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-As informacgdes elencadas nos campos "apresenta¢éo do projeto”, "objetivo da pesquisa", "avaliacdo dos
riscos e beneficios", e ¢consideracdes sobre os termos de apresentacao obrigatdria¢, foram retiradas do
arquivo Informagdes Basicas da Pesquisa (PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2409215.pdf,
postado em 28/08/2024); e do arquivo do projeto de pesquisa enviado (<ProjetoFinal.pdf > postado em
27/08/2024).

APRESENTACAO:

A hipertensao arterial € marcada pelo aumento persistente da presséo arterial e pode ser tratada por meios
farmacoldgicos e ndo farmacoldgicos, o qual envolve mudancas de habitos, tal como a pratica de exercicio
fisico. Sabe-se que um tratamento envolvendo exercicios aerébios e resistidos é benéfico aos individuos
com hipertensédo arterial. Uma das opg¢8es de exercicio resistido que ha anos vem ganhando aceitacéo é o
Método Pilates (MP). Nos ultimos
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anos, o desenvolvimento de novos estudos tém identificado beneficios cardiovasculares promovidos pelo
MP para diferentes populacdes, inclusive para os idosos. O envelhecimento é um processo fisioldgico
marcado pelo acometimento de diferentes sistemas do organismo (tais como o cardiovascular e o
respiratdrio), interferindo na resposta do individuo ao exercicio fisico. O objetivo deste trabalho sera avaliar
os efeitos de um programa de MP sobre as respostas cardiovasculares e respiratérias em idosos
hipertensos. Para isso, 34 idosos com hipertensédo arterial de ambos os sexos serdo avaliados e separados
em dois grupos: grupo controle, que serda instruido a permanecer com sua rotina usual de atividades diarias
e grupo Pilates, que sera submetido a 16 semanas de treinamento com o MP de solo. As avaliacdes serdao
realizadas antes e depois das 16 semanas de intervengcdo em ambos os grupos, sendo elas: avalia¢des
antropométricas, fisicas, respiratérias, espirométricas, cardiovasculares de repouso e psicobioldgicas
(qualidade de sono e qualidade de vida). De acordo com os tipos de variaveis, os dados serdo apresentados
em média e desvio padrdo e em frequéncias absolutas e relativas. As analises seréo realizadas no software
R Core Team. Sera empregado o modelo de analise de variancia de duas vias ANOVA e o método de Tukey
serd usado para verificar as diferencas especificas. O nivel de significancia sera de 5%.

HIPOTESE:

Acredita-se que um programa de 16 semanas de Mat Pilates reduza a PA, aumente a presséo inspiratoria
maxima (Plmax), a presséo expiratéria maxima (PEmax); a reserva ventilatéria (BR), a capacidade vital
forcada (CVF), o volume expiratorio forgado no primeiro segundo (VEF1); o pico do fluxo expiratério (PFE) e
o fluxo expiratorio médio for¢cado (FEF 25-75%), além de promover o aumento de forca, flexibilidade,
coordenacédo, qualidade do sono e qualidade de vida em idosos hipertensos.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO:

Avaliar os efeitos de um programa de 16 semanas de Mat Pilates sobre as respostas cardiovasculares e
respiratérias em idosos hipertensos.

Objetivo Secundario:
Avaliar em idosos hipertensos sedentérios submetidos ou ndo a um programa de 16 semanas do Mat

Pilates, as seguintes variaveis:
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Variaveis Antropométricas:

- Massa corporal, estatura, indice de massa corporal (IMC), circunferéncia abdominal, circunferéncia da
cintura (CC), circunferéncia do quadril (CQ), relacéo cintura/quadril (RCQ). Variaveis fisicas:

- Flexibilidade, equilibrio, forca da méo direita e forca da mao esquerda, marcha e coordenacao.

Variaveis respiratorias: Forga:

- Pressao inspiratéria maxima (Plmax);

- Pressao expiratéria maxima (PEmax).

