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NUmero do Parecer: 3.423.613

Apresentacédo do Projeto:

Projeto CEP/UNIFESP n:0191/2019 (parecer final)

Trata-se de projeto de mestrado de RODRIGO FERNANDES BARBOSA. Orientadora: Prof . Dr . Alessandra
Medeiros; Coorientador: Prof. Dr. Victor Zuniga Dourado; Projeto vinculado ao Departamento de Biociéncias,
Campus Baixada Santista, UNIFESP.

-As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa"” e "Avaliacao dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informac¢des Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_1297271.pdf, gerado em 27/2/2019)

APRESENTACAO: De acordo com a Organizacdo Mundial da Satde (OMS), a hipertens&o arterial sistémica
(HAS) é o mais importante fator de risco associado a morbimortalidade relacionada as doencas crénicas nédo
transmissiveis (DCNT), sendo uma das principais causas de morte no Brasil e no mundo.As adaptacfes e
os efeitos crdnicos do exercicio fisico, aerébio e resistido, vem sendo estudados como um potente
tratamento nao farmacoldgico para essa populacdo, podendo trazer beneficios cardiovasculares,
pulmonares e metabdlicos.O Método Pilates (MP) é considerado uma das modalidades de exercicio
resistido, mas ainda sédo escassos estudos cientificos em populacdes especiais como os hipertensos.O
Objetivo geral deste estudo € avaliar os efeitos crénicos do Método Pilates sobre as respostas
cardiorrespiratérias e metabdlicas em mulheres hipertensas
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controladas. Serdo selecionadas 40 mulheres (30-59 anos) classificadas como hipertensas e previamente
sedentéarias que serdo separadas, aleatoriamente, em grupo controle (20) e grupo treinado (20). Serao
avaliados os Fatores Antropométricos: estatura, peso, IMC, circunferéncia da cintura e quadril e relagéo
cintura/quadril; as Variaveis Metabdlicas: glicemia de jejum, colesterol total e fragdes, triacilglicerol e lactato;
as Variaveis Respiratdrias de repouso e durante teste incremental e de carga constante: frequéncia
respiratéria, forca, fluxo, volume, limiares ventilatérios e capacidade cardiopulmonar e as Variaveis
cardiovasculares de Repouso: frequéncia cardiaca, pressdes arteriais sistolica e diastdlica, pressao arterial
média e presséo arterial de 24 horas.

-HIPOTESE: Acredito que 0 grupo que ira participar do treinamento fisico com o Método Pilates tera
beneficios nos mecanismos cardiovasculares, cardiorrespiratérios, pulmonares, metabdlicos e,
consequentemente, a reducdo da pressdo arterial e bem estar geral.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO: Avaliar os efeitos cronicos do Método Pilates sobre as respostas cardiorrespiratorias
e metabolicas em mulheres hipertensas controladas.

OBJETIVO SECUNDARIO: Avaliar em mulheres hipertensas sedentarias submetidas, ou n&o, a um
protocolo de intervencéo de 16 semanas do Método Pilates, os seguintes itens: Fatores Antropométricos:o
Estatura, peso, indice de massa corporal (IMC), circunferéncia da cintura e quadril e relacédo
cintura/quadril;Varidveis metabdlicas:o Glicemia de jejum, colesterol total e frac@es, triacilglicerol e
lactato;Variaveis respiratérias de repouso e durante teste incremental:o Frequéncia respiratéria (FR), forca,
fluxo, volume, limiares ventilatorios e capacidade cardiopulmonar;Variaveis cardiovasculares de repouso:o
Frequéncia cardiaca (FC), presséo arterial sistolica (PAS), pressao arterial diastélica (PAD), presséo arterial
média (PAM), pressédo arterial de 24hrs.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Em relacéo aos riscos e beneficios, o pesquisador declara:

RISCOS: As participantes do projeto serdo submetidas a riscos e desconfortos, ja que realizardo testes
fisicos e passardao por um periodo de treinamento. No entanto, esclarecemos que teremos a presenca de
uma equipe de pesquisadores durante todo o periodo do estudo e que todos os experimentos serdo
realizados e/ou acompanhados por profissionais capacitados.

BENEFICIOS: Os participantes do treinamento com o Método Pilates de condicionamento fisico
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serdo beneficiados, inicialmente, por sairem do sedentarismo, além de desfrutarem de todos os beneficios
dos efeitos crénicos que o exercicio fisico resistido proporciona.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

TIPO DE ESTUDO: experimental;

LOCAL: Tanto o treinamento quanto a coleta de dados serdo realizados no Dani Tavares Studio Pilates
localizado na Av. Conselheiro Nébias, 628 conj. 33.

