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RESUMO

Introdugao: Apesar das melhorias na funcdo renal apos o transplante renal (TxR),
criangas com doenca renal crénica (DRC) frequentemente experimentam restauracao
incompleta da funcionalidade fisica. A atividade fisica e o exercicio sao
recomendados, e a telerreabilitagcdo pode melhorar a adesao. Este estudo teve como
objetivo avaliar o efeito de um programa de exercicios telemonitorado na capacidade
funcional e na qualidade de vida (QV) em criangas e adolescentes pos-TxR. Os
objetivos secundarios incluiram a avaliagdo da forga muscular periférica (FMP),
medidas laboratoriais, correlagdes e a seguranga do programa.

Métodos: Este ensaio clinico randomizado, de cegamento Unico, incluiu pacientes
divididos em dois grupos: intervencdo (Gl) e controle (GC). Ambos os grupos
realizaram atividades telemonitoradas duas vezes por semana durante 6 semanas. O
Gl realizou exercicios apropriados para a idade, enquanto o GC fez exercicios
ventilatérios simples e uma entrevista estruturada.

Resultados: Ao todo, 51 pacientes foram alocados aleatoriamente nos grupos
intervencao (n=25) ou controle (n=26). O Gl apresentou um aumento de 90,6 metros
na distancia do Modified Shuttle Walk Test MSWT), em comparagédo com 0,8 metros
no GC. Independentemente da intervengdo, ambos os grupos demonstraram
melhorias na QV e na FMP em relacao a linha de base, mais evidente no Gl. MSWT
e teste de FMP apresentaram correlacéo forte, positiva e significativa.

Conclusao: Foram observadas melhorias significativas na capacidade funcional dos
pacientes pediatricos pos-TxR. Embora nao tenha sido encontrada uma associagéo
significativa entre os exercicios via telerreabilitacdo e a FMP ou a QV, ambos os
grupos apresentaram aumentos nesses parametros. A intervencao foi segura e
demonstrou boa adesdo, destacando seu potencial para a reabilitacdo poés-

transplante.

Palavras-chave: transplante de rim, insuficiéncia renal cronica, crianga, adolescente,

exercicio fisico, telerreabilitagcao



ABSTRACT

Background: Despite improvements in renal function after kidney transplantation
(KT), children with chronic kidney disease (CKD) often experience incomplete
restoration of physical functionality. Physical activity and exercise are recommended,
and eHealth may enhance adherence. This study aimed to evaluate the effect of a
eHealth exercise program on functional capacity and quality of life (QoL) in children
and adolescents post-KT. Secondary objectives included assessing peripheral muscle
strength (PMS), laboratory measures, correlations, and the program's safety.
Methods: This randomized clinical trial was single-blind and included patients in two
groups: intervention (IG) and control (CG). Both groups performed eHealth activities
twice weekly for 6 weeks. The IG performed age-appropriate exercises, while the CG
engaged in simple ventilatory exercises and a structured interview.

Results: In all, 51 patients were randomly allocated to the intervention (n=25) or
control (n=26) groups. The IG showed a 90.6 meters increase in the Modified Shuttle
Walk Test (MSWT) distance, compared to 0.8 meters in the CG. Regardless of the
intervention, both groups demonstrated improvements in QoL and PMS from baseline,
more evidentin IG. MSWT and handgrip test showed a strong, positive, and significant
correlation.

Conclusion: Significant improvements in functional capacity were observed in
pediatric KT patients. While no significant association was found between eHealth
exercise program and PMS or QoL, both groups showed increases in these
parameters. The intervention was safe and demonstrated good adherence,

highlighting its potential for post-transplant rehabilitation.

Trial registration: Brazilian Registry of Clinical Trials (ReBEC), RBR-5gm65y8.

Graphical abstract: view Supplementary information.

Keywords: transplanted kidney, chronic renal insufficiency, child, adolescent,

exercise, eHealth
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1 INTRODUGAO

A Doencga Renal Crénica (DRC) tem emergido como um significativo problema
de saude publica devido ao aumento expressivo de casos ao redor do mundo nas
ultimas décadas (1). Para pacientes com DRC terminal, especialmente em criancas,
o transplante renal (TxR) € reconhecido como uma opgao terapéutica crucial. Esta
abordagem tem sido amplamente preferida devido as dificuldades associadas ao
tratamento dialitico nesse grupo etario (2,3). O transplante preemptivo é
particularmente recomendado nessa populagcdo para mitigar complicagdes como o
comprometimento do crescimento e a osteodistrofia renal, além de melhorar

significativamente a expectativa e a qualidade de vida dos pacientes(4-6).

Apesar dos resultados promissores na funcao renal apos o transplante, varios
aspectos relacionados a funcionalidade das criancas com DRC né&o sao
completamente restaurados apds o procedimento (7-10). Disfun¢fes significativas
persistem devido aos efeitos sistémicos de toxinas circulantes, ao excesso de volume
corporal, ao uso de medicamentos e a anemia, e podem afetar negativamente os

pacientes, mesmo apoés o procedimento (3,9).

Essa populagao frequentemente enfrenta o risco de descondicionamento fisico,
tanto por condi¢cdes associadas ao transplante e as terapias necessarias, quanto por
fatores psicossociais, 0 que pode reduzir significativamente a qualidade de vida
desses individuos (11,12). Somando-se a isso, um fato histérico relevante dos ultimos
anos foi a declaragao de pandemia pela Organizagao Mundial de Saude (OMS) em 11
de margo de 2020 devido a Corona Virus Disease (COVID-19), que intensificou uma
crise sanitaria global, exacerbando o sedentarismo, o estresse, 0 sobrepeso e a
obesidade, agravando ainda mais o descondicionamento fisico dessa populagéo
(13,14).

Frente a esse cenario, reforcaram-se o0s conceitos de teleconsulta,
teleconsultoria e telemonitoramento, que ja eram utilizados na medicina com registros
de sucesso em areas como terapia intensiva (15) e nas doengas crénicas como asma
(16) e diabetes melittus (17). No contexto da pandemia, a telerreabilitacédo e a

teleconsulta foram autorizados para profissionais da area da Fisioterapia e Terapia
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Ocupacional (18), sendo uma opgéao terapéutica viavel e de baixo custo para esta

populagao.

Estudos demonstram que programas de exercicio, realizados de forma
presencial, encontraram bons resultados em relacdo a aptiddo cardiorrespiratoria,
capacidade funcional e qualidade de vida de criangas com DRC e apls o
procedimento de TxR (19,20). Esta abordagem tem o potencial de mitigar o
descondicionamento fisico e melhorar significativamente a qualidade de vida desses
pacientes, representando um campo de pesquisa crucial para investigacdes futuras

na area de saude pediatrica e renal.

Contudo, evidéncias em relacdo a programas de atividade fisica via
telerreabilitacdo nessa populacao sao nulas. Ademais, a utilizagéo da telerreabilitacao
representa uma abordagem inovadora, de baixo custo e facil acesso, podendo trazer
resultados promissores. Diante disso, o objetivo deste trabalho foi avaliar o impacto
de um programa de exercicios via telerreabilitagdo na capacidade funcional e

qualidade de vida de criancas e adolescentes apds o TxR.



2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 DOENGA RENAL CRONICA EM PEDIATRIA

16

z

A DRC é um importante problema de saude publica, em escala global. E

descrita como a presenca de lesao estrutural ou funcional nos rins que se mantém por

pelo menos trés meses, manifestando-se como um aumento continuo na excrec¢ao de

proteinas na urina, uma diminuicdo sustentada na taxa estimada de filtracdo

glomerular (TFGe) (este ndo sendo um consenso em pediatria), ou ambos (21).

E classificada em cinco estagios (Tabela 1), de acordo com os valores da taxa

de filtracdo glomerular estimada e da relagdo albuminuria/creatinuria (critérios nao

aplicados em criangas menores de 2 anos) (22).

Tabela 1- Estagios da Doenga Renal Crénica e Prognostico.

Relagao albumindria/creatindria
L . TFGe
Estagio mL/min/1,73m?
’ <30mg/g 30-300mg/g >300mg/g
1 =90 - + ++
2 60-89 - + ++
3A 45-59 + ++ +++
3B 30-44 ++ +++ +++
4 15-29 +++ +++ +++
3 <150uem TSR +++ +++ +++

Fonte: Sociedade Brasileira de Pediatria, modificado de KDIGO 2012 (22) .

TFGe: taxa de filtragdo glomerular estimada; TSR: terapia de substituicdo renal; - :baixo risco; +:

risco moderado; ++: alto risco; +++: risco muito elevado

Ha& notaveis disparidades na prevaléncia do tratamento de doencga renal

terminal globalmente (23,24), o que pode refletir em diferengas nos fatores de risco e

na incidéncia de DRC entre diferentes continentes, um aspecto que ainda nao foi

extensivamente investigado, especialmente em criangas e adolescentes. Estudos
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demonstram uma prevaléncia global em adultos de 8—18% (25,26) e uma prevaléncia
pediatrica de 15-74,7 casos por milhdo de criangas (27). Segundo o Censo da
Sociedade Brasileira de Nefrologia (28), em 2012 havia 1.283 pacientes pediatricos
em tratamento dialitico crénico no Brasil, com uma idade média de 12,5 anos. A
incidéncia global de criangas e adolescentes com doenga renal terminal em

tratamento dialitico foi relatada como sendo de 6,6 casos por milhdo de populagao

(pmp).

Em pediatria, as principais causas da DRC sao as anomalias uroldgicas e
congénitas dos rins e trato urinario, as doengas hereditarias e as glomerulopatias (22).
Contudo, no Brasil, um tergo das criancas que iniciam dialise crénica apresentam DRC
de causa indeterminada (28). As opgdes de tratamento para DRC incluem dieta,
medicamentos e terapias de substituicdo renal (hemodialise, didlise peritoneal e TxR).
Destas, o TxR oferece as criangas melhores taxas de sobrevida, crescimento e
desenvolvimento. Consequentemente, o TxR se tornou o principal método de
tratamento de DRC pediatrica, apresentando taxas de mortalidade significativamente

menores do que com qualquer outra forma de dialise (29).

2.1.1 Transplante renal em pediatria

O TxR em idade pediatrica € a modalidade que apresenta melhor custo-
efetividade, capaz de conferir aos portadores de doencga renal avancada, maior
qualidade de vida e sobrevida (30). O tempo de espera por um TxR influencia
negativamente no crescimento e no desenvolvimento fisico, psicolégico e na
maturagdo sexual das criangas. Nessa faixa etaria, o TxR preemptivo, definido como
aquele realizado antes do inicio da dialise de manutencao, é considerado a terapia
ideal, tendo como principais vantagens os riscos reduzidos em comparacao a dialise

e, os melhores desfechos clinicos pds-transplante (4—6).

