Heart Association; MEEM: Mini Estado do Exame Mental

O grupo IC isquémica apresentou maior numero de comorbidades
relacionadas a habitos de vida que o grupo IC por outras causas, como apresentado na
tabela 2. Em ambos os grupos, a média do IMC indicou sobrepeso, e os valores de
circunferéncia abdominal, indicaram maior risco de doenca cardiovascular (WANG; SI,
2018).
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Tabela 2 — Caracterizacdo de comorbidades

IC por outras

IC isquémica causas TOTAL
(n = 28) (n = 12) (n=40)
Hipertencéo 20 3 23
Dislipidemia 11 3 14
Alcoolismo 3 1 4
Tabagismo 7 1 8
IMC 27,72 +5,13 29,28 + 4,20 28,21+ 4,87

gr';]‘;)””feré”‘;ia Abdominal 959011064 9934+1327 97,65+ 11,39

IMC: Indice de Massa Corporal; cm: centimetros

A Tabela 3 apresenta a média e o desvio padrdo dos valores obtidos na

avaliacéo da qualidade de vida e da capacidade funcional.

Tabela 3 — Capacidade funcional auto relatada e objetiva e qualidade de vida por grupo

IC isquémcia IC por outras TOTAL
(n =28) causas (n=40)
(n=12)
ISWT —distancia 410,71+100,88 380+74,59 401,50+93,91
(metros)
DASI 32,77+12,78 29,99+18,76 31,96+14,59
MLHFQ 31,41+20,24 38,42+24,76 33,46+21,58

ISWT: Distancia obtida no Incremental Shuttle Walking Test; DASI: Capacidade Funcional Auto relatada
pelo Duke Activity Status Index (escore de 0 a 58,2) sendo que maiores valores indicam melhor
capacidade funcional; MLHFQ: Qualidade de vida pontuada pelo Minnesota Living Heart Failure
Questionnaire (escore de 0 a 105) sendo que menores valores indicam melhor qualidade de vida.

Os dados médios do total de pacientes em relacdo a capacidade funcional
indicam: 1) a distancia média caminhada (401,50+£93,91metros), ao considerar um
ponto de corte de 450 metros (MONTEIRO et al., 2014), acometimento funcional
importante; 2) o escore médio do DASI (31,96+14,59) sugere acometimento funcional
moderado; 3) Em relacdo a qualidade de vida, o escore médio (33,46+£21,58) indicando

um impacto leve, porém consideravel, da qualidade de vida.
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O teste-t independente mostra que ndo houve diferenca significativa entre os
grupos para capacidade funcional objetiva avaliada pela distancia no ISWT(MONTEIRO
et al.,, 2014) (t(38) = 1,328; p=0,192), tanto para capacidade funcional auto relatada
mensurada pelo DASI(COUTINHO-MYRRHA et al., 2013) (t1(39) = 0,356; p=0,724),
guanto para qualidade de vida auto-relatada registrada pelo MLHFQ(CARVALHO et al.,
2008) (t(39) = -0,527; p=0,601).

O teste de correlagéo de Pearson, visto na tabela 4, mostrou correlagao fraca
entre o capacidade funcional objetiva e auto relatada no grupo IC isquémica e em toda
a amostra, e uma correlacdo moderada no grupo IC por outras causas. Para
capacidade funcional objetiva e qualidade de vida a correlagcdo foi fraca e nao
significativa no grupo IC isquémica e apenas fraca em toda a amostra, porém,
apresentou uma correlagéo forte e significante no grupo IC por outras causas. E ainda,
entre capacidade funcional auto relatada e qualidade de vida, houve uma correlagao
fraca no grupo IC isquémica, uma correlacdo moderada em toda a amostra e uma

correlagéo forte no grupo IC por outras causas.

Tabela 4- Correlagao entre Capacidade funcional objetiva, auto relatada e qualidade de
vida

Capacidade Capacidade Capacidade
funcional objetiva  funcional objetiva funcional auto
e auto relatada e qualidade de relatada e
vida gualidade de vida
R p<0,05 r p<0,05 r p<0,05

IC isquémica (n=28) 0,42 0,026 0,292 0,130 -0,45 0,015
IC por outras causas
(n=12)

Total (n=40) 0,47 0,002 -0,41 0,008 -0,60  <0,001

0,62 0,032 -0,73 0,007 -0,81 0,002

r: Coeficiente de Pearson;
% linica correlagdo n&o significante

A regressao linear simples, considerando toda a amostra, mostrou que o escore
encontrado no DASI, para qualidade de vida auto-relatada, tem associagcdo com o
escore do MLHFQ [F(1,39)=21,757, p<0,001; R=0,598, R2=0,358], ou seja, indica que,

ao menos em parte, aproximadamente 36%, a capacidade funcional pode prever o nivel
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de qualidade de vida, como encontrado por estudos anteriores. Assim, o escore médio
encontrado do MLWHFQ, graduado com pontos entre 0 a 105, corresponde a equacao:
61,76+0,89.b, onde b é a pontuacdo no DASI com valores entre 0 e 58,2 (COUTINHO-
MYRRHA et al., 2013).
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4 DISCUSSAO

O dados apresentados indicam que ndo ha influéncia da etiologia da IC com a
capacidade funcional. Indicam também que ha relacdo da capacidade funcional com a
gualidade de vida, sendo esta mais forte quando a capacidade funcional é avaliada de

forma subijetiva.

