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Apresentacédo do Projeto:
De acordo com o documento "PB_INFORMACOES BASICAS_1786107_E1.pdf"

Desenho:

Tipo do estudo

Trata-se de um estudo experimental, longitudinal, randomizado de delineamento de série temporal
(THOMAS; NELSON; SILVERMAN, 2007).

Procedimentos

De acordo com o céalculo amostral realizado, para que a amostra seja representativa estatisticamente, o
namero ideal de adolescentes a serem investigados em cada um dos grupos € de 27 participantes. Tendo
em vista uma perda amostral de 25%, cada grupo devera apresentar 34 adolescentes, perfazendo 170
participantes que serdo distribuidos em 5 grupos (explicagcdo na sessao abaixo). Os valores de significancia
estabelecidos foram em =5% com poder do teste em 1-=95%, e tamanho de efeito médio de f= 0,25,
utilizando como referéncia o percentual de gordura corporal a partir de estudos prévios, com delineamento
experimental similar, os quais foram desempenhadas por meio do software G*Power 3.1 (Institute for
Experimental Psychology in Dusseldorf, Alemanha).

Dessa forma, preliminarmente, serdo recrutados os adolescentes de diferentes regides de Maringad/PR e
alocados aleatoriamente em quatro grupos: a) grupo interdisciplinar (GINTER); b)

Endereco: Avenida Guedner, 1610 - Bloco 11 - 5° piso

Bairro: Jardim Aclimagao CEP: 87.050-390
UF: PR Municipio: MARINGA
Telefone:  (44)3027-6360 E-mail: cep@unicesumar.edu.br

Pagina 01 de 05



CENTRO UNIVERSITARIO DE Plataforma
MARINGA - UNICESUMAR %oﬂ

Continuagéo do Parecer: 4.913.453

grupo educacéo fisica (GEDF); c¢) grupo nutricdo (GNUTRI); d) grupo terapia cognitivo-comportamental
(GPSI) e d) grupo controle (GC). Abaixo, serd detalhada a metodologia de intervencdo de cada grupo,
sendo que o GINTER realizar4 as aulas tedrico praticas de educacéao fisica, nutricdo e psicologia.
Complementarmente, com a finalidade de caracterizar o atendimento interdisciplinar, serdo realizadas
reunides semanais com os pesquisadores de cada area e efetivados os ajustes finos de cada situacao,
intercorréncia, suporte e feedback das demandas da pesquisa. Por outro lado, os grupos disciplinares
consumardao atividades disciplinares, ou seja, o GEDF fara apenas exercicios fisicos; o GNUTRI, aulas de
reeducacdo alimentar; o GPSI, aulas de teoria cognitivo-comportamental e o grupo controle nao recebera
nenhum tipo

de intervencdo estruturada. Salienta-se ainda que cada atividade disciplinar sera idéntica as atividades
interdisciplinares. Portanto, por consequéncia, sera possivel comparar os efeitos dos diferentes protocolos
nas variaveis que serdo estudadas na presente pesquisa.

Critérios de inclusdo e excluséo

Como critério de inclusdo serdo aceitos adolescentes com as caracteristicas a seguir; a) apresentar entre 12
até 17 anos de idade; b) estar com sobrepeso ou obesidade dentro das faixas de corte estabelecidas por
Cole e Lobstein (2012) e c) ter disponibilidade para participar das intervenc8es teorico-praticas 3x por
semana (as segundas, quartas e sextas-feiras) durante 14 semanas, isto é, 1 semana de avaliacdes, 12
semanas de intervencdes e 1 semana de reavaliagdes. Os critérios de exclusdo serdo: a) utilizacdo de
glicocorticoides e/ou medicamentos psicotrépicos que

possam regular o apetite; b) frequéncia inferior a 75% nas diferentes atividades tedrico-praticas que serédo
praticadas; c) limitacdes osteomioarticulares que possam impedir a pratica regular e sistematizada de
exercicios fisicos. Na ocasiao em que algum adolescente resolva participar de outro programa de orientacéo
nutricional ou de outras propostas de exercicios fisicos, bem como resolva iniciar alguma dieta, i.e.,
hipocalérica, low carb ou low fat, os mesmos nao seréo inseridos nas analises estatisticas. A populacéo sera
constituida por adolescentes residentes no municipio de Maringa/PR. A divulgacéo serd feita por meio de
midias digitais, jornais, entrega de cartazes nas unidades basicas de saude (UBS) de Maringa/PR e
divulgacao na radio. Ademais, serdo seguidas todas as especificacdes contidas na resolugcédo 466/2012 do
Ministério da Saude, assim como a declaracdo de Helsinque. Os pais ou responsaveis pelos adolescentes
serdo convidados a assinar o termo de assentimento.

Objetivo da Pesquisa:
De acordo com o documento "PB_INFORMACOES_BASICAS 1786107 _E1.pdf"

Endereco: Avenida Guedner, 1610 - Bloco 11 - 5° piso

Bairro: Jardim Aclimagao CEP: 87.050-390
UF: PR Municipio: MARINGA
Telefone:  (44)3027-6360 E-mail: cep@unicesumar.edu.br

Pagina 02 de 05



CENTRO UNIVERSITARIO DE Plataforma
MARINGA - UNICESUMAR & %8raril

Continuagéo do Parecer: 4.913.453

Objetivo Primario:
Analisar os efeitos de um programa interdisciplinar para o tratamento da obesidade em adolescentes.

