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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.478.445

Apresentacédo do Projeto:

As informacdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avalia¢do dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos apresentados para apreciacéo ética e das informacdes
inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Plataforma Brasil.

A populacéo de idosos vem aumentando nas Ultimas décadas. A medida que a populacéo envelhece, a
saude vai se tornando fragilizada e os problemas crdnicos vao se agravando. A osteoartrite € uma doenca
altamente prevalente entre os idosos, gerando graves consequéncias para esta populacdo. Uma das
alternativas como tratamento ndo farmacologico para a reducao da dor cronica é o exercicio fisico. Os
exercicios de poténcia e fortalecimento muscular sdo capazes de reduzir edemas e processos inflamatorios,
diminuindo a incapacidade funcional. O treinamento de forca auxilia na melhora e na manutencao dos niveis
de forga, e o treinamento de poténcia faz-se necessério pela associacdo com a perda da capacidade
funcional. Metodologia Proposta: Trata-se de um estudo de carater experimental, longitudinal, com dois
grupos experimentais e um controle composto de 12 semanas. A coleta de dados ocorrera em 3 etapas: pré,
durante a intervencdo e pés. A pesquisa serd desenvolvida no Centro do Idoso em Valinhos e nas
InstituicGes de Longa Permanéncia da regido metropolitana de Campinas. A chamada para a participacéo
dos voluntarios na pesquisa serd feita através da divulgagdo nos meios de comunicacao, de cartazes
afixados no Centro do ldoso, no site da Prefeitura de Valinhos e nas Instituicdes de Longa
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Permanéncia. Os interessados em participar do estudo serdo convidados a assistir uma palestra para tratar
da apresentacdo e esclarecimentos sobre o projeto, tais como objetivos, método, riscos e beneficios. Apds
concordarem em fazer parte do estudo e assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
0s participantes passardo por uma avaliagdo médica para certificar-se da aptidao para a realizacdo de
exercicios fisicos. Aqueles que estiverem aptos para a pratica da atividade fisica passardo por uma
avaliacdo diagnéstica, levando em consideracao os critérios de inclusao da amostra. Uma vez atendido
esses critérios, os individuos preencherdo uma ficha de inscricdo e anamnese que consistird de dados
pessoais, fisicos, informacgdes sobre o seu estado atual de saude e da pratica de exercicios fisicos. Os
participantes que serdo cadastrados em um banco de dados e direcionados, de forma randdmica, para cada
um dos trés grupos a seguir: Grupo de Treinamento de Forca (GTF), Grupo de Treinamento de Poténcia
(GTP) e Grupo Controle (GC). Antes de iniciar as avaliagdes primarias, os participantes preencheréo a Ficha
de Inscricdo e Anamnese que consistira de dados pessoais, fisicos e de saude geral dos individuos, além de
conter informacdes relevantes sobre o participante. Serdo avaliados varios aspectos sobre dor crénica,
funcao fisica e saude dos participantes, como consta a seguir: Dor cronica: 1.Escala Visual Analdgica (EVA),
2. Inventario Breve de Dor (Brief Pain Inventory), 3. Questionario de Dor de McGill (versao brasileira).
Funcao Fisica: 1. Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC), 2. Amplitude
de Movimento (ADM), 3. Teste Sentar e Levantar, 4. Teste Caminhada de 10 m (TC10m), 5. Timed Up and
Go (TUG), 6. Teste de Subida de Escada. Antropométrica: 1.Composigdo Corporal: sera utilizado o DXA. A
densitometria por emisséo de raios-x de dupla energia (DXA) é técnica mais desenvolvida e validada para a
avaliacdo da densidade mineral 6ssea, além de ser considerado o método padrdo ouro para a avaliacdo da
composicao corporal. For¢a: 1.Forga isométrica maxima: serd medida pelos musculos extensores do joelho
por meio de dinamdmetro. Poténcia: 1. Peak Power. Protocolos de Intervencéo: As sessdes serao
ministradas e supervisionadas por um Profissional de Educagéo Fisica, e ocorrerdo com uma frequéncia de
3x por semana realizadas em horéarios previamente determinados, durante um periodo de 12 semanas. As
sessOes terdo duracdo de 50 minutos desenvolvidos da seguinte maneira: Aquecimento (5 min.):
Caminhada, Exercicios de mobilizacao articular, Principal (40 minutos): Exercicios de Forca Muscular e
Poténcia Muscular, Resfriamento (5 minutos):Exercicios de respiracdo, alongamento e relaxamento. Os
protocolos de exercicios de treinamento de forca e de poténcia serdo realizados com o préprio peso corporal
e com a utilizagdo de bandas elasticas. O protocolo consistira de exercicios de forgca e de poténcia que
serdo realizados em ambos os membros inferiores definidos a seguir e obedecendo a seguinte ordem: 1.
Agachamento: realizar o

