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PARECER/RESOLUCAO ADITIVA N.° 175/2010

Para andlise e deliberacdo deste Institucional a Doutora Maria Isabel Schinoni,
Pesquisadora Responsivel pelo Projeto do Projeto “Impacto do método Pilates x
exercicio resistido na funcionalidade motora, imunidade e qualidade de vida do
idoso” posto sob pendéncia em 25 de maio de 2010 através do Parecer/Resolugao N°
028/2010, apresentou, em 22 de julho de 2010, o “Projeto de Pesquisa” atualizado
(Julho/2010), e 0 “Termo de Consentimento de Livre e Esclarecido” em 19 de julho
de 2010, além dos esclarecimentos satisfatérios que atenderam aos comentarios
expostos no referido Parecer.

Inexistindo na referida proposicido conflito administrativo, processual e ético que
contra-indiquem a conseqiiente continuidade da pesquisa, fica a mesma aprovada.

Salvador, 04 de agosto de 2010

2.

Professor, Doutor, Eduardo‘Mérti s Netto,
Coordenador Pro tempore — CEP/MCO/UFBA

Observacdes importantes. Toda a documentagdo anexa ao Protocolo proposto e
rubricada pelo (a) Pesquisador (a), arquivada neste CEP, e também a outra devolvida
com a rubrica da Secretiria deste (a) ao (a) mesmo (a), faz parte intrinseca deste
Parecer/Resolugio ¢ nas “Recomendag¢bes Adicionais” apensas, bem como a
impostergavel entrega de relatérios parciais e final como consta nesta liberacio,
(Modelo de Redacdo para Relatdrio de Pesquisa, anexo).
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Recomendag¢des Adicionais

Senhor (a) Pesquisador (a), Responsdvel.

O “sujeito de pesquisa” tem incondicional liberdade de recusar-se a participar ou de
retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagao alguma e
sem prejuizo a sua assisténcia médica, (Res. CNS/MS 196/96 — item IV. 1. f), e deve
receber uma copia do Termo de Consentimento Livre e Pré-Esclarecido (TCLPE) na
integra, ap6s sua ampla conscientizac¢do, por ele e por Vossa Senhoria assinada (Item
Iv. 2. d).

O (a) Pesquisador (a) Responsavel deve desenvolver a pesquisa conforme delineada
no protocolo aprovado e descontinuar o estudo somente apds analise das razbes da
descontinuacdo pelo CEP que o aprovou, (Res. CNS/MS 196/96 Item 111.3 z e Res. 346
Item Il N.2 5), aguardando portanto novo e respectivo Parecer, exceto quando, no
curso da mesma, possa ocorrer risco ou dano nao previsto ao participante passivo ou
quando for constatada a superioridade do regime oferecido a um dos grupos da
pesquisa, (Res. 196/96 Item V.3, devendo sempre ocorrer equivaléncia
medicamentosa), hipéteses que requerem agdo imediata.

Informa-se ao Pesquisador (a) Responsavel que, no cumprimento da legislagao, (Res.
CNS/MS 251/97 Item 2 letras C.D.E.F.H), este CEP deve ser comunicado sobre todos os
efeitos adversos ou fatos relevantes que ocorram ou alterem o curso normal da
pesquisa, (Res. CNS/MS 196/96 Item V.4 e Res. 346 Item 1l 5°). E obrigacdo do (a)
Pesquisador (a) Responsdvel assegurar medidas imediatas e adequadas frente a
ocorréncia de Evento Adverso Grave, (mesmo que tenha sido em outro Centro), ou
com o uso da substancia em experimentagdo em medicacao outra ja liberada, e enviar
notificagdo ao CEP com seu posicionamento cientifico-profissional, incluindo a
continuagdo ou ndo da Pesquisa e/ou alteragdo do texto no “TCLPE”, (Res. 346 Item li
N.2 5a). Deve notificar ao CEP “desvios e violagbes do Protocolo” e encaminhar
relatdrios trimestrais ou semestrais sobre o andamento, de acordo com o tempo de
duragdo da mesma, e o final, completo, ao término da pesquisa, quando ndo
demarcadas datas especificas. Nestes relatérios deve constar, também e
sucintamente, a avaliagdo procedida sobre a eficacia, seguranga e tolerabilidade da
experimentacao, sempre e quando for o caso. Reaprovagdo anual para a continuidade
processual da pesquisa/estudo, periodo contado a partir da data da inicial
homologac¢do, deve ser, sempre e antecipadamente, solicitado pelo Pesquisador
responsavel com a imprescindivel anexa¢do de “relatorio equivalente ao final”,
completo.
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Eventuais modificagGes ou emendas a quaisquer componentes do Protocolo devem ser
também apresentadas antecipadamente ao CEP sob forma clara e sucinta,
identificando individualmente a parte a ser modificada e suas justificativas, em
conjungdo ao Parecer Aprobatoério do 1.2 CEP quando for o caso, para serem anexadas
ao Protocolo inicial, (Res. CNS/MS 251/97 - Item 11l.2 e Res. 346 Item Il N.2 4 letra a,
b). Na ocorréncia de “pendéncias” ou da solicitagdo de “esclarecimentos” formulados
pelo CEP, deve o Pesquisador Responsavel dirimi-las dentro do prazo de 15 (quinze)
dias contando da respectiva notificagdo consoante as normas em vigor. Semelhantes
procederes oriundos do CONEP trazem seus prazos demarcados nos correspondentes
atos. Excepcionalmente e por motivo justificado no exoérdio, pode o Investigador
Responsavel delegar a Membro do especifico Processo Investigatdrio, e s6 para este, a
responsabilidade de interagir com o CEP, ndo ficando isento, entretanto, da respectiva
responsabilidade, excegdo para a casualidade definitiva quando houver coincidente
transferéncia de condugdo.

