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Apresentacao do Projeto:

O Projeto (CAAE 16731313.0.0000.0121) intitula-se: Condigdes de salde e habitos de vida em idosos -
estudo longitudinal de base populacional em Florianépolis, SC, EpiFloripa 2013, estd vinculado ao
Departamento de Saude Publica (CCS) da UFSC e é coordenado pela Profa. Dra. Eleonora d'Orsi, que
assina a Folha de Rosto conjuntamente com a diregao do CCS/UFSC, como responsaveis pelo projeto na
Instituicao.

A pesquisa sob andlise tem caréater longitudinal, de base populacional, e visa dar seguimento a estudo
anterior, sobre saude dos idosos residentes em Florianopolis, realizado em 2009/2010 sab o titulo EpiFloripa
Idoso, que a época foi financiado pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico/CNPq (Edital/Chamada Jovem Pesquisador n? 06/2008 Faixa B, sob numero 569234/2008 2), e
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFSGC em 23/12/2008, sob protocolo nimero 352/2008. A
proponente forneceu enderego eletrdnico para acesso a informagées sobre o estudo de 2009/2010,
EpiFloripa. Serao convidados a participar do estudo, todos os 1.705 idosos (amostra referente a individuos
com 60 anos de idade, ou mais) entrevistados em 2009/2010, os quais serdo visitados em seus domicilios
(unidades de recenseamento do IBGE) para a presente investigagao. A
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pesquisadora refere ainda, como critério de exclusio, aqueles idosos que se encontram institucionalizados
(por exemplo, em asilos, hospitais ou presidios).

Consta do projeto que variaveis coletadas no inquérito realizado no ano de 2009/2010, disponiveis no banco
de dados serdo (re)utilizadas para o presente estudo, tais como, avaliagao cognitiva e funcional, variaveis
socioeconémicas e demograficas, condigdes de salde, habitos de vida (tabagismo, etilismo atividade fisica,
dieta), peso, altura, circunferéncia abdominal, pressao arterial, uso de medicamentos, morbidades auto
referidas, uso de servicos de salde, ocorréncia de quedas, sintomas depressivos, violéncia, auto-avaliacéo
de salde e percepgao do ambiente urbano.

Para o presente estudo, alem da obten¢ao e compilagao de dados relativos as variaveis acima, sera ainda
elaborado um questionario estruturado, contendo perguntas referentes a avaliagdo cognitiva e funcional,
condigdes sociais, habitos de vida (tabagismo, etilismo, atividade fisica, dieta) quedas, medo de quedas,
inclusao digital, satde bucal, gualidade de vida, sintomas depressivos, violéncia, uso de servigos de salde,
equilibrio, ocorréncia de fraturas e percepgao do ambiente urbano. Embora o instrumento de coleta de
dados nao tenha sido anexado ao presente projeto, a pesquisadora define e fundamenta criteriosamente os
métodos e/ou testes que serdo aplicados para obtencao e andlise dos dados a serem coletados na
pesquisa.

Os entrevistadores serdo estudantes bolsistas da UFSC, com disponibilidade de no minimo 20 horas
semanais para execugao do trabalho de campo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Investigar as condi¢cdes gerais de salde e habitos de vida em idosos com idade superior a 60 anos e
acompanhar as mudangas ocorridas nessas condicbes apdés 3 anos.

Obijetivos Secundarios:

Estimar a incidéncia de declinio cognitivo e funcional; Estimar a associagao da pratica de atividade fisica e
condigdes socioecondmicas, condicdes de salde, habitos de vida e ambiente; Avaliar a associacéo entre o
ambiente fisico e social e declinio funcional; Estimar a associagao entre as condigdes socioecondmicas € a
incidéncia de declinio cognitivo e funcional; Estimar a associagao entre condigdes de vida e salde e declinio
cognitivo e funcional. Estimar a associagéo entre habitos de vida e declinio cognitivo e funcional. Estimar a
associacao entre violéncia e condigoes socioeconémicas, condicoes de salde e habitos de vida Estimar a
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associacdo entre as quedas e condigdes socioecondmicas, condigbes de salde e hébitos de vida. Estimar a
associacdo entre medo de cair e a incidéncia de declinio cognitivo e funcional e habitos de vida; Estimar a
associacao entre a inclusdo digital e a incidéncia de declinio cognitivo e funcional, condicdes
socioecondmicas, condicdes de salde e habitos de vida Estimar a associagdo entre as condicdes de salde
bucal e condigcdes

socioecondmicas, condigdes de sadde e habitos de vida. Estimar a associagao entre qualidade de vida e
condicbes socioecondmicas, condicdes de saude e habitos de vida Estimar a associagdo entre sintomas
depressivos e condigdes socioecondmicas, condigbes de salde e habitos de vida, incluindo atividade fisica.
Avaliar a associagao entre declinio cognitivo e funcional e auto-avaliagdo de saude geral controlando o
efeito dos agravos e doengas gerais. Verificar se variaveis antropométricas e/ou o equilibrio podem predizer
fraturas em idosos.