Endereco: Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126

Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@fcm.unicamp.br

Pagina 02 de 08



g

s

J UNICAMP - CAMPUS Plataforma
\.C %{

By

4 CAMPINAS

CEPUNICANMS

e 2 e | e —

Continuacgéo do Parecer: 4.478.445

movimento de agachamento, estando a banda elastica sob a sola dos pés, e participante segurando as
extremidades com as méaos. 2. Abducdo do quadril: Na posi¢cdo sentada e a banda elastica em volta da
coxa, realizar a abducéo de quadril. 3.Panturrilha: Em pé com a banda elastica sob os pés, realizar a flex@o
plantar do tornozelo. Hip6tese: Protocolos de Treinamento de 12 semanas de For¢a e Poténcia com bandas
elasticas podem reduzir a dor crénica e melhorar a fungéo fisica de idosos com osteoartrite de joelho.
Objetivo Primario: Verificar o efeito de dois protocolos de treinamento: de (1) forca e de (2) poténcia com
bandas elasticas na dor crdnica e na funcéo fisica de idosos com AO de joelho, durante 12 semanas.
Objetivo Secundario: 1) verificar o efeito do treinamento de forca e de poténcia sobre as seguintes variaveis:
i) dor (através do monitoramento e da avaliacdo da percepcao da intensidade); ii) funcéo fisica (através das
medidas de forca, poténcia e mobilidade articular). 2) estabelecer possiveis correlacdes entre: iii) dor e
forga; iv) dor e poténcia; v) funcao fisica e dor; vi) funcao fisica e forga; vi) fungéo fisica e poténcia.3)
verificar se houve diferenga nas variaveis dor cronica e funcéo fisica nos dois protocolos de treinamentos.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo: Portanto, o objetivo deste estudo é verificar o efeito de um protocolo de treinamento de forca e de
poténcia com bandas elasticas na dor cronica e na funcionalidade de idosos com osteoartrite (AO) de joelho,
através da andlise da intensidade da dor, dos aspectos funcionais, fisicos, de forca e de poténcia dessa
populacéo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Desconfortos e riscos: Apesar de ser considerado um exercicio de baixo risco, como toda atividade fisica de
intensidade leve a moderada, o treinamento de forca e poténcia podem apresentar dores e desconforto,
gueda, distensdo muscular, fadiga, fratura, dor principalmente nas sessd@es iniciais de treinamento. Para
tanto serdo elaboradas medidas para prevencédo, protecdo e minimizacdo de desconfortos e riscos
previsiveis durante as intervencdes, tais como: locais que oferecem seguranca e mobilidade aos
participantes, superviséo adequada (o pesquisador acompanhara os exercicios), facil manuseio do material
e de execucgdo dos movimentos, realizando um periodo de familiarizagdo dos exercicios e aumentando
gradativamente a intensidade, respeitando, dessa forma, a individualidade, as condi¢des fisicas e as
limitacdes de cada praticante. Caso ocorram eventos adversos estes serdo relatados e posteriormente
discutidos. Este estudo tera toda a assisténcia dos pesquisadores junto aos seus participantes. Caso ocorra
algum evento adverso o pesquisador responsavel pelo estudo acompanhara o participante até o local do
seu atendimento,
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o qual sera a Unidade de Pronto Atendimento mais préoximo do local onde estara sendo realizado o
treinamento e o médico que prestara assisténcia serd aquele responsavel pelo plantdo nessa unidade de
Pronto Atendimento.