Existem poucos estudos que abordam as caracteristicas epidemioldgicas do
tratamento nessa faixa etaria, variando consideravelmente em diferentes regides
geograficas. Essas variagdes podem ser atribuidas a diversidade racial e étnica, aos
diferentes tipos de doencas renais prevalentes e a qualidade dos servicos de saude

disponiveis (28).
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No ano de 2023, no Brasil, 302 criancas realizaram TxR, 0 que representou um
aumento de 9% em relacdo a 2022 e nove criancas faleceram em lista de espera (26).
Em junho de 2024, 396 criancas estavam ativamente esperando por um TxR no pais,
sendo 32 destas no estado do Rio Grande do Sul (31).

Arealizagdo do TxR pode ocorrer através de doador vivo ou falecido. A escolha
ocorre em consonancia com a avaliagao criteriosa da equipe transplantadora. O tipo
ideal de doador para cada paciente pediatrico deve ser particularizado, considerando-
se vantagens e desvantagens, condi¢des clinicas, nutricionais e de crescimento do
receptor e a situagdo familiar (32)Nao ha uniformidade entre os centros de TxR
pediatrico em relacdo ao peso e/ou a idade minimos para a realizagdo do
procedimento cirurgico. Geralmente, considera-se a idade minima entre 12 e 24
meses e/ou um peso de 10 kg como limites inferiores, porém, lactentes mais jovens

(> 6 meses) e com menor peso (5 a 6Kg) tém sido transplantados com sucesso (32).

2.1.2 Complicagbes do transplante renal

Apds o TxR verifica-se que alguns individuos progridem com sucesso e rapidez,
enquanto outros apresentam obstaculos (33). Existem diversos tipos de complicagdes
advindas do procedimento, sendo as mais comuns as rejei¢cdes, as infecgdes e as
alteragdes metabdlicas, cardiovasculares e dsseas (34).

As rejeicdes sao classificadas como hiperagudas (minutos ou horas apés o
procedimento), agudas (uma semana apods) e cronicas (de duas semanas a anos
apo6s)(35). A rejeicao hiperaguda relaciona-se com o desenvolvimento de anticorpos
anti-Antigenos Leucocitario Humano e geralmente ndo possui tratamento efetivo,
culminado na perda do enxerto. Nas rejeicdes agudas e crbnicas, mecanismos
humoral e celular estdo implicados, sendo o tratamento mais eficaz a terapia com
glicocorticoides ou a mudanga do esquema imunossupressor(36).

O uso de imunossupressores pode estar relacionado a uma elevada incidéncia
em relacdo a morbimortalidade devido as complicagdes infecciosas, principalmente
nas primeiras semanas pos-transplante(34,37). As principais infecgcbes relatadas
durante o primeiro més sado as bacterianas (Nocardia, Listeria monocyto- genes,
Mycobacterium tuberculosis, Clostridium difficile); do primeiro ao sexto més s&o as

virais (Herpes simplex, Herpes virus, Hepatite B e C, Citomegalovirus, Varicela zoster,
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Parbovirus B19, Epstein-barr) e, a partir do sexto més, as respiratorias
(Staphylococcus hemolyticcus, Pneumonicytis carinni e Aspergillus) (36) .

As principais complicagdes encontradas apds o procedimento sdo as
vasculares (trombose da artéria e/ou veia renal, linfocele e estenose da veia renal), as
urolégicas (obstrugao urinaria, fistula vesical, fistula urinaria por necrose do ureter e
estenose) e as metabdlicas (dislipidemia, obesidade e diabetes mellitus) (38). Além
disso, complicagdes Osseas podem ocorrer devido a osteodistrofia renal presente

nessa populagao, sendo as mais comuns as fraturas e a perda de massa 6ssea (39).

2.1.3 Capacidade funcional em criangcas DRC apoés transplante renal

A despeito da realizagdo do TxR em criangas, estudos tém demonstrado uma
reducéo significativa na capacidade de exercicio desses pacientes. Bonzel et al. (40)
observaram uma diminuigdo significativa no consumo maximo de oxigénio (VO2 max)
e no trabalho maximo (W max) em criangas transplantadas (8,6 a 20,5 anos de idade),
quando comparadas a individuos saudaveis (6,2 a 17,9 anos de idade). Contudo, foi
constatado que o VO2 max dos pacientes transplantados foi superior ao dos pacientes
em hemodidlise (11,7 a 19,3 anos de idade), porém sem atingir valores de
normalidade. Esses resultados indicam que mesmo apdés o TxR, criancas

transplantadas apresentam comprometimento na capacidade de realizar exercicios.

Corroborando tais achados, Painter et al. (41) avaliaram 25 criangas apos o
TxR e 15 em dialise (das quais nove foram submetidas ao TxR durante o estudo e
reavaliadas). O estudo ndo identificou melhora significativa no pré e pos-transplante
entre os nove individuos reavaliados, exceto por um aumento significativo na
porcentagem de gordura, o que impactou negativamente na forga muscular periférica
e no VO2 max. Todos os participantes do estudo foram fisicamente inativos, com
menos de 10% do tempo fora da escola dedicado a atividade fisica. Os autores
concluiram que as criangas apresentaram reduzida capacidade de exercicio, foram

fisicamente inativos e com tendéncia a ganhar peso apés o transplante.

A forca muscular periférica também tem se mostrado abaixo dos valores
esperados para criangas saudaveis, sem melhora nos niveis de condicionamento
fisico apds o TxR (41). Em um estudo de Krasnoff et al. (8), que avaliou a capacidade

de exercicio, o nivel de atividade fisica e a forgca muscular de 25 criangas apds o TxR,
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observou-se reducio de 50% na forca muscular periférica em meninos, VO2 max em
torno de 75% do previsto e classificacdo em extremamente sedentarios pelo

questionario Previous Day Physical Activity Recall (PDPAR).

O estudo de Ferrari et al. (10) em pacientes pediatricos apdés TxR, também
demonstrou reducdo da forgca muscular respiratdria com diferencas de 24,63 cmH20
na pressao inspiratéria maxima (Plmax) (p = 0,03) e 49,27 cmH20 na presséao
expiratéria maxima (PEmax) (p < 0,001), quando comparados aos valores previstos
para idade e altura. Outro estudo (9), realizado por nosso grupo de pesquisa, avaliou
31 pacientes apds o TxR e evidenciou que, mesmo apds o TxR, os valores de Plmax
e PEmax estavam abaixo do predito. Além disso, a capacidade de exercicio (através
do teste de caminhada de 6 minutos), também foi menor do que os valores preditos

para criangas saudaveis.

2.1.4 Programas de exercicio fisico em criangas DRC e apds transplante renal

Poucos estudos tém investigado o efeito de programas estruturados de
exercicio ou atividade fisica em criancas com DRC e apés o TxR. Um exemplo € o
estudo de Lubrano et al. (19), que avaliou o impacto da quantidade semanal de
exercicio fisico na aptidao cardiorrespiratéria e na massa ventricular esquerda de
criangas apos um TxR bem-sucedido. Concluiu-se que exercicio fisico, de 3 a 5 horas
por semana, melhorou significativamente os parametros avaliados, sugerindo que a
retomada de exercicios fisicos adequados apds o TxR deve ser fortemente

encorajada.

Além disso, um ensaio clinico randomizado conduzido por Abd-Elmonem et al.
(20) investigou os efeitos de exercicios resistidos progressivos, realizados de maneira
presencial e supervisionados por terapeutas previamente treinados, na qualidade de
vida e na capacidade funcional de criangas com DRC. Houve melhora significativa na
qualidade de vida e na capacidade funcional no grupo que realizou exercicios
resistidos, enquanto o grupo de cuidados médicos padrao apresentou diminuicdo na

qualidade de vida e nenhuma mudanca significativa na capacidade funcional.
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Recentemente, Janaudis-Ferreira et al. (42) revisaram a literatura enfatizando
a importancia do treinamento de exercicios para pacientes pediatricos pré e pos-
transplante de érgéos solidos, incluindo o renal. Destacaram como fundamental
programas de exercicio individualizados com atividades aerdbicas, de resisténcia e
flexibilidade, adaptadas a condigéo clinica, idade e caracteristicas individuais de cada
crianga. Adicionalmente, concluiram como essencial aumentar a adesdo a esses
programas a fim de expandir o conhecimento sobre os beneficios do exercicio nessa

populagao.

s

Com base nos estudos mencionados, € inequivoca a importancia de
intervencgdes especificas para melhorar a capacidade funcional e a qualidade de vida
de criangas apds o transplante renal. Adicionalmente, apds o procedimento, sao
necessarias abordagens multidisciplinares e personalizadas que incluam o exercicio

como componente fundamental do cuidado integral (42).

2.2 TELERREABILITAGAO

A telerreabilitacdo se caracteriza pelo acompanhamento remoto de dados de
saude do local onde o paciente se encontra, até um centro especializado de
monitoramento, com interpretacdo e analise, sendo uma das mais importantes
aplicacdes da telemedicina (43). E uma pratica que pode ser realizada por meio de
contato telefénico, videochamadas ou outros recursos, sendo uma ferramenta
tecnolégica que tem melhorado a saude de criangas globalmente (44). Sua
implementacao tem proporcionado atendimento hospitalar e ambulatorial, educacéao
de profissionais e pacientes, conducdo de pesquisas, além de responder a
emergéncias e fornecer acesso a cuidados pediatricos em areas remotas e

desfavorecidas (44).

Essa modalidade de atendimento teve uma ascensdo apdés o0s eventos
pandémicos da ultima década, sendo utilizado na area da Fisioterapia, como uma
alternativa para apoiar os pacientes durante o periodo de isolamento social. O
Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional (COFFITO), alinhado as

diretrizes da OMS, autorizou servicos como Teleconsulta, Teleconsultoria e
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Telemonitoramento através da Resolugéo n°® 516, publicada no Diario Oficial da Unido
em 23 de margo de 2020 (18). Essa medida permitiu que profissionais de Fisioterapia
e Terapia Ocupacional realizassem atendimento remoto, respeitando os principios
éticos do atendimento presencial, como individualidade e sigilo das informacgdes. Esse
tipo de acompanhamento pode ser crucial para manter a capacidade fisica desses

pacientes sem expb-los aos riscos de infecgao pelo virus.

