UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
OURO PRETO %ﬂfl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Eficicia das intervengbes mediadas ou n&o por tecnologias no cuidado de adultos com
sobrepeso ou obesidade na Atencao Priméria a Saude: Um ensaio comunitario
randomizado

Pesquisador: ERIKA CARDOSO DOS REIS

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 58311922.7.0000.5150

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Ouro Preto
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.650.846

Apresentacao do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos “Apresentacdo do Projeto”, “Objetivos da Pesquisa” e Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO_1907362.pdf, de 04/08/2022) e/ou Projeto Detalhado
(Projetoapp.pdf, de 04/08/2022): RESUMO, APRESENTACAO, OBJETIVOS, METODOS.

Introducao:

A obesidade é uma doenca crbnica ndo transmissivel (DCNT) de origem multifatorial e complexa, sendo
considerada um grave problema de salde publica devido as suas proporgdes epidémicas (1-3). No mundo,
4,0 milh8es de pessoas morrem a cada ano como resultado do excesso de peso ou obesidade (2). As
estimativas indicam que a obesidade adulta continua a aumentar em todas as regides do mundo, e as
proporcdes passaram de 11,8% em 2012 para 13,1% em 2016, o que aponta dificuldades para alcancar a
meta global acordada entre os paises membros da OMS para deter o aumento da obesidade adulta até
2025 (4).

Além de causar prejuizos a saude de forma isolada, o0 excesso de peso e a obesidade séo fatores de risco
para doengas cardiovasculares, diabetes, hipertenséo, diferentes tipos de cancer, dentre outras morbidades
(5,6), constituindo um grande problema global a ser enfrentado, dado o seu crescimento continuo na maioria
dos paises (7).
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Na analise da Carga Global de Doencas de 2017, o indice de massa corporal (IMC) elevado aumentou
36,7% entre 2007 e 2017, e 127% entre 1990 e 2017. Além disso, o IMC elevado foi responséavel por 4,72
milhdes de mortes e 148 milhdes de anos de vida ajustados por incapacidade em todo o mundo em 2017,
sendo o quarto principal fator de risco de mortalidade (8,9).

No Brasil, vivemos uma “emergéncia” epidémica de sobrepeso (IMC acima de 25 kg/m?) e, particularmente,
da obesidade como evento de maior visibilidade epidemiolégica relacionado com a morbimortalidade (10).
Segundo a Pesquisa Nacional de Saide (PNS) realizada em 2019, 34,4% da populacao brasileira adulta (18
anos ou mais) esta com excesso de peso e 25,9%, com obesidade, ou seja, 60,3 % com um IMC igual ou
maior do que 25 kg/m2. Os dados significam que um em cada quatro brasileiros de 18 anos ou mais em
2013 apresentam obesidade, sendo que o percentual é mais alto entre as mulheres (29,5% contra 21,8%
dos homens) (11).

Os dados mais recentes no Brasil sobre a obesidade séo do Ministério da Saude (MS) a partir da Vigilancia
de Fatores de Risco e Protecdo para Doengas Crbnicas por Inquérito Telefénico (VIGITEL) que vem sendo
realizado anualmente desde 2006. No ano de 2019, a frequéncia de excesso de peso foi de 57,1% entre 0s
homens e 53,9% entre as mulheres e a frequéncia de obesidade 19,5% entre os homens e 20,0% entre as
mulheres, além disso, a prevaléncia duplica na populacdo acima de 25 anos. Na analise do periodo de 2006
a 2019 a proporcao de pessoas com obesidade (IMC 30Kg/m2) quase dobrou, passando de 11,4% em 2006
para 20,3% em 2019 (12).

Esses numeros sdo alarmantes, tendo em vista que a obesidade tem sido reconhecida como um dos fatores
de maior risco para o adoecimento de adultos (13,14) e, diante deste avanco, diversos paises tém buscado
maneiras de fortalecer o cuidado das pessoas com obesidade na Atencdo Primaria a Saude (APS)
compreendendo que a maioria destas acdes fazem parte da rotina e cotidiano das equipes.

