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Resumo:

"O Guia Alimentar para a Populacédo Brasileira € um instrumento de apoio e incentivo as praticas
alimentares saudaveis, referéncia para a¢des de educacgéo alimentar e nutricional. Sua implementacao deve
utilizar estratégias atuais e inovadoras, como as de mobile health, consideradas como promissoras para
adolescentes. O objetivo deste estudo é avaliar uma intervencao nutricional de implementacdo deste com o
uso de estratégias de mobile health entre adolescentes escolares do Distrito Federal. O estudo sera
realizado em trés fases: |) Elaboracao e validagdo das mensagens tematicas: corresponde a identificagcdo
das mensagens de promocéao de alimentagédo adequada e saudavel voltadas para adolescentes, que seréo
baseadas no Guia Alimentar e validacdo das mesmas por anélise de juizes com nutricionistas e grupos
focais com adolescentes; Il) Constru¢cao do aplicativo que ir4 veicular as mensagens validadas na
intervencao e instrumentos de coleta de dados de autopreenchimento sobre idade, sexo, consumo e
comportamento alimentares; Ill) Intervencado nutricional, por meio de estudo randomizado, com grupos
controle e intervencéo, entre adolescentes do 1° ano do ensino médio de escolas privadas do Distrito
Federal. A intervencdo sera baseada na veiculacdo de mensagens tematicas aos adolescentes da
intervencédo durante 4 meses. Ambos 0s grupos serdo avaliados antes e apos a
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intervencao, com analise do impacto realizada com teste de Wilcoxon e Mann Whitney, de forma a avaliar
modificacdes no consumo e comportamento alimentares dos participantes. Espera-se desenvolver aplicativo
na area da salde que possa promover praticas alimentares saudaveis entre adolescentes do Distrito
Federal, ampliando sua autonomia para fazer escolhas alimentares adequadas".

Metodologia Proposta:

"Inicialmente serdo elaboradas mensagens a partir da analise do Guia Alimentar para a Populagédo Brasileira
(MS, 2014). A validacao delas sera primeiro com 5 nutricionistas entre professores e alunos de pés
graduacédo da Universidade de Brasilia. Para participar, estes deverdo assinar o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) da pesquisa. A metodologia de validacao utilizada para avaliar a concordancia
entre os juizes sera o Coeficiente de Validade de Contetdo (CVC) proposto por Hernandez-Nieto (2002). De
posse destas mensagens, serdo convidados 40 adolescentes, numa amostra intencional, para compor a
segunda etapa do processo de validacdo das mensagens. Serao realizados 4 grupos focais a partir do
recrutamento de adolescentes da rede privada de ensino, escolhida por conveniéncia, numa amostra
intencional de 8-12 pessoas/grupo. Para participar, os alunos deverdo assinar o Termo de Assentimento e
seus pais/responsaveis o0 TCLE. O grupo serd incentivado a discutir, em cada tematica, expressando
aspectos relativos a compreensao e depois a opinido sobre eles. Interpretacdes errbneas sobre as tematicas
serdo corrigidas ao final. Serd realizada analise de contetido, conforme proposto por Bardin (2002), de forma
a identificar os principais nucleos de sentido e assim sera definida a versao final das mensagens que seréo
incluidas no aplicativo utilizado no estudo. O aplicativo mével enviara os conjuntos de mensagens para 0s
participantes. A ferramenta serd compativel com plataforma Android e iOS, em linguagem HTML ou similar e
terd visual atrativo para adolescentes. Os instrumentos de coleta de dados correspondem a questionarios de
autopreenchimento também veiculados pelo aplicativo, antes e apés a intervencao nutricional. Para
adolescentes que participardo do grupo controle, serdo adotados instrumentos semelhantes na versao
impressa. Serdo investigados, além da idade em anos e sexo, 0 consumo alimentar, com perguntas
baseadas na Pesquisa Nacional de Salde do Escolar - PeNSE (IBGE, 2013). Também seréo incluidas
perguntas sobre a adocdo de uma dieta adequada e sera realizada a classificacdo nos estagios de mudanca
de comportamento (DI NOIA et al 2012). Finalmente, serd conduzida uma intervencao nutricional com
adolescentes do 1° ano do ensino médio de escolas privadas do Distrito Federal. Para a amostra, seréo
consideradas as informacdes do Censo Escolar, nivel de significancia de 5%, poder
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de teste de 80%, correlagéo das observacdes entre os dois instantes do estudo de 0,55 e um tamanho de
efeito de 0,10 entre a hip6tese nula de igualdade de médias entre os grupos e a hipétese alternativa de
diferenca de médias entre os grupos. Estima-se que a amostra minima calculada inclua cerca de 400
participantes (TORAL 2010), sendo estes distribuidos em 2 escolas para o grupo controle e 2 escolas para o
grupo intervencgdo. Em cada escola, sera realizado recrutamento dos individuos que possuam smartphone
matriculados no 1° ano do ensino médio e que tenham interesse de participar da pesquisa. Para participar,
os alunos deverdo assinar o Termo de Assentimento e seus pais/responsaveis o TCLE. Adolescentes
alocados no grupo controle receberdo apenas os questionarios da pesquisa de forma impressa e um folder
sucinto sobre os “10 passos para uma alimentacdo adequada e saudavel”, material que compde o Guia
Alimentar para a Populacao Brasileira (MS, 2014). Adolescentes do grupo intervencéo receberao um cédigo
para acesso ao aplicativo e serdo notificados sobre os conjuntos de mensagens tematicas disponiveis.
Estima-se que serdo estabelecidas 16 tematicas a partir do Guia Alimentar, as quais serdo compostas por
trés materiais cada. Dessa forma, pretende-se disponibilizar um conjunto de mensagens tematicas por
semana (16 semanas), sendo disponibilizado um material por vez, isto €, 3 vezes por semana, durante 4
meses."