Em pediatria, a telerreabilitagdo tem bons resultados documentados,
destacando-se estudos em doengas crénicas como asma (16) e obesidade (45), além
de cardiologia (46) e saude mental (47). Em relacdo aos pacientes apds TxR,
destacasse uma recente revisdo de literatura (48) que demonstrou que essa
modalidade terapéutica proporcionou beneficios para a populagao estudada tais como
reducao do tempo e dos custos de viagem, melhor adesdo a medicacao e as consultas
e maior autossuficiéncia. Os autores relataram como principais barreiras a
infraestrutura digital limitada, a legislagdo, a politica local e os custos. Por fim,
propdem que o momento € de implementagdo desta tecnologia como atendimento
padrdao de transplante, com vistas a um futuro em que os pacientes serdao mais
autossuficientes enquanto recebem atendimento de alta qualidade em casa.
Entretanto, informacdes especificas sobre programas de exercicios e atividade fisica
apdés TxR na populagdo pediatrica, especialmente utilizando telerreabilitacdo, sao

limitadas e estudos sao necessarios para preencher essa lacuna.
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3 JUSTIFICATIVA

Este estudo justifica-se pela escassez de evidéncias advindas de estudos com
pacientes pediatricos submetidos a um programa de exercicios, acompanhado de
maneira remota, apds o TxR. Além disso, apos a realizagdo do transplante, um
procedimento complexo e de custo elevado, o acompanhamento destes pacientes no
que tange ao retorno de sua capacidade funcional e fisica, aliado ao tratamento
clinico, pode ser importante para o sucesso da terapéutica e melhora da qualidade de

vida destes pacientes.

Adicionalmente, a maioria dos pacientes elegiveis para o TxR procede de
diversos locais do pais para o centro de transplante, o que inviabiliza, a médio/longo
prazo, a permanéncia dos mesmos para participagdo em um programa de reabilitagao
fisica de forma presencial. Os principais beneficios do programa de exercicio fisico
incluem uma possivel melhora da forga muscular global, condicionamento fisico,
capacidade funcional e da qualidade de vida nesses pacientes. Confirmando-se esses
beneficios, uma nova conduta terapéutica podera ser incluida no tratamento dos

pacientes apos o TxR.
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4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar o efeito de um programa de exercicio fisico acompanhado via
telerreabilitacdo na capacidade funcional e na qualidade de vida de criancas e

adolescentes transplantados renais.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Verificar a capacidade de exercicio através do teste maximo Modificated Shuttle Walk
Test (MSWT) no inicio e no final do programa de exercicio fisico via telerreabilitacao.
- Verificar a qualidade de vida no inicio e no final do programa, através do questionario
Pediatric Quality of Life Inventory (PedsQL™).

- Verificar a forga muscular periférica no inicio e no final do programa, através da
dinamometria de preensao manual.

- Avaliar os componentes sanguineos e perfil bioquimico dos pacientes no inicio e no
final do programa, através de exames laboratoriais de rotina.

- Verificar possiveis associagdes entre a capacidade de exercicio e qualidade de vida
no inicio e no final do programa.

- Verificar possiveis associacdes entre capacidade de exercicio e a forga muscular
periférica no inicio e no final do programa.

- Verificar a seguranga e viabilidade de um programa de exercicio fisico via

telerreabilitagdo nessa populagao.
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5 HIPOTESES

5.1 HIPOTESE NULA

Um programa de exercicio fisico acompanhado via telerreabilitagdo ndo melhora
a capacidade funcional e a qualidade de vida de criancas e adolescentes

transplantados renais.

5.2 HIPOTESE ALTERNATIVA

Um programa de exercicio fisico acompanhado via telerreabilitagdo melhora a
capacidade funcional e a qualidade de vida de criancas e adolescentes transplantados

renais.
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6 METODOS

6.1 TIPO DE ESTUDO

Ensaio clinico randomizado, uni-cego, realizado de acordo com as
recomendagdes do Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) (49) e
incluido no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC) sob o numero
RBR5gm65y8.

6.2 POPULAGAO E AMOSTRA

Populagao composta por criancas e adolescentes apds o TxR, acompanhados
pelo Servigo de Nefrologia Pediatrica do Hospital da Crianga Santo Anténio (HCSA).
Todos os pacientes acompanhados no ambulatério, foram considerados

potencialmente elegiveis e convidados a participar do estudo.

6.3 CRITERIOS DE INCLUSAO

Criangas e adolescentes em pds-operatorio de TxR (um més até 12 meses pos
transplante), com idade entre seis e 18 anos, de ambos 0s sexos e capazes de realizar
os testes e procedimentos propostos e, com acesso a um dispositivo digital que

permitisse contato por videochamada através do aplicativo gratuito WhatsApp®.

6.4 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Criancas e adolescentes com doencas associadas tais como: doencas
cardiacas, miopatias e doengas neuroldgicas ou ortopédicas, limitantes ao exercicio.
Também, receptores de transplante de multiplos o6rgédos e pacientes com
imunossupressao importante que contraindicasse a realizagdo de exercicios fisicos.
Foram excluidos ainda, pacientes com dificuldade cognitiva para compreenséao e

execucao dos testes bem como aqueles que se recusaram a participar.
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6.5 RANDOMIZAGAO

Apdés a definicdo dos participantes elegiveis e assinatura do termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) e do termo de assentimento, os pacientes
foram randomizados em dois grupos, sendo o grupo intervencao (Gl) e o grupo
controle (GC). A randomizacao foi realizada através de uma lista gerada por software
validado (alocagao randémica), em blocos de quatro. A randomizacéao foi executada
pelo pesquisador responsavel (JLL) , que estava cegado e que nao teve contato direto

com a avaliagao e recrutamento dos pacientes.

6.6 ASPECTOS ETICOS

A participagdo no estudo ocorreu somente mediante autorizagdo dos
responsaveis e consentimento dos pacientes, através da assinatura do TCLE e do
termo de assentimento, em que é garantida plena liberdade para interromper a
participacdo assim que desejar, sem implicar em perdas ou prejuizos no atendimento
prestado aos pacientes nos servicos. Nesse documento foram explicados os
objetivos, as justificativas e os riscos e desconfortos desta pesquisa. Além disso, 0s
proprios participantes da pesquisa autorizaram a sua participacdo por meio da
assinatura do Termo de Assentimento do Menor, conforme resolugdo 466/12 que

regulamenta a pesquisa envolvendo seres humanos.

Todas as informacfes e dados colhidos foram mantidos sigilosos e usados
apenas para este estudo. Os autores responsabilizaram-se por dar assisténcia sem
Onus para aqueles que se sentissem diretamente prejudicados pela pesquisa e que
comprovassem tal prejuizo, respeitando e acatando as normas e regulamentacoes
da Declaracéo de Helsinque e da resolucéo 196/96 do Conselho Nacional de Saude
do Ministério da Satide. O projeto foi submetido & aprovagdo no Comité de Etica em
Pesquisa da Irmandade Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre (parecer
5.222.251, ANEXO A) e no Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Ciéncias da Saude de Porto Alegre (parecer 5.357.136, ANEXO B).
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6.7 LOGISTICA DO ESTUDO

O programa de exercicios foi realizado duas vezes por semana durante seis
semanas, totalizando 12 atendimentos, com duragdo de 20 a 30 minutos (Figura 1).
Ao final das 12 sessdes, 0s pacientes de ambos os grupos foram reavaliados,
conforme os testes da linha de base. O pesquisador responsavel pela realizacdo das
avaliacdes na linha de base e ao final do programa de exercicios estava cegado
guando a alocacao dos pacientes nos grupos de estudo. A plataforma utilizada para
realizacdo das sessbes de atendimento foi o aplicativo WhatsApp®, amplamente

utilizado pela populagéo.

Na avaliacdo inicial, os participantes e seus responsaveis receberam um
envelope pardo lacrado informando em qual grupo o participante foi alocado. Foram
ainda informados que receberiam uma mensagem de texto de um pesquisador, via
aplicativo (WhatsApp®), para agendamento da primeira sessao do acompanhamento.
O pesquisador responsavel pelo contato inicial manteve o acompanhamento do
paciente durante as 12 sessdes do programa. Caso ocorressem imprevistos, 0s
participantes puderam reagendar a sessdo mais uma vez, desde que na mesma
semana, para melhor controle. O acompanhamento médico ambulatorial padréo foi

mantido, sem diferencas entre 0s grupos.

Para controle da aderéncia, os participantes receberam um diario onde
deveriam anotar a data de cada videochamada e o pesquisador responsavel pelo
contato telefébnico também realizava o registro de atividade através de uma tabela

padronizada com data, horario e duracédo da atividade.
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Figura 1- Fluxograma das atividades da pesquisa.

Fonte: autoria propria

6.7.1 Grupo intervencao

A prescricao dos exercicios foi baseada nos mesmos principios de criancas e
adultos saudaveis, incluindo duracao e tipo de atividade fisica, bem como a frequéncia
e intensidade dos exercicios de acordo com as diretrizes do American College of
Sports Medicine (50). As atividades foram realizadas dois dias por semana, com
intervalo minimo de 48 horas entre as sessdes e, dependendo da tolerancia ao
exercicio da crianga. Cada série foi realizada de oito a 10 repeti¢cdes, gradativamente
aumentadas (20). O programa foi direcionado para melhorar a forca muscular e a
capacidade funcional, com prescricao individualizada e adaptagdes para cada crianca
conforme orientado pelo Physical Activity Guidelines for Americans (51). Apos a
avaliacao inicial, os exercicios foram realizados no domicilio e supervisionados via
telerreabilitacdo por profissionais previamente instruidos pela equipe de pesquisa,

para garantir a uniformidade do programa de treinamento.

O grupo intervencao (Gl) efetuou os exercicios descritos na Tabela 2 através

de video chamada. O protocolo do Gl foi composto por aguecimento através de
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atividade aerdbica, treinamento muscular periférico e exercicios de
flexibilidade/alongamentos. As atividades aerdbicas foram constituidas por corridas
estacionarias e saltos, durante a fase de aquecimento, respeitado o limite de 40-50%
da frequéncia cardiaca maxima (atividade moderada), mensurada através de um
oximetro de pulso (disponibilizado aos participantes do Gl). Os pais ou responsaveis
pelo participante da pesquisa também foram instruidos a como aferir a frequéncia

cardiaca durante a realizagdo das atividades, para maior controle.