A organizacdo do cuidado das pessoas com sobrepeso e obesidade se inicia, preferencialmente, na APS,
por sua proximidade ao cotidiano de vida das pessoas, maior poder de compreenséo da dindmica social e
dos determinantes de saude de cada territério, tornando-se local privilegiado para desenvolvimento de
acOes de promogédo de saude e enfrentamento do excesso de peso que acomete o individuo, as familias e a
populacdo. Desta forma, as intervencdes para a reversao do excesso de peso, das populacdes e dos
individuos, precisam considerar as diversas concepc¢des presentes na sociedade sobre alimentacéo,
atividade fisica, corpo e saude. A APS, além de acolher e tratar o individuo com excesso de peso, deve
coordenar o cuidado e a trajetéria destes individuos, garantindo o cuidado integral (14).
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A abordagem e cuidado das pessoas com excesso de peso e obesidade, embora seja dificil de implementar,
séo reconhecidas pelas diretrizes clinicas da maioria dos paises como eficazes (15) e incluem mudangas na
alimentacéo, prética de atividade fisica e terapia psicolégica/comportamental baseada em defini¢cdes de
metas, automonitoramento e controle de estimulos que desencadeiem consumo alimentar (16,17), que
condizem com as acdes realizadas na APS.

Atualmente, o sucesso do tratamento se traduz na reducédo de 5% a 10% do peso inicial visando os
beneficios metabdlicos decorrentes da diminui¢do do peso (18-24). Esta abordagem individual néo deve
excluir a abordagem socioambiental e o papel das politicas publicas no controle dos ambientes
obesogénicos. Assim, identifica aspectos importantes que podem ser incorporados na rotina de cuidado das
pessoas com obesidade na APS, de forma a implementar acdes pautadas na abordagem néo
estigmatizante e centrada na pessoa (25) a partir do uso de tecnologias, como os aplicativos moveis.
Neste contexto, a implementacao de estratégias que fortalecem as orientacdes ofertadas por profissionais
de saulde pode contribuir para a melhoria do cuidado e se apresentar como a¢des de extrema relevancia
para a qualificacéo das acdes direcionadas para as pessoas com excesso de peso e obesidade no ambito
da APS no Sistema Unico de Saude (SUS).

Metodologia proposta:

4.1. Tipo de estudo

Sera realizado um ensaio comunitario randomizado por cluster com seis equipes de unidades de saude no
municipio de Ouro Preto, Minas Gerais. A escolha do estudo por meio de cluster permite que a
randomizacéo seja feita por grupo de individuos. Tal medida diminui os vieses de contaminacéo pelo contato
de usuarios dos grupos controle e intervengédo, além de otimizar a operacionalizagao da intervengéo (26).

4.2. Locais de Estudo
O estudo sera realizado com seis equipes de salde de Unidades Basicas de Saude do municipio de Ouro
Preto-MG, Brasil.

4.3 Populagéo

A populacdo do estudo serd composta por usuarios adultos com sobrepeso ou obesidade das equipes de
saude participantes, do municipio de Ouro Preto.
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4.5 Tamanho e selecdo da amostra

A amostra sera composta por seis equipes de salde das UBS participantes. A alocacdo das equipes de
saude no Grupo Controle (GC) e no Grupo Intervencao (Gl) sera realizada pelos pesquisadores através de
um sorteio. A amostra sera definida por meio dos usuarios das UBSs que aceitarao integrar o
acompanhamento. Os usuarios serdo convidados a participar verbalmente do estudo através de
pesquisadores e profissionais de saude locais da APS. Além disso, folhetos impressos serdo entregues aos
usuarios através dos agentes comunitarios das equipes de salde e cartazes serdo afixados em todas as
dependéncias das unidades.

O calculo amostral realizado, a fim de garantir o poder estatistico adequado para as analises, indicou uma
amostra minima de 17 participantes em cada grupo (GC e GI), sendo 102 individuos no total. Para a
realizacao do célculo foi adotado um nivel de significancia de 5% e poder estatistico de 80%.

4.5.1 Grupo Controle

O GC sera composto pelos usuarios com excesso de peso ou obesidade que sejam acompanhados pelas
equipes de salude das UBSs. O grupo recebera atendimento clinico, adaptado a partir do Instrutivo de
Abordagem Coletiva e Individual para Manejo da Obesidade no SUS (27, 28) e do Protocolo clinico e diretriz
terapéutica para Sobrepeso e Obesidade em Adultos (29), e ndo terdo acesso ao aplicativo mével.

Os usuarios receberdo o atendimento quinzenal nas Unidades de Saude da APS, sendo alternado por
abordagens individuais (Linha de base, 42 semana, 82 semana e 122 semana) e abordagens coletivas (22
semana, 62 semana e 102 semana).

4.5.2 Grupo Intervengéo

O Grupo Intervencéo (GI) serd composto por usuarios com excesso de peso ou obesidade, que além do
atendimento clinico idéntico ao ofertado ao grupo controle, serdo orientados a usar a funcionalidade “Peso
Saudavel” do Aplicativo Mével ConecteSUS com recomendacdes e desafios semanais sobre alimentagéo
saudavel e atividade fisica.

