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APENDICE | — Aprovacido do Comité de Etica do Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sao Paulo.

A
Sy

APROVACAO

A Comisséio de Etica para Andlise de Projetos de
Pesquisa - CAPPesq da Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas e da Faculdade de

Medicina da Universidade de Sdo Paulo, em sessdo de 12.04.06, APROVOU o
Protocolo de Pesquisa n° 096/06, intitulado: “Resposta da pressdo arterial

durante o exercicio resistido de diferentes intensidades em
hipertensos:influéncia das diferentes classes de anti-hipertensivos”
apresentado pelo Departamento de CLINICA MEDICA, inclusive o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido.

Cabe ao pesquisador elaborar e apresentar a CAPPesq,
os relatérios parciais e final sobre a pesquisa (Resolucdo do Conselho Nacional de

Saldde n°® 196, de 10.10.1996, inciso IX. 2, letra "c").

Pesquisador(a) Responsdvel: Prof. Dr. Décio Mion Junior

Pesquisador(a) Executante: Prof. Ricardo Saraceni Gomides

CAPPesq, 12 de Abril de 2006.

PROF. DR. EUCLIDES%Q&ES DE CASTILHO
Presidente da Comiss@io de Etica para Andlise
de Projetos de Pesquisa

Comissao de Etica para Anélise de Projetos de Pesquisa do HCFMUSP e da FMUSP
Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo
Rua Ovidio Pires de Campos. 225, 5° andar - CEP 05430 010 - S3o Paulo - SP
Fone; 011 - 30696442 fax : 011 - 3069 6492 - e-mail : cappesg@hcnet.usp.br / secretariacappesq2@hcnet.usp.br
/fven
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APENDICE Il — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do Voluntario.

Anexo |
HOSPITAL DAS CLINICAS
DA
FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Instrucbes para preenchimento no verso)

| - DADOS DE IDENTIFICAGAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL
1. NOME DO PACIENTE: .. ettt ettt ettt s be e sab e e st e e e sabee s sabeeeanneeenns
DOCUMENTO DE IDENTIDADE N9 ...oooiiiiiee e SEXO: MO FO
DATA NASCIMENTO: ........ T T
ENDEREGO: ..oiiiiiiie et see ettt e et ee e e e e nnee e e NO: APTO: ...........
BAIRRO: ...t CIDADE: ....ccooiiiiiiiieeieiieee
CEP: o TELEFONE: DDD (............ ) ettt
2. RESPONSAVEL LEGAL: ....iuitiiiiiieeiietei ettt
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador etC.): ...
DOCUMENTO DE IDENTIDADE N°: ..o SEXO: MO FO
DATA NASCIMENTO: ......... A T
ENDEREGO: ..ottt tee s st e st e e s e e sneeessneeesnneeeanns No: e, APTO: ...
BAIRRO: ... s CIDADE: ....oiiiiiiiieiiee e
CEP: TELEFONE: DDD (............ ) IR

Il - DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTIFICA

1. TITULO DO PROTOCOLO: Resposta da presséo arterial durante o exercicio resistido de diferentes

intensidades em hipertensos: influéncia das diferentes classes de antihipertensivos

2. PESQUISADOR: Prof. Dr. Décio Mion Junior / Profa. Dra. Claudia Lucia de Moraes Forjaz
CARGO/FUNCAO: Chefe da Unidade de Hipertensdo Arterial do Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sdo Paulo.

INSCRICAO CONSELHO REGIONAL N°: CRM — 28828

Coordenadora do Laboratério de Hemodinamica da Atividade Motora da Escola de Educacao Fisica e
Esporte da Universidade de Sdo Paulo.
INSCRICAO CONSELHO REGIONAL N°: MEC - 133.198-LP
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3. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:
SEMRISCO [ RISCO MINIMO | RISCO MEDIO O
RISCO BAIXO RISCO MAIOR [

(probabilidade de que o individuo sofra algum dano como consequéncia imediata ou tardia do estudo)

4. DURAGAO DA PESQUISA: 03 anos

Il - REGISTRO DAS EXPLICAGOES DO PESQUISADOR AO PACIENTE OU SEU
REPRESENTANTE LEGAL SOBRE A PESQUISA, CONSIGNANDO

1. Justificativa e os objetivos da pesquisa: O exercicio de musculagdo tem sido recomendado
para pessoas com hipertensdo. Porém, a resposta da pressdo arterial durante esse exercicio
associada ao efeito dos remédios para combater a pressao alta ainda nao foi estudada. Assim, este
estudo tem por objetivo investigar o efeito de diferentes medicamentos para pressao alta na resposta

da pressao arterial durante o exercicio de musculagao em hipertensos.