Metas a serem alcancadas: Produgdo de conhecimento cientifico inovador para a area de Salde do Idoso,
incluindo a publicagdo em periddicos cientificos de alcance internacional, os artigos originarios dos objetivos
especificos do estudo.

Consta também do projeto, que os respectivos resultados serao divulgados amplamente para
pesquisadores, profissionais da salde, gestores politicos na area de salide publica e salide do idoso, bem
como para o publico alvo da pesquisa. Além disso a divulgagao ocorrera por meio de apresentagoes em
congressos nacionais/internacionais e através de publicacdes revisadas por pares. Com os dados
disponiveis, iremos nos concentrar em publicacdes de qualidade e de alto impacto em periddicos cientificos
nacionais e internacionais que tenham sua qualidade avaliada e reconhecida.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Segundo a proponente (formulario projeto de pesquisa-PB), ndo existem riscos diretos para os participantes,
uma vez que as entrevistas serdo realizadas mediante consentimento e com data e hora marcadas de
acordo com a disponibilidade do participante.

Complementa, ainda, no tépico Questdes Eticas que consta do projeto na integra, que o projeto seré
devidamente submetido ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de
Santa Catarina (UFSC). E, que serdo solicitadas assinaturas dos termos de consentimento livre e
esclarecido dos participantes da pesquisa.

Destaca, por fim, que os individuos/participantes que forem diagnosticados com déficit cognitivo ou
funcional, ou que relatarem algum tipo de dor ou desconforto serao instruidos a procurar a
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unidade de salde de referéncia mais préxima.

E, portanto, necessario considerar sempre a existéncia de riscos intrinsecos & pesquisa aos participantes da
mesma. Sempre ha risco, mesmo que nao-intencional, de quebra do sigilo. Incluem-se ainda agravos
imediatos ou tardiamente decorrentes de possiveis danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual,
social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesguisa e dela decorrentes (com
nexo causal comprovado, direto ou indireto, decorrente do estudo cientifico).

De um modo consistente com a mencéo a cima aos riscos relativos a pesquisa com seres humanos, a
legislagdo vigente (Res. CNS n. 196/96, no seu artigo V) complementarmente estabelece que:

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituicao devem assumir a responsabilidade de dar assisténcia
integral as complicagGes e danos decorrentes dos riscos previstos.

V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou nao no termo de
consentimento e resultante de sua participagao, além do direito a assisténcia integral, tém direito a
indenizagao.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento, rentncia ao direito a
indenizagao por dano. O formulario do consentimento livre e esclarecido nao deve conter nenhuma ressalva
gue afaste essa responsabilidade ou que implique ao sujeito da pesquisa abrir mao de seus direitos legais,
incluindo o direito de procurar obter indenizagio por danos eventuais.

Deve-se levar em conta a participacdo de sujeitos sob condigcdes de vulnerabilidade, tais como os
participantes idosos (populagéo amostral do estudo sob andlise), adultos que embora capazes, poderao
estar expostos a condicionamentos especificos decorrentes de morbidades/inercorréncias, assegurando-
Ihes a inteira liberdade de participar ou ndo da pesquisa, sem quaisquer represalias. Tais condigdes nao
constam como critérios de exclusao do atual estudo.

Beneficios:

A proponente assinala como beneficios, o conhecimento sobre as condigdes de salde e habitos de vida dos
idosos residentes em Floriandpolis e sua evolugdo em 3 anos.

Ademais, informa que o estudo pretende gerar conhecimento cientifico sobre tema altamente relevante no
contexto internacional e nacional, qual seja, caracteristicas multidimensionais da satde dos idosos.
Segundo a pesquisadora, deseja-se que este seja o primeiro estudo longitudinal que investigue declinio
cognitivo e funcional nesta populagédo. Todo conhecimento produzido sera divulgado por
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meio de artigos cientificos, seminarios e apresentacao em eventos nacionais e internacionais. Também tem-
se como objetivo, que o conhecimento gerado por este estudo seja disseminado para profissionais,
planejadores e gestores da 4rea da salde e do Sistema Unico de Satide para que estes possam utilizar os
achados deste

estudo como referéncia para a elaboragao de politicas, agdes e servigos direcionados aos agravos crénicos
nao transmissiveis e demais agravos na populacao idosa.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Variaveis a serem consideradas no estudo (EpiFloripa Idoso 2013):

