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Apresentacéo do Projeto:

“O objetivo do estudo sera investigar o impacto de um programa de exercicios terapéuticos em formato de
circuito funcional na capacidade fisico-funcional, no risco de queda, na flexibilidade e nos sintomas
depressivos em idosos comunitarios. Trata-se de ensaio clinico randomizado: idosos serdo alocados em
dois grupos: Grupo Exercicios e Grupo Controle. Serdo investigados a mobilidade e equilibrio dindmico, o
equilibrio estético, o desempenho muscular de membros superiores, e de membros inferiores, a flexibilidade
corporal, autoeficacia relacionada as quedas, risco de quedas, sintomas depressivos, efeitos adversos e
adesdo ao programa de exercicios. Os idosos serdo avaliados na linha de base e apés o periodo de
intervenc¢do. O grupo tratamento participara de um programa de exercicios composto por aguecimento, sete
estacgOes dispostas em circuito com treino de forgca de membros inferiores, de equilibrio dinamico e estatico
e de treino de marcha e mobilidade, e desaquecimento, duas vezes por semana, por 60 minutos durante 12
semanas. O grupo controle mantera suas atividades habituais”. O grupo controle serd convidado a participar
do mesmo programa de intervengéo apoés a coleta dos dados.

O titulo do projeto esta idéntico em todos os documentos.
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Objetivo da Pesquisa:

O objetivo principal do projeto sera “investigar o efeito de um programa estruturado de exercicios
terapéuticos em formato de circuito funcional na capacidade fisico-funcional, no risco de quedas e nos
sintomas depressivos de idosos comunitarios".

Os objetivos especificos seréo: "descrever o perfil sdcio-demografico e clinico dos idosos participantes do
estudo; descrever os possiveis efeitos adversos decorrentes da intervencéo que ocorrerem durante ou apos
as sessfes de exercicio; investigar a adesdo ao programa de exercicios terapéuticos e os motivos das faltas
dos idosos as sessdes de exercicios". Os objetivos propostos sdo coerentes e passiveis de serem
alcancados pelos métodos propostos. A metodologia foi descrita de maneira clara e trouxe informacdes
sobre o recrutamento dos sujeitos, os procedimentos previstos em cada momento da pesquisa e como
acontecera a alocacao dos sujeitos em grupos controle e intervencao.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos previstos no projeto foram “sentir constrangimento em algumas questdes da entrevista, sentir
fadiga muscular passageira, apresentar desequilibrio corporal, risco de queda, dores e caimbras, aumento
da pressao arterial (PA) e da frequéncia cardiaca (FC)".

Os beneficios previstos foram “os participantes receberdo uma completa avaliagéo fisico-funcional, do risco
de gquedas e dos sintomas depressivos e poderdo reduzir o risco de quedas apresentado e aumentar a
socializagédo realizando os exercicios propostos. Também estarao contribuindo para melhor compreenséo
sobre a prevencao e sobre os efeitos dos exercicios em circuito funcional na capacidade fisico-funcional, no
risco de quedas e nos sintomas depressivos de pessoas idosas. Os resultados obtidos com a pesquisa
favorecerdo a formulacédo de programas de exercicios adequados, com menos efeitos adversos e maior
adesdo, e uma melhoria da assisténcia aos idosos, visando aprimorar a qualidade dos atendimentos,
prevenindo problemas funcionais e quedas.”

Houve previsdo de minimizacao dos riscos, sendo indicados: “participante podera se negar a responder
quaisquer das questdes e interromper a entrevista, as avaliacdes serdo interrompidas a pedido do idoso
diante de dor e fadiga, os pesquisadores permanecerdo sempre ao lado e/ou atrds do idoso garantindo
seguranca, serdo realizados alongamentos em caso de desconfortos musculares, 0s exercicios serdo
realizados respeitando os limites de cada participante, serdo
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dados intervalos de repouso durante e entre as etapas de avaliagéo e intervencao, haverd monitoramento
das variaveis cardiorrespiratorias: PA e FC. A PA sistélica e diastolica e FC serdo medidas pelo
esfigmomandémetro, semiautomatico (OMRON® HEM 711". Foi incluido, pela pesquisadora responsavel e a
pedido este Comité, a informagdo de que se houver prejuizo a sadde do idoso, 0 mesmo sera encaminhado
sem nenhum custo para receber tratamento individualizado nas atividades do “Projeto Escola de Avés e
Oficina de Quedas: aprender para prevenir” de responsabilidade da autora do projeto e/ou para o Sistema
Unico de Saude (SUS). A informag&o também foi adicionada ao TCLE.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um projeto de pesquisa com os pesquisadores Patricia Azevedo Garcia, Jodo Paulo Chieregato
Matheus, Karla Helena Coelho Vilaca e Silva, Osmair Gomes de Macedo, Renata Cristina Martins Silva
Rocha. A instituicdo proponente é a Faculdade de Ceilandia da Universidade de Brasilia e ndo h&a
instituicBes co-participantes. O projeto terd apoio financeiro da Fundacéo de Apoio & Pesquisa do Distrito
Federal (FAPDF).