Objetivo da Pesquisa:

"Objetivo Primario: avaliar uma intervencao nutricional de implementacdo do Guia Alimentar para a
Populacdo Brasileira com o uso de estratégias de mobile health entre adolescentes escolares do Distrito
Federal"

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo a pesquisadora:

"Riscos: esta pesquisa apresenta risco minimo, isto €, 0 mesmo risco existente em atividades rotineiras
como conversar, tomar banho, ler e etc, e ndo havera despesas pessoais ou beneficios diretos em nenhuma
fase da pesquisa.”

"Beneficios: todos os participantes receberéo informa¢des sobre alimentacdo saudavel, seja os do grupo
controle ou do grupo intervenc¢éo."

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de pesquisa com a participacéo de aluna de doutorado do Programa de Pds-Graduacao
em Nutricdo Humana da UnB, Carolina Martins dos Santos Chagas, cuja orientadora é a Profa. Raquel Braz
Assuncado Botelho (esta também membro da equipe de pesquisa). A pesquisadora responsavel Maria
Natacha Toral Bertolin da Universidade de Brasilia é a
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coordenadora do presente projeto de pesquisa.

O orcamento estimado em R$ 48.885,00, consistindo em material de consumo (papelaria), Combustivel,
Bolsas para 2 alunos durante 1 ano (24 bolsas), Desenvolvimento do aplicativo, Layout do aplicativo;
Estatistico (amostra e suporte para analises), Tradugéo de artigo, Taxa de publicagdo em revista cientifica.
O cronograma de execucdo foi atualizado e informa: "Submissdo ao CEP" de 20/11/2015 a 20/01/2016,
"Elaboracdo das mensagens" de 21/01/2016 a 19/02/2016, "Coleta de dados" de 04/04/2016 a 16/12/2016 e
"Analises e finalizacdo do estudo” de 19/12/2016 a 31/07/2017.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Documentos apresentados em atendimento as pendéncias apontadas no Parecer No. 1.442.830:

- Informacdes Basicas do Projeto - "PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_629686.pdf", postado
em 09/03/2016;

- Modelos de TCLE - "termos_consent_assent_revisado_2.pdf" e versao editavel
"termos_consent_assent_revisado_2.docx", postados em 09/03/2016;

- Carta em resposta as pendéncias apontadas no parecer No. 1.442.830 -
"Carta_resposta_parecer_1442830.pdf", postado em 09/03/2016.

