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Projeto relacionado aos objetivos académicos do/a/e Ivana Prates Fernandes.

Orientador/a/e: Professor/a/e Doutor/a/e Zila Van der Meer Sanchez Dutenhefner

Equipe de pesquisa: Juliana Yurgel Valente, Sheila Cavalcante Caetano, Hugo Cogo Moreira, Fabiane do
Amaral Gubert.

Projeto vinculado ao Departamento de Medicina Preventiva, Campus Sao Paulo, Escola Paulista de
Medicina, UNIFESP.

APRESENTACAO: Nos ultimos anos observou-se um significativo progresso da ciéncia da prevengdo no
que tange o desenvolvimento de intervengdes e politicas baseadas em evidéncias com o objetivo de
retardar e diminuir a prevaléncia de consumo de alcool por adolescentes. O Brasil tem se destacado na
implementagdo de programas de prevengéo (do tipo escolar e familiar) baseados em evidéncias como
politicas publicas desde 2013. Entretanto, apesar dos resultados cientificos positivos na populagédo
brasileira, os programas foram descontinuados em muitos municipios devido a desafios de implementagéo e
falta de uma abordagem comunitaria multicomponente que envolvesse simultaneamente educacgéo, saude e
ambiente e outros setores da comunidade em uma mesma intervengéo. Desta forma, o presente projeto tem
como objetivo
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preencher essa lacuna da tradugéo das evidéncias cientificas para a pratica das agdes em saude publica,
avaliando o processo de implementacdo de uma intervengado multicomponente de base comunitaria, que
integre um programa escolar e um programa de familiar, impulsionados por estratégias ambientais com
énfase no controle da venda, para prevenir o uso de alcool entre adolescentes. Para tal sera realizado um
estudo de desenho hibrido para avaliar a efetividade e o processo de implementacdo de uma estratégia de
prevencdo comunitaria multicomponente baseada em evidéncias (associado a uma estratégia de
implementacéo). A execucgédo deste estudo sera guiada pelo framework da Organizagdo Mundial de Saude
para pesquisas na area da ciéncia da implementacéo, composto das seguintes etapas: 1. Identificando
politicas e intervengdes baseadas em evidéncias que sao apropriadas ao seu contexto local; 2. Escolha e
adaptacéo da intervencédo que mais atende as necessidades locais; 3. Implementagao e avaliagao; e 4.
Disseminagéo. O estudo usara uma abordagem de métodos mistos (quantitativos e qualitativos) para avaliar
os desfechos preconizados pelo framework RE-AIM: alcance, efetividade, adeséo, implementacao
(fidelidade, dose, validade social, viabilidade, aceitabilidade, adequagéo) e sustentabilidade. Além desses
desfechos principais, em cada fase do estudo, serdo coletados dados (qualitativos e quantitativos)
referentes as medidas intermediarias para o processo de implementagéo da intervencdo: necessidades de
saude da comunidade, resultados desejados da intervencgdo, determinantes subjacentes do consumo de
alcool por adolescentes; crencgas e autoeficacia na implementagéo de praticas baseadas em evidéncias;
prontiddo para mudangas; crengas normativas e percepcédo da aceitabilidade do uso de alcool pela
comunidade. Os resultados produzirdo um guia para implementacao de uma intervengdo comunitaria
multicomponente preventiva ao uso de alcool baseada em evidéncias que responda as necessidades locais
e ajude a transpor os desafios de implementagao existentes, contribuindo para o avango das politicas
publicas preventivas.

HIPOTESE: Hipotetizamos que os municipios que desenvolverem seu programa comunitario de prevengao
apresentaréo redugcéo no consumo de alcool pelos adolescentes quando comparado a municipios similares,
mas que n&o receberam a intervencao.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO: Colocar evidéncias em acéo, avaliando o processo de implementacdo de uma
intervengdo multicomponente de base comunitaria, que integre um programa escolar e um programa de

familiar, impulsionados por estratégias ambientais, para prevenir o uso de alcool entre adolescentes.
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OBJETIVO SECUNDARIO: Estruturar uma intervencdo multicomponente de base comunitaria que inclua
uma parceria com as partes interessadas, com o objetivo de adquirir o know-how necessario para a
implementac&o; Avaliar a efetividade (efeito no mundo real) da intervengcdo em retardar o inicio do uso de
alcool e do consumo nocivo entre adolescentes, por meio de um ensaio hibrido. Avaliar os resultados do
processo de implementacgéo (através da estrutura RE-AIM), definindo como melhorar a implementacgéo,
disseminagéo e inclusdo da intervengédo como politica publica. Abordar o acesso, a aceitagao e a efetividade
da intervencado de acordo com o status socioecondmico, etnia e género, e desenvolver estratégias para
reduzir as iniquidades. Fornecer evidéncias e recomendagdes para politicas locais e nacionais, propondo
um modelo que melhor sustente a disseminagéo em longo prazo e amplie as intervengdes para prevenir o
alcool entre adolescentes. Avancar as politicas locais preventivas de alcool, melhorando a capacidade dos
municipios para pesquisa de implementagdo, harmonizagcdo de dados e engajamento das partes
interessadas na prevencgdo do uso de alcool pelos adolescentes. Construir uma equipe multidisciplinar,
intercultural e colaborativa para melhorar a capacitagao e as iniquidades relacionadas a implementacgéo de
programas de prevenc¢éo do uso de alcool.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Em relacéo aos riscos e beneficios, o/a/e pesquisador/a/e declara:

RISCOS: Durante a participacao na pesquisa a previsao de riscos € minima, no entanto a entrevista e os
questionarios podem causar algum desconforto ou constrangimento para os participantes, uma vez que
pode haver sensibilidade a alguma questéo investigada. Além disso, considerando que existe previsdo que
algumas atividades da pesquisa podem ocorrer em ambiente virtual também existem aqueles riscos
caracteristicos do ambiente virtual, dos meios eletrénicos, ou das atividades n&do presenciais, em fungao das
limitagdes das tecnologias utilizadas. Por fim, sempre existe o risco de quebra de sigilo em relagdo aos
dados do participante. No entanto, o sistema eletrénico utilizado para a formalizagdo do consentimento e
assentimento bem como para armazenar as informag¢des coletadas sdo de acesso restrito e possuem
meétodos que garantem a confidencialidade das informagdes do (da) participante de pesquisa.

BENEFICIOS: Pretende-se: a) fornecer evidéncias e um processo estruturado para a implementacao de
uma intervengdo multicomponente de base comunitaria no estado de Sao Paulo; b) melhorar a capacidade
local para a disseminagc&o e monitoramento dos programas de prevengao entregues como politica publica
municipal/distrital; c) informar os formuladores de politicas, tomadores de
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decisdo, operadores de programas e outros que visam entender como melhorar a disseminagao de
intervengdes complexas; d) criar um protocolo para capacitar cidades pequenas de S&o Paulo sobre como
implementar estratégias para disseminar intervengdes preventivas semelhantes para retardar o inicio e o
uso de alcool entre adolescentes, preenchendo a lacuna de "know-how" na implementacéo de intervencgbes
multicomponentes e baseadas em evidéncias; e e) contribuir, a longo prazo, para o Objetivo de
Desenvolvimento Sustentavel 3.4 das Nag¢des Unidas para reduzir a mortalidade prematura por DCNT
atribuivel ao uso de alcool, que hoje representa 3 milhdes de mortes evitaveis anualmente.

Comentarios e Considerag6es sobre a Pesquisa:

TIPO DE ESTUDO: O estudo adotara uma abordagem de métodos mistos (quantitativa e qualitativa)
baseada no modelo RE-AIM reach (alcance), effectiveness (efetividade), adoption (adog&o), implementation
(implementacao: dose, fidelidade, viabilidade, aceitabilidade, adequacao e validade social) e manteinence
(sustentabilidade).

LOCAL: Cidades de grupo intervencao e cidades de grupo controle.

PARTICIPANTES: 1850, sendo 50 facilitadores/gestores/diretores, 600 pais ou responsaveis € 1200
adolescentes.

PROCEDIMENTOS: Conduziremos um projeto de pesquisa de implementagcdo baseado em um design
hibrido de efetividade e implementacéo, orientado pelo ciclo da OMS para a pesquisa de implementagéo.
Avaliaremos a efetividade e o processo de implementacdo de uma intervencdo multissetorial e
multicomponente baseada na comunidade para prevenir o uso de alcool entre adolescentes com base em
trés eixos: programa escolar (alunos — Tamojunto 2.0), programa familiar (pais — Familias Fortes) e
estratégias ambientais (comunidade — por exemplo, imposi¢cdo do controle da venda de alcool para
menores, ambientes sem alcool para adolescentes e campanhas na midia). A estratégia ambiental sera
escolhida junto com as partes interessadas para que melhor atenda as necessidades locais. Dois municipios
receberdo a intervengdo multicomponente em cada localidade, enquanto os outros, com caracteristicas
socioecondmicas semelhantes, servirdo como grupo controle. Selecionaremos cidades de pequeno porte
para este projeto, considerando que a necessidade de viabilizar o envolvimento de varios setores da
comunidade no processo de cocriagdo e implementacdo de uma intervengdo comunitaria multicomponente.
O estudo adotara uma abordagem de métodos mistos (quantitativa e qualitativa) baseada no modelo RE-
AIM. Plano
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de Pesquisa O estudo sera orientado pela pesquisa participativa de base comunitaria (CBPR), que é
utilizada quando o objetivo é priorizar o engajamento e o empoderamento dos stakeholders. O objetivo é
estabelecer relagdes de confianga com poder compartilhado, com o objetivo de potencializar forgas e
recursos para atender as necessidades da comunidade com solu¢des desenvolvidas dentro de um processo
de cocriacdo. A CBPR tem a capacidade de aumentar o impacto das interveng¢des. O processo de pesquisa
de implementacgdo seguira o ciclo de pesquisa de implementagéo proposto pela OMS, que ¢ dividido em
quatro fases: a) identificagcdo de politicas e intervengdes baseadas em evidéncias, b) adaptagao da
intervencéo, c) implementacéo e avaliagao da intervengéo e d) disseminagdo. Todas as fases envolvem os
municipios de intervencao, enquanto apenas a fase 3 envolve os municipios controle. Importante destacar
que as fases 1, 2 e 4 do estudo sé ocorrerao nas cidades selecionadas para ser do grupo intervengéo e
somente a fase 3 que envolvera as cidades selecionadas para serem do grupo controle. Além disso, todos
processos do estudo ocorreram de forma independente e concomitante nas duas cidades-intervengéo.

(mais informacgdes, ver projeto detalhado).

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

O parecer emitido pelo Sistema CEP/Conep é o documento oficial de aprovacéo do sistema CEP/CONEP,
disponibilizado apenas por meio da Plataforma Brasil. No CEP-Unifesp o parecer é fortemente baseado nos
textos do protocolo encaminhado pelos pesquisadores e pode conter, inclusive, trechos transcritos
literalmente do projeto ou de outras partes do protocolo. Trata-se, ainda assim, de uma interpretacéo do
protocolo. Caso algum trecho do parecer n&o corresponda ao que efetivamente foi proposto no protocolo, os
pesquisadores devem se manifestar sobre esta discrepancia. A ndo manifestagcdo dos/as/es
pesquisadores/as sera interpretada como concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante
a proposta do protocolo.

1-Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; copia do cadastro
CEP/UNIFESP, orcamento financeiro e cronograma.

2- Os modelos de TCLE e TALE foram apresentados: TCLE_Stakeholders.pdf,
TJ _TCLE diretoresGACD.pdf, TJ _TCLE_professoresGACD.pdf, TJ _TCLE_ paisGACD.pdf,
TJ _TALE _GACD.pdf, FF_TCLE _gestoresGACD.pdf, FF_TCLE facilitadoresGACD.pdf,
FF_TALE_GACD.pdf e FF_TCLE_paisGACD.pdf, postados em 25/08/2023.

4- Os modelos de questionario / roteiros de entrevista foram anexados na Plataforma Brasil.
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Novos documentos foram anexados a versao aprovada do projeto.

Recomendagoes:

RECOMENDACAO 1- E obrigacdo do pesquisador desenvolver o projeto de pesquisa em completa
conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudangas que venham a ser necessarias apés a
aprovagao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao protocolo por meio da Plataforma
Brasil.

RECOMENDACAO 2- A partir da data de aprovacédo, é necessario o envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagdo pela Plataforma
Brasil. Os pesquisadores devem informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de suspenséo
temporaria ou suspensao definitiva da pesquisa. Intercorréncias e eventos adversos também devem ser
relatados ao CEP-Unifesp por meio de notificagdo na Plataforma Brasil.

RECOMENDACAO 3- Os pesquisadores deverdo tomar todos os cuidados necessarios relacionados a
coleta dos dados, assim como, ao armazenamento dos mesmos, a fim de garantir o sigilo e a
confidencialidade das informacdes relacionadas aos participantes da pesquisa. E recomendado fazer o
download dos dados coletados para um dispositivo eletrdnico local, apagando todo e qualquer registro de
qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem". Os documentos do protocolo de pesquisa
(arquivos de fichas, termos, dados e amostras) devem ser mantidos sob sua guarda por pelo menos 5 anos
apo6s o término da pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Respostas ao parecer n® 6539834 de 29 de novembro de 2023. PROJETO APROVADO.
RESPOSTA DE PENDENCIAS

PENDENCIA 1. Solicita-se que o nome de Palmira Santos e Ina Koning (citado na folha de capa do projeto
detalhado) seja incluido no formulario de informagdes basicas da Plataforma Brasil, nos campos "Assistente"
ou "Equipe de Pesquisa" (na Aba 1). Todos os colaboradores envolvidos na pesquisa devem ser citados no
projeto e no formulario da Plataforma Brasil.

RESPOSTA 1. Repensamos a inser¢ao da Prof. Ina, ja que sua participagéo sera pontual, vindo ao Brasil
para ministrar um curso para os pesquisadores. Desta forma, entendemos que nao se
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configura como parte da equipe fixa de pesquisa, mas como colaboradora pontual para formacgéo de equipe.
Desta forma, excluimos seu nome do projeto.

COPIA DO TEXTO ALTERADO: “Pesquisadores colaboradores: Profa Dra Juliana Yurgel Valente, Prof. Dr.
Hugo Cogo-Moreira, Prof. Dra Palmira Santos, Profa Dra Sheila C. Caetano, Profa Dra Fabiane do Amaral
Gubert”

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 2. Solicita-se que o nome de Fabiane do Amaral Gubert (citada no campo "Assistente", no
formulario de informacgdes basicas da Plataforma Brasil), seja incluido na folha frontal (capa) do projeto
detalhado.

RESPOSTA 2. Informag&o incluida na folha frontal (capa) do projeto detalhado.

COPIA DO TEXTO ALTERADO: “Pesquisadores colaboradores: Profa Dra Juliana Yurgel Valente, Prof. Dr.
Hugo Cogo-Moreira, Profa. Dra. Palmira Santos, Profa Dra Sheila C. Caetano, Profa. Dra. Fabiane do
Amaral Gubert”

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 3. No documento de cadastro CEP foi informado que o local da pesquisa é a Escola da cidade
de Cordeirépolis/ SP. Entretanto, ndo esta claro no projeto detalhado quais serdo todas as cidades e
escolas que participardo do projeto. E necessario adequar deve ser informado na metodologia do projeto
quais cidades estardo envolvidas e os locais em que as avaliagdes serdo realizadas.

RESPOSTA 3. Destacamos que no momento ainda estamos em fase de pactuagdo com as cidades e
escolas. A aprovagéo do Comité de Etica é um dos itens que algumas delas solicitam para discutir possivel
pactuagdo. Desta forma, sem este parecer, ndo teremos nem as escolas nem algumas das cidades. As
Unicas duas cidades que consentiram participar até o momento foram Cordeirépolis e Iracemapolis. Desta
forma, inserimos no projeto 0 nome da ambas (pagina 8).

COPIA DO TEXTO ALTERADO: “Até a data desta submiss&do, o municipio que foi alocado para fazer parte
do grupo intervencédo é Cordeir6polis. O municipio alocado para fazer parte do grupo controle é
Iracemapolis. Outros municipios do estado de S&do Paulo estdo sendo contactados e em fase de pactuacéo.
As avaliagdes serao realizadas em todas as escolas publicas de ensino fundamental Il e em todos os Centro
de Referéncia de Assisténcia Social (CRAS) das cidades
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envolvidas no estudo, apds consentimento da Secretaria de Educacao e de Assisténcia Social.”
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 3.1. Os estudos envolvendo escolas devem ser acompanhados de uma carta de ciéncia e
autorizacao do responsavel/diretor da Escola. Se essa autorizag&o ja foi conseguida, por favor anexa-la na
Plataforma Brasil, em resposta a esta pendéncia. Se as Escolas envolvidas neste estudo ainda ndo foram
escolhidas ou por algum motivo ainda ndo forneceram a autorizagdo, anexar na Plataforma Brasil uma
declaragdo assinada pelo pesquisador contendo as justificativas (motivos pelos quais ainda n&o obteve a
autorizagao) e contendo declaragdo de que a pesquisa somente sera iniciada apdés a obtencéo da
autorizagdo das escolas envolvidas”. E quando a autorizagdo for obtida (se apds a aprovagao do projeto),
envia-la na forma de “notificagcdo” pela Plataforma Brasil. Este tipo de autoriza¢do é importante e obrigatéria
e deve fazer parte dos documentos referentes a submisséo do projeto;

RESPOSTA 3.1. Foi anexado na Plataforma Brasil uma declaragéo assinada pelo pesquisador contendo os
motivos pelos quais ainda ndo foi possivel obter a autorizagéo das instituigdes que irdo participar do estudo.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 3.3. E necessario detalhar na metodologia do projeto quais etapas ocorrerdo em ambiente
virtual e quais plataformas serao utilizadas em cada etapa.

RESPOSTA 3.3. Foiincluido o texto abaixo citado na metodologia do projeto detalhado (pagina 8).

COPIA DO TEXTO ALTERADO: “A aplicagéo dos programas da intervengao é presencial, porém a coleta de
dados ocorrera no ambiente virtual, através de links para acesso online. Os pesquisadores irdo disponibilizar
dispositivos méveis para que os participantes possam acessar esses links e preenché-los. Os
pesquisadores, sem a presenc¢a dos implementadores, acompanhar&o a coleta e estardo disponiveis para
orientar o preenchimento dos questionarios e sanar eventuais duvidas. Os termos de assentimento dos
estudantes seréo disponibilizados no préprio link. No entanto, os termos de consentimento livre-esclarecido
dos pais destes adolescentes, autorizando sua participagéo, serdo em formato fisico, ja que seréo enviados
para a casa.”

PENDENCIA ATENDIDA
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PENDENCIA 4. Solicitamos que disponibilizem o link com os registros de consentimento além dos modelos
de questionario, na propria plataforma virtual que sera utilizada, para verificacdo pelos/as relatores/as.
Lembramos que no cadastro destes formularios online as pesquisadoras devem se certificar de solicitar
apenas os dados dos participantes que sao necessarios para a pesquisa.

RESPOSTA 4. Até o momento, apenas um dos questionarios foi inserido na plataforma, ja que este é o
primeiro questionario a ser utilizado no estudo. Os outros serdo inseridos a cada nova fase de coleta
(inviavel fazer todos de uma unica vez). O que ja foi inserido esta disponivel no link:
https://caeliapp.azurewebsites.net/formulario?id=137

Destacamos que o TCLE online ndo pede nenhum dado pessoal do adolescente (como pode ser visto no
link) e ndo temos como identificar o estudante no banco de dados. O que ocorre na pratica € que a resposta
“concordo” sera registrada no banco de dados como cddigo 1 e no caso de ndo concordo, como 0 e, neste
caso, o questionario é encerrado e nenhuma pergunta aparecera ao estudante.

Por outro lado, os TCLEs a serem preenchidos pelos pais, dando autorizagdo para a participagéo dos filhos
serao feitos em papel, para que sejam enviados para a casa do participante, e nele deve necessariamente
constara o nome do responsavel e do estudante. Estes serdo arquivados em papel com sigilo total garantido
pela pesquisadora principal.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 5. Adequar, no formulario de informacgdes basicas da Plataforma Brasil, o campo “Riscos”, no
qual foi informado s&do esperados riscos minimos. Conforme orientagdo da CONEP, lembramos que
qualquer pesquisa com seres humanos pode causar algum risco, por minimo que seja e é necessario
descrevé-los em detalhes nos protocolos de pesquisa. No que diz respeito a esta pesquisa, devem ser
informados os possiveis riscos para o participante, relacionados as atividades que serao realizadas. Por
exemplo, a entrevista/ questionarios pode causar desconforto ou constrangimento para os participantes,
além de existir o risco de quebra de sigilo em relagdo aos dados do participante. Destacar/incluir no campo
“Riscos” do formulario de informagdes basicas, além dos riscos e beneficios relacionados a participagao na
pesquisa, aqueles riscos caracteristicos do ambiente virtual, dos meios eletrénicos, ou das atividades nao
presenciais, em funcdo das limitagdes das tecnologias utilizadas. Adicionalmente, as medidas adotadas
devem ser informadas, para assegurar total sigilo e confidencialidade das informagdes do (da) participante,
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conforme item 2, |, do Oficio Circular no. 23/2022/CONEP.

RESPOSTA 5. Foi feita a adequacéo no formulario de informagdes basicas da Plataforma Brasil no campo
“Riscos” conforme texto a seguir.

COPIA DO TEXTO ALTERADO: “Durante a participagdo na pesquisa a previsdo de riscos & minima, no
entanto a entrevista e os questionarios podem causar algum desconforto ou constrangimento para os
participantes, uma vez que pode haver sensibilidade a alguma questao investigada. Além disso,
considerando que existe previsdo que algumas atividades da pesquisa podem ocorrer em ambiente virtual
também existem aqueles riscos caracteristicos do ambiente virtual, dos meios eletrénicos, ou das atividades
nao presenciais, em fung¢ao das limitagbes das tecnologias utilizadas. Por fim, sempre existe o risco de
quebra de sigilo em relacado aos dados do participante. No entanto, o sistema eletrénico utilizado para a
formalizagcdo do consentimento e assentimento bem como para armazenar as informagdes coletadas sédo de
acesso restrito e possuem métodos que garantem a confidencialidade das informacgdes do (da) participante
de pesquisa.”

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 6. E necessario inserir nos critérios de inclusdo, a faixa etaria dos participantes adolescentes.
RESPOSTA 6. Informacg&o incluida na metodologia do projeto detalhado (pagina 7).

COPIA DO TEXTO ALTERADO: “Considerando o programa escolar serdo incluidos no estudo os
adolescentes que estejam cursando o 7° e 8° ano do ensino fundamental nas escolas publicas das cidades
alocadas no grupo intervencgdo. Para o programa familiar ser&o incluidos jovens de 10 a 14 anos cujas
familias estejam vinculadas aos Centro de Referéncia de Assisténcia Social (CRAS) das cidades alocadas
no grupo intervengado. Para as estratégias ambientais, como o controle da venda de alcool para menores,
ambientes sem alcool para adolescentes e campanhas na midia serao incluidos todos os jovens de 12 a 18
anos das cidades alocadas no grupo intervengéo, ja que se trata de uma estratégia global na cidade.”
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 7. No projeto detalhado |é-se “Avaliaremos a efetividade e o processo de implementacéo de
uma interveng&do multissetorial e multicomponente baseada na comunidade
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para prevenir o uso de alcool entre adolescentes com base em trés eixos: programa escolar (alunos —
Tamojunto 2.0), programa familiar (pais — Familias Fortes) e estratégias ambientais (comunidade — por
exemplo, imposicao do controle da venda de alcool para menores, ambientes sem alcool para adolescentes
e campanhas na midia).

PENDENCIA 7.1. Oferecer para os grupos controle depois

PENDENCIA 7.2. Qual sera o procedimento no grupo controle

PENDENCIA 7.3. Estratégias de recrutamento, olhar atentamento o tamanho da amostra

RESPOSTA 7.1 — 7.3. Informacéao incluida na metodologia do projeto detalhado (pagina 9). No entanto, o
tamanho da amostra dependera da quantidade exata de alunos em cada escola e quantos aceitarao
participar. Como se trata de intervencao comunitaria, ndo existe um tamanho de amostra prefixado, ja que
atinge todas as escolas depende do tamanho destas. Desta forma, inserimos o tamanho de amostra minimo
imaginado a partir de estimativas enviadas pela prefeitura de Cordeirdpolis.

