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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Influéncia do treinamento de poténcia com tarefa cognitiva, dupla tarefa, sobre os
aspectos morfofuncionais, fisicas, cognitivas e hormonais em idosos robustos

Pesquisador: Luz Albany Arcila Castafio

Area Tematica:

Versdo: 7

CAAE: 37747320.5.0000.5404

Instituicdo Proponente: Faculdade de Educacéo Fisica
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 4.649.813

Apresentacao do Projeto:
Trata-se da apresentacdo de uma Emenda ao projeto CAAE 37747320.5.0000.5404

Objetivo da Pesquisa:
Apresentar uma Emenda

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Novos procedimentos sdo previstos na Emenda.

Dessa forma, o item 'Riscos e Desconfortos' se encontra acrescido pela seguinte frase, em relacdo aos
descritos no TCLE originalmente aprovado (arquivo "'TCLEmodificado.pdf'. de 08/10/2020 15:26:57): "Nas
avaliacdes cognitivas (do 'Dia 2') o participante podera sentir algum tipo de desconforto no momento da
utilizacdo de um capacete, sendo um procedimento néo invasivo, incapaz de causar dano tecidual”

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Data da aprovacdo do projeto por este CEP: 13/10/2020 (parecer numero 4.333.845, em
'PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_CEP_4333845.pdf', de 13/10/2020 08:48:26).

Equipe de Pesquisa:
- Luz Albany Arcila Castafio

Endereco: Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126

Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@fcm.unicamp.br
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- Giovani Grisotti Martins
- Prof. Dr. Rickson Coelho Mesquita (orientador)
- Prof. Dr. Marco Carlos Uchida

Conforme |é-se no item 'Justificativa da Emenda’, o pesquisador informa que:

- "O presente projeto foi modificado principalmente, com a finalidade de adicionar um destacado e
reconhecido método, para verificar a atividade do cortex cerebral (ativacé@o cortical), o NIRS (Espectroscopia
no Infravermelho Préximo)"

- "No projeto original o objetivo foi avaliar as fungfes cognitivas (funcdo executiva e memaria de trabalho)
através de questionarios e testes psicol6gicos como: stroop test, teste fluéncia verbal, scenary Picture
memory"

- "O projeto atual, o objetivo é avaliar os aspectos cognitivos (fungdo executiva e memdria de trabalho), com
adicdo da atividade cortical através das concentra¢cées de hemoglobinas com a utilizagdo da técnica de
NIRS (Espectroscopia no Infravermelho Préximo)"

- "As tarefas cognitivas continuam sendo as mesmas com pequenas alteracdes por causa da dificuldade da
realizacdo das mesmas com o equipamento alocado na cabega (cortex pré-frontal)” - "As tarefas cognitivas
serdo: Stroop Test, teste de fluéncia verbal e N-back teste"

- "O desenho experimental e as coletas serdo realizadas da mesma forma ja descrita anteriormente no
projeto, sem modificactes".

Segue, abaixo, a relag@o de procedimentos descrita no TCLE submetido junto com essa Emenda (arquivo
'TCLE3_Modificado_parecer4639432.docx’, de 09/04/2021 16:48:04)

(c) A avaliacdes e dias de coletas: As avaliacdes serdo realizadas em trés encontros consecutivos de
duracao aproximada de 90 minutos, cada.

- Dia 1: Testes Fisicos e Funcionais: Estes testes seréo realizados na Faculdade de Educacéo Fisica (FEF).
(@) Velocidade usual e acelerada da marcha em uma distancia de 12 metros;

(b)  Timed up and go: a partir de uma cadeira padrdo, a pessoa deve se levantar, andar trés metros,
retornar e sentar-se na cadeira novamente. Desta mesma maneira deverd realizar por segunda vez o
mesmo teste, no entanto com uma tarefa cognitiva (fluéncia verbal);

(c) Five Times Chair Stand que consiste em sentar e levantar da cadeira 5 vezes;

(d) Forca de preensdo manual através de um dinamdmetro;

(e) 1- Repeticdo méaxima (RM)
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- Dia 2: Testes cognitivos: Estes testes serdo realizados no Hospital das Clinicas (HC) da UNICAMP.

(a) Stroop teste: é um teste de associagdo de nomes de cores com nome de cores ou cores, dependendo
da tarefa de associacdo solicitada. As cores e 0s nomes das cores serdo apresentadas na tela do
computador.

(b)  Fluéncia verbal fonolégica: deve falar a maior quantidade de palavras em um tempo determinado pelo
pesquisador. Todas as palavras evocadas deverao iniciar com uma letra especifica que sera apresentada na
tela do computador. Apés, identificar a letra vocé devera comecar a falar e evocar imediatamente o maior
namero de palavras.

(c) N-back teste: sera apresentada uma sequéncia de letras no computador e vocé sera instruido a reagir
motoramente oprimindo uma tecla especifica quando uma letra seja repetida.

***Todos 0s testes cognitivos anteriormente descritos serdo realizados na presenga de um capacete que
avaliard as ativacdes corticais (ativagées na cabeca) no momento da realizacdo das tarefas cognitivas.

- Dia 3: Coleta de sangue e composicéo corporal: Estes testes serdo realizados na Faculdade de Educacéo
Fisica (FEF).

(@) Coleta de sangue: Sera realizada uma punc¢éo venosa na veia ante cubital mediana. Esta puncéo sera
feita por um professional da area da enfermagem, onde se coletara aproximadamente 8 mililitros (mL) de
sangue que sera devidamente centrifugado e armazenado no frizer a -80 graus. Posteriormente a
finalizagdo da parte pratica, as amostras serdo submetidas a diferentes kits de anéalise dos seguintes
hormdnios: cortisol, fator neurotréfico derivado do cérebro (BDNF), e fator de crescimento semelhante a
insulina tipo 1 (IGF-1).

(b) Composigédo corporal: Sera mensurada através da técnica bioimpedancia;

(c) Teste Timed up and go (TUG) cognitive com NIRS: Sera realizado o mesmo teste de TUG descrito
anteriormente nos testes de funcao fisica (Dia 1). Adicionalmente ao teste ser4d monitorada a ativagéo
cortical do participante. Para isto, o participante devera utilizar uma bandana/faixa localizada na parte pre-
frontal do cértex (na testa). Este equipamento ndo apresenta fios, portanto, o participante poderd caminhar
livremente.

*** O participante deve estar em jejum de, no minimo, 8 horas. Posteriormente a coleta de sangue, sera
entregue um café da amanh& padronizado”

O periodo previsto para a coleta de dados, conforme estabelecido, ainda se estende do periodo
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que vai de 22/06/2021 a 17/08/2022.

A data do primeiro recrutamento se encontra alterada:

- 01/03/2021 (arquivo 'PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_1594621.pdf', de 09/10/2020
11:08:14)

- 08/11/2021 (arquivo 'PB_INFORMACOES BASICAS 1683641 E1.pdf', de 09/04/2021 16:49:03).

No entanto, conforme informado pelo pesquisador (arquivo 'Carta_resposta_parecer4639432.docx’, de
09/04/2021 16:47:31):

"Os pesquisadores iniciardo o processo de recrutamento, s6 apés da liberacdo da UNICAMP. Como
também, serdo realizados todos os devidos cuidados no momento do retorno, com todos os protocolos
propostos pela organizacdo mundial da salude. Sendo que, neste momento os pesquisadores estédo
realizando os processos mais acessiveis desde o modo remoto”

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Para avaliacdo desta Emenda foi analisado o documento intitulado
'PB_INFORMACOES_BASICAS_1683641_E1.pdf', de 09/04/2021 16:49:03

Um novo TCLE foi também proporcionado (arquivo 'TCLE3_Modificado _parecer4639432.docx’, de
09/04/2021 16:48:04)

Recomendagdes:

A Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Nacional de Satde (CNS) orienta a
adocao das diretrizes do Ministério da Saude (MS) decorrentes da pandemia causada pelo Coronavirus
SARS-CoV-2 (Covid-19), com o objetivo de minimizar os potenciais riscos a salde e a integridade dos
participantes de pesquisas e pesquisadores.

De acordo com carta circular da CONEP intitulada “ORIENTACOES PARA CONDUCAO DE PESQUISAS E
ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2
(COVID-19)” publicada em 09/05/2020, referente ao item Il. “Orientacdes para Pesquisadores”:

- Aconselha-se a adocdo de medidas para a prevencdo e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as acfes primordiais a salde, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de
prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa.

- Em observéncia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas pela pandemia do
SARS-CoV-2 (COVID- 19), é necessario zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa, mantendo-
o informado sobre as modificacdes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo, principalmente se houver
ajuste na conducéo do estudo, cronograma ou plano de
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trabalho.

- Caso sejam necessarios a suspensdo, interrup¢do ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, cabera aos
investigadores a submisséo de notificacdo para apreciacdo do Sistema CEP/Conep.

- Nos casos de ensaios clinicos, é permitida, excepcionalmente, a tramitagdo de emendas concomitantes a
implementacdo de modificacBes/alteracbes no protocolo de pesquisa, visando a seguranca do participante
da pesquisa, assim como dos demais envolvidos no contexto da pesquisa, evitando-se, ainda, quando
aplicavel, a interrupgdo no tratamento dos participantes da pesquisa. Eventualmente, na necessidade de
modificar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o pesquisador devera proceder com o
novo consentimento, 0 mais breve possivel.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Emenda Aprovada

Considerac¢des Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
gualquer fase da pesquisa, sem penaliza¢do alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuacdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apds analise das
razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto a descontinuagéo, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da
pesquisa, isto €, somente em caso de necessidade de acao imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
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normal do estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso
grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao CEP e a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagcdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatorio
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apés a data deste
parecer de aprovagdo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolucéo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 168364 09/04/2021 Aceito
do Projeto 1 El.pdf 16:49:03
TCLE / Termos de | TCLE3_Modificado_parecer4639432.do | 09/04/2021 |Luz Albany Arcila Aceito
Assentimento / CX 16:48:04 |Castafio
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_resposta_parecer4639432.docx 09/04/2021 |Luz Albany Arcila Aceito
16:47:31 | Castafio

Outros Cartaresposta05032021.docx 31/03/2021 |Luz Albany Arcila Aceito
14:52:17 | Castafio

Projeto Detalhado / | Projeto_Modificado2021.docx 19/03/2021 |Luz Albany Arcila Aceito

Brochura 14:54:12 | Castafio

Investigador
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Outros Carta_respostav03192021.pdf 19/03/2021 |Luz Albany Arcila Aceito
14:51:40 | Castafio

Outros JustificativaEmendav03192021.pdf 19/03/2021 |Luz Albany Arcila Aceito
14:51:19 | Castafio

Outros Emendav03192021.pdf 19/03/2021 |Luz Albany Arcila Aceito
14:50:54 | Castafio

TCLE / Termos de | TCLE3_Modificadov03192021.pdf 19/03/2021 |Luz Albany Arcila Aceito

Assentimento / 14:50:21 |Castafio

Justificativa de

Auséncia

Outros convite.pdf 09/10/2020 |Luz Albany Arcila Aceito
11:07:32 | Castafio

Declaracéo de Biorrepositorio.pdf 08/10/2020 |Luz Albany Arcila Aceito

Manuseio Material 15:37:03 |Castafio

Bioldgico /

Biorepositorio /

Biobanco

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 21/08/2020 |Luz Albany Arcila Aceito
17:39:52 | Castafio

Outros HistoricoEscolar.pdf 16/07/2020 |Luz Albany Arcila Aceito
21:37:30 [ Castafio

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: SP
Telefone:

CAMPINAS, 14 de Abril de 2021

Assinado por:

Renata Maria dos Santos Celeghini

Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126

Bardo Geraldo
Municipio:

(19)3521-8936

CAMPINAS

Fax: (19)3521-7187

(Coordenador(a))

CEP: 13.083-887

E-mail:

cep@fcm.unicamp.br
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