2. Procedimentos que serdo utilizados: Durante a pesquisa, o (a) senhor (a) recebera por 6
semanas um medicamento e por mais 6 outro medicamento. Num desses periodos, o (a) senhor (a)
recebera um remédio que faz baixar a presséo (droga ativa) e no outro, o (a) senhor (a) recebera um
remédio igual que ndo tem agdo nenhuma sobre o organismo (placebo). O (a) senhor (a) nao sabera o
que esta tomando em cada periodo. Em cada um desses periodos, o (a) senhor (a) fara:

a) duas consultas com o médico para avaliar o medicamento;

b) duas visitas ao laboratério para medir a presséo arterial;

c) duas sessbes de aprendizagem do movimento de extender as pernas numa cadeira de
musculagao;

d) um teste na esteira, no qual o (a) senhor (a) ira caminhar/correr na esteira 0 maximo que conseguir,
enquanto seu coragdo e sua pressao arterial serdo avaliados. Nesse teste, o (a) senhor (a) colocara
uma mascara que medira sua respiragao;

e) um teste de carga maxima na cadeira de musculagéo, ou seja, sera medida qual a forga maxima
das suas pernas;

f) uma sessdo experimental. Nessa sessdo, o (a) senhor (a) fara véarias vezes o exercicio de
musculacao (1 vez com a carga maxima que conseguir, 3 vezes o numero maximo de repeticdes com
uma carga leve e 3 vezes o numero maximo de repeticbes com uma carga pesada). Haverd um
descanso grande entre os exercicios. Durante essa sessao, sera colocado um tubinho através de uma

agulha numa artéria (vaso sanguineo) de seu punho para medir a pressao arterial. Além disso, serdo
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colocados adesivos em seu peito para avaliar os batimentos do seu coragdo e uma cinta no seu térax

para avaliar sua respiragao.

3. Desconfortos e riscos esperados: Como o estudo envolve pessoas hipertensas, sua pressao
arterial podera ficar muito alta no periodo de uso do placebo. No entanto, para evitar riscos, ela sera
medida em consultas quinzenais durante todo o estudo. Se for identificado um aumento excessivo, o
(a) senhor (a) sera retirado (a) do estudo e recebera a medicagéo ativa para o controle da pressao
arterial.

O teste em esteira podera encontrar problemas cardiacos em pessoas que desconhecem esse fato.
Em todos os testes que envolvem exercicio fisico, podera haver cansaco no final do mesmo.

O exercicio de musculagdo provoca aumento da pressao arterial, o que pode trazer algum risco. No
entanto, a ocorréncia de eventos é bastante rara e as sessdes serado interrompidas se a pressao se
elevar em demasia.

A colocagédo do tubinho na artéria para a medida da pressao arterial € um procedimento comum.
Porém, esse procedimento pode acarretar dor no inicio, hematoma (mancha arrocheada sob a pele)
no local e, eventualmente, trombose (entupimento dessa artéria), o que necessitara de pequena
cirurgia para desobstrucdo. Entretanto, essa ultima complicacdo é pouco comum, ocorrendo em
menos de 1% dos pacientes.

Para sua seguranca, os procedimentos serdo sempre realizados e acompanhados por um médico.

4. Beneficios que poderao ser obtidos:

Para o (a) senhor (a):

a) a possibilidade de realizar uma avaliagao clinica e cardiorespiratéria;

b) a possibilidade de receber, ao final do estudo, um programa individualizado de treinamento fisico,

visando a redugao da pressao arterial e a manutengao da condigao fisica e de saude.

