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Apresentacéo do Projeto:

O presente projeto encontra-se bem elaborado e organizado, abordando tema relevante e de grande
interesse para a area de Ciéncias da Saude, tendo como objetivo avaliar o efeito da intervencao de um
programa hibrido baseado em mudanca intensiva de estilo de vida na perda de peso, em pacientes com
obesidade durante a pandemia de covid-19.

Para tanto serdo convidados para participar do estudo pacientes em tratamento no Ambulatério de
Obesidade da Disciplina de Endocrinologia e Metabologia do HCFMUSP, com idade acima de 18 anos, com
IMC 30 kg/m2 e apresentando facil acesso a aparelhos para o teleatendimento (smartphone, computador,
tablet).

Os participantes serdo divididos em dois grupos, a saber: controle e intervencao.

Os pacientes do grupo controle serdo avaliados presencialmente em trés ocasides (0, 10 e 20 semanas) e
continuardo recebendo o atendimento habitual do servigo de saude.

Os pacientes do grupo intervencdo serdo avaliados presencialmente nas ocasides 0, 10 e 20 semanas, e
receberdo contatos com orientacdes e suporte para o Programa de Mudanca no Estilo de Vida (MEV)
durante 20 semanas. Serdo realizados teleatendimentos quinzenais em grupo e os participantes receberdo
mensagens de texto e video através do aplicativo para smartphone WhatsApp, e-mail ou telefone,
contemplando uma intervencdo de mudanca intensiva de estilo de vida com contatos semanais.

Endereco: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-010
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mail: cappesg.adm@hc.fm.usp.br

Pagina 01 de 05



F == USP - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE Qmﬂ mo
b MEDICINA DA UNIVERSIDADE ¥ agrosil
DE SAO PAULO - HCFMUSP

Continuacé&o do Parecer: 5.097.375

O programa de mudanga intensiva de estilo de vida (PROMEV) a ser implementado sera desenvolvido com
materiais e abordagens baseadas nos estudos Diabetes Prevention Program (DPP) e Action for Health in
Diabetes (Look AHEAD), com adaptacdes para a populacao brasileira, respeitando as caracteristicas
regionais, socioculturais e socioeconémicas, e sera realizado em paralelo ao atendimento atual do servigo
terciario de saude.

Os dados clinicos e laboratoriais, que fazem parte da rotina de exames solicitados no ambulatério, serao
coletados dos prontuarios eletrdnicos incluindo tratamento medicamentoso e comorbidades.

Durante o programa, 0os pacientes participardao de atividades pré-definidas nas reuniées em grupo, com
duracdo média de 15 minutos cada. Nos contatos via aplicativo de smartphone receberdao contetdo em
formato PDF e um video de curta duragéo, além de mensagens intercaladas para verificar a aderéncia as
orientacfes. Nas reunides, os pacientes receberdo orientacdes para planejamento alimentar,
automonitoramento de ingestdo alimentar diaria, atividade fisica e peso, reestruturacdo cognitiva de
pensamentos e crencas equivocadas com relacdo a alimentacao, orientacdo para apoio social da familia, de
amigos e do grupo terapéutico e entrevistas motivacionais. Os pacientes receberédo, ainda, orientacdes
sobre alimentacéo balanceada adaptadas do guia alimentar para a populagéo brasileira, instrumento que
visa a promoc¢ao de hébitos alimentares saudaveis, além de direcionamentos para o planejamento alimentar.
Pretende-se com o presente projeto avaliar a perda de peso em adultos com obesidade submetidos a um
programa hibrido, ou seja, combinando consultas presenciais e online, baseado em mudanca intensiva de
estilo de vida, em comparacdo ao atendimento tradicional do servigo de saude.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo primario da presente pesquisa € avaliar o efeito da intervencdo de um programa hibrido baseado
em mudanca intensiva de estilo de vida na perda de peso, em pacientes com

obesidade durante a pandemia de covid-19.