A IC isquémica é prevalente em homens mais velhos, e moradores da regido
sudeste do pais, e tem maior relacdo com comorbidades como hipertensao arterial,
dislipidemia, tabagismo e maus habitos de vida. (HERDY et al., 2014) (ALBUQUERQUE
et al.,, 2015) Este fato pode ser observado na tabela 1, onde o grupo IC isquémica
apresentou maior média de idade e prevaléncia de participantes do sexo masculino. O
maior valor de IMC e circunferéncia abdominal estéd relacionada com o acumulo de
gordura visceral que libera na circulagdo sanguinea diferentes peptideos e outros
compostos ndo peptidicos que participam da homeostase cardiovascular, sendo
importante fator de risco para disfungdes cardiovasculares (HERDY et al., 2014). Notou-
se maior valor de IMC e Circunferéncia abdominal no grupo IC por outras causas, este
fato corrobora com menor indice de atividade fisica, e aumento do risco de disfuncdes
cardiovasculares em populagbes mais jovens (ALBUQUERQUE et al., 2015), como

observado neste estudo.

Morales et al. (1999) observaram que valores de distancia menores que 450
metros alcancados no ISWT sao bons preditores de pior progndstico a curto prazo, pois
em seu estudo, os valores acima de 450 metros correspondem a consumo de oxigénio
maiores que 14mL/Kg/min. Estes valores indicam menor gravidade e menor limitagédo
da capacidade funcional (OSWALDO et al., 1999). Os participantes de ambos os
grupos obtiveram uma media de distancia percorrida no ISWT(MONTEIRO et al., 2014)
abaixo de 450 metros (Tabela 3), sendo menor no grupo IC por outras causas. Estes
valores justificam os escores menores no DASI(COUTINHO-MYRRHA et al., 2013),
com a capacidade funcional auto-relatada e maiores valores (significa piores escores)
no MLHFQ (CARVALHO et al., 2008) com resultados sobre a percepcao da qualidade
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vida, pois a capacidade funcional mensurada de forma objetiva reflete na capacidade

funcional e qualidade de vida percebida pelo sujeito (ELLIS et al., 2009).

Os maiores valores da distancia percorrida no ISWT obtidos pelo grupo IC
isquémica pode ser justificado pelo fato do mesmo ser majoritariamente composto por
homens, apesar de mais velhos. A capacidade funcional possui determinantes, como o
consumo de oxigénio mensurado pelo valor de oxigénio consumido no pico do exercicio
(VO, pico), que sdo dependentes de varios fatores como sexo, peso corporal (HERDY,
ARTUR HADDAD; UHLENDORF, 2011), sendo possivel também estimar a partir de
equacbes baseadas em testes fisicos subméximos e questionarios subjetivos
(RIBEIRO-SAMORA et al., 2017). Alguns estudos vém comprovando que a idade néo é
um fator exclusivo relacionado a capacidade funcional (PEREIRA et al., 2011). Para
homens espera-se maior tolerancia ao exercicio devido a composicdo e fisiologia
corporal (ROSS et al., 2003). Assim, estudos com maior homogeneidade de sexo entre

0S grupos sao necessarios.

Faz-se necessario uma investigacdo maior em relacdo a FEVE e a
capacidade funcional objetiva e auto-relatada, visto que apesar de o grupo IC por outras
etiologias apresentar valores maiores de FEVE e poucas comorbidades associadas,
obtiveram menores valores de capacidade funcional objetiva e auto relatada
mensuradas pela distancia percorrida no ISWT e pontuagdo obtida no DASI,
respectivamente. Esperava-se valores maiores nos testes, uma vez que com uma maior
funcdo sistdlica ventricular esquerda, menor depressdo da funcao cardiaca, maior a
perfusdo dos tecidos e menor esfor¢co para atividades de vida diaria (WEBER et al.,
1982). Apesar deste consenso de que a capacidade funcional apresenta relacéo
significativa e positiva com a gravidade da IC e o débito cardiaco, alguns estudos vém
guestionando esta premissa. (MADY et al., 2005)

Apesar da significancia da relacdo entre a maioria das variaveis, nado foi
possivel comprovar a influéncia da etiologia nestas variaveis apresentadas. Nao houve
diferenca significativa entre os grupos. Pode-se inferir que isto esta ligado com o fato da

amostra néo ter sido homogénea entre 0s grupos.
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Verificou-se forte relagdo entre a capacidade funcional auto-relatada e a
gualidade de vida, tanto inter quanto intra grupos. Assim, pode-se dizer que os valores
obtidos em um questionario € capazes de predizer o resultado do outro, facilitando
assim a analise e caracterizacdo do individuo em pré-admissfes em servicos de
reabilitacdo e caracterizacdo da populacdo portadora de insuficiéncia cardiaca de forma
rapida e eficiente. Entretanto, sao informacdes obtidas através da percepcéao e do relato
do individuo avaliado, assim, o contexto cultural, escolaridade, estado cognitivo, podem
interferir nos resultados (BERTOLUCCI et al. 1994) (ELLIS et al., 2009). A menor
relacdo da capacidade funcional medida de forma direta com a qualidade de vida, pode
sugerir que subjetivamente os pacientes super ou sub estimaram suas capacidades nos

dois questionarios.

O presente estudo apresentou limitacdes diretamente ligados a demanda e
realidade do servico de reabilitacdo cardiovascular. Durante o periodo de recrutamento
houveram interrup¢cdes na admissao devido ao contexto do servigo publico relacionadas
a falta de profissionais e académicos que suprissem a demanda do atendimento nos
ambulatérios, dificuldades para recrutar pacientes devido a barreiras como falta de
encaminhamento médico, baixa adesédo dos pacientes, bem como problemas técnicos
dos equipamentos nos hospitais para que pudessem ser feito os exames e testes
ergométricos essenciais para liberacdo dos pacientes para o exercicio, e ainda obras
de aprimoramento do espaco. Essas limitacbes exemplificam as dificuldades inerentes

ao processo de pesquisa clinica no Brasil mesmo dentro de um hospital de ensino.
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5 CONCLUSAO

A partir dos resultados obtidos e discutidos, conclui-se que n&o houveram
diferencas significativas entre as etiologias da insuficiéncia cardiaca, sendo ela
iIsquémica ou de outras causas, em relacdo a capacidade funcional, objetiva e auto
relatada, e a qualidade de vida do individuo. Porém, verificou-se que os valores
subjetivos de capacidade funcional e qualidade de vida apresentam forte relacao
reforcando a importancia de se considerar a percepgcao dos pacientes, visto que uma
mesma limitagdo funcional pode refletir de diferentes formas no dia-a-dia de diferentes

pacientes.
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DADOS DO PARECER

Nuamero do Parecer: 2.222.115

Apresentacao do Projeto:
Conforme parecer 1.373.711 de 17 de Dezembro de 2015.

De acordo com a descrigao dos autores: “Trata-se de um ensaio clinico randomizado controlado no qual
pacientes com insuficiéncia cardiaca (IC) serao aleatoriamente randomizados em dois grupos, sendo um
grupo submetido a reabilitagao cardiaca com treinamento intervalar de alta intensidade e o outro submetido
ao protocolo usual de reabilitagao cardiaca, com treinamento continuo de moderada intensidade, realizado
no centro de Reabilitagao Cardiaca da HC/UFMG. Os pacientes serao avaliados apos a randomizagao e
reavaliados ao final do periodo de 12 semanas. O desfecho principal sera a capacidade funcional (distancia
caminhada no Shuttle Walk Test). As outras variaveis de interesse sao: eficiéncia ventilatéria (avaliada
durante o Shuttle por ergoespirometria portatil), surgimento de eventos adversos durante o estudo, mudanca
no nivel de atividade fisica (Duke Activity Status Index — DASI), qualidade de vida (Minnesota Living with
Heart Failure — MLHFQ) e forca da musculatura respiratéria. A amostra sera de 100 individuos, separados
em dois grupos, um tratado com o protocolo vigente e outro com o protocolo em teste. O estudo
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distnbuigdo ndo-normal, consiceranco intengio ce tratar @ p= 0,05." Individuos com insuficiéncia carciaca
classes funcionais Il @ Il ca New York Heart Association (NYHA), com fracdo de ejegao co ventriculo
esquerco (FEVE) menor que 45%, de ambos o0s géneros com autorizagdo mécica para participagdo no
projeto @ com tratamento clinico otimizado. Havera uso de dados secundarios (prontuarios).

Comruago to Parecer 1 373 711

Objetivo da Pesquisa:

Os autores descrevem os seguintes objetivos: “OBJETIVO PRIMARIO Comparar os efeitos co treinamento
Intervalar ce alta intensicace com o treinamento continuo de moderada intensidade na capacicace funcional
de individuos com IC. OBJETIVO SECUNDARIO Comparar os efeitos cos ciferentes protocolos de
treinamento na eficiéncia ventilatoria, na seguranga, na acesdo/acetagso, na reakzagio de atividades ce
vida diaria e na qualidade de vida."

Avallagéo dos Riscos e Beneficlos:

Riscos: A coleta ce cados sera realizada por alunos ce mestraco @ doutorado, acompanhado pelos
profissionals co servigo de fisioterapia. A pesquisa serd desenvolvida em amdiente hospitalar. Os riscos
Inerentes a readzagao de atividade fisica serdo minimizados respettando o resultado do teste ergométrico
para definigao ce pardmetros de teste e de exercicio. Além disso, ha a presenca constante ce mécico
carcicicgista no setor de reabilitagdo cardiaca e os pacientes sdo monitorados (frequéncia cardiaca, pressiao
arterial @ sintomas) curante 1000 © pericco de treinamento, SENCO 0 MESMO Interrompico na vigéncia ce
qualquer alteragao ou resposta inadequada. O servigo dispde ainda de 1oCO suporte para atencimento de
emergéncia, Incluindo desfibriador automatico e carrinho de assisténcia a emergéncias.

Beneficios. Os pacientes que participarem o estudo terio os beneficios, Ja comprovacos em Iiteratura
clentifica, de meihor controle de pardmetros fisioldgicos do Indivicuo com insuficiéncia cardiaca, além ce
melhor adesao ao tratamento como um todo.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto de pesquisa é original, cientficamente relevante e bem delineado, ce forma que & possivel antever
que, desenvolvido, permitird responder as perguntas propostas. A proposta ndo prevé alteragdes co
tratamento medicamentoso, que 0s pacientes estiverem recebendo. A identificagdo de nscos e beneficios é
adequada. Como mecicas preventivas perante o rsco, 08 autores informam que © projeto serda cesenvolvico
em ambiente hospitalar, com presenga de carciologista @ recursos para © atendimento de intercorréncias.
Além disto, um Cos critérios de Inclusdo é a insuficiéncia cardiaco estar clinicamente controlaca.
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Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:
Os autores apresentam: Folha ce rosto, devidamente assinada; carta de encaminhamento a COEP; projeto
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de pesquisa, brochura co pesquisador; copia do projeto submetico ao pregrama pesquisacor mineiro;

projeto de mestrado vinculado ao projeto do pesquisador; cronograma; declaragéo do DEPE do HC ca
UFMG, informando o recebimento do projeto ce pesquisa; parecer consubstanciado aprovaco em Camara
Departamental; carta de anuéncia do coordenador do Instituto Jenny de Andrade Faria; carta de anuéncia
do Servigo de Reabilitagao Cardiovascular @ Metabdlica co HC/UFMG, e do Ambulatério Bias Fortes, onde
sera desenvolvido o projeto; termo ce compromisso dos pesquisadores; orgamento; TCLE. O TCLE
apresenta linguagem um pouco técnica (ex: “nortear um protocoio otimizado de treinamentc”), apresenta
erro de Portugués (ex: “nenhum dos individuos inserncos no programa de reabilitagdo terdo prejuizo em sua
sal(ge..."). Informa sobre o direito de ndo participar; cescreve a pesquisa e as atividades cas quais os
sujeitos participario; informa sobre liberdade de desistir @ sobre a possibilicace de que os pesquisadores

decicam pela saida do sujeito, que neste caso, sera devidamente informaco; sobre conficencialicade:

disponibiliza os contatos dos pesquisacores @ ca COEP/UFMG; informa sobre os riscos (dores e lesdes
musculares, cesmaio, infarto) e as medidas protetivas perante o risco (disponibiidade de cardiolcgista e
recursos para realizagio do atendimento das intercorréncias); informa beneficio (laudo ca avaliagdo e
onentagbes); informa que o participante recebera uma copia co documento.

