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Apresentacédo do Projeto:

O presente projeto “Efeitos da musculacao, caminhada e HIIT na composicao corporal, medidas
antropometricas, perfil lipidico, qualidade de vida e outros desfechos em mulheres sedentarias com
sobrepeso ou obesidade” trata-se de um estudo de doutorado de Fabricia Mabelle Silva (educadora fisica)
junto ao Programa de Pos-Graduacao em Saude Publica da FMRP-USP, tendo como orientador o Prof.
Edson Z. Martinez (Departamento de Medicina Social da FMRP) e os colaboradores Profa. Luane M. Mello,
co-orientadora, (Departamento de Medicina Social da FMRP), Wanderson Roberto da Silva, Andressa
Kutschenko Nahas e Danilo Mangabeira de Oliveira.

Objetivo da Pesquisa:

Os autores apresentam 0s seguintes objetivos para o projeto:

“Avaliar os efeitos da musculacao, caminhada e HIIT na composicao corporal, medidas antropometricas,
perfil lipidico, pressao arterial, capacidade funcional, imagem corporal e qualidade de vida de mulheres
sedentarias com sobrepeso ou obesidade, fora de um contexto hospitalar.” Como objetivos especificos:
“Descrever e comparar as medias de diversas variaveis quantitativas entre os quatro grupos de estudo
(Controle, Musculacao, HIIT, caminhada) em cada tempo (T1 e T2) e a comparacao dos tempos em cada
grupo.” e “Analisar a eficiencia de cada modalidade na composicao corporal, pressao arterial, perfil lipidico,

pressao arterial, capacidade
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funcional, imagem corporal, qualidade de vida.de mulheres sedentarias com sobrepeso ou obesidade.”

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os autores preveem o risco em relacdo a trés procedimentos: a coleta de sangue; a préatica dos exercicios e
a respostas aos questiondrios, por cansaco e/ou constrangimento. Para minimizar a ocorréncia deles é
previsto a coleta do sangue por profissionais técnicos com competéncia, os critérios de elegibilidade
(incluséo, exclusao e descontinuidade), além do seguimento por profissional com competéncia para os
mesmos, e a possibilidade de interromper a participacao e/ou intervalos entre 0os questionarios.
Quanto aos Beneficios os autores escrevem: “Os possiveis beneficios que a pesquisa podera trazer aos
voluntarios estao relacionados ao conhecimento da sua condicao fisica e funcional atual bem como o
aproveitamento do programa de exercicios fisicos para melhorar sua condicao fisica e de saude.”

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

“Estudo de intervencao com grupos paralelos, aberto (open label, unblinded), aleatorizado, controlado.
“Ensaio aberto” significa que voluntarios e pesquisadores saberao qual a intervencao esta sendo
administrada.” Serdo convidados 48 participantes, dividos em quatro grupos, 12 em cada um, a saber:
musculacao (G1), caminhada (G2), HIIT (G3) e controle (GC). O recrutamento ocorrerd por meio de redes
sociais (Facebook, Instagram, WhatsApp) e anuncios em midia local. A aleatoriza¢do da alocacdo das
participantes nos grupos sera por meio “....funcao escrita no programa R sera usada para gerar, a partir de
numeros pseudo-aleatorios, listas para a alocacao das participantes nos grupos, considerando tres blocos
de tamanho quatro em cada grupo de estudo”.

Os pesquisadores descrevem as atividades de cada um dos grupos, detalhadamente.

Os critérios de inclusao apresentados sdo: “a) Mulheres sedentarias, ou seja, que nao praticaram qualquer
tipo de exercicio fisico nos ultimos 12 meses por um periodo superior a 30 minutos semanais; b) Residentes
em Uberaba, MG, que esteja sem participar de qualquer treinamento

formal de atividades fisicas por pelo menos um ano; Idade entre 35 e 45 anos; ¢) IMC acima de 25 kg/m2 ;
d) Responder “nao” a todos os itens do Questionario de Prontidao para Atividade Fisica (PAR-Q); e)
Capacidade de deambular sem o auxilio de quaisquer dispositivos”.

Os critérios de exclusao apresentados séo: a) “Uso atual de medicamentos que diminuem ou
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estimulam o apetite; b) Condicoes cronicas, como hipertensao, diabetes, asma, DPOC; c¢) Tabagismo atual
(Hiper- reatividade bronquica); d) Estar gestante; e€) Perda ou ganho de peso superior a 10% nos ultimos 6
meses, por qualquer motivo; f) Tratamento para cancer; g) Quaisquer outras condicoes nao previstas no
presente protocolo que, na opiniao dos investigadores, afetariam adversamente a conducao do estudo e/ou
a seguranca da participante.”

Séo incluidos ainda os fatores que levam a descontinuidade do participantes, sédo eles: a) “Cardiopatia
arritmogenica; b) Queixa de dores; c) Ficar gestante; d) Adesao a outras atividades fisicas; e) Iniciar
qualquer tipo de tratamento para emagrecer durante as intervencoes; f) Quaisquer outras condicoes nao
previstas neste protocolo surgidas ao longo da pesquisa que, na percepcao dos investigadores, oferecem
algum risco as participantes”.

Os procedimentos de pesquisa serado realizados ao inicio e ao término da intervencao.

Os procedimentos de pesquisa:

"eAvaliacao do estado funcional, segundo o Stanford Health Assessment Questionnaire Disability Index
(HAQ-DI) (Bruce e Fries, 2003).

 Avaliacao da Imagem Corporal, de acordo com o Body Shape Questionnaire (BSQ) — Questionario de
Preocupacao com a Forma do Corpo.

« Escala de Preocupacao com o Peso Corporal (Weight Concerns Scale, WCS).

* Escala de Qualidade de Vida de Flanagan (Flanagan's Quality of Life Scale, QoOLS).

« Indice Glicemico, medido por miligrama por decilitro (ml/dL).

« Variaveis do perfil lipidico, incluindo o LDL, HDL, colesterol total, triglicerides, medidas em ml/dL.

* Pressao Arterial (PA), e o resultado do debito cardiaco multiplicado pela resistencia periferica expressa por
duas cifras: a pressao sistolica (ponto maximo de expulsao de sangue pelo ventriculo) e a pressao diastolica
(ponto de fechamento da valvula semilunar aortica) (Luna, 1989).

» Medidas Antropometricas, dadas por:

o Indice de Massa Corporal (IMC) como indicador de obesidade, segundo a Organizacao Mundial de Saude
(World Health Organization, 2000).

0 Reciproco do indice ponderal (RIP), dado pela altura (cm) dividida pela raiz cubica do peso corporal (kg)
(Smalley et al., 1990).

o Circunferencia de cintura (CC), medida em centimetros com fita metrica tipo trena da marca MACROLIFE,
no ponto medio entre a ultima costela e a crista iliaca, no momento da expiracao.

0 Razao cintura-estatura (RCEst), determinada pela divisao entre a circunferencia da cintura (cm) e a
estatura (cm).
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0 Razaocintura-estatura(RCQ),dada pela divisao entre a circunferencia

da cintura (cm) e o perimetro do quadril (cm), mensurado com a fita metrica posicionada na area de maior
protuberancia glutea (Hall e Young, 1989; Machado e Sichieri, 2002).

o Indicedeconicidade(indiceC)propostoporValdez(1991),dadopela relacao

=(), 0,109 () em que CC e a circunferencia de cintura medida em metros.

0 Massa gorda e massa magra, dadas em porcentagem (%)."

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Constam no Termo a identificagcdo dos pesquisadores, assim como, dos seus colaboradores, forma de
contato com a pesquisadora principal. Ainda:

A.Objetivo de estudo;

B.Procedimentos de estudo e divisdo dos grupos;

C.Os riscos e beneficios;

D.A autonomia em desistir do estudo a qualquer momento, sem qualquer tipo de prejuizo;

E.A auséncia de custos por parte do participante;

F.A explicitacéo de participagdo como voluntaria;

G.A garantia do sigilo e anonimato;

H.A informacéo de garantia de acompanhamento no decorrer do estudo;

I.A garantia se o participante constituir o grupo controle (sem atividade fisica) apds o término do mesmo ele
terd a oportunidade de realizar uma das trés atividades fisicas que compuseram o estudo;

J. Informacéo do direito legal de indenizacéo, caso haja dano decorrente da participacéo de pesquisa.

Recomendacgdes:

Nao ha.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto e a luz da Resolu¢do CNS 466/2012, o projeto de pesquisa Projeto de pesquisa Versédo 1
20-10-2020 , assim como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido TCLE Versao 2.0 24 junho 2021,
podem ser enquadrados na categoria APROVADO.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislacéo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatérios parciais
anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatdrio final ao término do trabalho. Qualquer modificacéo
do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova verséo, de
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forma objetiva e com justificativas, para nova apreciacao.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO_P | 24/06/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1759302.pdf 23:13:37
Outros Carta_ao_CEP_correcoes_do TCLE.pdff 24/06/2021 |Edson Zangiacomi Aceito
23:12:47 [ Martinez

TCLE/ Termos de |TCLE_V02_24_06_2021.pdf 24/06/2021 |Edson Zangiacomi Aceito

Assentimento / 23:11:39 [Martinez

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de Termo_de_Concordancia.pdf 26/05/2021 |Edson Zangiacomi Aceito

concordancia 23:51:47 | Martinez

Projeto Detalhado / | Projeto_Doutorado_V08 07_05_2021.p | 25/05/2021 |Edson Zangiacomi Aceito

Brochura df 17:03:13 |Martinez

Investigador

TCLE/ Termos de |TCLE_VO01 06 05 2021.pdf 24/05/2021 |Edson Zangiacomi Aceito

Assentimento / 17:43:21 | Martinez

Justificativa de

Auséncia

Outros Dispensa_UPC_11715.pdf 24/05/2021 |Edson Zangiacomi Aceito
17:42:09 | Martinez

Orgcamento UPC_Orcamento_Financeiro.pdf 24/05/2021 |Edson Zangiacomi Aceito
17:41:41 | Martinez

Cronograma Cronograma.pdf 24/05/2021 |Edson Zangiacomi Aceito
17:41:17 | Martinez

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 24/05/2021 |Edson Zangiacomi Aceito
17:39:22 | Martinez

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
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RIBEIRAO PRETO, 06 de Julho de 2021

Assinado por:
MARCIA GUIMARAES VILLANOVA

(Coordenador(a))
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