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Apresentacédo do Projeto:

Introducado: As quedas constituem a principal causa de lesdes e morte acidental entre pessoas idosas,
representando um relevante problema de salde publica. Embora diversos fatores associados ao risco de
guedas estejam descritos na literatura, ainda existem lacunas importantes quanto aos determinantes da
ocorréncia da primeira queda, especialmente em idosos sem histérico prévio do evento. Adicionalmente, o
nivel de letramento em saude pode influenciar tanto a ocorréncia da primeira queda quanto a efetividade de
estratégias preventivas, ao impactar a capacidade de compreender e aplicar orientacdes relacionadas a
seguranca, habitos de vida e adaptacdo ambiental.

Objetivos: Investigar, em individuos com 50 anos ou mais, da comunidade sem histdrico prévio de quedas,
os fatores socioecon6micos, comportamentais, ambientais, clinicos, biologicos e fisico-funcionais
associados a ocorréncia da primeira queda ao longo de 12 meses de acompanhamento prospectivo.
Adicionalmente, avaliar o efeito de uma intervencao educativa baseada em letramento em salide sobre
habitos de vida e comportamentos de risco para quedas, bem como investigar o papel moderador do
letramento na resposta a intervencdo. Métodos: Trata-se de estudo de métodos mistos, estruturado em dois
eixos

complementares. No Eixo 1, serd conduzido um estudo longitudinal prospectivo com individuos com 50 anos
ou mais, de ambos 0s sexos, sem quedas nos 12 meses prévios. A avaliacdo
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inicial (TO) incluird caracterizacdo sociodemografica e clinica, aplicacdo de instrumentos validados para
cognicao, estado nutricional, sintomas emocionais, autoeficacia relacionada a quedas, sono, dor,
incontinéncia urinéria, funcdo locomotora,

desempenho dos membros inferiores, nivel de atividade fisica e letramento em salude (HLS-EU-BR47), além
da avaliacao de risco domiciliar (HOME FAST-Brasil). Serédo realizados testes fisico-funcionais (velocidade
da marcha simples e dupla tarefa, Timed Up and Go simples e dupla tarefa, teste de levantar e sentar 1
minuto, teste de caminhada de 6 minutos, for¢a de preenséo palmar e for¢ga isométrica de membros
inferiores), avaliacéo

objetiva do comportamento sedentério e da atividade fisica por acelerometria, bioimpedancia e coleta de
sangue para dosagem de biomarcadores musculares, metabdlicos, neurobioldgicos e inflamatérios. Os
participantes serdo acompanhados mensalmente por 12 meses para identificacdo da ocorréncia da primeira
queda. Ao final do 12° més (T12), sera realizada a reavaliacao integral do protocolo inicial (biomarcadores,
composicao

corporal e desempenho fisico-funcional) para andlise das trajetérias de mudanca e plasticidade bioldgica. A
analise incluird regressao de Cox para estimativa do tempo até o evento, modelos multivariados, modelos de
efeitos mistos para comparacdo TO¢T12 e anédlise de moderacao pelo letramento em salde, adotando-se
nivel de significAncia de 5%. No Eixo 2, seréd realizado um ensaio clinico randomizado de curta duracéo (1
més) com subamostra do Eixo 1. Os participantes serdo alocados em grupo intervengdo ativa (cartilha
educativa +

trés oficinas presenciais baseadas em letramento em saude) ou grupo intervencéo passiva (cartilha
educativa). Serdo avaliadas mudan¢as no comportamento sedentéario e nivel de

atividade fisica (acelerometria, IPAQ, IPEQ-W, LASA-SBQ), risco domiciliar (HOME FAST-Brasil), habitos de
vida e adesao as recomendagodes.

Modelos de interacao serdo utilizados para investigar o papel moderador do letramento em saude (baseline)
na magnitude do efeito da intervencao. Sera incorporada abordagem qualitativa, por meio de foto-elicitagédo
e analise tematica, para explorar barreiras e facilitadores a mudanca comportamental.Resultados
esperados: Espera-se identificar preditores especificos da primeira queda em individuos com 50 anos ou
mais da comunidade e compreender o papel do letramento em salde tanto como possivel fator associado
ao risco quanto como moderador da eficacia de intervenc8es preventivas. Os achados poderdo subsidiar
estratégias mais precoces, individualizadas e eficazes de rastreio e prevencédo de quedas em idosos sem
histérico prévio do evento
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério: Investigar, em individuos com 50 anos ou mais da comunidade sem historico prévio de
guedas, os fatores socioeconémicos, comportamentais, ambientais, clinicos, bioldgicos e fisico-funcionais
associados a ocorréncia da primeira queda ao longo de 12 meses, estimando o tempo até o evento e a
incidéncia acumulada.

