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Apresentacéo do Projeto:

O processo de envelhecimento é acompanhado pela sarcopenia, caracterizada pela perda de massa
muscular. Paralelamente a isso, € comum

observar o aumento do tecido adiposo, em especial da gordura visceral, fenbmeno conhecido como
obesidade sarcopénica, que pode influenciar a

morbidade e a mortalidade de idosos, j& que esté relacionada a um quadro inflamatério que pode se tornar
cronico. A vitamina D também sofre

alteracbes com a obesidade sarcopénica, 0 que impacta negativamente no sistema osteomuscular. Destarte
os beneficios ja relatados na literatura

da suplementacdo da vitamina D e do treinamento de forca muscular isoladamente sobre a condicdo de
obesidade sarcopénica, pouco sabe-se

sobre os efeitos da combinacao dessas variaveis em idosos. Assim sendo, este estudo prop8e investigar o
impacto da suplementacdo da vitamina D

combinada ao treinamento de forca muscular na obesidade sarcopénica em idosos. ldosos de ambos os
sexos compordo a amostra, que sera

dividida de forma aleatodria, randomizada e duplamente cegada, em quatro grupos: 1) Grupo que sera
submetido ao treinamento de forca muscular e

a suplementacéo com vitamina D; 2) Grupo que serd submetido ao treinamento de for¢a muscular
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e placebo; 3) Grupo que sera submetido somente

a suplementacao com vitamina D; 4) Grupo controle. Antes e apés 16 semanas de treinamento da forca
muscular e suplementacédo vitaminica, os

participantes de todos os grupos serdo submetidos aos seguintes testes: a) Forca isocinética de membros
inferiores (Dinamdmetro isocinético

Biodex 4 Pro); b) Forca de preensdo manual (Dinamdmetro de preensdo manual GRIP A); c) Composicao
corporal por Dual-Energy X-ray

Absorptiometry (DEXA); d) Determinagéo da obesidade sarcopénica; e) Analise do nivel de vitamina D (25-
hidroxi-vitamina D 25 — OH); f) Andlise de

marcadores inflamatérios (Miocinas inflamatérias: fator de necrose tumoral alfa e interleucina; e macréfagos
6). Os grupos submetidos ao

treinamento de forca muscular seguirdo as recomendacdes do American College of Sports Medicine para
idosos. Serdo ministradas doses diarias de

vitamina D de 4000 — U por dia durante todo o periodo de treinamento fisico. A orientagdo para 0 consumo
do medicamento placebo sera idéntica a

vitamina D. A andlise dos dados sera realizada através de estatistica descritiva da amostra e, de acordo
com o pressuposto de normalidade, usar-se

-4 uma ANOVA ou o teste de Kruskal-Wallis para determinar as diferencas entre os grupos e entre os dois
momentos da coleta, seguido do teste

post-hoc de Tukey. Em adicdo, o Delta% sera calculado para determinar o porcentual de aumento entre os
dois momentos de coleta. Sera aceito um

nivel de significancia de p 0,05.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Investigar o impacto da suplementacdo da vitamina D combinada ao treinamento de for¢ca muscular na
obesidade sarcopénica em idosos.

Objetivo Secundario:

Averiguar o impacto do treinamento de forca muscular combinado a suplementacgéo de vitamina D na forca
muscular de idosos com obesidade

sarcopénica. Verificar o impacto do treinamento de forgca muscular combinado a suplementacdo de vitamina
D na hipertrofia muscular de

idosos com obesidade sarcopénica. Avaliar a influéncia do treinamento de forca muscular
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combinado a suplementagéo de vitamina D no estado

inflamatdrio presente em idosos com obesidade sarcopénica, através da analise de citocinas inflamatérias:
IL-6 E TNF alfa, bem como da presenca

de macrofagos. Mensurar os efeitos do treinamento de forga muscular combinado a suplementacao de
vitamina D na reducao do tecido adiposo

em idosos com obesidade sarcopénica.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O presente projeto estabelece apenas o riscos relacionados a prética regular de atividade fisica,
considerados baixos, principalmente porque a

mesma sera supervisionada por profissionais de Educacao Fisica capacitados para trabalhar com esse
publico e todos deverao ter liberacdo médica

para participar do estudo.

