1/4

UNIVERSIDADE FEDERAL
DO RIC DE JANEIRO

) "UFRJ

Versao 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Resolucdo n° 466/2012. Conselho Nacional de Saude.

Vocé esta sendo convidada/o a fazer parte do estudo “INTERVENCAO BASEADA NA
TECNICA DO COMER INTUITIVO SOB ACONSELHAMENTO NUTRICIONAL:
RESPOSTAS METABOLICAS E COMPORTAMENTAIS EM ADULTOS COM SOBREPESO E OBESIDADE” que
estd sendo desenvolvido por pesquisadores da Universidade Federal do Rio de Janeiro e Universidade
Federal do Parana, tendo como pesquisadora responsavel a Profa. Dra. Tatiana El-Bacha do Instituto
de Nutricdo Josué Castro, da Universidade Federal do Rio de Janeiro.

Essa pesquisa tem como objetivo avaliar os efeitos de uma intervencdo de comer intuitivo nas
respostas metabdlicas e comportamentais de adultos com sobrepeso e obesidade sob aconselhamento
nutricional. A prevaléncia de sobrepeso e obesidade vem aumentando em todo 0 mundo em todas as
idades e estdo relacionados ao desenvolvimento de outros problemas de salde, como doengas
cardiovasculares e Diabetes Mellitus tipo 2. O tratamento baseado em dietas restritivas em calorias ou
nutrientes ndo tem se mostrado eficiente a longo prazo, além de poder desenvolver problemas
psicoldgicos e emocionais relacionados a imagem corporal, diminui¢do da autoestima, discriminacao
corporal, transtornos alimentares e perda do foco na salde. Por isso, torna-se necessario encontrar
estratégias que potencializem o processo do emagrecimento de forma consistente e saudavel para o
tratamento do sobrepeso e obesidade, visando o bem-estar fisico, psicolégico e emocional dos
individuos.

Vocé ndo é obrigada/o a participar do estudo e, mesmo aceitando, podera desistir e retirar o seu
consentimento a qualquer momento. Isso ndo trara nenhum prejuizo para vocé, nem para a sua relacdo
conosco ou com os profissionais das unidades de satde do Sistema Unico de Saude. Esta pesquisa n&o
Ihe trard nenhum custo, ou seja, vocé ndo pagara pelos exames e pelas demais avaliagcBes e sera
ressarcida/o em dinheiro pelos eventuais gastos que tiver com a participacdo, seja com transporte,
alimentacdo, hospedagem entre outros gastos, podendo se estender ao seu acompanhante caso
necessario. Também ndo terad beneficios financeiros relacionados a sua participacdo durante e ao final
do estudo. Vocé tera o tempo que desejar para refletir sobre sua participacdo no estudo e podera
consultar seus familiares ou outras pessoas que possam ajuda-la/o a tomar esta decisao.

Como sera minha participagao?

Apbs ler este termo, caso aceite participar do estudo, vocé sera acompanhada/o pela
pesquisadora durante o periodo de 6 meses, envolvendo uma intervencdo de comer intuitivo e
aconselhamento nutricional e o preenchimento de questionarios com informagdes gerais sobre a sua
historia de vida e informacGes sobre a sua alimentacdo, comportamento alimentar e aspectos
psicologicos. Além da avaliacdo antropométrica e de composi¢do corporal e coleta de amostras
bioldgicas, descritas abaixo.

Para participar da intervencdo, vocé precisara da posse de algum dispositivo digital, como
computador, tablet ou celular, com acesso a internet e acesso a plataforma de videoconferéncia Zoom
Meetings. Para cada sessdo de intervencao, sera necessario que vocé disponibilize entre 45min e 1h e
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15min do seu dia, a cada 2 semanas, aléem da disponibilidade para a realizacdo de possiveis tarefas
referentes & cada sessdo. Serdo ao total 8 sessdes, totalizando 4 meses de intervencdo, podendo
estender-se & 5 meses devido a possiveis remarcacdes. Pedimos também a sua autorizacdo para inclui-
la/o ao grupo de acompanhamento da pesquisa no aplicativo de mensagens WhatsApp, onde serdo
sanadas quaisquer duvidas referentes a intervencdo e ao andamento da pesquisa.

Para responder aos questionarios vocé também precisara da posse de algum dispositivo digital,
como computador, tablet ou celular, com acesso a internet, sendo a duracdo do preenchimento
estimada entre 20 a 30 min.

Para avaliar a sua alimentacdo, serdo necessarios 3 encontros com a pesquisadora, realizados
de forma remota, através da plataforma Zoom Meetings, com duracéo de aproximadamente 20 minutos
cada (1 encontro antes do inicio da intervencdo, 1 durante e 1 apds o término da intervencdo). N0ssos
encontros serdo marcados de acordo com a sua disponibilidade. VVocé podera receber ligagdes
telefénicas ou mensagens de celular de nossa equipe para fornecer informacGes ndo obtidas no dia do
encontro e também podera ligar para a equipe do projeto, a qualquer momento, caso tenha alguma
pergunta ou duvida.

As medidas antropométricas e de composicao corporal serdo realizadas com roupas apropriadas
(sunquini, short ou roupas leves). Essas medidas serdo realizadas em ambiente reservado por uma
pesquisadora do sexo feminino para as mulheres e por um pesquisador do sexo masculino para 0s
homens. Para 0 exame de composicdo corporal por densitometria por dupla emissdo de raios X
(DXA), o qual calcula a quantidade de gordura, 0sso e massa magra, incluindo masculo, visceras e
agua, e classifica os achados, é necessario que vocé use roupas leves, confortaveis e evite roupas com
ziper, cintos ou botBes metalicos. Todas as informac6es referentes ao DXA serdo fornecidas antes da
realizacdo do exame.

Em relacdo as amostras bioldgicas, serdo necessarias trés pequenas amostras do seu sangue (em
quantidade igual a 7 mL para cada amostra, equivalente a aproximadamente uma colher e meia de
sobremesa). Também serdo necessarias trés pequenas amostras de fezes, aproximadamente uma colher
de sopa, para avaliagdo da microbiota intestinal. Em todas as amostras fornecidas serdo feitos exames
bioquimicos para entender a relacdo entre as respostas metabdlicas e 0 comportamento alimentar e
aspectos psicolégicos.

As amostras bioldgicas serdo armazenadas em biorrepositorio no Instituto de Nutricdo Josué de
Castro, da Universidade Federal do Rio de Janeiro, por um prazo de até 10 anos. Elas ficardo sob
responsabilidade desta Universidade e gerenciamento da Prof. Tatiana El-Bacha, sem fins comerciais,
em um sistema seguro de identificacdo, garantindo o sigilo, o respeito a confidencialidade e a
recuperacdo dos dados para fornecimento de informacdes de interesse da pesquisa.

Todas as andlises serdo feitas nos laborat6rios associados ao projeto na Universidade Federal do
Rio de Janeiro e no Instituto de Nutricdo. As amostras coletadas que ndo forem utilizadas serdo
armazenadas e poderdo ser utilizadas em estudos futuros. Para que uma nova pesquisa e novas analises
sejam realizadas, iremos solicitar nova aprovacio pelos Comités de Etica em pesquisa responsaveis
assim como também um novo consentimento escrito e assinado por voce.

Apbs as analises, todas as amostras serdo destruidas e devidamente descartadas de acordo com
procedimentos-padrdo respeitando as normas de seguranca.

Quais os beneficios relacionados a sua participacao no estudo?
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Ao participar deste estudo, vocé terd a oportunidade de desfrutar de aconselhamento
nutricional gratuito com informacgdes sobre alimentacao saudavel.

Os resultados obtidos neste estudo serdo importantes para contribuir para o desenvolvimento
de um tratamento multidimensional do sobrepeso e da obesidade, envolvendo os aspectos
biopsicossociais dos individuos e, assim, promover acGes de politicas publicas que envolvam o
comportamento alimentar, possibilitando uma maior adesdo ao tratamento.

Ao aceitar participar deste projeto, vocé estara contribuindo ndo apenas para a melhoria da sua
alimentacdo e saude, mas também de toda a sociedade.

Quais os riscos relacionados a sua participacao no estudo?