Para treinamento de forga (anaerdbico), os exercicios foram realizados de
forma livre, contra a gravidade ou utilizando faixas elasticas (mini-bands),
disponibilizadas pelos pesquisadores, sendo devolvidas ao final do estudo. O
treinamento de for¢ca para membros superiores (MMSS) e membros inferiores (MMII)
foi realizado sem carga (criangas de 6 a 12 anos) ou com carga (13 a 18 anos) de
faixas elasticas (aumento gradual da intensidade em trés fases, utilizando mini-bands
de diferentes cores, ajustadas conforme a capacidade da crianga). Ao final do
atendimento, foram realizados alongamentos para cervical, MMSS e MMIl. Os

alongamentos dos grupos musculares foram mantidos por 20 a 30 segundos (52).

Durante a realizagio dos testes da linha de base e final, bem como nas sessdes
de atendimento, foram mantidos os medicamentos de rotina utilizados por cada
paciente. Ao final das 12 sessdes, foi realizada reavaliagdo de ambos os grupos,
previamente agendada via mensagem de texto e tomando o cuidado para a data
coincidir com a consulta médica ambulatorial daquele periodo, nédo gerando custos

extras de deslocamento ao ambulatorio

6.7.2 Grupo Controle

O grupo controle (GC) também recebeu video chamada, porém nao realizou
exercicios fisicos supervisionados. Os participantes deste grupo, ao longo das 12
sessdes, realizaram exercicios ventilatérios simples e de curta duragdo e foram
apenas orientados sobre a importancia de realizar atividades fisicas. Consultas de
rotina, esquema de medicamentos e de exames laboratoriais foram mantidos em

ambos os grupos, conforme rotina estabelecida pelo servigo de Nefrologia.
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Idade

Aquecimento

Atividades
fisicas

Alongamento

Idade

Entrevista
padrao

Grupo Intervengao

6-12 anos*

Pular
Corrida estatica

Sem carga

Brincadeira “morto-vivo” ou
polichinelos

Agachamento na cadeira
Flexao plantar

Stiff unilateral - avidozinho
(cada perna)

Exercicio de ponte

30” cada musculo

Grande dorsal
Adutor longo
Flexores do punho
Extensores do punho

13-18 anos**

Pular ou polichinelos

Corrida estatica

Com faixa elastica (verde, amarela
ou azul)

Flexdo de cotovelo

Flexao horizontal do braco
Plantiflexdo  (unilateral, sentado,
joelho estendido)

Extensao unilateral do quadril (cada
perna)

Abdutor unilateral do quadril (cada
perna)

Agachamento na cadeira (sem carga)
Exercicio de ponte (sem carga)

30” cada musculo

Grande dorsal
Adutor longo
Quadriceps femoral
Musculo cervical
Flexores do punho
Extensores do punho

Grupo Controle***

6-12 anos

Como vocé esta hoje?
Alguma queixa de dor?

Vocé ainda esta tomando
seus medicamentos? Alguma
modificagcao?

Quando sera sua proxima
consulta médica?

13-18 anos

Como vocé esta hoje?

Alguma queixa de dor?

Vocé ainda estd tomando seus
medicamentos? Alguma
modificagao?

Quando sera sua proxima consulta
médica?

Vamos comegar nossas atividades?
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Vamos comecar nossas

atividades?
Exercicios Respiragdo profunda ou Respiracdo profunda ou inspiragéao
ventilatérios inspiragao em trés tempos em trés tempos

Fonte: autoria prépria

* Numero de repetigdes aumentado a cada 2 semanas (2x8; 2x10 e 2x12 repetigdes). Tempo: 20-30
minutos

** Numero de repeti¢cdes e cor do elastico aumentado a cada 2 semanas 2x8 ; 2x10 e 2x12
repeticdes; faixas evoluindo na ordem de cor: verde, azul e amarela). Tempo: 20-30 minutos

*** Numero de repeticdes aumentado a cada 3 semanas (2x8; 2x10 e 2x12 repetigdes). Tempo: 5-10
minutos

6.8 VARIAVEIS E INSTRUMENTOS

Todos os pacientes foram submetidos as seguintes avaliacdes na linha de base
do estudo e ao final do treinamento: coleta de dados de identificacdo; variaveis clinicas
e antropométricas; avaliacdo da capacidade de exercicio (Modified Shuttle Walk Test
- MSWT), avaliacéo da for¢ca muscular periférica (dinamometria manual de preenséo
palmar) e avaliagdo da qualidade de vida (Questionario Pediatric Quality of Life
Inventory - PedsQL™). Além disso, os resultados de exames laboratoriais de rotina

foram coletados diretamente do prontuério eletronico.

6.8.1 Variaveis antropométricas e estado nutricional

A avaliacdo antropométrica foi realizada através da mensuracao do peso e da
altura. O peso foi obtido com os individuos em posicdo ortostatica, com o minimo de
roupa, sem calcados e por meio de uma balanca digital (G-Tech, Glass 1 FW, Rio de
Janeiro, Brasil) previamente calibrada. A altura foi obtida com os participantes
descalcos, com a coluna ereta e corpo posicionado no plano de Frankfurt, através de
um estadidmetro portatil (Altura Exata, TBW, Sao Paulo, Brasil). A partir dessas
afericdes o indice de massa corporal (IMC) foi calculado pela divisdo entre: peso

(kg)/altura? (m), sendo utilizado nos célculos para predizer distancia percorrida.

Além disso, o estado nutricional dos pacientes foi avaliado de acordo com o

programa WHO AnthroPlus, da OMS (53), através dos dados de escore Z do indice
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de massa corporal para idade (IMC/I) e da estatura para idade (E/l). A classificacao

do estado nutricional foi definida segundo os pontos de corte definidos pela OMS (54).

6.8.2 Modified Shuttle Walk Test (MSWT)

O Modified Shuttle Walk Test (MSWT) permite avaliar a capacidade de exercicio
baseada na distancia maxima percorrida pelo individuo ao redor de um percurso
(10m), de acordo com velocidades crescentes ditadas por um sinal sonoro (55,56).
Permite a obtengdo de uma resposta maxima através de um protocolo incremental
com velocidade crescente, sendo validado e reprodutivel para criangas e
adolescentes, com valores de referéncia para a populagao brasileira de 6 a 18 anos
(57).

O teste consiste no individuo percorrer um circuito de 10 metros identificado
por dois cones localizados a 0,5 metro de cada ponto final. O sujeito avaliado deve
andar (ou correr) ao redor do circuito de acordo com a velocidade ditada por um sinal
de audio. A velocidade inicial de caminhada € de 0,5 m/s e recebe acréscimos de 0,17
m/s a cada minuto; o incremento de velocidade é sempre indicado por um sinal sonoro
triplo. O MSWT é composto por 15 niveis e € interrompido quando o individuo
apresentar uma das seguintes condi¢gdes: nao conseguir manter a velocidade
requerida devido dispneia ou fadiga, alteragao significativa nos sinais vitais (como
queda da saturagao periférica de oxigénio) ou falha em completar a volta no tempo
permitido pela segunda vez. Foram realizadas instru¢gdes verbais padronizadas
durante o teste: "Caminhe a um ritmo constante, com o objetivo de virar quando vocé
ouvir o sinal. Vocé deve continuar caminhando até sentir que ndo consegue manter a
velocidade necessaria sem ficar com falta de ar". Para comparar os valores realizados
com os preditos, a equacao utilizada como referéncia foi a descrita no estudo de Lanza

e colaboradores (57).

6.8.3 Avaliacdo da forca muscular periférica

Para a avaliacédo da for¢a de preensao palmar foi utilizado o dinamdémetro de

mao JAMAR®. Os resultados foram mensurados em quilogramas (Kg). Durante a
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avaliacdo, segundo as recomendagdes da American Society of Hand Therapists (58),
a empunhadura do dinamdmetro foi ajustada de acordo com o tamanho da mé&o do
individuo que permaneceu sentado, brago aduzido junto ao corpo, com cotovelo a 90°
de flexao e apoiado. O participante recebeu encorajamento verbal para exercer a forga
maxima durante cada medida. O paciente realizou a forca maxima no periodo de 10
segundos sendo registrado o maior pico de forga. Foram realizadas trés medidas com
a mao dominante e a mao nao dominante, alternadamente. Utilizados para este
estudo a média das trés medidas de cada méao, sendo comparados aos valores de
referéncia propostos por McQuiddy (59) para criangas e adolescentes conforme idade

€ SEXO0.

6.8.4 Questionario de Qualidade de Vida (PedsQL ™)

Para avaliagdo da qualidade de vida (QV) foi utilizado o questionario
padronizado e validado para o portugués Pediatric Quality of Life Inventory
(PedsQL™), baseado em quatro dominios: “Atividade Fisica”, “Sentimentos”,
“Convivio com outras pessoas” e “Escola”. O questionario foi o primeiro instrumento
genérico validado e especificamente construido para ser utilizado na populagao
pediatrica com condigdes cronicas de saude (60). O questionario PedsQL™ apresenta
formularios de autoavaliacdo dirigidos as criancas/adolescentes. Na sua versao
genérica, o questionario € composto por 23 itens divididos em quatro modulos:
“‘dimensao fisica” (8 itens), “dimensao emocional” (5 itens), “dimensao social” (5 itens)
e “dimenséao escolar” (5 itens). As questdes sdo direcionadas sobre o quanto cada
item foi um problema no ultimo més e as criangas responderam através de uma escala
de cinco niveis (0= nunca; 1= quase nunca; 2= algumas vezes; 3= muitas vezes; 4=
guase sempre € um problema). Os itens foram pontuados conforme o manual do
questionario e, inversamente transcritos para uma escala de 0 -100 (0=100; 1=75; 2=
50; 3= 25 e 4=0), em consequéncia, o somatorio final gerado indica que escores mais

elevados estéo relacionados a melhor QV (61).

Para a interpretacdo dos dados, a pontuagao total foi calculada através da
soma de todos os itens dividido por 23 (numero total de itens da escala). Além disso,
o manual do questionario sugere dois escores sumarios: o escore sumario de saude

fisica (oito itens), que € o mesmo que a escala da dimensé&o fisica; e o escore sumario
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dos escores de saude psicossocial (15 itens), representado pela média computada na
soma dos itens respondidos nas escalas das dimensdes emocional, social e escolar
dividida pelo numero de itens. Os percentuais descritos no estudo de Khalf-allah et al.
(62) foram utilizados para interpretagao dos dados, sendo que pontuagbes menores
que 50% consideravam a QV ruim, entre 50 e menos de 75%, a QV foi considerada

razoavel e, entre 75 e 100%, a QV foi considerada boa.

