Plan Overview

A Data Management Plan created using DMP Tool

DMP ID: https://doi.org/10.48321/D1SPSD

Title: Uso de estratégias de autogestdo combinada a um treinamento multicomponente no padrao de
comportamento sedentario e fungdo fisica de idosos pos interrupgdao de um programa de exercicio
pela pandemia de COVID-19: ensaio clinico randomizado

Creator: Vinicius Santos - ORCID: 0000-0003-1690-228X

Affiliation: Universidade Federal de Sdo Carlos (ufscar.br)

Principal Investigator: Anielle Cristhine de Medeiros Takahashi

Data Manager: Anielle Cristhine de Medeiros Takahashi

Funder: Sdo Paulo Research Foundation (fapesp.br)

Funding opportunity number: 20/05471-5

Grant: https://bv.fapesp.br/pt/auxilios/107072/uso-de-estrategias-de-auto-gestao-combinada-ao-
treinamento-multicomponente-para-mitigar-os-efeitos-d/

Template: Digital Curation Centre (portugués)

Project abstract:

Objetivo: Avaliar o efeito da combinagdo de estratégias de autogestdo (EA) e um treinamento
multicomponente (TM) no padrdo de comportamento sedentario (CS) e funcao fisica de idosos
apos a interrupcdo de um programa de exercicio fisico (EF) pela pandemia de COVID-19 e avaliar
se os efeitos das estratégias de autogestao perduram por 6 meses apds o término da intervencao.
Métodos: Trata -se de um ensaio clinico randomizado, controlado e com avaliacdo cega. Serdo
incluidos idosos (> 60 anos), participantes do projeto de extensao “Revitalizacdo Geriatrica” e
deambulacao preservada. Os idosos serdo alocados em dois grupos: Grupo intervencao (GI): TM
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combinado com EA. Grupo controle (GC): TM isolado. Ambos os grupos receberdo o TM, com
duracédo de 16 semanas, sessoes de 50min, realizado 3 vezes na semana. Somente o grupo GI
recebera as EA. Sera avaliado o padrdao de CS, por meio do acelerémetro ActivPAL3 micro e a
funcdo fisica sera avaliada pelo teste de forca de preensdo palmar, teste sentar-levantar de 30
segundos e timed up and go test. As avaliacdes serdo realizadas pré-intervencao, imediatamente
apos 16 semanas de intervencao e apds 6 meses da retirada das estratégias de autogestdo. Para
testar a hipdtese principal do estudo, sera realizado o teste ANOVA de duas vias com medidas
repetidas. O tamanho do efeito da intervencdo sera analisado por meio do teste Eta partial square
(np2) e sera adotado um nivel de significancia estatistica com p < 0,05 e intervalo de confianca de
95%. Resultados esperados: Espera-se que o GI, que recebera as EA, apresente reducdo no CS e
melhor desempenho na funcao fisica, em comparagdo com o GC. Também é esperado que o GI
mantenha a reducao do CS e a melhora da funcao fisica, apés 6 meses do término das EA.
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Uso de estratégias de autogestao combinada a um treinamento multicomponente
no padrao de comportamento sedentario e funcao fisica de idosos pés
interrupcao de um programa de exercicio pela pandemia de COVID-19: ensaio
clinico randomizado

Coleta de Dados

Que dados serdo coletados ou criados?

Serdo coletados os dados sobre o perfil sociodemogréfico e de satide dos participantes, por meio de um
questionario desenvolvido especialmente para esta pesquisa com informagdes sobre idade, etnia, sexo,
nivel educacional, quantidade de comorbidades e tipos de comorbidades, quantidade de medicagoes e
tipos de medicamentos, quedas no tltimo ano, quantidade de internagcdes no ultimo ano, presenca de
déficits de audicdo, presenca de déficits visdo, contaminacdo pela COVID-19 no tltimo ano e histérico
de prética de atividade fisica. Neste questionario também constardo informagoes sobre dados
antropométricos, compreendendo peso, altura, indice de massa corporal, circunferéncia do quadril,
circunferéncia da cintura e relagdo cintura-quadril. Também serdo coletados dados sobre o estado
cognitivo global dos participantes da pesquisa.

Serdo coletados dados referentes ao padrao de comportamento sedentario (CS), compreendendo as
variaveis: tempo em CS diario, % de tempo em CS didrio, tempo sentado, tempo sentado em
transporte, tempo deitado durante a vigilia, nimero de bouts e o tempo gasto em bouts > 30 minutos,
ndimero de bouts e o tempo gasto em bouts > 60 minutos. Também serdo coletados outros dados de
comportamentos fisicos, compreendendo tempo em pé, tempo andando, tempo de sono, tempo
acordado, transi¢coes de sentado para em pé (quebras de CS) e gasto energético diario (METs/dia).