Os produtos esperados para o projeto de pesquisa sdo: 02 dissertacdes de mestrado, 05 iniciac6es
cientificas, 05 trabalhos de conclusdo de curso, 02 artigos cientificos, 04 trabalhos apresentados em
congressos nacionais e 01 trabalho apresentado em congresso internacional.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Todos os documentos foram apresentados, incluindo o curriculo de todos os pesquisadores. Os documentos
com assinatura obrigatdria foram devidamente carimbados e digitalizados e possuem cabecalho
institucional. O TCLE foi redigido de maneira clara e contém as informagdes sobre o0s riscos e beneficios da
pesquisa, além de informacdes sobre encaminhamentos aos servigcos de salde, caso sejam necessarios. A
pesquisadora responséavel detalhou no projeto e no préprio termo de autorizagdo de imagem os momentos e
as condi¢cdes em que havera captacdo das imagens dos pacientes, de acordo com as recomendacdes
anteriores deste comité.

Recomendacbes:

Nao hé.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao hé.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

Qe ™

mo

Protocolo de pesquisa em consonancia com a Resolucédo 466/12 do Conselho Nacional de Saude. Cabe

ressaltar que compete ao pesquisador responsavel: desenvolver o projeto conforme delineado; elaborar e

apresentar os relatérios parciais e final; apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer

momento; manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade,

por um periodo de 5 anos ap0s o término da pesquisa; encaminhar os resultados da pesquisa para

publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do

projeto; e justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcdo do projeto ou a néo

publicacdo dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 30/11/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1230922.pdf 14:46:44
Outros cartapendencias.pdf 30/11/2018 |Patricia Azevedo Aceito
14:44:59 | Garcia

Outros autorizacaoimagem.doc 30/11/2018 | Patricia Azevedo Aceito
14:39:22 | Garcia

Projeto Detalhado/ |PROJETO_Renata.docx 30/11/2018 | Patricia Azevedo Aceito

Brochura 14:38:20 |Garcia

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.doc 30/11/2018 | Patricia Azevedo Aceito

Assentimento / 14:38:04 |Garcia

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 04/10/2018 |Patricia Azevedo Aceito
14:17:39 | Garcia

Declaracao de termoconcordancia.pdf 04/10/2018 |Patricia Azevedo Aceito

Instituicdo e 14:17:04 |Garcia

Infraestrutura

Outros curriculo_Joao.pdf 04/10/2018 | Patricia Azevedo Aceito
09:06:31 | Garcia

Orcamento orcamento.doc 04/10/2018 | Patricia Azevedo Aceito
09:06:01 | Garcia

Outros curriculo_Renata.pdf 04/10/2018 |Patricia Azevedo Aceito
08:55:10 | Garcia

Outros curriculo_Patricia.pdf 04/10/2018 |Patricia Azevedo Aceito
08:54:49 | Garcia

Outros curriculo_osmair.pdf 04/10/2018 | Patricia Azevedo Aceito
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Rerani ™

Outros curriculo_osmair.pdf 08:54:27 | Garcia Aceito

Outros curriculo_Karla.pdf 04/10/2018 |Patricia Azevedo Aceito
08:54:05 | Garcia

Declaracao de encaminhamento.pdf 03/10/2018 |Patricia Azevedo Aceito

Pesquisadores 09:54:36 | Garcia

Declaracéo de responsabilidade.pdf 03/10/2018 | Patricia Azevedo Aceito

Pesquisadores 09:54:21 | Garcia

Cronograma cronograma.doc 03/10/2018 | Patricia Azevedo Aceito
09:53:16 | Garcia

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: DF
Telefone:

BRASILIA, 08 de Dezembro de 2018

Assinado por:

Danielle Kaiser de Souza

Municipio: BRASILIA

(61)3107-8434

(Coordenador(a))

CEP: 72.220-900

E-mail:

cep.fce@gmail.com
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