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Apresentacéo do Projeto:

A obesidade é uma condicdo crbnica, multifatorial e inflamatéria, associada a riscos metabdlicos,
cardiovasculares e psicoldgicos, exigindo uma abordagem integrada para seu manejo. Apesar do uso
comum do IMC, outras medidas como a circunferéncia abdominal e a bioimpedéancia sdo importantes para
uma avaliagdo mais precisa da composicao corporal. Fatores como mé alimentacao, sedentarismo, estresse
e condicBes sociais contribuem para o aumento de sua prevaléncia, especialmente entre mulheres adultas.
O exercicio fisico regular € uma estratégia eficaz no controle do peso, na melhora da salde metabdlica, na
reducdo da inflamagédo e na promocédo da qualidade de vida. No entanto, a adesao a pratica ainda é um
desafio em populacdes vulneraveis. Diante disso, este trabalho de pesquisa ira investigar os efeitos do
exercicio fisico monitorado remotamente no controle do peso corporal e na qualidade de vida de mulheres
com obesidade atendidas em um ambulatério docente-assistencial vinculado ao SUS, avaliando também
aspectos clinicos, laboratoriais e socioeconémicos, com o objetivo de contribuir para estratégias de cuidado
mais eficazes, acessiveis e personalizadas.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivos principais - Avaliar o efeito do exercicio fisico monitorado remotamente, durante 12
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semanas, no peso corporal de mulheres com obesidade.

Objetivos secundarios:
1.Avaliar o impacto da intervencdo nos parametros metabdlicos, incluindo perfil glicémico (glicemia de jejum,
hemoglobina glicada, resisténcia a insulina) e perfil lipidico (colesterol total, LDL, HDL e triglicerideos).

2.Avaliar o efeito do exercicio fisico monitorado remotamente na composicao corporal de mulheres com
obesidade, em massa gorda e massa magra.

3.Avaliar o impacto do exercicio fisico na qualidade de vida.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A participacdo neste estudo envolve riscos minimos, compativeis com atividades rotineiras de
avaliagéo clinica e préatica de exercicios fisicos leves a moderados. Entre os riscos potenciais estéo
desconfortos musculares, dores articulares transitérias, cansaco ou fadiga, especialmente em pacientes com
doencas osteoarticulares pré-existentes. H4 também possibilidade de manifestacdes leves, como tontura ou
mal-estar durante a pratica dos exercicios, embora todas as sessfes sejam previamente planejadas e
monitoradas, reduzindo significativamente tais ocorréncias. A equipe médica do PEPE estara disponivel
para prestar o suporte necessario. Outro risco potencial esta relacionado ao desconforto emocional, por
parte das participantes, ao responderem questionarios sobre sua saude e qualidade de vida. Caso seja
necessario, a equipe de Psicologia do PEPE acolhera a paciente. Ressalta-se, contudo, que todas as
informacgdes obtidas seréo tratadas com absoluto sigilo, seguindo os principios éticos de confidencialidade, e
codificadas para garantir o anonimato das participantes. Todos os procedimentos serdo conduzidos por
equipe capacitada, com suporte clinico disponivel em caso de necessidade. A triagem cuidadosa das
participantes e a conducao das atividades de forma gradual e adaptada a condicéo fisica de cada uma
visam minimizar quaisquer eventos adversos.

Beneficios: Beneficios esperados séo significativos. As participantes poderdo experimentar melhorias no

condicionamento fisico, na composi¢do corporal e no controle do peso, além da possivel reducédo de
sintomas relacionados a doencas osteoarticulares, em razao do
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fortalecimento muscular e da melhora da mobilidade funcional. Adicionalmente, espera-se impacto positivo
sobre a qualidade de vida, especialmente em dominios fisicos, psicoldgicos e sociais. As participantes
receberdo acompanhamento multiprofissional, com orientacdes personalizadas em saulde, nutricdo e
atividade fisica, além de acesso a avaliagdes clinicas e laboratoriais periédicas, o que podera contribuir para
o controle de comorbidades como diabetes, hipertenséo e dislipidemias.