Serdo coletados dados de atividade fisica, que serdo calculados com base no gasto energético por hora,
compreendendo atividades sedentérias (atividades com gasto energético < 1,5 METs), atividade fisica
leve (atividades com gasto energético > 1,5 - <3,0 METs) e atividades fisica moderada a vigorosa -
AFMYV (atividades com gasto energético > 3,0 METs). Também sera coletado o ntimero de passo
diarios dos participantes da pesquisa.

Por fim, coletaremos dados de funcao fisica, compreendendo a forca dos membros inferiores, forca de
preensdo palmar e mobilidade funcional.

Como os dados serao coletados ou criados?

Os dados serdo coletados por meio de um questiondrio estruturado pelos pesquisadores especialmente
para esta pesquisa, por meio de testes funcionais e com a utilizacdo do acelerémetro ActivPAL3™
micro. Os dados serdo coletados na Fundacdo Educacional Sao Carlos e no Laboratério de Pesquisa em
Satde do Idoso (LaPeSI) no Departamento de fisioterapia da Universidade Federal de Sdo Carlos
(UFSCar). Os dados serdo coletados da seguinte forma:

1. Dados sociodemogréaficos e de satide - Por meio de um questionario elaborado pelos
pesquisadores especialmente para este estudo;

2. Dados antropométricos - Por meio da avaliacdo antropométrica diretamente no questionario
elaborado pelos pesquisadores;

3. Estado cognitivo global - Por meio do Mini Exame do Estado Mental;

4. Forga dos membros inferiores - Por meio do teste de sentar e levantar de 30 segundos;



5. Forga de preensao palmar - Por meio do teste de forca de preensdo palmar, com a utilizagdo do
dinamo6metro hidraulico Lafayette®, modelo J00105;

6. Mobilidade funcional - Por meio do teste Timed Up and Go;

7. Padrdo de comportamento sedentario, comportamentos fisicos e dados de atividade fisica - com
os dados coletados por meio do acelerdmetro ActivPAL3™ micro.

Documentacado e Metadados

Que documentacao e metadados acompanharao os dados?

Os dados coletados durante a execucao da pesquisa serdo tabulados e armazenados em planilhas com
auxilio do software Microsoft® Excel. Todas as planilhas serdo salvas no formato “XLSX”, que
facilitara a leitura dos dados em outros programas além do Microsoft® Excel, como o LibreOffice
Calc, Zoho Sheet, Google planilhas, entre outros leitores de planilhas.

Etica e Conformidade Legal

Como vocé administrara qualquer questao ética?

Este estudo é parte de um projeto aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da
UFSCar (CAAE: 31503020.3.0000.5504). O projeto foi estruturado segundo as recomendag0es éticas
da resolugdo N° 466 de 2012 sobre pesquisas com seres humanos do Conselho Nacional de Satde.
Todos os participantes terdo informagoes sobre o estudo, riscos e beneficios e receberdo um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Os participantes sé serdo incluidos no estudo e iniciardo
as coletas de pesquisa apds a assinatura do TCLE.

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

Todos os dados coletados neste estudo pertencem ao LaPeSI, coordenado pela Profa. Dra. Anielle
Cristhine de Medeiros Takahashi, docente do Departamento de Fisioterapia da UFSCar.

Os dados coletados pelo questionario estruturado, dados de padrdo de comportamento sedentdrio e de
comportamentos fisicos, dados de atividade fisica e fungao fisica serdo publicados no repositério
publico Research Electronic Data Capture - REDCap (https://redcapbrasil.com.br/) somente quando a
coleta de dados for finalizada e os resultados do estudo forem divulgados e todas as producdes
intelectuais e técnicas forem submetidos para publicacao.

Os dados brutos do estudo serdo gerenciados somente pelos pesquisadores responsaveis pela pesquisa e
os pesquisadores colaboradores. Somente os pesquisadores responsaveis pela pesquisa podem permitir
o compartilhamento dos dados e sua utilizagdo para terceiros. Para garantir a autoria dos pesquisadores
responsaveis pelo estudo e a protecdo dos dados coletados, os dados coletados incialmente serdo
disponibilizados apenas para consulta, ndo podendo ser utilizado para a produgdo de trabalhos
cientificos. Ressalta-se que os pesquisadores do estudo estardo abertos para futuras parcerias por meio
de convénio técnico e cientifico para a utilizacdo dos dados com o objetivo de fortalecer a producdo
cientifica e estimular a producao cientifica colaborativa.



Informamos que sdo serdao compartilhadas informagoes que possibilitem a identificacdo dos
participantes da pesquisa e que quebrem os principios da confidencialidade.

Armazenamento e Backup

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

Os dados serdo armazenados em planilhas no formato “XLSX” no acervo digital do LaPeSI, na conta
institucional dos pesquisadores responsaveis pelo projeto, pelo Google Drive, além de serem
armazenados em um HD externo do laboratério e garantir a preservacao dos dados em seguranca.

