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Apresentacéo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informa¢des Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS DO _PROJETO_2458295.pdf, de 17/12/2024) e/ou do Projeto Detalhado
(arquivo.pdf, de 09/12/2024).

Introducéo:

O envelhecimento populacional € um fendmeno de impacto mundial, estima-se que em 2050 existira cerca
de 2 bilh6es de pessoas idosas no mundo. Nos paises desenvolvidos, observamos uma mudanca
demografica marcante: o contingente de idosos, com mais de 65 anos, ja supera 0 niUmero de criangas, com
menos de 15 anos (1). No Brasil estimasse que 42% da populacdo sera composta por pessoas com mais de
60 anos, ou seja, 0 Brasil sera o sexto pais que mais abrigara individuos na senescéncia (2).Esse fenbmeno
se caracteriza pelo aumento da proporgdo de pessoas idosas em relagdo as mais jovens (2). Isso, tem sido
marcado por descobertas inovadoras, desde tratamentos médicos revolucionarios, previdéncia social,
mercado de trabalho até politicas de salde preventiva, todas contribuindo para estender o tempo de vida e
melhorar a qualidade de vida das pessoas em todo o mundo. Deste modo, essa transi¢cao tem implicacdes
significativas em termos de politicas publicas, sistemas de salde e estrutura econ6mica, demandando
estratégias e adaptacdes para lidar com as
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demandas especificas de forma cuidadosa para garantir o bemestar e a sustentabilidade futura dessa
populacao (3). Contudo, é importante notar que o aumento da

expectativa de vida nem sempre se traduz em um prolongamento da vida saudavel, também conhecido
como tempo de salde, como destacado por Passarino (4). O envelhecimento

populacional esta intimamente relacionado ao aumento dos transtornos neurolégicos e psiquiatricos (5). A
Organizagcdo Mundial de Saide (OMS) enfatiza que esses transtornos representam uma ameaca
substancial & saude global, projetando que terdo um impacto econdmico significativo até 2050.A defini¢cdo
de saude cerebral esta fortemente ligada a capacidade do cérebro de realizar todas as funcdes mentais
essenciais, incluindo a

capacidade de aprender, julgar, usar a linguagem e lembrar (6). A manutencdo da saude cerebral esta
associada a fatores ideais de salde como indice de massa corporal baixo, pressao arterial ndo tratada
inferior a 120/80 mm Hg, colesterol total ndo tratado inferior a 200 mg/dL e glicemia em jejum inferior a 100
mg/dL) somados aos comportamentos ideais de salde como nao fumar, atividade fisica regular e dieta
saudavel, que sao fatores

modificaveis, sugerindo que a promocédo de um estilo de vida saudavel pode prevenir o declinio cognitivo e a
deméncia na vida adulta (6,7). A plasticidade é vista como uma forma do sistema nervoso se adaptar a
pressfes ambientais, mudancas fisiolégicas e experiéncias. Estes mecanismos se desenvolvem ao longo da
vida, mantendo-se sensiveis as mudancas e variagdes, mesmo em idades mais avancadas (8). Alteracdes
nestes mecanismos comprometem o cérebro e o tornam suscetivel ao surgimento de doengas psicolégicas
e neurodegenerativas (9).Estudos que rastreiam preditores genéticos e estilo de vida apontam que, ao longo
de uma década, mais de um quarto dos individuos saudaveis com mais de 40 anos podem ser
diagnosticados com doencgas neuroldgicas ou psiquiatricas (7,10,11).Dentro dessa perspectiva, diferentes
faixas etarias enfrentardo desafios especificos, como por exemplo: mulheres jovens poderdo estar mais
suscetiveis a depressao, enquanto os mais velhos possivelmente enfrentardo questées como
comprometimento cognitivo leve, deméncia ou alguma doenca neurodegenerativa (11). Ha evidéncias
convincentes que diferencas individuais na resiliéncia cerebral somada a um estilo de vida saudavel podem
ter um impacto significativo no curso da doenca, retardando o aparecimento de sintomas, reduzindo o
impacto clinico e comportamental além de resultar em uma economia aos cofres publicos (12). Portanto,
sem intervengdes eficazes para mitigar o sofrimento emocional e as doengas cerebrais, a sociedade
enfrentara uma crise sem precedentes. Assim, a promoc¢ao da saude cerebral e a reducdo do impacto
dessas doencas emergem como o principal desafio da
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pesquisa biomédica do século XXI. (13)Por esta razédo, é crucial focar a pesquisa em fatores e
biomarcadores que possam prevenir o desenvolvimento da doenca e promover a resiliéncia cerebral
(13).Dessa forma, se faz importante e necessario investir em estratégias e pesquisas para identificar e
fortalecer esses fatores de resiliéncia cerebral, visando implicagGes profundas ndo apenas para a salude
individual, mas também para o bem-estar social e econdmico. Esse imperativo ressalta a importancia critica
de direcionar nossos esforcos de pesquisa para abordar esses aspectos cruciais da saude cerebral e
neuroldgica.