Comentérios éticos: De acordo com a Resolucdo CNS n° 466/2012, os riscos dessa pesquisa vao de riscos
minimos a moderados, uma vez que ndo excedem aqueles presentes em atividades cotidianas, mas podem
se intensificar devido a condi¢éo clinica da populagdo estudada e a exposi¢do prolongada (12 semanas).
Portanto é necessario descrever de forma minuciosa esses riscos e a forma com que serdo sanados ou
mitigadas, visto que algumas condi¢cdes podem esta subclinicas e se manifestarem durante a realizacao da
pesquisa.
1-Riscos cardiovasculares: risco aumentado de eventos como arritmias, angina ou, em casos mais
graves, infarto
agudo do miocardio durante esforcos fisicos.
2-Riscos musculoesqueléticos: sobrecarga articular, que podem gerar les6es em joelhos, quadris e
coluna lombar.
3-Riscos respiratérios: a obesidade esté associada a limitacéo ventilatéria, podendo ocasionar dispneia
e fadiga
precoce durante o exercicio.
4-Riscos metabdlicos: episodios de hipoglicemia ou descompensacéo glicémica podem ocorrer em
mulheres com
diabetes mellitus tipo 2 associada a obesidade, sobretudo se houver uso de medicacao antidiabética.
5-Riscos dermatolégicos: atrito cutaneo e maior sudorese podem resultar em irritacdes, dermatites ou
infeccdes
fungicas.

As participantes irdo ser submetidas a exames de coletas de sangue que podem ocassionar lesées fisicas

como hematomas, flebites, hemorragias etc., assim como mobilizagdo emocional ao fazer esses exames, é
necessario que pesquisadoras informem esses riscos e a forma como pretende sané-los ou minimiza-los.
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Comentérios e Consideragcdes sobre a Pesquisa:
- Tipo de estudo/Desenho da pesquisa/ Populacao alvo: Estudo ndo multicéntrico, sem retencédo de amostra.
Trata-se de um ensaio clinico randomizado, sem cegamento, com duracdo de 12 semanas, destinado a
avaliar o efeito de um programa de exercicio fisico estruturado e monitorado no controle do peso e na
qualidade de vida de mulheres com obesidade, comparado a um grupo com orientagdo do exercicio fisico,
porém, sem monitoramento remoto.
Apos aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa, as pacientes elegiveis serdo abordadas durante
consultas de rotina, realizadas as segundas- feiras a tarde, em sala privativa no Ambulatério Docente-
Assistencial da Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica. Nessas ocasifes, o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) sera apresentado e devidamente explicado pela pesquisadora principal ou por
pesquisadores assistentes. Sera garantido o tempo necessario para leitura, e o termo poderd ser lido em
sua totalidade a paciente, caso solicitado. Serdo solicitados os seguintes exames laboratoriais: glicemia em
jejum, hemoglobina glicada, insulina em jejum, colesterol total, HDL, LDL e triglicerideos, que serao
realizados no laboratério do Bahiana Saude, e ja fazem parte da rotina do acompanhamento da paciente.
Na consulta subsequente, com a apresentacdo dos exames supracitados e assinatura do TCLE,
serd preenchida a ficha de atendimento padrdo, o questionario IPAQ, o SF-36, avaliacdo de forca de
preensao palmar (Handgrip), analise da composicdo corporal por bioimpedancia elétrica (equipamento
disponivel no préprio ambulatério).
Além disso, serdo coletadas medidas antropométricas, como circunferéncia da cintura, circunferéncia de
abddmen, circunferéncia de quadril e circunferéncia de panturrilha com fita inelastica, como também sera
mensurado dobras cutaneas utilizando um adipémetro (compasso de dobras cuténeas), seguindo protocolos
padronizados para avaliagdo do controle de peso ao longo da intervencéo.