Recomendagdes:

Conclusdes ou Pendéncilas e Lista de Inadequagdes:
Salvo, SMJ, sou pela aprovag&o do projeto.
Consideragdes Finails a critério do CEP:

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

30

Tipo Documento k:uvo Postagem Autor Stuagéo
Informagtes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 161 "22; 5 Aceito
doProjeto IROJETO 614213pdf 09.59:
Declaragao ce GERENTE_UNIDADE_FUNCIONAL pof| 14/11/2015 |Lilian Pereira Aceito
Instituigao e 22:4728 |Verarco
infraastnsura I
Outros wovm_m_smemc,zmsmil 14/11/2015 |Lilian Pereira Aceito

220914 lVerarco

Enderego: Av. Presidente Artdeio Carlos 6627 2° Ac SI 2008

Bairro:  Unidacde Acrminstrativa il CEP: 31.270-901
UF: MG Municiplo: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3406-4562 E-mall: coep@pmaq ufmg be
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Decaracao de APROVACAO_DEPARTAMENTO.pa! | 141172015 |Lilian Pereira Aceito

Instituicéo e 22:08:15 |Verarco

iniragstndura

Orgamento ORCAMENTO.pdf 14/11/2015 |Lilan Pereira Aceito
214900 _LVeraco

Cronograma CRONOGRAMA paf 14/11/2015 |Lilian Pereira Aceito

Projeto Detalhado / |PROJETO_COMPLETO.paf 14/11/2015 |Lilian Pereira Aceito

Brochura 213504 |Verarco

investigador

Brochura Pesquisa | Projeto_Plataforma_Brasil pot 14/11/2015 |Lilian Pereira Aceito

- RCH LVerarco

Declaragao de CARTA_DE_ANUENCIA_REAB pof 14/11/2015 |Lilian Pereira Aceito

Instituigao e 210936 |Verarco

L nfraestngura _—

Declaragao de CARTA_ANUENCIA_COORDENADOR | 14/11/2015 |Lilian Pereira Aceito

Instituigéo e _JENNY .pof 21.07:13 |Verarco

infrasstndura

Declaragéo de DEPE.pot 14/11/2015 |Lilan Pereira Aceito

Instituigao e 21.06.57 |Verarco

Declaragao de TERMO_DE_COMPROMISSO.paf 14/11/2015 |Lilian Pereira Aceito

| Pesquisadores 210632 |Verarco

Declaragao de CARTA_COEP pat 1471172015 |Lilian Pereira Aceito

| Pesquisadares 210611 Verardo

TCLE / Termos ce | TCLE.paf 14/11/2015 |Lilian Pereira Aceito

Assentimento / 21:01:23 |Verarco

Justificatva de

| Ausénca

Folha ce Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pat 14/11/2015 |Lilian Pereira Aceito
210006 |Verarco

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagéo da CONEP:

Néo

Enderego:

UF: MG

BELO HORIZONTE, 17 de Dezembro de 2015

Assinado por:

Telma Campos Medeiros Lorentz

(Coordenador)

Av. Presidente Artdeio Cartos 8827 2° Ag S1 2008
Bairro:  Unidade Acringteativa ll

Municiplo: BELO HORZONTE
Telefone: (31)3406 4502

CEP: 31.270-901

E-mall: coep®pemq ufmg be
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MINAS GERAIS
Confinuacio do Parecer: 2 222 116

TCLE / Termos de | TCLE pdf 141172015 | Lilian Pereira Aceito

Assentimento 7 21:01:23 Verardo

Jusftificativa de

Ausencia

Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 14H11/2015 | Lilian Pereira Aceito
21:00:06 Verardo

Cutros 510211 153emendaassinada.pdf 16/08/2017 | Vivian Resende Aceito
11:09:49

Cutros 510211 153parecerassinado. pdf 16/08/2017 | Vivian Resende Aceito
11:09:56

Situwagio do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

Enderago:  Av. Prezidents Antboso Garloz, 8827 2° Ad 51 2005
Bairro: Unidads Administrativa [l

BELO HORIZOMNTE, 16 de Agosto de 2017

Aszsinado por:

Vivian Resende
(Coordenador)

UF: MG Municipio: BELD HORIZONTE
Telsfone:  (31)3409-4502

CEP: 31.270-801

E-mail: cospprpg.ufmg br
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ANEXO B - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP — HOSPITAL DE
MESSEJANA

HOSPITAL DE MESSEJANA
DR. CARLOS ALBERTO W"“’
STUDART GOMES

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituicao Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO DO TREINAMENTO INTERVALAR DE ALTA INTENSIDADE VERSOS
TREINAMENTO CONTINUO DE MODERADA INTENSIDADE NA CAPACIDADE
FUNCIONAL E NA QUALIDADE DE VIDA DE PACIENTES COM INSUFICIENCIA
CARDIACA: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Pesquisador: Raquel Rodrigues Britto

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 51021115.3.3001.5039

Instituicao Proponente: PRO REITORIA DE PESQUISA

Patrocinador Principal: FUNDACAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE MINAS GERAIS
Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.286.901

Apresentacao do Projeto:

O projeto coloca em discussao A Insuficiéncia Cardiaca (IC) € uma doenga multissistémica caracterizada
pelo inadequado suprimento sanguineo aos 6rgaos e tecidos, devido ao

mal funcionamento do coragao. Dentre os tratamentos, a Reabilitagao Cardiaca promove melhora na
resposta fisiolégica ao exercicio e consequentemente melhora na capacidade funcional, o desempenho para
a realizacao das atividades de vida diaria (AVD's) e a qualidade de vida. Dentre as modalidades de
treinamento temos os exercicios continuos e os intervalares. Ja € bem estabelecido na literatura a
importancia do exercicio fisico nesse tipo de populagao, tendo muitos relatos sobre o treinamento continuo
de moderada intensidade. Os estudos sobre o treinamento intervalar de alta intensidade nessa populacao
sao recentes, e alguns questionamentos ainda nao foram bem estabelecidos como seguranca e
aceitacao/adesao.Trata-se de um ensaio clinico randomizado controlado no qual pacientes com IC serao
aleatoriamente randomizados em dois grupos, sendo um grupo submetido a reabilitagao cardiaca com
treinamento intervalar de alta intensidade e o outro submetido ao protocolo usual de reabilitacao cardiaca,
com treinamento continuo de moderada intensidade, realizado no centro de Reabilitacao Cardiaca da
HC/UFMG. Os

Endereco: Av. Frei Cirilo 3480

Bairro: Mesejana CEP: 60.864-285
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3101-7845 Fax: (85)3101-7845 E-mail: cep.hm@ce.gov.br
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HOSPITAL DE MESSEJANA

DR. CARLOS ALBERTO W
STUDART GOMES

pacientes serdo avaliados ap6s a randomizagao e reavaliados ao final do periodo de 12 semanas. O
desfecho principal seré a capacidade funcional (distancia caminhada no Shuttle Walk Test). As outras
varidveis de interesse sfo: eficiéncia ventilatéria (avaliada durante o Shuttle por ergoespirometria portatil),
surgimento de eventos adversos durante o estudo, mudanga no nivel de atividade fisica (Duke Activity
Status Index - DASI), qualidade de vida (Minnesota Living with Heart Failure - MLHFQ) e forga da
musculatura respiratéria. Os dados serdo tratados por estatistica descntiva, Teste t Student, ou similares se
distribuigdo ndo-normal, considerando intengéo de tratar e p= 0,05. Tem como hipbtese que o treinamento
intervalar de alta intensidade produzird melhores resultados que o treinamento continuo de moderada
intensidade em todos os aspectos citados anteriormente, com semelhanga no aspecto de seguranga.Serédo
elegiveis os pacientes encaminhados, apés alta hospitalar, para o Servico de Reabilitagdo Cardiovascular
do Hospital das Clinicas

da UFMG e no Hospital de Messejana Dr. Carlos Alberto Studart Gomes. Apds serem admitidos nos
servigos, os pacientes passardo por uma avaliagdo médica que inclui a realizagdo de um teste de esforgo
maximo (teste ergométrico). Em seguida, os individuos liberados pelos médicos serdo convidados a
participar do estudo e se aceitarem serdo aleatorizados em dois gruposa partir de sorteio de envelopes (A e
B) em grupos de 10/10 pacientes até atingir o tamanho amostral. O grupo A (Treinamento Continuo — TC)
realizara um protocolo usual de treinamento fisico, ja utilizado pelo centro de reabilitagio do HC/UFMG, com
exercidos continuos de intensidade moderada. J4 o grupo B (Treinamento Intervalar - Tl)

realizard um protocolo de exercicios aerébios intervalares de alta intensidade . Todas as demais etapas do
procedimento de seguimento dos pacientes recrutados encontram-se adequadamente descritas.

Cominuag 80 do Pamoar: 2 286 901

Objetivo da Pesquisa:

Tem como objetivo primério:

Comparar os efeitos do treinamento intervalar de alta intensidade com o treinamento continuo de moderada
intensidade na capacidade funcional de individuos com IC.

Objetivo secundario:
Comparar os efeitos dos diferentes protocolos de treinamento na eficiéncia ventilatéria, na seguranga, na

adesdo/aceitagdo,na realizagdo de atividades de vida didria e na qualidade de vida.

Endereco: Av. Frei Cinlo 3480

Balrro: Meseana CEP: 60.8684-285
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3101.7845 Fax: (85)3101-7845 E-mail: cephm@ce gov.br
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DR. CARLOS ALBERTO  “QREA >
STUDART GOMES

Avalia¢do dos Riscos e Beneficios:

A pesquisadora afirma que possiveis riscos do estudo no que se refere a realizagdo de atividade fisica serdo
minimizados respeitando o resultado do teste ergométrico para definigdo de parametros de teste e de
exercicio. Além disso, havera a presenga constante de médico cardiologista no setor de reabilitagéo
cardiaca e os pacientes sdo monitorados

(frequéncia cardiaca, presséo arterial e sintomas) durante todo o periodo de treinamento, sendo 0 mesmo
interrompido na vigéncia de qualkquer alteragdo ou resposta inadequada. Quanto aos beneficios propde
demonstrar que protocolos que utilizam treinamento intervalar de alta intensidade, além de promover uma
melhora na capacidade funcional dos individuos com insuficiéncia cardiaca, 8 medida que melhora o
consumo de oxigénio de forma mais eficiente, aumentando a tolerancia as atividades de vida diaria,
demonstrando ser uma alternativa eficiente e confortdvel na promogéo de qualidade de vida desses
individuos.

Corinuag 80 do Pamoar: 2 286 901

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa com adequagéo metodolégica e atendimentos aos fundamentos éticos pertinentes a resolugéo de
N®422/12.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:

Foram anexados todos os termos cuja apresentagdo se faz obrigatéria.

Recomendacbes:

N&o se aplica.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Né&o foram observadas pendéndas ou inadequagdes.

