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NUumero do Parecer: 5.176.786

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um projeto doutorado vinculado ao Departamento de Educacao Fisica e Programa de Poés-
Graduacao em Ciéncias da Saude/UFRN. Trata-se de um ensaio clinico randomizado e cross-over. Sera
formada por 60 participantes com e sem HIV de ambos os sexos, com idade entre 18 e 50 anos e
fisicamente ativos. Os individuos com HIV devem estar realizando acompanhamento médico e apresentar
atestado médico para liberagédo do exercicio fisico, além de apresentar a contagem de células linfocitos
TCD4 acima de 350célula/mm3. Para as pessoas sem HIV, elas precisardo ter idade entre 18 e 50 anos,
reportarem ser fisicamente ativas e apresentar atestado médico para liberacdo do exercicio fisico. As
pessoas sem HIV (PSHIV) serdo pareadas com as pessoas vivendo com HIV (PVHIV) através do sexo,
idade e classificacdo do IMC. A pesquisa sera desenvolvida no Laboratério do Movimento Humano
(LABMOV) do Departamento de Educacéo Fisica UFRN e a amostra sera recrutada no Projeto “Viver Mais”
da UFRN, que oferta pratica de exercicio fisico para PVHIV, no Hospital Giselda Trigueiro e no Servi¢co de
Atendimento Especializado de Natal. A amostra sera realizada de forma probabilistica. Sera composta por
40 voluntarios (20 de PVHIV e 20 de PSHIV), divididos igualmente em trés grupos: 1) PVHIV - Treinamento
Continuo de Intensidade Moderada (MICT); 2) PVHIV - Treinamento Intervalado de
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Alta Intensidade (HIIT); 3) PSHIV - Treinamento Intervalado de Alta Intensidade (HIIT). Os participantes do
grupo de PVHIV serdo alocados de forma aleatéria em um dos dois grupos através de sorteio realizado por
um pesquisador cegado, e apoés a realizacao da sesséo, 0s grupos seréo cruzados (MICT x HIIT). Cada
participante realizard uma sessédo de cada modelo de exercicio e sera avaliado antes, ao fim da sesséo,
apos 2h, 24h e 48h do fim da sesséo. Serdo avaliados marcadores imunolégicos (CD4, CD8), marcadores
inflamatérios (IL-1ra, IL-6, IL-10 e TNF-), imunoglobulina A (IgA), variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC),
recuperacgdo da frequéncia cardiaca (RFC), pressao arterial e qualidade do sono (no dia da sessao).

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

Avaliar o efeito agudo do treinamento intervalado de alta intensidade em parametros imunolégicos, risco de
infecgcdo e no controle autondmico cardiaco de pessoas vivendo com HIV.

Objetivos secundarios:

1) Avaliar o efeito agudo do treinamento intervalado de alta intensidade em linfécitos, citocinas proé-

inflamatdrias e na imunoglobulina A de pessoas vivendo com HIV.

2) Avaliar o efeito agudo do treinamento intervalado de alta intensidade no risco de infec¢do do trato
respiratorio superior em pessoas vivendo com HIV.

3) Avaliar o efeito agudo do treinamento intervalado de alta intensidade na recuperacéo da frequéncia
cardiaca, variabilidade da frequéncia cardiaca e recuperacéo da presséo arterial de pessoas vivendo com

HIV.

4) Avaliar o efeito agudo do treinamento intervalado de alta intensidade na qualidade do sono de pessoas

vivendo com HIV.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:
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Os riscos aos quais os participantes serdo expostos serdo minimos, uma vez que o0s procedimentos
utilizados s&o baseados em protocolos mundialmente utilizados de forma segura e serdo realizados por
profissionais capacitados e seguindo protocolos de realizagdo bem definidos. A Unica avaliacao invasiva
serd a coleta de sangue, a qual terd seu risco minimizado pelo fato de ser realizada por profissional de
enfermagem habilitado. Além da coleta invasiva, outro risco minimo que pode ocorrer durante a pesquisa €
em relacao aos desconfortos durante os protocolos de exercicio fisico, que sera minimizado por controle das
variaveis fisiologicas através de profissionais de educacéao fisica experientes, como saturacao de oxigénio
abaixo de 88%, aumento da presséao arterial acima de 220 / 105mmHg, queda na pressao arterial sistélica
acima de 10 mmHg da linha de base durante o exercicio intervalado de alta intensidade e diminuicao da
frequéncia cardiaca com maior carga de trabalho ou desenvolvimento de qualquer arritmia atipica. Além
disso, 0 exercicio sera interrompido se o sujeito apresentar sintomas como angina, dispneia, tontura,
confusdo ou sinais de perfuséo insuficiente. A descricdo dos riscos esta adequada para a pesquisa e de
acordo com a resolu¢cdo do CNS n° 466/2012, respeitando o individuo e os principios éticos de nédo
maleficéncia e beneficéncia, e estando explicitos no TCLE.