Para os hipertensos em geral:

Essa pesquisa possibilitara a compreensao do comportamento da presséo arterial durante o exercicio
de musculagédo, que muitas vezes ¢ feito nas academias de ginastica em pacientes hipertensos. A
pesquisa trara indicagbes de qual é o exercicio mais seguro a ser realizado. Além disso, permitira
saber qual remédio para pressao alta pode fazer com que a pressao arterial aumente menos durante

o exercicio de musculagao.

IV - ESCLARECIMENTOS DADOS PELO PESQUISADOR SOBRE GARANTIAS DO SUJEITO DA
PESQUISA
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1. Acesso, a qualquer tempo, as informagdes sobre procedimentos, riscos e beneficios

relacionados a pesquisa, inclusive para dirimir eventuais duvidas:

O (a) senhor (a) tera acesso quando quiser as informagdes constantes nesta declaragéo ou qualquer

outra informagao que desejar sobre seus exames e/ou sobre este estudo.

2. Liberdade de retirar seu consentimento a qualquer momento e de deixar de participar do

estudo, sem que isto traga prejuizo a continuidade da assisténcia:

O (a) senhor (a) podera se recusar a participar deste estudo no seu inicio ou a qualquer momento,
sem ter que fornecer razbes para sua desisténcia e sem que isso traga prejuizo a continuidade da

assisténcia médica que o (a) senhor (a) recebe.

3. Salvaguarda de confidencialidade, sigilo e privacidade:

Apenas o (a) senhor (a), os médicos, os pesquisadores e os membros do Comité de Etica e
autoridades regulatérias terdo acesso as informagdes deste estudo, evitando mencionar seu nome ou
seus dados pessoais sempre que possivel, durante todo o estudo, bem como nas publicagdes dos

resultados.

4. Disponibilidade de assisténcia no HCFMUSP, por eventuais danos a saude, decorrentes da

pesquisa:

Os médicos envolvidos neste estudo, Dr. Décio Mion Jr. e Dra. Tais Tinucci, se responsabilizam por
problemas clinicos consequientes da realizacdo deste estudo e se comprometem a disponibilizar

assisténcia e a nao medir esforgos na reparacgao e tratamento de eventuais danos.

5. Viabilidade de indenizagao por eventuais danos a saude decorrentes da pesquisa:

Nao havera a possibilidade de indenizagao. Entretanto, o risco € baixo e, conforme explicitado no item

anterior, a assiténcia médica estd garantida em caso de eventual dano a saude decorrente da

pesquisa.
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V - INFORMAGOES DE NOMES, ENDEREGOS E TELEFONES DOS RESPONSAVEIS PELO
ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA, PARA CONTATO EM CASO DE INTERCORRENCIAS
CLINICAS E REAGOES ADVERSAS

Prof. Dr. Décio Mion Junior

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo
Rua Dr. Enéas de Carvalho Aguiar 255, 7° andar, sala 7032 (IC-HC)

Sao Paulo, SP CEP 05403-900

Tel: (011) 30697686

Tel/Fax: (011) 30697686

Profa. Dra. Claudia Lucia de Moraes Forjaz / Profa. Dra. Tais Tinucci / Prof. Ricardo Saraceni
Gomides

Escola de Educagéo Fisica e Esporte da Universidade de Sao Paulo

Rua Prof. Mello Moraes, 65

Sao Paulo, SP CEP 05508-900

Tel: (011) 30912118/30913136/30912149

Fax: (011) 38135921

VI - OBSERVAGOES COMPLEMENTARES
VII - CONSENTIMENTO POS-ESCLARECIDO
Declaro que, apdés convenientemente esclarecido pelo pesquisador e ter entendido o que me foi

explicado, consinto em participar do presente Protocolo de Pesquisa.