Considera¢des Finais a critério do CEP:

A pesquisadora devera comparecer a Unidade de Pesquisa Clinica, munida de cépia deste parecer, para
confecgdo de cracha de identificagdo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_646544 13/07/2017 Aceito
do Pmjeto E1.pdf 13:00:01

Endereco: Av. Frei Cinlo 3480

Bairro: Mesejana CEP: 60884-285
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3101.7845 Fax: (85)3101-7845 E-mail: cephm@ce.gov.br
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prad ™

STUDART GOMES
Cominuag 80 do Pamoar: 2 286 901
Outros Encaminhamento_Emenda. pdf 13/07/2017 [Raquel Rodngues Aceito
10:57:39 |Britto
Dedaragéo de Temo_Compromisso_do_Pesquisador. | 12/07/2017 |Maria do Socorro Aceito
Pesquisadores pdf 06:42:17 | Quintino Farias
Projeto Detalhado / | Projeto_HIIT_IC_Versao_3_06_07_2017] 12/07/2017 |Maria do Socorro Aceito
Brochura pdf 06:31:08 | Quintino Farias
[Investigador
Outros Registro_REBEC.pdf 10/07/2017 [Maria do Socorro Aceito
08:52:24 | Quintino Farias
Outros Carta_aceite_pesquisa_clinica_HM.pdf | 10/07/2017 |Maria do Socorro Aceito
08:39:04 | Quintino Farias
Outros Carta_encaminhamento_CEP_HM .pdf 10/07/2017 [Maria do Socorro Aceito
08:11:11__ | Quintino Farias
Outros TemoAnuencaaUTICHM.pdf 07/07/2017 |Maria do Socorro Aceito
14:55:40 | Quintino Farias
TCLE/ Termos de | TCLE_MESSEJANA pdf 07/07/2017 |Maria do Socorro Aceito
Assentimento / 14:50:09 [Quintino Farias
Justificativa de
Auséncia
Dedaragéo de GERENTE_UNIDADE_FUNCIONAL.pdf| 14/11/2015 [Lilian Pereira Aceito
Instituicéo e 22:47:28 |Verardo
Infraestrutura
Outros comprovante_PPM_FAPEMIG_2015.pdf[ 14/11/2015 [Lilian Pereira Aceito
22:09:14 | Verardo
Dedaragéo de APROVACAO_DEPARTAMENTO . pdf 14/11/2015 (Lilian Pereira Aceito
Instituicéo e 22:08:15 |Verardo
 Infraestrutura
Orgamento ORCAMENTO. pdf 14/11/2015 |Lilian Pereira Aceito
21:49:59 |Verardo
Brochura Pesquisa |Projeto_Plataforma_Brasil. pdf 14/11/2015 (Lilian Pereira Aceito
21:33:46 | Verardo
Dedaragéo de CARTA_DE_ANUENCIA_REAB.pdf 14/11/2015 |Lilian Pereira Aceito
Instituicéo e 21:09:36 |Verardo
Infraestrutura
Dedaragéo de CARTA_ANUENCIA_COORDENADOR | 14/11/2015 |Lilian Pereira Aceito
Instituicéo e _JENNY pdf 21:.07:13 |Verardo
Infraestrutura
Dedaracéo de DEPE. paf 14/11/2015 (Lilian Pereira Aceito
Instituicéo e 21:06:57 |Verardo
Infraestrutura
Dedaracéo de TERMO_DE_COMPROMISSO.pdf 14/11/2015 (Lilian Pereira Aceito
Pesquisadores 21:06:32 | Verardo
Dedaragéo de CARTA_COEP .pdf 14/11/2015 |Lilian Pereira Aceito
| Pesquisadores 21:06:11  |Verardo
TCLE/ Termos de | TCLE .pdf 14/11/2015 |Lilian Pereira Aceito
Assentimento / 21:01:23 |Verardo
justificativa d
Endereco: Av. Frei Cinlo 3480
Bairro: Mesejana CEP: 60.8684-285
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3101.7845 Fax: (85)3101-7845 E-mail: cephm@ce gov.br
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Cominuag 80 do Pamoar: 2 286 901
Auséncia TCLE .pdf 14/11/2015 [Lilian Pereira Aceito
21:01:23 | Verardo
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO pdf 14/11/2015 [Lilian Pereira Aceito
21:00:06 [Verardo
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao

FORTALEZA, 20 de Setembro de 2017

Assinado por:
VERA LUCIA MENDES DE PAULA PESSOA
(Coordenador)

Endereco: Av. Frei Cinlo 3480

Bairro: Mesejana CEP: 60.884-285

UF: CE Municipio: FORTALEZA

Telefone: (85)3101.7845 Fax: (85)3101-7845 E-mail: cephm@ce gov.br
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ANEXO C — MINI EXAME DO ESTADO MENTAL (MEEM)

Mini Exame do Estado Mental MEEM)

Mini-Exame do Estado Mental (Folstein, Folstein & McHugh, 1975). Versdo para a populagéo

brasileira (Brucki et al., 2003)

Nome: ID:
Data: / / Avaliador:
ORIENTACAO PONTOS PONTUACAO

Que dia é hoje? 1 Orientagdo temporal: um ponto

Em que més estamos? 1 para cada resposta certa.

Em que ano estamos? 1 Considere correta até 1 h a

Em que dia da semana estamos? 1 mais ou a menos em relagéo a

Qual a hora aproximada? (variagao de 1 hora) 1 hora real

Em que local estamos? 1

(apontando para o ch&o — consultério, sala) Orientacdo espacial: um ponto

Que local é este aqui? 1 para cada resposta certa

(apontando ao redor-hospital)

Em que bairro nés estamos ou rua proxima? 1

Em que cidade nds estamos? 1

Em que estado nds estamos? 1

MEMORIA IMEDIATA Um ponto para cada palavra

Vou dizer 3 palavras e vocé ird repeti-las: | 3 repetida na primeira tentativa.