Respostas ventilatérias:

- Volume corrente (VT); ventilagdo pulmonar (VE); reserva ventilatdria (BR). Variaveis espirométricas:

- Capacidade vital forcada (CVF); volume expiratério forcado no primeiro segundo (VEF1); pico do fluxo
expiratério (PFE); razdo entre o volume expiratdrio forcado em % da capacidade vital forcada (FEV1/CVF%)
e o fluxo expiratério médio forcado (FEF 25-75%).

Variaveis cardiovasculares de repouso:

- Frequéncia cardiaca (FC), pressao arterial sistdlica (PAS) de 24 horas, pressao arterial diastélica (PAD) de
24 horas e pressao arterial média. Variaveis psicobioldgicas:

- Qualidade do sono e qualidade de vida.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Em relacéo aos riscos e beneficios, o/a/e pesquisador/a/e declara:

RISCOS:

Visando prevenir riscos aos participantes, os individuos iniciardo o protocolo apenas apds a comprovacao
de liberagdo médica. Caso algum risco seja identificado, os participantes serdo avisados e, se necessario,
nao serdo inseridos na pesquisa. Os testes que serdo realizados neste estudo apresentam riscos mi¢,nimos
a¢, sau¢de e, com o objetivo de evitar dificuldades de compreensdo e desconfortos durante as avaliacdes,
os voluntarios receberdo todas as orientacdes e explicacdes necessarias antes de cada teste.

Espera-se que, durante a obtencdo de dados, nenhuma informagéo solicitada cause desconforto ao
participante. Para evitar tal desconforto, o participante podera nao responder e nao participar da pesquisa,
caso seja a sua preferéncia.

Eventuais episddios de cansaco e dor podem ocorrer durante a realizacéo dos testes e,
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principalmente, das intervenc¢fes. Lesdes osteomioarticulares como entorses, estiramentos e fraturas podem
ocorrer durante a sessao, mas o instrutor do MP mantera a atencéo voltada a execucéo dos exercicios para,
assim, orientar todos os ajustes necessarios visando a integridade fisica do paciente. E, caso seja
necessario, 0s participantes receberao suporte fisioterapéutico e serdo devidamente encaminhados para
atendimento de emergéncia.

BENEFICIOS:

Sabe-se que o MP promove ao individuo o aprimoramento de: coordenacdo motora, estabilizacdo postural,
mobilidade articular, forga muscular e equilibrio, promovendo, assim, um melhor desempenho das atividades
de vida diaria. Logo, espera-se que os individuos desfrutem desses beneficios por meio da intervencéo com
o MP.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
TIPO DE ESTUDO: estudo clinico randomizado

LOCAL: Laboratério de Treinamento Fisico Experimental (LATREFEX) da Universidade Federal de Sao
Paulo e Clinica Physio&Pilates Guaruja LTDA.

PARTICIPANTES: 34

PROCEDIMENTOS:

Os individuos serdo divididos em dois grupos: grupo controle (GC) e grupo Pilates (GP). A divisdo ocorrera
de forma aleatéria. Importante citar que apos as avalia¢6es finais, os individuos que participarem do GC
serdo convidados a participar do GP.

Grupo Pilates (GP) O GP sera composto por 17 individuos que participardao de duas sessdes por semana de
Pilates, com duracdo de 50 minutos, durante 16 semanas. Cada sessao sera composta por trés momentos:
pré-Pilates (aguecimento e aprendizado de movimentos com duracdo de, aproximadamente, 15 minutos),
repertdrio do Pilates (exercicios por, aproximadamente, 30 minutos) e volta & calma (exercicios respiratérios
e de flexibilidade por,aproximadamente, 5 minutos).