Sao Paulo, de de

Assinatura do sujeito da pesquisa ou responsavel legal Assinatura do pesquisador
Prof. Dr. Décio Mion Junior
CRM 28828

Profa. Dra. Claudia Lucia de Moraes Forjaz
MEC 133.198-LP
USP 84512
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Faculdade de Medicina da Universidade S&o Paulo
Disciplina de Nefrologia
Unidade de Hipertensao do Hospital das Clinicas

Sao Paulo, 02 de outubro de 2006

A Astra Zeneca do Brasil

Ref. Auxilio no fornecimento de medicamento para pesquisa

Prezados Senhores,

Venho por meio desta solicitar auxilio para o projeto de pesquisa intitulado
“Resposta da pressao intra-arterial durante exercicio resistido com diferentes
intensidades em hipertensos tratados com -bloqueador” realizado pelo
Laboratorio de Hipertensdo do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina e
pelo Laboratério de Hemodinamica da Atividade Motora da Escola de Educacgao
Fisica e Esporte, ambos da Universidade de Sao Paulo.

Este trabalho possui o intuito de verificar o comportamento da pressao arterial
de individuos hipertensos com o uso de Atenolol durante o exercicio resistido. A
hipétese € que o supracitado medicamento impeca o aumento exacerbado da
pressao arterial durante esse tipo de exercicio, visto que sua agao hipotensora ja

esta bem comprovada no repouso.
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Para tanto, a amostra, que sera composta por 10 voluntarios, realizara 6
semanas de tratamento com placebo e outras 6 semanas com o Atenolol. A
posologia inicial sera de 2 comprimidos de 25 mg ao dia. Caso essa dosagem néao
seja suficiente para manter niveis adequados de pressdo arterial, a mesma sera
aumentada para 2 comprimidos de 50 mg ao dia. Assim, estima-se que serdo
necessarios aproximadamente 1000 comprimidos de Atenolol para a conclusao do
projeto, sendo 600 de 25 mg e 400 de 50 mg para o estudo.

Em virtude deste Laboratério ser um importante fornecedor deste
medicamento no mercado nacional, gostariamos de solicitar um auxilio no
fornecimento gratuito do mesmo, auxilio este que obviamente seria agradecido em
apresentacoes e publicagdes dos resultados do projeto.

Certo de contar com a colaboragdo desta importante empresa, aproveito a
oportunidade para reiterar protestos de estima e consideracgao.

Atenciosamente,

Prof. Dr. Décio Mion Jr
Livre Docente
Chefe da Unidade de Hipertensao do Hospital das Clinicas
Disciplina de Nefrologia da Faculdade de Medicina
Universidade de S&o Paulo

Av. Dr. Enéas Carvalho de Aguiar, 255, 7° andar, sala 7032
Cx. Postal 8091 - CEP 05403-000 - Sado Paulo, SP
Fone (011) 3069-7686 - Fax (011) 3069-7686
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APENDICE IV - Carta enviada a Divisdo de Farmacia do Hospital das Clinicas da

Faculdade de Medicina da Universidade de Sio Paulo.

Faculdade de Medicina da Universidade Sao Paulo
Disciplina de Nefrologia
Unidade de Hipertensédo do Hospital das Clinicas

Sao Paulo, 29 de Janeiro de 2007

lima. Sra.
Profa. Dra. Sénia Lucena Cipriano

M.D. Diretora da Divisao de Farmacia

Assunto: Manipulagdo de medicamentos para projeto de pesquisa.

Prezada Diretora,

Conforme conversado anteriormente, solicitamos o auxilio deste servico para a
confecgao de 700 comprimidos sulcados de Placebo HC — comprimido 1 (codigo
1206598/5) e para a manipulagdo (divisdo e colocagdo em frascos) de 1200
comprimidos de Atenolol que seréo fornecidos pela propria clinica.

Esta solicitacao visa atender as necessidades do projeto de pesquisa: “‘Resposta da
pressao intra-arterial durante exercicio resistido com diferentes intensidades
em hipertensos tratados com B-bloqueador” (anexo 1), que recebeu a aprovagao

na CAPPesq no processo 096/06 (anexo 2). Cabe ressaltar que o referido projeto &
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APENDICE IV - Carta enviada a Divisdo de Farmacia do Hospital das Clinicas da

Faculdade de Medicina da Universidade de Sio Paulo (cont.).

um subprojeto do aprovado pela CAPPesq e por este motivo, os titulos sdo um pouco
diferentes.

