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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.385.501

Apresentacédo do Projeto:

-Projeto CEP/UNIFESP n:0976/2020 (parecer final)

-Trata-se de Projeto de MESTRADO de SAMIRA BARCELOS (Programa de Pos-Graduacao Interdisciplinar
em Ciéncias da Saude, UNIFESP).

-Orientadora: Profa. Dra. Raquel Munhoz da Silveira Campos M6nico;

-Projeto vinculado ao Departamento de Biociéncias, Campus Baixada Santista, UNIFESP.

-As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto"”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacgdes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_1603813.pdf, gerado em 6/10/2020)

APRESENTACAO: Esta pesquisa apresenta como tema central a relacdo da composicéo corporal de idosos
como indice inflamatério da dieta. Tem como objetivo geral a avaliagdo da qualidade e o perfil inflamatério
da dieta, bem como a avaliacdo dos pardmetros de composi¢cdo corporal e perfil metabdlico desta
populacdo. Quanto aos materiais e métodos, trata-se de um trabalho de pesquisa prospectivo em modelo
humano de natureza qualiquantitativa. A coleta de dados sera realizada por ferramentas utilizadas para
mensurar as seguintes variaveis: massa magra, desempenho e forca fisica, perfil lipidico, glicémico e
citocinas inflamatérias dentre outros que estejam correlacionados a composicdo corporal do idoso.
Conforme algumas hipoteses relatadas
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na literatura espera-se encontrar resultados de associacéo entre o indice Inflamatério e Qualidade da Dieta
com o indice de sarcopenia em idosos.

-HIPOTESE: O envelhecimento pode elencar diversas condi¢des intimamente relacionadas a saude do
idoso. Assim sendo, torna-se necessario o entendimento acerca de fatores influenciadores como:
etiopatogenia da sarcopenia, indice Inflamatorio da Dieta, perfil da dieta, doengas cronicas pré-existentes
dentre outros agravantes que interferem na longevidade e qualidade de vida desta populagdo. O mecanismo
de acao do indice inflamatério da dieta, tematica de investigacéo no presente estudo, tem sido amplamente
explorada. Também, se torna de extrema importancia entender qual o impacto da dieta na composigéo
corporal do idoso. Cabe reforcar que de acordo com os dados do IBGE de 2019, 13% da populacado
brasileira corresponde a 28 milhdes de idosos, que cursam com quadro de sarcopenia primaria.Algumas
hipoteses acerca do assunto demonstram que individuos sarcopénicos compartilham os mesmos fatores de
risco cardiometabdlicos que individuos com obesidade, diabéticos ou portadores de sindrome metabdlica. A
inflamacédo crénica pode ser um fator de risco que associado a atrofia muscular relacionada a idade
avancada (CARTER et al., 2007; LEITE et al., 2012). Mediante ao impacto negativo que o envelhecimento
pode causar a salde do idoso. O presente trabalho tem como finalidade avaliar os parametros de
composicao corporal, perfil lipidico, glicémico e citocinas inflamatérias, bem como os fatores nutricionais e
suas possiveis interacdes.

Objetivo da Pesquisa:

-OBJETIVO PRIMARIO: Avaliar a qualidade e o perfil inflamatorio da dieta, bem como os parametros de
composicdo corporal e perfil metabdlico de idosos.

-OBJETIVO SECUNDARIO: - Caracterizar o consumo alimentar de acordo com a qualidade e indice
inflamatério da dieta em individuos idosos;- Avaliar os parametros de composicao corporal e identificar a
presenca de sarcopenia na populacdo do estudo;- Avaliar o perfil metabdlico incluindo pardmetros do
metabolismo da glicose, perfil lipidico e marcadores inflamatérios;- Estabelecer possiveis associagdes entre
as variaveis investigadas.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

“N&o serdo proporcionados riscos aos voluntarios participantes do estudo e caso ocorra algum desconforto,
estes serdo minimos e poderdo ocorrer durante o procedimento da coleta sanguinea. Talvez, se o
participante se sentir mal, e/ou apresentar tontura durante a coleta de sangue, 0s