Com relacdo as coletas de dados, os testes fisicos também serdo aplicados por profissionais e néo
apresentam riscos para além de uma prética

comum de exercicios fisicos e a coleta de sangue sera realizada por profissionais qualificados para tal e
com material estéril e descartavel, ndo

oferecendo risco de contaminacéo.

Beneficios:

Este projeto traz como beneficio para os voluntarios as adaptacdes fisiolégicas e benéficas da pratica
regular de exercicios fisicos, como o aumento

da forca muscular, melhora da composicdo corporal, diminuicdo do estado inflamatério e da aptidédo
funcional do idoso.

Os Grupos Controles ndo serdo deixados totalmente sedentérios, tendo oportunidade de participar de
atividades que estimulardo a socializagéo e a

recreacdo dos mesmos.

Todos os voluntarios receberdo os laudos dos exames realizados, que poderdo ser entregues para analise
dos seus respectivos médicos.

Para a ciéncia, trara informacdes importantes e inéditas para o tema proposto, contribuindo para uma
intervencdo voltada para idosos sarcopénicos

mais eficiente
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Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa esta bem estruturada e o referencial tedrico e metodolégico estédo explicitados, demonstrando
aprofundamento e conhecimento necessarios para sua realizacdo. As referéncias estdo adequadas e a
pesquisa é exequivel.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Foram analisados os seguintes documentos de apresentacao obrigatéria:

1) Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos: Documento devidamente preenchido, datado
e assinado

2) Projeto de Pesquisa: Adequado

3) Orcamento financeiro e fontes de financiamento: adequado/apresentado

4) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Adequado

5) Cronograma: Adequado

6) Documentos pertinentes a inclusdo do HUPE: Adequado

7) Curriculo do pesquisador principal e demais colaboradores: anexados e conforme as normas.

Os documentos de apresentacao obrigatéria foram enviados a este Comité, estando dentro das boas
praticas e apresentando todos dados necessarios para apreciacao ética e tendo sido avaliadas as
informac¢des contidas na Plataforma Brasil e as mesmas se encontram dentro das normas vigentes e sem
riscos iminentes aos participantes envolvidos de pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
O projeto pode ser realizado da forma como esta apresentado. Diante do exposto e a luz da Resolucdo CNS
n°466/2012, o projeto pode ser enquadrado na categoria — APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Em consonancia com a resolu¢cdo CNS 466/12 e a Norma Operacional CNS 001/13, o CEP recomenda ao
Pesquisador: Comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e no termo de consentimento livre e
esclarecido, para analise das mudancas; Informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante
o desenvolvimento da pesquisa; O Comité de Etica solicita a V. S2., que encaminhe relatérios parciais de
andamento a cada 06 (seis) Meses da pesquisa e ao término, encaminhe a esta comissao um sumario dos
resultados do projeto; Os dados individuais
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de todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em local seguro por 5 anos para possivel auditoria dos

6rgdos competentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 07/08/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1410096.pdf 18:18:39
Orcamento Orcamento.pdf 07/08/2019 (Lorena Rosa Aceito
18:18:05

Declaracéo de declaracaopesquisador.pdf 07/08/2019 |Lorena Rosa Aceito

Pesquisadores 18:12:29

Projeto Detalhado / |projetodetalhado.pdf 07/08/2019 |Lorena Rosa Aceito

Brochura 14:38:02

Investigador

TCLE / Termos de | TLCE.pdf 07/08/2019 |Lorena Rosa Aceito

Assentimento / 14:25:45

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 07/08/2019 |Lorena Rosa Aceito
14:23:17

Declaracéo de cartadeanuencia.pdf 07/08/2019 |Lorena Rosa Aceito

Instituicdo e 14:18:43

Infraestrutura

Cronograma CRONOGRAMA.pdf 07/08/2019 |Lorena Rosa Aceito
14:17:27

Brochura Pesquisa |brochura_ pesquisa.pdf 07/08/2019 |Lorena Rosa Aceito
14:05:08

Situacédo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
RIO DE JANEIRO, 22 de Outubro de 2019
Assinado por:
WILLE OIGMAN
(Coordenador(a))
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