6.8.5 Componentes sanguineos e perfil bioquimico

Amostras de sangue foram analisadas a fim de avaliar componentes
sanguineos (hematdcrito e hemoglobina) e o perfil bioquimico (niveis séricos de ureia,
creatinina e potassio), sendo estes exames realizados de forma rotineira no
ambulatorio de nefrologia pediatrica. O sangue foi avaliado em dois momentos: na
consulta ambulatorial onde foi realizada a avaliagao inicial dos participantes, e ao final
do programa de exercicios fisicos. Os valores encontrados foram comparados antes
e apos o treinamento e com os valores de normalidade utilizados como referéncia pelo
laboratério de analises clinicas vinculado ao HCSA. As coletas foram realizadas de
acordo com a rotina de exames dos pacientes, por equipe especializada. Os

resultados foram acessados via prontuario eletrénico.
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7 ANALISE DOS DADOS

A amostra foi calculada para encontrar tamanho de efeito f=0,25, poder de 80%,
significancia de 5% com 2 grupos e 2 avaliagdes, resultando em 17 pacientes em cada
grupo. Adicionados 15% para eventuais perdas de seguimento, foram necessarios 19

pacientes em cada grupo. A amostra foi calculada no software G*Power 3.1.9.7.

Os resultados das variaveis qualitativas foram apresentados em frequéncia
absoluta e relativa e das quantitativas em média e desvio-padrao, quando simétricas
e mediana e intervalo interquartilico (IQR), quando assimétricas. A normalidade foi
verificada pelo teste Shapiro-Wilk. Os grupos foram comparados pelos testes Qui-
Quadrado, Exato de Fisher, t de Student e Mann-Whitney. Como houve perdas de
seguimento, para analisar a alteracao dos parédmetros, foram utilizados modelos de
equacgdes de estimativas generalizadas (GEE) sobre os efeitos principais de grupo,
tempo e da interagdo grupo*tempo, com teste de Sidak para as comparagdes
multiplas. Os resultados foram apresentados em média e IC95%. Por fim, em cada
grupo foram avaliadas pelo coeficiente de correlagdo de Pearson as correlagdes, no
pré e no pos, da capacidade de exercicio com forca muscular periférica e qualidade
de vida. O nivel de significancia adotado foi de 0.05. As analises foram realizadas no

software Statistical Package for Social Sciences (SPSS) versao 25.
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8 CONCLUSOES

Este ensaio clinico randomizado demonstrou que um programa de exercicios
fisicos via telerreabilitagdo de curto prazo resultou em aumento significativo na
capacidade funcional de pacientes pediatricos apos TxR. Apesar de ndo encontrarmos
resultados significativos na forga muscular periférica e na qualidade de vida
relacionados ao exercicio, encontramos aumento significativo nestes parametros em
ambos os grupos, em relagdo a linha de base, sobretudo no grupo intervencéo. O
telerreabilitacdo apresenta um grande potencial em criangas transplantadas renais,
sendo que sua caracteristica de individualidade do cuidado proporciona um
acompanhamento que promove beneficios, principalmente em relagdo a melhora na
qualidade de vida através do tempo. Além disso, encontramos correlagao positiva,
forte e significativa entre a distancia percorrida no MSWT e os resultados de forga
muscular periférica em ambos os grupos. Ndo observamos nenhuma alteragdo nos
marcadores bioquimicos.

Ademais, a abordagem foi de facil aplicagado e ndo apresentou nenhum evento
adverso, se mostrando segura e com 6tima adesdo. Destacamos ainda que a
capacidade funcional significativamente reduzida dos pacientes, refor¢a a importancia
de incluir atividade fisica ou exercicio na rotina dessa populag¢ao. Por fim, a escassez
de estudos sobre pacientes transplantados, especialmente na populagédo pediatrica,
torna os achados deste estudo relevantes para populag¢des pediatricas apdés TxR em

termos de capacidade funcional, forca muscular periférica e qualidade de vida.



38

9 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Salgado Filho N, Brito D. Chronic Kidney Disease: The Great Epidemic of
This Millennium. J Bras Nefrol. 2006;28(3):1-5.

2. Goldstein S. Physical fitness in children with end-stage renal disease. Adv
Chronic Kidney Dis. 2009;16(6):430-6.

3. Cury J, Brunetto A, Aydos R. Efeitos negativos da insuficiéncia renal
cronica sobre a fungdo pulmonar e a capacidade funcional. Rev Bras
Fisioter. 2010;14(2):91-8.

4. John A, Rao M, Jacob C. Preemptive live-related renal transplantation.
Transplantation. 1998;66(2):204-9.

5. Malho A, Malheiro J, Fonseca |, Martins L, Pedroso S, Almeida M.
Advantages of kidney transplant precocity in graft long-term survival. .
Transplant Proc. 2012;44(8):2344—7.

6. Kasiske B, Snyder J, Matas A, Ellison M, Gill J, Kausz A. Preemptive
kidney transplantation: the advantage and the advantaged. J Am Soc
Nephrol. 2002;13(5):1358—64.

7. Krull F, Schulze-Neick |, Hatopp A, Offner G, Brodehl J. Exercise capacity
and blood pressure response in children and adolescents after renal
transplantation. Acta Paediatr. 1994;83(12):1296-302.

8. Krasnoff J, Mathias R, Rosenthal P, Painter P. The comprehensive
assessment of physical fitness in children following kidney and liver
transplantation. Transplantation. 2006;82(2):211-7.

9. Carbonera R, Barbosa A, Normann T, DalLago P, Garcia C, Lukrafka J.

Home-based inspiratory muscle training in pediatric patients after kidney



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

39

transplantation: a randomized clinical trial. Pediatr Nephrol
2020;35:1507-16.

Ferrari R, Schaan C, Cerutti K, Mendes J, Garcia C, Monteiro M, et al.
Assessment of functional capacity and pulmonary in pediatrics patients
renal transplantation. J BrasNefrol . 2013;35(1):35—41.

Hamiwka L, Cantell M, Crawford S, Clark C. Physical activity and health
related quality of life in children following kidney transplantation. Pediatr
Transplant. 2009;13(7):861-7.

Diseth T, Tangeraas T, Reinfjell T, Bjerre A. Kidney transplantation in
childhood: mental health and quality of life of children and caregivers.
Pediatr Nephrol. 2011;26(10):1881-92.

Xie X, Xue Q, Zhou Y, Zhu K, Liu Q, Zhang J, et al. Mental health status
among children in home confinement during the coronavirus disease 2019
outbreak in Hubei Province, China. JAMA Pediatr. 2020 Apr
24;174(9):898-900.

Polanczyk G. Jornal da USP - Sao Paulo: USP. 2020 [cited 2024 Oct 27].
O custo da pandemia sobre a saude mental de criangas e adolescentes.
Available from: https://jornal.usp.br/artigos/o-custo- -da-pandemia-sobre-
a-saude-mental-de-criancas-e-adolescentes/

Marcin J, Nesbitt T, Kallas H, Struve S, Traugott C, Dimand R. Use of
telemedicine to provide pediatric critical care inpatient consultations to
underserved rural Northern California. J Pediatr. 2004;144(3):375-80.
Romano M, Hernandez J, Gaylor A, Howard S, Knox R. Improvement in
asthma symptoms and quality of life in pediatric patients through specialty

care delivered via telemedicine. Telemed J E Health. 2001;7(4):281-6.



17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

40

Izquierdo R, Morin P, Bratt K, Moreau Z, Meyer S, Ploutz-Snyder R, et al.
School- centered telemedicine for children with type 1 diabetes mellitus. J
Pediatr 2009;155(3):374-9. 2009;155(3):374-9.

Brasil. Resolugdo n° 516, de 20 de margo de 2020. Teleconsulta,
Telemonitoramento e Teleconsultoria. Brasilia - DF: Diario Oficial da
Uniao; 2020.

Lubrano R, Tancredi G, Bellelli E, Gentile |, Scateni S, Masciangelo R, et
al. Influence of physical activity on cardiorespiratory fitness in children after
renal transplantation. Nephrol Dial Transplant. 2012;27(4):1677-81.
Abd-Elmonem A, Al-Tohamy A, Galal R, Abd-Elhalim F. Effects of
progressive resistance exercises on quality of life and functional capacity
in pediatric patients with chronic kidney disease: a randomized trail. J
Musculoskelet Neuronal Interact. 2019;19(2):187-95.

Kellum JA, Lameire N, Aspelin P, Barsoum RS, Burdmann EA, Goldstein
SL, et al. Kidney disease: Improving global outcomes (KDIGO) acute
kidney injury work group. KDIGO clinical practice guideline for acute
kidney injury. Vol. 2, Kidney International Supplements. Nature Publishing
Group; 2012. p. 1-138.

Departamento Cientifico de Nefrologia (2019-2021). Doenca Renal
Crénica em Pediatria: Diagnostico e Prevengao. 2020 May.

Chesnaye N, Bonthuis M, Schaefer F, Groothoff J, Verrina E, Heaf J, et al.
Demographics of paediatric renal replacement therapy in Europe: a report
of the ESPN/ERA-EDTA registry. Pediatric Nephrology. 2014 Dec

21:29(12):2403-10.



24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

41

ESRD Incidence Study Group, Stewart J, McCredie M, Williams S.
Geographic, ethnic, age-related and temporal variation in the incidence of
end-stage renal disease in Europe, Canada and the Asia-Pacific region,
1998-2002. Nephrol Dial Transplant. 2006 Aug;21(8):2178-83.

Webster A, Nagler E, Morton R, Masson P. Chronic Kidney Disease. The
Lancet. 2017 Mar;389(10075):1238-52.

Stern-Zimmer M, Calderon-Margalit R, Skorecki K, Vivante A. Childhood
risk factors for adulthood chronic kidney disease. Pediatric Nephrology
2021 Jun 4;36(6):1387-96. 2021 Jun 4;36(6):1387-96.

Warady B, Chadha V. Chronic kidney disease in children: the global
perspective. Pediatric Nephrology. 2007 Dec 20;22(12):1999-2009.
Konstantyner T, Sesso R, De Camargo MF, De Santis Feltran L, Koch-
Nogueira PC. Pediatric chronic dialysis in Brazil: Epidemiology and
regional inequalities. PLoS One. 2015 Aug 18;10(8).

Johansen K, Chertow G, Gilbertson D, Herzog C, Ishani A, Israni A, et al.
US Renal Data System 2021 Annual Data Report: Epidemiology of Kidney
Disease in the United States. Am J Kidney Dis. 2022 Apr;79(4 Suppl
1):A8-12.

Dharnidharka V, Fiorina P, Harmon W. Kidney transplantation in children.
N Engl J Med. 2014;371(6):549-58.