Hipodtese:

1.Individuos sedentarios entre 40 e 59 anos que participarem de um programa de exercicios fisicos
combinando treino de forga e aerdbico apresentardo melhorias significativas nos parametros de sadde
cerebral, incluindo fungBes cognitivas e indicadores de resiliéncia cerebral, em compara¢cdo com um grupo
controle.

2.A prética regular de exercicio fisico aumentara a plasticidade cerebral e promovera uma melhora na
conectividade sinaptica em regides do cérebro associadas & memoria e fungdes executivas, o que podera
ser observado através de analises de EEG e avaliagdes de desempenho cognitivo.

3.0 uso de biomarcadores inflamatorios e hormonais (como cortisol, BDNF e catecolaminas) permitira
prever o impacto das intervengdes fisicas e cognitivas na saude cerebral, indicando uma relacéo entre
menores niveis de inflamacgéo e aumento da resiliéncia cerebral frente ao envelhecimento.

Metodologia Proposta:

1. DESENHO DO ESTUDO - O estudo sera delineado como um projeto observacional, com componentes
experimentais, cujo objetivo é investigar a saude cerebral de adultos residentes em Porto Alegre. A pesquisa
sera dividida em trés fases distintas: a primeira fase consistira no cadastramento dos participantes e na
aplicagdo de questionarios online; a segunda fase envolvera avaliag8es clinicas abrangentes (exames de
imagem, bioldgicos, testes cognitivos,
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testes de forca e equilibrio); a terceira fase sera um ensaio clinico

controlado randomizado, que incluird intervencfes com exercicios fisicos de forca e aerébicos. Esta
abordagem permitira a coleta de dados em diferentes momentos, proporcionando uma visdo abrangente e
detalhada das variaveis envolvidas na saude cerebral dos participantes ao longo do tempo.
2.POPULACAO E AMOSTRA - A populacéo alvo deste estudo incluira adultos saudaveis, com idades entre
40 e 59 anos, que residem em Porto Alegre, Brasil. Segundo a OMS (43), essa idade € compreendida como
meia-idade e vista como uma etapa de transi¢ao para a velhice, marcada por mudancgas biolégicas, sociais e
psicolégicas importantes, incluindo declinios graduais em algumas funcdes fisicas e cognitivas. Pretende-se
recrutar uma amostra de conveniéncia composta por 20 participantes. A selecdo dos participantes sera
realizada através de uma ampla campanha de divulgacdo em midias sociais, parcerias com instituicées de
salde e contato com redes comunitarias, buscando garantir uma diversidade

representativa da populacdo de Porto Alegre.

3. CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO - Os critérios de inclusdo para este estudo serdo

definidos com base em aspectos especificos para garantir a relevancia e a seguranca dos participantes.
Seréo incluidos adultos com idades entre 40 e 59 anos que residam em Porto Alegre, que estejam em
condi¢cBes de saude adequadas para participarem das avalia¢gdes fisicas e cognitivas propostas, e que
fornegcam consentimento livre e informado por escrito. Somente serdo incluidos no estudo participantes que
ndo praticam nenhum