Endereco: Rua Botucatu, 740

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: cep@unifesp.br

Pagina 02 de 11



INTFESP
“nreni  UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
Loy jiaasnl SAO PAULO - UNIFESP %ﬂﬂ

Continuagéo do Parecer: 4.385.501

profissionais o (a) colocara sentado (a), com a cabeca entre os joelhos, e outra pessoa ira auxiliar fazendo
pressdo sobre a sua cabeca, forcando-a de cima para baixo até o mal-estar passar. Além disso, o
participante podera apresentar leve dor e possivel hematoma no local puncionado durante a coleta
sanguinea. Durante a realizagéo dos testes fisicos e preenchimento dos questionarios podera ocorrer um
minimo cansaco no voluntario participante. Informamos ainda que ha risco de quebra de sigilo dos dados,
porém todos os cuidados serdo tomados para assegurar que isto ndo ocorra.”

Beneficios:

Os beneficios esperados relacionados a participagao do voluntario na pesquisa incluem avaliacdo completa
da composicdo corporal, do padrdo de ingestdo alimentar e avaliagdo de parametros metabdlicos,
acompanhamento por profissionais qualificados até o final da pesquisa. Destacamos ainda, que a
participagdo do voluntario na pesquisa resultara em beneficios indiretos que englobam o avanco cientifico
permitindo a aquisicdo de conhecimentos e qualificagédo dos profissionais.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
TIPO DE ESTUDO: Estudo transversal. Esta pesquisa apresenta como tema central a relacdo da
composicao corporal de idosos como indice inflamatério da dieta.

LOCAL: Todos os procedimentos da pesquisa serdo realizados na Universidade Federal de S&o Paulo,
Departamento de Psicobiologia Campus Vila Clementino. Rua Botucatu 862, Sdo Paulo - SP - CEP:
04023062.

PARTICIPANTES: O presente estudo serd composto por 107 voluntarios idosos (idade 60 anos) de ambos
0S sexos, que serdo recrutados através de anuncios veiculados na midia.

-Critério de Incluséo: - Ser idoso (60 anos) de ambos os sexos; - Ser deambulante ou com motilidade
minimamente reduzida; - Nao ter sido submetido a nenhuma intervencao cirdrgica nos ultimos 6 meses; -
Escolaridade minima de 4 anos;- Efetuar a assinatura do Termo de Consentimento Livre E Esclarecido
(TCLE); - Manifestar interesse, condi¢cbes e disponibilidade de participar de todos os procedimentos
incluidos no protocolo do estudo.

-Critério de Exclusdo: - Individuos com idade inferior & 60 anos; - Acamados ou cadeirantes;- Portadores de
doencas neurolégicas; - Escolaridade inferior a 4 anos; - Portadores de doencas catabdlicas (ex. cancer,
todos os tipos de neoplasias).
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PROCEDIMENTOS:

- Os voluntarios responderdo questionarios que avaliardo o consumo alimentar e a qualidade da dieta. Além
disso, serdo submetidos a avaliac6es de antropometria, composicdo corporal, testes fisicos e coleta
sanguinea para posteriores analises bioquimicas.

-Todas as avaliacbes e aplicacdo dos questionarios serdo realizadas no mesmo periodo do dia por
pesquisador treinado.