No projeto, os medicamentos serdo utilizados em 10 voluntarios hipertensos com o
objetivo de verificar o efeito do B-bloqueador seletivo para o receptor f1-adrenérgico
(Atenolol) sobre a resposta da presséo arterial durante a execugdo de exercicio
resistido em 100, 80 e 40% de uma repeticdo maxima até a exaustdo. O estudo tem
carater longitudinal e cego, de modo que serdo realizados 2 periodos de 6
semanas de administracdo dos medicamentos, sendo que na primeira fase seréo
administrados os comprimidos de Placebo e na segunda fase os de Atenolol.

Para tanto, necessitamos que a manipulacdo seja feita da seguinte maneira: 50
comprimidos de Placebo em 14 embalagens e 80 comprimidos de Atenolol em
15 embalagens. Nestas embalagens deve constar de namero de lote, validade e
padrao de nomenclatura para mascarar o medicamento que o paciente ira
administrar em cada momento. Para tanto, o padrdo que usaremos sera 70
(Placebo) e 31 (Atenolol).

Certos de contar com o auxilio deste renomado servigo, aguardamos um
posicionamento e aproveitamos a oportunidade para reiterar protestos de estima e

consideracao.

Atenciosamente,

Prof. Dr. Décio Mion Jr.
Responsavel pelo Projeto
Chefe da Unidade de Hipertensao do Hospital das Clinicas

Disciplina de Nefrologia da Faculdade de Medicina

Av. Dr. Enéas Carvalho de Aguiar, 255, 7° andar, sala 7032
Cx. Postal 8091 - CEP 05403-000 - Sao Paulo, SP
Fone (011) 3069-7686 - Fax (011) 3069-7686
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APENDICE V - Modelo de cartaz de divulgacdo da pesquisa.

VENHA PARTICIPAR DE PESQUISA SOBRE PRESSAO ALTA E
EXERCICIO FISICO

PARA PARTICIPAR VOCE PRECISA:

TER IDADE ENTRE 30 E 60 ANOS;

SER SEDENTARIO;

NAO SER OBESO;

TER PRESSAO ARTERIAL ALTA;

TOMAR OU NAO REMEDIOS PARA CONTROLAR A PRESSAO;
NAO TER OUTRAS DOENCAS.

A PESQUISA INCLUI A EXECUCAO DOS SEGUINTES EXAMES:

v' EXAME DE SANGUE;

v' EXAME DE URINA;

v' ELETROCARDIOGRAMA (REPOUSO E EXERCICIO);

v' MEDIDA DE PRESSAO ARTERIAL (REPOUSO E EXERCICIO);

v' TESTE ERGOESPIROMETRICO (AVALIACAO CARDIO-
RESPIRATORIA).

ENTRE EM CONTATO COM: PROF. RICARDO SARACENI GOMIDES
FONES: (11) 86893757 /(11) 30912149 (LAHAM) / (11) 30697686 (HC)

LABORATORIO DE HIPERTENSAO DO HOSPITAL DAS CLINICAS DA USP
LABORATORIO DE HEMODINAMICA DA ATIVIDADE MOTORA DA USP



APENDICE VI - Ficha de inscricdo para realizacdo da pesquisa.

Ficha de Inscricdo para Projeto de Pesquisa

Nome: Fone:

Endereco: E-mail:

Idade: _ anos Sexo: ( ) Masculino ( ) Feminino
Peso: kg Estatura: _ cm

Tem diabetes? ( ) Nao ()Sim ( ) Nao Sabe

Faz atividade fisica? ( ) N&o ( ) Sim Qual?

E hipertenso? ( )YNao () Sim

Toma remédio para presséao alta? ( ) Nao ( ) Sim Qual?

Quando foi a ultima vez que mediu a presséo arterial?

Quanto estava? / mmHg

Tem algum problema no coragao: ( )Nado ( )Sim Qual?