exercicio fisico. A justificativa para esta escolha reside na necessidade de avaliar o impacto das
intervencdes propostas (exercicios fisicos de forca e aerdbicos, orientagdo nutricional e préaticas de
meditacdo ou yoga) sobre a salde cerebral de individuos sedentarios. Ao focar em uma populacao que nao
realiza atividades fisicas regulares, sera possivel observar mudancas significativas e especificas resultantes
das intervencgdes, eliminando variaveis que poderiam confundir os resultados, como os beneficios pré
existentes da atividade fisica regular. Dessa forma, o estudo proporcionard uma compreensdo mais clara e
precisa da eficicia das intervencdes na promocao da saude cerebral em uma populagao inicialmente
sedentaria. Ndo serdo excluidos do estudo os participantes que apresentarem ansiedade e depressao
devidamente controladas. Esta decisdo se fundamenta na relevancia de investigar a satde cerebral em um
contexto que reflete a realidade da populacdo adulta, onde transtornos de ansiedade e depressdo sao
prevalentes. Incluir individuos com essas condi¢cdes permitird uma analise mais abrangente
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e realista dos fatores que influenciam a saude cerebral. Além disso, ao considerar participantes com
ansiedade e depressédo controladas, sera possivel avaliar como as intervencdes propostas podem beneficiar
esses individuos, oferecendo uma perspectiva mais completa sobre a eficicia das estratégias de promocao
da saude cerebral. Por outro lado, serdo excluidos do estudo individuos com histdrico de doencas
neurodegenerativas ou psiquiatricas graves, bem como aqueles com condi¢6es médicas que impegam a
participacao nos testes de esforgo fisico, exames de imagem ou avaliagfes cognitivas. Além disso,
individuos que estejam participando de outros estudos clinicos que possam interferir nos resultados desta
pesquisa também serdo excluidos para evitar qualquer viés nos resultados.

Critério de Incluséo:

Os critérios de incluséo para este estudo serdo definidos com base em aspectos especificos para garantir a
relevancia e a seguranca dos participantes. Serdo incluidos adultos com idades entre 40 e 59 anos que
residam em Porto Alegre, que estejam em condi¢des de salde adequadas para participarem das avaliagbes
fisicas e cognitivas propostas, e que fornegam consentimento livre e informado por escrito. Somente serdo
incluidos no estudo participantes que nao praticam nenhum exercicio fisico. A justificativa para esta escolha
reside na necessidade de avaliar o impacto das intervenc8es propostas (exercicios fisicos de forca e
aerobbicos, orientagcdo nutricional e praticas de meditagdo ou yoga) sobre a saude cerebral de individuos
sedentarios. Ao focar em uma populagéo que nao realiza atividades fisicas regulares, sera possivel observar
mudancas significativas e especificas resultantes das intervengdes, eliminando variaveis que poderiam
confundir os resultados, como os beneficios pré-existentes da atividade fisica regular. Dessa forma, o
estudo proporcionard uma compreensao mais clara e precisa da eficacia das intervencdes

na promoc¢éo da saude cerebral em uma populacédo inicialmente sedentaria. Nao serdo excluidos do estudo
0s participantes que apresentarem ansiedade e depressdo devidamente controladas. Esta decisdo se
fundamenta na relevancia de investigar a salde cerebral em um contexto que reflete a realidade da
populagdo adulta, onde transtornos de ansiedade e depressao sao prevalentes. Incluir individuos com essas
condi¢Bes permitird uma andlise mais abrangente e realista dos fatores que influenciam a sadde cerebral.
Além disso, ao considerar participantes com ansiedade e depressao controladas, sera possivel avaliar como
as intervencdes propostas podem beneficiar esses individuos, oferecendo uma perspectiva mais completa
sobre a eficacia das estratégias de promocao da saude cerebral.
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Critério de Excluséo:

Por outro lado, serdo excluidos do estudo individuos com histérico de doencas neurodegenerativas ou
psiquiatricas graves, bem como aqueles com condicdes médicas que impegam a participacéo nos testes de
esforco fisico, exames de imagem ou avaliages cognitivas. Além disso, individuos que estejam participando
de outros estudos clinicos que possam interferir nos resultados desta pesquisa também seréo excluidos
para evitar

qualquer viés nos resultados.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Investigar a salde cerebral de adultos residentes em Porto Alegre, com énfase na transicdo para a meia
idade, estabelecendo uma linha de base robusta de dados clinicos, comportamentais e biomarcadores que
possibilitem a identificacdo de intervencdes eficazes para a promocao da saude cerebral.

