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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de projeto de Mestrado do curso de Pés Graduacdo em Ciéncias Cardiovasculares, realizado
através de um ensaio clinico, randomizado e cruzado no qual uma intervengdo experimental sera
realizadade forma aguda em pacientes portadores de insuficiéncia cardiaca participantes do grupo de IC
Coragéo Valente do HUAP. O estudo é justificado pelo fato de que a fraqueza da musculaturarespiratoéria,
principalmente a expiratoria, repercute sobre a limitagdo funcional da caminhada, ja existente nos portadores
de IC. Assim é necessario aprofundar os estudos sobre a participacdo da musculatura ins e expiratéria, visto
gue um treinamento mais especifico para estes musculos poderd melhorar a forga muscular, a capacidade
funcional, a qualidade de vida e o prognoéstico desses pacientes. Os voluntarios selecionados para esta
pesquisa serdo divididos de igual forma, através de uma randomizacao, entre dois grupos denominados:
intervencado A (GEI) e intervencao B (GEE) (figura 3). Ambos fardo a avaliacdo, PER e novamente a
avaliacdo de forma A insuficiéncia cardiaca (IC) é definida como uma sindrome clinica, de carater
progressivo, caracterizada pelos sintomas de dispneia e fadiga, onde a falha do coragdo em distribuir
sangue numa proporcdo adequada ao requerimento metabdlico dos tecidos desencadeia ajustes
fisiopatolégicos na tentativa do organismo em manter a perfuséo teciduall,2. A IC é uma das principais
causas de morbidades e mortalidade em todo o mundo,
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apresentando niveis de incidéncia e prevaléncia crescentes com o avancar da idade3,4,5. No Brasil, a IC é
a primeira causa entre as doencas cardiovasculares de internacéo pelo Sistema Unico de Salude em
pacientes acima de 65 anos, elevando assim os custos com hospitalizacdo e medicamentos5,6. O governo
gastou 8.077.395,41 R$ apenas com hospitalizagdo desses pacientes no periodo de dezembro de 2012 a
agosto de 20137. Os modelos fisiopatoldgicos conhecidos sao de dois tipos: a insuficiéncia cardiacacom
disfuncao sistélica (ICDS) e a insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecado preservada (ICFEP). Estudos
epidemioldgicos na comunidade mostram que a ICFEP é responsavel pela maioria dos casos 8,5. No
entanto, a ICDS corresponde cerca de 10 a 15% do numero de Obitos, ela também apresenta uma maior
gravidade clinica e acometimento precoce dos principais fatores de risco e sem modificacdo nos habitos de
vida5. A dispneia e a fadiga durante o exercicio, constituem os principais sintomas clinicos da IC1,2
induzindo os pacientes a interromperem precocemente a atividade fisica. Progressivamente ocorre restricdo
das atividades cotidianas, pelo circulo vicioso de inatividade - piora da capacidade fisica e reducéo da
gualidade de vida7. Esses sintomas sado resultantes de anormalidades e altera¢gdes intrinsecas na
musculatura esquelética que ocorre em individuos com IC9. Dentre as quais se observam uma diminui¢céo
percentual das fibras do tipo | em relagéo as fibras do tipo I, ja no diafragma ha um predominio das fibras
tipo I, ocasionando uma sobrecarga dessa musculatura, menor quantidade de mitocodndrias por unidade
celularl0, além da diminuicdo do suprimento capilar para as fibras musculares 11. Alteracdes da matriz
extracelular em torno da fibra muscular na IC envolve a apoptose celular, diminui a concentracédo do
colageno e ativagdo do gene da metalloproteinase, esta tem a fungédo de destruir a matriz extracelular
gerando destruicdo em cascatal2. Essas altera¢des, principalmente nas fibras, sugerem que a fadiga
muscular desses pacientes pode estar ligada & deplecédo da fosfocreatina a acidose intracelular, que
determina o decréscimo da forga muscular, principalmente a respiratoria, em até 50%13. Também sé&o
observadas diminuigdo nos niveis de oxigénio na musculatura respiratdria dos pacientes durante o exercicio
e demonstraram correlacdo entre aumento da percepcao de esforco com menor forca muscular respiratoria,
menor oxigenacgdo do musculo respiratorio e aumento do trabalho do diafragma 14. Discussdes recentes
ainda envolvendo o papel da musculatura respiratoria na determinacao dos sintomas da IC giram em torno