Objetivo Secundério:

Investigar os efeitos da intervencéo interdisciplinar e disciplinares para o tratamento da obesidade nos
parametros fisicos, nutricionais, psicolégicos, autonémicos e bioquimicos em adolescentes obesos;
Comparar o percentual de mudanca entre os modelos de intervencéo (interdisciplinar e disciplinares) nos
parametros fisicos, nutricionais, psicoldgicos, autondémicos e bioquimicos em adolescentes obesos; Analisar
eventuais mudancas induzidas pelo programa interdisciplinar e disciplinares para o tratamento da obesidade
nos parametros antropomeétricos e de composicao corporal em adolescentes obesos; Examinar eventuais
mudancas induzidas pela intervencdo interdisciplinar e disciplinares nos parametros bioquimicos de
adolescentes obesos; Verificar a prevaléncia de fatores de risco cardiometabdlico (sedentarismo, obesidade
abdominal, sobrepeso ou obesidade geral (de acordo com o IMC) em adolescentes obesos; Correlacionar
as respostas autondmicas com a composic¢do corporal, nivel de consumo de alimentos processados e
ultraprocessados, respostas aos questionarios psicologicos e variaveis bioquimicas em adolescentes

obesos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
De acordo com o documento "PB_INFORMACOES BASICAS 1786107 _E1.pdf"

Riscos:
Elencam-se como eventuais riscos possiveis dores passageiras no braco apés a coleta de sangue,
eventuais dores musculares decorrentes da pratica de atividade fisica, possiveis entorses e/ou escoriacoes.

Beneficios:
Possivel melhoria da aptidao fisica relacionada a saude, aumento do conhecimento sob a qualidade dos
alimentos, aumento da autoestima, estimulo a autoaceitacdo do préprio corpo e reducdo da ansiedade.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de projeto cujo objetivo primario é "analisar os efeitos de um programa interdisciplinar para o
tratamento da obesidade em adolescentes", vinculado ao PPG em Promocédo da Saude da
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Unicesumar. O projeto pretende selecionar 170 participantes para a pesquisa. O objetivo da emenda em
guestdo é acrescentar novos instrumentos de coleta de dados, de acordo com os objetivos propostos pela
equipe de pesquisa, bem como apresentar novos TCLE e TALE de acordo com a inclusdo destes
instrumentos. Além disto, adicionam novos pesquisadores a equipe de pesquisa junto a PB.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Os termos de apresentacao obrigatéria foram anexados a esta submisséo.

Recomendacdes:
Nada a recomendar.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Ap6s a analise dos documentos anexados, EMENDA aprovada.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, este Comité de Etica em Pesquisa, de acordo com as atribuicdes definidas na Resolugéo
CNS n. 466 de 2012, manifesta-se pela aprovacéo do projeto (da emenda proposta ao projeto) (da
notificacdo proposta ao projeto) de pesquisa.

Informac8es relativas as modifica¢cdes do protocolo, cancelamento, encerramento e destino dos
conhecimentos obtidos, através da Plataforma Brasil - no modo: NOTIFICACAO.
Demais alteracBes e prorrogacao de prazo devem ser enviadas no modo EMENDA.

Situacéo: Projeto aprovado

Situacdo: Emenda aprovada
Situacao: Notificacdo aprovada

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 178610 01/07/2021 Aceito
do Projeto 7 _El.pdf 13:15:56
TCLE / Termos de | TCLE_NOVO_.pdf 01/07/2021 |Braulio Henrique Aceito
Assentimento / 13:15:03 | Magnani Branco
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Rrari

Justificativa de TCLE_NOVO_.pdf 01/07/2021 |Braulio Henrique Aceito

Auséncia 13:15:03 | Magnani Branco

Outros Carta_emenda.pdf 01/07/2021 |Braulio Henrique Aceito
13:14:11 | Magnani Branco

Outros TALE_NOVO.pdf 01/07/2021 |Braulio Henrique Aceito
13:13:04 | Magnani Branco

Outros TCLE_NOVO.pdf 01/07/2021 |Braulio Henrique Aceito
13:11:13 | Magnani Branco

Outros INSTRUMENTOS.pdf 01/07/2021 |Braulio Henrique Aceito
13:08:50 | Magnani Branco

Projeto Detalhado / |PROJETO_Junho_2021.pdf 01/07/2021 |Braulio Henrique Aceito

Brochura 13:07:41 |Magnani Branco

Investigador

Declaracéo de Declaracao.pdf 13/02/2020 |Braulio Henrique Aceito

Pesquisadores 10:47:40 | Magnani Branco

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 12/02/2020 |Braulio Henrique Aceito
17:37:07 | Magnani Branco

Declaracao de Oficio.pdf 12/02/2020 |Braulio Henrique Aceito

Pesquisadores 17:03:11 | Magnani Branco

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

MARINGA, 18 de Agosto de 2021

Assinado por:

LUCAS FRANCA GARCIA
(Coordenador(a))
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