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Apresentacao do Projeto:

As informac¢des aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informag¢des Béasicas da Pesquisa
(PB_Informacgdes_Basicas_do_projeto_1933905, de 26/04/2022): O envelhecimento populacional é um
fendmeno sociodemografico mundial. Como consequéncia, as condi¢des cujo principal fator de risco é a
idade, tendem a aumentar sua prevaléncia, como por exemplo, a deméncia. O estagio de transicdo entre o
envelhecimento fisioldgico e a deméncia é o comprometimento cognitivo leve (CCL), o qual pode acelerar a
progressao da incapacidade. Pode-se dizer que o CCL se refere um status do declinio cognitivo, mas sem
perda de habilidades funcionais e habilidades na vida social e ocupacional cotidiana e é frequentemente
associado com o processo de envelhecimento. No CCL e nas deméncias, as alteracdes executivas estéo
presentes precocemente e de forma mais intensa. Além do comprometimento das fung8es executivas,
alguns estudos j& demonstraram que as pessoas com deméncia ou com o CCL apresentam também
atividade fisica reduzida em comparagdo com seus pares com cogni¢do normal, o que pode acarretar um
declinio na funcéo fisica, incluindo prejuizos na for¢ca muscular, equilibrio e marcha. Nos Ultimos anos, é
crescente o interesse pela atividade fisica como tratamento ndo farmacologico para a deméncia. O exercicio
fisico tem um efeito benéfico no funcionamento do sistema nervoso, especialmente no hipocampo (a
estrutura crucial para a memoria e a aprendizagem) e resulta em melhor desempenho das
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funcbes cognitivas. A vibracao de corpo inteiro pode representar uma estratégia terapéutica complementar e
alternativa para a populagdo muito idosa, especialmente com CCL. Trata-se de uma modalidade de
exercicio de curta duragéo, baixa intensidade, adequada para idosos e eficaz para a populagcado com CCL.
Nesse sentido, permanece uma lacuna sobre o efeito imediato da VCI. Assim, o objetivo do presente estudo
€ investigar a viabilidade do exercicio de vibracdo de corpo inteiro (efeito imediato) para melhorar os
aspectos das funcbes executivas, funcbes fisicas, biomarcadores neuroendécrino inflamatérios e de
fragilidade em individuos muito idosos com comprometimento cognitivo leve. Trata-se de um estudo de
grupo unico, pré e pos intervencao, investigando a viabilidade da vibracdo de corpo inteiro em individuos
muito idosos com comprometimento cognitivo leve. Os participantes serdo avaliados quanto ao CCL por
meio do Montreal Cognitive Assessement (MoCA), o nivel de atividade fisica por meio do Active Australia
Questionnaire (AAQ), coleta de dados antropométricos, aplicagdo de um questionario sociodemogréfico,
escala de aceitabilidade do protocolo e seréo submetidos aos testes de avaliacdo das funcdes executivas
(StroopTask; Trail Making e Fluéncia Verbal) e fisicas (Short Physical Performance Battery;Forca de
preensdo manua e Dupla Tarefa). O perfil inflamatério e de fragilidade sera determinado e avaliado através
das concentracdes plasmaticas dos biomarcadores: irisina/FNDC5; BDNF, citocinas (IL 6, IL-8, IL-10, IL-1);
receptores solluveis (TNF, sTNFR1 e sTNFR2), adipocinas (leptina e adiponectina), proteina c reativa,
hemoglobina, albumina e 25 hidroxivitamina D. Os voluntarios serdo orientados a realizar um protocolo de 5
séries de 1 minuto de exercicio de agachamento estético na plataforma vibratdria, com flexao isométrica do
joelho a 20°, e com os seguintes parametros de vibracdo: frequéncia de 35 Hz, amplitude de 2 mm e
aceleracdo de 3,26 G. Entre as séries, os individuos serdo orientados a permanecerem 40 segundos em
repouso, em posicéo ortostética, sobre a plataforma vibratéria. Os dados seréo analisados pelo pacote
estatistico SPSS, verséo 20.0 (SPSS Inc., EUA). Para as medidas de viabilidade e caracteristicas dos
participantes, as estatisticas descritivas serdo apresentadas como média (DP) e nimero (%). Para medidas
clinicas, as diferencas entre os tempos antes e imediatamente apds o exercicio de vibracao de corpo inteiro
serdo apresentadas como média (intervalo de confianca de 95%).