Conforme a necessidade dos individuos, os exercicios serdo adaptados para garantir sua execugdo. As
possiveis mudancas envolvem: facilitar ou dificultar a execucgdo do exercicio, reduzir ou aumentar o nimero
de repeticBes e aumentar ou reduzir o tempo de descanso entre
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0s exercicios propostos. A intensidade dos exercicios sera controlada por meio da escala de Borg, a qual é
usada para a avaliacdo subjetiva de esforco de dispneia e de membros inferiores (32). Os voluntarios serdo
orientados a manter sua percepc¢éo de esforco entre os valores 11 e 13 nesta escala cujos valores variam
de 6 a 20.

Grupo Controle (GC)

O GC sera composto por 17 individuos que receberdo a orientagdo de manterem sua rotina sem exercicios
durante a realizacdo da pesquisa.

Avaliacdes

Os voluntarios seréo recrutados apds a aprovacido do projeto no Comité de Etica e Pesquisa da
Universidade Federal de S&o Paulo (UNIFESP) e participardo de um primeiro encontro para conhecimento e
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e posterior avaliag&o.

Todos os voluntarios de ambos os grupos (GC e GP) realizardo as avaliagbes a seguir antes e apés o
periodo de 16 semanas de treinamento ou de sedentarismo.

Avaliacdes

Com os individuos descalcos e utilizando roupas leves. Serdo avaliadas: massa corporal, estatura, IMC,
circunferéncias do abdome e quadril.

A forca de ambas as maos sera avaliada por meio do teste de preensao manual com dinamémetro. Para o
teste de flexibilidade, o Banco de Wells sera utilizado.

A marcha dos voluntarios serd avaliada em diferentes planos e eixos por meio de filmagens e do programa
Kinovea.

O equilibrio (estatico e dinamico) sera avaliado por meio da Escala de Equilibrio Funcional de Berg - versao
brasileira, a qual é composta por 14 itens comuns a vida diaria (39).

A coordenacéo sera avaliada por meio do teste de aptidédo funcional para idosos da AAHPERD (American
Alliance for Health, Physical

Education,Recreation and Dance).

A presséao arterial (PA) sera avaliada tanto da forma clinica quanto ambulatorial. Além da PA, serédo
avaliadas FC e duplo produto (DP).

A forca muscular respiratéria serd avaliada por meio da manovacuometria, com o individuo sentado,
utilizando um grampo nasal e labios vedando o bocal por completo (41). Serdo avaliadas a Pimax e a
Pemax.

Com o uso de um ventildmetro e de dados obtidos pela espirometria, serdo avaliados: Volume corrente,
Ventilacdo pulmonar/Volume minuto (VE) e Reserva ventilatéria (BR).
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A espirometria sera realizada por meio do espirdmetro (Quark PFT, Italia), com o individuo na posi¢éo
sentada, com grampos nasais e compressao manual nas regides malares (bochechas) bilateralmente (42).
Os movimentos respiratorios serdo orientados pelo avaliador e as seguintes varidveis serdo expressas em
graficos de volume-tempo e fluxo-volume: Capacidade vital forcada (CVF), Volume expiratério forcado no
primeiro segundo (VEF1), Pico do fluxo expiratério (PFE), Raz&o entre o VEF em % da capacidade vital
forcada (FEV1/CVF%) e Fluxo expiratorio médio forcado (FEF 25-75%), A qualidade do sono sera avaliada
por meio do indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh (PSQI) e a qualidade de vida, sera avaliada por
meio do questionario de qualidade de vida SF-36.

CRITERIO DE INCLUSAO:

Os critérios de inclusdo estabelecidos séo: idosos hipertensos com laudo médico, hipertensdo controlada
por medicacdo, sedentarios, com liberagcdo médica para a préatica de exercicios fisicos, sem lesfes que
comprometam o programa de treinamento e que aceitem ser voluntarios para a pesquisa.

CRITERIO DE EXCLUSAO:
Os critérios de exclusdo da pesquisa envolvem: idosos com mudanca de medicacdo durante o periodo
experimental e com frequéncia menor do que 75% nas sessfes de treinamento.