ABTO/RBT. Dados Numéricos da doagcdao de o¢rgaos e transplantes
realizados por estado e instituicdo no periodo: JANEIRO / JUNHO - 2024
[Internet]. S&o Paulo; 2024 [cited 2024 Aug 23]. Available from:
https://site.abto.org.br/wp-content/uploads/2024/05/RBT2024-1s-

populacao.pdf



32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42

Garcia CD, Garcia VD, Pereira JD. Manual de Doacao e Transplantes:
Informacgdes praticas sobre todas as etapas do processo de doagao de
orgaos e transplante. Porto Alegre: Libretos; 2017. 1-220 p.

Corréa A. Complicagdes em pacientes transplantados renais internados
em um hospital universitario do sul do Brasil. [Rio Grande do Sul: Porto
Alegre]; 2011.

Manfro R, Carvalhal G. Transplante renal. In: Simpésio sobre
Transplantes. Rio Grande do Sul: Porto Alegre; 2003.

Goldberg R, Weng F, Kandula P. Acute and Chronic Allograft Dysfunction
in Kidney Transplant Recipients. Med Clin North Am. 2016
May;100(3):487-503.

Tizo J, Macedo L. Main Complications and Side Effects Post - Kidney
Transplantation. Revista UNINGA Review. 2015;24(1):62-70.

Heilman R, Mazur M, Reddy K. Immunosuppression in simultaneous
pancreas-kidney transplantation: progress to date. Drugs. 2010;

Noronha |, Ferraz A, Silva AF, Saitovich D, Carvalho D, Paula F, et al.
Projeto Diretrizes. 2006. Transplante Renal: Complicagbes Cirurgicas.
Cipriani R, Farias M. Osteoporose Apds Transplante de Orgdos Sélidos.
Arq Bras Endocrinol Metab. 2005 Jun;49(3):369-77.

Bonzel K, Wildi B, Weiss M, Scharer K. Spiroergometric performance of
children and adolescents with chronic renal failure. Pediatr Nephrol.
1991;5(1):22-8.

Painter P, Krasnoff J, Mathias R. Exercise capacity and physical fitness in
pediatric dialysis and kidney transplant patients. Pediatr Nephrol.

2007:22(7):1030-9.



42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

43

Janaudis-Ferreira T, Mathur S, Deliva R, Howes N, Patterson C, Rakel A,
et al. Exercise for Solid Organ Transplant Candidates and Recipients: A
Joint Position Statement of the Canadian Society of Transplantation and
CAN-RESTORE. Transplantation. 2019;103(9):e220-38.

Paula A, Maldonado J, Gadelha C. Telemonitoramento e a dindmica
empresarial em saude: desafios e oportunidades para o SUS. Rev Saude
Publica. 2020;54—65.

Burke Jr B, Hall R. Telemedicine: Pediatric Applications. Pediatrics.
2015;136(1):€293-308.

Cueto V, Sanders L. Telehealth Opportunities and Challenges for
Managing Pediatric Obesity. Pediatr Clin North Am. 2020;67(4):647-54.
Chen A, Tierney E. Telehealth in Pediatric Heart Transplant Patients:
Exercise, Nutrition, and Parental Imaging. Pediatr Clin North Am.
2020;67(4):635-9.

Liverpool S, Mota C, Sales C, Cu$ A, Carletto S, Hancheva C, et al.
Engaging Children and Young People in Digital Mental Health
Interventions: Systematic Review of Modes of Delivery, Facilitators, and
Barriers. J Med Internet Res. 2020 Jun;22(6):e16317.

Hezer B, Massey E, Reinders M, Tielen M, Wetering J, Hesselink D, et al.
Telemedicine for Kidney Transplant Recipients: Current State,
Advantages, and Barriers. Transplantation. 2024;108(2):409-20.

Schulz K, Altman D, Moher D. CONSORT 2010 Statement: updated
guidelines for reporting parallel group randomized trials. Open Med.

2010;4(1):¢60-8.



50.

51.

52.

53.

o4.

55.

56.

o7.

58.

44

Linda S. Pescatello L, Arena R, Riebe D, Thompson P. ACSM’s Guidelines
for Exercise Testing and Prescription. 9th Ed. Philadelphia, PA: Wolters
Kluwer/Lippincott Williams & Wilkins; 2014. 456 p.

US Department of Health and Human Services. Physical Activity
Guidelines for Americans. 2nd ed. Washington, DC: US Department of
Health and Human Services; 2018.

Kisner C, Colby L. Therapeutic exercise: foundations and techniques. 5th
ed. Barueri - SP: Manole; 2007.

World Health Organization. WHO Anthro - Software for assessing growth
and development of the world’s children. Genova: WHO; 2011.

de Onis M, Onyango A, Borghi E, Siyam A, Nishida C, Siekmann J.
Development of a WHO growth reference for school-aged children and
adolescents. Bull World Health Organ. 2008 Sep;85(9):660-7.

Palange P, Ward S, Carlsen K, Casaburi R, Gallagher C, Gosselink R, et
al. Recommendations on the use of exercise testing in clinical practice.
Eur Respir J. 2007;29(1):185-209.

Weisman |, Zeballos R. Clinical exercise testing. Clin Chest Med.
2001;22(4):679-701.

Lanza F, Zagatto E, Silva J, Selman J, Imperatori T, Zanatta D, et al.
Reference Equation for the Incremental Shuttle Walk Test in Children and
Adolescents. J Pediatr. 2015;167(5):1057—61.

Roberts H, Denison H, Martin H, Patel H, Syddall H, Cooper C, et al. A
review of the measurement of grip strength in clinical and epidemiological
studies: towards a standardised approach. Age Ageing. 2011;40(4):423—

9.



59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

45

McQuiddy V, Scheerer C, Lavalley R, McGrath T, Lin L. Normative Values
for Grip and Pinch Strength for 6- to 19-Year-Olds. Arch Phys Med Rehabil.
2015;96(9):1627-33.

Varni J, Limbers C, Burwinkle T. Impaired health-related quality of life in
children and adolescents with chronic conditions: a comparative analysis
of 10 disease clusters and 33 disease categories/severities utilizing the
PedsQL 4.0 Generic Core Scales. Health Qual Life Outcomes. 2007;5(43).
Klatchoian D, Len C, Terreri M, Silva M, Itamoto C, Ciconelli R, et al.
Quality of life of children and adolescents from Sao Paulo: reliability and
validity of the Brazilian version of the Pediatric Quality of Life Inventory
version 4.0 Generic Core Scales. J Pediatr. 2008;84(4):308—15.
Khalf-allah S, Ebrahim H, Badawy A, Sayed H. Efect of muscle stretching
and isometric exercises on quality of life in children undergoing regular
hemodialysis. Pediatric Nephrology. 2024;39:3289-99.

Ferguson T, Olds T, Curtis R, Blake H, Crozier A, Dankiw K, et al.
Effectiveness of wearable activity trackers to increase physical activity and
improve health: a systematic review of systematic reviews and meta-
analyses. Lancet Digit Health. 2022 Aug;4(8):e615-26.

Psychophysical bases of perceived exertion. Borg GA. Med Sci Sports
Exerc. 1982;14(5):377-81.

Schwartz G, Feld L, Langford DJ. A simple estimate of glomerular filtration
rate in full-term infants during the first year of life. J Pediatr. 1984;104:849—

54.



66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

46

Bar-Or O, Rowlands T. Hematologic, oncologic and renal diseases. In:
Pediatric Exercise Medicine: From Physiologic Principles to Health Care
Application. Human Kinetics. Champaign, IL; 2004. p. 305-22.

Lipowski M, Zaleski Z. Inventory of Physical Activity Objectives — a new
method of measuring motives for physical activity and sport. Health
Psychol Rep. 2015;3:47-58.

Lipowski M, Bulinski L, Krawczynski M. Physical activities among other
types of health-related behaviour in people losing weight. Med Sci Monit.
2009 Aug;15(8):423-8.

Kohl H 3rd, Craig C, Lambert E, Inoue S, Alkandari J, Leetongin G, et al.
The pandemic of physical inactivity: global action for public health. Lancet.
2012 Jul;380(9838):294-305.

Hillman C, Erickson K, Kramer A. Be smart, exercise your heart: Exercise
effects on brain and cognition. Nat Rev Neurosci. 2008;9:58-65.

Slentz C, Houmard J, Kraus W. Exercise, Abdominal Obesity, Skeletal
Muscle, and Metabolic Risk: Evidence for a Dose Response. Obesity
(Silver Spring). 2009 Dec;17(03):S27-33.

Dwyer T, Sallis J, Blizzard L, Lazarus R, Dean K. Relation of academic
performance to physical activity and fitness in children . Pediatr Exerc Sci.
2001;13:225-37.

Muth N. New report guides physical activity counseling in pediatric clinical
settings [Internet]. 2020 Feb [cited 2024 Nov 26]. Available from:
https://publications.aap.org/aapnews/news/12302/New-report-guides-

physical-activity-counseling-in



74.

75.

76.

77.

78.

79.

47

Kohlmeier L, von der Born J, Lehmann E, Frode K, Grabitz C, Greiner A,
et al. Physical activity and its impact on cardiovascular health in pediatric
kidney transplant recipients. Pediatric Nephrology. 2024;39:1587-98.
Frantzeski M, Thomazi C, Pinho A, Garcia C, Lukrafka J. Reduced
peripheral and respiratory muscle strength in pediatric patients after kidney
transplantation. J Bras Nefrol. 2023 Jul;45(3):318-25.

Goldstein S, Montgomery L. A pilot study of twice-weekly exercise during
hemodialysis in children. Pediatr Nephrol. 2009;24:833-9.

Vecchiato M, Duregon F, Zanardo E, Baioccato V, Quinto G, Livio A, et al.
Tailored exercise with telehealth monitoring improves adherence and
global health in kidney transplant recipients. Front Sports Act Living. 2024
Sep 3;6(1436742).

Thorsteinsdottir H, Diseth T, Lie A, Tangeraas T, Matthews I, Asberg A, et
al. Small effort, high impact: Focus on physical activity improves oxygen
uptake (VO2peak), quality of life, and mental health after pediatric renal
transplantation. Pediatr Transplant. 2018;22(e13242).

Aoike D, Baria F, Kamimura M, Ammirati A, Mello M, Cuppari L. Impact of
home-based aerobic exercise on the physical capacity of overweight
patients with chronic kidney disease. Int Urol Nephrol. 2015

Feb:47(2):359-67.



APENDICE A - ARTIGO 1

Submetido para publicacao no periédico Fisioterapia em Movimento
Ja aceito (em fase de ajustes finais), sera publicado no v. 38, n. cont. 2025.