A participagdo na presente pesquisa apresenta risco minimo, inerente as intervencoes
propostas. Todas as avaliagdes serdo conduzidas de maneira a evitar danos, sejam de dimensdo fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual. A coleta das amostras de sangue sera
realizada por pessoal qualificado e treinado, com limpeza e higiene, seguindo todas as normas de
seguranca. O material utilizado na coleta das amostras de sangue serd novo, utilizado apenas para vocé
e depois jogado fora (descartavel) para evitar contaminacdo. Em algumas pessoas pode aparecer um
pequeno hematoma (mancha arroxeada) no local de retirada do sangue, que desaparecerd em pouco
tempo e ndo requer cuidado especial. Entretanto, todas as medidas serdo empregadas para evitar e/ou
reduzir estes possiveis riscos. Ainda, o risco de realizacdo do exame DXA € minimo, ndo sendo
esperada nenhuma complicacéo, e a coleta de fezes ndo apresenta riscos.

A pesquisadora responsavel pelo estudo se compromete a proporcionar de forma gratuita
assisténcia imediata e integral a vocé por qualquer dano imediato ou tardio, direto ou indireto
relacionado ao estudo, pelo tempo que for necessario, bem como indenizacdes legalmente
estabelecidas.

A pesquisa serd imediatamente suspensa na ocorréncia de qualquer risco ou dano, previsto ou
ndo neste termo. Para qualquer problema serdo tomadas as devidas providéncias em carater mediato,
sendo este comunicado ao Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho-UFRJ.

Termo de esclarecimento

Todo material e informacdes coletadas serdo utilizados apenas para esta pesquisa, e as suas
informacBes pessoais ndo serdo reveladas, pois os resultados do estudo serdo apresentados na forma
de tabelas e gréaficos, ndo sendo possivel a identificacdo das participantes. Os dados cientificos
resultantes da pesquisa poderdo ser apresentados em congressos e publicados em revistas cientificas,
mas sem a identificagdo dos participantes.

Os seus exames e avaliagfes somente serdo analisados pelos pesquisadores deste estudo, néo
sendo permitido que outras pessoas vejam seus resultados.

Em qualquer etapa do estudo, vocé podera pedir informacdes aos pesquisadores em relagédo a
todos os resultados da pesquisa e vocé tera acesso ao coordenador da pesquisa que podera ser
encontrado nos telefones: (21) 3938-6558 ou (21) 9976-67997 (Profa. Tatiana) e (41) 99784-1870
(Mestranda Dalcia).

Se vocé tiver alguma duvida sobre a conduta ética da pesquisa, entre em contato com o Comité
de Etica em Pesquisa, Hospital Universitario Clementino Fraga Filho-UFRJ, Rua Prof. Rodolpho
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Paulo Rocco, n.° 255 - 7° andar - Ala E. Cidade Universitaria/llha do Funddo - Rio de
Janeiro/RJ - CEP: 21.941-913. Telefones: 3938-2480 / Fax: 3938-2481. Horéario de
funcionamento: de segunda-feira a sexta-feira, de 8h as 16h. Os Comités de Etica sdo responsaveis
pela avaliacdo ética da pesquisa e tém a fungédo de garantir e resguardar a integridade e os direitos dos

participantes da pesquisa e também de receber denuncias e apura-las.
Caso aceite 0 convite em participar da pesquisa vocé devera assinar ao término, duas vias deste

consentimento informado e rubricar todas as paginas assim como também o pesquisador responsavel.
Vocé receberd uma copia contendo a explicacdo do que sera feito na pesquisa e os contatos dos

pesquisadores.
Uma via deste consentimento informado sera arquivada no Laboratério para Estudos em

Compostos Bioativos e Metabolismo Energético, do Instituto de Nutricdo Josué de Castro da
Universidade Federal do Rio de Janeiro.

Meu Consentimento

Declaro que entendi os objetivos e condic¢des da pesquisa.
Li e concordo com a minha participacao.

Data: / /

Nome da participante da Pesquisa

Assinatura da participante da Pesquisa

Nome da Pesquisadora Responsavel

Assinatura da Pesquisadora Responsavel

Rubrica da participante: .......occoevviiiiiiiiiineenn,