PARTICIPANTES: A pesquisa sera constituida por aproximadamente 40 mulheres com idade entre 30 e 59
anos, classificadas como hipertensas e previamente sedentarias. Esta populacdo sera separada,
aleatoriamente, em dois grupos: Grupo 1 — Treinado (n=20), sendo composto por mulheres hipertensas
controladas que serdo submetidas ao treinamento do Método Pilates e Grupo 2 — Controle (n=20), sendo
composto por mulheres hipertensas controladas que permanecerdo sedentarias durante o protocolo
experimental. As voluntarias seréo convidadas a participarem do estudo por meio de anincios em jornais,
na universidade e divulgagéo on-line.

- Critério de inclusdo: a) ser hipertensa controlada; b) ter entre 30 e 59 anos de idade; c¢) estar sedentéaria
por pelo menos 6 meses; d) possuir liberacdo médica para pratica de exercicio fisico; e) ndo apresentar
doenca osteomioarticular que possa comprometer a execucao parcial ou total dos exercicios propostos; f)
nao possuir alguma outra doenca que possa comprometer a resposta cardiovascular ao exercicio e g)
aceitar ser voluntario do projeto. Somente serdo incluidas no estudo mulheres que estiverem com a PA
controlada, ou seja, que estiverem realizando tratamento medicamentoso de qualquer classe.
PROCEDIMENTOS:

1-Grupos:

a) Grupo treinado - As pesquisadas deste grupo participardo de um treinamento do Método Pilates com
duracdo de 60 min., sendo este treinamento realizado 2 vezes por semana durante um periodo de 16
semanas. Os exercicios que serdo aplicados séo 0s exercicios originais que constam no guia de estudos da
PMA e nos livros de Joseph Pilates e serdo realizados de acordo com os 6 (seis) principios guias do
Método Pilates (respiracéo, concentracdo, controle, centro de for¢ca [power house], fluidez e preciséo). Caso
a voluntaria se apresente para a sessao de treinamento com valores de PAS acima de 160 mmHg e/ou PAD
acima de 105 mmHg, esta sera dispensada da sesséo de treinamento.

b)-Grupo controle - As mulheres do grupo controle serdo orientadas a ndo iniciarem nenhum programa de
atividade fisica durante o periodo de 4 meses e, apds esse periodo, serdo convidadas
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a participarem do mesmo programa de treinamento com o MP.

2-Avaliac@es: Inicialmente, sera realizada uma anamnese e as voluntérias responderdo o questionario |-
PAQ versao curta (ANEXO 2) para caracterizar a amostra de acordo com o nivel de aptiddo fisica. As
avaliagbes antropométricas, metabolicas, respiratérias e cardiovasculares serdo realizadas pré e pos
periodo experimental, conforme especificado a seguir: 1. Avaliagdo antropométrica: Serdo mensurados
estatura, massa corpérea, indice de massa corpérea (IMC) e circunferéncias do quadril e da cintura antes e
ao final do periodo experimental; .2. Avaliagdo metabdlica: Para avaliagdo dos parametros bioquimicos de
repouso serédo realizadas medi¢c8es da glicemia, triglicérides e colesterol utilizando os aparelhos CGT
Accutrend (Roche) e o lactimetro Accutrend (Roche) com fitas reagentes especificas; 3. Avaliacao
Respiratoria: As variaveis respiratrias serao avaliadas através da Espirometria e da Manovacuometria.; 4.
Teste de exercicio cardiorrespiratério (TECR): O TECR sera realizado em esteira rolante, sob o protocolo de
rampa, cujos incrementos de velocidade e inclinagdo seréo individualizados, de acordo com o consumo
maximo de oxigénio estimado para cada participante, para que o exame dure em média 10 minutos. A
captacdo pulmonar maxima de oxigénio (VO2) estimada sera calculada de acordo com as recomendacgfes
do ACSM. A frequéncia cardiaca sera monitorada durante todo o teste por um eletrocardiograma de 12
derivacdes. A troca gasosa e as variaveis ventilatorias serdo analisadas respiragdo a respiragdo, usando
sistema computadorizado para TECP (Quark PFT, COSMED, Pavonadi Albano, Italia) periodicamente
calibrado; 5. Afericbes da presséo arterial: Para afericdo ambulatorial da PA serd utilizado o aparelho de
monitorizacdo ambulatorial da pressédo arterial (MAPA) da marca Cardios modelo Dyna-MAPA+. O aparelho
de MAPA sera colocado no bragco nao dominante da voluntaria, antes e apds o periodo experimental, em dia
gue a voluntaria nao realizara o treinamento, bem como néo sera submetida a nenhum outro procedimento,
para que seja avaliado o efeito crénico do MP. Este monitor efetuar4d medidas a cada 15 minutos durante o
dia e a cada 30 minutos no periodo noturno, por um periodo de 24 horas.