Beneficios: Os exercicios fisicos no tratamento da Osteoartrite séo eficientes para melhorar o desempenho
funcional das articulagdes, diminuir a necessidade do uso de farmacos, além de influenciar positivamente
nos aspectos psicolégicos, podendo atenuar os possiveis fatores de risco e progressdo da doenca. O
treinamento de for¢ca tem sido indicado como estratégia na reducédo das modificagbes organicas decorrentes
do aumento da idade, como a diminuicdo da aptidao fisica individual e no desempenho dos varios
componentes da aptiddo funcional. As intervencdes e avaliagdes seréo realizadas em dias e horéarios
previamente firmados entre participantes e pesquisadores, de acordo com a disponibilidade de ambas as
partes. A liberdade de participar ou ndo da pesquisa seréd assegurada ao participante, que podera retirar-se
em qualquer etapa do estudo, sem nenhum tipo de dano ou prejuizo, ndo acarretando nenhuma forma de
Onus ou recebimento de beneficio financeiro. Durante o processo de selecdo da amostra 0s participantes
serdo informados sobre: os beneficios da prética regular de treinamento de for¢ca e poténcia, a importancia
das avaliag8es para dimensionar os dominios da dor e da funcao fisica, os desconfortos, os riscos, as
estratégias para atendimento e o tratamento das possiveis dor e desconforto ocorridas durante as
intervencdes e coleta de dados (avaliagfes). Aos participantes selecionados para compor o Grupo Controle
(GC), sera assegurado o direito a realizar o mesmo protocolo de treinamento do Grupo Treinamento de
Forca e Poténcia, caso sejam comprovados os beneficios desta intervencéo.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Este protocolo se refere ao Projeto de Pesquisa intitulado "EFEITO DOS PROTOCOLOS DE
TREINAMENTO DE FORCA E POTENCIA SOBRE A DOR CRONICA E FUNCAO FiSICA DE IDOSOS
COM OSTEOARTRITE DE JOELHO", cuja Pesquisadora responsavel é CARLA MARIZA DE LIMA
KRIEGER com a orientacdo do pesquisador participante Prof Dr MARCO CARLOS UCHIDA. A pesquisa foi
enquadrada na Area " Ciéncias da Salude" e embasara a Tese de Doutorado da pesquisadora. A Instituic&o
Proponente é a Faculdade de Educacéo Fisica da UNICAMP. Segundo as Informacdes Basicas do Projeto,
a pesquisa tem orcamento estimado em R$ 1.630,00 e o cronograma apresentado contempla inicio do
estudo para

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Projeto, TCLE, carta de autorizacdo das instituicbes
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Recomendacdes:

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Nacional de Satde (CNS) orienta a
adocdo das diretrizes do Ministério da Saude (MS) decorrentes da pandemia causada pelo Coronavirus
SARS-CoV-2 (Covid-19), com o objetivo de minimizar os potenciais riscos a saude e a integridade dos
participantes de pesquisas e pesquisadores.

De acordo com carta circular da CONEP intitulada “ORIENTACOES PARA CONDUCAO DE PESQUISAS E
ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2
(COVID-19)" publicada em 09/05/2020, referente ao item Il. “Orienta¢des para Pesquisadores”:

- Aconselha-se a ado¢do de medidas para a prevencdo e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as a¢fes primordiais a saltde, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de
prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa.

- Em observancia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas pela pandemia do
SARS-CoV-2 (COVID- 19), é necessério zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa, mantendo-
o informado sobre as modificagcdes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo, principalmente se houver
ajuste na conducao do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

- Caso sejam necessérios a suspensao, interrup¢do ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, cabera aos
investigadores a submissdo de notificacdo para apreciacdo do Sistema CEP/Conep.