de um mecanismo reflexo deflagrado pelo diafragma quando o mesmo encontra-se em atividades que lhe
causem fadiga, o chamado metabolorreflexol5. Croix et all6 confirmaram a ocorréncia de diminuicdo de
fluxo sanguineo para o0 membro inferior em repouso juntamente com um aumento de sua resisténcia
vascular periférica durante a realizagdo de exercicio com sobrecarga inspiratéria. O teste de caminhada de
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seis minutos (TC6M) é um teste submaximo, simples, de facil aplicabilidade, de baixo custo, que vem sendo
utilizado para avaliar objetivamente grau de limitacdo funcional e obter estratificacdes prognésticas na IC17.
Além de ser considerado como um forte preditor de mortalidade e interna¢des, a distancia percorrida
também se correlaciona com testes de avaliagdo de qualidade de vidal8. Além disso, permite avaliar o
prognostico e acompanhar a melhora ou piora de determinados tratamentos realizados nesses pacientes19.
Um estudo realizado por Cahalin et al.20, avaliando por meio de analise longitudinal, 45 portadores de IC
grave encontraram informacdes sobre a sobrevida dos pacientes concluindo que a distadncia caminhada
durante o teste quando inferior a 300 metros tem uma correlagdo com alta probabilidade de 6bito e/ou
hospitalizacdo21. A Organizacdo Mundial de Saude definiu que a IC é uma das prioridades entre as
enfermidades crénicas que necessitam de atencéo dos setores de salde em todo 0 mundo22. Um programa
de treinamento muscular especifico para musculatura respiratéria melhora a forca muscular, a capacidade
funcional, a fraqueza muscular respiratoria e a qualidade de vida de pacientes com ICDS23,24. Dessa
forma, o profissional do século XXI devera estar engajado ndo apenas na busca de novos conhecimentos,
mas também na aplicacao dos avancos terapéuticos25. Tamanho da Amostra no Brasil:23 consecutiva. A
avaliacdo constara na coleta de lactato capilar, manovacuometria e TC6M, a sua procedéncia sera igual em
ambos os grupos. O esforco da musculatura respiratéria sera realizado a seguir através de um resistor
inspiratdrio de carga linear(powerbreath®light, ironman) ou pelo emprego de expiracdo contra resisténcia
(Threshold PEP, Philips Respironics). Seréo realizadas duas cargas, 80%, com objetivo de levar ao
individuo a fadiga muscular respiratdria, e 0%, placebo, que sera assim permitido devido a retirada de uma
mola interna localizada em ambos os aparelhos. Durante o protocolo, os voluntarios permanecerédo sentados
em uma cadeira,usando um clipe nasal e ser@o orientados a realizar esfor¢os inspiratorios ou expiratorios
através do bucal do aparelho. O grupo de esfor¢o inspiratério (GEI) realizara um protocolo de exercicio
respiratério (PER) em 3 séries de 10 repeticbes com intervalo de 1 minuto entre cada série. Apés a
fadigamuscular respiratéria induzida, os voluntéarios fardo a coleta do lactato e TC6M precedida por um
periodo de repouso(30minutos), afim de realizar novamente o PER, porém com uma carga diferente.
Procurando otimizar esse tempo, o voluntério participara de atividades em grupo, a escolha do mesmo,
realizada por uma equipemultiprofissional da clinica de IC coragéo valente. Os individuos fardo dois tipos de
esforco respiratdrio, com duas cargas em cada um. Com o objetivo de ndo haver uma fadiga extrema ou
intercorréncias durante a execugdo do mesmo, esse protocolo havera um wash-out de 24h. O protocolo sera
novamente realizado seguindo o padré@o descrito anteriormente. Critério de
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Inclusado: Fardo parte da pesquisa individuos acima de 45 anos e com diagnoéstico de insuficiéncia cardiaca
sistolica com NYHA 1l e lll, que fazem parte do programa de tratamento da clinica de insuficiéncia cardiaca
coracao valente. Critério de Exclusdo: N&o participardo da pesquisa os pacientes que apresentarem algum
fator de risco que possa interferir no resultado da avaliagdo da forca muscular respiratéria ou fatores que
levarao risco ao paciente para realizar o teste de caminhada de seis minutos, como:¢ Frequéncia cardiaca
de repouso maior que 120 bpm; Presséao arterial sistolica maior que 180 mmHg;Presséao arterial diastélica
maior que 100 mmHg; Desnutricdo, evidenciada por um