Adicionalmente, comparar a eficacia de uma intervencgéo educativa ativa, fundamentada nos principios do
letramento em saude, frente a uma intervencao passiva na redu¢éo dos riscos domiciliares e na modificagédo
de comportamentos associados a quedas, analisando o papel do

letramento em salude como moderador da resposta clinica apés um més de seguimento. Além disso,
analisar a trajetéria de mudanca nos biomarcadores, composicao corporal e desempenho fisicofuncional
ap0s 12 meses, verificando o papel moderador do letramento em salide na resposta longitudinal e na
relacdo entre essas mudancas e a ocorréncia da primeira queda.

Objetivo Secundario:

Eixo 1: Estudo observacional prospectivo (predicdo da primeira queda em 12 meses) Investigar a
associacao de fatores socioecondmicos, comportamentais, ambientais, clinicos, bioquimicos e fisico-
funcionais com o tempo até a ocorréncia da primeira queda em individuos da comunidade (50 anos).
Identificar, por meio de modelos multivariados, os preditores independentes da primeira queda,
considerando a contribuicao isolada e combinada dos diferentes dominios avaliados.

Avaliar se o letramento em salide esta associado ao risco da primeira queda como fator independente.
Analisar se a idade bioldgica estimada pelo indice PhenoAge e a acelera¢do do envelhecimento estédo
associadas ao risco de ocorréncia da primeira queda.

Comparar as altera¢des longitudinais nos biomarcadores e na composi¢cdo corporal entre o baseline e o
acompanhamento de 12 meses.

Investigar se o Letramento em Saude atua como moderador longitudinal na relagdo entre mudangas em
habitos de vida, biomarcadores e desempenho fisico-funcional ao longo de 12 meses e a ocorréncia da
primeira queda.

Eixo 2 ¢, Estudo interventivo (ensaio clinico randomizado ¢, 1 més)

Avaliar o efeito da interven¢édo na modificacdo de habitos de vida e fatores comportamentais associados ao
risco de quedas, incluindo:

Comportamento sedentario e Nivel de atividade fisica (acelerometria ¢ ActivePAL ¢, e IPAQ, IPEQ-W e
LASA-SBQ);
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Qualidade do sono (Epworth, Pittsburgh Sleep Quality Index e indice de Gravidade da Insonia); Estado
nutricional (Mini Avaliagdo Nutricional ¢ MNA);

Autoeficacia relacionada a quedas (Falls Efficacy Scale ¢, International ¢, FES-I);

Escala de Autoeficacia Geral; Tabagismo e consumo de bebida alcodlica (questionario semiestruturado).
Analisar se o nivel de letramento em salde no baseline modera a retencao do contelido educativo e a
modificacdo imediata dos riscos domiciliares e

comportamentais.

Verificar se a interven¢ao ativa promove maior melhora nos escores de letramento em saude (HLS-
EUBR47) em comparacédo a intervencao passiva.

Investigar se o nivel de letramento em salde no baseline modera o efeito da intervencéo sobre o risco
domiciliar para quedas (HOME FAST-Brazil) e sobre os desfechos comportamentais e clinicos.
Explorar, por meio de abordagem qualitativa (foto-elicitagcdo e roda de conversa), como barreiras e
facilitadores influenciam a incorporacdo das orientacdes preventivas no cotidiano domiciliar, considerando
diferentes niveis de letramento em saude.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A presente pesquisa envolve riscos classificados como baixos, porém nédo inexistentes, decorrentes
principalmente da realizacao de testes fisicofuncionais,

aplicacdo de questionarios, coleta de material bioldgico e registro de informacdes pessoais. Podem ocorrer
cansaco, fadiga, dor muscular, dispnéia leve ou tontura durante a realizagdo dos testes fisicos, além de risco
minimo de queda durante a execucgdo das atividades. A coleta de sangue pode ocasionar dor local,
hematoma ou, raramente, mal-estar.

Adicionalmente, algumas perguntas podem gerar desconforto emocional leve, especialmente aquelas
relacionadas a saude, humor ou histérico de quedas. Para minimizar esses riscos, todos os procedimentos
serdo conduzidos por profissionais treinados e capacitados, com monitoramento continuo dos participantes
durante os testes, sendo garantida a interrupcao imediata em caso de qualquer sinal de desconforto ou
intercorréncia.

Os participantes poderédo solicitar a interrup¢do de qualquer procedimento a qualquer momento, sem
prejuizo de sua participagdo ou atendimento.

Em caso de qualquer evento adverso, o participante sera prontamente assistido pela equipe de pesquisa e,
se necessario, encaminhado para atendimento no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto da USP. Os participantes terdo direito a assisténcia integral e gratuita em decorréncia de
eventuais danos relacionados a pesquisa, conforme
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preconizado pelo Conselho Nacional de Saude Resolugdo CNS n° 466/2012.