48



APENDICE B - ARTIGO 2

A ser submetido para publicacdo no periddico Pediatric Nephrology
Fator de impacto 2023-2024: 2.08

49



ANEXO A - PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA ISCMPA

IRMANDADE DA SANTA CASA
DE MISERICORDIA DE PORTO QW““’
ALEGRE - ISCMPA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Programa de Atividade Fisica via Telemonitoramento em Pacientes Pediatricos apos
Transplante Renal: um ensaio clinico randomizado

Pesquisador: Janice Luisa Lukrafka

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 54458521.0.0000.5335

Instituicao Proponente:Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre - ISCMPA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.222.251

Apresentacao do Projeto:
"Projeto de pesquisa que visa verificar os efeitos de um programa de atividade fisica via telemonitoramento
em pacientes pediatricos ap6s transplante renal."

Objetivo da Pesquisa:

"Objetivo Primario:Avaliar o efeito de um programa de atividade fisica acompanhado via telemonitoramento
no condicionamento fisico de criangas e adolescentes transplantados renais.

Objetivo Secundario: Verificar a capacidade de exercicio através do teste maximo incremental Shuttle Walk
Test (ISWT) no inicio e no final do programa de atividade

fisica via telemonitoramento; Verificar a qualidade de vida no inicio e no final do programa, através do
questionario Pediatric Quality of Life Inventory (PedsQLTM); Verificar a forga muscular periférica no inicio e
no final do programa, através da dinamometria manual; Avaliar o perfil inflamatdrio e bioguimico dos
pacientes no inicio e no final do programa de atividade fisica via telemonitoramento, através de exames
laboratoriais de rotina; Verificar possiveis associagdes entre o condicionamento fisico e qualidade de vida no
inicio e no final do programa.”

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
"Riscos: Esse estudo oferece riscos menores que 0s minimos aos seus participantes. E possivel que
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as avaliagdes ou o treinamento fisico causem algum desconforto passageiro durante a sua realizacao.

Serao monitorados os sinais vitais do participante durante as avaliacdes e elas serdo interrompidas caso
ocorra qualquer alteragdo fora do esperado. Os possiveis desconfortos causados pelas
avaliagdes/treinamento normalmente séo diminuidos ou resolvidos com repouso, porém, caso qualquer
desconforto seja relatado pela crianga/adolescente, o profissional responsavel tomara todas as medidas
necessarias, sem nenhum custo pessoal ao participante.

Beneficios:Os principais beneficios do programa de atividade fisica incluem uma possivel melhora da forga
muscular global, condicionamento fisico, capacidade funcional e da qualidade de vida nesses pacientes."

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Estudo nacional e unicéntrico, retrospectivo. Carater académico, realizado para a obten¢ao do titulo de
Mestre.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Apresentados e adequados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

A pesquisa encontra-se de acordo com a Norma vigente Resolugao 466/12 para pesquisa em seres
humanos.

Consideracées Finais a critério do CEP:

Apos reavaliagdo do protocolo acima descrito, o presente comité nédo encontrou ébices quanto ao
desenvolvimento do estudo em nossa Instituicdo e podera ser iniciado a partir da data deste parecer.

Obs.: 1 - O pesquisador responsavel deve encaminhar a4 este CEP, Relatérios de Andamento dos Projetos
desenvolvidos na ISCMPA. Relatorios Parciais (pesquisas com duragao superior a 6 meses), Relatorios

Finais (ao término da pesquisa) e os Resultados Obtidos (copia da publicagao).

2 — Para o inicio do projeto de pesquisa, 0 investigador devera apresentar a chefia do servigo (onde sera
realizada a pesquisa), o Parecer Consubstanciado de aprovacéo do protocolo pelo Comité de Etica.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 26/01/2022 Aceito
do Projeto ROJETO_1822654.pdf 15:35:37
Outros carta_resposta_CEP.docx 26/01/2022 |RAQUEL PINTO Aceito

15:34:32 | CARBONERA
Projeto Detalhado / | projeto_atualizado.pdf 26/01/2022 |RAQUEL PINTO Aceito
Brochura 15:33:03 |CARBONERA
or
TCLE/Termos de | TCLE_atualizado.docx 26/01/2022 |RAQUEL PINTO Aceito
Assentimento / 15:32:42 [CARBONERA
Justificativa de
Auséncia
TCLE /Termos de | TALE_atualizado.docx 26/01/2022 |RAQUEL PINTO Aceito
Assentimento / 15:32:25 [CARBONERA
Justificativa de
Auséncia
Outros formulario_incricao_projeto.doc 17/12/2021 [RAQUEL PINTO Aceito
15:54:20 |CARBONERA
Outros resumo.docx 17/12/2021 |RAQUEL PINTO Aceito
15:53:41 |CARBONERA
Outros termo_compromisso_entrega_relatorio_ | 17/12/2021 [RAQUEL PINTO Aceito
semestral_final.doc 15:46:26 | CARBONERA
Cronograma cronograma.docx 17/12/2021 [RAQUEL PINTO Aceito
15:45:49 | CARBONERA
Orgamento orcamento.docx 17/12/2021 |RAQUEL PINTO Aceito
15:45:40 |CARBONERA
Outros declaracao_de_utilizacao_de_dados_pr | 17/12/2021 |[RAQUEL PINTO Aceito
ontuarios_e_uso_de_publicacao.doc 15:45:27 [CARBONERA
Outros declaracao_de_confidencialidade_do_su| 17/12/2021 [RAQUEL PINTO Aceito
jeito_no_estudo.doc 15:45:00 [CARBONERA
Outros declaracao_de_compromisso_utilizacao | 17/12/2021 [RAQUEL PINTO Aceito
dados.doc 15:44:32 |CABRBONERA
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 14/10/2021 |RAQUEL PINTO Aceito
10:34:58 | CARBONERA

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao
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PORTOQO ALEGRE, 03 de Fevereiro de 2022

Assinado por:
JOAO CARLOS GOLDANI
(Coordenador(a))
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ANEXO B — PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA UFCSPA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE W“\"
PORTO ALEGRE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Programa de Atividade Fisica via Telemonitoramento em Pacientes Pediatricos apos
Transplante Renal: um ensaio clinico randomizado
Pesquisador: Janice Luisa Lukrafka
Area Tematica:
Versao: 2
CAAE: 54458521.0.3001.5345
Instituicao Proponente: Universidade Federal de Ciéncias da Saide de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.357.136

Apresentacao do Projeto:
“Trata-se de andlise de resposta ao parecer pendente n. 35.296.582 emitido pelo CEP em 03/02/2022”

Carta Resposta
Prezados Senhores:

Referente ao projeto “Programa de Atividade Fisica via Telemonitoramento em Pacientes
Pediatricos apos Transplante Renal: um ensaio clinico randomizado”, registro na Plataforma
Brasil — CAAE (certificado de Apresentagdo de Apreciagao Etica) n° 54458521.0.3001.5345,
encaminhamos resposta aos questionamentos do parecer 35.296.582 para anélise e
conhecimento desse Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos.

Recomendacgdes propostas:

1- € necessario atualizar o cronograma da pesquisa.

2- O TCLE deve ser revisado e apresentar uma linguagem clara e acessivel para que qualquer
leigo consiga entender o que sera realizado. Termos especificos da area devem ser evitados e
tudo deve ser esclarecido sem termos técnicos ou jargdes.
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3- O TCLE devera conter obrigatoriamente: providéncias e cautelas para evitar condiges

adversas, formas de acompanhamento e assisténcia (durante e apés o encerramento/interrupcao da
pesquisa), garantia de ressarcimento e cobertura das despesas tidas pelos participantes, garantia de
indenizagéo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa. Além disso, o TCLE & um documento, néao
devera conter palavras como apéndice ou versao atualizada, entre outros, assim como ndo devera ter
assinaturas em folhas separadas do texto.

4- E preciso esclarecer se os participantes vao ou ndo receber smartphones e passagens. No

orgamento apresentado esta que os participantes receberao o dispositivo eletrénico, assim

como passagens para as idas ao ambulatorio e coleta dos dados; entretanto, os critérios de

incluséo e o TCLE néo indicam isso, descrevendo que os participantes deverao ter o dispositivo.

Além disso, ndo é mencionado que eles irdo receber as passagens. E preciso esclarecer e deixar claro
como a pesquisa sera realizada e deve estar em consonancia com o orgamento. Os

participantes irdo dias adicionais ao ambulatério?

Respostas as recomendacoes:

1- o cronograma da pesquisa foi atualizado no Projeto e no arquivo “cronograma_versao2”,

anexados na plataforma Brasil.

2- O TCLE foi revisado e os termos técnicos modificados. O TCLE foi alterado no anexo D do

projeto e também anexado na Plataforma Brasil, nomeado como “TCLE_versao?2”.

3- As solicitagdes foram incluidas e grifadas em amarelo no TCLE para melhor visualizagéo. Além disso, o
telefone da pesquisadora responsavel e da pesquisadora doutoranda esta disponivel para contato caso
necessario. Esta especificado que os custos eventuais serdo responsabilidade dos pesquisadores.

O CEP da ISCMPA solicitou que no TCLE fosse especificada a versao da Gltima modificagdo bem

como a data da mesma. Diante de sua solicitagdo, troquei a palavra “verséo” pela abreviagdo

“V” @ mantive a mesma com letra menor, no canto superior direito do documento. Incluimos

um local para rubrica em todas as paginas do documento (no canto inferior direito) e o local

para assinatura ao final do mesmo. Fizemos essa alteragao também no TALE, para padronizagao.
Anexamos os arquivos com as modificagdes na Plataforma Brasil nomeados como TLCE_versao2

e TALE_versaoZ2.

4- Os participantes nao receberao smartphones para participagédo da pesquisa. Como bem

referenciado em sua recomendagéo, no Projeto, item 3.3 “Critérios de inclusédo” esta descrito
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que para serem incluidos na pesquisa os participantes devem ter acesso a um dispositivo digital que
possibilite videochamada. Todavia, melhoramos o texto e grifamos em amarelo para melhor visualizagao.
Mantivemos o texto que indica a necessidade de possuir um dispositivo que possibilite videochamada no
TCLE.

As passagens e smartphones descritos no orgamento serao as utilizadas pelos proprios

pesquisadores para deslocamentos ao local das avaliagdes e para realizagdo das videochamadas

de acompanhamento da pesquisa. Incluimos a palavra “pesquisador” ao lado dos referidos itens

no orgamento e grifamos a modificagao em amarelo para melhor visualizagao.

