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NUmero do Parecer: 6.413.383

Apresentacédo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacfes Bésicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2212353.pdf, de 12/09/2023) e/ou do Projeto Detalhado
(arquivo.pdf, de 12/09/2023).

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Observar o efeito da intervencdo com exercicio fisico multicomponente na capacidade intrinseca funcional

de pessoas idosas.

Objetivo Secundério:

«Caracterizar o perfil sociodemografico e clinico;

eAvaliar a capacidade intrinseca funcional;

«Caracterizar o grau de fragilidade fisica dos participantes;
eAcompanhar os participantes de cada grupo;

*Reavaliar os participantes ao final de seis semanas;
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*Observar as possiveis alteragdes na capacidade intrinseca funcional e estado funcional dos participantes
apos o periodo de acompanhamento;

*Observar a possivel diferenca na capacidade intrinseca funcional dos participantes que realizarem o
protocolo ViviFrail por seis meses com aqueles que realizarem durante os trés meses;

*Observar possiveis alteragcdes na autopercepc¢éo de saude e desfechos adversos em saude.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A metodologia do estudo prevé a utilizacdo de instrumentos de entrevista, esses ndo provocam
constrangimento ou qualquer exposicdo de ordem moral e ética. Durante o estudo seréa realizada uma
avaliacdo do desempenho fisico que foi desenvolvida pelo projeto ViviFrail e testado em pessoas idosas na
Espanha, essa demostrou ser segura e possuir riscos minimos, entretanto alguns testes podem provocar
lesdo ou quedas, é por isso que no momento da avaliacdo um dos pesquisadores acompanhara o
participante nos testes fisicos para orientar a execucao correta dos testes. A bioimpedancia ndo provoca
gualquer dor ou risco para o participante. O programa de exercicios pode provocar desconfortos fisicos que
ser@o observados pelo grupo de pesquisa durante o acompanhamento semanal. No acompanhamento
semanal o participante sera instruido a interromper a atividade e repousar toda a vez que sentir que ao
realizar os exercicios seu desconforto for maior do que o esperado.

Beneficios:

O beneficio desse estudo é a partir do possivel efeito positivo do protocolo de exercicios nos participantes
melhorar a capacidade intrinseca funcional, possibilitando a utilizagcao do protocolo de exercicios em outras
pessoas idosas orientadas por profissionais de saude, a fim de melhorar a pratica de exercicio fisico,
contribuindo para um envelhecimento saudavel, diminuindo o grau de dependéncia e melhorando o cuidado
e a qualidade de vida.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O pesquisador principal Angelo José Gongalves Bos, responsavel pelo projeto com nimero de CAAE
65318722.0.0000.5336 e Titulo: EFEITO DOS EXERCICIOS MULTICOMPONENTES NA CAPACIDADE
INTRINSECA FUNCIONAL DE PESSOAS IDOSAS encaminhou ao CEP-PUCRS emenda contendo os
seguintes documentos alterados e anexados:

O projeto inicialmente aprovado pelo CEP tinha como populacédo alvo idosos longevos da comunidade. No
entanto, ao longo dos meses, houve dificuldades em acessar essa populacdo e faltaram recursos para
realizar as visitas domiciliares. Sendo assim, optou-se por mudar a
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populacdo de interesse e abranger esta para idosos com 60 anos ou mais, visto que os beneficios dos
exercicios multicomponentes séo para toda a populacéo idosa, como descrito no referencial tedrico. A FASC
foi incluida no estudo pelo seu interesse em projetos que trabalham com a promog¢éo da saude. Além disso,
a FASC possui diversos grupos de idosos pela cidade de Porto Alegre- RS e, que, por trabalhar com
populagBes mais vulneraveis muitas das pessoas tem dificuldades para acessar servicos de promogao a
saude com qualidade. Ainda, a FASC possui locais onde os pesquisadores poderéo receber os participantes
da pesquisa para avaliacéo, reavaliacdo e acompanhamento.

Tendo em vista a mudanca da populagéo do estudo e o local de coleta, foram alterados diversos pontos na
metodologia: como as hipéteses, objetivos, etapas da pesquisa, local de coleta, calculo amostral, a forma de
acompanhamento e as formas de avaliacdo e reavaliacao.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

O pesquisador principal Angelo José Gongalves Bos, responsavel pelo projeto com nimero de CAAE
65318722.0.0000.5336 e Titulo: EFEITO DOS EXERCICIOS MULTICOMPONENTES NA CAPACIDADE
INTRINSECA FUNCIONAL DE PESSOAS IDOSAS encaminhou ao CEP-PUCRS emenda contendo os
seguintes documentos alterados e anexados:

1- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido- TCLE - 2° verséo, 30/08/2023. Foi alterado o TCLE para a
nova proposta do projeto, em que os participantes serdo idosos e estes fardo a avaliacdo e o
acompanhamento presencialmente.

2- Orcamento assinado - 2° versdo, 30/08/2023. O cronograma foi alterado para a nova proposta do projeto.

3- Carta de Conhecimento - 2° versao, 12/09/2023. Documento assinado pelo responsavel da FASC.

4- Projeto de pesquisa - 2° versdo, 30/08/2023. No projeto, inicialmente aprovado pelo CEP, tinhamos como
populagéo alvo idosos longevos da comunidade. No entanto, ao longo dos meses, tivemos dificuldades em
acessar essa populacéo e nos faltaram recursos para realizar as visitas domiciliares. Sendo assim, optamos
por mudar a populacao de interesse e abranger esta para idosos com 60 anos ou mais, visto que 0s
beneficios dos exercicios multicomponentes sédo para toda a populagao idosa, como descrito no referencial
tedrico. A FASC foi incluida no nosso estudo pelo seu interesse em projetos que trabalham com a promogéo
da salde. Além disso, a FASC possui diversos grupos de idosos pela cidade de Porto Alegre- RS e, que,
por trabalhar com popula¢des mais vulneraveis muitas das pessoas tem dificuldades para acessar servigos
de promocao a saude com qualidade. Ainda, a FASC possui locais onde os pesquisadores poderao
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Qe ™

receber os participantes da pesquisa para avaliacdo, reavaliacdo e acompanhamento.

mo

Tendo em vista a mudanca da populacdo do estudo e o local de coleta, necessitamos alterar diversos

pontos na metodologia: como as hipoteses, objetivos, etapas da pesquisa, local de coleta, calculo amostral,

a forma de acompanhamento e as formas de avaliacdo e reavaliacéo.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao ha pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o CEP-PUCRS, de acordo com suas atribuicdes definidas na Resolugdo CNS n° 466 de
2012, da Resolugdo CNS n°510 de 2016 e da Norma Operacional n° 001 de 2013 do CNS, manifesta-se
pela aprovacéo da emenda ao projeto de pesquisa EFEITO DOS EXERCICIOS MULTICOMPONENTES
NA CAPACIDADE INTRINSECA FUNCIONAL DE PESSOAS IDOSAS proposto pelo pesquisador Angelo

José Gongalves Bés com numero de CAAE 65318722.0.0000.5336.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 221235 12/09/2023 Aceito
do Projeto 3 El.pdf 12:21:40
Outros ementa_carta_apresentacao.doc 12/09/2023 | ANA PAULA Aceito
12:18:24 | TIECKER

Projeto Detalhado / |Projeto_2023.docx 12/09/2023 |ANA PAULA Aceito

Brochura 12:17:20 |TIECKER

Investigador

Declaracéo de carta_conhecimento.pdf 12/09/2023 | ANA PAULA Aceito

Instituicdo e 12:16:39 |TIECKER

Infraestrutura

TCLE / Termos de | TCLE_revisado_LGPD.doc 12/09/2023 | ANA PAULA Aceito

Assentimento / 12:16:27 |TIECKER

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folhaDeRostoPROJETO.pdf 12/09/2023 |ANA PAULA Aceito
12:15:46 | TIECKER

Orgcamento orcamento.doc 12/09/2023 | ANA PAULA Aceito
12:15:15 | TIECKER

Declaracéo de Link_lattes.docx 21/12/2022 |Angelo José Aceito

Pesquisadores 11:32:54 | Goncalves Bos

Declaracéo de cartaEncaminhamentoApresentacao.doc| 21/12/2022 [Angelo José Aceito

Pesquisadores 11:30:26 | Goncalves Bos
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Declaracéo de DUnIfPP.pdf 20/10/2022 |Angelo José Aceito
Instituicdo e 18:33:45 |Goncalves Bos

Infraestrutura

Declaracéo de AprovacaoCC.pdf 20/10/2022 |Angelo José Aceito
Instituicdo e 18:31:41 |Goncalves Bos

Infraestrutura

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o

PORTO ALEGRE, 07 de Outubro de 2023

Assinado por:
Karen Cherubini

(Coordenador(a))
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