Este CEP devera ser informado quando da inclusdo do primeiro e do ultimo pacientes.

Disposi¢des que Assistem aos Direitos do Consumidor (“Sujeitos da
Pesquisa”).

Constituigdo Federal Brasileira (1988) — em particular art. 5.2, incisos X e XIV ; Cddigo
Civil — arts. 20 - 21; Cédigo Penal — arts. 153 - 154; Cédigo de Processo Civil — arts.
347, 363 e 406; Codigo de Defesa do Consumidor — arts. 43 - 44; Medida Provisoria
2.200-2, de 24 de Agosto de 2001; Resolucdes da ANS. (Lei 9.961 de 28/01/2000) em
particular a RN n.2 21; Cddigo de Etica Médica CFM arts. 11, 70, 102, 103, 105, 106 e
108; Resolu¢des do CFM N.2° 1605/2000, 1.638/2002, 1.642/2002 e Parecer CFM N.2
08/2005; Padrdes de Acreditagbes Hospitalares do Consorcio Brasileiro de Acreditagao,
em particular as disposi¢des GI.2 — Gl 1.12; Normas da Instituicao quanto ao acesso ao
Prontudrio Médico. Considera-se, ainda, essencial, para a preservagdo do sigilo e
privacidade dos dados e conseqiiente protegdo do “sujeito da pesquisa”, a anuéncia
do Médico responsavel pelo Paciente e da Autoridade Responsavel pela guarda dos
Prontuarios quando estes necessitarem ser consultados, autorizagdo que extrapola a
competéncia do Sistema CEPs/CONEP.

Professor, Doutor Antonio dos Santos Barata,
Coordenador — CEP/MCO/UFBA
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RELATORIO DE PESQUISA

ESTRUTURA DO RELATORIO FINAL

O relatério de pesquisa é um documento escrito pelo pesquisador (ou por um grupo de
pesquisadores) e apresenta as conclusdes de um trabalho de pesquisa (mesmo que parciais).
Podemos dizer que o relatério de pesquisa tem dupla fungdo:

I. divulgar informacgoes

2. servir de registro de um trabalho executado.

O relatério de pesquisa precisa oferecer ao leitor uma clara compreensdo dos fatos, dados e
conclusdes. Deve ser um documento por si s6 explicativo, isto é, a sua leitura deve dispensar
esclarecimentos posteriores por parte do pesquisador. Portanto, é fundamental que o texto seja
bastante direto, objetivo e claro.

O relatorio de pesquisa é a tarefa final de um trabalho de pesquisa que comeg¢a com a apresentagdo
do problema, coleta e tratamento das informagodes e sua analise.

Um relatério de pesquisa tem, geralmente, a seguinte estrutura:

1. Folha de Rosto

A folha de rosto deve trazer as seguintes informagoes:
. Titulo da pesquisa;

. Nome do grupo {ou de seus participantes);

. Periodo a que se refere o relatorio.

Estas informacdes devem ser distribuidas de maneira clara e equilibradas na pégina.

Observacdo: Nao confundir folha de rosto com capa

2. Indice do Relatério
O indice ou contelido do relatorio é uma parte importante porque:

. auxilia o leitor a familiarizar-se com o trabalho;
. facilita seu manuseio;
. permite que as informagdes sejam localizadas com facilidade.

O indice deve trazer uma lista de assuntos tratados no relatério, de maneira organizada, com
indica¢do da numeragao da pagina respectiva. .

3. Apresentagdo

A apresentag3o do relatério de pesquisa deve conter as seguintes informagdes:

. reiterar que se trata de um relatério de pesquisa;

. 0s motivos que levaram a realizagdo da pesquisa;

. os problemas que a pesquisa busca resolver;

. 0s objetivos da pesquisa;

. as hipéteses de trabalho ou as informagdes que a pesquisa busca;
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. 0 estagio em que se encontra o trabatho {caso ndo seja uma pesquisa ainda concluida, deve-se
indicar a fase no qual ela estd, segundo o organograma estipulado).