1) Massa Corporal: Seré realizada a partir da pletismografia por deslocamento de ar;

2) Estatura: sera avaliada por estadidbmetro;

3) Circunferéncias da cintura, quadril e panturrilha: serdo determinadas utilizando-se uma fita métrica
inelastica, considerando os pontos anatdmicos referenciais;

4) Espessura do Masculo Adutor do Polegar: seréa realizada através da utilizagdo do plicobmetro com o
voluntario sentado, o braco flexionado a aproximadamente 90°, o antebraco e a méo apoiados sobre o
joelho;

5) Trofismo Muscular: Sera utilizado o ultrassom para avaliagdo da espessura dos musculos reto femoral e
vasto intermédio;

6) Risco de Sarcopenia: Serdo aplicados os questionarios Sarc-F e Sarc-F+CC;

7) Teste de Preensédo Manual: A forgca muscular de membros superiores sera determinada por dinamdmetro
de preensdo manual,

8) Avaliagdo da Funcionalidade: Serdo realizados a) Teste de Sentar e Levantar - Para medir a forca dos
membros inferiores; b) Timed Up and Go: O tempo do individuo sera cronometrado entre levantar-se de uma
cadeira, caminhar o mais rapido possivel em um ritmo confortavel e seguro até uma linha no chao a 3
metros da cadeira, girar e caminhar de volta para a cadeira e sentar-se; c) Teste de Velocidade de Marcha -
Sera avaliado em percurso retilineo e plano em distancia de metros;

9) Avaliacdo das Atividades Basicas de Vida Diaria: Verificada através do indice de Katz o qual consta de
seis itens que medem o desempenho do voluntario nas atividades de autocuidado, obedecendo uma
hierarquia de complexidade: alimentacdo, controle de esfincteres, transferéncia, higiene pessoal,
capacidade para se vestir e tomar banho, baseando-se em func¢des primarias biolégicas e psicossociais;
10) Avaliacao do Nivel de Independéncia: Este questionario avalia o nivel de independéncia da pessoa
idosa no que se refere a realizacéo das atividades instrumentais que compreendem oito tarefas;
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11) Andlise do metabolismo basal: sera mensurada por calorimetria indireta seguindo todas as orientacdes
previamente descritas para a coleta;

12) Avaliacdo da ingestéo alimentar: Sera coletado o recordatério alimentar de 24 horas e o questionéario de
frequéncia alimentar. Os dados ser&o analisados por software apropriado para posterior andlise do indice
Inflamatério da Dieta e avaliagdo do indice da qualidade da dieta;

13) Avaliacdo da qualidade de vida: Ser& utilizado o questionario WHOQOL-OLD, trata-se de um
guestionario de dominio publico composto por 24 itens divididos em 6 dominios (funcionamento sensorio;
autonomia; atividades passadas, presentes e futuras; participacdo social; morte e morrer; intimidade);
14) Avaliacdo do Nivel de Atividade Fisica: Sera utilizado o Questionario Internacional de Atividade Fisica
(IPAQ-Verséao Curta), este instrumento é composto por oito perguntas relacionadas a frequéncia (dias por
semana) e a duragdo (minutos por dia) das atividades fisicas nas seguintes intensidades: vigorosa,
moderada e caminhada;

15) Coleta e Andlise Sanguinea: Amostras de sangue (18 mL) serdo coletadas ap0s jejum de 8 horas, por
puncao periférica da veia do antebraco, por profissional treinado e habilitado para posteriores anélises de
marcadores inflamatdérios, perfil lipidico, triglicérides, insulina e glicemia através da kits comerciais.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

1- Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; cépia do cadastro
CEP/UNIFESP, orcamento financeiro e cronograma apresentados.

2- TCLE a ser aplicado aos patrticipantes.

3- outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a)- declaracdo de garantia de sigilo (Carta_de_Sigilo.pdf, postado em )

b)- Todos os questiondrios e escalas estdo anexados na Plataforma Brasil;

¢)- divulgagdo na midia para o recrutamento dos voluntérios.

Recomendacdes:
Sem recomendagdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
CONCLUSOES OU PENDENCIAS E LISTA DE INADEQUACOES

PENDENCIA 1- Sera necessario anexar (ou inserir no projeto detalhado) o texto de recrutamento
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dos voluntéarios que, conforme informado na metodologia, seré feito por anincios veiculados na midia.
RESPOSTA: Conforme solicitacdo foi anexado o documento referente ao texto de recrutamento dos
voluntarios que serd utilizado por anincios veiculados na midia.