Nessa ocasido as pacientes serdo randomizadas em 2 grupos, ambos com orientacdo para
realizacdo de exercicios fisicos em domicilio com apoio de plataforma digital.

A intervencao sera composta por sessdes de exercicio resistido e exercicios aerébicos com
frequéncia de trés vezes por semana, com duracdo média de 50 minutos por sesséo, respeitando as
diretrizes do American College of Sports Medicine (ACSM)33 para individuos com obesidade. A estrutura
das sessOes incluird componentes de mobilidade, exercicios aerébicos e resistidos, e fortalecimento
muscular. Todas as participantes, independentemente do grupo de alocacéo, terdo acesso ao programa
estruturado de exercicios por meio da
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plataforma digital MFitPersonal, que disponibilizara videos explicativos, cronogramas semanais e descri¢cdes
detalhadas dos exercicios propostos.

A principal disting@o entre os grupos sera o nivel de suporte remoto oferecido. O grupo intervencao
(exercicio monitorado) recebera acompanhamento remoto continuo por meio do aplicativo WhatsApp, com
envio semanal de mensagens padronizadas pela pesquisadora, contendo orientagfes técnicas, lembretes
de treino, estimulo & adesao e espaco para duvidas e feedbacks. Esse contato direto visa promover maior
engajamento, sensacao de apoio e resolucao de dificuldades em tempo real, fatores que contribuem para a
manutencao da pratica de atividade fisica em populacdes com baixa motivacao.

O grupo controle ativo (exercicio ndo monitorado) terd acesso ao mesmo conteldo da plataforma
digital, mas nao recebera suporte remoto personalizado. Recebera também uma cartilha impressa com
orientacdes gerais, que reforcara o contelddo disponibilizado na plataforma. Essa configuracdo permitira
avaliar o impacto adicional do monitoramento remoto e da comunicacdo personalizada na adesdo e nos
desfechos clinicos da intervencéo.

Ao final das 12 semanas de intervencéo, todas as participantes, de ambos os grupos, seréo
convocadas para nova avaliacdo. com repeticdo dos exames laboratoriais, avaliagdo de forca de preenséo
palmar, analise da composi¢éo corporal por bioimpedancia elétrica, medidas antrométricas.

Comentarios éticos: pesquisadoras nao informa se as atividades fisicas serdo realizadas de forma
presencial ou virtual. Caso virtual como fardo para monitorar € minimizar os riscos durante sua realizacdo. E
caso presencial quem arcara com os custos dos deslocamentos.

Local do estudo: Ambulatério Docente Assistencial da Bahiana (ADAB), na cidade de Salvador, Bahia,
especializado no atendimento a pacientes com excesso de peso, em funcionamento ha 18 anos, com
aproximadamente 450 pacientes cadastradas, todas usuéarias do Sistema Unico de Saude (SUS). O
atendimento no PEPE ocorre por uma equipe composta por profissionais de enfermagem, endocrinologia,
nutricao, psicologia e profissional de Educacao Fisica com frequéncia média de trés consultas anuais por
paciente.

Periodo do estudo: Janeiro 2025 a Dezembro2026

Data prevista para inicio da coleta: 01/09/2025
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Tamanho amostral do estudo: 42 participantes. Sendo 21 grupo intervencéo e 21 grupo controle.
Tipo de dados: Primarios

Coleta dos dados:

Randomizacdo: A randomizacgéo das participantes sera realizada por meio de uma sequéncia aleat6ria
simples, com alocacdo em proporgéo 1:1 entre os grupos intervencéo e controle. A sequéncia sera gerada
por um pesquisador independente, ndo envolvido nas etapas de avaliacdo ou conduc¢éo da intervencéo. A
alocagédo serd implementada por meio de envelopes opacos, numerados e lacrados, garantindo a ocultagao
da sequéncia até a incluséo de cada participante.