Objetivo Secundario:

Caracterizar o perfil de saude dos participantes: Realizar avaliagdes clinicas abrangentes para obter uma
visdo detalhada da saude fisica e mental dos participantes, incluindo a anédlise de sangue e biomarcadores.
Avaliar a marcha e a funcdo motora:

-Utilizar o laborat6rio de marcha equipado com o sistema Optoelétrico BTS Smart¢, para analisar a cinética e
as forgas atuantes durante a marcha dos participantes, fornecendo dados precisos sobre a funcionalidade
motora.

-Implementar um ensaio clinico randomizado controlado: Conduzir um ensaio clinico com intervencgdes de
exercicios fisicos guiados. Avaliar os efeitos dessas intervenc8es na saude cerebral e fisica dos
participantes antes e depois do periodo de intervengdo. Avaliar a saude cerebral através de testes online:
Adotar os testes utilizados no projeto de Barcelona para avaliar os sete dominios da saude cerebral,
oferecendo uma avalia¢do continua e abrangente das fun¢des cognitivas dos participantes.

-Medir a composicéo corporal: Utilizar a balanca inBody para realizar medi¢des de bioimpedéancia antes e
depois das interven¢des com o intuito de monitorar mudancas na
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composicao corporal e sua relacdo com a saude cerebral e fisica.

-Promover intervencbes precoces: ldentificar marcadores e padrdes que possam ser usados para
desenvolver e implementar intervengdes precoces, visando mitigar o risco de doencgas neurodegenerativas e
a promocéao da saude cerebral com mudangas no estilo de vida. -Estabelecer uma linha de base sélida:
Criar uma linha de base de dados que possa ser utilizada para futuras pesquisas e comparacdes,
contribuindo para o avanco do conhecimento sobre a salde cerebral na meia-idade.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A participagdo no projeto envolve alguns riscos e beneficios para os participantes. Entre os riscos, 0s
exames clinicos e coletas de sangue podem causar desconforto temporario, como dor no local da puncéo,
formacéo de hematomas, risco de infec¢éo, possibilidade de desmaio ou tontura. As avaliagbes de imagem
(EEG) podem ser desconfortaveis para participantes que sofrem de claustrofobia ou ansiedade em espacos
confinados, desconforto por longos periodos iméveis, desconforto na aplicacao dos eletrodos.

Sobre os Testes Fisicos e Avaliacdo da Marcha, o uso de sensores e cameras pode causar desconforto ou
restricdo temporaria de movimento, também citamos o risco de queda, hipotensdo postural, tontura, lesées
musculares ou articulares por sobrecarga e fadiga excessiva. Os exercicios fisicos, uma das intervencdes
do projeto, podem resultar em lesfes musculares ou articulares, especialmente em individuos com
condicdes de saude preexistentes. Os questionarios e entrevistas podem trazer a tona questdes pessoais
ou emocionalmente dificeis, causando desconforto ou estresse. Ha4 também o risco de quebra de
confidencialidade dos dados sensiveis, embora medidas rigorosas de protecdo de

dados sejam implementadas. Para minimizar os riscos associados ao projeto, implementaremos varias
medidas de seguranca e suporte. Todos os participantes receberdo informacfes detalhadas sobre os
procedimentos e possiveis desconfortos antes de sua inclusao no estudo, garantindo consentimento
informado. Durante os exames clinicos, coletas de sangue e avaliacdes de imagem, profissionais
gualificados estardo presentes para monitorar e responder a qualquer desconforto imediato. Em relacdo aos
exercicios fisicos, um

professor de educacéo fisica ira acompanhar as atividades além de fornecer instrugdes claras e detalhadas,
para garantir que os participantes realizem as atividades de maneira segura. Caso
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algum participante apresente lesdo ou mal-estar durante os exercicios, ele sera orientado a interromper
imediatamente a atividade e serd encaminhado para atendimento médico adequado. Além disso,
manteremos um canal aberto para que os participantes possam relatar qualquer desconforto ou
preocupacédo ao longo do estudo, permitindo uma resposta rapida e eficiente a qualquer situagéo adversa.

Beneficios:

Por outro lado, os beneficios incluem acompanhamento de salde detalhado, onde os participantes recebem
avaliac6es completas de sua salde fisica e mental, potencialmente identificando condicdes de saude
previamente desconhecidas. O monitoramento de biomarcadores importantes pode fornecer informacdes
valiosas para a prevenc¢do de doencas. As intervencdes personalizadas, como orientacdo para exercicios
fisicos, podem melhorar a condicéo fisica geral, a sallde mental e promover um bem-estar geral.