Como vocé vai gerenciar o acesso e a seguranca?

O acesso ao acervo digital do laboratério sera realizado somente pelos pesquisadores responsaveis pelo
estudo. Quanto ao HD externo, ele estara em um armario com chaves, dentro do laboratoério, em sala
também privada e com chaves para acesso. Todos os dados serdo armazenados mantendo a
confidencialidade e com o sigilo assegurado.

Selecao e Preservacao

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

Todos os dados, sem excecao, serdo armazenados por pelo menos dez anos no Google Drive
institucional dos pesquisadores responsaveis pelo estudo. Os dados que estardo no HD externo do
laboratério serdo mantidos por tempo indeterminado, por conter informacdes dos participantes da
pesquisa, que também fazem parte de um projeto de extensao acompanhado pelo LaPeSI e coordenado
pela Profa. Dra. Anielle Cristhine de Medeiros Takahashi. Os dados s6 serdo compartilhados mediante
a autorizacdo dos pesquisadores responsaveis pelo estudo.

Ressaltamos que os dados coletados no estudo s6 serdao compartilhados apds a publicacao do material
intelectual e técnico produzido pelos pesquisadores responsaveis. Dados que possibilitem a
identificacdo dos participantes da pesquisa ndo serdo publicados.

Qual é o plano de preservacao a longo prazo do conjunto de dados?
Planejamos a preservacao dos dados em duas formas:

1. Dados armazenados via Google Drive institucional dos pesquisadores responsaveis pela
pesquisa: Estes dados serdo armazenados com o prazo de pelo menos 10 anos.

2. Dados armazenados no HD externo do LaPeSI: Estes dados serdo armazenados por tempo
indeterminado, por conter dados que ndo sdo de interesse somente da presente pesquisa, mas
também do projeto de extensdo e que os participantes da pesquisa fazem parte. Estes dados sdo
importantes para o acompanhamento longitudinal do projeto de extensdo. Somente os dados
coletados em vigéncia do projeto de pesquisa serdo utilizados para fins cientificos. Os demais
dados s6 serdo publicados ap6s autorizacdo do Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da UFSCar.



Compartilhamento de Dados

Como vocé vai compartilhar os dados?

Os dados coletados durante esta pesquisa serdo analisados e os seus resultados servirdo como base para
a producao de artigos cientificos, que serdo submetidos em periddicos nacionais e internacionais.
Também serdo produzidos produtos técnicos, como cartilhas e video informativos, que serdo
publicados no Portal eduCAPES e em seguida, em portais de noticia ou locais que trabalhem com a
populagdo alvo do estudo. Durante a coleta de dados e ap6s sua finalizacdo, os resultados parciais e/ou
finais serdo apresentados em eventos cientificos nacionais e internacionais.

Apbs a finalizacdo da pesquisa e a publicacdo dos resultados obtidos, publicaremos os dados coletados
no repositorio puiblico REDCap (https://redcapbrasil.com.br/). Apds a publicacdo dos materiais
oriundos desta pesquisa, os dados coletados poderdo ser concedidos ap6s a realizacdo de uma
solicitacdo formal para os pesquisadores responsaveis pelo estudo. Os dados compartilhados poderao
ser utilizados ap6s um acordo de colaboracdo ou por meio da citagdo referenciada. Informamos que
nenhum dos dados que possibilite a identificacdo dos participantes da pesquisa serdo compartilhados.

Existem restricoes ao compartilhamento de dados requeridos?

Ha restri¢Oes para o compartilhamento dos dados coletados no estudo. Todos os dados que contenham
informagoes que permitam a identificacdo dos participantes da pesquisa ndo serdo compartilhados. Em
caso de necessidade de compartilhamento, realizaremos este procedimento utilizando uma
nomenclatura sigilosa (Ex.: codificacdo com a utilizagdo das iniciais dos participantes e niimeros
aleatdrios).

Responsabilidades e Recursos

Quem sera responsavel pelo gerenciamento de dados?
Os dados serdo coletados pelos pesquisadores do LaPeSI.

A produgdo dos metadados sera supervisionada pela pesquisadora responsavel pelo estudo, Profa. Dra.
Anielle Cristhine de Medeiros Takahashi.

Todo armazenamento, arquivamento e compartilhamento de dados é de responsabilidade da Profa. Dra.
Anielle Cristhine de Medeiros Takahashi.

Quais recursos vocé precisara para entregar seu plano?

Para que o plano seja efetivamente cumprido, sera necessdria a estrutura fisica do LaPeSI, no
departamento de fisioterapia da UFSCar. Além disso, necessitaremos da utilizacdo dos recursos
tecnolégicos do Google Drive, através da conta institucional disponibilizada pela UFSCar.

Ressaltamos que o suporte financeiro para o desenvolvimento e execucdo desta pesquisa foi fornecido
pela Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sdo Paulo, por meio do processo 20/05471-5.