(mais informacdes, ver projeto detalhado).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:

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

2- O modelo do TCLE foi apresentado

3- O convite estd anexado na metodologia do projeto detalhado do projeto de pesquisa.

4- carta de anuéncia do local da pesquisa

Recomendagdes:

RECOMENDAGCAO 1- E obrigacdo do/a/e pesquisador/a/e desenvolver o projeto de pesquisa em completa
conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudancas que venham a ser necessarias ap6s a
aprovacao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao protocolo por meio da Plataforma
Brasil.
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RECOMENDACAO 2- A partir da data de aprovacdo, € necessario o envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatdrio final, quando do término do estudo, por meio de notificacdo pela Plataforma
Brasil. O/A/E pesquisador/a/e deve informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de suspenséo
temporaria ou suspensao definitiva da pesquisa. Intercorréncias e eventos adversos também devem ser

relatados ao CEP-Unifesp por meio de notificacdo na Plataforma Brasil.

RECOMENDAGCAO 3- O/A/E pesquisador/a/e devera tomar todos os cuidados necessarios relacionados a
coleta dos dados, assim como, ao armazenamento dos mesmos, a fim de garantir o sigilo e a
confidencialidade das informacées relacionadas aos/as participantes da pesquisa. E recomendado fazer o
download dos dados coletados para um dispositivo eletrdnico local, apagando todo e qualquer registro de
qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem". Os documentos do protocolo de pesquisa
(arquivos de fichas, termos, dados e amostras) devem ser mantidos sob sua guarda por pelo menos 5 anos
apos o término da pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto aprovado com base nas respostas de pendéncias elencadas a seguir:

RESPOSTA DE PENDENCIAS

PENDENCIA 1. Solicitamos anexar na plataforma Brasil todos os questionagrios que sera¢,0 aplicados aos
participantes e informar na metodologia do projeto detalhado o tempo me¢dio necessagrio para os
participantes responderem aos questionagrios.

RESPOSTA 1. Informamos que todos os questionarios (indice de qualidade de Sono de Pittisburgh e
Questionario de Qualidade de Vida SF-36) foram anexados no projeto detalhado como anexos e a
informacédo sobre o tempo médio necesséario para os participantes responderem os mesmos foi inserida na
metodologia do projeto detalhado e no TCLE.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 1.

No projeto:

Pagina 16: ANEXO 1. O TEMPO MEDIO PARA PREENCHIMENTO DO REFERIDO QUESTIONARIO E DE
10 MINUTOS.

P&gina 17: ANEXO 2. O TEMPO MEDIO PARA PREENCHIMENTO DO REFERIDO QUESTIONARIO E DE
10 A 15 MINUTOS.
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No TCLE: O(A) senhor(a) fara todos os exames: composi¢éo corporal (quantidade de gordura e masculo no
seu corpo), avaliacdo da pressao arterial, avaliagdes respiratorias, qualidade de vida (QUESTIONARIO
COM TEMPO MEDIO DE 10 MINUTOS PARA O PREENCHIMENTO) e de sono (QUESTIONARIO COM
TEMPO MEDIO DE 10 A 15 MINUTOS PARA O PREENCHIMENTO).

PARECER CEP-UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 2. Informar, na metodologia, qual seria o tratamento (ou intervenc¢ag,0) padra¢,o/de rotina que
0 paciente receberia em seu atendimento, independentemente de pesquisa, e quais sera¢0 as alterac¢,0¢,es
em seu tratamento (ou intervenc¢a¢ 0), por participar da pesquisa.