indice de massa corporea (IMC) 20 kg/m2; Resfriado e/ou gripe comum nas 4 semanas e uso crbénico de
medicamentos capazes de interferir negativamente na performance durante o TC6M;Uso de drogas
psicotrpicas, relaxantes musculares e imunossupressores; Diabetes Mellitus e individuos com doenca renal
cronica;Inabilidade para caminhar devido a problemas musculoesqueléticos;Dor toracica 4 semanas
anteriores; Alteracdes cognitivas que impecam a realizacédo do protocolo.Ao inicio dos procedimentos, serdo
determinadas os niveis de lactato (AccusportRLactate®, Roche, Alemanha) e as pressdes inspiratéria e
expiratéria maximasatravés de um manovacudmetro analdgico (Ger-Ar, Famabras). A seguir, todos os
pacientes serdo submetidos ao TC6M. O esfor¢o da musculaturarespiratoria sera realizado a seguir através
de um resistor inspiratério de carga linear (powerbreath®Ilight, ironman) ou pelo emprego de expiragaocontra
resisténcia (Threshold PEP, Philips Respironics). Seréo realizadas duas cargas, 80%, com objetivo de levar
ao individuo a fadiga muscular respiratoria, e 0%, placebo, que serd assim permitido devido a retirada de
uma mola interna localizada em ambos os aparelhos. Durante o protocolo, os voluntarios permanecerao
sentados em uma cadeira, usando um clipe nasal e seréo orientados a realizar esfor¢os inspiratérios ou
expiratorios através do bucal do aparelho. O grupo de esforco inspiratério (GEI) realizard um protocolo de
exerciciorespiratério (PER) em 3 séries de
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10repetic6es com intervalo de 1 minuto entre cada série. O TC6M sera repetido apds o esforco, quando
serdo verificadas a PA, FC, FR e a escala de Borg. O grupo de esfor¢co expiratério (GEE) realizara o mesmo
procedimento. Todos 0s pacientes serdo submetidos aos 2 tipos de esfor¢cos com intervalo de 24 horas,
porém, a ordem de realizacdo sera feita por sorteio. Estudo estatistico: A organizacdo dos dados sera
realizada através da construcdo e sintese do banco de dados pelo programa Microsoft Excel, 2007. Os
dados coletados a partir dos instrumentos de pesquisa serdotabulados e analisados pelo programa SPSS
(StatiscalPackage for the Social Sciences), versdo 17.0. As variaveis categoricas serdo expressasatravés de
distribuicdes de frequéncias e percentuais e as continuas com o calculo de média, mediana, desvio padrao,
coeficiente de variagdo (CV)e percentis. Na analise inferencial, serdo utilizados o teste T de Student e teste
U de Mann-Whitney, para analisar possiveis diferencas nas variaveisnuméricas. Para avaliar as associacdes
serdo utilizados o teste Qui-Quadrado ou o teste Exato de Fisher e Kaplan Meier, quando necessario. Para
variaveis categoricas, a comparacgdo entre grupos sera realizada usando o teste Quiquadrado de Pearson.
O Risco relativo (RR) e o Intervalo de Confianca de 95% (IC95%) serdo considerados. Um valor de p
bivariado 0,05 sera considerado estatisticamente significante para todas as andalises.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Comparar o efeito da fadiga muscular inspiratdria prévia com o da fadiga muscular
expiratoria prévia, em pacientes ambulatérias com IC sistélica, sobre o desempenho no TC6M (avaliado pela
distancia percorrida e pela dispneia).