Consideracdes éticas:

O tratamento monitorado serd oferecido ao grupo controle apds o estudo. A confidencialidade sera
garantida, com os dados armazenados por 5 anos e destruidos de forma segura. Nao havera compensacao
financeira e a assisténcia dos pacientes sera mantida, independentemente da participacdo no estudo.
Todos os procedimentos serdo conduzidos por equipe capacitada, com suporte clinico disponivel em caso
de necessidade. A triagem cuidadosa das participantes e a conducdo das atividades de forma gradual e
adaptada a condic¢éo fisica de cada uma visam minimizar quaisquer eventos adversos.

Critérios de inclus&o ¢ Mulheres com idade entre 40 e 59 anos indice de Massa Corporal (IMC) maior ou
igual a 30 kg/m2

Critério de Excluséo :
1.Uso de medicamentos para tratamento da obesidade.
2.Condi¢des médicas que impegam a realizagdo segura de exercicio fisico.
3.Mulheres que ja estejam inseridas em programas de treinamento

Tipo de analise dos dados ¢, Para a construcdo do banco de dados e célculos estatisticos sera utilizado o
programa estatistico Statistical Package for the Social Sciences - SPSS (Verséo 14,
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SPSS Inc., Chicago, lllinois, USA). E serédo feitas as analises descritivas e analiticas entre os grupos
utilizados os tetes estaticos especificos para as analises iniciais.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:

Folha de rosto: anexada, com data de 18/07/2025 e assinatura digital do prof. Bruno de Bezerril Andrade.
Coordenador

Centro de Pesquisa Clinica - CPC, Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica - EBMSP

Cronograma: anexado, constando todas as etapas da pesquisa.
Orcamento: Apresentado, no valor total de R$ 3.859,70, Financiamento Proprio.

TCLE: representado e adicionado com devidos ajustes.

Recomendacdes:
A leitura na integra da resolucéo 466/12; 510/16 do CNS/MS para elaborar respostas de pendéncias

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

ApoOs reandlise bioética embasada na Res.466/12 e documentos afins do CNS, observou-se que as
pendéncias elencadas foram sanadas de forma plena apés adicdo de documentos revisados e enviados
pela pesquisadora. Indica-se aprovacéao.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o CEP-Bahiana, de acordo com as atribuicées definidas na Resolugcdo CNS n° 466 de
2012 e na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacédo deste protocolo de
pesquisa dentro dos objetivos e metodologia proposta.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Outros TCLE_revisado.pdf 17/09/2025 | Noilton Jorge Dias Aceito
10:02:20
Outros PROJETO_JULIANA_SOUZA revisado.| 17/09/2025 |Noilton Jorge Dias Aceito
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Outros pdf 09:57:16 | Noilton Jorge Dias Aceito
Outros CARTA_RESPOSTA_revisado.pdf 17/09/2025 | Noilton Jorge Dias Aceito
09:56:31
Informacgdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 08/08/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2575713.pdf 17:40:56
Projeto Detalhado / |PROJETOJULIANASOUZA.pdf 06/08/2025 | JULIANA Aceito
Brochura 09:36:15 |NASCIMENTO
Investigador SOUZA
Cronograma CRONOGRAMA .pdf 06/08/2025 [JULIANA Aceito
09:34:23 |NASCIMENTO
SOUZA
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 31/07/2025 | JULIANA Aceito
Assentimento / 17:11:14 |NASCIMENTO
Justificativa de SOUZA
Auséncia
Solicitagéo AnuenciaJulianaSouza.pdf 29/07/2025 [JULIANA Aceito
registrada pelo CEP 17:26:10 |NASCIMENTO
SOUZA
Orcamento ORCAMENTO.pdf 29/07/2025 |JULIANA Aceito
17:25:22 |NASCIMENTO
SOUZA
Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 29/07/2025 [JULIANA Aceito
15:08:10 NASCIMENTO
SOUZA

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&ao
SALVADOR, 17 de Setembro de 2025
Assinado por:
Noilton Jorge Dias
(Coordenador(a))
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