RESPOSTA 2. Em um atendimento de rotina, os exercicios costumam ser variados em cada uma das
sessfes, mas sempre de forma a atender o objetivo do aluno e capacidade do mesmo. No entanto, como o
objetivo do projeto é avaliar o efeito do método em individuos idosos hipertensos, para que os protocolo
possa ser reproduzido em estudos futuros ou mesmo na pratica clinica, é fundamental que as sessdes seja
padronizadas. Logo, a Unica alteracao no atendimento dos individuos que ingressarem no projeto € que as
sessfes serdo padronizadas. Para isso, montamos duas sessdes diferentes, as quais serdo trabalhadas de
forma alternada. Essas informacfes foram inseridas no projeto.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 2.

No projeto:

Pagina 8: EMBORA NO MP AS SESSOES COSTUMEM SER DIFERENTES A CADA DIA, TODAS SAO
PLANEJADAS COM O OBJETIVO DE TRABALHAR OS CONCEITOS BASICOS DO METODO E
ATENDER AOS OBJETIVOS DOS ALUNOS. MAS AO INGRESSAR NO PROJETO, OS PARTICIPANTES
SEGUIRAO UM PROTOCOLO ESPECIFICO EM QUE DUAS SESSOES PADROES SERAO
EXECUTADAS DE MANEIRA INTERCALADA (TABELA 1).

CONFORME A NECESSIDADE DOS INDIVIDUOS, OS EXERCICIOS SERAO ADAPTADOS PARA
GARANTIR SUA EXECUCAO (TABELA 2). CASO SEJA NECESSARIO, HAVERA AUMENTO OU
DIMINUICAO DO NUMERO DE REPETICOES (5 A 10 REPETICOES, COM EXCECAO DO EXERCICIO
¢CEM¢) E DO TEMPO DE DESCANSO ENTRE OS EXERCICIOS PROPOSTOS.

(Obs. Do relator: demais corre¢cfes nas tabelas)

PARECER CEP-UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 3. E necessério informar no projeto detalhado: (projetos cli¢ nicos)
3.a) o plano de acompanhamento e analise de eventos adversos, com o sistema de notagéo e
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critérios de avaliagdo empregados;

RESPOSTA 3.a) Informamos que os plano de acompanhamento e analise de eventos adversos foram
inseridos no projeto detalhado.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 3a.

No projeto:

Paginas 10 e 11: OS VOLUNTARIOS SERAO ACOMPANHADOS EM TODAS AS SESSOES E TODAS AS
INFORMACOES OBTIDAS SERAO REGISTRADAS NO CADERNO DE PESQUISA. A PA SERA AFERIDA
E, CASO ESTEJA ACIMA DOS LIMITES ESTABELECIDOS PELAS DIRETRIZES, ELES AGUARDARAO
SENTADOS NO STUDIO ATE QUE A PA SE NORMALIZE. CASO O VOLUNTARIO TENHA ESQUECIDO
DE TOMAR O MEDICAMENTO NO DIA, ELE SERA DISPENSADO DA SESSAO DE TREINAMENTO E UM
FAMILIAR SERA AVISADO PARA QUE O ACOMPANHE ATE A SUA RESIDENCIA.

3.b). Critérios de encerramento ou suspensao da pesquisa;

RESPOSTA 3.b) Informamos que os critérios de suspensédo da pesquisa foram inseridos no projeto.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 3b.

No projeto:

Pagina 11: CASO UM PARTICIPANTE APRESENTE QUALQUER INTERCORRENCIA, O VOLUNTARIO
SERA ENCAMINHADO AO SERVICO DE SAUDE (JUNTAMENTE COM O PESQUISADOR
RESPONSAVEL) OU, A DEPENDER DA GRAVIDADE, O SERVICO DE EMERGENCIA SERA ACIONADO
PARA O DEVIDO DIRECIONAMENTO DO PARTICIPANTE A UNIDADE DE ATENDIMENTO
EMERGENCIAL MAIS PROXIMA: HOSPITAL SANTO AMARO, SEDIADO NO ENDERECO RUA QUINTO
BERTOLDI, 40 - VILA MAIA, GUARUJA/SP, 11410-908.