Objetivo da Pesquisa:

As informac¢des aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informac¢des Bésicas da Pesquisa
(PB_Informac8es_Basicas_do_projeto_1933905, de 26/04/2022):

Objetivo Primério: Investigar a viabilidade do exercicio de vibracdo de corpo inteiro em individuos muito
idosos com comprometimento cognitivo leve.
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Objetivo Secundério: Avaliar o efeito imediato da vibragao de corpo inteiro sobre os aspectos das fungées
executivas (por exemplo, memoria operacional, controle inibitério, flexibilidade cognitiva), das funcdes fisicas
(desempenho funcional, forca muscular e mobilidade) e nos biomarcadores neuro-enddcrino inflamatérios e
de fragilidade de individuos muito idosos com comprometimento cognitivo leve.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

As informac¢des aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informagdes Béasicas da Pesquisa
(PB_Informacg8es_Basicas_do_projeto_1933905, de 26/04/2022):

Riscos: A exposicao a vibracdo de corpo inteiro (VCI) podera, eventualmente, provocar algum incémodo,
como tonturas, cansaco, prurido, nduseas, entre outros. Nestes casos, podera ser interrompido o
experimento quando o participante desejar. Destaca-se que o0s parametros de vibracdo de corpo inteiro que
serdo utilizados nesse estudo, j& foram descritos em outros trabalhos, e essas altera¢gdes tendem a
desaparecer apos a finalizacdo da série de exercicios. Além disso, tém se um ambiente em condicbes
estritamente controladas, exclusivamente sob supervisdo e orientacdo dos pesquisadores responsaveis, 0
qgue diminui o risco de acidentes por quedas, desmaios, entre outros. Os participantes podem relatar
incémodo, dor e equimose decorrentes da coleta de sangue, que podem ser minimizados com aplicacdo de
bolsa de gelo no local. Os pesquisadores serdo treinados previamente, os equipamentos sdo modernos e
havera também controle dos dados vitais (presséo arterial e frequéncia cardiaca), diminuindo assim a
probabilidade de intercorréncias durante o teste. Também sera permitida a interrupcéo do procedimento se
necessario. Todo o material utilizado serd devidamente higienizado e desinfetado. A coleta de dados sera
realizada em ambiente adequado e reservado, por um profissional qualificado. No caso de haver qualquer
sintoma durante os testes, os mesmos serao interrompidos imediatamente e a equipe fornecera assisténcia
ao voluntério. Para a realizacdo das medidas antropométricas os voluntarios serdo orientados a comparecer
com vestimenta adequada (short, meia, camiseta e ténis), todas as medidas serdo realizadas pelo mesmo
avaliador, sempre acompanhado por outro pesquisador, em sala reservada. O risco de constrangimento
também serd minimizado pelos seguintes procedimentos: todos os sujeitos realizardo os procedimentos
avaliativos individualmente, em local reservado, estando presente somente o pesquisador responsavel pela
aplicacéo dos testes, de forma a garantir privacidade e o minimo de constrangimento aos sujeitos. Além
disso, os sujeitos serdo orientados sobre o direito de nao responder as perguntas dos questionarios, bem
como, nao realizar qualquer teste/avaliacdo que lhe tragam algum constrangimento. Todos 0s
dados/informacfes pessoais obtidos seréo
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confidenciais e sigilosos, ajudando assim a impossibilitar a identificagdo dos individuos que participaram do
estudo. Considerando também o risco de contaminacao pelo virus COVID-19, além das avalia¢cbes serem
realizadas de forma individual e em sala reservada com cada participante, os voluntarios e pesquisadores
também deverao seguir protocolos de biosseguranca, como: uso de equipamentos de protecao individual
(méascara e luvas); limpeza e desinfeccdo dos equipamentos de uso coletivo (estetoscépio,
esfigmomandmetro, canetas, entre outros) e individuais apds 0 uso entre as sessdes; e higienizacao das
maos com agua e sabonete liquido ou alcool em gel.

Beneficios: Os beneficios do estudo para os participantes serdo diretos e indiretos, o conhecimento do seu
perfil cognitivo, da sua composi¢do corporal, de suas condi¢8es clinicas, fisicas, e neuroendécrinos-
inflamatérias. Além disso, caso seja detectada alguma alteracdo, os participantes serdo encaminhados para
0 servigco especializado. Os resultados da pesquisa poderdo auxiliar os profissionais da salde no
planejamento de estratégias de intervencao especificas para a populacdo estudada. B em como servir como
subsidio para outros pesquisadores, uma vez que o desfecho principal deste estudo € relatar a viabilidade
em planejar ensaios clinicos futuros com a VCI e a populagéo muito idosa com CCL.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

As informagdes aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informacfes Basicas da Pesquisa
(PB_Informacdes Basicas_do_projeto_1933905, de 26/04/2022):

Metodologia de Analise de Dados: Os dados serdo analisados por meio do pacote estatistico SPSS, verséo
20.0 (SPSS Inc., EUA). Para as medidas de viabilidade e caracteristicas dos participantes, as estatisticas
descritivas serdo apresentadas como média (DP) e nimero (%). Para medidas clinicas, as diferencas entre
0s tempos antes e imediatamente apds o exercicio de vibracdo de corpo inteiro serdo apresentadas como
média (intervalo de confianca de 95%).