(mais informacdes, ver projeto detalhado).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

1- Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; cépia do cadastro
CEP/UNIFESP, orcamento financeiro e cronograma apresentados adequadamente.

2- TCLE a ser aplicado aos participantes.

3- Os questionarios estdo anexados no final do projeto detalhado

Endereco: Rua Francisco de Castro, 55

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.020-050
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: cep@unifesp.edu.br

Pagina 04 de 10



g NIFESE UNIFESP - HOSPITAL SAO

OO OO Plataformoa
LLERNERELL PAULO - HOSPITAL %cu-il
UNIVERSITARIO DA

Continuagéo do Parecer: 3.423.613

Recomendacdes:
sem recomendagtes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Trata-se de resposta a pendéncias apontadas no parecer n: 3.232.091, de 29 de Marco de 2019 e parecer
n: 3.377.208, de 07 de Junho de 2019. Todas as pendéncias foram atendidas. APROVADO.

PENDENCIA 1.apresentar carta de concordancia do Dani Tavares Studio Pilates,
RESPOSTA: Documento anexado a Plataforma Brasil.
ANALISE CEP UNIFESP:RESPOSTA ACEITA.

PENDENCIA 2. especificar a qualificacdo profissional dos pesquisadores que acompanhar&o a realizacdo
dos testes cardiorrespiratérios das participantes,

RESPOSTAL: Especificado no projeto e no TCLE.

ANALISE CEP UNIFESP:resposta parcialmente aceita: a qualificacdo profissional dos pesquisadores foi
informada no projeto porém néo no tcle.

RESPOSTA 2: Esta informacao sempre esteve no TCLE, mas agora esta REALCADA EM AMARELO,
assim como esta no projeto;

ANALISE CEP UNIFESP:RESPOSTA ACEITA.

PENDENCIA 3. Deve ser informado na metodologia do projeto, qual sera o procedimentos e estratégias de
atendimento médico para as participantes caso ocorra algum problema durante a realizacdo dos testes;
RESPOSTA: Informado no Projeto e TCLE.

ANALISE CEP UNIFESP:RESPOSTA ACEITA.

PENDENCIA 4.apresentar os textos dos antincios para recrutamento das participantes.

RESPOSTA 1: Documento anexado a Plataforma Brasil

ANALISE CEP UNIFESP:RESPOSTA PARCIALMENTE ACEITA. retirar o paragrafo "Beneficios: Vocé
participara de forma gratuita de um programa de 16 semanas do Método Pilates completo, solo e aparelhos,
oferecido por profissionais capacitados. Além disso, realizara avalia¢des periddicas, como: estatura, peso,
indice de massa corporal (IMC), circunferéncia da cintura e quadril e relagdo cintura/quadril, Glicemia de
jejum, colesterol total e fragdes, triacilglicerol e lactato, Frequéncia respiratéria (FR), forca, fluxo, volume,
limiares ventilatérios e capacidade cardiopulmonar,
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Frequéncia cardiaca (FC), presséo arterial sistélica (PAS), presséo arterial diast6lica (PAD), presséo arterial
média (PAM) e pressédo arterial de 24hrs." este texto pode induzir a participacdo no estudo.

RESPOSTA 2:: Conforme solicitado, foi retirado todo o paragrafo (vide anexo);

ANALISE CEP UNIFESP:RESPOSTA ACEITA.

PENDENCIA 5. comprometer-se a oferecer a intervencéo aos participantes do grupo sem tratamento, caso
fiqgue comprovada a superioridade deste braco.

RESPOSTA: Informacéo ja presente no projeto e TCLE.

ANALISE CEP UNIFESP:RESPOSTA ACEITA.

PENDENCIA 5. com relagdo ao TCLE:

5.1.- retirar a palavra “anexo “ do cabecalho do documento, ja que o TCLE ndo é um anexo, mas sim um
documento individualizado.

RESPOSTA: Retirada.

ANALISE CEP UNIFESP:RESPOSTA ACEITA.

5.2. revisar toda a redacdo do TCLE utilizando linguagem acessivel, sem utilizacdo de termos técnicos, de
forma a torna-la concisa e de facil entendimento para a participante leiga.