TODAS AS OCORRENCIAS SERAO REGISTRADAS EM CADERNO ATA E CONVERSADAS EM
REUNIOES PERIODICAS A SEREM REALIZADAS PELOS PESQUISADORES PARA DISCUSSAO DOS
CASOS. CASO OCORRA ALGUMA INTERCORRENCIA MAIS GRAVE, SERA AVALIADO SE A
INTERVENCAO OU AS AVALIACOES FORAM RESPONSAVEIS PELA INTERCORRENCIA E, CASO
SEJA CONSTATADO QUE SIM, A PESQUISA SERA SUSPENSA.

3.c) Qual o plano de andlises interinas, se couber;
RESPOSTA 3.c) N&o se aplica.
PARECER CEP-UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA.
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PENDENCIA 4. Caso seja verificado, apo¢,s a aplicac¢a¢,o dos instrumentos, que o participante apresenta
uma situac¢a¢ 0 que necessita de atendimento especializado, quais procedimentos sera¢ 0 adotados pelo
pesquisador? Seria importante, que o pesquisador fornecesse aos participantes nessa situac¢a¢o,
enderec¢ 0s e direcionamentos para a procura de ajuda especializada. Por favor, esclarecer e incluir esta
informac¢,a¢ 0 no projeto (metodologia) e no TCLE.

RESPOSTA 4. A informacéo referente aos encaminhamentos conforme necessidade foi incluida no projeto e
no TCLE.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 4.

No projeto:

Pagina 11: CASO O PARTICIPANTE NECESSITE DE CUIDADOS ESPECIALIZADOS, TAIS COMO
CARDIOLOGISTA, PNEUMOLOGISTA, ORTOPEDISTA E REUMATOLOGISTA, SERA FEITO
ENCAMINHAMENTO PARA:

- CARDIOLOGIA: CENTRO CARDIOLOGICO DO GUARUJA - RUA WASHINGTON,235 - PITANGUEIRAS -
CENTRO, GUARUJA/SP, 11410-150;

- PNEUMOLOGIA: DR FRED KENJI WADA - RUA MONTENEGRO, 295 - SALA 13 - VILA MAIA -
GUARUJA/SP, 11410-040;

- ORTOPEDIA: DR IVAN VILLANOVA - R. BUENOS AIRES, 611 - SALA 45 - VILA MAIA, GUARUJA/SP,
11410-010;

- REUMATOLOGIA: DR LUIZ AUGUSTO NICOLAU - R. QUINTINO BOCAIUVA, 288 - CENTRO/GUARUJA -
SP, 11410-030.

No TCLE:

Pagina 2: CASO VOCE APRESENTE EFEITOS ADVERSOS DURANTE A FASE DE TESTES OU
DURANTE OS EXERCICIOS, OS QUAIS INDIQUEM RISCO A SUA SAUDE, O SERVICO DE
EMERGENCIA SERA ACIONADO PARA QUE VOCE SEJA DIRECIONADO A UNIDADE DE
ATENDIMENTO EMERGENCIAL MAIS PROXIMA, O HOSPITAL SANTO AMARO, SEDIADO NO
ENDERECO RUA QUINTO BERTOLDI, 40 - VILA MAIA, GUARUJA - SP, 11410-908. CASO VOCE
NECESSITE DE CUIDADOS ESPECIALIZADOS, TAIS COMO CARDIOLOGISTA, PNEUMOLOGISTA,
ORTOPEDISTA E REUMATOLOGISTA, FAREMOS UM ENCAMINHAMENTO PARA:

- CENTRO CARDIOLOGICO DO GUARUJA - RUA WASHINGTON,235 - PITANGUEIRAS - CENTRO,
GUARUJA/SP, 11410-150 (CARDIOLOGIA);

- DR FRED KENJI WADA - RUA MONTENEGRO, 295 - SALA 13 - VILA MAIA - GUARUJA/SP, 11410-
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040 (PNEUMOLOGIA);

- DR IVAN VILLANOVA - R. BUENOS AIRES, 611 - SALA 45 - VILA MAIA, GUARUJA/SP, 11410-010
(ORTOPEDIA);

- DR LUIZ AUGUSTO NICOLAU - R. QUINTINO BOCAIUVA, 288 - CENTRO/GUARUJA - SP, 11410-030
(REUMATOLOGIA)

PARECER CEP-UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 5. Solicitamos que seja anexado na plataforma Brasil carta de anue¢ncia da Cli¢nica
Physio&Pilates Guaruja¢, LTDA, concordando em participar da pesquisa.