Carro, vaso, tijolo Repita até as 3 palavras serem
entendidas ou 0 maximo de 3

N°: de tentativas: tentativas

ATENCAO E CALCULO

100-7 sucessivos (93, 86, 79, 72, 65) 5 Um ponto para cada resposta

Soletre MUNDO de tras para frente correta

MEMORIA DE EVOCACAO

Recordar as trés palavras 3 Um ponto para cada palavra

LINGUAGEM

Nomear um reldgio e uma caneta 2 Um ponto para cada resposta

Repetir: “Nem aqui, nem ali, nem 13.” 1 certa

Cpmando: pegue es.te papel com a rr~1éo 3 Um ponto para cada etapa

direita, dobre-0 ao meio e o coloque no chéo certa

Ler e obedecer: Feche os olhos 1

Escrever uma frase (no verso desta folha) 1 Um ponto se compreensivel

Copiar um desenho 1 Um ponto se 5 angulos em
cada figura e se 2 é&ngulos
sobrepostos

TOTAL 30

38
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ANEXO D - Duke Activity Status Index

40

Verséo final do questionério traduzido para o portugués-Brasil

Pré | | 3 meses
A
Vocé consegue Peso Sim | Nado | Sim | N&o
(MET)
1. Cuidar de si mesmo, isto &, comer, vestir-se, tomar banho ou ir ao | 2,75
banheiro?
2. Andar em ambientes fechados, como em sua casa? 1,75
3. Andar um quarteirdo ou dois em terreno plano? 2,75
4. Subir um lance de escadas ou subir um morro? 5,50
5. Correr uma distancia curta? 8,00
6. Fazer tarefas domésticas leves como tirar pé ou lavar a louga? 2,70
7. Fazer tarefas domésticas moderadas como passar o aspirador de | 3,50
pé, varrer o ch&o ou carregar as compras de supermercado?
8. Fazer tarefas domésticas pesadas como esfregar o chdo com as | 8,00
maos usando uma escova ou deslocar méveis pesados do lugar?
9. Fazer trabalhos de jardinagem como recolher folhas, capinar ou | 4,50
usar um cortador elétrico de grama?
10. Ter relagdes sexuais? 5,25
11. Participar de atividades recreativas moderadas como vélei, | 6,00
boliche, danca, ténis em dupla, andar de bicicleta ou fazer
hidroginastica?
12. Participar de esportes extenuantes como natacao, ténis individual, | 7,50
futebol, basquetebol ou corrida?
Pontuacéo total 58,2

z

Pontuacdo DASI: O peso das respostas positivas € somado para se obter uma
pontuacéo total que varia de 0 a 58.2. Quanto maior a pontuacdo, maior a capacidade

funcional.
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ANEXO E — MINNESOTA LIVING WITH HEART FAILURE QUESTIONNAIRE

Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire

Durante o ultimo més seu problema cardiaco o impediu de viver Pré 3 meses
COmo VOCé queria por qué? T
1. Causou inchago em seus tornozelos e pernas
2. Obrigando vocé a sentar ou deitar para descansar durante o dia
3. Tornando sua caminha e subida de escadas dificil
4. Tornando seu trabalho doméstico dificil
5. Tornando suas saidas de casa dificil
6. Tornando dificil dormir bem a noite
7. Tornando seus relacionamentos ou atividade com familiares e amigos dificil
8. Tornando seu trabalho para ganhar a vida dificil
9. Tornando seus passatempo, esportes e diversao dificil
10. Tornando sua atividade sexual dificil
11. Fazendo vocé comer menos as comidas que vocé gosta
12. Causando falta de ar
13. Deixando vocé cansado, fadigado ou com pouca energia
14. Obrigando vocé a ficar hospitalizado
15. Fazendo vocé gastar dinheiro com cuidados médicos
16. Causando a vocé efeitos colaterais das medicacdes
17. Fazendo vocé sentir-se um peso para familiares e amigos
18. Fazendo vocé sentir uma falta de autocontrole na sua vida
19. Fazendo vocé se preocupar
20. Tornando dificil vocé concentrar-se ou lembrar-se das coisas
21. Fazendo vocé sentir-se deprimido
Pontuacéo total
NAO MUITO DEMAIS
POUCO
0 1 2 3 4 5
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ANEXO F — INCREMENTAL SHUTTLE WALKING TEST

INCREMENTAL SHUTTLE WALKING TEST

Nome: #ID Data:
Examinador:
ANTES RECUP RECUP (5')
) FC max
A
FC
= T total: min Distancia percorrida:
m
Spo. . . ~
pe2 Motivo da interrupcao:
Borg
Velocidade max: km/h

OO O :

TE ISQUEMICO? ( )SIM ( )NAO

bpm

00 0 O s b
O 000 e bom
O0000 0 b

OO00000 s :

bpm

OO0 O00000 e " om
O0000000O O bom
O0O00000000O s " bom
O0O000000000O Qe b
00000000000 e " bom
OJOODOOOO0O000OOO e b
0000000000000 es bom
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO — TCLE

Titulo do estudo: “Efeito do treinamento intervalar de alta intensidade versus
treinamento continuo de moderada intensidade na capacidade funcional e na
qualidade de vida em pacientes com insuficiéncia cardiaca: um ensaio clinico
randomizado. ”

Este estudo tem o objetivo comparar o efeito do treinamento de alta intensidade com
intervalos de menor intensidade com exercicios continuos de moderada intensidade em
individuos com Insuficiéncia Cardiaca e, desta forma, observar a sua tolerancia, a sua
percepcdo do esforco. Ao final, poderemos analisar, a partir desse novo modelo de
treinamento, se houve melhora na sua capacidade de realizar exercicio e na sua
gualidade de vida.