- Nos casos de ensaios clinicos, € permitida, excepcionalmente, a tramitacdo de emendas concomitantes a
implementacdo de modificagbes/alteragdes no protocolo de pesquisa, visando a seguranca do participante
da pesquisa, assim como dos demais envolvidos no contexto da pesquisa, evitando-se, ainda, quando
aplicavel, a interrupcdo no tratamento dos participantes da pesquisa. Eventualmente, na necessidade de
modificar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o pesquisador devera proceder com o
novo consentimento, 0 mais breve possivel.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Recomendacbes:
1-  Nao localizamos as cartas de autoriza¢des para a coleta de dados do Centro do Idoso em
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Valinhos e nas Instituicbes de Longa Permanéncia da regido metropolitana de Campinas
RESPOSTA: ADEQUADO
2-  Apresentar o Cartaz de divulgacao para participar da pesquisa que seréo afixados no Centro do Idoso,
no site da Prefeitura de Valinhos e nas Instituicbes de Longa Permanéncia.
RESPOSTA: ADEQUADO
No TCLE adequar a seguinte informacéo referendo ao ressarcimento: "E sera ressarcido caso haja gasto
adicional e extraordinario por parte do voluntario para a participacao deste. — inserido na area de
ressarcimento e indenizacdo" para " Vocé e seu acompanhante serdo ressarcidos integralmente de suas
despesas para participar da pesquisa, como por exemplos, transporte e alimentacdo.".

RESPOSTA: ADEQUADO
3- - Foram anexados dois TCLEs idénticos. Esclarecemos que nos casos de participantes com a
capacidade cognitiva comprometida, o TCLE devera ser redigido para o responsavel legal deste participante
para autorizar ou ndo a participacao na pesquisa.

RESPOSTA: ADEQUADO

Consideracdes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
gualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagéo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apés andlise das
razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
qguanto a descontinuacao, exceto quando perceber risco ou dano néo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da
pesquisa, isto €, somente em caso de necessidade de acao imediata com intuito de proteger os
participantes.
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- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e & Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificacdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacéo
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatorio
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apos a data deste
parecer de aprovacdo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugéo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 25/11/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1586587.pdf 15:08:52
Outros Autorizacao_Vitta_Bella.jpeg 25/11/2020 |CARLA MARIZA DE | Aceito
15:01:37 | LIMA KRIEGER

Outros Autorizacao_Allegro.jpeg 25/11/2020 |CARLA MARIZA DE | Aceito
15:00:52 LIMA KRIEGER

Outros Autorizacao_Prefeitura_Valinhos.jpeg 25/11/2020 |CARLA MARIZA DE | Aceito
15:00:14 LIMA KRIEGER

TCLE / Termos de |TCLE_PARA_PARTICIPANTES.docx 25/11/2020 |CARLA MARIZA DE | Aceito

Assentimento / 14:44:19 |LIMA KRIEGER

Justificativa de
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Auséncia TCLE_PARA_PARTICIPANTES.docx 25/11/2020 |CARLA MARIZA DE Aceito
14:44:19 | LIMA KRIEGER

TCLE / Termos de |Termo_Consentimento.docx 25/11/2020 |CARLA MARIZA DE | Aceito

Assentimento / 14:43:49 |LIMA KRIEGER

Justificativa de

Auséncia

Outros CARTA_RESPOSTAI.docx 25/11/2020 |CARLA MARIZA DE | Aceito
14:39:59 LIMA KRIEGER

Outros Cartaz_projeto_de_divulgacao_da_pesq| 25/11/2020 | CARLA MARIZA DE | Aceito

uisal.pdf 14:13:16 | LIMA KRIEGER

Declaracao de atestadodematricula.pdf 09/07/2020 |CARLA MARIZA DE | Aceito

Pesquisadores 12:07:47 | LIMA KRIEGER

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 09/07/2020 |CARLA MARIZA DE | Aceito
11:39:25 | LIMA KRIEGER

Projeto Detalhado / | projetodepesquisacep.docx 30/06/2020 |CARLA MARIZA DE | Aceito

Brochura 23:23:35

Investigador

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

CAMPINAS, 21 de Dezembro de 2020

Assinado por:

Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador(a))
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