Objetivo Secundério: Comparar o efeito da fadiga muscular inspiratéria prévia com o da fadiga muscular
expiratOria prévia sobre os pardmetros da frequéncia cardiaca (FC), saturacdo periférica de oxigénio
(SatO2), pressao arterial (PA) e frequéncia respiratdria (FR)durante o TC6M.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A pesquisa néo traz riscos a salde do individuo, além de ser realizada dentro do Hospital
Universitario Anténio Pedro tendo todo o aparato necessario caso ocorra alguma intecorréncia trazendo uma
maior seguranca e protecao ao paciente, visto que também havera uma equipe de multiprofissional presente
no momento. Em relacdo a realizacdo do TC6M, Cipriano, 2009 ao avaliar o comportamento clinico e
eletrocardiografico durante o TC6M em pacientes com IC, NYHA II-IV, no pré-transplante cardiaco
concluiram que o TC6M é um método seguro, mas pode ser considerado de alta intensidade para alguns
pacientes com IC mais grave, além do exercicio ser considerado cansativo, pela andlise subjetiva de
esforco, este relato também é compativel ao encontrado em outros estudos36. Rubim et al., 200635
concluiram que o TC6M é um método simples, seguro e potente de avaliagdo prognostica de portadores de
IC nas classes | - Il da NYHA,
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esta afirmativa também é feita por outros autores, como por exemplo o estudo SOLVD36 que, empregando
grande numero de pacientes com NYHA I-lll, permitiu vérias correla¢cdes e melhor compreensao do valor do
método. Com isso, pode-se afirmar que o TC6M nao apresenta riscos para pacientes com IC, independente
do NYHA, sendo um método seguro. Beneficios: Caso o individuo aceite participar, voluntariamente, além
de ser acompanhado na Clinica de IC, com consulta médica, fisioterapica, nutricional, psicolégica,
farmacolégica e de enfermagem, podera também receber consultas motivacionais que visam melhorar a
adesdo ao tratamento e auto cuidado frente a Insuficiéncia Cardiaca ou apenas continuar seguindo o seu
tratamento no ambulatério da clinica conforme ja vem realizando. Além disso, os resultados desse estudo
mostrardo a influéncia da fragueza da musculatura respiratéria, principalmente a expiratdria, e suas
repercussfGes em pacientes com IC. Dessa forma, um treinamento mais especifico para os masculos
respiratérios poderia melhorar a capacidade funcional e o prognéstico desses individuos contribuindo em um
melhor tratamento proposto.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa, com financiamento préprio, pretende estudar a participacdo da musculatura ins e expiratoria
durante o teste da caminhada em 6 minutos e uma vez identificada a fadiga muscular, podera orientar um
treinamento mais especifico para estes musculos melhorando a forga muscular, a capacidade funcional, a
gqualidade de vida e o progndéstico dos pacientes portadores de insuficiéncia cardiaca sistélica. Encontra-se
bem redigida, com adequada revisao da literatura e os objetivos sdo contemplados na metodologia.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Adequados

Recomendagdes:
Nenhuma

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Cumpridas

Situag&o do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

NITEROI, 16 de Julho de 2014

Assinado por:
ROSANGELA ARRABAL THOMAZ

(Coordenador)
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