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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 4.619.135

Apresentacao do Projeto:

A presente proposta, trata-se de um estudo descritivo quantitativo transversal que sera realizado com a
populacéo de 700 idosos, vinculados ao Sistema Unico de Salde, cadastrados em Unidades béasicas de
Saulde, na zona urbana, do municipio de Jatai-GO. A pesquisa analisara o perfil de idosos com hipertensdo
arterial e diabetes, relacionando com as condi¢des de saude, autonomia e indicadores de qualidade de vida.
Serao coletados dados sobre o perfil socioecondémico e demograficos, nivel de atividade fisica,
comportamento sedentéario, barreiras para a pratica de atividade fisica, satisfacdo corporal, presenca da
sindrome metabdlica e risco cardiovascular, composi¢cao corporal, capacidades motoras e funcionais,
gualidade de vida, parametros bioquimicos, sarcopenia e dor.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo geral:

Analisar o perfil de idosos com hipertenséo arterial e diabetes, vinculados ao Sistema Unico de Saude de
Jatai-GO, bem como, suas condi¢des de saude, autonomia e indicadores de qualidade de vida.

Objetivos especificos:
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- Levantar o perfil sociodemogréfico, habitos de vida, nivel de atividade fisica, comportamento sedentario,
presenca de quedas, barreiras e motivos para a préatica de atividade fisica dos idosos com doenca cronica
vinculados as Unidades Basicas de Saulde;

- Identificar e avaliar a composi¢éo corporal, parametros hematoldgicos e bioquimicos dos idosos;

- Caracterizar os idosos com doenca cronica quanto a autonomia funcional, sarcopenia, qualidade de vida,
forca de preensdo manual, flexibilidade, ocorréncia e intensidade de dor;

- Relacionar o nivel de atividade fisica, comportamento sedentério e a forca de preensdo com as
caracteristicas sociodemograficas, indicadores de salde, composicdo corporal, qualidade de vida, dor e
autonomia funcional de idosos com doencas crénicas vinculados & atencdo primaria de saude.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

De acordo com a Ultima versdo apresentada pelo pesquisador "os riscos inerentes deste estudo sédo a
identificacdo e o constrangimento. Quanto a identificagdo, os participantes seréo identificados, pois
posteriormente terdo que receber os resultados das avaliacdes feitas, bem como a equipe de salde. Desta
forma, os pesquisadores irdo conservar e manusear os instrumentos de forma cuidadosa. Quanto ao
constrangimento, a abordagem, as entrevistas e as coletas seréo feitas da forma mais amistosa possivel e
em local reservado e adequado na UBS. Além disso, deve-se considerar o desconforto fisico e cansaco, em
funcdo da coleta de varios dados e por se tratar de populacdo de idosos. No entanto, como alguns testes
fisicos poderéo ser realizados no patio da UBS, o participante estara sujeito ao constrangimento e
exposicao publica, risco de quedas, lesdes fisicas, dentre outros possiveis riscos, como falta de sigilo e
privacidade. Para minimizar cada um dos riscos, todos os pesquisadores serdo treinados para zelar pela
seguranca e integridade dos participantes. Dessa forma, a UBS sera informada das avaliacfes fisicas que
serdo realizadas pelos participantes e quaisquer sensacao de desconforto ou incidente nos testes, os idosos
serdo prontamente levados para cuidados médicos. A puncdo venosa pode deixar hematoma, ocasionar dor
e infecgdo, mas todas as medidas de cautela com a coleta e a utilizacdo de material esterilizado e
descartaveis serdo observadas e providenciadas, bem como respeitado o descarte do material biol6gico.
Todas essas etapas e cuidados sdo rotina dos profissionais que realizam coletas. Assim, se verificado
quaisquer sensacao de desconforto, o participante ja estara num ambiente adequado para cuidados. No
entanto, caso o participante ainda ndo se sinta bem e o desconforto persistir a equipe de pesquisadores o
conduzira para atendimento médico especializado sem custos para 0 mesmo".

Em relacé@o ao beneficio do estudo ao participante, o pesquisador descreve que “sera o retorno das
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avaliacdes e exames realizados sobre suas condi¢Ges de salde, autonomia e qualidade de vida, bem como
receberdo informacgfes pertinentes sobre o processo de envelhecimento, das crdnicas que possui e sobre a
pratica de atividade fisica. Além disso, o estudo ird gerar informagfes para equipe de saude poder propor
acOes mais precisas junto a esse paciente/participante”.

