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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.849.449

Apresentacédo do Projeto:

Projeto CEP/UNIFESP n: 1516/2016 O aumento progressivo da representatividade do idoso na populacdo
mundial iniciou-se no final do século XIX em alguns paises da Europa Ocidental, espalhou-se pelo resto do
Primeiro Mundo, no século passado, e se estendeu, nas Ultimas décadas, por varios paises do Terceiro
Mundo, inclusive o Brasil . O envelhecimento determina diversas modificacdes na composicéo corporal,
habitualmente sem mudancas concomitantes no peso corporal e no indice de massa corporal (IMC). Além
da reducdo da agua corporal, o envelhecimento provoca reducao de 20 a 30% da massa muscular
(sarcopenia) e massa 0ssea (osteopenia/osteoporose), causada pelas alteracdes neuroendécrinas (menos
responsividade renal ao ADH, reducéo

dos niveis basais de aldosterona, reduc¢do do hormdnio de crescimento, horménios sexuais, aumento do
paratormdénio, reducdo da funcao renal, vitamina D, etc.), alteracfes metabdlicas levando ao
desenvolvimento do diabetes do tipo 2 e inatividade fisica . Também € sabido que a nutricdo adequada é
fundamental na promog&o e manutengdo da salde, independéncia e autonomia dos idosos
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Objetivo da Pesquisa:

- Hipbtese: Espera-se com o presente estudo encontrar aumento mais significativo na sintese proteica no
grupo que receberd a suplementacédo proteica em comparagdo ao grupo que somente realizara o protocolo
de exercicios resistidos. E que esse aumento na sintese proteica se refletirh em consequente aumento de
volume e for¢ca muscular,contribuindo para uma melhora da qualidade de vida e independéncia do idoso.
Além disso, espera-se

também que o grupo suplementado consiga melhores resutados no que diz respeito ao controle da glicemia
sanguinea através do aumento da captacéo de glicose pelo musculo. - Objetivo Primario: Suplementar whey
protein em idosos diabéticos do tipo 2 submetidos a treinamento resistido e analisar massa magra nos
aspectos volume e forga e verificar glicemia sanguinea. - Objetivo Secundario: Analisar a quantidade total de
massa magra em idosos submetidos ao treinamento resistido;Verificar ingestédo de proteinas pela populagéo
avaliada;Verificar a aceitacdo do suplemento na populacéo de idosos;Analisar glicemia sanguinea;Verificar
relacéo entre suplementacgéo e controle de glicemia sanguinea;Verificar aumento da forga muscular;Avaliar
qualidade de vida.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
conforme descrito no parecer inicial

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Projeto de Doutorado da aluna Celine de Carvalho Furtado apresentado a Universidade Federal de Sao
Paulo- Campus Baixada Santista, para obtencéo do Titulo de Doutora em Ciéncias pelo programa de pés
graduacéo interdisciplinar em Ciéncias da Saude. Orientador: Prof® Dr. Império Lombardi Jr. TIPO DE
ESTUDO: O presente estudo se trata de ensaio clinico cego, randomizado e controlado LOCAL: O ensaio
clinico sera conduzido no laboratorio de pesquisa clinica musculoesquelética da Universidade Federal de
Sé&o Paulo, campus Baixada Santista,UNIFESP.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
apresentacao de respostas de pendencias

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
pendencias:

1-Rever a informacéo dada, no campo Riscos, que indica que a pesquisa ndo pode causar riscos. Conforme
orientacdo da CONEP, lembramos que qualquer pesquisa com seres
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humanos pode causar algum risco, por minimo que seja. No que diz respeito a esta pesquisa, o fato de que
idosos de entre 65 e 89 serdo submetidos a exercicios fisicos de musculacdo durante 1 hora pode implicar
em algum tipo de risco.

2-Qual sera a conduta, caso algum dos idosos venha a ter algum problema durante os exercicios?

3-Em relagdo ao TCLE: a)- cuidado com a formatacgédo ,a analise do TCLE foi bastante dificil, devido a
formatacéo inadequada; b)-foi informado que as avaliacées ocorrerdo durante 5 meses, 3 vezes por
semana. Na metodologia do projeto a informacéo

dada foi a de que as avaliacdes ocorrerdo durante 4 meses (16 semanas), 2 vezes por semana.

Favor esclarecer e adequar.; c)- deve ser inserido os dados (telefone e endere¢co) do CEP/UNIFESP, com a
indicacdo de que o mesmo pode ser procurado caso haja divida quanto a ética do estudo (exemplo: Se
voceé tiver alguma consideracao ou duavida

sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Unifesp - Rua
Botucatu, 572 , 1° andar - cj 14, 5571-1062, FAX: 5539-7162 , E-mail: cepunifesp@unifesp.br.); d)- dar
informacdes sobre quais serdo os procedimentos caso ocorra algum tipo de problema com o participante
(exemplo: Se ocorrer qualquer

problema ou dano pessoal decorrente dos procedimentos aos quais o Sr. sera submetido, Ihe sera garantido
o direito a tratamento gratuito na Instituicdo e o Sr. tera direito a indenizacdo determinada por lei.; e)é
necessario informar que o termo esta sendo disponibilizado em 2 vias originais (ndo usar a palavra cépia),
uma para ficar com o

participante e outra para ficar com o pesquisador.; f)- todas as folhas devem ser numeradas (ex: 1/4,
2/4,etc.) as quais deverao ser rubricadas pelo pesquisador e pelo participante da pesquisa no momento da
aplicacdo do TCLE. ; g)-Atencéo a Legislagdo: adequar os campos (item

4) em que é citada a Resolucdo Normativa 196/96, uma vez que esta resolucéo ja foi revogada, estando em
voga atualmente, a Resolucdo Normativa 466/12,do CNS/MS, que aprova as normas e diretrizes
regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humano. 4) Descrever mais detalhadamente a
metodologia aplicada no TCEL.

5) O TCLE deve ser de facil compreensao, refaze-lo com palavras que possam ser entendidas aos
participantes do estudo.
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6) Explicar os procedimentos no TCLE , exemplos

QRerari

DEHA, glicemia glicada....7) Custo do projeto R$1045,00 e 0 Whey que fornecera? Sera manipulado ou

fornecido? Quem arcara com o custo do Whey?

adequacdes realizadas e esclarecidas.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

O CEP informa que a partir desta data de aprovacao, é necessario o envio de relatérios parciais

(anualmente), e o relatdério 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 | 01/12/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 774054.pdf 11:06:38
Outros cartapareceristaPLATAFORMA.docx 01/12/2016 |Celine de Carvalho Aceito
09:44:21 | Furtado

Projeto Detalhado/ |PROJETOPLATAFORMAalt.doc 29/11/2016 |Celine de Carvalho Aceito

Brochura 09:40:48 |Furtado

Investigador

TCLE / Termos de | TCLEnovo.docx 29/11/2016 |Celine de Carvalho Aceito

Assentimento / 09:40:27 | Furtado

Justificativa de

Auséncia

Outros cmepceline.pdf 31/10/2016 |Celine de Carvalho Aceito
11:17:57 | Furtado

Folha de Rosto CELINE.pdf 06/10/2016 |Celine de Carvalho Aceito
08:59:40 | Furtado

Situacédo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
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SAO PAULO, 03 de Dezembro de 2016

Assinado por:
Miguel Roberto Jorge

(Coordenador)
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