Os participantes também contribuirdo para o avanc¢o do conhecimento cientifico sobre a saude cerebral e a
prevencdo de doengas em adultos de meia-idade. Engajar-se em um estudo longitudinal pode aumentar a
consciéncia sobre a prépria saude e incentivar mudancgas positivas no estilo de vida. Além disso, os
participantes receberao feedback detalhado sobre os resultados dos exames e avaliagcbes, proporcionando
uma visdo clara de sua saude atual e areas de melhoria. Ao longo do projeto, sera garantido que todos os
participantes recebam informacdes claras sobre os possiveis riscos e beneficios, e que medidas adequadas
sejam tomadas para minimizar quaisquer desconfortos ou perigos. A participacdo sera sempre voluntaria, e
os participantes terdo a liberdade de se retirar do estudo a qualquer momento sem qualquer penalidade ou
prejuizo para seus cuidados futuros.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Sem comentarios adicionais.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos foram apresentados.

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

Endereco: Auv. Ipiranga, n° 6681, Prédio 50, sala 703

Bairro: Partenon CEP: 90.619-900
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3320-3345 Fax: (51)3320-3345 E-mail: cep@pucrs.br

Péagina 08 de 10



PONTIFICIA UNIVERSIDADE

CATOLICA DO RIO GRANDE g%foﬂ

DO SUL - PUC/RS

Continuagdo do Parecer: 7.323.434

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Plataforma

Diante do exposto, o CEP-PUCRS, de acordo com suas atribui¢cdes definidas na Resolugdo CNS n° 466 de

2012 e da Norma Operacional n° 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacéo do projeto de pesquisa
INICIATIVA DE SAUDE DO CEREBRO DE PORTO ALEGRE, proposto pelo pesquisador Rafael Reimann
Baptista com nimero de CAAE 84741424.6.0000.5336.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 17/12/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2458295.pdf 13:07:02
Orcamento Orcamento.pdf 17/12/2024 [JOSIELI ALVES Aceito

13:06:36 | FRAGA
TCLE/ Termos de |TCLE.pdf 09/12/2024 [JOSIELI ALVES Aceito
Assentimento / 20:57:13 |[FRAGA
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |PROJETO_ISCPA.pdf 09/12/2024 [JOSIELI ALVES Aceito
Brochura 20:54:46 |FRAGA
Investigador
Outros CARTA_ANUENCIA Rafael assinado.| 14/11/2024 |Rafael Reimann Aceito
pdf 11:35:24 | Baptista
Outros CARTA_CONHECIMENTO_Rafael_assi| 14/11/2024 |Rafael Reimann Aceito
nado.pdf 11:35:05 | Baptista
Outros Lattes.pdf 14/11/2024 |Rafael Reimann Aceito
11:34:33 | Baptista
Outros Parecer_assinado.pdf 14/11/2024 |Rafael Reimann Aceito
11:33:37 |Baptista
Outros Carta_de_encaminhamento.pdf 14/11/2024 | Rafael Reimann Aceito
11:33:19 | Baptista
Outros DU_1730221934412.pdf 14/11/2024 |Rafael Reimann Aceito
11:33:07 | Baptista
Outros Carta_de_Aprovacao_da_Comissao_Ciel 14/11/2024 |Rafael Reimann Aceito
ntifica 1730221934412.pdf 11:32:34 | Baptista
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 14/11/2024 | Rafael Reimann Aceito
11:30:30 | Baptista

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Partenon
UF: RS

Telefone:

Municipio:
(51)3320-3345

Av. Ipiranga, n° 6681, Prédio 50, sala 703

CEP: 90.619-900
PORTO ALEGRE

Fax: (51)3320-3345 E-mail:

cep@pucrs.br
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DO SUL - PUC/RS

Continuagdo do Parecer: 7.323.434

PORTO ALEGRE, 03 de Janeiro de 2025

Assinado por:
Karen Cherubini
(Coordenador(a))

Endereco: Auv. Ipiranga, n° 6681, Prédio 50, sala 703

Bairro: Partenon CEP: 90.619-900
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3320-3345 Fax: (51)3320-3345 E-mail: cep@pucrs.br
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