Acrescenta ainda, sobre a prevencado do contagio da COVID-19 que “assim que o participante chegar na
UBS sua temperatura sera avaliada. Apos verificar que o individuo nao esté febril, suas méos serédo
higienizadas com alcool 70%. Lembrando que todos os envolvidos no projeto também serdo avaliados
guanto sua temperatura, utilizacdo de alcool 70% para as méao e a todo instante deverdo utilizar mascara.
Se alguém dos envolvidos no projeto apresentar sinais e sintomas de COVID-19, serdo encaminhados para
os cuidados médicos na UBS”.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Conforme ressaltamos em todos os pareceres anteriores € indiscutivel a relevancia dessa pesquisa, seja
diretamente para a populagdo envolvida (idosos) e direta ou indiretamente, para os 6rgdos vinculados ao
Sistema Unico de Saude local e também para o pesquisador. A proposta do estudo é desafiadora, com uma
populacéo de vulneraveis, passiveis de comorbidades preexistentes e nesse sentido, o pesquisador, teve o
cuidado de atender todos os quesitos solicitados. Nos documentos relacionados, foram realizadas as
adequacgdes necessarias, elucidando pontos importantes que, de certa forma, podem garantir mais
seguranca e protecao aos participantes, bem como, responsabilidade ética e seguranca aos pesquisadores.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
1- Folha de rosto: anexada e adequada.

2- Declaragéo dos pesquisadores: anexada.

3- Termos de compromissos: anexados

4- Termos de anuéncias: anexados e adequados.

5- Projeto de pesquisa: anexado e adequado.

6- Cronograma: anexado e adequado.

7- Orcamento: anexado e adequado.

8- TCLE: anexado e adequado.

9- Instrumentos de coleta de dados: anexados e parecem adequados.
10- Plataforma Brasil: adequada.
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Recomendacdes:
Nada a declarar

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Salvo melhor juizo deste conselho, o presente relatério sugere aprovacéo desse projeto, considerando o
atendimento de solicitacdes nos seguintes documentos:

1 - Termos de anuéncias:

1.1 — O pesquisador atendeu a orientagdo do CEP e, além dos termos de anuéncia da Secretaria Municipal
de Saude e do laboratério Renovare, anexou também os termos de anuéncias de todas as Unidades
Béasicas de Saude, que serdo campo de pesquisa, garantindo e assegurando assim, a viabilidade da coleta
de dados nesses espacgos e evitando possiveis transtornos e dificuldades para realizar os procedimentos
previstos no estudo, conforme foi orientado. Ressaltamos aqui, a compreenséo do pesquisador, bem como,
0 Seu compromisso ético com a pesquisa.

2- Declaragéo dos pesquisadores
2.1- Consta ainda uma declaracdo dos pesquisadores no rol de documentos na P.B. No entanto, no rol de
documentos consta “Termo de Compromisso” com data mais atualizada e nesse sentido, entendemos que

isso ndo traz nenhuma interferéncia ou prejuizo a pesquisa.

3 - Termo de Compromisso

3.1 — O pesquisador apresenta na P.B. dois documentos que se referem ao termo de compromisso. Um
denominado “Termo Pesq” datado de 18/11/2020, o qual tem separadamente os termos de cada membro da
equipe e outro documento, denominado de “Termo Resposta” com assinatura de todos os membros da
equipe e datado de 04/02/2021. Apesar da duplicidade dos documentos anexados, entendemos que esse
fato, ndo traz nenhum prejuizos a pesquisa.

4 — Cronograma
4.1- O pesquisador acatou a sugestdo e inseriu em separado o0 arquivo “cronograma”, com a data de inicio
de coleta dos dados em consonancia com os demais documentos (P.B. e projeto).

5-TCLE:
5.1 - O pesquisador corrigiu e inseriu informacgdes, em relacéo ao local onde ocorrerd os procedimentos de
coleta dos dados dos questionarios e das avaliagbes antropométricas e de testes
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fisicos, além de informar que, a coleta sanguinea para os exames “serdo coletados pela equipe do
Laboratério Renovare (parceiro do estudo), na qual, o pesquisador responsavel pelo projeto ira providenciar
0 transporte para sua ida e sua volta, de forma gratuita, ao laboratério que ira realizar sua coleta
sanguinea”.

