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NUmero do Parecer: 3.555.771

Apresentacéo do Projeto:

Projeto de pesquisa do Programa de pds-graduacdo em Gerontologia do Centro de Ciéncias da Salde,
orientado pela Profa. Dra. Maria das Gracas Wanderley de Sales Coriolano. Trata-se de um ensaio clinico
piloto, controlado, duplo cego, randomizado em 3 grupos: grupo controle (GC); um grupo que recebera um
protocolo de fisioterapia, grupo experimental 1 (GE1) e um grupo que recebera um protocolo de fisioterapia
associado a EAR, grupo experimental 2 (GE2). Os pacientes do grupo experimental 1 (GE1) serdo
submetidos a 12 sess@es de fisioterapia duas vezes por semana com duracao de 40 minutos para aplicacéo
do protocolo da Fisioterapia Motora (FM). O protocolo da FM consiste em uma série de exercicios
terapéuticos que permitem evolugcdo com niveis de dificuldade que sdo aumentados a cada 4 sessfes, se a
condicao fisica do paciente assim permitir. Os exercicios terapéuticos sdo realizados em diferentes
posicionamentos (deitado, sentado e em pé), contemplando dominios de for¢a, mobilidade e equilibrio. Para
finalizagdo do protocolo o paciente realizara apés execucao dos exercicios, o treinamento da marcha. A FM
serd aplicada nos pacientes de forma individual pela fisioterapeuta responsavel (pesquisadora 3), sendo
previamente treinada antes do inicio do estudo para padroniza¢do na execuc¢éo do protocolo. Desenvolvido
no Ambulatério do Hospital Regional Belarmino Correia, com pacientes recrutados do Projeto Saude do
Idoso, compondo uma amostra de 42 idosos, de acordo com os critérios de elegibilidade. Na triagem inicial
dos pacientes, sera aplicado do Mini Exame do Estado Mental
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(MEEM). Serao aplicados os formularios contendo os dados sociodemogréficos (idade; sexo; raga/cor,
estado civil, escolaridade, ocupacéo),dados clinicos (peso, altura, IMC, comorbidades, medicamentos), o
guestionario de atividades e historico de quedas. Na avaliacdo e reavaliagdo os pacientes serdo submetidos
a quatro instrumentos de avaliacdo dindmica: o teste de caminhada de 10 metros (TC10m), o teste Timed
“Up and Go” Assessment of Biomechanical Strategies (TUG-ABS), o Teste de Alcance Funcional Anterior
(TAF) e a Avaliagcdo de Mobilidade da Classificagdo Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saude
(CIF). Andlise dos dados: Os dados serdo tabulados e compilados através de medidas de tendéncia central
e dispersao, considerando P<0,05. Para determinagcdo da normalidade dos conjuntos de dados sera
utilizado o Teste de Shapiro-Wilk apés o qual serdo selecionados os testes de andlise.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primério: Avaliar os efeitos de um treinamento com estimulacdo auditiva ritmica associada a
fisioterapia sobre mobilidade funcional em idosos sedentarios.

Objetivo Secundario: 1-Avaliar os efeitos de um treinamento com estimulacao auditiva ritmica associada a
fisioterapia sobre parametros espaco-temporais da marcha de idosos sedentéarios.2-Avaliar os efeitos de um
treinamento com estimulagdo auditiva ritmica associada a fisioterapia sobre o equilibrio, risco de quedas e
medo de cair de idosos sedentarios.3-Comparar os efeitos de um treinamento com estimulag&o auditiva
ritmica associada a fisioterapia entre 0s grupos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: N&o serd realizado nenhum procedimento invasivo, porém existe o risco de haver algum
constrangimento ao responder as perguntas. Para minimizar tal feito, serdo explicados todos os
procedimentos que serdo realizados e a entrevista sera realizada em ambiente reservado, a fim de evitar tal
desagrado.Quanto & realizacédo dos testes dindmicos, os riscos que poderdo ocorrer sdo: medo/desconforto,
fraqueza muscular, quedas e constrangimento, pois 0 mesmo precisara devera ser filmado na aplicagcdo dos
testes. Entretanto as informacdes séo confidenciais ndo havendo identificagdo do voluntario. Ser4 garantido
o sigilo de identidade através da edicao do video, sendo esta informacéo utilizada apenas com finalidade
cientifico-académicas. Todo o procedimento e os instrumentos utilizados neste projeto serao lidos e
explicados ao voluntario e seu cuidador, ndo deixando nenhuma davida sobre as etapas do procedimento. O
voluntario sera informado que tem o direito de retirar o consentimento em qualquer tempo ou etapa de
execucdo da pesquisa, sem que haja nenhum prejuizo ou mesmo interrup¢éo do seu tratamento.Além disso,
contara com
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fisioterapeutas responsaveis pelo projeto acompanhando o paciente durante toda a avaliagcdo e sesséo, 0s
quais irdo dispor de recursos para encaminhamento a emergéncia do HRBC (servico de pronto atendimento
— SPA) em caso do voluntario se sentir mal ou até mesmo vivenciar uma possivel queda, possibilitando o
maior controle na prevencéo de efeitos adversos que possam vir a acontecer. E importante ressaltar que
todo paciente do HRBC em atendimento tem direito e pode ser levado ou encaminhado ao SPA caso
necessite.