-Socio-demograficas: cor da pele, escolaridade, renda mensal, nimero de moradores do domicilio, estado
civil (coletadas com base na classificacao do IBGE)

-Fungao cognitiva (segundo o Mini-Mental State Examination/MMSE)

-Capacidade Funcional (segundo escala de atividades basicas e instrumentais da vida diaria)

-Medidas antropométricas (peso, estatura, circunferéncia da cintura) e pressao arterial: coleta direta de
medidas antropométricas e por aparelho digital para pressao arterial

-Saude bucal

-Ocorréncia de quedas e fraturas

-Equilibrio

-Medo de quedas

-Habitos de vida (tabagismo, etilismo, atividade fisica)

-Presenca de sintomas depressivos

-Violéncia e abuso

-Inclusao digital

-Doengas autorreferidas

-Percepgdo do ambiente

-Qualidade de vida

A proponente informa, no projeto de pesquisa na integra, que a selegao e treinamento dos entrevistadores
serdo realizados pelos coordenadores do estudo. Sera elaborado um manual de instrugdes para a equipe de
campo. Estima-se a realizagao de 300 entrevistas por més, em média o que totaliza aproximadamente 6
meses de trabalho de campo, excluindo o treinamento, pré-teste e estudo piloto. Estéao previstas reunides
semanais de avaliagdo entre a equipe de campo e os supervisores e coordenadores do estudo.

Para garantir um maior percentual de acompanhamento, sera realizada atualizagao dos enderec¢os de todos
os participantes do estudo através dos contactos telefénicos e/ou de e-mail que os
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participantes forneceram em 2009/2010. Sera elaborado um manual de instrugdes do estudo que servira
como guia para os entrevistadores no caso de duvidas no preenchimento ou codificagdo do questionario.
Tambeém apresentara orientagdes sobre a postura e forma de abordagem do entrevistador.

A atualizacao dos enderecos sera realizada de forma ativa mediante ligagées para outros contatos
telefénicos fornecidos pelos participantes e/ou pelos enderecos de e-mail coletados em 2009. Qutras
técnicas serdo também consideradas para atualizar o enderego dos participantes, tais como a procura dos
nomes em listas telefdnicas, redes sociais na internet (Facebook e Orkut) e visita nos enderecos fornecidos
pelos participantes em 2009. Sera enviada uma carta informando os participantes sobre o contato telefénico
posterior.

Além da equipe de campo, o estudo contara com supervisores, todos alunos de mestrado e doutorado em
Saude Coletiva, Educacéo Fisica e Ciéncias Médicas da UFSC, e pesquisadores do Departamento de
Saude Puablica, Departamento de Educacgao Fisica e Departamento de Nutricdo da UFSC com larga
experiéncia em inquéritos populacionais e epidemiologia.

A pesquisadora destaca que o estudo envolvera equipe numerosa e gualificada de pesquisadores e alunos
de pos-graduacgao e iniciagao cientifica. Destaca, ainda, que o projeto conta com a colaboragao do Prof. Luiz
Roberto Ramos, do Centro de Estudos do Envelhecimento, da Universidade Federal de Sdo Paulo. Além
disso, conta também com a participagao ativa do Prof. André Junqueira Xavier, da Universidade do Sul de
Santa Catarina (ambos integram a equipe de pesquisa, conforme o descrito no formulario projeto de
pesquisa-PB). A proponente informa que, adicionalmente, a equipe do projeto tem recebido assessoria de
pesquisadores de outros centros nacionais e internacionais, tais como, os professores César de Oliveira, do
Departamento de Epidemiclogia e Saude Pdblica, da University College London (Londres-U), um dos
responsaveis pelo Estudo ELSA na Inglaterra (English Longitudinal Study on Ageing); e também conta com
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a colaboragao do Professor Martin Orrel, da Mental Health Sciences Unit, Faculty of Brain Sciences,
University College London, London, UK.

Consideracgoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

A proponente do projeto encaminha desta feita um pedido de emenda que refere-se a inclusio de exames
laboratoriais, de imagem, atividade fisica e forga muscular. Esclarece ainda que o projeto recebeu
financiamento do CNPqg e isto possibilitara realizacio de exames para aprimorar as hipéteses de pesquisa.
Foram anexados nova declaracao da instituicao, novo TCLE, que esta adequado.

Recomendagoes:
Nenhuma recomendagao é necessaria.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Concluimos manifestando a recomendacéo pela aprovagdo da emenda.

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

Consideracoes Finais a critério do CEP:

FLORIANOPOLIS, 10 de Fevereiro de 2014

Assinador por:

Washington Portela de Souza
(Coordenador)
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