Toda a sua avaliacao inicial € igual para todos os pacientes, 0s quais ja sdo atendidos
no Servico de Reabilitacdo do Hospital de Messejana. Vocé sera avaliado por meio de
guestionarios e testes de caminhada em um espaco de dez metros (nome do Teste:
Shuttle Teste). Estes questionarios contém perguntas sobre sua doenca e como esta
interfere na sua vida diaria. Caso sinta-se constrangido, e ndo queira responder, sera
retirado do estudo sem nenhuma perda para vocé.

No Teste de caminhada vocé vai caminhar em um espaco de dez metros marcado por
dois cones nas duas pontas do percurso. Ir4 acelerar a passada conforme ouvir um som
gue sera disponibilizado através de um gravador. O teste podera ser interrompido caso
vocé refira algum sintoma como cansaco, dor ou qualquer outro que torne impossivel
continuar ou também mostrar que o ritmo esta acelerado e ponto de vocé nao conseguir
chegar no cone de marcacéo

Sua participacdo no estudo € voluntaria. Vocé nédo precisa participar para continuar no
Programa de Reabilitagdo Cardiaca.

Ao aceitar participar deste estudo, o grupo no qual vocé ira participar sera sorteado.
Desta maneira, podera tanto participar do grupo de exercicios, que ja é oferecido pelo
servi¢co, quanto no grupo que estamos estudando, o qual é uma nova abordagem de

treinamento. O que muda é apenas a fase de treino aerébio (treino em bicicleta), no
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qual controlaremos a intensidade de exercicio de forma diferente, ou seja, vamos
intercalar curtos periodos mais intensos com reducédo da intensidade para repouso.
Seus exercicios serdo controlados e a intensidade muda conforme o protocolo de
intensidade pré estabelecido. Para facilitar a sua compreensao, nos pesquisadores
poderemos demonstrar, caso vocé tenha dulvida, o que sdo exercicios em alta
intensidade com intervalos e exercicios de moderada intensidade.

Os exercicios que sao normalmente praticados na Reabilitagdo envolvem: caminhada
na esteira, pedalada na bicicleta, caminhar rapido, saltar no jumping ou se movimentar
conforme a orientacdo do fisioterapeuta pesquisador. A intensidade do exercicio é
calculada pela sua frequéncia cardiaca, que significa o numero de batimentos do
coracao por minuto.

Durante os exercicios serdo avaliados seus sinais vitais. Caso haja alteracdes, que o
impecam de continuar, os exercicios serdo interrompidos. Nos casos que necessite de
atendimento médico, sera atendido na emergéncia do Hospital de Messejana.

Os riscos deste estudo estdo relacionados com a pratica de qualquer atividade fisica
que podem levar a les6es musculares e 6sseas, desmaio e, em raros casos, ataque
cardiaco. No entanto, todos os pacientes que realizam Reabilitacdo no Hospital de
Messejana sdo encaminhados e avaliados previamente por cardiologistas. Para este
estudo, também serdo, primeiramente, avaliados por um médico pertencente ao Corpo
Clinico do Servico de Insuficiéncia Cardiaca e/ou Médico da Reabilitacdo Cardiaca.
Caso seja necessério, tanto o setor onde os testes serdo realizados quanto o local de
treinamento, sdo equipados com aparelhos incluindo o desfibrilador (que da choques
elétricos com o objetivo de recuperar os batimentos cardiacos) e possuem pessoas
treinadas para realizar 0s primeiros socorros.

Portanto, nenhum dos individuos inseridos neste estudo terd prejuizo em sua saude,
uma vez que ja é evidenciado na literatura cientifica o beneficio do exercicio fisico para
os individuos com doenca cardiaca.

Todos o0s seus dados sdo confidenciais. Sua identidade ndo serd revelada
publicamente, em hipotese alguma. Somente o0s pesquisadores envolvidos neste
projeto terdo acesso a essas informacdes, que poderdo ser usadas apenas com a

finalidade de pesquisa e de publicagfes cientificas.
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Os resultados do estudo poderdo contribuir para melhorar o resultado do treinamento
fisico de pacientes que apresentam Insuficiéncia Cardiaca e participam de um

programa de Reabilitacdo Cardiaca.

Vocé dispde de total liberdade para esclarecer qualquer davida que possa surgir no
decorrer do estudo com a pesquisadora Maria do Socorro Quintino Farias, a partir dos
nameros de telefone (85) 999842129 e (85) 32733590, ou pelo email
msqfarias@gmail.com. Também podera obter informacdes sobre os aspectos éticos
da pesquisa no Comité de Etica do Hospital de Messejana, com o Dr. Carlos Alberto
Studart Gomes, localizado na Avenida Frei Cirilo, 3480 — Messejana; CEP - 60.846-190;
Fortaleza/CE.

Fone: (85) 3101-4075 Fax: (85) 3101-4078

Além disso, vocé pode se recusar a participar do estudo ou abandona-lo a qualquer
momento, sem precisar se justificar. Caso vocé opte por ndo participar deste projeto de
pesquisa, nao ira comprometer o seu atendimento médico e/ou fisioterapeuta no
Servico de Reabilitacdo. Os pesquisadores também podem decidir sobre a sua saida
do estudo por razbes cientificas ou clinicas, sobre as quais vocé sera devidamente

informado.

Nenhuma remuneracao esta prevista, e todas as despesas relacionadas ao estudo séao

de responsabilidade dos pesquisadores.

Vocé recebera um relatério sobre a sua capacidade funcional, avaliada pelos testes, e
orientacdes sobre a realizacdo de atividades fisicas em seu dia a dia. Vocé também
receberd uma copia deste Termo de Consentimento e, se quiser, antes de assina-lo,

podera consultar alguém de sua confianca.
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TERMO DE CONSENTIMENTO

Eu, ,
voluntariamente, aceito participar desta pesquisa. Portanto, concordo com tudo o que

foi exposto acima e dou 0 meu consentimento.

Fortaleza, de de

Assinatura do voluntario:

Assinatura do pesquisador:




