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NUmero do Parecer: 6.051.029

Apresentacédo do Projeto:

Projeto de pesquisa intitulado: Abordagem multidisciplinar baseada em mudanca do estilo de vida no
atendimento de criangcas com obesidade, de autoria da pesquisadora Elisabeth de Amorim Machado -
Laboratério de pesquisas clinicas e experimentais em biologia vascular.

A prevaléncia do sedentarismo e do excesso de peso entre jovens é preocupante devido, principalmente, a
sua relacdo com fatores de risco para doencas cardiovasculares (DCV). Essas doencas, de um modo geral,
se desenvolvem a partir de um processo aterosclerético oriundo da disfuncao endotelial e que pode se
iniciar, silenciosamente, nas primeiras décadas de vida. E bem aceito que a pratica regular de exercicio
fisico contribui para a perda de massa corporal e a redugdo de fatores de risco para DCV, dentre eles a
melhora da funcdo endotelial. No entanto, criancas e adolescentes com obesidade podem ter dificuldades
em aderir a programas de exercicios excessivamente sistematizados e localizados, como é o caso de
treinamentos aerdbio e resistido. Por outro lado, as atividades desportivas ou recreativas, que tém maior
potencial de aceitacdo nesta faixa etaria, podem ser inacessiveis devido as questdes emocionais,
financeiras, de mobilidade e disponibilidade de adultos que possam acompanhar as criancas na atividade.
Héa caréncia de estudos investigando se intervenc¢des que levem em conta essas dificuldades podem
resultar em melhora nos marcadores de risco cardiovascular. Trata-se de um estudo experimental do tipo
ensaio clinico controlado, composto por equipe multidisciplinar, realizado no Projeto APOIO, de extenséo
universitaria, de pesquisa intitulada “Estudo dos componentes metabdlicos
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hormonais e marcadores inflamatérios em criangas obesas. Enfase na adiposidade visceral. Reavaliagio
apés um periodo superior a um ano” do Ambulatério de Obesidade Infantil do Setor de Endocrinologia
Pediatrica da Unidade Docente Assistencial de Endocrinologia do Hospital Universitario Pedro Ernesto
(HUPE-UERJ), em parceria com o Laboratério de Pesquisas Clinicas e Experimentais em Biologia Vascular
do Centro Biomédico (BIOVASC/ UERJ), o Laboratério de Atividade Fisica e Promogédo da Saude (LABSAU/
— UERJ) e o Instituto de Medicina Social (IMS/ UERJ). Este ambulatério funciona desde 2006 atendendo ao
publico do Estado do Rio de Janeiro com agendamentos através do sistema SISREG. O programa
envolvera a orientacao individualizada comportamental (alimentar e de atividades fisicas), e visitas mensais
de acompanhamento com oferecimento de praticas corporais (recreativas e/ou integrativas). Os
participantes serdo submetidos a avaliacfes clinicas, antropométricas, laboratoriais (metabolismo energético
e inflamatdrio), dos niveis de atividade fisica, aptiddo cardiorrespiratoria, modulacao autonémica, fungéo
endotelial, distribuicdo da gordura abdominal e espessura da camada intima média das cardétidas, antes e
apos 12 meses de intervencdo. As avaliaces na linha de base serdo feitas em cinco visitas. A primeira sera
dedicada a avaliacao clinico, antropométrica, nutricional e comportamental. Na segunda visita serd feita a
coleta de sangue, o segundo recordatério alimentar, aplicagdo do PAQ-c, entrega e leitura do Guia. Na
terceira visita seré realizado o exame de ultrassonografia, o terceiro recordatorio alimentar e a elaboracao
do programa alimentar. Na quarta visita sera realizada a prescricdo comportamental, até aqui todas no
HUPE. Ainda na quarta visita, sera aplicado o teste do yoyo para avaliagdo cardiorrespiratéria, no LABSAU.
Por fim, no quinto dia, serdo realizadas as avaliagBes da reatividade vascular e do controle autonémico no
BIOVASC. A intervencédo consistirh em prescrigdo individualizada nutricional e comportamental e visitas
mensais ao ambulatério para acompanhamento, além do oferecimento de praticas corporais recreativas
(jogos e brincadeiras) ou integrativas (yoga e pranayamas) para as criangas (com ou sem a participacéo dos
responsaveis) nos dias de consulta. O grupo caracterizado como controle sera composto por criangas que
foram atendidas no ambulatério pelo antigo protocolo anual, composto de plano alimentar e orientagdo
simples para praticar atividades fisicas, em visitas a cada trés meses. O acesso a estes dados se dara por
meio de investigacdo dos prontuarios.

Critérios de incluséo: Serdo estudadas criancas com excesso de peso, de ambos 0s sexos, impuUberes ou no
inicio da puberdade, na faixa etaria entre 5 e 13 anos.

