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Apresentacao do Projeto:

As informacdes da Apresentacdo do Projeto foram extraidas dos documentos anexados na
PB:PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_2478166.pdf;Carta_Resposta_Versaol.pdf;Projeto_co
mpleto.pdf; Projeto_completo.pdf e Termo_Consentimento.pdf anexados em 28/03/2025.

Resumo:

Introdugéo: Embora haja evidéncias sobre as interven¢des multifatoriais para prevencéo de quedas, hd uma
caréncia de ensaios clinicos randomizados envolvendo boa qualidade metodolégica e avaliacdo cega para
pessoas idosas com alto risco de quedas no contexto brasileiro. Objetivo: Verificar os efeitos de uma
intervencado de gestdo de casos para prevencdo de quedas e a diminuicdo de seus fatores de risco em
pessoas idosas que vivem na comunidade e tem alto risco de cair no municipio de Séo Carlos e municipios
proximos. Método: Sera realizado um ensaio clinico randomizado unicego com pessoas idosas da
comunidade, que tenham alto risco de quedas. Os participantes serdo distribuidos em dois
grupos paralelos (Grupo Intervencao e Grupo Controle) (n=100). O Grupo Controle realizara o protocolo de
exercicio fisico durante 16 semanas, 2 vezes por semana in loco em sua Unidade de Saude. O Grupo
Intervengdo, além do protocolo de exercicio fisico, serd submetido a uma
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gestdo de casos realizada de forma remota, que envolvera avaliacdo multidimensional, explicacdo dos
fatores de risco de quedas identificados, realizacdo de

proposta de intervencéo com base nos riscos identificados, elaboracdo de um plano de intervencgéo de
guedas individualizado, acompanhamento e revisao do plano. Todos os voluntarios serdo avaliados
inicialmente, apds 16 semanas de intervencédo, apos follow-up de 6 meses e 12 meses. A avaliacao
consistira em dados clinicos e sociodemogréficos, fatores de risco potencialmente modificaveis de quedas,
coleta sanguinea de vitaminas

e minerais, ocorréncia de quedas e diferenca minima clinicamente relevante. Ainda, a partir da reavaliacao,
os voluntarios responderado sobre aderéncia e satisfacdo as intervencfes e adeséo as recomendacdes. Para
analise dos dados por intencéo de tratamento, sera adotado um nivel de significancia de ¢=0,05. Resultados
esperados: Espera-se identificar melhora dos fatores de risco, boa aderéncia, adeséo as recomendacgdes e

satisfacdo a intervencdo de gestdo de casos. Com isso, espera-se fomentar a possibilidade de
implementacédo deste tipo de intervencdo para pessoas idosas com alto risco de quedas.

Critério de Incluséo:

Para os critérios de inclusao, serdo considerados: nivel de consciéncia que possibilite ao voluntario ser um
sujeito ativo na intervencdo; alto risco de quedas de acordo com a Recomendacdo Mundial de Prevencéo e
Manejo de Quedas em Pessoas ldosas (MONTERO-ODASSO et al., 2022), i.e., pessoas idosas com
histérico de pelo menos 1 queda no ultimo ano e uma ou mais das seguintes caracteristicas: (i) queda
lesiva, (ii) quedas multiplas (¢2 quedas) no ultimo ano, (iii) presenca de sindrome da Fragilidade, (iv)
incapacidade de se levantar apés a queda sem ajuda por pelo menos uma hora, e (v) queda acompanhada
de (suspeita) perda transitoria de consciéncia; capacidade de deambular sozinho com ou sem meio de
auxilio a marcha; e disponibilidade em participar das avaliagdes e intervencdes propostas.