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatdria:
Vide campo: “Conclus@es e Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Recomendagdes:
Vide campo: “Conclus@es e Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Analise das respostas ao parecer emitodo por este CEP;
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Pendéncia 1:

Ha um conflito entre o projeto basico e o TCLE. Nas informac¢des béasicas do projeto se Ié: “Além disso, caso
seja detectada alguma alteracdo, os participantes serdo encaminhados para o0 servi¢o especializado.” No
TCLE se lé: “Apds a conclusédo do projeto, vocé recebera um laudo técnico, referente a suas condigbes
clinicas e cognitivas, possibilitando a busca de tratamento especializado para aquele grau de
comprometimento identificado.” Comentéarios: E necessario esclarecer para onde sera feito o
encaminhamento do(s) participante(s) de pesquisa. Nas informac¢des bésicas do projeto os pesquisadores
indicam que encaminhardo o participante de pesquisa para o servico especializado. No entanto, o TCLE
indica que o participante de pesquisa terd a possibilidade de buscar o tratamento. Uniformizar a informacao.
Resposta a pendéncia 1:

Adequacao realizada no arquivo anexado “ProjetoViabilidade” e no formulério de informag8es basicas,
ambos com destagque em caixa alta.

ANALISE: ATENDIDA

Pendéncia 2:

No TCLE consta o logotipo da universidade. Comentéarios: Remover logotipo da universidade - O titulo ndo
deve conter nenhum logotipo ou layout de Universidade ou Unidade, para ndo exercer argumento de
autoridade. Res. 466/12 — Item 11.23, Res. 510/2016 e Res. 441/2011.

Resposta a pendéncia 2:

Adequacéo realizada no arquivo “TCLE".

ANALISE: Apesar de ter sido mantido o layout da Universidade, consideramos que a solicitacdo foi
ATENDIDA.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Apesar da previsdo para inicio das coletas de dados ser 01/08/2022, sugerimos fortemente que a etapa seja
realizada ap0s data de aprovacdo deste parecer.

No TCLE consta o layout da Universidade e/ou Unidade. Reiteramos a necessidade de remocéo. O razdo do

pedido é para que nado exista argumento de autoridade. Res. 466/12 — Item 11.23, Res. 510/2016 e Res.
441/2011.

- Segundo a Carta Circular n° 003/2011/CONEP/CNS, de 21/03/11, no momento da obtencdo do TCLE, ha
obrigatoriedade de rubrica em todas as paginas do mesmo, pelo sujeito de pesquisa ou
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seu responsavel e pelo pesquisador. O pesquisador responsavel devera apor sua assinatura na Ultima

pagina do referido ter

mo.

- O Relatdrio final devera ser apresentado ao CEP ao término do estudo em 01/04/2023. Considera-se como

antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou.

- Caso haja quaisquer intercorréncias durante a execucao do projeto de pesquisa € de responsabilidade do

pesquisador responsavel comunica-la através de uma emenda ao CEP via Plataforma Brasil. Considera-se

como antiética a pesquisa com modificagdes em seu protocolo inicial previamente aprovado sem justificativa

aceita pelo CEP que a

aprovou.

O projeto atende aos preceitos éticos para pesquisas envolvendo seres humanos preconizados na
Resolucdo 466/12 CNS.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 21/07/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1933905.pdf 13:45:30
Outros CartaResposta.pdf 21/07/2022 | ANA CAROLINE Aceito
13:44:26 NEGREIROS

Projeto Detalhado / | ProjetoViabilidade.pdf 21/07/2022 | ANA CAROLINE Aceito

Brochura 13:31:34 [NEGREIROS

Investigador PRATES

TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 21/07/2022 [ ANA CAROLINE Aceito

Assentimento / 13:31:12 |NEGREIROS

Justificativa de PRATES

Auséncia

Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 26/04/2022 | ANA CAROLINE Aceito
18:57:49 NEGREIROS

Outros instrumentos.pdf 22/04/2022 | ANA CAROLINE Aceito
16:51:26 NEGREIROS

Declaracéo de Concordancia.pdf 22/04/2022 | ANA CAROLINE Aceito

concordancia 16:23:16 | NEGREIROS

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:

Bairro: Alto da Jacuba

UF: MG Municipio: DIAMANTINA
Telefone: (38)3532-1240 Fax: (38)3532-1200

CEP: 39.100-000

E-mail:
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DIAMANTINA, 17 de Agosto de 2022

Assinado por:

FABIO LUIZ MENDONCA MARTINS
(Coordenador(a))
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