RESPOSTA 5. Informamos que a carta de anuéncia foi anexada na Plataforma Brasil.

PARECER CEP-UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 6. Uma vez que os procedimentos envolvem atividade fi¢sica, deve ser informado na
metodologia, quais sera¢,0 os procedimentos/estrate¢ gia para atender o participante caso haja algum tipo
de problema durante os testes.

RESPOSTA 6. Informamos que os procedimentos para atender os participantes em caso de necessidade
foram inseridos na metodologia do projeto.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 6.

Paginas 10 E 11: OS VOLUNTARIOS SERAO ACOMPANHADOS EM TODAS AS SESSOES E TODAS AS
INFORMACOES OBTIDAS SERAO REGISTRADAS NO CADERNO DE PESQUISA. A PA SERA AFERIDA
E, CASO ESTEJA ACIMA DOS LIMITES ESTABELECIDOS PELAS DIRETRIZES, ELES AGUARDARAO
SENTADOS NO STUDIO ATE QUE A PA SE NORMALIZE. CASO O VOLUNTARIO TENHA ESQUECIDO
DE TOMAR O MEDICAMENTO NO DIA, ELE SERA DISPENSADO DA SESSAO DE TREINAMENTO E UM
FAMILIAR SERA AVISADO PARA QUE O ACOMPANHE ATE A SUA RESIDENCIA.

CASO UM PARTICIPANTE APRESENTE QUALQUER INTERCORRENCIA, O VOLUNTARIO SERA
ENCAMINHADO AO SERVICO DE SAUDE (JUNTAMENTE COM O PESQUISADOR RESPONSAVEL) OU,
A DEPENDER DA GRAVIDADE, O SERVICO DE EMERGENCIA SERA ACIONADO PARA O DEVIDO
DIRECIONAMENTO DO PARTICIPANTE A UNIDADE DE ATENDIMENTO EMERGENCIAL MAIS
PROXIMA: HOSPITAL SANTO AMARO, SEDIADO NO ENDERECO RUA QUINTO BERTOLDI, 40 - VILA
MAIA, GUARUJA/SP, 11410-908.

TODAS AS OCORRENCIAS SERAO REGISTRADAS EM CADERNO ATA E CONVERSADAS EM
REUNIOES PERIODICAS A SEREM REALIZADAS PELOS PESQUISADORES PARA DISCUSSAO DOS
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CASOS. CASO OCORRA ALGUMA INTERCORRENCIA MAIS GRAVE, SERA AVALIADO SE A
INTERVENGCAO OU AS AVALIACOES FORAM RESPONSAVEIS PELA INTERCORRENCIA E, CASO
SEJA CONSTATADO QUE SIM, A PESQUISA SERA SUSPENSA.

PARECER CEP-UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 7.

PENDE¢NCIA 7- TCLE

7.a) informar as diferenc¢ as entre 0s grupos no que se refere aos objetivos, procedimentos e riscos.
RESPOSTA 7.a) Os dois grupos (Grupo Pilates e Grupo Controle) serdo submetidos as mesmas avaliagcdes
antes e apés as 16 semanas, sendo a Unica diferenca entre 0os grupos a realizacdo dos exercicios do
método Pilates. Importante citar que ap0ds a realizacdo das avaliagBes pos periodo experimental do grupo
controle, os individuos desse grupo serdo convidados a iniciar o treinamento com o método Pilates.
COPIA DO TEXTO ALTERADO 7a.

No TCLE:

Pagina 2: OS INDIVIDUOS SORTEADOS PARA O GRUPO CONTROLE FARAO AS MESMAS
AVALIAGCOES ANTES E APOS 4 MESES E SERAO ORIENTADOS A PERMANECER SEDENTARIOS, OU
SEJA, NAO REALIZAREM NENHUM TIPO DE EXERCICIO FiSICO DURANTE OS 4 MESES. LOGO APOS
AS AVALIACOES FINAIS, CASO O METODO PILATES SE MOSTRE EFICAZ E BENEFICO PARA A
SAUDE, OS(AS) SENHORES(AS) SERAO CONVIDADOS(AS) A PARTICIPAR DO PROGRAMA DE
PILATES.

Pagina 2 e 3: OS INDIVIDUOS QUE NAO PARTICIPAREM DO GRUPO PILATES TERAO A
OPORTUNIDADE DE REALIZAR A INTERVEN(;AO POSTERIORMENTE.

Pagina 3: SE VOCE FOR RECEBER O TRATAMENTO POR MEIO DO PILATES, VOCE TAMBEM SERA
ACOMPANHADO DURANTE TODAS AS SESSOES.

7.b) informar o tempo me¢,dio necessag,rio para os participantes responderem aos questionag rios.
RESPOSTA 7.b) Informamos que foi inserido no TCLE o tempo médio de cada questionario (indice de
gqualidade de Sono de Pittisburgh e Questionario de Qualidade de Vida SF-36).

COPIA DO TEXTO ALTERADO 7b.

No TCLE:
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Pagina 2: (QUESTIONARIO COM TEMPO MEDIO DE 10 MINUTOS PARA O PREENCHIMENTO).
Pagina 2: (QUESTIONARIO COM TEMPO MEDIO DE 10 A 15 MINUTOS PARA O PREENCHIMENTO).

PARECER CEP-UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, 0 Comité de Etica em Pesquisa da Unifesp, de acordo com as atribui¢es definidas na
Resolucdo CNS n.° 466, de 2012 e/ou Resolucdo CNS n.° 510, de 2016, e na Norma Operacional n.° 001,

de 2013, do CNS, manifesta-se pela APROVACAO do protocolo de pesquisa.

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacgdo toda proposta de modificacdo ao projeto original,

incluindo necessarias mudancas 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 relatdrio final, quando do término do estudo, por meio de notificacdo pela Plataforma

Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 26/11/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2409215.pdf 16:17:13
Outros TERMOdeANUENCIA.pdf 26/11/2024 |Alessandra Medeiros| Aceito
16:16:57

Outros SF36.docx 25/11/2024 | Alessandra Medeiros| Aceito
17:45:12

Outros PSQI_BR.docx 25/11/2024 | Alessandra Medeiros| Aceito
17:44:55

Outros CARTARESPOSTA.docx 25/11/2024 | Alessandra Medeiros| Aceito
17:43:04

TCLE/ Termos de |TCLE_CORRIGIDO.docx 25/11/2024 | Alessandra Medeiros| Aceito

Assentimento / 17:42:34

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto_Corrigido.docx 25/11/2024 | Alessandra Medeiros| Aceito

Brochura 17:42:21

Investigador
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Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 28/08/2024 |Alessandra Medeiros| Aceito
10:29:46

Outros CadastroCEP_assinado.pdf 27/08/2024 | Alessandra Medeiros| Aceito
17:31:52

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco: Rua Sena Madureira, 1500 - 2° andar

SAO PAULO, 07 de Marco de 2025

Assinado por:

Paula Midori Castelo Ferrua

Bairro: VILA CLEMENTINO
UF: SP Municipio: SAO PAULO

Telefone: (11)3385-4343

(Coordenador(a))

CEP: 04.021-001

E-mail:

cep@unifesp.br
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