Recomendacgdes:

No documento "termos_consent_assent_revisado_2.docx", postado em 09/03/2016, no "Termo de
Assentimento para o adolescente que ira participar dos grupos focais (I)", pagina 4 de 13, sexto paragrafo,
e no "Termo de Assentimento para adolescentes que irdo participar da intervencdo nutricional, seja no grupo
controle ou no grupo intervencédo (VI)", paginas 10 e 11 de 13, sexto paragrafo, no trecho "Este termo de
assentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma COPIA ser4 arquivada pelo pesquisador
responsavel, e a outra sera fornecida a vocé.". Substituir o termo "cépia" por "via".

Ainda nos mesmos termos, onde se |é "Ao assinar o Termo de Assentimento vocé esta afirmando que foi
informado(a) dos objetivos da presente pesquisa, de maneira clara e detalhada, e que vocé teve a
oportunidade de ler e esclarecer as suas duvidas. Além disso, fica assegurado que a qualquer momento
vocé podera solicitar novas informac8es e retirar-se do estudo sem qualquer prejuizo, podendo o seu
responsavel modificar a decis@o de participar se assim o desejar. Apdés o consentimento do seu responsavel
assinado, ao assinar este Termo de Assentimento vocé declara que concorda com a sua participacdo nesta
pesquisa e que recebeu uma via deste documento.", substitui-lo por "Se vocé concordar em participar desta
pesquisa, pedimos que assine este termo. Vocé esta afirmando que foi informado(a) dos objetivos da
presente pesquisa, de maneira clara e
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detalhada, e que vocé teve a oportunidade de ler e esclarecer as suas dividas. Além disso, fica assegurado
gue a qualguer momento vocé podera solicitar novas informacgdes e retirar-se do estudo a qualquer
momento, mesmo que o seu responsavel tenha consentido com a sua participacdo na pesquisa, sem que
isso lhe cause qualquer prejuizo. Uma via deste documento ficara com vocé e outra com o pesquisador

responsavel.".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Analise das respostas as pendéncias apontadas no parecer No. 1.442.830:

1. No documento "PB_INFORMAGCOES_ BASICAS _DO_PROJETO_629686.pdf", postado em 14/02/2016)
nao sdo mencionados quais serdo os critérios de exclusdo da pesquisa. Solicita-se a inclusao desta
informacao, se houver. Tal informagéo devera constar do projeto detalhado, projeto da Plataforma Brasil,
TCLE e Termo de assentimento.

RESPOSTA - parecer No. 1.436.785: No projeto inserido na Plataforma Brasil o campo Critério de Exclusédo
foi sinalizado como “N&o se aplica” uma vez que serdo excluidos da pesquisa somente os individuos que
ndo atenderem aos critérios de inclusdo, quais sejam: 1) Adolescentes pertencentes ao 1° ano do ensino
médio de escolas privadas do Distrito Federal, independente da idade dos individuos; 2) Posse de um
telefone celular do tipo smartphone e; 3) Interesse em participar da pesquisa.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

2. Solicita-se a uniformizacdo do nome da Profa. Dra. Maria Natacha Toral Bertolin no documento
"termos_consent_assent.docx", postado em 20/11/2015, nas péginas 3, 10 e 13 nos devidos termos.
RESPOSTA - parecer No. 1.436.785:Nos Termos de Assentimento foi utilizado como referéncia o intervalo
etario de 14 a 17 anos, por trata-se da faixa, geralmente, matriculada no 1° ano do ensino médio de escolas
privadas do Distrito Federal. Contudo, para garantir clareza nas informagdes foi inclusa a frase “Todos os
participantes da pesquisa sdo adolescentes de sua escola e sala de aula” no documento
"termos_consent_assent.docx" (pgs. 4 e 10 — terceiro paragrafo em ambos) substituindo o trecho “Todos os
participantes da pesquisa sdo adolescentes e tem de 14 a 17 anos de idade”.