COPIA DO TEXTO ALTERADO: “As duas cidades que compde o grupo controle participardo do estudo
apenas na fase 3 (Implementacéo e avaliagdo da intervengdo), onde serdo coletados os dados antes da
implementacédo da intervengéo e duas vezes ap6s a implementacao da intervencéo (6 e 12 meses apds a
coleta basal). As cidades do grupo intervencdo serdo responsaveis por indicar uma cidade para compor o
grupo controle que tenha caracteristicas similares em termos de indicadores socioeconémicos. As coletas
de dados do grupo controle ocorrerdo com a mesma populagdo alvo e nos mesmos locais que nas cidades
do grupo intervengao: todos os estudantes de 8° ano das escolas publicas de ensino fundamental da cidade
(aproximadamente 800 estudantes) e familias (um responsavel e um jovem) com pelo menos 1 filho com
idade entre 10 e 14 anos cadastrados nos Centro de Referéncia de Assisténcia Social (CRAS)
(aproximadamente 200 familias). Ap6s o término do estudo, caso o conjunto de intervencdes seja
considerada efetiva ela sera ofertada as cidades do grupo controle.”

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 7.4. Anuéncia CRAS

RESPOSTA 7.4. Foi anexado na Plataforma Brasil uma declaragéo assinada pelo pesquisador contendo os
motivos pelos quais ainda nao foi possivel obter a autorizagéo das instituigdes que irdo participar do estudo,
incluindo os CRAS.

PENDENCIA ATENDIDA
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PENDENCIA 8. Em relagéo ao cronograma informado no formulario de informagées basicas, em virtude da
devolugdo das respostas as pendéncias, solicitamos que as/os pesquisadoras/es verifiquem a necessidade
de alterar a data de inicio da “coleta de dados - avaliagdo das necessidades” e etapas posteriores, para que
haja tempo habil entre as respostas e a aprovagéo pelo CEP/UNIFESP. Lembramos que nenhum estudo
pode ser iniciado antes da aprovagéo pelo CEP/UNIFESP (Norma Operacional CNS n°® 001 de 2013, item
3.3.f) e nenhum dado pode ser coletado ou protocolo de estudo pode ser alterado, na forma de emendas,
ap6s a vigéncia estipulada neste cronograma.

RESPOSTA 8. O cronograma informado no formulario de informacgdes basicas foi alterado de forma a coleta
de dados ter seu inicio do primeiro semestre de 2024.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 9. Em relagéo ao questionario a ser aplicado, caso tenha pergunta obrigatéria deve constar no
TCLE o direito do participante de n&o responder a pergunta.

RESPOSTA 9. Consta no TCLE o direito do participante ndo responder as perguntas.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 10. TCLE_Stakeholders.pdf Informar os riscos no TCLE e documento na prépria plataforma.
Incluir: Caso necessite de qualquer auxilio psiquiatrico podera entrar em contato com o Centro de Atengao
Psicossocial 1 (CAPS) Mentes Brilhantes localizado na rua 07 de Setembro 816, Vila Santo Anténio,
telefone de contato (19) 3546-8235. Este servigo é que é coordenado pela Sra. Marisa Ap Diorio.
FF_TCLE_paisGACD.pdf

RESPOSTA 10. Alteracgao realizado nos arquivos “TCLE_Stakeholders.pdf’ e “FF_TCLE_paisGACD.pdf”
COPIA DO TEXTO ALTERADO: “Durante a participacdo na pesquisa a previsdo de riscos & minima, no
entanto a entrevista e os questionarios podem causar algum desconforto ou constrangimento para os
participantes, uma vez que pode haver sensibilidade a alguma questao investigada. Além disso sempre
existe o risco de quebra de sigilo em relagdo aos dados do participante. Por fim, considerando que existe
previsdo que algumas atividades da pesquisa podem ocorrer em
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ambiente virtual também existem aqueles riscos caracteristicos do ambiente virtual, dos meios eletrénicos,
ou das atividades ndo presenciais, em funcao das limitagdes das tecnologias utilizadas. Caso necessite de
qualquer auxilio psiquiatrico podera entrar em contato com o Centro de Atengéo Psicossocial 1 (CAPS)
Mentes Brilhantes localizado na rua 07 de Setembro 816, Vila Santo Anténio, telefone de contato (19) 3546-
8235. Este servigo é que é coordenado pela Sra. Marisa Ap Diorio.”

PENDENCIA ATENDIDA

Todas as pendéncias foram atendidas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

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 Resolugdo CNS n.° 510, de 2016, e na Norma Operacional n.° 001,
de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprovagéo do protocolo de pesquisa.