Assim como o GC, os usuarios dos Gl receberdo atendimento quinzenal nas Unidades de Saude da APS,
sendo alternado por abordagens individuais (Linha de base, 4% semana, 82 semana e 122 semana) e
abordagens coletivas (22 semana, 62 semana e 102 semana), onde as medidas serdo registradas nos
instrumentos de coleta do estudo.

Endereco: Pro-Reitoria de Pesquisa, P6s-Graduacéo e Inovagdo - PROPPI, Centro de Convergéncia, Campus Universitario

Bairro: Morro do Cruzeiro CEP: 35.400-000
UF: MG Municipio: OURO PRETO
Telefone:  (31)3559-1368 E-mail: cep.propp@ufop.edu.br

Pagina 04 de 15



UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
OURO PRETO Y Brasil

Continuagéo do Parecer: 5.650.846

4.5.3 Estratégia de intervencao - Peso Saudavel

O conteldo para a funcionalidade “Peso Saudéavel” do Aplicativo M6vel Conecte-SUS foi construido de
acordo com as orienta¢des do Guia Alimentar para a Populacao Brasileira e € apresentado como um
programa de 12 semanas. Cada semana corresponde contém desafios a serem cumpridos e um contetdo
explicativo sobre o desafio, sua importancia e estratégias de implementacédo na rotina do usuario. Além
disso, é feito compartilhamento de links de acesso a podcast, sites e manuais, de forma a dinamizar e
aumentar o acesso a outros conteddos Uteis no cumprimento do desafio.

A cada nova semana e desafio, os usuarios sdo estimulados a permanecer e seguir adiante por meio de
frases motivadoras e testes de desempenho da semana anterior. As metas definidas para cada semana
estdo descritas abaixo:

Semana 1: Auto-avaliacéo;

Semana 2: Fazer de alimentos in natura e/ou minimamente processados a base da alimentacéo;

Semana 3: Utilizar éleos, gorduras, sal e aclcar em pequenas quantidades ao temperar e cozinhar
alimentos e criar preparac¢des culinarias;

Semana 4: Limitar o consumo de processados;

Semana 5: Evitar o consumo de alimentos ultraprocessados;

Semana 6: Comer com regularidade e atencdo, em ambientes apropriados e, sempre que possivel, com
companhia;

Semana 7: Fazer compras em locais que ofertem variedades de alimentos in natura ou minimamente
processados;

Semana 8: Desenvolver, exercitar e partilhar habilidades culinaria;

Semana 9: Planejar o uso do tempo para dar a alimentacao o espaco que ela merece;

Semana 10: Dar preferéncia, quando fora de casa, a locais que servem refei¢cdes feitas na hora;

Semana 11: Ser critico quanto a informacdes, orientacdes e mensagens sobre alimentacdo veiculadas em
propagandas comerciais;

Semana 12: Principais dificuldades encontradas e sugestdes para minimiza-las.

4.6 Variaveis do estudo

4.6.1- Variaveis dependentes

Como variaveis dependentes do estudo, sera avaliado o peso corporal, estatura, circunferéncia da cintura e
circunferéncia do pescocgo, presséo arterial, atividade fisica, padréo alimentar, qualidade de vida e satisfa¢éo
corporal durante o seguimento do estudo.
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Os dados de peso e estatura de todos os participantes do estudo seréo aferidos seguindo protocolo
apropriado (30) e calculado o indice de Massa Corporal (IMC). Para mensuracédo do peso sera utilizada
balanca digital com precisdo de 100g e capacidade maxima para 200 Kg. A altura sera mensurada com
auxilio de um estadidmetro com escala de 0,1 cm. O IMC ser& calculado considerando-se a razdo entre o
peso corporal e o quadrado da estatura (IMC = Kg/m2).

A Circunferéncia da Cintura (CC) serd mensurada por meio de uma fita métrica inextensivel, com o individuo
em pé, abdémen relaxado, bragos descontraidos ao lado do corpo, sendo a fita colocada horizontalmente no
ponto médio entre a borda inferior da Ultima costela e a crista iliaca. Para classificacao da CC serao
adotados os pontos de corte propostos pela OMS (2000) (31). A circunferéncia do pescoco (CP) sera
medida no ponto médio do pescoco. Nos homens que possuem proeminéncia, a CP sera aferida abaixo da
mesma. Para a classificacdo serdo adotados pontos de corte proposto por Ben-Noun et al. (2001) (32).

A pressao arterial sistémica (HAS) sera verificada no braco direito por meio de aparelho disponivel nas UBS.
Antes de iniciar a afericdo, o participante devera esvaziar a bexiga e ficar em repouso por 5 minutos. Devera
estar sentado de forma ereta em cadeira confortavel com as costas relaxadas e apoiadas no encosto, sem
cruzar as pernas e com os pés sobre o apoio (se necessario), com o braco direito no apoio movel e livre de
roupas na altura do bracgo. A circunferéncia do braco sera aferida para avaliar o manguito mais adequado a
ser utilizado. Serédo feitas trés medidas de presséo arterial com intervalo de um minuto entre elas. A
classificacdo da Pressédo Arterial sera feita de acordo com a 72 Diretriz Brasileira de Hipertenséo Arterial
(33). Para a classificacdo de HAS serdo considerados valores 140x90 mmHg.

A pratica de atividade fisica sera avaliada através do questionario IPAQ, versdo curta, adaptado para a
populacao brasileira (34). Também sera avaliado o tempo gasto sentado (TS) utilizando 2 questdes do
dominio de TS do IPAQ para identificar quantas horas por dia, nos dias Uteis e no fim de semana, o
individuo permanece sentado.

A avaliacdo do consumo alimentar sera avaliada através da escala de praticas alimentares saudaveis de
acordo com as recomendacdes das diretrizes alimentares brasileiras vigentes (35). A escala € composta por
24 questbdes, sendo que para cada pergunta referente ao consumo alimentar, o individuo possui quatro
opc¢des de frequéncia de consumo: nunca, raramente, muitas vezes e sempre.

A Qualidade de Vida sera avaliada por meio do WHOQOL-bref, validado para uso no Brasil. Trata-se de
uma versao abreviada do WHOQOL-100 do Grupo de Qualidade de Vida da Organizagdo Mundial da Saude
(Grupo WHOQOL). O WHOQOL-bref € composto por 26 questfes divididas em
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guatro dominios: fisico, psicologico, relagdes sociais e meio ambiente. O WHOQOL-bref é uma alternativa
atil para as situacdes em que a versao longa é de dificil aplicabilidade como em estudos epidemioldgicos
e/ou quando se utiliza outros instrumentos de avaliagéo (36).

Seréo utilizadas a escala de silhuetas adaptada para o contexto brasileiro (37). A escala é empregada para
avaliar a percepcgao da prépria imagem corporal composta por cartdes com imagens de silhuetas, que
mostra-se adequada para o fim que se propde, tendo sido empregada em diferentes estudos no pais. A
aplicacdo consiste em apresentar a escala do género do participante em ordem ascendente perguntando-
se:

1. “Qual figura representa o seu corpo atual?”,

2. “Qual figura representa o corpo que vocé gostaria de ter?” e

3. “Qual figura representa o corpo ideal?”.

Como as silhuetas séo representativas de intervalos de IMC é possivel identificar o quanto a percepcéo da
prépria imagem corporal é proxima ou discrepante do peso/IMC real do sujeito.

4.6.2- Variaveis independentes

As variaveis independentes deste estudo incluem os dados sociodemograficos (idade, sexo, raca/cor,
estado civil, renda familiar e composicao familiar) habitos de vida (tabagismo, sono, etilismo), histérico de
doencas familiares e diagnoéstico atual, e tratamentos para perda de peso.

4.7 Abordagem aos participantes da pesquisa

Os dados seréo coletados por estudantes de nutricdo ndo cegos, e profissionais de saude das equipes de
saude participantes, que serdo previamente treinados pelos pesquisadores.

Os participantes da pesquisa serdo convidados a participar da pesquisa de forma voluntaria. Antes de iniciar
a pesquisa/acompanhamento, o profissional de salude apresentara ao voluntario o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) ao individuo, que pode concordar ou ndo em participar da pesquisa.

4.8 Andlise dos dados

Durante o ensaio clinico, os instrumentos de coleta das informacdes seréo revisados constantemente para
analise da completude e consisténcia das informag¢des. A andlise dos dados seré realizada utilizando a
abordagem quantitativa considerando os resultados nas medidas dos individuos com excesso de peso e
obesidade.

Serdo utilizadas andlises de medidas repetidas por modelos mistos para verificacdo da diferenca
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entre os desfechos.

Critérios de inclusao:
1. Pessoas com sobrepeso ou obesidade (IMC 25Kg/m2 ): adultos maiores de 18 e menor que 60 anos que
possuam aparelho compativel e disponibilidade/interesse para fazer o download do aplicativo movel.

Critérios de excluséo:

1. Criangas, adolescentes, gestantes e idosos com ou sem excesso de peso e obesidade.
2. Usuérios adultos em tratamento medicamentoso para obesidade.

3. Usuaérios adultos com peso corporal superior a 200kg.

Desfecho primario:
Ser4 avaliado o peso corporal, circunferéncia da cintura e circunferéncia do pescoco, presséo arterial,
atividade fisica, padréo alimentar, qualidade de vida e satisfacao corporal.

Tamanho da Amostra no Brasil: 102

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral

Avaliar a eficacia das intervengfes mediadas ou nédo por tecnologias no cuidado de adultos com sobrepeso
ou obesidade na Atencdo Priméria & Saude.

Objetivos especificos
» Avaliar e comparar o peso corporal de adultos com sobrepeso ou obesidade de acordo com
intervencdes mediadas ou nao por tecnologias na APS durante o seguimento de 12 semanas;

* Analisar a medida da circunferéncia da cintura e circunferéncia do pescoco entre adultos com sobrepeso
ou obesidade de acordo com interven¢gBes mediadas ou ndo por tecnologias na APS durante o seguimento
de 12 semanas;

« Avaliar os resultados de presséao arterial entre adultos com sobrepeso ou obesidade de acordo com
intervencbes mediadas ou nédo por tecnologias na APS durante o seguimento de 12 semanas;

* Investigar o padréo alimentar entre adultos com sobrepeso ou obesidade de acordo com intervencdes
mediadas ou ndo por tecnologias na APS durante o seguimento de 12 semanas;

« Avaliar a qualidade de vida entre adultos com sobrepeso ou obesidade de acordo com
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intervencdes mediadas ou ndo por tecnologias na APS durante o seguimento de 12 semanas;

» Avaliar a pratica de atividades fisicas entre adultos com sobrepeso ou obesidade de acordo com
intervencbes mediadas ou nao por tecnologias na APS durante o seguimento de 12 semanas;

 Avaliar a satisfagédo corporal entre adultos com sobrepeso ou obesidade de acordo com intervencdes
mediadas ou ndo por tecnologias na APS durante o seguimento de 12 semanas;

« Analisar viabilidade econémica da manutencao do uso do aplicativo pelo usuério participante do grupo
intervencao.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos e Desconfortos:

Ao responder os questionarios os participantes de pesquisa podem experimentar desconforto, cansaco,
constrangimento e invaséo de privacidade. Caso isso aconteca os participantes terdo a liberdade para ndo
responder questdes constrangedoras ou interromper o preenchimento do questionario da pesquisa a
gualquer momento, sem prejuizos de qualquer tipo e abandonar a pesquisa. Como providéncias para
minimizar os riscos, os pesquisadores passaram por treinamento para aplicagdo do questionario, visando
garantir que estejam atentos aos sinais verbais e ndo verbais de desconforto dos participantes.

Os riscos e desconfortos da afericdo de peso corporal, estatura, presséo arterial e circunferéncias de cintura
e pescoco podem gerar desconforto, cansaco, constrangimento, invasédo de privacidade e embaraco de
interagir com estranhos. Caso isso aconteca os participantes poderéo interromper o processo de avaliacdo a
qualgquer momento, sem prejuizos de qualquer tipo e abandonar a pesquisa. Como forma de minimizar os
riscos o participante de pesquisa, caso deseje, poderd realizar a coleta acompanhado de alguém de sua
escolha. Os pesquisadores responsaveis pela coleta destes dados, passardo por treinamento proprio para a
coleta dos dados, evitando que o participante de pesquisa precise fazer medidas repetidas e estardo aptos a
reconhecer aos sinais verbais e ndo verbais de desconforto dos participantes.

Na avaliacdo da pressao arterial, caso seja observada alteracdo dos valores sistélica ou diastélica, ou
relatada pelo participante de pesquisa preocupacao com a medida aferida, 0 mesmo sera acompanhado ao
setor responsavel da unidade de salide onde sera realizada a coleta.

Para garantir a privacidade do participante de pesquisa, todo o processo de avaliacdo, seja a coleta de
dados do questionario ou das medidas corporais, aconteceri em espaco reservado, acessivel somente ao
responsavel pela coleta, aos participantes de pesquisa e de possivel acompanhante.

Como medida para evitar o risco de identificagdo dos participantes, os questionarios respondidos seréo
codificados por niUmero para armazenamento e analise dos dados. Além disso sera garantida
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a ndo violacdo, a integridade dos documentos, tal como assegurada a confidencialidade, privacidade e a
protecdo da imagem dos participantes de pesquisa.

Beneficios:

O presente estudo contribuird para melhoria da qualidade de vida e reducéo dos custos
em salde, ja que podem diminuir a demanda nos servi¢cos de salude e potencializar as
acoes de cuidado a obesidade no SUS.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de estudo nacional unicéntrico, no qual seré realizado um ensaio comunitario randomizado por
cluster. O estudo seré realizado no Brasil e incluira 102 participantes, usuarios adultos com sobrepeso ou
obesidade de seis equipes de saulde participantes, do municipio de Ouro Preto.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Vide campo “Conclus@es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”.

Recomendacgdes:
Vide campo “Conclus@es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trata-se da analise da resposta ao parecer pendente 5.560.358 emitido pelo CEP em 03/08/2022. Todas as
pendéncias e inadequac¢bes apontadas foram sanadas.

PENDENCIA 01- No documento “PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_1907362.pdf", de
14/04/2022, 1é-se no campo Riscos: “Os riscos desta pesquisa sdo minimos, como desconforto, cansago ou
constrangimento ao responder as questées do questionario.”

No documento “TCLE.pdf”, de 05/04/2022, |é-se: “Os riscos desta pesquisa sdo minimos, e vocé pode
experimentar desconforto, cansaco ou constrangimento ao responder as questdes do questionario. Caso
isso aconteca vocé podera interromper o preenchimento do questionario da pesquisa a qualquer momento,
sem prejuizos de qualquer tipo e abandonar a pesquisa. Como medida para evitar o risco de identificacéo
dos participantes, os questionarios respondidos serédo codificados por nimero para armazenamento e
analise dos dados.”

No documento “Projetoapp.pdf, de 05/04/2022, |1é-se: “Como variaveis dependentes do estudo, sera
avaliado o peso corporal, estatura, circunferéncia da cintura e circunferéncia do pescoco, pressao arterial

[.]"
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Solicita-se: Incluir no Projeto Detalhado e TCLE os riscos relacionados a obtencdo das medidas corporais
apontadas e as medidas para minimizar esses riscos. Também incluir todos os riscos e beneficios
envolvidos na pesquisa no arquivo do Projeto Detalhado.

A Norma Operacional 001/2013 item 3.4.1) Todos os protocolos de pesquisa devem conter,
obrigatoriamente: 12 — Riscos e beneficios envolvidos na execucao da pesquisa: o risco, avaliando sua
gradacao, e descrevendo as medidas para sua minimizacdo e protecdo do participante da pesquisa; as
medidas para assegurar os necessarios cuidados, no caso de danos aos individuos; os possiveis
beneficios, diretos ou indiretos, para a populagdo estudada e a sociedade.

RESPOSTA: No documento “Projetoapp.pdf’, pagina 11, linha 5, no campo “4.8 Riscos e

Desconfortos” foi inserido 0 seguinte texto: “4.8 Riscos e Desconfortos: Ao responder 0s questionarios os
participantes de pesquisa podem experimentar desconforto, cansaco, constrangimento e invasao de
privacidade. Caso isso aconteca os participantes terdo a liberdade para ndo responder questdes
constrangedoras ou interromper o preenchimento do questionario da pesquisa a qualquer momento, sem
prejuizos de qualquer tipo e abandonar a pesquisa. Como providéncias para minimizar os riscos, 0s
pesquisadores passaram por treinamento para aplicagdo do questionario, visando garantir que estejam
atentos aos sinais verbais e néo verbais de desconforto dos participantes.

Os riscos e desconfortos da afericdo de peso corporal, estatura, pressao arterial e circunferéncias de cintura
e pescoco podem gerar desconforto, cansago, constrangimento, invaséo de privacidade e embaraco de
interagir com estranhos. Caso isso aconteca os participantes poderdo interromper o processo de avaliacdo a
qualquer momento, sem prejuizos de qualquer tipo e abandonar a pesquisa. Como forma de minimizar os
riscos o participante de pesquisa, caso deseje, podera realizar a coleta acompanhado de alguém de sua
escolha. Os pesquisadores responsaveis pela coleta destes dados, passarao por treinamento proprio para a
coleta dos dados, evitando que o participante de pesquisa precise fazer medidas repetidas e estardo aptos a
reconhecer aos sinais verbais e ndo verbais de desconforto dos participantes.

Na avaliacdo da presséo arterial, caso seja observada alteracdo dos valores sistdlica ou diastélica, ou
relatada pelo participante de pesquisa preocupacao com a medida aferida, o mesmo sera acompanhado ao
setor responséavel da unidade de saude onde sera realizada a coleta. Para garantir a privacidade do
participante de pesquisa, todo o processo de avaliacdo, seja a coleta de dados do questionario ou das
medidas corporais, acontecerd em espago reservado, acessivel somente ao responséavel pela coleta, aos
participantes de pesquisa e de possivel acompanhante.

Como medida para evitar o risco de identificacdo dos participantes, os questiondarios respondidos
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serdo codificados por nUmero para armazenamento e analise dos dados. Além disso sera garantida a ndo
violacao, a integridade dos documentos, tal como assegurada a confidencialidade, privacidade e a protecéo
da imagem dos participantes de pesquisa.”

No documento “Projetoapp.pdf’, pagina 12, linha 5, no campo “4.9 Beneficios” foi

inserido o seguinte texto:

“4.9 Beneficios:

O presente estudo contribuird para melhoria da qualidade de vida e redu¢éo dos custos em salde, ja que
podem diminuir a demanda nos servigos de saude e potencializar as acdes de cuidado a obesidade no
SuUS.”

No documento “TCLE.pdf”, pagina 1, linha 26, no campo “Riscos e Desconfortos:” foi inserido o seguinte
texto:

“Riscos e Desconfortos: Os riscos e desconfortos da afericdo de peso corporal, estatura, presséo arterial e
circunferéncias de cintura e pesco¢o sdo minimos, e vocé pode experimentar desconforto, cansaco,
constrangimento, invaséo de privacidade e embaraco de interagir com estranhos. Caso isso aconteca vocé
terd a liberdade para ndo responder questdes constrangedoras ou interromper o preenchimento do
guestionario da pesquisa a qualquer momento, sem prejuizos de qualquer tipo e abandonar a pesquisa.
Como forma de minimizar os desconfortos, caso deseje, vocé podera realizar a coleta acompanhado de
alguém de sua escolha. Os pesquisadores responsaveis por essa coleta de dados, foram treinados de modo
a evitar a afericdo de medidas repetidas e estardo aptos a reconhecer aos sinais verbais e ndo verbais de
desconforto. Na avaliacao da pressao arterial, caso seja observada alteracdo dos valores sistélica ou
diastdlica, ou caso relate preocupacdo com a medida aferida, vocé sera acompanhado ao setor responsavel
da unidade de saude. Para garantir sua privacidade, todo o processo de avaliagdo, coleta de dados do
guestionario ou das medidas corporais, acontecera em espaco reservado, acessivel somente ao
responsavel pela coleta, aos participantes de pesquisa e de possivel acompanhante. Como medida para
evitar o risco de identificacdo, os questionarios respondidos serdo codificados por nimero para
armazenamento e andlise dos dados. Além disso sera garantida a ndo violacado, a integridade dos
documentos, tal como assegurada a confidencialidade, privacidade e a protecdo de sua imagem.”
ANALISE: Atendida

PENDENCIA 2- No documento “TCLE.pdf”, de 05/04/2022, |é-se: “Procedimentos: Os dados seréo
coletados por meio de questionarios, a serem aplicados durante o acompanhamento dos

Endereco: Pro-Reitoria de Pesquisa, P6s-Graduacéo e Inovagdo - PROPPI, Centro de Convergéncia, Campus Universitario

Bairro: Morro do Cruzeiro CEP: 35.400-000
UF: MG Municipio: OURO PRETO
Telefone:  (31)3559-1368 E-mail: cep.propp@ufop.edu.br

Pagina 12 de 15



UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
OURO PRETO %ﬂfl

Continuagéo do Parecer: 5.650.846

participantes, contendo questdes sociodemograficas, habitos de vida, condi¢bes de saude, padrao
alimentar, qualidade do sono, qualidade de vida e satisfagdo corporal.”

No documento “Projetoapp.pdf, submetido em 05/04/2022, |1é-se: “ Como variaveis dependentes do estudo,
sera avaliado o peso corporal, estatura, circunferéncia da cintura e circunferéncia do pescoco, presséo
arterial, atividade fisica, padrdo alimentar, qualidade de vida e satisfagédo corporal durante o seguimento do
estudo.”

Solicita-se: Informar aos participantes no TCLE que estes também serdo submetidos a medidas peso
corporal, estatura, circunferéncia da cintura e circunferéncia do pescoco e presséo arterial.

Resolucdo CNS n° 466 de 2012, Inciso IV, Item IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
deverda conter, obrigatoriamente: a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na
pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusédo em
grupo controle ou experimental, quando aplicavel.

