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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.436.218

Apresentacédo do Projeto:

A populacao idosa vem crescendo nos ultimos anos, acompanhada pelos declinios funcionais préprios do
envelhecimento que limitam e dificultam as suas atividades de vida diarias, com isso o medo de cair e as
guedas séo frequentemente observados nessa populacéo. A informacéo educacional e aprendizagem dos
idosos aumentam a sua consciéncia quanto a prevenir quedas e, com a fisioterapia, podera ter uma melhora
ainda mais significativa nessa prevengéo.

Justificativa e objetivo: Sabendo que as quedas sao recorrentes em idosos, a prevencao torna-se um
método efetivo para a populacéo, sendo assim, o objetivo do estudo é analisar o efeito de acdes educativa
se de um programa de fisioterapia em grupo visando a prevencao de quedas em idosos, e desenvolver um
produto técnico educativo para prevenc¢do de quedas. Materiais e Métodos: O estudo sera delineado em trés
etapas:

12: Construcao de um material educativo e processo de validagéo por juizes especialistas.

23 Ensaio clinico: caracterizagcao da amostra pelo Anova mista de medidas repetidas, critérios de
inclusdo:idosos com idade igual ou superior a 60 anos e critérios de exclusdo: paciente
acamados/cadeirantes e pontuagdo igual ou inferior a 24 pontos no Mini Exame do Estado Mental,
randomizacdo em dois grupos,avaliagdo funcional com os instrumentos: FES-I-Brasil, Berg Balance Scale
(BERG), Timed Up andGo (TUG), Performace-Oriented MobilityAssesment Il (POMA), Health Assesment
Questionnaire (HAQ),Falls Risk Awareness Questionnaire (FRAQ-Brasil), acdes educativa, intervencao
fisioterapéutica ereavaliagéo.
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32: Construgédo do produto técnico e educativo (aplicativo de celular).

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario: Analisar o efeito de a¢6es educativas e de um programa de fisioterapia em idosos

participantes de um grupo de prevencéo de quedas.

Objetivo Secundério:

- Caracterizar a amostra sociodemografica e funcional.

- Desenvolver um programa de fisioterapia para prevencédo de quedas.
- Desenvolver um programa educacional de prevencao de quedas.

- Desenvolver produto técnico educativo

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os possiveis riscos nessa pesquisa sao: desconfortos musculares durante a realizacdo dos
exercicios propostos, podendo persistir o desconforto por alguns dias apés a realizacado dos exercicios;
alteracdo da presséo arterial; risco de quedas, sendo que o (a) senhor (a) ira realizar exercicio fisico e
atividades que diminuem o equilibrio corporal, e mesmo sendo realizado com a supervisdo e auxilio do
pesquisador (a) a queda pode ocorrer, e nesse caso a queda podera gerar hematomas, dor, edema,
escoriacfes e/ou fratura.

Beneficios: Ao participar desta pesquisa o (a) Sr (a) ndo tera nenhum beneficio direto. No entanto,
esperamos que essa pesquisa traga maior conhecimento para o tema abordado

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O estudo sera delineado em trés etapas:

12 Construcdo de um material educativo e processo de validacao por juizes especialistas. 22: Ensaio clinico
randomizado cego: caracterizacdo da amostra pelo Anova mista de medidas repetidas, critérios de incluséao:
idosos com idade igual ou superior a 60 anos e critérios de exclusdo: paciente acamados/cadeirantes e
pontuacao igual ou inferior a 24 pontos no Mini Exame do Estado Mental, randomiza¢do em dois grupos,
avaliacdo funcional com os instrumentos: FES-I-Brasil, BergBalance Scale (BERG), Timed Up and Go(TUG),
Performace-Oriented Mobility Assesment II (POMA),Health Assesment Questionnaire (HAQ), Falls Risk
Awareness Questionnaire (FRAQ-Brasil), acdeseducativa, intervencéo fisioterapéutica e reavaliagcéo.

32 Construgéo do produto técnico e educativo(aplicativo de celular)
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Adequado

Recomendacdes:
Nenhuma

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Aprovado

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Diante do exposto, o CEP FAMEMA, de acordo com as atribui¢cdes definidas na Resolu¢cdo CNS 466/2012 e
na Norma Operacional N° 001/2013 do CNS manifesta-se pela Aprovacéo do Projeto de Pesquisa.

Aprovado: Retirar Documentos assinados pelo CEP/FAMEMA ap6s 18/12/20 — (APOS O RETORNO DA
COVID 19)

Observacédo: O CEP FAMEMA informa que, a partir da data de aprovacédo, € necessério o envio de relatérios
parciais (anualmente), e o relatério final, quando do término do estudo

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 30/11/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1650920.pdf 13:49:04
TCLE / Termos de | TCLE.docx 30/11/2020 |Andressa de Oliveira| Aceito
Assentimento / 13:48:16
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto.docx 04/11/2020 |Andressa de Oliveira| Aceito
Brochura 13:51:31
Investigador
Declaracéo de CoParticipante_pdf.pdf 20/10/2020 |Andressa de Oliveira| Aceito
Instituicdo e 16:37:23
Infraestrutura
Projeto Detalhado / |Dissertacao_pdf.pdf 20/10/2020 |Andressa de Oliveira| Aceito
Brochura 16:35:07
Investigador
Folha de Rosto Folha_rosto_Andressa.pdf 20/10/2020 |Andressa de Aceito
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|Folha de Rosto |Folha_rosto_Andressa.pdf 16:34:38 | Oliveira | Aceito |

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o

MARILIA, 03 de Dezembro de 2020

Assinado por:

Maria José Sanches Marin
(Coordenador(a))
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