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovagéo toda proposta de modificagdo ao projeto original,
incluindo necessarias mudangas no cronograma da pesquisa, devera ser encaminhada por meio de emenda
pela Plataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovagéo, € necessario o envio de relatorios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagdo pela Plataforma
Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO_P 12/12/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2195987.pdf 14:23:58
TCLE / Termos de | TJ_TCLE_professoresGACD.pdf 12/12/2023 |Zila Van der Meer Aceito
Assentimento / 14:21:03 | Sanchez Dutenhefner
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TJ_TCLE_paisGACD.pdf 12/12/2023 |Zila Van der Meer Aceito
Assentimento / 14:20:56 | Sanchez Dutenhefner
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TJ_TCLE_diretoresGACD.pdf 12/12/2023 |Zila Van der Meer Aceito
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Assentimento / TJ_TCLE_diretoresGACD.pdf 14:20:48 |Sanchez Dutenhefner] Aceito

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TJ_TALE_GACD.pdf 12/12/2023 |Zila Van der Meer Aceito

Assentimento / 14:20:41 | Sanchez Dutenhefner

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_Stakeholders.pdf 12/12/2023 |Zila Van der Meer Aceito

Assentimento / 14:20:33 | Sanchez Dutenhefner

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |FF_TCLE_paisGACD.pdf 12/12/2023 |Zila Van der Meer Aceito

Assentimento / 14:20:26 | Sanchez Dutenhefner

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |FF_TCLE_gestoresGACD.pdf 12/12/2023 |Zila Van der Meer Aceito

Assentimento / 14:20:20 |Sanchez Dutenhefner

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |FF_TCLE_facilitadoresGACD.pdf 12/12/2023 |Zila Van der Meer Aceito

Assentimento / 14:20:10 | Sanchez Dutenhefner

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |FF_TALE_GACD.pdf 12/12/2023 |Zila Van der Meer Aceito

Assentimento / 14:18:42 | Sanchez Dutenhefner

Justificativa de

Auséncia

Outros Anexo2_QuestionarioAvaliacaodeNeces| 12/12/2023 |Zila Van der Meer Aceito

sidades.pdf 14:18:26 | Sanchez Dutenhefner
Outros CEP_Respostas_de_Pendencias_ GAC 12/12/2023 |Zila Van der Meer Aceito
D.doc 14:17:40 | Sanchez Dutenhefner

Declaracao de DECLARACAO_pesquisador.pdf 12/12/2023 |Zila Van der Meer Aceito

Pesquisadores 14:16:53 | Sanchez Dutenhefner

Cronograma cronograma_v2.pdf 12/12/2023 |Zila Van der Meer Aceito
14:16:04 | Sanchez Dutenhefner

Projeto Detalhado/ | GACD_projetofinal_v2.docx 12/12/2023 |Zila Van der Meer Aceito

Brochura 14:15:28 | Sanchez Dutenhefner

Investigador

Outros Cadastro CEP_GACD.pdf 14/09/2023 |Zila Van der Meer Aceito
19:47:33 | Sanchez Dutenhefner

Folha de Rosto folnaDeRosto_projetoGACD.pdf 14/09/2023 |Zila Van der Meer Aceito
19:46:29 | Sanchez Dutenhefner
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Outros Anexo8_ Roteiro_GruposFocais_Avaliac | 25/08/2023 |Zila Van der Meer Aceito
ao_Processo.pdf 16:54:52 | Sanchez Dutenhefner

Outros Anexo7 .pdf 25/08/2023 |Zila Van der Meer Aceito
16:54:37 | Sanchez Dutenhefner

Outros Anexo6_Questionario_Processo_Implem|[ 25/08/2023 |Zila Van der Meer Aceito
entacao.pdf 16:54:26 | Sanchez Dutenhefner

Outros Anexo5_Questionario_adolescentes_efe| 25/08/2023 |Zila Van der Meer Aceito
tividade.pdf 16:54:06 |Sanchez Dutenhefner

Outros Anexo4_QuestionariosEUPC.pdf 25/08/2023 |Zila Van der Meer Aceito
16:52:15 | Sanchez Dutenhefner

Outros Anexo3_RoteiroGrupoFocalEntrevista_ A| 25/08/2023 |Zila Van der Meer Aceito
valiacao_de necessidades.pdf 16:52:00 | Sanchez Dutenhefner

Outros Anexo1_MapeamentodosStakeholders.p| 25/08/2023 |Zila Van der Meer Aceito
df 16:50:23 | Sanchez Dutenhefner

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagcio da CONEP:
Nao
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