Pendéncia atendida.

PENDENCIA 2- Em relagéo a coleta de material bioldgico, é necessario que conste na metodologia do
projeto as seguintes informacdes (conforme Resolu¢cdo CNS 441/ 12 de maio de 2011):

a) qual sera o volume de sangue coletado;

RESPOSTA:Informacdes referente ao volume de sangue coletado foram incluidas no projeto de pesquisa,
no formuléario de pesquisa e no TCLE.

Projeto de Pesquisa:

“Amostras de sangue serdo coletadas apos jejum de 8 horas, por pungéo periférica da veia do antebraco,
por profissional treinado e habilitado. Sera coletado um volume de 18ml de sangue.”

Formulario de Pesquisa:

“Desenho

“...Sera coletado um volume de 18ml de sangue para as futuras analises. Conforme algumas hipéteses
relatadas na literatura espera-se, encontrar resultados de associacdo entre o indice Inflamatério e Qualidade
da Dieta com o indice de sarcopenia em idosos.”

TCLE:

“Além disso, serdo coletados o volume de 18 ml de sangue por profissional habilitado, com o uso de
materiais descartaveis e com descarte adequado dos residuos para avaliacdo bioquimica do colesterol total
e fragOes, triglicérides, insulina, glicemia e marcadores de inflamacgé&o.”

b) em que local (laboratério) serdo realizadas;

RESPOSTA: Foi incluido na metodologia do projeto, no formulario de pesquisa e no TCLE a descricdo do
local onde seréo realizadas as avaliaces.

Formulério de Pesquisa nos itens Desenho e Metodologia Proposta:

“...As avaliacdes ocorrerdo no laboratério de pesquisa localizado no Departamento de Psicobiologia da
Universidade Federal de Sdo Paulo, na rua Botucatu n°® 862, Vila Clementino — Séo Paulo/ SP.”
Projeto de Pesquisa:

“6.2 Procedimentos Experimentais
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Em uma sala agradavel, com temperatura, nivel de ruido e luminosidade controlada, os voluntarios serdo
avaliados individualmente. Todas as avaliagdes e aplicacdo dos questiondrios seréo realizadas no mesmo
periodo do dia por pesquisador treinado no laboratério de pesquisa localizado no Departamento de
Psicobiologia da Universidade Federal de S&o Paulo, na rua Botucatu n°® 862, Vila Clementino — S&o Paulo/
SP em duas visitas ao laboratorio pré-agendadas com o pesquisador.”

TCLE:

“Todos os procedimentos de avaliagBes serdo realizados no laboratério de pesquisa localizado no
Departamento de Psicobiologia da Universidade Federal de S&o Paulo, na rua Botucatu n° 862, Vila
Clementino — S8o Paulo/ SP em duas visitas ao laboratorio pré-agendadas com o pesquisador.”

) o0 que serd feito com o0 material apos as analises (sera descartado, guardado até o final da pesquisa, ou
guardado mesmo apds finalizada a pesquisa?). Se for armazenado apds a finalizagdo da pesquisa, informar
em que local ser4 armazenado e por qual motivo (repeticdo das analises para comprovar resultado, e/ou
para possiveis novas analises). Se o material for descartado, deve ser informado de que forma isto sera
feito. Todas essas informacdes devem estar na metodologia do projeto e no TCLE.

ATENCAO: caso o material seja armazenado, ap6s a aprovagdo do projeto, serd necessario fazer o
cadastro do biorrepositério no site do CEP Unifesp (https://cep.unifesp.br/) e anexar na Plataforma Brasil o
“Registro de Biorrepositério” como notificacdo. Ressaltamos que todas as informagdes prestadas neste
cadastro séo de responsabilidade dos pesquisadores.