Beneficios:

Este estudo tera como beneficio o acesso dos voluntarios a Fisioterapia, onde contard com profissionais
especializados na reabilitacdo de pessoas

idosas. Os voluntarios realizardao 12 sessdes com duracao de 60 min/sesséo, duas vezes por semana
utilizando uma estratégia inovadora que a

literatura vem destacando como promissora para reabilitacdo da marcha. Dessa forma espera-se uma
possivel melhora na mobilidade funcional e

diminuigdo do risco de quedas contribuindo para a independéncia e autonomia desses idosos.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa foca os efeitos sobre o sistema neuromusculoesquelético, das alteragbes na marcha e
surgimento de episodios de quedas, contribuindo para problemas de mobilidade, buscando acdes
preventivas para minimizar esses agravos.

O projeto apresenta-se elaborado de maneira satisfatoria, cronograma adequado e a documentacdo atende
aos requisitos desta comisséo.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Termos e documentos apresentados de maneira satisfatoria, sem consideracdes.

Recomendagdes:
N&o se aplica.

ConclusBes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O Protocolo foi avaliado na reunido do CEP e esta APROVADO para iniciar a coleta de dados. Informamos
que a APROVACAO DEFINITIVA do projeto s sera dada ap6s o envio da Notificagdo com o Relatério Final
da pesquisa. O pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatério Final para envia-lo via
“Notificagdo”, pela Plataforma Brasil. Siga as instru¢des do link “Para enviar
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Relatorio Final”, disponivel no site do CEP/UFPE. ApGs apreciacdo desse relatério, o CEP emitira novo
Parecer Consubstanciado definitivo pelo sistema Plataforma Brasil.

Informamos, ainda, que o (a) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste
protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ou dano néo previsto ao voluntario participante (item V.3.,
da Resolugdo CNS/MS N° 466/12).

Eventuais modificagcdes nesta pesquisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao projeto, identificando
a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Para projetos com mais de um ano de execucdo, é obrigatério que o pesquisador responsavel pelo
Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité de Etica, relatdrios parciais das atividades desenvolvidas no
periodo de 12 meses a contar da data de sua aprovacao (item X.1.3.b., da Resolucdo CNS/MS N° 466/12).
O CEP/UFPE deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo (item V.5., da Resolu¢cdo CNS/MS N° 466/12). E papel do/a pesquisador/a assegurar
todas as medidas imediatas e adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido
em outro centro) e ainda, enviar notificagdo a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, junto com

seu posicionamento.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 25/07/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1402887.pdf 10:35:51
Outros Manual_de_Treinamento_Camila_CEP. | 25/07/2019 |Camila Maria Aceito
doc 10:33:40 |Mendes Nascimento

Outros DECLARACAO_MESTRADO_Camila_C| 25/07/2019 |Camila Maria Aceito
EP.jpg 10:32:52 | Mendes Nascimento

TCLE / Termos de | TCLE_Camila.docx 25/07/2019 |Camila Maria Aceito

Assentimento / 10:32:33 | Mendes Nascimento

Justificativa de

Auséncia

Outros TERMO_CONFIDENCIALIDADE_Camil | 25/07/2019 |Camila Maria Aceito
a_CEP.pdf 10:31:37 | Mendes Nascimento

Outros Curriculo_CoOrientadora_Camila_CEP 25/07/2019 | Camila Maria Aceito
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Outros .pdf 10:31:01 |Mendes Nascimento | Aceito
Outros Curriculo_Orientadora_Camila_CEP.pdf | 25/07/2019 |Camila Maria Aceito
10:30:25 |Mendes Nascimento
Outros Curriculo_Camila.pdf 25/07/2019 |Camila Maria Aceito
10:30:03 | Mendes Nascimento
Outros Carta_Anuencia_ HRBC_ 2 Camila_CEP| 25/07/2019 |Camila Maria Aceito
Jjpg 10:29:28 |Mendes Nascimento
Outros Carta_Anuencia_ HRBC_1 Camila_CEP| 25/07/2019 |Camila Maria Aceito
Jpg 10:29:17 |Mendes Nascimento
Projeto Detalhado / |Pre_Projeto_Camila_CEP.doc 25/07/2019 | Camila Maria Aceito
Brochura 10:28:14 | Mendes Nascimento
Investigador
Folha de Rosto FOLHA ROSTO_Camila_CEP.pdf 25/07/2019 |Camila Maria Aceito
10:27:36 | Mendes Nascimento

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
RECIFE, 05 de Setembro de 2019
Assinado por:
Gisele Cristina Sena da Silva Pinho
(Coordenador(a))
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