Tem-se como objetivos secundarios: avaliar o efeito da intervencdo de um programa hibrido baseado em
mudanca intensiva de estilo de vida na perda de peso em pacientes com

obesidade, baseado em parametros bioquimicos (glicemia, hemoglobina glicada, insulinemia, nivel de
colesterol total e frag6es, de triglicerideos e de enzimas hepaticas);de comportamento alimentar; de
consumo de alimentos ultraprocessados; de sintomas de depresséao, estresse e ansiedade; e de pratica da
atividade fisica.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos sdo minimos, pois pode haver algum desconforto no momento de aferir o peso, estatura e a
medida da circunferéncia abdominal.

Quanto aos beneficios, espera-se que os participantes dos dois grupos percam peso, 0 que podera levar a
reducdo da circunferéncia abdominal e melhora dos exames de sangue, da presséo arterial, qualidade de
vida, satisfac@o corporal, sintomas depressivos e de ansiedade.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo clinico randomizado vinculado a dissertacdo de mestrado, abordando tema de
grande interesse para a area de Ciéncias da Saude. O objetivo encontra-se claro e bem definido, e a
metodologia adequada para atingir o objetivo proposto (avaliar o efeito da intervencdo de um programa
hibrido baseado em mudanca intensiva de estilo de vida na perda de peso, em pacientes com obesidade
durante a pandemia de covid-19). Havera a participagdo de dois grupos (controle e intervencéo), que
durante 20 semanas receberdo atendimentos presenciais e teleatendimentos quinzenais em grupo, sendo
gue os pacientes receberdo contatos semanais por mensagens de texto e video via aplicativo de
“smartphone”, e-mail ou telefone. A abordagem sera fundamentada na metodologia descrita nos estudos
Diabetes Prevention Program (DPP) e Action for Health in Diabetes (Look AHEAD).

Para todas as andlises serd utilizada a diferenga estatisticamente significativa para p < 0,05.

Pretende-se com o presente projeto avaliar a perda de peso em adultos com obesidade submetidos a um
programa hibrido, ou seja, combinando consultas presenciais e online, baseado em mudanca intensiva de
estilo de vida, em comparagdo ao atendimento tradicional do servigo de saude.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Os termos de apresentacao obrigatéria encontram-se adequados.

Recomendacdes:

Sugiro aprovagéo do projeto.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Sugiro aprovagéo do projeto.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Em conformidade com a Resolucdo CNS n° 466/12 — cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto
conforme delineado; b) elaborar e apresentar relatérios parciais e final; c)apresentar dados
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solicitados pelo CEP, a qualquer momento; d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa,

contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP; e) encaminhar os

resultados para publicacéo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico

participante do projeto; f) justificar perante ao CEP interrupcdo do projeto ou a ndo publicacdo dos

resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo

Outros Anuencia.pdf 28/10/2021 |Joel Faintuch Aceito
13:38:02

Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 15/10/2021 Aceito

do Projeto ROJETO 1808174.pdf 19:54:25

Outros ecap.pdf 15/10/2021 |Marcio Corréa Aceito
19:42:05 | Mancini

Outros dass.pdf 15/10/2021 |Marcio Corréa Aceito
19:41:08 | Mancini

Declaracéo de registroeletronico.pdf 15/10/2021 |Marcio Corréa Aceito

Pesquisadores 19:40:03 | Mancini

Orgcamento orcamento.pdf 15/10/2021 |Marcio Corréa Aceito
19:37:56__| Mancini

Declaracéo de cartacompromisso.pdf 15/10/2021 |Marcio Corréa Aceito

Pesquisadores 19:36:57 | Mancini

Cronograma cronograma.pdf 15/10/2021 |Marcio Corréa Aceito
19:35:57 | Mancini

Projeto Detalhado / | projetodetalhado.docx 15/10/2021 |Marcio Corréa Aceito

Brochura 19:32:37 | Mancini

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 15/10/2021 |Marcio Corréa Aceito

Assentimento / 19:28:21 |Mancini

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 15/10/2021 |Marcio Corréa Aceito
19:24:53 | Mancini

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

CEP: 05.403-010

N&o
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SAO PAULO, 10 de Novembro de 2021

Assinado por:
Joel Faintuch
(Coordenador(a))
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