Beneficios:

N&o ha garantia de beneficio direto aos participantes. No entanto, os individuos incluidos no estudo poderao
se beneficiar indiretamente por meio da identificacdo de fatores de risco para quedas e do acesso a
orientagOes relacionadas a prevencdo, promocao da salde e seguranca no ambiente domiciliar.
Além disso, o estudo busca compreender os fatores associados a ocorréncia da primeira queda em
individuos com 50 anos ou mais, contribuindo para a identificagdo de sinais precoces de vulnerabilidade
ainda ndo detectaveis por avaliages clinicas tradicionais.

Os participantes que integrarem a etapa interventiva (Eixo 2) poderao ter acesso a atividades educativas
baseadas em letramento em saude, com potencial para melhorar o conhecimento, a percepcao de risco e a
adoc¢do de comportamentos preventivos

relacionados a quedas. Em termos coletivos, os resultados deste estudo poder&o contribuir para o avango
do conhecimento cientifico na area do envelhecimento e prevencao da ocorréncia da primeira queda, bem
como para a identificagdo, desenvolvimento e implementacéo de estratégias de intervengédo em educacgéo
em salde mais eficazes e acessiveis a populagdo com 50 anos ou mais. Espera-se, assim, subsidiar acdes
e politicas publicas voltadas a promocao da salde e a prevencédo de quedas.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Primeira Queda em Individuos com 50 anos ou mais da Comunidade: Preditores Prospectivos e Intervencao
Educativa Baseada em Letramento em Salde em Estudo de Métodos Mistos

Professora: Dra. Daniela Cristina Carvalho de Abreu

Alunas: Ester da Silva Estevam, candidata a aluna de doutorado direto

Milleny Modolo Carvalho, candidata a aluna de mestrado

Débora Sayuri Hoshino Wakano, aluna de iniciagdo cientifica

Beatriz Pulicano Neves, aluna de iniciacao cientifica

Maria Beatriz Costa Deléo, aluna de iniciacéo cientifica

Estudo de métodos mistos com desenho sequencial:

- Eixo 1: Estudo longitudinal, observacional e prospectivo, com seguimento de 12 meses.(N=139). Individuos
com 50 anos ou mais, sem histérico de quedas nos ultimos 12 meses, residentes na comunidade.
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- Eixo 2: Ensaio clinico randomizado (ECR), com duracado de 1 més (N=88, 44 para cada grupo). Grupo de
Intervencgéo Ativa = Cartilha educativa + 3 oficinas presenciais baseadas em letramento em salude. Grupo de
Intervencédo Passiva = Apenas cartilha educativa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide Conclusfes e Pendéncias

Recomendagdes:
néo se aplica

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do HCFMRP-USP, de acordo com as atribuicbes
definidas na Lei n° 14.874, de 28 de maio de 2024, Resolu¢cdo CNS n.° 466, de 2012, e na Norma
Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprovacdo do projeto de pesquisa, assim como
os demais documentos apresentados.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislagdo 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 versao, de forma objetiva e com justificativas,
para nova apreciagéo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 13/05/2026 Aceito
do Projeto ROJETO 2782269.pdf 21:47:05
Parecer Anterior parecer_13_05.pdf 13/05/2026 |ESTER DA SILVA Aceito

21:44:45 |ESTEVAM
Outros carta.pdf 13/05/2026 |ESTER DA SILVA Aceito
21:44:16 | ESTEVAM
Projeto Detalhado / |projeto_13 05_.pdf 13/05/2026 |ESTER DA SILVA Aceito
Brochura 21:43:43 |ESTEVAM
Investigador
TCLE / Termos de |tcle_eixo2.pdf 13/05/2026 |ESTER DA SILVA Aceito
Assentimento / 21:41:06 |ESTEVAM
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |tcle_eixol.pdf 13/05/2026 |ESTER DA SILVA Aceito
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Assentimento / tcle_eixol.pdf 21:40:12 |ESTEVAM Aceito
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | projeto.pdf 28/04/2026 |ESTER DA SILVA Aceito
Brochura 16:42:48 |ESTEVAM
Investigador
TCLE / Termos de |termo.pdf 28/04/2026 |ESTER DA SILVA Aceito
Assentimento / 16:42:33 |ESTEVAM
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folha.pdf 24/04/2026 |ESTER DA SILVA Aceito
15:17:27 |ESTEVAM
Cronograma cronograma.pdf 24/04/2026 (ESTER DA SILVA Aceito
15:16:27 |ESTEVAM
Outros aprovacao.pdf 24/04/2026 |ESTER DA SILVA Aceito
15:12:35 |ESTEVAM
Orcamento Orcamento.pdf 24/04/2026 |ESTER DA SILVA Aceito
15:11:58 |ESTEVAM

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

RIBEIRAO PRETO, 26 de Maio de 2026

Assinado por:

MARCIA GUIMARAES VILLANOVA

(Coordenador(a))

Endereco: Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo/Campus Universitario, Prédio
Bairro: MONTE ALEGRE

UF: SP Municipio:
Telefone: (16)3602-2228

CEP: 14.048-900
RIBEIRAO PRETO
Fax: (16)3633-1144

cep@hcrp.usp.br

Péagina 07 de 07




