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RESUMO

Introducdo: A Fibrose Cistica (FC) € uma doenca genética autossdmica recessiva e
multissistémica, que se da por uma alteracdo no gene cystic fibrosis transmembrane conductance
regulator (CFTR). A relacdo da FC com o sistema musculoesquelético ocorre de maneira indireta
devido ao carater obstrutivo da doenca pulmonar, a qual leva a hiperinsuflacdo pulmonar, resultando
na alteracdo da caixa toracica e coluna vertebral, como escoliose e hipercifose toracica. Objetivo: O
estudo teve como objetivo analisar, por meio da Esteira Hp Cosmos®, 0s aspectos cinematicos da
marcha de pacientes com diagndstico de Fibrose Cistica. Métodos: Trata-se de um estudo
quantitativo, analitico e observacional do tipo transversal, no laboratério de marcha do Instituto de
Medicina Integral Professor Fernando Figueira (IMIP), entre setembro de 2023 e setembro de 2024.
A amostra foi composta por 12 pacientes com fibrose cistica, com idades variando de 5 a 18 anos. Os
participantes foram submetidos a uma avaliacdo da marcha na esteira Hp Cosmos Gateway®, onde
foram analisados parametros como rotacdo do pé, comprimento do passo, cadéncia e velocidade.
Resultados: Participaram do trabalho 12 pacientes diagnosticados com FC, com idades variando
entre 5 e 18 anos, sendo 7 do sexo masculino e 5 do sexo feminino. Foi percebida uma correlacdo
positiva forte entre o peso corporal e 0 comprimento do passo esquerdo em r=0.77, além de uma
correlacdo forte entre altura e idade com comprimento do passo esquerdo, em r=0.83 e r=0.77.
Conclusoes: A descricdo da nossa amostra e os dados analisados, levando em consideracdo ao que
pretendemos no nosso estudo, ndo diferiu do que foi descrito na literatura encontrada. Porém,
gostariamos de destacar a influéncia das anormalidades da fibrose cistica, como a desnutri¢do e baixa
resisténcia aerobica, nas relacdes encontradas entre os proprios individuos, trazendo a morfologia do

corpo como influenciador na dindmica da marcha.

Palavras-chave: Fibrose Cistica; Postura; Marcha.



ABSTRACT

Introduction: Cystic Fibrosis (CF) is an autosomal recessive and multisystemic genetic disease
caused by a mutation in the cystic fibrosis transmembrane conductance regulator (CFTR) gene. The
relationship between CF and the musculoskeletal system occurs indirectly due to the obstructive
nature of the lung disease, which leads to pulmonary hyperinflation, resulting in alterations in the
thoracic cage and spine, such as scoliosis and thoracic hyperkyphosis. Objective: The study aimed to
analyze the kinematic aspects of gait in patients diagnosed with Cystic Fibrosis using the Hp Cosmos
Gateway® treadmill. Methods: This is a quantitative, analytical, and observational cross-sectional
study conducted in the gait laboratory of the Professor Fernando Figueira Institute of Integral
Medicine (IMIP) between September 2023 and September 2024. The sample consisted of 12 patients
with cystic fibrosis, aged between 5 and 18 years. The participants underwent a gait assessment on
the Hp Cosmos Gateway® treadmill, where parameters such as foot rotation, step length, cadence,
and speed were analyzed. Results: Twelve patients diagnosed with CF participated in the study, with
ages ranging from 5 to 18 years, 7 male and 5 female. A strong positive correlation was observed
between body weight and left step length, at r=0.77, as well as a strong correlation between height
and age with left step length, at r=0.83 and r=0.77, respectively. Conclusions: The description of our
sample and the analyzed data, considering what we aim to achieve in our study, did not differ from
what was described in the literature found. However, we would like to highlight the influence of
cystic fibrosis abnormalities, such as malnutrition and low aerobic resistance, on the relationships
found among the individuals themselves, bringing body morphology as an influencing factor in gait

dynamics.

Key-Words: Cystic Fibrosis; Posture; Gait.
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INTRODUCAO

A Fibrose Cistica (FC) é uma doenca genética autossOmica recessiva e
multissistémica, que se da por uma alteragdo no gene cystic fibrosis transmembrane
conductance regulator (CFTR), que regula a entrada e saida de cloro e sodio das células das
glandulas exdcrinas, resultando no espessamento e excesso de sodio das secre¢des, como
muco e suor, o que faz com que a FC seja conhecida popularmente como “doenca do beijo
salgado”. Assim, as caracteristicas clinicas da FC incluem doenca pulmonar obstrutiva
progressiva, sinusite, insuficiéncia pancreética exdcrina levando a ma absorcéo e desnutricao,
disfuncdo hepética e pancredtica e infertilidade masculina, trazendo esse carater

multissistémico da patalogia. 1

Segundo o Registro Brasileiro de Fibrose Cistica do ano de 2020, haviam 6.112
individuos com a doenca registrados no Brasil até o final do mesmo ano, sendo 2.839 (46,4%)
nascidos na regido sudeste, 1.401 (22,9%) na regido sul, 1.060 (17,3%) na regido nordeste,
404 (6,6%) nascidos na regido centro-oeste, 205 (3,4%) na regido norte, 14 (0,2%) eram
estrangeiros e 189 (3,1%) ndo possuiam essa informacdo. A doenca possui incidéncia em

individuos de diversas etnias, entretanto, possui preferéncia por individuos calcasianos.?

A FC resulta em repercussdes gastrointestinais e alteracdes pulmonares crénicas. A
méa absorcdo intestinal, causada pelo desarranjo no transporte de cloreto através das
superficies epiteliais, em conjunto com o aumento da demanda metabdlica, leva a um baixo
fornecimento de nutrientes. Assim, os pacientes com FC sdo propensos a desnutricao,
deficiéncias vitaminicas e baixo crescimento, além das manifestacdes pulmonares, visto que o
estado nutricional ruim desses pacientes esta diretamente relacionado ao declinio da funcéo

pulmonar. 4°

A relagéo da FC com o sistema musculoesquelético ocorre de maneira indireta devido
ao carater obstrutivo da doencga pulmonar, a qual leva a hiperinsuflacdo pulmonar, resultando
na alteracdo da caixa toracica e coluna vertebral, como escoliose e hipercifose toracica. Dessa
forma, o torax, por envolver musculos, a coluna toracica e por ter dupla fungéo respiratoria e
postural, sua alteracdo pode trazer repercussdes na biomecéanica corporal e na marcha. O ciclo
da marcha depende diretamente da integracdo entre o0s sistemas nervoso e
musculoesquelético, portanto, para uma marcha eficiente é essencial a coordenacdo do

movimento e uma boa integracdo dos musculos posturais.®®

A marcha é definida como uma sequéncia de movimentos compassados e alternados

dos membros e do tronco que geram deslocamento do corpo, com um gasto minimo de

10



energia. Ela ocorre de forma harménica em individuos sadios, devido a mobilidade de
diferentes graus das articulacGes e a ativacdo de grupos musculares. O ciclo da marcha se
divide em duas grandes fases principais, a fase de apoio, onde o pé esta em contato com o
solo, e de balanco, onde o pé ndo estd em contato direto com o solo. A fase de apoio
corresponde a 60% do ciclo da marcha, enquanto a fase de balango corresponde aos outros
40%.%10

Assim, a analise da marcha, em pacientes com fibrose cistica, € uma ferramenta
importante para avaliar a funcionalidade motora e o impacto das condi¢des patoldgicas na
locomocdo, visto que as alteracbes na marcha podem ser pronunciadas devido ao
comprometimento pulmonar e as alteracfes do torax, que influenciam a postura e o padréo de
movimento. A partir disso, o estudo teve como objetivo analisar, por meio da Esteira Hp
Cosmos Gateway®, 0s aspectos cinematicos da marcha de pacientes com diagnostico de

Fibrose Cistica.

11
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METODOS

Trata-se de um estudo de natureza quantitativa, analitica e observacional do tipo
transversal, realizado no laboratorio de marcha do Instituto de Medicina Integral Professor
Fernando Figueira (IMIP), localizado no bairro dos Coelhos, regido metropolitana do Recife,
Pernambuco. Foi realizado no periodo de setembro de 2023 a setembro de 2024 com a populacao
formada por individuos diagnosticados com Fibrose Cistica e atendidos pelo Ambulatério de
Fisioterapia Respiratoria Pediatrica do IMIP.

O presente projeto seguiu os termos preconizados pelo Conselho Nacional de Salde, segundo
a resolucdo 466/2012 para pesquisas em seres humanos e foi aprovado pelo Comité de ética em
Pesquisa do IMIP (CAAE: 77745623.1.0000.5201).

A populacdo do estudo foi composta de individuos com diagndstico de FC, atendidos no
ambulatério de Fisioterapia Respiratdria do IMIP. A amostra foi de conveniéncia, composta por
todos 0s pacientes que compareceram ao Servi¢co, nos dias em que 0s pesquisadores estavam

presentes para coletar os dados e preencheram os critérios de inclusao.

Foram considerados como critérios de inclusdo no estudo: pacientes com diagnostico de
fibrose cistica, maiores de 5 anos, estando acompanhados de seus responsaveis. Quanto aos
critérios de exclusdo: pacientes com limitacGes fisicas com impossibilidade de se manter em
posicdo ortostatica, presenca de alteracbes comportamentais, alteracdes vestibulares, presenca de

amputacdo de MMII e com déficit visual e auditivo.

Depois de receberem informacOes a respeito dos objetivos da pesquisa, 0s pacientes
maiores de idade que concordaram em participar do estudo, forneceram o seu consentimento ao
assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE B). Os menores de
idade e seus pais, que concordaram em participar do estudo, assinaram, respectivamente, 0 Termo
de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) (APENDICE C) e o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido para responséaveis (TCLE) (APENDICE D).

Os pacientes foram convidados a participar da pesquisa ap0s o atendimento, no
ambulatério de Fisioterapia Respiratoria Pediatrica, onde preencheram uma ficha de avaliacéo
com dados de identificacdo e informacg6es sobre presenca de dores musculares, nivel de atividade
fisica, entre outras (APENDICE A). Foram encaminhados ao Laboratério de Marcha para serem

submetidos a avaliacdo da marcha na esteira Hp Cosmos Gateway® durante 2 minutos. Os
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pacientes tiveram um tempo de adaptacdo de para reproduzir sua velocidade normal na esteira, de

acordo com o ciclo de marcha normal de cada um, antes da avaliacéo.

Os parédmetros escolhidos para analise foram: rotacdo do pé, comprimento do passo,
comprimento da passada, largura do passo, tempo do passo e da passada, cadéncia, velocidade e as

fases do ciclo da marcha.

A analise dos dados foi feita por meio de média e desvio-padrdo, além da correlacdo de
Pearson (p=0,05).
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RESULTADOS

A amostra foi composta por 12 participantes, com uma média de idade de 9,92 anos,
variando entre 5 e 18 anos. O peso médio foi de 29,07 kg, com valores que variaram de 16 kg a 58,9
kg. A altura média foi de 133,67 cm, com um intervalo de 107 cm a 168 cm. O indice de Massa

Corporal (IMC) médio foi de 15,5, com valores que variaram de 11,8 a 20,87. (Tabela 1).

Em relacdo a distribuicdo etaria, observou-se que 16,6% dos participantes tinham 5 anos,
50,07% estavam na faixa etéria de 6 a 10 anos, e 33,33% tinham mais de 10 anos. A amostra foi
composta predominantemente por meninos (58,3%) em comparagdo com meninas (41,7%). Quanto

araca, 58,3% brancos e 41,7% pardos.

Tabela 1 — Dados demogréaficos dos pacientes com FC atendidos no ambulatério de

fisioterapia respiratoria do IMIP.

Variavel Média Desvio padréao Minimo Maximo
Idade (anos) 9,92 4,72 5 18
Peso (Kg) 29,07 13,26 16 58,9
Altura (cm) 133,67 21,23 107 168
IMC 15,5 2,66 11,8 20,87

Na avaliacdo da marcha através da esteira Hp Cosmos Gateway® observou-se uma rotacdo
média do pé esquerdo de 10,88° e do pé direito de 13,18°, comprimento médio do passo esquerdo de
19,92 centimetros e do passo direito de 19,58 centimetros, além de um comprimento médio da

passada de 39,75 centimetros e largura média do passo de 6,58 centimetros. (Tabela 2).

Tabela 2- Aspectos espaciais da marcha dos pacientes com FC

atendidos no ambulatdrio de fisioterapia respiratoria do IMIP.

Parametro Valor médio Desvio Padréo

Rotacdo do pé esquerdo (graus) 10,88 4,73

Rotacdo do pé direito (graus) 13,18 6,89
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Comprimento do passo esquerdo 19,92 10,57
(cm)
Comprimento do passo direito 19,58 9,46
(cm)
Comprimento da passada (cm) 39,75 19,57
Largura do passo (cm) 6,58 151

O tempo médio do passo esquerdo foi de 0,73 segundos, do passo direito foi de 0,71

segundos e da passada dos participantes foi de 1,44 segundos e uma cadéncia média de 91,92 passos

por minuto. A velocidade média da esteira durante as avaliac@es foi de 0,99 Km/h. (Tabela 3).

Tabela 3- Aspectos temporais da marcha dos pacientes com FC atendidos no ambulatério de

fisioterapia respiratéria do IMIP.

Parémetro Valor médio Desvio Padréo
Tempo do passo esquerdo 0,73 0,21
(segundos)

Tempo do passo direito 0,71 0,20
(segundos)

Tempo da passada (segundos) 1,44 0,41
Cadéncia (passos por minuto) 91,92 26,25

Na anélise das fases da marcha dos participantes, observou-se que a fase de apoio

representou a maior parte do ciclo de marcha, com médias de 62,97% para o pé esquerdo e 64,43%

para o pé direito. A fase de resposta a carga apresentou medias de 13,47% e 14,03% para o0 pé

esquerdo e direito, respectivamente. Além disso, o apoio médio foi registrado em 35,51% para o pé
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esquerdo e 36,87% para o direito. As fases de pré-balanco e balango mostraram médias de 31,29% e
26,12% para o pé direito, respectivamente. Por fim, o apoio duplo, com uma média de 24,96%.
Esses dados fornecem uma visdo abrangente da mecénica da marcha dos individuos estudados,

contribuindo para a compreensao das variaveis que influenciam a locomocéo. (Tabela 4).

Tabela 4 — Fases da marcha dos pacientes com FC atendidos no ambulatério de fisioterapia
respiratéria do IMIP.

Fase Média Desvio padréo Menor Maior
Fase de apoio esquerdo (%) 62,97 2,88 58,10 67,30
Fase de apoio direito (%) 64,43 2,15 60,30 67,40
Resposta a carga esquerdo (%) 13,47 2,10 10,30 16,80
Resposta a carga direito (%) 14,03 2,27 11,00 18,00
Apoio médio esquerdo (%) 35,51 2,19 32,70 39,50
Apoio médio direito (%) 36,87 2,97 32,00 41,50
Pré-balanco esquerdo (%) 13,97 2,26 11,00 18,00
Pré-balanco direito (%) 31,29 10,52 13,10 41,40
Balanco esquerdo (%) 19,68 11,27 10,30 40,10
Balanco direito (%) 26,12 11,61 11,00 38,30
Apoio duplo (%) 24,96 8,58 0,90 32,80

Foi percebida uma correlagdo positiva forte entre o peso corporal e 0 comprimento do passo
esquerdo (r=0.77). Isso sugere que pacientes com maior peso tendem a ter comprimento de passo
maior, a mesma coisa acontece com altura e idade com comprimento do passo esquerdo, existe uma

correlacdo (r=0.83 e r=0.77, respectivamente).
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DISCUSSAO

A anélise dos dados sugere que a marcha das criangas estudadas é influenciada por multiplos
fatores, incluindo caracteristicas fisicas como peso, altura e o nivel de atividade fisica, como também
a presenga de sintomas como cdibras e dor muscular. A discusséo dos resultados deve considerar a

complexidade do ciclo da marcha e a interacdo entre as variaveis.

Vale destacar o baixo IMC encontrado em nosso estudo, com meédia de 15,5 kg/m?, ficando
abaixo dos valores de normalidade de IMC a respeito de criangas de 2 & 18 anos de idade.!! Os nossos
achados também revelam uma correlacdo positiva forte entre o0 peso corporal e o comprimento do
passo direito e esquerdo, sugerindo que, a medida que o peso corporal aumenta, 0 comprimento do
passo também tende a aumentar. Dessa forma, a desnutricdo dos pacientes com fibrose cistica,
caracteristica bem impactante dessa patologia, pode ser relevante para o bem estar fisico, visto que o
estado nutricional desempenha um papel importante na manutencdo da funcdo do 6rgao em pacientes
com FC, associando um IMC mais alto a melhores parametros clinicos.*? Porém, os resultados do
estudo realizado por Khalaf K et al. (2022) indicam que nenhum parametro como 0 comprimento da
passada, comprimento do passo e largura do passo tenha sido significativamente afetado pelo
aumento do IMC. Essa correlacdo pode ser interpretada sob diferentes perspectivas, incluindo

biomecéanica, fisiologia e desenvolvimento motor.*®

A altura é um fator determinante na mecanica da marcha, visto que a medida que as criangas
crescem, ndo apenas suas pernas se alongam, mas também a capacidade de gerar forca e coordenacao
durante a caminhada melhora, o que naturalmente resulta em um comprimento de passo maior.** No
presente estudo, a analise dos dados demonstra uma correlacdo positiva forte entre a altura e o
comprimento tanto do passo direito quanto do esquerdo. Essa relagdo foi vista no estudo realizado
por Poleur M et. al. (2021), onde individuos, com idade média de 16 anos, foram recrutados e
avaliados no inicio do estudo e ap6s 12 meses, fazendo comparagdes dos dados, a velocidade e o
comprimento do passo, através dos testes de caminhada de 6 minutos e teste de caminhada de 10

metros, em que foi observada correlagdes positivas significativas do comprimento do passo com a
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idade e a altura dos participantes, trazendo um aumento significativo do comprimento mediano do

passo em criangas apos o primeiro periodo de avaliagdo.™

Nos aspectos relacionados ao nivel de atividade fisica, tivemos achados de relagdo forte e
positiva na correlacdo com a cadéncia, evidenciando que a medida que o nivel de atividade fisica
aumenta a cadéncia também tende a aumentar. Ja a correlacdo do nivel de atividade fisica com o
tempo do passo se mostra de forma inversa, evidenciando que a medida que o nivel de atividade
fisica aumenta, o tempo que leva para completar um passo tende a diminuir, sendo um indicativo de
uma marcha mais rapida. Esses dados corroboram com o estudo realizado por Pau M et al. (2021) em
que foi feita uma investigacdo de como aspectos especificos do ciclo da marcha estdo associados a
quantidade e intensidade da atividade fisica em pessoas, de 18 a 65 anos, com esclerose mdultipla.
Relataram um impacto significativo na marcha desses individuos com correlacbes mais fortes
observadas em individuos ativos, mesmo com uma condicdo patoldgica, onde trouxeram resultados
da diminuicdo do tempo do passo, aumento da cadéncia, velocidade e comprimento da passada,
associados a pratica regular de atividade fisica.'® A partir disso, é importante destacar a importancia
da reabilitacdo cardiopulmonar para pacientes com FC, podendo contribuir diretamente para o
aumento da capacidade oxidativa atraves de exercicios aerébicos, que geralmente envolvem treinos
em esteiras que necessitam do constante uso da marcha, sendo essencial uma marcha adequada por
parte dessa populacdo, aléem de também serem submetidos a exercicios resistidos para ganho de forca

muscular.1”18

Houve também, em nossos achados, forte correlacdo entre a presenca de cdibras e o nivel de
atividade fisica com a rotacdo do pé, onde uma rotacdo adequada do pé foi associada a uma menor
incidéncia de céibras, e um maior nivel de atividade fisica pareceu contribuir para uma rotacao do pé
mais eficiente. No estudo realizado por Erickson ML et al. (2015), que abordou a comparacéo da
capacidade oxidativa do musculo esquelético de individuos, de 7 a 42 anos, com fibrose cistica e
individuos sem a patologia, indicou uma reduzida capacidade oxidativa do muasculo esquelético em
pacientes com FC.!° Dessa forma, essa reducdo pode estar ligada & ocorréncia de céibras e a

eficiéncia da rotacdo da perna, impactando negativamente na capacidade de exercicio e a qualidade
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de vida desses pacientes, visto que essa diminui¢do oxidativa pode levar a uma menor producéo de

ATP, a qual é essencial para a contragdo muscular.?

Em relagdo a largura do passo, um estudo realizado por Brach JS et al. (2005) avaliou a
caracteristica da marcha de pacientes idosos, com histdrico de queda nos ultimos 12 meses, atraves
de entrevista, trazendo resultados em que individuos, com variabilidade extrema da largura do passo,
eram mais propensos a relatar uma queda no ano passado do que individuos com variabilidade
moderada da largura do passo.?! O presente estudo também trouxe uma correlacdo forte entre o
histérico de quedas e a largura do passo, indicando que individuos com um histérico de quedas
tendem a ter uma largura de passo menor, sugerindo que a estabilidade e o equilibrio desses
individuos podem estar comprometidos por conta da apresentacdo de uma marcha mais estreita, como
resultado desse comprometimento.