Quanto a referéncia a pesquisadora responsavel foi padronizada, em todos os termos,

a grafia “Profa. Dra. Maria Natacha Toral Bertolin” no documento "termos_consent_assent.docx" (pgs. 3, 8,
10 e 13 — paragrafos 9, 10, 4 e 8 respectivamente).
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ANALISE: O CEP/FS néo solicitou alteracio da referéncia a faixa etaria de 14 a 17 anos informada pela
pesquisadora no Termo de Assentimento, contudo entende que tal informac¢édo nédo altera eticamente o
referido termo.

O nome da Profa. Maria Natacha Toral Bertolin foi uniformizado no documento
"termos_consent_assent_revisado.docx", postados em 07/03/2016.

PENDENCIA ATENDIDA

3. No documento "PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_629686.pdf", "Cronograma de
Execucdo", item "coleta de dados", solicita-se a correcdo das datas de execucao desta etapa para que se
inicie apds a aprovacao do CEP.

RESPOSTA - parecer No. 1.436.785: Alteragéo realizada na Plataforma Brasil e disposta também abaixo
para ciéncia.

- Coleta de dados 04/04/2016 a 16/12/2016

- Analises e finalizacao do estudo 19/12/2016 a 31/07/2017

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

4. Nao ha mencao da funcéo da participante da pesquisa Raquel Braz Assuncdo Botelho. Solicita-se este
esclarecimento e, se necessario, sua inclusdo nos termos de consentimento e assentimento.

RESPOSTA - parecer No. 1.436.785:A Profa. Dra. Raquel Braz Assuncéo Botelho é orientadora da aluna do
Programa de P6s-Graduacdo em NutricAo Humana da UnB, Carolina Martins dos Santos Chagas, e membro
da equipe da pesquisa, como indicado na Plataforma Brasil.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

5. Solicita-se anexar na Plataforma Brasil 0 Termo de concordancia da Secretaria de Educacédo do DF.
RESPOSTA - parecer No. 1.436.785: Fardo parte da pesquisa apenas escolas privadas do Distrito Federal,
as quais possuem independéncia financeira e administrativa ndo sendo subordinadas a Secretaria de
Educacéo do Distrito Federal. Esta afirmacéo foi expressa pela Geréncia de Disseminacdo das Informacdes
e Estatisticas Educacionais/COINFE/SUPLAV/SEEDF e pode ser confirmada pelo Telefone 3901-3202 ou e-
mail ce.dados@gmail.com. Cabe pontuar que sdo obrigacdes da rede privada, junto a Secretaria de
Educacéo do Distrito Federal, o Credenciamento no ato da abertura da instituicdo e o seguimento das
regras educacionais emitidas pelo MEC e normatizadas pela Secretaria. Para a rede privada, segundo
levantamento realizado, constitui-se
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representante legal das mais de 450 escolas da Educacao Infantil ao Ensino Médio, de todas as regides
administrativas do DF, o Sindicato dos Estabelecimentos Particulares de Ensino do Distrito Federal
(SINEPE/DF), cuja filiagdo j& alcan¢ca quase metade das instituicdes particulares. Independente disso
entende-se necessario apenas a autorizacao expressa por cada unidade escolar selecionada.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

6. Os termos de concordancia das instituicbes coparticipantes do estudo (de cada escola) também deveréo
ser obtidos e deverdo ser apresentadas no relatorio parcial/final ao CEP/FS.