RESPOSTA: Conforme solicitado, feita a reviséo;

ANALISE CEP UNIFESP:RESPOSTA ACEITA.

5.3. especificar quais séo os riscos e desconfortos aos quais as participantes serdo submetidas.
RESPOSTA:Conforme solicitado, especificado tanto no projeto quanto no TCLE.

ANALISE CEP UNIFESP:RESPOSTA ACEITA.

5.4. no item 12: incluir o direito a ressarcimento dos gastos com transporte e alimentagéo, nos dias em que
for necessaria a presenca do participante no local da pesquisa (para consultas ou exames ou outras
atividades), inclusive do acompanhante (Resolugdo CNS 466/2012, item 1V.3.9).

RESPOSTA 1: Conforme e-mail enviado a Srta. Carolina Garcia Assistente de Administracdo do CEP no dia
23/04 com retorno dia 25/04, ela nos orientou a fazer desde veiculo uma forma de comunicacéo entre nés, o
gque esta se demonstrando necessaria, pois estamos com muita dificuldade de aceite, neste, e em outros
projetos, por conta desse item, que, até entdo, nunca tinha sido pedido e que, ao ver de todos os
pesquisadores que ndo disponibilizam de um bom financiamento dos érgédos de fomento, inviabilizard muito
0 estudo e, em médio e longo prazo parece extinguir as pesquisas com efeitos crbnicos. Este estudo sera
realizado com o financiamento do préprio pesquisador durante um periodo de 16 semanas, sendo que a
voluntaria
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tera de comparecer para a intervengdo com o Método Pilates 2x /semana, ou seja, ficaria inviavel um estudo
de efeitos cronicos, como este, sem um financiamento dos érgdos de fomento, o que esta cada vez mais
dificil. Além disso, ndo saberemos se as pessoas agirdo de ma fé, ja que a prépria resolucéo diz que tera de
ser pago 0 mesmo ressarcimento a um acompanhante, se necessério. Trabalhamos ha alguns anos com
efeitos de diferentes tipos de treinamento fisico em individuos hipertensos e isso nunca foi solicitado.
Esclareco que a participacdo E VOLUNTARIA, tudo sera explicitado detalhadamente as voluntérias e que
elas se beneficiardo de um periodo de 4 meses de treinamento com o Método Pilates, além de todas as
avaliacOes realizadas, algumas que nao séo cobertas por planos de salide e nem pelo SUS, e tudo de forma
gratuita. Em adicdo, o bom senso nos mostra que, independente da Resoluc¢do, um lanchinho sempre é bem
-vindo e oferecido as voluntéarias, gratuitamente. Vale salientar que se elas fossem pagar por esse
treinamento em algum estadio, ndo desembolsariam menos do que R$ 300,00 (trezentos reais) por més,
fora as outras despesas com transporte, lanche e exames. Por esse motivo, costumamos ter bastante
procura e um grande nimero de voluntarios interessados, ainda mais com o Método Pilates, e eles ja
sabem, desde o inicio, que terdo de comparecer no estudio para as aulas e para as avaliacdes por conta
prépria. Mais uma vez, se esse tipo de reembolso for sempre obrigatorio, inviabilizara qualquer pesquisa
cronica, ja que esta cada vez mais dificil obter financiamento junto as agéncias de fomento. ANALISE CEP
UNIFESP:RESPOSTA NAO ACEITA. ressarcir os gastos do participante da pesquisa é exigéncia da
legislacdo vigente: resolugéo cns 466/2012, item iv.3.g). essa garantia esta explicita pelo pesquisador no
tcle.

RESPOSTA 2: Esta pendéncia sera discutida em reunido presencial no dia 24/06/2019.

ANALISE CEP UNIFESP: em reunido presencial ficou acordado que as voluntarias serdo selecionadas
conforme a sua disponibilidade para vir ao local da pesquisa sem precisar de ressarcimento relacionado a
transporte.

RESPOSTA ACEITA.

5.5. no item 5 especificar no texto a qualificacdo profissional da "equipe de pesquisadores" e dos
"profissionais capacitados"” ;

RESPOSTA 1:Como solicitado, especificado tanto no projeto quanto no TCLE.

ANALISE CEP UNIFESP: resposta parcialmente aceita: a qualificacio profissional dos pesquisadores foi
informada no projeto porém nao no tcle, onde estdo referidos de forma vaga como "qualificados "
RESPOSTA 2:: Esta informacao também sempre esteve no TCLE. Confirme solicitado, ela esta REALCADA
EM AMARELO (Vide TCLE);
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ANALISE CEP UNIFESP:RESPOSTA ACEITA.