RESPOSTA:O material biolégico apds a utilizacdo para realizacdo das analises descritas no projeto de
pesquisa sera armazenado em local para possivel repeticdo das andlises caso seja necessario comprovar
resultados e/ou para possiveis novas analises. Essas informacdes foram descritas no projeto de pesquisa e
incorporadas no TCLE conforme solicitado. Segue abaixo a descri¢do inclusdes:

Projeto de Pesquisa:

“6.2.8 Armazenamento das Amostras Biologicas

As amostras de material biologico (soro e plasma) obtidas a partir da coleta sanguinea serdo armazenadas
em aliquotas de 1ml devidamente identificadas e alocadas em freezer -80°C para posteriores anélises
bioquimicas na sala de Biofreezer do Departamento de Psicobiologia da Universidade Federal de Séo
Paulo, localizado na rua Botucatu n° 862, Vila Clementino — S&o Paulo/ SP.”
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TCLE:

“As amostras de material bioldgico (soro e plasma) obtidas a partir da coleta sanguinea serdo armazenadas
em aliguotas de 1ml em freezer -80°C para posteriores analises bioquimicas. As amostras serao
devidamente identificadas e alocadas na sala de biofreezer do Departamento de Psicobiologia da
Universidade Federal de S&o Paulo, localizado na rua Botucatu n° 862. Os tubos serdo mantidos em local
fresco, arejado e com acesso restrito aos pesquisadores no Departamento de Psicobiologia (UNIFESP).
Caso o material biol6gico armazenado seja utilizado para pesquisas futuras, vocé sera informado e
solicitado a permisséo para utilizacdo do material. Importante destacar que a qualquer momento vocé tem o
direito, caso solicite, a ter acesso aos resultados dos exames realizados na pesquisa;”

Pendéncia atendida.

PENDENCIA 3- Adequar, no formulario de informacées basicas da Plataforma Brasil, 0 campo “Riscos”:
trata-se de um formulario portanto, neste campo devem ser dadas informac¢des objetivas. O texto ndo deve
ser uma copia do TCLE, dirigindo-se ao participante (“Talvez, se VOCE se sentir mal, e/ou apresentar
tontura durante a coleta ...”). O correto é: (“Se o participante se sentir mal, e/ou apresentar tontura durante a
coleta ...").

RESPOSTA:As informacgdes basicas no formulario da Plataforma Brasil nos campos “Riscos” e “Beneficios”
foram alteradas conforme solicitagc&o para:

Riscos:

“N&o serdo proporcionados riscos aos voluntarios participantes do estudo e caso ocorra algum desconforto,
estes serdo minimos e poderao ocorrer durante o procedimento da coleta sanguinea. Talvez, se o
participante se sentir mal, e/ou apresentar tontura durante a coleta de sangue, os profissionais o (a)
colocara sentado (a), com a cabeca entre os joelhos, e outra pessoa ira auxiliar fazendo pressao sobre a
sua cabeca, forcando-a de cima para baixo até o mal-estar passar. Além disso, o participante podera
apresentar leve dor e possivel hematoma no local puncionado durante a coleta sanguinea. Durante a
realizacdo dos testes fisicos e preenchimento dos questionarios podera ocorrer um minimo cansago no
voluntario participante. Informamos ainda que ha risco de quebra de sigilo dos dados, porém todos os
cuidados serdao tomados para assegurar que isto ndo ocorra.”

Beneficios

“Os beneficios esperados relacionados a participagao do voluntario na pesquisa incluem avaliagdo completa
da composicao corporal, do padrdo de ingestdo alimentar e avaliacdo de parametros
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metabolicos, acompanhamento por profissionais qualificados até o final da pesquisa. Destacamos ainda,
gque a participacdo do voluntario na pesquisa resultara em beneficios indiretos que englobam o avanco
cientifico permitindo a aquisicao de conhecimentos e qualificacdo dos profissionais.”

Pendéncia atendida.

PENDENCIA 4- Solicita-se que o nome da aluna SAMIRA BARCELOS (citada na folha de capa do projeto
detalhado), seja incluido no formulério de informag¢des béasicas da Plataforma Brasil, nos campos
"Assistente" ou "Equipe de Pesquisa" (na Aba 1).