Beneficios:

Os beneficios para os voluntarios incluirdo a realizacédo de avaliagdo de variabilidade da frequéncia cardiaca
afim de identificar como esta o ritmo cardiaco; avaliacdo da capacidade cardiorrespiratéria e gasto
energético, além da identificacdo de alteragdes na utilizagdo de substratos energéticos, que poderéo
embasar a prescri¢do dietética e de exercicios fisicos; avaliagdo completa de composic¢ao corporal (incluindo
densidade mineral dssea); avaliacdo do consumo alimentar e do nivel de atividade fisica; avaliacdo do
sistema imunoldgico e como ele se comporta apds uma sessao de exercicio e quanto tempo é necessario
para sua recuperacao; avaliagdo da qualidade do sono que é fundamental para identificagdo de possiveis
distarbios do sono. As avaliagdes realizadas serdo Uteis na identificacdo de possiveis condi¢des clinicas
(como osteoporose, dislipidemia, obesidade, risco de infeccao, distirbios do sono) que necessitam de
intervencdes por profissionais de salde que integram a equipe multidisciplinar responséavel
acompanhamento desses pacientes, melhorando assim o desempenho de atividades de vida diaria e
reduzindo o risco de morte.
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Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo relevante para a area da educacao fisica, condizente com o nivel de abrangéncia de
doutorado. Apresenta fundamentacéo tedrica e justifica a necessidade do estudo. O método é claro, estando
condizente com 0s objetivos da pesquisa e sua operacionalizacdo. Os documentos para formacédo do
biorrepositério foram anexados. Os riscos e beneficios foram explicitados e respeitam os participantes e as
prerrogativas das pesquisas com seres humanos.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Os documentos de apresentacdo obrigatéria carta de resposta as pendéncias, Termo de Constituicdo de
Biorrepositdrio, declaracdo de biorrepositério, declaragéo para infraestrutura de laboratério da UNIFESP,
carta de anuéncia do Coordenador do Laboratério de Fisiologia e Bioquimica da UNIFESP foram anexados
a Plataforma Brasil estando de acordo com as solicitages do CEP/UFRN e resolugéo n° 466/2012 do CNS.

Recomendagdes:
Atentar para configuragdo do TCLE, ao final do documento, manter as assinaturas do participante da
pesquisa e pesquisador responsavel na mesma pagina, mantendo a integridade da informacao.

Os pesquisadores devem ter especial atencdo ao envio dos relatérios parcial e final da pesquisa. Ver
modelos em < http://www.cep.propesq.ufrn.br/>.

Caro(a) pesquisador(a), se, em decorréncia da pandemia do Corona virus (COVID-19) o cronograma
apresentado sofrer alteragéo, favor encaminhar novo cronograma ao CEP Central/UFRN, sob a forma de
notificacdo do tipo "Comunicac¢éo de Inicio do Projeto".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

As pendéncias elencadas no Parecer Consubstanciado nimero 5.080.459 foram atendidas na atual verséo
do protocolo de pesquisa. Os documentos de composicao do biorrepositdrio foram anexados, esclarecido
sobre a reten¢cdo de amostras, ajustes no TCLE e esclarecimento sobre parcerias e orcamento. O projeto de
pesquisa respeita as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos regida
pela resolugdo n°® 466/2012, bem como as prerrogativas da bioética, estando aprovado.
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ORIENTACOES PARA CONDUCAO DE PESQUISAS

A Conep, Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, por meio do documento ORIENTACOES PARA
CONDUCAO DE PESQUISAS E ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO
CORONAVIRUS SARS-COV-2 (COVID-19), de 09 de maio de 2020, na pagina 02, orienta que:

“3.1. Aconselha-se a ado¢cdo 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.

3.2. Em observancia 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
-0 informado sobre as modificagdes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo, principalmente se
houver ajuste na conducdo do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

3.3. Em virtude disso, enquanto perdurar o estado de emergéncia de salde publica decorrente da Covid-19,
recomenda-se que os CEP e toda a comunidade cientifica adotem, para a conduc¢éo dos protocolos de
pesquisa envolvendo seres humanos, as orientacdes da Conep, observando, ainda, no que couber, as
diretrizes adotadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

(..)

3.6. Caso sejam necessarios a suspensao, 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.”

Vale mencionar que, diante das recomendacdes governamentais e da Organiza¢cdo Mundial de Saude, a
UFRN, através da Portaria N° 452/2020-R, em 17 de margo de 2020, no Art. 2°, “autoriza as atividades de
extensdo e de pesquisa que, por sua hatureza, ndo impliqguem aglomeracédo de pessoas, cabendo aos
responsaveis avaliar as condi¢des para cumprimento das recomendacées
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das autoridades sanitarias.”