RESPOSTA - parecer No. 1.436.785: Este procedimento j& esta previsto no escopo da pesquisa.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

NOVA PENDENCIA:

7. No arquivo "termos_consent_assent_revisado.docx", postados em 07/03/2016, no "Termo de
Assentimento para o adolescente que ird participar dos grupos focais (I1)", "Termo de Assentimento para
adolescentes que irdo participar da intervencao nutricional, seja no grupo controle ou no grupo intervencao
(VI)", Glitimo paragrafo, 1é-se: "Eu fui informado(a) dos objetivos da presente pesquisa, de

maneira clara e detalhada e esclareci minhas ddvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas
informacgdes, e me retirar do estudo a qualquer momento sem qualquer prejuizo, e 0 meu responsavel
podera modificar a decisé@o de participar se assim o desejar. Tendo o consentimento do meu responsavel ja
assinado, declaro que concordo em participar dessa pesquisa. Recebi uma copia deste termo de
assentimento e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.".

7.a. Solicita-se que o formato em declaracdo seja alterado e o texto incorporado ao texto do Termo de
Assentimento.

7.b. Solicita-se que o termo "cOpia" seja substituido por "via" (Res. CNS 466/2012, item IV.3, subitem "f", e
item IV.5, subitem "d").

RESPOSTA: Em atendimento aos itens 7a e 7b modificamos a redacdo dos Termos de

Assentimento Il e VI, garantindo maior clareza com inclusdo do texto abaixo.

Ao assinar o Termo de Assentimento vocé esta afirmando que foi informado(a) dos objetivos da presente
pesquisa, de maneira clara e detalhada, e que vocé teve a oportunidade de ler e esclarecer as suas
davidas. Além disso, fica assegurado que a qualquer momento vocé podera solicitar novas informacoes e
retirar-se do estudo sem qualquer prejuizo, podendo o seu
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responsavel modificar a deciséo de participar se assim o desejar. Apés o consentimento do seu responsavel
assinado, ao assinar este Termo de Assentimento vocé declara que concorda com a sua participacdo nesta
pesquisa e que recebeu uma via deste documento.

Cumpre informar que o texto acima foi incluso no documento

"termos_consent_assent_revisado_2" nas paginas 5 e 11 — (ltimo paragrafo em ambas.

ANALISE: No documento "termos_consent_assent_revisado_2.docx", postado em 09/03/2016, "Termo de
Assentimento para o adolescente que ira participar dos grupos focais (I1)", pagina 4 de 13, sexto paragrafo,
foi acrescido o trecho "Este termo de assentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma

cépia sera arquivada pelo pesquisador responsavel, e a outra serd fornecida a vocé.", e, na pagina 5 de 13,
foi acrescido o paragrafo informado na resposta dada pelo pesquisador. Ainda no mesmo documento,
"Termo de Assentimento para adolescentes que irdo participar da intervencdo nutricional, seja no grupo
controle ou no grupo intervencao (VI)", paginas 10 e 11 de 13, sdo encontrados os mesmos trechos.

PENDENCIA ATENDIDA

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Conforme a Resolucdo CNS 466/2012, itens X.1 - 3.b. e XI.2.d, os pesquisadores responsaveis deverao
apresentar relatorios parcial semestral e final do projeto de pesquisa, contados a partir da data de
aprovacéo do protocolo de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 09/03/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 629686.pdf 13:58:37
TCLE / Termos de |termos_consent_assent_revisado_2.pdf | 09/03/2016 |Maria Natacha Toral | Aceito
Assentimento / 13:58:20 |Bertolin
Justificativa de
Auséncia
TCLE/ Termos de [termos_consent_assent revisado 2.doc| 09/03/2016 |Maria Natacha Toral | Aceito
Assentimento / X 13:58:08 | Bertolin
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_resposta_parecer_1442830.pdf 09/03/2016 |Maria Natacha Toral | Aceito
13:57:54 | Bertolin

Outros Carta_resposta_parecer_1436785.pdf 07/03/2016 |Maria Natacha Toral | Aceito
13:44:57 | Bertolin

TCLE / Termos de |termos_consent_assent_revisado.pdf 07/03/2016 |Maria Natacha Toral | Aceito

Endereco: Faculdade de Ciéncias da Saude - Campus Darcy Ribeiro

Bairro: Asa Norte CEP: 70.910-900

UF: DF Municipio: BRASILIA

Telefone:  (61)3107-1947 E-mail: cepfsunb@gmail.com

Pagina 08 de 10




FACULDADE DE CIENCIAS DA
SAUDE DA UNIVERSIDADE DE

BRASILIA - CEP/FS-UNB

Continuagéo do Parecer: 1.446.655

Qoo

Investigador

Assentimento / termos_consent_assent_revisado.pdf 13:26:50 |Bertolin Aceito

Justificativa de

Auséncia

TCLE/ Termos de |termos_consent_assent_revisado.docx 07/03/2016 |Maria Natacha Toral | Aceito

Assentimento / 13:26:28 |Bertolin

Justificativa de

Auséncia

Outros Resposta_cep_word.docx 26/01/2016 |Maria Natacha Toral | Aceito
16:56:51 | Bertolin

Outros Resposta_cep.pdf 26/01/2016 |Maria Natacha Toral | Aceito
16:56:25 | Bertolin

Outros Responsabilidade_word.docx 26/01/2016 |Maria Natacha Toral | Aceito
16:22:05 | Bertolin

Outros declaracao_word.docx 26/01/2016 |Maria Natacha Toral | Aceito
16:19:36__ | Bertolin

Declaracéo de Declaracao_pesquisador.pdf 26/01/2016 |Maria Natacha Toral | Aceito

Pesquisadores 16:16:10 |Bertolin

Outros Termo_responsabilidade_compromisso. | 26/01/2016 |Maria Natacha Toral | Aceito

pdf 16:14:15 |Bertolin

Outros Carta_apresentacao_word.docx 26/01/2016 |Maria Natacha Toral | Aceito
16:07:51 | Bertolin

Outros Carta_apresentacao.pdf 26/01/2016 |Maria Natacha Toral | Aceito
16:02:06__ | Bertolin

Folha de Rosto Folha_rosto.pdf 26/01/2016 |Maria Natacha Toral | Aceito
15:55:05 | Bertolin

TCLE / Termos de |termos_consent_assent.docx 20/11/2015 |Maria Natacha Toral | Aceito

Assentimento / 14:57:05 |Bertolin

Justificativa de

Auséncia

Outros Curriculo_Carolina_Chagas.pdf 20/11/2015 |Maria Natacha Toral | Aceito
14:53:21 | Bertolin

Outros LATTES_RAQUEL.pdf 20/11/2015 |Maria Natacha Toral | Aceito
14:53:03 | Bertolin

Outros LATTES_NATACHA.pdf 20/11/2015 |Maria Natacha Toral | Aceito
14:51:25 | Bertolin

Projeto Detalhado / | Projeto_mhealth_adolescentes CEP_fin| 20/11/2015 |Maria Natacha Toral | Aceito

Brochura al.docx 14:50:35 |[Bertolin

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Asa Norte
UF: DF

Telefone:

Municipio:
(61)3107-1947

Faculdade de Ciéncias da Saude - Campus Darcy Ribeiro

CEP: 70.910-900
BRASILIA

E-mail:

cepfsunb@gmail.com
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FACULDADE DE CIENCIAS DA
SAUDE DA UNIVERSIDADE DE %‘MM S
BRASILIA - CEP/FS-UNB

Continuagéo do Parecer: 1.446.655

BRASILIA, 10 de Marc¢o de 2016

Assinado por:

Marie Togashi
(Coordenador)

Endereco: Faculdade de Ciéncias da Saude - Campus Darcy Ribeiro

Bairro: Asa Norte CEP: 70.910-900
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone:  (61)3107-1947 E-mail: cepfsunb@gmail.com
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