5.2 — em relacdo aos riscos ao participante, o pesquisador fez as readequacdes e esclareceu todas as
solicitacdes, dando informacdes sobre os riscos referentes a cada uma das etapas da coleta dos dados da
pesquisa, bem como, as medidas de prevencdo ou minimizag&o dos referidos riscos.

6 Projeto de pesquisa

6.1 — em procedimentos: o pesquisador descreve claramente os trés momentos da pesquisa, detalhando
gue a aplicacdo de questionarios sera em uma sala reservada na UBS. Em relacéo aos testes fisicos, que
necessitem de um espaco maior e arejado, as coletas serdo realizadas no patio da UBS e também
esclarece que a coleta sanguinea sera realizada pela equipe do Laboratdrio Renovare (parceiro do estudo),
e que, o pesquisador responsavel quem providenciara o transporte de ida e volta do participante, de forma
gratuita, para o laboratério onde se realizara a coleta sanguinea.

E o pesquisador também detalha e esclarece sobre as condutas para minimizar os riscos em cada uma das
etapas.

7 Plataforma Brasil

7.1 - na metodologia, o pesquisador corrigiu a informagéo sobre os procedimentos, principalmente referente
a coleta sanguinea, conforme consta no projeto anexado e também no TCLE, ambos citados anteriormente.
Portanto foi atendida a solicitacao.

7.2 - em aspectos éticos, o pesquisador explica os riscos da pesquisa e as condutas para ameniza-los ou
evita-los, porém nédo descreve os riscos de Covid, conforme consta no projeto e no TCLE. Apesar do
pesquisador nado inserir essas informacdes também na P.B, ela esta registrada hos demais documentos, por
isso entendemos que néo trara prejuizos a pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Informamos que o Comité de Etica em Pesquisa/CEP- Universidade Federal de Jatai (UFJ) considera o
presente protocolo APROVADO, o mesmo foi considerado em acordo com os principios éticos
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vigentes. Reiteramos a importancia deste Parecer Consubstanciado, e lembramos que o(a) pesquisador(a)

responsavel deverd encaminhar ao CEP- Universidade Federal de Jatai (UFJ) o Relatério Final baseado na

conclusdo do estudo e na incidéncia de publicagbes decorrentes deste, de acordo com o disposto na

Resolugdo CNS n. 466/12 e/ou 510/16. O prazo para entrega do Relatorio € de até 30 dias apos o

encerramento da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 09/03/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1638264.pdf 16:28:24
Orcamento Orcame_090321.pdf 09/03/2021 |David Michel de Aceito
16:24:46 | Oliveira

Outros Termo_ubs.pdf 09/03/2021 | David Michel de Aceito
16:03:27 | Oliveira

Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 09/03/2021 |David Michel de Aceito

CEP_4550976.pdf 16:01:15 |Oliveira

Cronograma Cronograma_090321.pdf 09/03/2021 | David Michel de Aceito
16:00:28 | Oliveira

TCLE / Termos de | TCLE_resposta_090321.pdf 09/03/2021 | David Michel de Aceito

Assentimento / 15:59:24 | Oliveira

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto_resposta_090321.pdf 09/03/2021 | David Michel de Aceito

Brochura 15:58:32 | Oliveira

Investigador

Outros Termo_resposta.pdf 05/02/2021 | David Michel de Aceito
12:46:29 | Oliveira

Declaracao de Termo_pesq.pdf 12/12/2020 |David Michel de Aceito

Pesquisadores 11:03:36__ | Oliveira

Outros Instrumentos.pdf 12/12/2020 |David Michel de Aceito
10:59:43 | Oliveira

Declaracao de Decl_pesq_idosos.pdf 03/10/2020 |David Michel de Aceito

Pesquisadores 08:47:45 | Oliveira

Outros Termo_SMS.pdf 03/10/2020 | David Michel de Aceito
08:28:12 | Oliveira

Outros Cert_ATA_CISAU.pdf 03/10/2020 | David Michel de Aceito
08:26:14 | Oliveira

Folha de Rosto folha_rosto.pdf 30/09/2020 | David Michel de Aceito
10:01:33 | Oliveira

Outros termo_lab.pdf 28/09/2020 | David Michel de Aceito
10:38:38 | Oliveira
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Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
JATAI, 29 de Marco de 2021

Assinado por:
Marcelo Borges Henriques
(Coordenador(a))
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