4. Descricdo do trabalho executado

.Nesta parte do relatério de pesquisa, toda atividade desenvolvida na obten¢do de dados deve ser
descrita.
Os seguintes pontos devem ser mencionados, com a devida justificativa de utilizagdo:

. De que modo foi feita a pesquisa (bibliografia, entrevista, contatos com érgdos do governo,
privados, outros, etc.)

. Descrigdo do trabalho de campo {visitas a empresas, entrevistas, bibliotecas) realizado, incluindo as
datas de realizagdo;

. Problemas surgidos no decorres do trabalho que possam compreender os resultados apresentados.

5. Conclusdes

As conciusdes da pesquisa devem aparecer de forma bastante resumida em um primeiro momento,
de maneira que o leitor possa ter um panorama geral dos resultados obtidos no trabatho. A seguir, é
feito um detathamento dos resultados da pesquisa.

E aqui que devem ser relatados, de forma bem detalhada, os resultados da pesquisa.

Pra maior clareza, os assuntos pesquisados devem ser desmembrados em tépicos autdnomos e
tratados extensivamente.

Cada afirmagdo relatada deve ser comprovada, por exemplo, cite a fonte bibliografica ou a entrevista
com a data, a hora, o local, a identificagdo e a qualificagdo do entrevistado.

6. Bibliografia

£ fundamental a referéncia bibliografica do material utilizado no periodo, sejam livros, revistas, sites
da Internet, jornais ou quaisquer outras publicagdes.

7. Anexos
Anexo ao relatério deve-se colocar;

. Copia dos instrumentos de coleta de dados

utilizados {questiondrios ou roteiros de entrevistas em profundidade ou de discussdo de grupo); .
Transcrigdes literais das entrevistas em profundidade e/ou das discussdes de grupo {ata das

reunides);

. Gréaficos, tabelas ou imagens coletadas que sejam importantes para a compreensdo do texto do

relatério.

8. Assinatura.

Caso o trabalho tenha sido realizado em equipe, todos devem assinar o relatério.
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ANEXO A
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Resolugdo n° 196, de 10 de Outubro de 1996, sendo o Conselho Nacional de Saude.

O presente termo em atendimento a Resolugdo 196/96 convida a todos idosos com idade
entre 60 e 85 anos, ao
mesmo tempo em que se destina a esclarecer aos futuros participantes da pesquisa intitulada:
Impacto do método pilates x exercicio resistido na funcionalidade motora, imunidade e
qualidade de vida do idose, sob responsabilidade da Professora Maria Isabel Schinoni e da
Mestranda Adesilda Maria Silva Pestana do curso de P6s Graduagfio em Processos Interativos
dos Orgdos e Sistemas, ICS-UFBA, os seguintes aspectos:

Propésito de estudo: Analisar os efeitos de duas propostas de tratamento, método pilates e
programa exercicio com pesos que consiste em exercicios apropriados a fim obter ganhos de
forga e equilibrio do tronco, pernas ¢ bragos, conseqiientemente comparar a melhora na qualidade
de vida, qualidade da caminhada, e na melhora da resisténcia as doengas em idosos, apés a
realiza¢do destes exercicios durante 1 ano.

Participacio: ao concordar com a participagdo da pesquisa, deverei estar a disposi¢do para
ser submetido a uma avaliagdo do estado mental quando sera utilizado o questionario Mini —
exame do estado mental com perguntas sobre orientagbes do tipo onde vocé mora, repetir
algumas palavras como péra, bola, nota, fazer um desenho simples. Ser submetido a avaliagéo
médica, que consta de perguntas sobre a vida pessoal, exame fisico e exames de laboratdrios,
sendo necessaria a colheita de 4 ml sangue em laboratério, a fim de verificar a saide geral, bem
como a resisténcia as doengas. Serdo solicitados também exames para verificar a saude do
coragdo, o eletrocardiograma, a fim de que sejam tomadas as devidas precaucgdes ao realizar a
atividade fisica.

O fisioterapeuta realizard uma avaliagdo dos movimentos e equilibrio através de um
instrumento que avalia o movimento ao andar, sentar e ficar em pé. O participante tera que
responder um questionario sobre perguntas como idade, escolaridade, peso, altura, habitos de
vida e histéria das doengas, bem como um questiondrio para avaliar a qualidade de vida,
investigando sobre as atividades que o participante tem ou nfo dificuldade para realizar.

Os programas exercicio com pesos incluem cinco grupos basicos de exercicios de
alongamentos, de fortalecimento, de relaxamento, respiratérios € globais, estes exercicios serdo
priorizados de acordo coma possibilidade do paciente.