Por fim, recomendam-se a¢cfes que visem salvaguardar os envolvidos, participantes e pesquisadores, nas
atividades de pesquisa, como, por exemplo, a aplicacdo de instrumentos (questionarios, entrevistas, entre
outros) de forma on-line e mais outras medidas que se julguem necessérias. Quaisquer davidas podem ser
direcionadas aos nossos canais de comunicacao: numero movel (84) 9.9193-6266, endereco de e-mail
cepufrn@reitoria.ufrn.br ou formulario de contato do site <www.cep.ufrn.br>.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Em conformidade com a Resolugéo 466/12 (ou a Resolugéo 510/16) do Conselho Nacional de Saude - CNS

e Manual Operacional para Comités de Etica - CONEP é da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE em duas vias, rubricadas em todas as
suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responséavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s),
devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item 1V.5d);

2. Desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item XI.2c);

3. Apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensfes com justificativa (Manual Operacional para Comités
de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);

4. Descontinuar o estudo somente apés analise e manifestacdo, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada
urgéncia em beneficio de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item II1.2u);

5. Elaborar e apresentar os relatérios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item XI.2d);

6. Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos ap6és o término da pesquisa (Res. 446/12 - CNS, item XI.2f);

7. Encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 446/12 - CNS, item XI.2g) e,

8. Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcéo do projeto ou ndo
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publicacdo dos resultados (Res. 446/12 - CNS, item XI.2h).
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 23/11/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1806350.pdf 18:29:05
Declaracéo de decla_infra_bio_modificado.doc 23/11/2021 |PHELIPE WILDE DE| Aceito
Manuseio Material 18:28:53 | ALCANTARA
Biologico / VARELA
Biorepositorio /

Biobanco
Outros Carta_de_Respostas_s_Pendncias.pdf 13/11/2021 |PHELIPE WILDE DE| Aceito
10:44:48 |ALCANTARA
VARELA
Declaracao de ANUENCIA_UNIFESP.pdf 13/11/2021 |PHELIPE WILDE DE| Aceito
concordancia 10:42:29 |ALCANTARA
VARELA
Declaracéo de DECLA _INFRA_UNIFESP.pdf 13/11/2021 |PHELIPE WILDE DE| Aceito
Instituicdo e 10:41:27 | ALCANTARA
Infraestrutura VARELA
TCLE / Termos de | TCLE_modificado.docx 08/11/2021 |PHELIPE WILDE DE| Aceito
Assentimento / 23:46:18 |ALCANTARA
Justificativa de VARELA
Auséncia
Declaracéo de decla_infra_bio_maodificado.pdf 08/11/2021 |PHELIPE WILDE DE| Aceito
Instituicdo e 23:45:08 |ALCANTARA
Infraestrutura VARELA
Declaracéo de Termo_de_bio2_maodificado.pdf 08/11/2021 |PHELIPE WILDE DE| Aceito
Manuseio Material 23:44:58 |ALCANTARA
Biologico / VARELA
Biorepositorio /
Biobanco
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 10/08/2021 |PHELIPE WILDE DE| Aceito
Brochura 21:00:06 |ALCANTARA
Investigador VARELA
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 10/08/2021 |PHELIPE WILDE DE| Aceito
20:59:36 |ALCANTARA
VARELA
Outros Folha_de_identificao_do_pesquisador.p | 10/08/2021 |PHELIPE WILDE DE| Aceito
df 20:29:20 |ALCANTARA
VARELA
Outros Carta_de_Anuencia.pdf 10/08/2021 |PHELIPE WILDE DE| Aceito
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Outros Carta_de_Anuencia.pdf 20:27:57 |ALCANTARA Aceito
VARELA
Outros Termo_de_guarda_de_material_biologic| 10/08/2021 |PHELIPE WILDE DE| Aceito
0.pdf 20:26:45 |ALCANTARA
VARELA
Outros Termo_de_confidencialidade.pdf 10/08/2021 |PHELIPE WILDE DE| Aceito
20:25:00 |ALCANTARA
VARELA
Outros Declarao_de Compromisso_tico_de_No| 10/08/2021 |PHELIPE WILDE DE| Aceito
_Incio_da_Pesquisa.pdf 20:24:08 |ALCANTARA
VARELA

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:

UF: RN
Telefone:

NATAL, 18 de Dezembro de 2021

Assinado por:

PAULA FERNANDA BRANDAO BATISTA DOS SANTOS

(Coordenador(a))

Rua das Artes, s/n. Campus Central UFRN.
Bairro: Lagoa Nova

CEP: 59.075-000

Municipio: NATAL

(84)3215-3135

Fax: (84)99193-6266 E-mail:

cepufrn@reitoria.ufrn.br
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