RESPOSTA: Conforme solicitagdo, o nome da aluna Samira Jussara da Silva Barcelos foi incluido no
formuléario de informac@es basicas da Plataforma Brasil como integrante da “Equipe de Pesquisa”

Todas as pendéncias foram atendidas.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacao toda proposta de modificagdo ao projeto original,
incluindo necessarias mudancgas no cronograma da pesquisa, devera ser encaminhada por meio de emenda
pela Plataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacédo, € necessario 0 envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagdo pela Plataforma
Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 06/10/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1603813.pdf 14:22:56
Outros Carta_Resposta_Pendencias_ CEP_proj| 06/10/2020 |Raquel Munhoz da Aceito

etoidosos.docx 14:21:41 | Silveira Campos
Monico
Outros anexo0_minuta_divulgacao_midia.doc 06/10/2020 |Raquel Munhoz da Aceito
14:18:44 | Silveira Campos
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Qoo

Outros anexo0_minuta_divulgacao_midia.doc 06/10/2020 |Mbnico Aceito
14:18:44
TCLE/ Termos de |anexo 1 TCLE revisado.doc 06/10/2020 |Raquel Munhoz da Aceito
Assentimento / 14:17:13 |Silveira Campos
Justificativa de Ménico
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_Mestrado_Samira_revisado.doc| 06/10/2020 |Raquel Munhoz da Aceito
Brochura X 14:16:56 | Silveira Campos
Investigador Monico
Solicitacéo Cadastro_ CEP_Samira.pdf 06/08/2020 |Raquel Munhoz da Aceito
registrada pelo CEP 13:54:00 |Silveira Campos
Ménico
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_Samira.pdf 06/08/2020 | Raquel Munhoz da Aceito
13:53:40 |Silveira Campos
Mdnico
Outros Carta_de_Sigilo.pdf 03/08/2020 |Raquel Munhoz da Aceito
09:56:33 | Silveira Campos
Monico
Outros anexo_10 IPAQ.doc 03/08/2020 |Raquel Munhoz da Aceito
09:56:06 | Silveira Campos
Ménico
Outros anexo_9 WHOQOLBrief.pdf 03/08/2020 |Raquel Munhoz da Aceito
09:55:35 | Silveira Campos
Monico
Outros anexo_8 WHOQOL_OLD.pdf 03/08/2020 |Raquel Munhoz da Aceito
09:50:10 | Silveira Campos
Monico
Outros anexo_7_Questionario_de_Frequencia_| 03/08/2020 |Raquel Munhoz da Aceito
Alimentar.docx 09:48:55 | Silveira Campos
Ménico
Outros anexo_6_registro_alimentar_de_24hrs.d| 03/08/2020 |Raquel Munhoz da Aceito
oc 09:47:43 | Silveira Campos
Mdnico
Outros anexo_5 Escala_de_ IndepedenciaLawt | 03/08/2020 |Raquel Munhoz da Aceito
onBrody.docx 09:46:12 | Silveira Campos
Monico
Outros anexo_4 Escala_de_Indepedencia_AV | 03/08/2020 |Raquel Munhoz da Aceito
DsKatz.docx 09:45:03 | Silveira Campos
Ménico
Outros anexo_3_Risco_de_SarcopeniaFCC.doc| 03/08/2020 |Raquel Munhoz da Aceito
X 09:43:55 | Silveira Campos
Monico
Outros anexo_2 Risco_de SarcopeniaF.docx 03/08/2020 |Raquel Munhoz da Aceito
09:42:14 | Silveira Campos
Ménico
Endereco: Rua Botucatu, 740
Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: cep@unifesp.br

Pagina 10 de 11




UMNIFESP
T

tiniennit  UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
LLawymesdl SAO PAULO - UNIFESP %o:l

Continuagéo do Parecer: 4.385.501

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULO, 09 de Novembro de 2020
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