RESPOSTA: No documento “TCLE.pdf”, pagina 1, linha 11, no campo “Procedimentos:” foi inserido o
seguinte texto: “Serdo aferidas medidas de peso corporal, estatura, circunferéncia da cintura e
circunferéncia do pescoc¢o e pressdo arterial.”

ANALISE: Atendida

PENDENCIA 3- No documento No documento “Projetoapp.pdf, submetido em 05/04/2022, Ié-se: “A amostra
ser4 composta por seis equipes de salde das UBS participantes. A alocagdo das equipes de saude no
Grupo Controle (GC) e no Grupo Intervencao (Gl) seré realizada pelos pesquisadores através de um
sorteio.”

3.1. Solicita-se: Incluir no TCLE a informacédo de possibilidade de inclusdo em grupo controle ou de
intervencgéao.

Resolugdo CNS n° 466 de 2012, Inciso IV, Item IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
devera conter, obrigatoriamente: a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na
pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusdo em
grupo controle ou experimental, quando aplicavel.

RESPOSTA: No documento “TCLE.pdf", pagina 1, linha 13, no campo “Procedimentos:” foi inserido o
seguinte texto: “Além disso, sera realizada pelos pesquisadores um sorteio para alocacédo das equipes de
salde em um Grupo Controle (GC) ou de Grupo Intervencao (Gl).”

ANALISE: Atendida

3.2. Solicita-se: Incluir no TCLE a garantia aos participantes do grupo controle a orientagcao sobre o uso da
funcionalidade “Peso Saudavel” do Aplicativo MAvel ConecteSUS com recomendacdes e
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desafios semanais sobre alimentacdo saudavel e atividade fisica, caso a atendimento clinico associado ao
uso do aplicativo tenha apresentado beneficios superiores ao atendimento clinico apenas.

Resolugdo CNS n° 466 de 2012, Item I11.3.d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por
parte do patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos,
diagnosticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes:

d.1) o acesso também ser& garantido no intervalo entre o término da participacéo individual e o final do
estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extensédo, de acordo com
analise devidamente justificada do médico assistente do participante.

RESPOSTA: No documento “TCLE.pdf", pagina 1, linha 44, no campo “Beneficios:” foi inserido

0 seguinte texto: “Ao final do estudo sera oferecido aos participantes do grupo controle orientacédo sobre o
uso da funcionalidade “Peso Saudavel” do Aplicativo Mével ConecteSUS com recomendagfes e desafios
semanais sobre alimentagdo saudavel e atividade fisica, caso a atendimento clinico associado ao uso do
aplicativo tenha apresentado beneficios superiores ao atendimento clinico apenas.”

ANALISE: Atendida

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O Comité de Etica em Pesquisa CEP/UFOP, de acordo com as atribuigdes definidas na Res. CNS 466/12
e/ou Res. CNS 510/16, manifesta-se pela APROVACAO deste protocolo de pesquisa. Ressalta-se ao
pesquisador responsavel pelo projeto o compromisso de envio ao CEP/UFOP, semestralmente, o envio do
parcial de sua pesquisa e o envio do relatério final, encaminhado por meio da Plataforma Brasil,
informando, em qualquer tempo, o andamento da mesma, comunicando também eventos adversos e

eventuais modificac6es no protocolo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 04/08/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1907326.pdf 17:20:16
Outros Cartaresposta.pdf 04/08/2022 |Ana Claudia Aceito

17:18:49
Cronograma Cronograma.pdf 04/08/2022 |Ana Claudia Aceito
17:09:30
Projeto Detalhado / | Projetoapp.pdf 04/08/2022 |Ana Claudia Aceito
Brochura 17:08:19
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Investigador Projetoapp.pdf 04/08/2022 |Ana Claudia Aceito
17:08:19

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 04/08/2022 |Ana Claudia Aceito

Assentimento / 17:06:16

Justificativa de

Auséncia

Declaracao do declaracaocusteio.pdf 09/06/2022 |Ana Claudia Aceito

Patrocinador 19:45:52

Orcamento Orcamento.pdf 09/06/2022 |Ana Claudia Aceito
19:44:21

Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 05/04/2022 | Ana Claudia Aceito
17:54:26

Outros Questionario.pdf 05/04/2022 | Ana Claudia Aceito
17:53:29

Declaracéo de anuencia.pdf 05/04/2022 |Ana Claudia Aceito

concordancia 17:51:13

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: MG

Telefone: (31)3559-1368

OURO PRETO, 19 de Setembro de 2022

EVANDRO MARQUES DE MENEZES MACHADO

Morro do Cruzeiro
Municipio:
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Assinado por:

(Coordenador(a))
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