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Project abstract:

A sindrome da fragilidade e a sarcopenia sdo sindromes geriatricas multifatoriais, prevalentes na populacdo idosa e que
compartilham desfechos adversos, como maior risco para incapacidade, institucionalizacdo e morte. Apesar de uma
possivel via fisiopatolégica inflamatéria comum a ambas as doengas, esta ainda foi pouco explorada na literatura,
limitada a poucas citocinas como como IL-6, TNF-alfa e IL-1beta, sendo importante ampliar a investigacdo de
biomarcadores pré-inflamatérios especialmente anti-inflamatérios conjuntamente, bem como compreender a associagao
da sarcopenia a inflamacdo cronica de baixo grau em idosos frageis e pré-frageis, sendo potencialmente uma variavel
mediadora da fragilidade fisica. Dessa forma, os objetivos deste estudo sdo comparar os niveis de biomarcadores pro-
inflamatdrios e anti-inflamatdrios em idosos frageis, pré-frageis e robustos e, em cada um dos grupos, comparar o perfil
inflamatdrio entre idosos com e sem sarcopenia e verificar a associagdo entre os niveis séricos de biomarcadores pro6-
inflamatdrios e anti-inflamatérios com a sarcopenia e seus componentes (for¢a muscular, massa muscular e desempenho
fisico). Serdo avaliados 300 idosos no inicio do estudo e apés 12 meses de seguimento. A fragilidade sera classificada
segundo o modelo fenotipico e todos os participantes serdo submetidos a avaliacdo dos niveis séricos das interleucinas
(IL) pré-inflamatoérias (IL-6, TNF-alfa, IL1beta, IL-17, IL-22 e CXCL-8) e anti-inflamatérias (IL-1ra e IL-27). Ademais,
os participantes serdo avaliados para sarcopenia conforme os critérios atualizados do European Working Group on
Sarcopenia in Older People 2. As interleucinas, assim como os critérios para fragilidade e sarcopenia, serdo avaliados no
inicio do estudo (baseline) e desfechos como alteracdo do perfil de fragilidade e sarcopenia, quedas, hospitalizagdo ou
morte serdo avaliados em 12 meses. A andlise intergrupo (Fragil, Pré-Fragil e Robusto) do perfil inflamatério sera
realizada por meio da ANOVA one-way ou Kruskall Wallis. A associacdo entre os niveis séricos das citocinas pré-
inflamatdrias e anti-inflamatérias e a presenca de sarcopenia, forca muscular, massa muscular e desempenho fisico sera
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testada por meio da técnica de regressdo logistica e linear. Para todas as analises sera adotado um nivel de significancia
de 0,05 (p < 0,05). Os resultados do presente estudo auxiliardo no melhor entendimento da relag&o entre inflamacéo,
fragilidade e sarcopenia, além de potencial direcionamento para a monitorizacao e detec¢do da sindrome da fragilidade e
da sarcopenia utilizando biomarcadores da cascata inflamatéria. Até onde sabemos, essa andlise combinada de IL
inflamatdria e anti-inflamatéria nunca foi realizada.
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BIOMARCADORES INFLAMATORIOS E ANTI-INELAMATORIOS EM IDOSOS COM
SINDROME DA FRAGILIDADE E SUAASSOCIACAO COM A SARCOPENIA

Coleta de Dados

Que dados serao coletados ou criados?

Os dados que serdo coletados sdo:

- critérios para sindrome e indice de fragilidade

- niveis séricos de biomarcadores (interleucinas);

- sarcopenia;

- forca muscular;

- Imassa muscular;

- desempenho muscular.

- dados sociodemograficos e de morbidades

Como os dados serao coletados ou criados?

Os dados serao coletados da seguinte forma:

Fadiga:Sera avaliada por meio do autorrelato utilizando as questdes 7 e 20 da escala Center for Epidemiological
Studies — Depression (CES-D);

Perda de peso ndo intencional no tiltimo ano: Sera pontuado quanto a esse critério o idoso que apresentar perda de
peso ndo intencional superior a 5% do peso corporal, com ajuste por sexo e indice de massa corporal (IMC);

A avaliacdo da forca de preensédo palmar serd realizada por meio do dinamémetro hidraulico manual ( Jamar hand
dynamometer, model J00105, Lafayette Instrument Company, Lafayette, Lousiania, EUA);

Velocidade da marcha — serd avaliada ao solicitar que o idoso caminhe em sua velocidade usual por uma distdncia
de 4,6 metros, repetindo o trajeto 3 vezes consecutivas. A média da velocidade obtida em cada um dos trajetos sera
interpretada de acordo com a altura e sexo dos participantes;

Nivel de atividade fisica — indicado por valores localizados abaixo do 1° quintil da amostra, com ajustamento por
sexo. A avaliagdo é de autorrelato sobre a frequéncia semanal e a duragdo diéria de exercicios fisicos e de atividades
domésticas realizadas na semana anterior, com base em itens do Minnesota Leisure Activity Questionnaire;

A identificagdo e classifica¢do da sarcopenia serd realizada de acordo com os critérios propostos pelo European
Working Group on Sarcopenia in Older People (EWGSOP2);

A massa muscular apendicular sera avaliada utilizando uma balanca de bioimpedancia Inbody 270.

Indice de fragilidade em unidade centesimal.

Documentacdo e Metadados

Que documentacdo e metadados acompanharao os dados?

Os questionarios utilizados na avaliagdo (critérios fenotipicos de fragilidade, indice de fragilidade, 10-CS, CES-D,
Minnesota Leisure Activity Questionnaire, EWGSOP2, bioimpeddncia Inbody 210).

Software Statistical Package for the Social Science version 21.0 Software (SPSS Inc, Chicago, IL, USA)

Etica e Conformidade Legal

Como vocé administrara qualquer questao ética?

Qualquer questdo ética sera recorrida ao CEP local (Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Jundiaf).



Como vocé vai gerenciar os direitos autorais e os direitos de propriedade intelectual (IP / IPR)?

Todos os colaboradores envolvidos no projeto terdo ciéncia sobre a disponibilidade dos dados e fardo um termo de
consentimento para garantir os direitos autorais e direitos de propriedade intelectual.

Armazenamento e Backup

Como os dados serao armazenados e terao backup durante a pesquisa?

O titulo do dataset é o mesmo do projeto regular e o nome simplificado MIMICS-FRAIL. O banco de dados é protegido
através de dupla criptografia, permanece em nuvem e tem backup fisico (com dupla criptografia independente e dissociada
do sistema utilizado em nuvem) semanal. Trés pessoas (Ivan Aprahamian, Natalia Almeida e Isabela Fernandes) possuem
acesso a nuvem e somente uma ao backup fisico (Ivan Aprahamian). Os dados coletados sdo inseridos em planilha através do
software Excel para iOS versdo 16.54 ou superior. Trimestralmente os dados planilhados em Excel sdo transportados ao
software SPSS para iOS versdo 21.0 gerando um arquivo .SAV que é salvo na nuvem, dentro da mesma pasta com a planilha
principal.

Como vocé vai gerenciar o acesso e a seguranca?

Para acessar o banco de dados na nuvem sera necessario contato com um dos trés pesquisadores envolvidos.

Selecdo e Preservacao

Quais dados sao de valor a longo prazo e devem ser mantidos, compartilhados e / ou preservados?

Coleta sanguinea.
Qual é o plano de preservacao a longo prazo do conjunto de dados?
Os dados permanecerdo na nuvem.

Compartilhamento de Dados

Como vocé vai compartilhar os dados?

Os dados serao compartilhados via nuvem online.
Existem restricdes ao compartilhamento de dados requeridos?
Nao.

Responsabilidades e Recursos

Quem sera responsavel pelo gerenciamento de dados?

Ivan Aprahamian

Quais recursos vocé precisara para entregar seu plano?

Nenhum especifico. Temos os recursos necessarios no momento.



Planned Research Outputs

Dataset - "BIOMARCADORES INFLAMATORIOS E ANT[-INFLAMATORIOS EM IDOSOS
COM SINDROME DA FRAGILIDADE E SUAASSOCIACAO COM A SARCOPENIA -
MIMICS-FRAIL"

A sindrome da fragilidade e a sarcopenia sdo sindromes geriatricas multifatoriais, prevalentes na populacéo idosa e que
compartilham desfechos adversos, como maior risco para incapacidade, institucionalizacdo e morte. Apesar de uma possivel
via fisiopatoldgica inflamatéria comum a ambas as doengas, esta ainda foi pouco explorada na literatura, limitada a poucas
citocinas como como IL-6, TNF-alfa e IL-1beta, sendo importante ampliar a investigacdo de biomarcadores pro-
inflamatdrios especialmente anti-inflamatérios conjuntamente, bem como compreender a associagdo da sarcopenia a
inflamacéo cronica de baixo grau em idosos frageis e pré-frageis, sendo potencialmente uma variavel mediadora da
fragilidade fisica. Dessa forma, os objetivos deste estudo sdo comparar os niveis de biomarcadores pré-inflamatérios e anti-
inflamatdrios em idosos frageis, pré-frageis e robustos e, em cada um dos grupos, comparar o perfil inflamatério entre idosos
com e sem sarcopenia e verificar a associacdo entre os niveis séricos de biomarcadores pré-inflamatérios e anti-inflamatérios
com a sarcopenia e seus componentes (forca muscular, massa muscular e desempenho fisico). Serdo avaliados 300 idosos no
inicio do estudo e ap6s 12 meses de seguimento. A fragilidade sera classificada segundo o modelo fenotipico e todos os
participantes serdo submetidos a avaliacdo dos niveis séricos das interleucinas (IL) pré-inflamatérias (IL-6, TNF-alfa,
IL1beta, IL-17, IL-22 e CXCL-8) e anti-inflamatérias (IL-1ra e IL-27). Ademais, os participantes serdo avaliados para
sarcopenia conforme os critérios atualizados do European Working Group on Sarcopenia in Older People 2. As interleucinas,
assim como os critérios para fragilidade e sarcopenia, serdo avaliados no inicio do estudo (baseline) e desfechos como
alteracdo do perfil de fragilidade e sarcopenia, quedas, hospitalizacdo ou morte serdo avaliados em 12 meses. A andlise
intergrupo (Fréagil, Pré-Fragil e Robusto) do perfil inflamatério serd realizada por meio da ANOVA one-way ou Kruskall
Wallis. A associagdo entre os niveis séricos das citocinas pré-inflamatérias e anti-inflamatdrias e a presenca de sarcopenia,
forca muscular, massa muscular e desempenho fisico seré testada por meio da técnica de regressdo logistica e linear. Para
todas as analises serd adotado um nivel de significancia de 0,05 (p < 0,05). Os resultados do presente estudo auxiliardo no
melhor entendimento da relacdo entre inflamacao, fragilidade e sarcopenia, além de potencial direcionamento para a
monitorizacdo e deteccdo da sindrome da fragilidade e da sarcopenia utilizando biomarcadores da cascata inflamatéria. Até
onde sabemos, essa analise combinada de IL inflamatoéria e anti-inflamatoéria nunca foi realizada
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