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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um ECR para tratamento de excesso de peso/obesidade infantil em escolares adolescentes do
Colégio Aplicacdo (UFRGS) que forem diagnosticados com excesso de peso nas avaliacBes de rotina da
disciplina de Educacédo Fisica. O estudo é um projeto de mestrado de uma aluna do PPGCMH da
ESEFUFRGS. O projeto prevé dois grupos de intervencdo em exercicio fisico (aquético e terrestre) e um
grupo controle que fara parte de um grupo de apoio no Facebook. Todos os grupos receberdo orientacédo
nutricional em reunides semanais com nutricionista.

Objetivo da Pesquisa:

Comparar os resultados de dois tipos de treino de baixo impacto, dentro e fora da agua, com o grupo
controle, quanto aos fatores de risco cardiometabdlicos em adolescentes com excesso de peso, além de
verificar as alteracdes decorrentes das intervencfes em variaveis bioquimicas, antropométricas, de
composicao corporal e psicolégicas.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Segundo os autores, o0 estudo ndo apresenta riscos a integridade fisica e mental dos participantes. No
entanto, os efeitos adversos serdo definidos como quaisquer lesGes ou eventos que ocorram
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durante o treinamento (musculoesqueléticos ou cardiorrespiratorios). Serdo avaliados por meio de
guestionério junto aos participantes.

Beneficios:

Os pais daqueles alunos que apresentem algum risco para a saude, verificado pelos exames realizados,
serdo informados e orientados para que possam encaminhar seus filhos ao servico de salude adequado.
Além disso, a pratica dos dois tipos de exercicios realizados durante o estudo podera trazer beneficios a
saude dos participantes.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto encontra-se bem delineado e descrito. Este projeto ja foi submetido anteriormente, onde o HCPA
era a instituicdo coparticipante. Na analise dos documentos anteriores percebe-se que a equipe sanou
algumas pendéncias consideradas, entretanto a participagdo do HCPA como proponente ainda néo esta
clara. As normas de financiamento do FIPE, exigem que o projeto seja executado total ou parcialmente na
Instituic@o, e esse ndo parece ser 0 caso.

Revisar os objetivos especificos, parece que o grupo controle sera excluido das analises dos efeitos agudos
das interveng®es, se for o caso, justificar.

Considerando que uma das justificativas do projeto (usar o0 meio aquéatico para prevencéo de lesfes e
efeitos adversos do exercicio) e que foi descrito nos riscos do estudo realizar essa avaliagdo, sugere-se
incluir como um dos objetivos do estudo e inserir um instrumento para coleta desses dados. A metodologia
comenta/prevé essa aquisicao de dados, mas ndo descreve como e nem o instrumento que sera utilizado.

Além disso, uma das interveng8es nao esta descrita no projeto, nao ficou claro que tipo de
apoio/intervencéo sera fornecida ao grupo controle que sera convidado a participar de um "grupo de apoio"
no Facebook.

COMENTARIO DO CEP: OS pesquisadores esclarecem os questionamento descritos acima em carta
resposta adicionada na Plataforma Brasil em 20/08/2014.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
O TCLE encontra-se adequado em varios aspectos, entretanto deve ser revisto em alguns pontos, dentre
eles:
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- quantos encontros serao necessarios, além do treinamento fisico e orientagdo nutricional, para avaliagdes
como coleta de sangue, TCLE e questionérios; e, onde serdo realizados;

- descrever o tempo que sera despendido nas visitas e o local (ESEF ou HCPA?);

- inserir campos de assinatura ao lado do nome do assinante;

- revisar paragrafos/expressfes que ndo estdo dirigidos a quem se aplica o termo, e se confundem com
metodoliga, como por exemplo: "Os pais daqueles alunos que apresentem algum risco para a salde,
verificado pelos exames realizados, seréo informados e orientados para que possam encaminhar seus filhos
ao servico de salde adequado.";

- O termo de assentimento deve ser direcionado ao adolescente, com linguagem apropriada, e ndo
necessita conter todas e as mesmas informacdes do TCLE direcionado aos pais. Entretanto, também é
importante esclarecer o niumero, objetivo e dura¢do das mesmas.

COMENTARIO DO CEP: Os pesquisadores apresentam novas versées dos TCLEs.

Recomendacbes:

Em uma proxima revisdo do TCLE devera ser adicionado o titulo do projeto e substituido "Comissédo de
Pesquisa, Etica e Saude" por "Comité de Etica em Pesquisa".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

1- Intervencao do grupo controle.