Critério de Excluséo:

Os critérios de excluséo seréo: disturbio auditivo e visual severo e nao corrigido que dificulte a comunicacdo
durante a intervencao; apresentar doencas neurolégicas que modifiquem de forma acelerada o risco de
guedas, incluindo Esclerose Multipla, diagnéstico de deméncia moderada a avancada, epilepsia e
traumatismo cranio encefalico ou tomar medicamentos associados; e apresentar alguma contraindicagéo ao
exercicio fisico
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(doenca infecciosa aguda, aneurisma dissecante de aorta, estenose adrtica grave, insuficiéncia cardiaca
congestiva/angina instavel, infarto agudo do miocardio, miocardite aguda, embolia pulmonar ou sistémica
aguda, tromboflebite, taquicardia ventricular e outras arritmias perigosas).

Objetivo da Pesquisa:

As informacdes do objetivo da pesquisa foram extraidas dos documentos anexados na
PB:PB_INFORMACOES BASICAS _DO_PROJETO_2478166.pdf;Carta_Resposta_Versaol.pdf;Projeto_co
mpleto.pdf; Projeto_completo.pdf e Termo_Consentimento.pdf anexados em 28/03/2025.

Objetivo Primario:

Realizar a implementacdo de uma intervencao baseada em gestao de casos com foco ha prevencéo de
guedas em pessoas idosas com alto risco

de quedas no municipio de S&o Carlos e municipios préximos.

Objetivo Secundario:

- Analisar a diferenca minima clinicamente relevante nos testes que avaliam fatores de risco de quedas para
pessoas idosas com alto risco de

quedas; - Identificar a efetividade de uma intervengéo remota baseada em gestédo de casos sobre dados de
gquedas, fatores de risco de quedas apés

16 semanas de intervencdo, 6 meses e 12 meses de follow-up, comparando com um Grupo Controle; -
Verificar a aderéncia e a satisfacdo das

pessoas idosas com alto risco de quedas as intervencgdes e fatores sociodemogréficos e clinicos que
influenciam na aderéncia e na satisfacao; -

Avaliar a prevaléncia das recomendagdes especificas da intervengéo de gestdo de casos e sua adesao na
amostra ap6s 16 semanas de

intervencao, 6 meses e 12 meses de follow-up;- Analisar o custo para implementacéo da intervencgéo.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

As informag0es referente a Avaliacdo dos Riscos e Beneficios foram extraidas dos documentos anexados
na PB:PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2478166.pdf;
Carta_Resposta_Versaol.pdf;Projeto_completo.pdf; Projeto_completo.pdf e
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Termo_Consentimento.pdf anexados em 28/03/2025.

Riscos:

Tanto as avaliagbes quanto a intervencao podem trazer riscos minimos para 0s participantes, como por
exemplo, desequilibrio, possivel queda, tontura, dor e cansaco. Para minimizar esses acontecimentos, 0s
pesquisadores ficardo atras da pessoa idosa quando esta estiver equilibrando-se em pé e a qualquer
momento o voluntario podera parar o procedimento para descansar. Caso essas possibilidades ocorram, o
voluntéario serd assistido imediatamente pelo pesquisador no que for preciso. Caso alguma pergunta
referente aos questionarios gere desconforto ou remeta a lembrancas tristes ou desagradaveis, o
participante poderd optar pela suspensao imediata da entrevista. Além disso, para coleta de sangue, havera
0 acompanhamento de técnico(a) de enfermagem do laboratdrio responsavel, que estara a todo tempo
atento(a) a qualquer intercorréncia. Caso o voluntario se sinta mal, sera amparado e a devida assisténcia
sera realizada de modo que o voluntéario possa se recuperar.

Beneficios:

A participacdo neste estudo proporcionara diversos beneficios aos participantes, entre eles, a oportunidade
de ser acompanhado ao longo de um periodo de 12 meses, obter um panorama dos resultados da avaliagéo
de aspectos relacionados a sua saude, ter acesso a orientacdes

personalizadas com base nessa avaliacao e, ainda, contribuir com o avango da ciéncia no Brasil.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de uma pesquisa que deve seguir 0s preceitos éticos estabelecidos pela Resolugdo CNS n°
466/2012 suas complementares.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Recomendacbes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