5.6. ao disponibilizar os dados dos pesquisadores, fornecer também e-mail, para facilitar eventuais contatos.
RESPOSTA: Fornecido no TCLE.

ANALISE CEP UNIFESP:RESPOSTA ACEITA.

5.7. retirar o item 7 pois pode influenciar as potenciais participantes favoravelmente.

RESPOSTA: Retirado do TCLE.

ANALISE CEP UNIFESP:RESPOSTA ACEITA.

5.8. no item 13 retirar a necessidade de comprovacdo do "nexo causal". A legislagdo preconiza que a
assisténcia ao participante deve ser imediata estando ou ndo o agravo relacionado ao estudo.
RESPOSTA:Retirado do TCLE.

ANALISE CEP UNIFESP:resposta ndo aceita: a necessidade de comprovacdo do nexo causal continua no
tcle.

RESPOSTA 2:: Este item 13 passou a ser o item 12 desde que este CEP a retirada de um outro paragrafo.
Como solicitado, a alteracéo foi feita conforme REALCADO EM AMARELO (Vide TCLE);

ANALISE CEP UNIFESP:RESPOSTA ACEITA.

5.9. separar o termo de concordancia do participante do termo de responsabilidade do pesquisador. Além de
campo para assinatura, incluir campo para o nome de ambos.

RESPOSTA: Feito, assim como foi incluido um campo para rubrica em todas as paginas.

5.10. numerar as péaginas no formato 1/3, 2/3, 3/3, etc.

RESPOSTA: Feito.

ANALISE CEP UNIFESP:RESPOSTA NAO ACEITA. OS TERMOS NAO FORAM SEPARADOS
RESPOSTA 2: Esta informacéo também sempre esteve presente no TCLE. Conforme solicitado, agora esta
REALCADA EM AMARELO no canto superior direito de cada folha.

ANALISE CEP UNIFESP:RESPOSTA ACEITA.

PENDENCIA 6. no Questionario Internacional de Atividade Fisica" esclarecer "este projeto faz parte de um
grande estudo que esta sendo feito em diferentes paises ao redor do mundo "... Que estudo é esse ? quem
€ 0 pesquisador responsavel< onde foi aprovado ?

RESPOSTA: Esta frase faz parte do caput do documento original em questdo, sendo mantido desta forma
em qualquer pais que o utilize como ferramenta.

ANALISE CEP UNIFESP:RESPOSTA ACEITA.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

UNIFESP - HOSPITAL SAO
PAULO - HOSPITAL
UNIVERSITARIO DA

Rerani ™

O CEP informa que a partir desta data de aprovacao, é necessario o envio de relatérios parciais

(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 19/06/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1297271.pdf 00:16:26
Parecer Anterior RespostaCEP180619.pdf 19/06/2019 [RODRIGO Aceito

00:15:22 FERNANDES
BARBOSA
Outros ConvocacaVoluntarios180619.pdf 19/06/2019 [RODRIGO Aceito
00:14:56 |FERNANDES
BARBOSA
Projeto Detalhado / | PM180619.pdf 19/06/2019 [RODRIGO Aceito
Brochura 00:14:41 |FERNANDES
Investigador BARBOSA
TCLE / Termos de | TCLE180619.pdf 19/06/2019 |RODRIGO Aceito
Assentimento / 00:12:52 |FERNANDES
Justificativa de BARBOSA
Auséncia
Declaracéo de DeclaracaoAutorizacaoPesquisa.pdf 30/04/2019 |RODRIGO Aceito
Instituicdo e 08:38:29 |FERNANDES
Infraestrutura BARBOSA
Declaracéo de CEPUnifespAssinado.pdf 27/02/2019 |RODRIGO Aceito
Instituicdo e 23:37:56 |FERNANDES
Infraestrutura BARBOSA
Folha de Rosto FolhaRostoPlatBRAssinada.pdf 27/02/2019 |RODRIGO Aceito
23:33:13 FERNANDES
BARBOSA

Situacédo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
Endereco: Rua Francisco de Castro, 55
Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.020-050
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone:  (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail:

cep@unifesp.edu.br
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Continuagéo do Parecer: 3.423.613

SAO PAULO, 28 de Junho de 2019

Assinado por:
Miguel Roberto Jorge

(Coordenador(a))
Endereco: Rua Francisco de Castro, 55
Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.020-050
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: cep@unifesp.edu.br
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