Os pacientes que participardo da pesquisa, por se tratar de uma populagdo pés transplante

recente, realizam consultas ambulatoriais periédicas e em curto periodo de tempo (muitas vezes semanal ou
quinzenalmente), entdo, aproveitaremos os dias da consultas médicas de rotina para realizarmos as
avaliagdes inicial e final, ndo gerando custos extras com transporte nem necessitando de idas adicionais ao
ambulatério. Como bem citado em sua recomendag&o, esta especificado no TCLE que as avaliagoes serao
realizadas nos dias de consulta médica ambulatorial de rotina, ndo gerando custos extras com transporte.
Incluimos no Projeto, item “3.7- Logistica” uma frase especificando este fato, grifamos a modificagao em
amarelo para melhor visualizagéo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar o efeito de um programa de atividade fisica acompanhado via telemonitoramento no
condicionamento fisico de criancas e adolescentes transplantados renais.

Objetivo Secundario:

Verificar a capacidade de exercicio através do teste maximo Incremental Shuttle Walk Test (ISWT) no inicio
e no final do programa de atividade fisica via telemonitoramento; Verificar a qualidade de vida no inicio e no
final do programa, através do questionario Pediatric Quality of Life Inventory(PedsQLTM); Verificar a forca
muscular periférica no inicio e no final do programa, através da dinamometria manual; Avaliar o perfil
inflamatorio e

bioquimico dos pacientes no inicio e no final do programa de atividade fisica via telemonitoramento, através
de exames laboratoriais de rotina;Verificar possiveis associagdes entre o condicionamento fisico e qualidade
de vida no inicio e no final do programa.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Riscos:
Esse estudo oferece riscos menores que os minimos aos seus participantes. E possivel que as
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avaliagdes ou o treinamento fisico causem algum desconforto passageiro durante a sua realizagao. Serao
monitorados os sinais vitais do participante durante as avaliagoes e elas serao interrompidas caso ocorra
qualquer alteragao fora do esperado. Os possiveis desconfortos causados pelas avaliagées/treinamento
normalmente sa@o diminuidos ou resolvidos com repouso, porém, caso qualquer desconforto seja relatado
pela crianga/adolescente, o profissional responsavel tomara todas as medidas necessarias, sem nenhum
custo pessoal ao participante.

Beneficios:
Os principais beneficios do programa de atividade fisica incluem uma possivel melhora da forga muscular
global, condicionamento fisico, capacidade funcional e da qualidade de vida nesses pacientes.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Estudo nacional e unicéntrico, retrospectivo. Carater académico, realizado para a obtengao do titulo de
Mestre.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacgao obrigatéria:

Apresentados e adequados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
As adequagoes realizadas estao suficientes e a pesquisa encontra-se de acordo com a Norma vigente
Resolugao 466/12 para pesquisa em seres humanos.

Consideracoes Finais a critério do CEP:
De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Basicas|PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 26/03/2022 Aceito
do Projeto ROJETO_1893230.pdf 14:08:12
Outros carta_resposta_cep_ufcspa.pdf 26/03/2022 |Janice Luisa Lukrafkal Aceito

14:05:30
TCLE / Termos de | TCLE_versao2.pdf 26/03/2022 |Janice Luisa Lukrafka] Aceito
Assentimento / 14:05:02
Justificativa de
Auséncia
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TCLE / Termos de | TALE_versao2.pdf 26/03/2022 |Janice Luisa Lukrafka] Aceito
Assentimento / 14:04:50
Justificativa de
Auséncia
Cronograma cronograma_versao2.pdf 26/03/2022 |Janice Luisa Lukrafkal Aceito
14:04:34
Orgamento orcamento_versao2.pdf 26/03/2022 |Janice Luisa Lukrafkal Aceito
14:04:06
Projeto Detalhado / | projeto_versao2.pdf 26/03/2022 |Janice Luisa Lukrafka] Aceito
Brochura 14:03:08
Investigador
QOutros carta_resposta_CEP.docx 26/01/2022 | RAQUEL PINTO Aceito
15:34:32 | CARBONERA
Projeto Detalhado / |projeto_atualizado.pdf 26/01/2022 | RAQUEL PINTO Aceito
Brochura 15:33:03 |CARBONERA
or
TCLE / Termos de | TCLE_atualizado.docx 26/01/2022 |RAQUEL PINTO Aceito
Assentimento / 16:32:42 |CARBONERA
Justificativa de
| Auséncia
TCLE / Termos de | TALE_atualizado.docx 26/01/2022 | RAQUEL PINTO Aceito
Assentimento / 15:32:25 |CARBONERA
Justificativa de
Auséncia
Qutros formulario_incricao_projeto.doc 17/12/2021 |RAQUEL PINTO Aceito
15:54:20 |CARBONERA
QOutros resumo.docx 17M12/2021 |RAQUEL PINTO Aceito
15:53:41 |CARBONERA
Qutros termo_compromisso_entrega_relatorio_ | 17/12/2021 |RAQUEL PINTO Aceito
semestral_final.doc 15:46:26 | CARBONERA
Qutros declaracao_de_utilizacao_de_dados_pr | 17/12/2021 |RAQUEL PINTO Aceito
ontuarios_e_uso_de_publicacao.doc 15:45:27 |CARBONERA
Qutros declaracao_de_confidencialidade_do_su| 17/12/2021 |RAQUEL PINTO Aceito
jeito no estudo.doc 15:45:00 |CARBONERA
Qutros declaracao_de_compromisso_utilizacao | 17/12/2021 |RAQUEL PINTO Aceito
dados.doc 15:44:32 | CARBONERA

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo

Enderego:
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UF: RS
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PORTO ALEGRE, 19 de Abril de 2022

Qg

Assinado por:
Fernanda Bordignon Nunes
(Coordenador(a))
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ANEXO C — NORMAS DO PERIODICO PARA PUBLICAGAO

Pediatric Nephrology
Journal of the International Pediatric Nephrology Association

Submission guidelines
Instructions for Authors

Types of Papers

Pediatric Nephrology considers original manuscripts dealing with the clinical
investigation of relevance to the broad field of pediatric nephrology. The Journal is a
clinical journal and does not consider pure basic science papers. The Journal does not
consider manuscripts based on surveys, or summaries of conference proceedings, or
those of only regional interest.

Case reports are considered as Clinical Insights, but we do not publish novel mutations
of well-characterized genes without a novel phenotype.

The Journal also reviews important new developments or controversial issues in the
field through invited contributions from recognized authorities, as well as publishing
Educational Reviews with self-assessment questions that are of broader scope than
traditional reviews.

We encourage authors to follow standardized checklists for reporting specific study
types, and to submit these checklists with their manuscripts. A listing of these can be
found under ‘Standards of reporting’ below.

Page numbers are required in all manuscripts for ease of reference and review, and all
manuscripts should be submitted in an editable format.

All manuscripts are subject to peer review.

Original Articles

Original Articles should contain no more than 8 printed Journal pages (one Journal
page is equivalent to 3 double-spaced, printed pages, Arial 12 font); no more than 12
authors (unless it is a multi-center study, then all author affiliations will be available in
a footnote); no more than 50 references; and no more than 8 tables and figures
combined.

Abstracts for Original Articles should be up to 250 words and structured as follows:
*Background, *Methods, *Results, *Conclusions.

Inclusion of a Graphical Abstract is required for all Original Articles (see below
for Graphical Abstract template file).

Title Page
Please make sure your title page contains the following information.

Title
The title should be concise and informative.

Author information
e The name(s) of the author(s)
« The affiliation(s) of the author(s), i.e. institution, (department), city, (state),
country
o Aclearindication and an active e-mail address of the corresponding author


https://www.springer.com/journal/467/submission-guidelines#Instructions%20for%20Authors_Research%20involving%20human%20participants,%20their%20data%20or%20biological%20material
https://link.springer.com/journal/467/submission-guidelines#Instructions%20for%20Authors_Manuscript%20Submission:~:text=and%20production%20process.-,Graphical%20Abstract,Template%20for%20Graphical%20abstract%20(Download%20pptx%2C%20662%20kB),-Person-centered%20language
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« If available, the 16-digit ORCID of the author(s)

If address information is provided with the affiliation(s) it will also be published.

For authors that are (temporarily) unaffiliated we will only capture their city and country
of residence, not their e-mail address unless specifically requested.

Large Language Models (LLMs), such as ChatGPT, do not currently satisfy
our authorship criteria. Notably an attribution of authorship carries with it accountability
for the work, which cannot be effectively applied to LLMs. Use of an LLM should be
properly documented in the Methods section (and if a Methods section is not available,
in a suitable alternative part) of the manuscript. The use of an LLM (or other Al-tool)
for "Al assisted copy editing" purposes does not need to be declared. In this context,
we define the term "Al assisted copy editing" as Al-assisted improvements to human-
generated texts for readability and style, and to ensure that the texts are free of errors
in grammar, spelling, punctuation and tone. These Al-assisted improvements may
include wording and formatting changes to the texts, but do not include generative
editorial work and autonomous content creation. In all cases, there must be human
accountability for the final version of the text and agreement from the authors that the
edits reflect their original work.

Abstract
Please provide an abstract of 150 to 250 words. The abstract should not contain any
undefined abbreviations or unspecified references.
For life science journals only (when applicable)
e Trial registration number and date of registration for prospectively registered
trials
« Trial registration number and date of registration, followed by “retrospectively
registered”, for retrospectively registered trials

Keywords
Please provide 4 to 6 keywords which can be used for indexing purposes.

Statements and Declarations

The following statements should be included under the heading "Statements and
Declarations" for inclusion in the published paper. Please note that submissions that
do not include relevant declarations will be returned as incomplete.

« Competing Interests: Authors are required to disclose financial or non-
financial interests that are directly or indirectly related to the work submitted for
publication. Please refer to “Competing Interests and Funding” below for more
information on how to complete this section.

Please see the relevant sections in the submission guidelines for further information
as well as various examples of wording. Please revise/customize the sample
statements according to your own needs.

Please note:
Use of abbreviations should be avoided in the title.

Text

Text Formatting
Manuscripts should be submitted in Word.


https://orcid.org/
https://openai.com/blog/chatgpt/
https://www.springer.com/us/editorial-policies/authorship-principles
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Use a normal, plain font (e.g., 10-point Times Roman) for text.

Use italics for emphasis.

Use the automatic page numbering function to number the pages.

Do not use field functions.

Use tab stops or other commands for indents, not the space bar.

Use the table function, not spreadsheets, to make tables.

Use the equation editor or MathType for equations.

Save your file in docx format (Word 2007 or higher) or doc format (older Word
versions).

Headings
Please use no more than three levels of displayed headings.

Abbreviations
Abbreviations should be defined at first mention and used consistently thereafter.

Footnotes

Footnotes can be used to give additional information, which may include the citation of
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