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NUmero do Parecer: 6.655.688

Apresentacédo do Projeto:

Projeto CEP/UNIFESP: 0070/2022

Trata-se de emenda (E2) ao projeto: atualiza¢do de protocolo, cronograma, incluséo/exclusdo de membros
de equipe de pesquisa

As informac8es elencadas nos campos “Apresentacéo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_ 2211827_E2.pdf, de 16/01/2024).

RESUMO: A epidemia de ma nutricdo, tanto na forma obesidade quanto da desnutricdo (baixa estatura,
baixo peso ou deficiéncia nutricional) é a principal causa de doencas e mortes prematuras e sdo importantes
problemas de saude publica no Brasil e no mundo. O aumento da prevaléncia de excesso de peso na
populacao brasileira € consequéncia de transi¢cdes demografica e epidemiolégica, rapida e intensa
urbanizacao, inatividade fisica e aumento no consumo de alimentos ultraprocessados em substituicdo aos
alimentos in natura ou minimamente processados. A inequidade na distribuicdo dos fatores de risco
associados a doencas crbénicas ndo transmissiveis como obesidade, diabetes mellitus, hipertenséo arterial
sistémica, doencas cardiovasculares, cancer compartilham os mesmos determinantes sociais: a ma
alimentacdo. A literatura internacional sugere o uso da horta como promotor de reducao de peso, controle
de glicemia,
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pressdo arterial e sallde mental. O presente estudo tem como objetivo avaliar efetividade da horta
comunitaria na satde dos usuarios da atenc&o priméaria a saide do Sistema Unico de Satde. Metodologia:
Ensaio clinico. O projeto sera desenvolvido em quatro UBS, sendo 2 UBS como grupo de intervencgéo e 2
UBS como grupo controle. O grupo intervencdo sera composto por unidade basica de saude, UBS, da
Coordenadoria Regional de Salde (CRS) sudeste que tenha horta comunitaria préxima no territério. O grupo
controle sera as UBS localizadas no mesmo territério, mas sem a horta comunitaria localizada na sua
proximidade. Os pacientes da UBS interven¢éo serdo convidados para participar das oficinas de manejo de
horta e rodas de conversa sobre niveis de processamento, leitura de rétulo de embalagens de alimentos,
comensalidade, custo, sazonalidade e estimulo as habilidades culinarias. O desfecho primério sera
frequéncia de consumo de alimentos in natura e ultraprocessados e praticas alimentares segundo o Guia
Alimentar. O desfecho secundario seréa

mudanc¢a nas medidas antropométricas (peso, circunferéncia da cintura), niveis pressoricos, os resultados
séricos de perfil lipidico (colesterol total, LDL colesterol, HDL colesterol, VLDL colesterol e triglicerideos) e
glicidico (glicemia de jejum e hemoglobina glicada - HbAlc), &cido Urico e creatinina. Os desfechos terciarios
serao: atividade fisica e qualidade de vida. A analise estatistica sera analise de multinivel para avaliar as
mudancas considerando a possivel relacdo entre os estratos para avaliar as mudancas. Espera-se que a
atividade na horta e oficinas nutricionais estimulem mudancas positivas no comportamento e adocédo de
estilo de vida mais saudavel. Os participantes serdo estimulados a ajudar no cuidado e manutencéo da
horta, propiciando o gasto energético. Entre aqueles que contribuirem com o cuidado da horta, sera
estimulado a colheita para consumo préprio e proporcionar mudancga alimentar com aumento no consumo
de vegetais e fibras.

Objetivo da Pesquisa:

- Objetivo Primario: Estudo exploratério para avaliar a eficacia da horta comunitaria na alimentagéo, medidas
antropométricas e indicadores de salde de pessoas com doengas cronicas ndo transmissiveis atendidas
nas unidades béasicas de salde do municipio de Séo Paulo.