As conclusdes deste parecer foram tomadas apés anélise dos documentos anexados na PB:
PB_INFORMACOES BASICAS _DO_PROJETO_2478166.pdf;Carta_Resposta_Versaol.pdf;Projeto_compl
eto.pdf; Projeto_completo.pdf e Termo_Consentimento.pdf anexados em
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Pendéncia 1: Como critérios de exclusdo foram descritos um conjunto de doencas e
condigdes, entretanto néo fica claro se serdo inclusos idosos com doencas crbnicas
pulmonares, cardiacas reumaticas. Como estes participantes serdo monitorizados durante a
realizacdo dos exercicios???? Podem apresentar respostas durante os exercicios fisicos que
nao sao soO de origem ortopédicas. Oriento a deixar mais claro no projeto completo e nas
informacdes basicas da PB se serdo inclusos estes participantes.

Re: Agradecemos o apontamento. Sim. Pessoas idosas com essas condi¢cdes poderdo ser
incluidas. E importante ressaltar que temos parceria com o Dr. Felipe Augusto Santos Nunes,
CRM 239505-SP, que dara o atestado médico para a realizagdo dos exercicios fisicos.
Acrescentamos essa informacao no projeto completo e explicamos sobre 0 monitoramento
dos exercicios fisicos.

Analise CEP: pendéncia respondida totalmente

Pendéncia 2: No projeto completo e no TCLE foi descrito "Os exercicios fisicos serao
realizados em unidades de salde/sociais e terdo como foco trabalhar o equilibrio, a forca
muscular, o andar e o alongamento muscular”. Nao fica claro se os (1) exercicios serao
supervisionados; (2) quem serdo os responsaveis; (3) qual o tempo da sessao do exercicio???
Deixar claro em todos os documentos

Re: Agradecemos o apontamento. Sim, os exercicios serao supervisionados pelos
fisioterapeutas da Rede Municipal de Saude com apoio de 2 fisioterapeutas pesquisadores do
grupo de pesquisa. Explicamos no projeto completo e também no TCLE sobre a supervisédo
dos exercicios fisicos, quem serdo 0s responsaveis e também o tempo das sessdes.

Analise CEP: pendéncia respondida totalmente

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de ética em pesquisa - CEP, de acordo com as atribuicGes definidas na
Resolucdo CNS n° 466 de 2012 e 510 de 2016, manifesta-se por considerar "Aprovado” o projeto. A
responsabilidade do pesquisador € indelegavel e indeclinavel e
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compreende os aspectos éticos e legais, cabendo-lhe, apds aprovacdo deste Comité de Etica em Pesquisa:

Il - conduzir o processo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido; Il - apresentar dados

solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento; IV - manter os dados da pesquisa em arquivo,

fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apés o

término da pesquisa; V - apresentar no relatério final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado,

justificando, quando ocorridas, a sua mudanca ou interrupcao. Este relatorio final devera ser protocolado via

notificacdo na Plataforma Brasil. OBSERVACAO: Nos documentos encaminhados por Notificacdo NAO

DEVE constar alteracdo no contetdo do projeto. Caso o projeto tenha sofrido alteracdes, o pesquisador

devera submeter uma

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

"EMENDA".

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 28/03/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2478166.pdf 18:30:01
Outros Carta_Resposta_Versaol.pdf 28/03/2025 |Daiene de Morais Aceito
18:29:47

Projeto Detalhado / | Projeto_completo.pdf 28/03/2025 |Daiene de Morais Aceito

Brochura 17:48:47

Investigador

TCLE / Termos de | Termo_Consentimento.pdf 28/03/2025 |Daiene de Morais Aceito

Assentimento / 17:47:57

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folha_de_rosto_magic_assinado.pdf 27/02/2025 |lsabela Thais Aceito
11:56:49 | Machado de Jesus

Outros Protocolo.pdf 26/02/2025 |Karina Gramani Say | Aceito
13:43:54

Declaracao de drs_ofico_magic.pdf 24/01/2025 |Karina Gramani Say | Aceito

concordancia 09:07:16

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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SAO CARLOS, 28 de Abril de 2025

Assinado por:
Sonia Regina Zerbetto

(Coordenador(a))
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