Toma algum outro remédio: ( )Nao ( )Sim Qual?
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APENDICE VIl - Ficha de anotacdes de pressao arterial, teste de uma repeticio

maxima e sessoes de adaptacao.

MEDIDA DE PRESSAO ARTERIAL EM REPOUSO

Nome: RGHC:

Braco Dominante: () Direito ( ) Esquerdo Etnia:

Peso: kg Estatura: ___m IMC: _kg/m2 Cintura: ___cm Quadril: ___cm 1CQ:
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Fuma: ( ) Néo () Sim
Historico Familiar de HT: ( ) Néo ( )Sim Quem?
Atividade Laborativa:
Altura do Ventriculo Esquerdo: Cadeira Extensora: cm
12 Medida Brago Direito | Braco Esquerdo 2° Medida Brago Direito | Braco Esquerdo
Data Data
(/1 1) (11
Média da PA Média da PA
Média Geral BD Média Geral BE
SESSOES DE ADAPTACAO
12 Acréscimo Acréscimo 22 Acréscimo Acréscimo
B Aquecimento - Aquecimento
Sessao de Carga de Carga Sessiao de Carga de Carga
10 Rep. s/ 10 Rep. s/
Carga: Carga: Carga: Carga:
Carga Carga
Data Rep.: Rep.: Data Rep.: Rep.:
(1) 1 Min. 3-5 Min. 3-5 Min. (1) 1 Min. 3-5 Min. 3-5 Min.
Descanso Descanso Descanso Descanso Descanso Descanso

TESTEDE 1RM( / /)
Alongamento 40 - 60% 60 — 80% 12 Tentativa | 22 Tentativa | 32 Tentativa

Aquecimento Estimado Estimado 1RM 1RM 1RM
10 Rep. 5-10 Rep. 3 - 5Rep.
S/ Carga Carga: Carga: Carga: Carga: Carga:
1 Min. 1 Min. 3-5 Min. 3-5 Min. 3-5 Min. 3-5 Min.

Descanso Descanso Descanso Descanso Descanso Descanso




APENDICE VIII - Ficha de instrucdes para o teste ergoespirométrico maximo.

Exame:

Dia: [/ | Hora: __ h: min
Local: Escola de Educagao Fisica e Esporte da USP

Laboratério de Hemodinamica da Atividade Motora

Enderecgo: Av. Prof. Mello Moraes, 65 — Cidade Universitaria

Fone: (11) 30912149 ou (11) 86893757 ou (11) 30697686

Instrucoes para o Teste:

Nao fazer exercicio nas 48 horas anteriores ao exame;
N&o ingerir bebida alcodlica nas 24 horas anteriores ao exame;
Fazer uma refeicao leve 2 horas antes do exame;

N&o ingerir café, cha ou coca-cola no dia do exame;

Nao fumar no dia do exame;

Tomar os remédios que toma todos os dias normalmente;
N&ao tomar remédios extras no dia do exame;

Dormir bem na noite anterior ao exame;

Comparecer com roupa de exercicio no dia do exame:
ténis,

shorts, bermuda ou agasalho,

top, parte de cima do biquini ou camiseta.
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APENDICE IX - Ficha de anotacdes da sessio experimental.

PROTOCOLO INTRA-ARTERIAL

Nome: ID:
Data:( / /) Hora: _ _h__ min
Peso: kg Estatura: cm  Temperaturada Sala: _ °C

Fase do Ciclo Menstrual (Mulher):

Média da PAnas Visitas: __ / mmHg

Medidas de PA:

1° | mmHg

2° | mmHg

3° |/ mmHg

Randomizagdodas Cargas: - - %

Carga: 40% (___ kg); 80% (___ kg); 100% (___ kg)

Numero de Repetigdes na RVM/ Repeti¢cdes na Fadiga Concéntrica:

40% (S1:__/  ;S82: | ;83 |/ )80%(S1:__ [/ ;S2. [/ ;83| )

Intercorréncias:

Calibragao:

Puncéao Arterial:

Basal Sentado (10’):

Exercicio Resistido:

Laténcia entre as Intensidades (~10’):

Retirada do Cateter:

Equipe:




