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Apresentacédo do Projeto:

De acordo com o documento PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_1771564.pdf gerado em
19/07/2021) A "Cirurgia bariatrica é um eficaz procedimento para perda e controle de peso que traz
beneficios a pacientes com obesidade grave, resistentes a diversos tratamentos e dietas. O reganho de
peso relacionado a cirurgia bariatrica tem sido observado entre pacientes operados a longo prazo.
Tratamentos tradicionais oferecidos aos pacientes com obesidade tem por objetivo principalmente combater
fatores biol6gicos e comportamentais que influenciam na perda e manutencdo de massa corporal; poucos
tratamentos consideram 0s processos cognitivos como fatores determinantes no processo de alteracao de
peso. Estudos realizados em pacientes pos procedimento cirtrgico de reducédo de peso, mostram a Terapia
Cognitivocomportamental (TCC) como uma ferramenta pertinente. Interven¢gdes de TCC em grupo e on-line
sdo novas alternativas terapéuticas que trazem método de baixo custo e boa aplicabilidade. Objetivo:
investigar efeitos da TCC em grupo e on-line (TCCG/O), em pacientes com reganho de peso, comparados
com grupo controle (GC/O), sob os pardmetros de sintomas de ansiedade, depressédo, compulséo alimentar,
eficacia de habitos alimentares e fisicos e qualidade de vida. Metodologia: Intervencéo clinica controlada,
usando a TCC em grupo e on-line (TCCG/O), numa amostra de conveniéncia, composta por 33 pacientes
(25 mulheres) que apresentam reganho de peso pds cirurgia bariatrica, dentro de um grupo de 142
pacientes operados. O grupo TCCG/O serd composto por no maximo
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15 participantes e terdo encontros semanais de uma hora e 30 minutos, pela plataforma ZOOM. Sera
coordenado por uma terapeuta, com auxilio de coterapeuta. O GC/O tera trés palestras psicoeducativas, de
40 minutos, pela plataforma ZOOM, com intervalos de 20 dias entre os encontros. As palestras seréo
realizadas por profissionais da saude, nutricionistas, educador fisico e psicologas, com temas voltados a
qualidade de vida. Os participantes de ambos os grupos serdo avaliados no inicio e ao final da intervencdes
por instrumentos que possibilitem verificar desfechos pds- intervencgdes. Serdo utilizados escalas e
guestionarios, que foram adaptados ao formato on-line (Google Forms), e enviados aos participantes. As
avaliacdes serdo realizadas pelas escalas BDI Il, BES, GAD-7, Escalas de Eficacia de habitos alimentares e
fisico, WHOQOL-Bref e M-A QoLQIL" com a hipétese de que " Intervencdes em grupo e baseadas em
formatos com uso da tecnologia podem aumentar a acessibilidade ao tratamento para candidatos a cirurgia
bariatrica, bem como aumentar a adesdo aos tratamentos naqueles ja submetidos ao procedimento. Outro
importante fator das intervenc¢des psicolégicas on-line esta relacionado a situacdo atual causada pela
pandemia de Covid-19, no qual o formato on-line (por ex.: e-mails, videoconferéncia) permitird que os
médicos continuem suas intervencdes e/ou avaliagdes de acompanhamento em caso de novas restricdes de
mobilidade."

Objetivo da Pesquisa:

De acordo com o documento PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_1771564.pdf gerado em
19/07/2021), o objetivo primario é

"investigar os efeitos da terapia cognitivo comportamental, por meio de intervenc¢éo on-line, em grupos de
pacientes com obesidade grave, que a partir de dois anos pos cirurgia bariatrica apresentam reganho de
peso.".

Os objetivos secundérios séo investigar alteracdes de sintomas de ansiedade, depressao,

compulséo alimentar, eficicia de habitos alimentares, exercicios fisicos, qualidade de vida, antes e ap0s a
intervencaoe investigar o impacto de perda de seguimento sobre os resultados.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

De acordo com o documento PB_INFORMACOES BASICAS _DO_PROJETO_1771564.pdf gerado em
15.08.2021:

Riscos "“Por se tratar de psicoterapia em grupo, alertamos que pode haver possiveis riscos de quebra de
sigilo. Por se tratar de uma intervencao clinica, os participantes poderao sentir desconforto emocional leve
ou minimo quando forem abordados aspectos de sua vida pessoal e/ou a incidéncia de sintomas. Como
serdo abordados temas relacionados ao comportamento
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alimentar, pode acontecer do participante sentir vergonha, ou constrangimento ao falar de seus habitos, ou
ainda ficar ansioso quando for falar de seus habitos. Caso isto aconteca vocé deve falar ao psicoterapeuta e
ele ira ajuda-lo."

Beneficios: "O atendimento em grupo e on-line propicia o aprendizado pela escuta de outros similares, se
caracteriza por ser um método 6étimo custo-beneficio, pois o paciente ndo tem gastos com transportes, além
de ser adequada na populacdo com obesidade grave que apresenta dificuldades de mobilidade, devido ao
excesso do peso. Todos os participantes poderdo ser beneficiados, tanto do Gl por meio das intervengdes
gratuitas, com abordagem direcionado; como também os participantes do GC, que receberdo informacdes
psicoeducativas sobre alteracdes no estilo de vida. Os participantes poderdo perceber quais
comportamentos, ou habitos alimentares, precisam ser modificados para conseguirem perder peso. Poderdo
ainda aprender novos habitos alimentares, nutricionais e estimulos para praticar exercicios fisicos. Serédo
orientados a detectar e controlar a ansiedade e receberdo orientacdo sobre possiveis sintomas clinicos pés
cirdrgicos, como o dumping e vomitos, e a necessidade do acompanhamento clinico e psicoterapico. Mudar
esses comportamentos e pensamentos poderdo melhorar a qualidade de vida e ajudar na perda de peso.”

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de estudo prospectivo de iniciativa dos pesquisadores sem finalidade académica declarada que
analisara casuistica de conveniéncia de 33 participantes previamente submetidos a operacao bariatrica e
gue ganharam peso apds 2 anos do procedimento. Esses participantes seréo incluidos de forma aleatéria
dois grupos. O grupo intervencao recebera Terapia Cognitiva Comportamental em Grupo de forma Virtual. O
grupo controle recebera 3 aulas de educacao por equipe multiprofissional também por meio virtual.

A selecao dos participantes, os esclarecimentos e 0 consentimento serdo por meio virtual. Ndo h4 previsao
de custos ao participantes.

O cronograma de execucao é de 8 meses.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Houve aperfeicoamento do TCLE , das Informacgoes basicas e do Projeto conforme a recomendacgéo, abaixo
explicitadas e copiadas do documento Formulario_Resposta_Pendencia.pdf

1.ltem de pendéncia: 1

Pendéncia 1- O TCLE apresenta algumas informacdes que demandam adequacéo ao leigo.

Por exemplo, a pagina 1, a terapia cognitivo comportamental, a pagina 2, grupos
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randomizados, sem explicar em linguagem mais simples que a escolha nédo é feita nem pelo

paciente ou pela equipe assistencial, mas de forma ao acaso, como jogar uma moeda.. A

Resolucdo CNS N° 466 de 2012, no item 11.23, orienta que o TCLE deve “conter todas as

informagdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais completo
esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar”.

Resposta da pendéncia 1:

- No primeiro paragrafo, da segunda pagina, apés o uso do termo “terapia cognitiva

comportamental”, foi acrescentado uma breve explicagdo sobre essa modalidade de terapia:

“A terapia cognitiva comportamental € uma forma de terapia que ajuda a identificar, no

paciente, pensamentos, crencas e habitos que possam interferir de forma negativa em seu

comportamento e emocao.”

- No segundo paragrafo, da segunda pagina, foi retirado o termo “randomizado” e substituido pela frase: “A
escolha dos participantes dos grupos nao serda feita nem pelo paciente ou pela equipe assistencial, serao
escolhidos por meio de um sorteio, como jogar uma moeda.”

CONCLUSAO PENDENCIA ATENDIDA

2. Item de pendéncia: 2

Pendéncia 2- Na pagina 2, ao explicar riscos, o TCLE fala da orientacdo de manter sigilo, mas néo alerta
sobre o risco de quebra desse sigilo. Explica o cuidado para minimiza-lo, mas ndo enuncia claramente este
risco. Também nesse campo de risco |é-se "Sera tolerado uma auséncia de 2 encontros (com justificativa de
falta), caso o grupo nao seja informado, havera um desligamento automatico. " Esse ndo é um risco, mas
um compromisso necessario a ser estabelecido entre as partes e deve estar esclarecido nos procedimentos
da pesquisa e ndo nos riscos. Essa condi¢é@o de excluséo ndo consta do Protocolo (documento

Projeto_ TCCCGO.docx) e nas informacgdes béasicas
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1771564.pdf). A pagina 3 Ié-se nos

beneficios: "As informacdes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros pacientes, ndo sendo
divulgada a identificacdo de nenhum paciente;" o que nao constitui um beneficio, mas um respeito e um
cuidado de preservar a confidencialidade. A Resolu¢cdo CNS N° 466 de 2012, no item Ill.1.b, define que “A
eticidade da pesquisa implica em (...) ponderagcdo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como
potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-se com o0 maximo de beneficios e 0 minimo de danos e
riscos”. Além do mais, o item 1V.3.b afirma que “O Termo de
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Consentimento Livre e Esclarecido devera conter, obrigatoriamente: (...) explicitacdo dos possiveis
desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa, além dos beneficios esperados dessa
participacdo e apresentacao das providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir
efeitos e condi¢cbes adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto do
participante da pesquisa”. solicita-se revisdo e adequacdo da explicagdo de riscos e beneficios
Resposta da pendéncia 2:

- No ultimo paragrafo da pagina dois, foi incluida a frase: “Por se tratar de psicoterapia em grupo, alertamos
gue pode haver possiveis riscos de quebra de sigilo.”

- A frase: "Sera tolerado uma auséncia de 2 encontros (com justificativa de falta), caso o grupo ndo seja
informado, havera um desligamento automatico. ", foi transferida para a

segunda pagina , no ultimo paragrafo do item de procedimentos, e também foi incluido no

projeto TCCGO modificado, como um dos critérios de exclusdo. Também foi incluido nas

informacdes basicas do projeto.

- A frase "As informac6es obtidas seréo analisadas em conjunto com outros pacientes, ndo

sendo divulgada a identificacdo de nenhum paciente;" foi excluida do TCLE.

- Foi alterado o item sobre riscos, no qual foram incluidos as seguintes frases:

“Por se tratar de psicoterapia em grupo, alertamos que pode haver possiveis riscos de quebra de sigilo.”
“Por se tratar de uma intervencéo clinica, os participantes poderao sentir desconforto

emocional leve ou minimo quando forem abordados aspectos de sua vida pessoal e/ou a

incidéncia de sintomas. Como serédo abordados temas relacionados ao comportamento

alimentar, pode acontecer do participante sentir vergonha, ou constrangimento ao falar de seus habitos, ou
ainda ficar ansioso quando for falar de seus habitos. Caso isto aconteca vocé deve falar ao psicoterapeuta e
ele ir4 ajuda-lo. Vocé somente ir4 falar de seus hébitos caso se sinta a vontade para faze-lo. O
psicoterapeuta conduzird as sessdes de forma que nenhum participantes se sinta obrigado a falar, e
também nao permitira situacdes que possa

constranger os participantes.” (ultimo paragrafo da pagina dois do TCLE. Foi incluido também nas
informacdes basicas do projeto)

- O item sobre os beneficios foi reformulado:

“Todos os participantes poderéo ser beneficiados, tanto do Gl por meio das intervengdes

gratuitas, com abordagem direcionado; como também os participantes do GC, que receberao

informacdes psicoeducativas sobre alteracdes no estilo de vida. Os participantes poderao perceber
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guais comportamentos, ou habitos alimentares, precisam ser modificados para conseguirem perder peso.
Poderédo ainda aprender novos habitos alimentares, nutricionais e estimulos para praticar exercicios fisicos.
Serao orientados a detectar e controlar a ansiedade e receberdo orientagdo sobre possiveis sintomas
clinicos p0s cirlirgicos, como o dumping e vomitos, e a necessidade do acompanhamento clinico e
psicoterapico. Mudar esses comportamentos e pensamentos poderdo melhorar a qualidade de vida e ajudar
na perda de peso.” (segundo paragrafo da pagina dois do TCLE. Foi incluido também nas informacdes
basicas do projeto)

CONCLUSAO PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia 3- Na pagina 3 Ié-se "Caso haja necessidade o(a) Sr(a) podera receber alguma

assisténcia relativa ao estudo, em forma de atendimento individual. " Essa afirmacdo ndo

atende a necessidade de informar o direito a assisténcia imediata, gratuita integral e pelo tempo que for
necessario por danos que ocorram por participar da pesquisa.A Resolu¢cdo CNS N° 466 de 2012 define
dano associado (ou decorrente) da pesquisa o “agravo imediato ou posterior, direto ou indireto, ao individuo
ou a coletividade, decorrente da pesquisa” (item I1.6). Ainda no item V.6, a citada Resolucao define que “O
pesquisador, o patrocinador e as instituicdes e/ou organizagdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa
devem proporcionar assisténcia imediata, nos termos do item 1.3, bem como responsabilizarem-se pela
assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que se refere as complicages e danos decorrentes da
pesquisa”. Solicita-se apresentar de forma clara e afirmativa todos os direitos de assisténcia.

Resposta da pendéncia 3:

- O primeiro paragrafo do item garantia de liberdade (terceiro paragrafo da pagina 3), foi reformulado para:
“Informamos que o (a) Sr (a) podera acompanhar a pesquisa e tem plena liberdade de recusarse a participar
ou poderd retirar o seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem qualquer prejuizo a continuidade
de seu tratamento na Instituicdo. Caso haja necessidade o Sr (a) tera direito a assisténcia imediata gratuita
integral e pelo tempo que for necessario por eventuais danos e complicagcées que possam ocorrer devido a
sua participacdo na pesquisa. Caso durante ou apds a participacdo perceba comportamentos, que tenham
ligagdo com sua participacéo e que estejam interferindo em sua rotina de forma negativa, vocé devera entrar
em contato com a psicoterapeuta e recebera toda a assisténcia necessaria.”

CONCLUSAO PENDENCIA ATENDIDA

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 06 de 10



F =R USP - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE C@M«m
Ll MEDICINA DA UNIVERSIDADE ¥ i
DE SAO PAULO - HCFMUSP

Continuacgéo do Parecer: 4.946.741

Pendéncia 4- Na pagina 4 do TCLE |é-se: "O(A) senhor(a) ndo terd qualquer custo, pois o custo desta
pesquisa sera de responsabilidade do orcamento da pesquisa”. A frase ndo parece esclarecer que eventuais
custos de uso de internet serdo cobertos pela pesquisa.a Resolu¢gdo CNS N° 466 de 2012 (item 11.21) prevé
0 ressarcimento dos gastos decorrentes da pesquisa. Solicita-se informar esse possivel custo ao
participante.

Respostas da pendéncia 4:

Foi incluida a frase: “O custo pelo uso da plataforma da internet (ZOOM) sera de responsabilidade pelos
responsaveis pela pesquisa.” (segundo paragrafo da pagina 4)

CONCLUSAO PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia 5-Na pagina 4 Ié-se: "O material bioldgico (......) obtido para esta pesquisa sera armazenado de
acordo com a resolucao 441/2011 (nao havera coleta de material bioldgico)". Solicita-se esclarecer essa
passagem

Resposta da pendencia 5:

Alteramos a frase, para esclarecer que nao sera realizado exames laboratoriais: “Informamos que por se
tratar de somente de uma intervencao psicoldgica, ndo havera coleta de material biol6gico, como exame de

sange, urina, etc).”
CONCLUSAO PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia 6- Na pagina 3 |Ié-se "Informamos que o (a) Sr (a) podera acompanhar a pesquisa e tem plena
liberdade de recusar-se a participar ou podera retirar o seu consentimento em qualquer fase da pesquisa
sem penalizagéo alguma, de sigilo e privacidade.” Essa passagem parece restringir a ndo penalizacdo a
questdes de sigilo e privacidade. Pode deixar a entender que ao retirar o consentimento, o participante pode
ser penalizado em seu atendimento como um todo e nao sé nos procedimentos de pesquisa. O item 1V.3.d
da Resolugdo CNS N° 466 de 2012 orienta que o TCLE deve assegurar plena liberdade ao participante para
retirar o consentimento a qualquer momento da execucdo da pesquisa sem qualquer tipo de penalizacéo.
Solicita-se aperfeicoar a redacao.

Resposta a pendencia 6:

- A frase foi reformulada: “Informamos que o (a) Sr (a) podera acompanhar a pesquisa e tem plena
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liberdade de recusar-se a participar ou podera retirar o seu consentimento em qualquer fase da pesquisa,
sem qualquer prejuizo a continuidade de seus tratamentos na Instituicdo.” (terceiro paragrafo da pagina 3)

CONCLUSAO PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia 7-O TCLE também nao explicita ao participante que caso o procedimento em pesquisa (terapia
Cognitiva) mostre-se superior ao controle se o individuo serd informado e receberd esta terapia também. a
Resolugcdo CNS N° 251 de 1997, no item 111.2.i, define que “O pesquisador responsavel deveré: (...) Dar
acesso aos resultados de exames e de tratamento ao médico do paciente ou ao préprio paciente sempre
gue solicitado e ou indicado” e a Resolugdo CNS N° 466 de 2012, item I11.3.d, afirma que as pesquisas
devem “assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso gratuito e
por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos, diagnésticos e terapéuticos que se
demonstraram eficazes”. Solicita-se informar ao participante esses direitos e os procedimentos que possam
garanti-los

NO DOCUMENTO TCLE_reformulado.pdf I1é-se "Se comprovado que o procedimento do grupo que recebeu
a intervencdo se mostrou mais eficaz, quando comparado com o grupo controle, os participantes do grupo
controle serdo informados e convidados a participarem de um novo grupo, gratuitamente, no qual receberdo
a intervencgdo psicoterapéutica.”

CONCLUSAO PENDENCIA ATENDIDA

Recomendacdes:
ndo ha recomendacdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
ndo ha 6bice ético
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
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 15/08/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1771564.pdf 17:58:26
Outros Formulario_Resposta_Pendencia.pdf 15/08/2021 |Wang Yuan Pang Aceito

17:51:40
Projeto Detalhado / | Projeto TCCCGO_reformulado.pdf 15/08/2021 |Wang Yuan Pang Aceito
Brochura 17:48:40
Investigador
Projeto Detalhado / |Projeto_ TCCCGO_reformulado.docx 15/08/2021 [Wang Yuan Pang Aceito
Brochura 17:48:19
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_reformulado.pdf 15/08/2021 |Wang Yuan Pang Aceito
Assentimento / 17:47:01
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_reformulado.doc 15/08/2021 |Wang Yuan Pang Aceito
Assentimento / 17:46:12
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 19/07/2021 |Wang Yuan Pang Aceito
Assentimento / 16:04:44
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE.doc 19/07/2021 |Wang Yuan Pang Aceito
Assentimento / 16:04:32
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto TCCCGO.pdf 19/07/2021 |Wang Yuan Pang Aceito
Brochura 16:04:20
Investigador
Projeto Detalhado / |Projeto_ TCCCGO.docx 19/07/2021 [Wang Yuan Pang Aceito
Brochura 16:04:04
Investigador
Outros Parecer_digital.doc 14/07/2021 |Wang Yuan Pang Aceito
11:41:10
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
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Continuacgéo do Parecer: 4.946.741

Orcamento Custos.doc 14/07/2021 [Wang Yuan Pang Aceito
11:39:38

Orcamento doc_custos_pdf.pdf 14/07/2021 |Wang Yuan Pang Aceito
10:00:06

Outros Paarece_uso_digital_pdf.pdf 14/07/2021 [Wang Yuan Pang Aceito
09:58:04

Outros Instrumentos.pdf 14/07/2021 |Wang Yuan Pang Aceito
09:55:10

Cronograma Cronograma.pdf 14/07/2021 |Wang Yuan Pang Aceito
09:21:46

Cronograma Cronograma.doc 14/07/2021 |Wang Yuan Pang Aceito
09:17:02

Outros Instrumentos.doc 14/07/2021 [Wang Yuan Pang Aceito
09:16:49

Folha de Rosto FRosto.pdf 13/07/2021 |Wang Yuan Pang Aceito
10:19:10

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO

PAULO, 01 de Setembro de 2021

Endereco:
Bairro: Cerqueira Cesar

UF: SP Municipio:
Telefone:  (11)2661-7585

SAO PAULO
Fax:

(11)2661-7585

Assinado por:
ALFREDO JOSE MANSUR
(Coordenador(a))

Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

CEP: 05.403-010

E-mail:

cappesq.adm@hc.fm.usp.br
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