- Objetivo Secundario:

Descrever as caracteristicas sociodemograficas, econdmicas e de estilo de vida, estado nutricional e
medidas antropométricas segundo os grupos de estudos no momento basal;

Descrever a frequéncia de consumo alimentar, acesso de alimentos, praticas de habilidades culinarias
segundo grupos de estudos no momento basal e ap0s intervencéo;
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Comparar as mudancas nos indicadores bioquimicos e presséo arterial entre os dois grupos; Comparar as
mudancas no consumo alimentar, acesso de alimentos, praticas e habilidades culinarias entre os dois
grupos;

Comparar as mudangas no IMC, circunferéncia da cintura e peso no inicio e apos as atividades de educacéo
nutricional entre os dois grupos;

Comparar as mudancas na qualidade de vida, estado de ansiedade e depressao, uso de medicamentos
entre os grupos de estudo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
sem alteracdo em decorréncia da emenda.
Mantidos em relacéo ao projeto original.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de emenda (E2) ao projeto.

Justificativa para a emenda: Venho por meio desta justificar a emenda para o projeto, pois recebi o
financiamento do CNPq (Processo no. 408868/2023-6). As altera¢cBes estdo em fonte de cor vermelha.
Diante disso, houve: - inclusdo de trés novos pesquisadores e saida de um pesquisador, - alteracdo no
tamanho amostral para 440 participantes, sendo 220 do grupo de intervencédo e 220 do grupo controle, -
inclusdo de uma pergunta sobre uso de medicamentos, - aumento do nimero de unidades bésicas de saude
para a realizacdo da pesquisa, - reducdo do niumero de oficinas de quatro para duas, - alteracado no
orgcamento apds o financiamento, - alteracdo no cronograma.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatdria:
Documentos apresentados para a emenda:

1. Carta justificativa de emenda (justifica_cnpq.docx)

2. Projeto atualizado (hortasimplementa_v4.docx)

3. TCLE atualizado (TCLE_pos_unifesp_secretariasaude_Universal.doc)

Recomendacgdes:
Sem recomendagoes.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Emenda aprovada.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Rerani ™

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolucdo CNS n.° 466, de 2012 e/ou na Resolucdo CNS n.° 510, de 2016, e na Norma Operacional n.°
001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprovacdo da emenda proposta para o projeto de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 221182 16/01/2024 Aceito
do Projeto 7 _E2.pdf 13:08:03
Projeto Detalhado / | hortasimplementa_v4.docx 16/01/2024 |[LUCIANA YUKI Aceito
Brochura 13:07:.05 |TOMITA
Investigador
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS 221182| 12/12/2023 Aceito
do Projeto 7 _E2.pdf 18:20:12
Outros justifica_cnpq.docx 12/12/2023 |[LUCIANA YUKI Aceito
18:11:32 | TOMITA

Outros justifica_cnpq.docx 12/12/2023 |[LUCIANA YUKI Postado
18:11:32 | TOMITA

TCLE / Termos de | TCLE_pos_unifesp_secretariasaude_Un| 12/12/2023 |LUCIANA YUKI Aceito

Assentimento / iversal.doc 18:10:43 |TOMITA

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_pos_unifesp_secretariasaude_Un| 12/12/2023 |LUCIANA YUKI Postado

Assentimento / iversal.doc 18:10:43 |TOMITA

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | hortasimplementa_v4.pdf 12/12/2023 |[LUCIANA YUKI Aceito

Brochura 18:09:49 |TOMITA

Investigador

Projeto Detalhado / [hortasimplementa_v4.pdf 12/12/2023 |LUCIANA YUKI Postado

Brochura 18:09:49 |TOMITA

Investigador

Folha de Rosto folhaDeRostohorta.pdf 14/01/2022 |[LUCIANA YUKI Aceito
16:10:58 | TOMITA
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULO, 19 de Fevereiro de 2024

Assinado por:
Maria Angélica Sorgini Peterlini
(Coordenador(a))
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