Tamanho da amostra : 170
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Objetivo da Pesquisa:

A pesquisa tem como objetivo analisar o efeito de um programa multidisciplinar voltado para mudanc¢a no
estilo de vida das criancas atendidas pelo projeto APOIO, sobre os fatores de risco cardiovascular,
tradicionais (metabdlicos e antropométricos), ndo tradicionais (funcédo endotelial, controle autondmico
cardiaco e biomarcadores) e a aptidao fisica de criancas e adolescentes com sobrepeso e obesidade.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A participacdo no estudo implica em riscos minimos a saude. Na coleta de sangue algum
desconforto pode ser causado na area onde for introduzida a agulha que pode ficar vermelha, um pouco
inchada ou com pequeno hematoma (mancha roxa) no local. O exame sera realizado por profissional
qualificado e experiente, com material descartavel e que seguira todo procedimento de assepsia e cuidados
necessarios para proteger os participantes do estudo, caso esses riscos venham a ocorrer. Os exames de
ultrassonografia e pletismografia sdo indolores e ndo invasivos. Este Gltimo consiste na colocacdo de um
manguito, semelhante a um aparelho de presséo no braco e no punho, ambos do lado esquerdo e sera
avaliada a variacdo do fluxo sanguineo no local apés o enchimento destes manguitos. No outro braco, sera
feita a afericdo da presséo arterial de forma tradicional. Raramente ocorre de ficar uma pequena marca
vermelha no local da coloca¢do do manquito (que sai rapidamente), ou do participante sentir algum
desconforto (nervoso, medo) devido a colocacdo dos manguitos e probes ou ao som do equipamento. Neste
caso, o exame é interrompido, os procedimentos sdo mais uma vez esclarecidos e demonstrados para o
participante e responsavel e somente sera retomado com sua concordancia.

Beneficios: Os resultados deste estudo poderdo contribuir para o avanco do conhecimento médico nesta
area.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:

Este protocolo de pesquisa apresenta-se bem estruturado, a metodologia estd adequada ao objetivo
proposto, a garantia do direitos fundamentais dos participantes foi explicitada. Exibe relevancia cientifica
que justifica a sua realizagéo.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Foram analisados os seguintes documentos de apresentagéo obrigatoria:
1) Folha de rosto do projeto de pesquisa: Adequado

2)Termo de consentimento livre e esclarecido: Apresentado. Adequado.
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3)Termo de assentimento livre e esclarecido: Apresentado. Adequado.

4)Orcamento financeiro: Apresentado. Adequado. Valor: R$ 30.750,00. Financiamento proprio.
5)Cronograma: Apresenta todas as etapas da pesquisa. Inicio para aplicac@o dos protocolos para 18 de
abril de 2023.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Ante o exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP UERJ deliberou pela aprovacgéo deste projeto, visto
gue ndo héa implicacbes éticas.

O projeto de pesquisa apresentado encontra-se APROVADO, podendo a pesquisadora dar seguimento a
sua realizacdo, conforme o cronograma apresentado.
N&o constam pendéncias ou inadequagdes.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Faz-se necessario apresentar o Relatério Anual - previsto para maio de 2024. O Comité de Etica em
Pesquisa — CEP UERJ devera ser informado de fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo,
devendo o pesquisador apresentar justificativa, caso o projeto venha a ser interrompido e/ou os resultados
ndo sejam publicados.

Tendo em vista a legislacdo vigente, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP UERJ recomenda ao(a)
Pesquisador(a): Comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e/ou no Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, para andlise das mudancas; informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante
o desenvolvimento da pesquisa; o comité de ética solicita a V.S.2 que encaminhe a este comité relatérios
parciais de andamento a cada 06 (seis) meses da pesquisa e, ao término, encaminhe a esta comissdo um
sumario dos resultados do projeto; os dados individuais de todas as etapas da pesquisa devem ser
mantidos em local seguro por 5 anos.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 10/02/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2076732.pdf 12:20:34
TCLE / Termos de | TALE.docx 10/02/2023 | Elisabeth de Amorim | Aceito
Assentimento / 12:17:41 Machado

Endereco: Rua Séo Francisco Xavier 524, BL E 3°and. SI 3018

Bairro: Maracana CEP: 20.559-900
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2334-2180 Fax: (21)2334-2180 E-mail: coep@sr2.uerj.br

Pagina 04 de 05



UNIVERSIDADE DO ESTADO
’ DO RIO DE JANEIRO - UERJ

Continuagéo do Parecer: 6.051.029

Justificativa de TALE.docx 10/02/2023 | Elisabeth de Amorim | Aceito

Auséncia 12:17:41 | Machado

TCLE / Termos de |TCLE.docx 10/02/2023 | Elisabeth de Amorim | Aceito

Assentimento / 12:17:20 |Machado

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folha_de_rosto2.pdf 06/02/2023 |Elisabeth de Amorim | Aceito
14:23:36 | Machado

Projeto Detalhado/ |PROJETO.docx 20/01/2023 |Elisabeth de Amorim | Aceito

Brochura 11:25:42 Machado

Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo

RIO DE JANEIRO, 10 de Maio de 2023

Assinado por:

Rosa Maria Esteves Moreira da Costa
(Coordenador(a))
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