A analise dos dados sugere que a marcha das criancas estudadas é influenciada por multiplos
fatores, incluindo caracteristicas fisicas como peso, altura e o nivel de atividade fisica, como também
a presenca de sintomas como cdibras e dor muscular. A discussdo dos resultados deve considerar a

complexidade do ciclo da marcha e a interacdo entre as variaveis.

Nessa perspectiva, € importante lembrar que as correlagbes resultantes ndo implicam
causalidade, pois pode haver outros fatores envolvidos, visto que o presente estudo apresentou
algumas limitacBes que devem ser consideradas. Dessa forma, se faz necessario o desenvolvimento
de pesquisas com uma amostra maior, de melhor qualidade metodoldgica, como os ensaios clinicos
randomizados e controlados, para assim melhorar o esclarecimento sobre os principais fatores
impactantes na marcha desses pacientes, pois ao se tratar de uma doenca rara, ainda ha uma limitacao
da amostra, como também de estudos que tragam a rela¢do do ciclo da marcha com pacientes com
diagnostico de fibrose cistica.

Portanto, conclui-se que a descricdo da nossa amostra e os dados analisados, levando em
consideracdo ao que pretendemos no nosso estudo, ndo diferiu do que foi descrito na literatura

encontrada. Porém, gostariamos de destacar a influéncia das anormalidades da fibrose cistica, como a
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desnutricdo e baixa resisténcia aerdbica, nas relacdes encontradas entre os proprios individuos,

trazendo a morfologia do corpo como influenciador na dindmica da marcha.
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APENDICE A - Ficha de avaliacio

Ficha de avaliacio

Nome: Registro IMIP:
Datadaavaliagdo: _ /_ /_ Data Nasc: / / IMC:
Idade: Sexo: Naturalidade:
Peso: Altura: Raca: Sexo: M () F ()
Escolaridade:
Filiacdo: Pai:
Profisséo:
Escolaridade:
Mée:
Profissdo:
Escolaridade:
Endereco:
Telefone: Cidade: Estado:
E-mail:
Tempo de diagndstico: Inicio dos sintomas:
Inicio do tratamento:
Presenca de cdimbra: Sim () Nao () Onde? Presenca de
dor muscular: Sim () Néo () Onde? Historico de quedas ()

Sim () Néo
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APENDICE B — Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Participantes a partir dos 18 anos de idade)

Vocé estd sendo convidado(a) a participar da pesquisa Andlise da Marcha em Pacientes com
Diagnostico de Fibrose Cistica porque esta sendo atendido nessa instituicdo. Para que vocé possa
decidir se quer participar ou ndo, precisa conhecer os beneficios, os riscos e as consequéncias da sua

participacao.

Este é o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e tem esse nome porgue vVocé s deve
aceitar participar desta pesquisa depois de ter lido e entendido este documento. Leia as informacdes
com atencgdo e converse com o pesquisador responsavel e com a equipe da pesquisa sobre quaisquer
duvidas que vocé tenha. Caso haja alguma palavra ou frase que vocé ndo entenda, converse com a
pessoa responsavel por obter este consentimento, para maiores explicacdes. Caso prefira, converse
com os seus familiares, amigos e com a equipe médica antes de tomar uma decisdo. Se vocé tiver

duvidas depois de ler estas informacdes, deve entrar em contato com o pesquisador responsavel.

Apbs receber todas as informacdes e todas as davidas forem esclarecidas, vocé podera fornecer seu
consentimento, rubricando e/ou assinando em todas as paginas deste Termo, em duas vias (uma ficara
com o pesquisador responsavel e a outra, ficard com vocé, participante desta pesquisa), caso queira

participar.

PROPOSITO DA PESQUISA
O objetivo desse projeto € fazer uma avaliagdo no caminhar do paciente, através de uma esteira

instrumentada, verificando se h& alteragdes devido ao comprometimento da postura presente nos

pacientes de Fibrose Cistica.

PROCEDIMENTOS DA PESQUISA
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O(s) procedimento(s) da pesquisa serdo da seguinte forma: Mediante assinatura do TCLE, vocé sera
convidado a preencher uma ficha de avaliacdo, onde serdo coletados dados como: nome, endereco,
telefone para contato e outros, além disso, ainda nessa ficha de avaliacdo serdo abordadas questdes
referentes a patologia como: tempo de diagndstico, inicio dos sintomas, inicio do tratamento e outros.
Apos isso, serd realizada, por um fisioterapeuta, a avaliacdo por meio da esteira Hp Cosmos Gaitway.

BENEFICIOS

O beneficio direto para o participante dessa pesquisa é que tera acesso a um tipo de avaliacdo
inovadora para a doenca ou agravo que esta sendo pesquisado neste estudo.

O beneficio para a comunidade cientifica esta no fato de que ela permitira uma melhor compreenséo

dos possiveis comprometimentos da marcha decorrentes da fibrose cistica.

O beneficio para a sociedade é que a partir desse método de avaliacdo podera se determinar e
desenvolver protocolos de manejo para um bom diagndstico e uma futura formagdo de um plano

terapéutico.

RISCOS

O presente estudo podera apresentar riscos minimos como constrangimento, perda de alguns minutos
ou desconforto durante aplicacdo dos testes e para minimiza-los, antes de comecar a coleta de dados,
sera esclarecido todos os procedimentos que irdo ser realizados. Além de risco de queda, caso o
paciente apresente vertigem, ja que a avaliacdo € realizada com o paciente caminhando, porém, para

minimizéa-lo, o avaliador ficara ao lado do paciente durante a avaliacéo.

CUSTOS

A participacdo no estudo ndo acarretard custos para vocé nem vocé receberd retorno financeiro pela

participacao.

CONFIDENCIALIDADE

Caso decida pela participacdo na pesquisa, as informacfes sobre a sua salde e seus dados pessoais
serdo mantidas de maneira confidencial e sigilosa, de forma que os dados do (a) participante somente
serdo utilizados depois de anonimizados. Além disso, apenas 0s pesquisadores autorizados terdo
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acesso aos dados individuais, resultados de exames e testes bem como as informacgdes do registro
médico do (a) participante e mesmo que esses dados sejam utilizados para propdésitos de divulgacao
e/ou publicacdo cientifica, a identidade do (a) participante permanecerd em segredo.

PARTICIPACAO VOLUNTARIA
E garantida a plena liberdade ao responsavel pelo (a) participante da pesquisa de recusar a
participacao do (a) menor ou retirar seu consentimento, em qualquer momento, em qualquer fase da

pesquisa, sem prejuizo ou penalizacdo alguma, conforme a Resolugdo CNS 510 de 2016,

Artigo 17, Inciso 111 e a Resolugdo CNS 466 de 2012, Artigo 1V.3 item d);

Caso decida interromper a participacdo do (a) menor na pesquisa, a equipe de pesquisadores deve ser
comunicada e a coleta de dados relativos a pesquisa serd imediatamente interrompida e seus dados
excluidos.

ACESSO AOS RESULTADOS DA PESQUISA

Vocé poderé ter acesso a qualquer resultado relacionado a pesquisa €, se houver interesse, podera
receber uma cdpia desses resultados.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS

Eu, Aileciram Monialy Barros Marinho, juntamente com minha equipe, Ana Paula Guimardes de
Araudjo, Marcelo José Santos Nogueira e Yann Carlos Litwak de Queiroz Barbosa, nos colocamos a
disposicdo para responder as suas perguntas sempre que houver novas davidas, garantindo o claro
entendimento das informagdes referente a essa pesquisa e 0 acesso, em qualquer etapa, dos resultados
desta pesquisa.

Neste caso, por favor, ligue para o(a) Aileciram Monialy Barros Marinho, através do telefone

(81) 998950067, no horario da manha e e-mail monialy_marinho@hotmail.com. Bem como pelos
demais pesquisadores: Marcelo Jose Santos Nogueira, atraves do telefone (81)

9983614084, de segunda a sexta no horario da manha, e e-mail marcelonogueira0303@gmail.com e
Yann Carlos Litwak de Queiroz Barbosa, atraves do telefone (81) 999395718, de segunda a sexta no
horario da manhg, e e-mail yann_carlos2002@hotmail.com.

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (CEP)
do IMIP. Caso vocé tenha alguma consideracdo ou ddvida sobre a pesquisa, entre em contato com o

CEP-IMIP, que objetiva defender os interesses dos participantes da pesquisa, respeitando seus
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direitos e contribuir para o desenvolvimento da pesquisa desde que atenda as condutas éticas. O
CEP-IMIP est4 situado a Rua dos Coelhos, n® 300, Boa Vista. Hospital Pedro Il, no subsolo
préximo ao setor de radiologia. —tel: (81) 21224756 —Email: comitedeetica@imip.org.br. O
CEP/IMIP funciona de 22 a 62 feira, nos seguintes horérios: 07:00 as 11:30h e 13:30 as 16:00h.

O Termo esta sendo elaborado em duas vias, sendo que uma via ficard com o participante e a outra
sera arquivada com os pesquisadores responsaveis.

CONSENTIMENTO
Li as informacGes acima e entendi o proposito do estudo. Ficaram claros para mim quais sdo 0s
procedimentos a serem realizados, 0s riscos, 0s beneficios e a garantia de esclarecimentos

permanentes.

Entendi também que a minha participacdo € isenta de despesas e que tenho garantia do acesso aos

dados e que minhas davidas serdo explicadas a qualquer tempo.

Entendo que meu nome ndo seré publicado e sera assegurado o meu anonimato.

Concordo voluntariamente em participar desta pesquisa e sei que posso retirar 0 meu consentimento a

qualguer momento, antes ou durante 0 andamento da pesquisa, sem prejuizo ou penaliza¢do alguma.

Eu, por intermédio deste, ( ) CONCORDO, dou livremente meu consentimento para participar desta
pesquisa. ( ) NAO CONCORDO.

Nome e Assinatura do Participante da Pesquisa Data

Nome e Assinatura da Testemunha Imparcial Data

Eu, abaixo assinado, expliquei completamente os detalhes relevantes desta pesquisa ao participante

de pesquisa acima e/ou pessoa autorizada para consentir pelo mesmo.


mailto:comitedeetica@imip.org.br

Nome e Assinatura do Responsavel pela Obtencéo Data

do Termo

Rubrica do Participante da Pesquisa Rubrica do Pesquisador

28
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APENDICE C - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO (TALE)
TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado(a) para participar da pesquisa Analise da Marcha em Pacientes com
Diagnostico de Fibrose Cistica. Seus pais permitiram que vocé participe. Queremos saber se existem
alteragcBes no caminhar através de uma esteira instrumentada, verificando os aspectos cinematicos da
sua caminhada. As criancas e adolescentes que irdo participar desta pesquisa tém de 2 a 17 anos de
idade. Vocé ndo precisa participar da pesquisa se ndo quiser, € um direito seu e nao terd nenhum

problema se desistir.

A pesquisa sera feita no ambulatdrio de Fisioterapia Respiratoria Pediatrica do IMIP e no ambulatério
de Pneumologia Pediéatrica do IMIP, localizado no bairro dos Coelhos, regido metropolitana da cidade
do Recife, Pernambuco, onde vocé sera submetido a uma avaliacdo durante a caminhada, para saber
se existem mudancas decorrentes da Fibrose Cistica. Para isso, serd usada uma esteira instrumentada,

onde vocé ird caminhar sobre ela, para que sejam avaliados alguns aspectos do seu andar.

RISCOS

E possivel ocorrer perda de equilibrio durante a caminhada e riscos minimos como a perda de alguns
minutos ou constrangimento durante a aplicacdo da avaliacdo, mas nés, os pesquisadores, iremos
tomar muito cuidado para que esses riscos nao acontecam, estaremos ao seu lado durante toda a
avaliacdo e esclareceremos todos os procedimentos que irdo ser realizados. Caso acontega algo
errado, vocé pode nos procurar pelos telefones Aileciram Monialy Barros Marinho, atraves do
telefone (81) 998950067 e Marcelo José Santos Nogueira, atravées do telefone (81) 983614084.

BENEFICIOS
Mas ha coisas boas que podem acontecer como o beneficio direto para o participante da pesquisa, que
tera acesso a um tipo de avaliagdo inovadora para a doenca ou agravo que esta sendo pesquisado

nesse estudo.
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Se vocé morar longe do IMIP, n6s daremos a seus pais dinheiro suficiente para transporte e
alimentacédo para vocé e eles acompanharem a pesquisa. Seus pais ndo precisam pagar nada para que

VOCé participe desta pesquisa.

Ninguém vai saber que vocé esta participando da pesquisa; ndo falaremos a outras pessoas, nem

daremos a estranhos as informacgdes que vocé nos der.

Quando a pesquisa terminar os resultados serdo divulgados, mas sem mostrar 0 seu nome.

Se vocé ndo quiser mais participar da pesquisa, vocé tem todo o direito, pode se recusar e sair a
qualquer momento, em qualquer fase da pesquisa, sem prejuizo ou penalizacdo alguma, conforme a

resolucdo CNS 510 de 2016, Artigo 17, inciso 1.

Se vocé tiver alguma davida, vocé pode me perguntar. Eu escrevi os telefones na parte de cima deste

texto.

CONSENTIMENTO POS INFORMADO

Eu aceito participar da

pesquisa Analise da Marcha em Pacientes com Diagnostico de Fibrose Cistica.
Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer.

Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “nio” e
desistir e que ninguém vai ficar com raiva de mim.

Os pesquisadores tiraram minhas ddvidas e conversaram com 0S meus responsaveis.

Recebi uma via deste termo de assentimento, li e concordo em participar da pesquisa.

Recife/PE, de de

Assinatura do

menor Assinatura do(a) pesquisador(a)
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APENDICE D - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO PARA
RESPONSAVEIS
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Responsaveis legais de crianga ou adolescente dos cinco anos a menores de 18 anos)

Seu filho (a) ou o0 menor sob sua responsabilidade esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa
Anélise da Marcha em Pacientes com Diagndstico de Fibrose Cistica. Para que vocé possa decidir se
ele (a) deva participar ou ndo, precisa conhecer os beneficios, 0s riscos e as consequéncias da sua
participacao.

Este documento é chamado de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e tem esse home
porque vocé s6 deve aceitar a participacdo do menor na pesquisa depois de ter lido e entendido este
documento. Leia as informacBes com atencdo e converse com 0 pesquisador responsavel e com a
equipe da pesquisa sobre quaisquer dividas que vocé tenha. Caso haja alguma palavra ou frase que
vocé ndo entenda, converse com a pessoa responsavel por obter este consentimento, para mais
esclarecimentos. Caso prefira, converse com os seus familiares, amigos e com a equipe médica antes
de tomar uma decisao. Se voce tiver davidas depois de ler estas informacdes, entre em contato com o
pesquisador responsavel.

Apos receber todas as informacdes, e o esclarecimento de suas dividas, vocé podera fornecer seu
consentimento, rubricando e/ou assinando em todas as paginas deste Termo, em duas vias (uma do
pesquisador responsavel e outra do responsavel pelo (a) menor participante da pesquisa), caso
concorde com a participacao.

PROPOSITO DA PESQUISA

O objetivo desse projeto é fazer uma avaliagdo no caminhar do paciente, através de uma esteira
instrumentada, verificando se h& alteragdes devido ao comprometimento da postura presente nos
pacientes de Fibrose Cistica.

PROCEDIMENTOS DA PESQUISA

O(s) procedimento(s) da pesquisa serdo da seguinte forma: Mediante assinatura do TCLE, vocé sera
convidado a preencher uma ficha de avaliacdo, onde serdo coletados dados como: nome, endereco,
telefone para contato e outros, além disso, ainda nessa ficha de avaliacdo serdo abordadas questdes
referentes a patologia como: tempo de diagnostico, inicio dos sintomas, inicio do tratamento e outros.
Apos isso, sera realizada, por um fisioterapeuta, a avaliagdo por meio da esteira Hp Cosmos Gaitway
tanto de forma estatica como durante caminhada.

BENEFICIOS

O beneficio direto para o participante dessa pesquisa € que tera acesso a um tipo de avaliagdo
inovadora para a doenga ou agravo que esta sendo pesquisado neste estudo.
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O beneficio para a comunidade cientifica esta no fato de que ela permitira uma melhor compreenséo
dos possiveis comprometimentos da marcha decorrentes da fibrose cistica. O beneficio para a
sociedade é que a partir desse método de avaliagdo podera se determinar e desenvolver protocolos de
manejo para um bom diagndstico e uma futura formacéo de um plano terapéutico.

RISCOS

O presente estudo podera apresentar riscos minimos como constrangimento, perda de alguns minutos
ou desconforto durante aplicacdo dos testes e para minimiza-los, antes de comecar a coleta de dados,
sera esclarecido todos os procedimentos que irdo ser realizados. Além de risco de queda, caso 0
paciente apresente vertigem, ja que a avaliacdo € realizada com o paciente caminhando, porém, para
minimizé-lo, o avaliador ficara ao lado do paciente durante a avaliagéo.

CUSTOS

A participacdo no estudo ndo acarretara custos para vocé nem vocé recebera retorno financeiro pela
participacao.

CONFIDENCIALIDADE

Caso decida pela participacdo na pesquisa, as informacdes sobre a sua salde e seus dados pessoais
serdo mantidas de maneira confidencial e sigilosa, de forma que os dados do (a) participante somente
serdo utilizados depois de anonimizados. Além disso, apenas 0s pesquisadores autorizados terdo
acesso aos dados individuais, resultados de exames e testes bem como as informacdes do registro
médico do (a) participante e mesmo que esses dados sejam utilizados para propdsitos de divulgacao
e/ou publicacdo cientifica, a identidade do (a) participante permanecera em segredo.

PARTICIPACAO VOLUNTARIA

E garantida a plena liberdade ao responsavel pelo (a) participante da pesquisa de recusar a
participacdo do (a) menor ou retirar seu consentimento, em qualquer momento, em qualquer fase da
pesquisa, sem prejuizo ou penalizacdo alguma, conforme a Resolucdo CNS 510 de 2016, Artigo 17,
Inciso 111 e a Resolugdo CNS 466 de 2012, Artigo V.3 item d);

Caso decida interromper a participacdo do (a) menor na pesquisa, a equipe de pesquisadores deve ser
comunicada e a coleta de dados relativos a pesquisa sera imediatamente interrompida e seus dados
excluidos.

ACESSO AOS RESULTADOS DA PESQUISA

Vocé podera ter acesso a qualquer resultado relacionado a pesquisa e, se houver interesse, podera
receber uma cdpia desses resultados.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS

Eu, Aileciram Monialy Barros Marinho, juntamente com minha equipe, Ana Paula Guimarées de
Araljo, Marcelo José Santos Nogueira e Yann Carlos Litwak de Queiroz Barbosa, nos colocamos a
disposigdo para responder as suas perguntas sempre que houver novas davidas, garantindo o claro
entendimento das informagdes referente a essa pesquisa e 0 acesso, em qualquer etapa, dos resultados
desta pesquisa.

Neste caso, por favor, ligue para o(a) Aileciram Monialy Barros Marinho, através do telefone (81)
998950067, no horario da manha e e-mail monialy_marinho@hotmail.com. Bem como pelos demais
pesquisadores: Marcelo José Santos Nogueira, através do telefone (81)

9983614084, de segunda a sexta no horario da manha, e e-mail marcelonogueira0303@gmail.com e
Yann Carlos Litwak de Queiroz Barbosa, através do telefone (81) 999395718, de segunda a sexta no
horario da manhg, e e-mail yann_carlos2002@hotmail.com.
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Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (CEP) do
IMIP. Caso vocé tenha alguma consideracdo ou duvida sobre a pesquisa, entre em contato com o
CEP-IMIP, que objetiva defender os interesses dos participantes da pesquisa, respeitando seus direitos
e contribuir para o desenvolvimento da pesquisa desde que atenda as condutas éticas. O CEP-IMIP
esta situado a Rua dos Coelhos, n® 300, Boa Vista. Hospital Pedro I, no subsolo proximo ao setor de
radiologia. tel: (81) 2122- 4756 — Email: comitedeetica@imip.org.br. O CEP/IMIP funciona de 2% a 62
feira, nos seguintes horérios: 07:00 as 11:30 h e 13:30 as 16:00h. O Termo esta sendo elaborado em
duas vias, sendo que uma via ficara com o responsavel pelo (a) participante e a outra sera arquivada
com 0s pesquisadores responsaveis.

CONSENTIMENTO

Li as informagfes acima e entendi o propdsito do estudo. Ficaram claros para mim quais sdo 0s
procedimentos a serem realizados, os riscos, os beneficios e a garantia de esclarecimentos
permanentes.

Entendi também que a participacdo do (a) menor € isenta de despesas e que tenho garantia do acesso
aos dados e que minhas dividas serdo explicadas a qualquer tempo.

Entendo que o nome do (a) menor nao sera publicado e sera assegurado 0 seu anonimato.

Concordo voluntariamente que o (a) menor sob minha responsabilidade participe desta pesquisa e sei
gue posso retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o andamento da
pesquisa, sem prejuizo ou penalizacéo alguma.

Eu, por intermédio deste, ( ) CONCORDO, dou livremente meu consentimento para que o (a) menor
sob minha responsabilidade participe desta pesquisa. ( ) NAO CONCORDO.

Nome e Assinatura do responsavel pelo (a) Data
Participante de Pesquisa

Nome e Assinatura da Testemunha Imparcial Data

Eu, abaixo assinado, expliquei completamente os detalhes relevantes desta pesquisa ao responsavel
pelo (a) participante da pesquisa acima.


mailto:comitedeetica@imip.org.br

Rubrica do responsavel pelo (a) Rubrica do Pesquisador Participante da
Pesquisa
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