Os o programa do método Pilates baseia-se nos principios do método, trabalhando a

respiragdo, alongamento da coluna, controle de musculos do tronco, mobilizagdo articular da
Projeto Modificado em 19 de jutho de 2010, de acordo com o Parecer/Resolugdo N° 28/2010 com Ne de registro CEP 020/10
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coluna; alinhamento das pernas e bragos, treinamento das atividades do lar e do trabalho. Os
procedimentos serfo realizados sem custo para o participante. Estes métodos de exercicio devem
methorar a forga muscular, o equilibrio, a disposi¢do geral do organismo e a qualidade de vida.
Esta pesquisa obedece as normas éticas da resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude. os
riscos e beneficios estfio avaliados pelo Comité de Etica em Pesquisa - Maternidade Climério de
Oliveira - Universidade Federal da Bahia.

Riscos: Este estudo pode ocasionar risco ao paciente, que seja submetido & técnica de
pilates ou exercicio com pesos, no inicio do tratamento o paciente podera sentir dores musculares
ou desconforto, estes sintomas devem desaparecer na segunda semana de tratamento, quando o
paciente ja devera estar adaptado aos exercicios. Ao realizar os exames de laboratério poderad
acontecer uma pequena inflamagio local, no entanto serdo tomadas precaugdes devidas para
evitar, caso acontega o participante tera assisténcia médica devida. Se o paciente apresentar
qualquer complicagdo apos a intervengdo com exercicios ou no momento da coleta de sangue,
serd encaminhado a unidade de saide ¢ acompanhado por médicos colaboradores do projeto sem

qualquer O6nus ao participante. Todas as duvidas serfo esclarecidas antes de qualquer
procedimento do projeto.

Confidencialidade do estudo: os registros da sua participagdo nesse estudo serdo mantidos
em sigilo. Serdo guardados esses registros ¢ somente os pesquisadores responsaveis terdo acessos
a essa informagdo. Se alguma publicagdo resultar deste trabalho, a identifica¢do do participante
ndo sera revelada e os estudos serdo relatados de forma sumariada preservando o anonimato da
pessoa.

Beneficios: a atividade fisica pode ser um elemento util, ajudando as pessoas mais vethas a
exercer seu papel na sociedade, devolvendo a esta populagido a possibilidade de alargar suas
relagdes sociais sob o ponto de vista familiar, recreativo e profissional.

Dano advindo da pesquisa: se houver algum dano decorrente desse estudo, tratamento
sera oferecido sem Onus e serd providenciado pelos pesquisadores responsaveis.

Participacdo voluntiria: toda participagdo ¢ voluntdria, ndo ha penalidades para aqueles
que decidam ndo participar desse estudo. Ninguém serd penalizado se decidir desistir de
participar do estudo em qualquer época. Podendo retirar-se da participagdo da pesquisa, sem
correr riscos e sem prejuizo pessoal. Os contatos dos pesquisadores estdo descritos abaixo e
estardo disponiveis aos participantes para qualquer necessidade.

Maria Isabel Schinoni 71 - 99995359 / 30122104/ Nucleo de Hepatologia- Rua Padre Feij6 n.
29. 4° andar — Canela- Salvador- Bahia-Brasil - Adesilda Maria_Silva Pestana Rua Juracy
Magalhdes 150, Centro - Ipiad — Bahia (71) — 88752337 (73) — 3531-2337

Projeto Modificado em 19 de julho de 2010, de acordo com o Parecer/Resolugdo N° 28/2010 com N€ de registro CEP 020/10
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Consentimento para participa¢io

Eu , declaro que estou devidamente informado e
esclarecido quantos aos itens acima citados, referentes a pesquisa. Além disso, os pesquisadores
responsaveis pela pesquisa me garantiram disponibilizar qualquer esclarecimento adicional que
eu venha solicitar durante o curso desta, por isso estou de acordo com a minha participagdo
voluntaria no referido estudo.

Local e data
Assinatura

Compromisso do Pesquisador

Eu, Maria Isabel Schinoni, discuti as questGes acima apresentadas com cada participante do
estudo. E minha opiniio que cada individuo entenda os riscos, beneficios e obrigagdes
relacionadas a esta pesquisa.

Local e data

Assinatura do Pesquisador

Maria Isabel Schinoni- Niicleo de Hepatologia- Rua Padre Feijé n. 29, 4° andar — Canela-
Salvador- Bahia-Brasil 71 - 99995359 / 30122104 -ICS — UFBA Salvador - Bahia
Adesilda Maria Silva Pestana (71) — 88752337 (73) — 3532337

Rua Juracy Magalhdes 150, Centro - Ipiaii — Bahia

Projeto Modificado em 19 de julho de 2010, de acordo com o Parecer/Resolugio N° 28/2010 com N2 de registro CEP 020/10
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