RESPOSTA DOS PESQUISADORES: a) O grupo controle recebera a mesma orientagao nutricional que os
demais grupos, entretanto, com o intuito de incentiva-los a manterem a aderéncia aos encontros de
orientacdo nutricional, j& que nado terdo os encontros do exercicio fisico, previu-se a participacdo em um
grupo fechado no facebook, o qual sera “alimentado” com as aulas realizadas e com lembranc¢a do préximo
encontro.

b) Quanto ao efeito agudo do exercicio, o objetivo é verifica-lo somente nos grupos de hidroginastica e
jump, a fim de compara-los, por este motivo, ndo faremos coleta de sangue no grupo controle, ja que nao
faria sentido expd-los ao desconforto destas avaliagdes.

PENDENCIA ESCLARECIDA.

2- Revisar riscos: considerar o constrangimento da avaliagdo das questfes pessoais (Tunner e qualidade de
vida), considerando que se trata de adolescentes com excesso de peso.

RESPOSTA DOS PESQUISADORES: Foram incluidos no TCLE os aspectos relacionados a estes
possiveis constrangimentos.

PENDENCIA ATENDIDA.
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3- Apresentar nova versao de TCLE.
PENDENCIA ATENDIDA.

4- Esclarecer participagdo do HCPA no estudo.

RESPOSTA DOS PESQUISADORES: O presente projeto se propde a ser a dissertacdo de mestrado da
aluna Natalia Soares dos Santos, orientada pelo Prof. Luiz Fernando Martins Kruel com coorientacdo da
Profa. Beatriz D’Agord Schaan, com aprovacéo da coorientacdo pelo PPG Ciéncias do Movimento Humano
e Pré-reitoria de Pos-graduacdo da UFRGS. Este projeto inclui-se em linha de pesquisa da coorientadora,
Professora do Departamento de Medicina Interna da UFRGS/HCPA, que conta com projetos em atividade
fisica e exercicio em situa¢des normais e patologicas (sindrome metabdlica, obesidade e diabetes), como
pode ser visto em seu curriculo lattes (http://lattes.cnpq.br/1552797252054251). Além das publicacdes
relacionadas, comprovam a parceria de longa data e seus frutos os projetos aprovados no GPPG e
desenvolvidos em parte dentro do HCPA de ndmero 09-098, 12-054, 12-0235, 12-54475. A interacdo entre
os grupos de pesquisa da Profa. Beatriz Schaan e do Prof. Luiz Kruel ja é de longa data e se originou de
parceria entre o Prof. Kruel e o Prof. Jorge Pinto Ribeiro. Esta parceria inclui utilizagdo do HCPA e Lafiex
para estudos que necessitem desta estrutura para alunos oriundos da ESEF, assim como utilizacao da
ESEF para estudos que necessitem desta estrutura para alunos oriundos do PPG endocrinologia, PPG
cardiologia e HCPA.

PENDENCIA ESCLARECIDA.

Situacado do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Lembramos que a presente aprovacgado (versédo do projeto de 20/08/2014, TCLE versdo 20/08/2014, Termo
de Assentimento versédo 20/08/2014 e demais documentos submetidos até a presente data, que atendem as
solicitagBes do CEP) refere-se apenas aos aspectos éticos e metodoldgicos do projeto. Para que possa ser
realizado o mesmo devera estar cadastrado no sistema WebGPPG em razado das questdes logisticas e
financeiras.

O projeto somente podera ser iniciado apds aprovagao final da Comissao Cientifica, através do
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Sistema WebGPPG. Qualquer alteragcdo nestes documentos devera ser encaminhada para avaliagdo do
CEP. Informamos que obrigatoriamente a versdo do TCLE a ser utilizada devera corresponder na integra a
versdo vigente aprovada. A comunicacgdo de eventos adversos ocorridos no estudo devera ser realizada
através do Sistema GEO - Gestéo Estratégica Operacional, disponivel na intranet do HCPA.

PORTO ALEGRE, 09 de Setembro de 2014

Assinado por:
José Roberto Goldim

(Coordenador)
Endereco: Rua Ramiro Barcelos 2.350 sala 2227 F
Bairro: Bom Fim CEP: 90.035-903
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (513)359--7640 Fax: (513)359--7640 E-mail: cephcpa@hcpa.ufrgs.br

Pagina 05 de 05



