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PARECER N2 61/2010

(sobre estudo “Efeitos da intervengdo nos Estilos de Vida na Prevaléncia de Sindrome
Metabdlica em Criangas com Excesso de Peso e Obesidade”)

A — RELATORIO

A.1. A Comiss3o de Etica para a Satide (CES) deu inicio ao Processo n.2 61.10CES, com base
no despacho do Conselho Directivo da ARSN, exarado em 27/09/2010 sobre a Informac&o
da Assessoria dos Cuidados de Satude Primarios (ACSP), datada de 21/09/2010, relativa ao
estudo “Efeitos da interven¢do nos Estilos de Vida na Prevaléncia de Sindrome Metabdlica
em Criang¢as com Excesso de Peso e Obesidade”, apresentado pela Dr.2 (...) no ambito do
mestrado em Nutricdo Clinica na Faculdade de Ciéncias da Nutricdo e Alimentacdo da
Universidade do Porto (FCNAUP), sob a orientacdo do Prof. Doutor Professor Doutor Bruno
Miguel Paz Mendes de Oliveira.

A.2. Fazem parte do processo de avaliacdo os seguintes documentos: projecto do trabalho
de investigacdo; Informacdo Parecer da ACSP; pedido de colaboragdo a ARSN, assinado
pela Directora da FCNAUP; carta de apresentacao assinada pela investigadora e pelo co-
orientador; Curriculum Vitae da investigadora; declaracdo de compromisso relativamente
a entrega de um documento com os resultados obtidos com o trabalho de investigacao;
declaragdo da Dr.2 (...), assessora em Nutricdo Clinica, Mestre em Nutri¢do Clinica a exercer
fungdes no ACES (...), reforcando a pertinéncia do estudo e explicando que os participantes
serdo referenciados a partir da Consulta de Nutricdo do ACES apds consentirem em
participar; modelos de declaragGes de consentimento informado; mensagens de correio
electronico trocadas com a investigadora. Realizou-se também uma reunido a
investigadora, a relatora e o presidente da CES.

A.3. Resumo da documentacdo:

a) A investigadora pretende determinar a prevaléncia da Sindrome Metabdlica Pediatrica
em criangas e adolescentes com excesso de peso e obesidade e avaliar a eficacia de
intervengdo nos estilos de vida na prevaléncia da Sindrome Metabdlica nestas criangas.

b) E um estudo prospectivo longitudinal.

c) A populagdo alvo - constituida por criangas/adolescentes que frequentam a consulta de
obesidade infanti do ACES (..). A amostra de conveniéncia contemplara
criancas/adolescentes com excesso de peso ou obesidade e idade compreendida entre os
seis e os dezoito anos, sendo formados dois grupos. Um dos grupos tera a intervengao
padrdo do ACES e o outro grupo tera, para além desta interven¢do, um acompanhamento
mais proximo, com contactos telefénicos entre consultas (apoio em relacdo ao
cumprimento do plano alimentar e de actividade fisica) e aos trés meses serd também
avaliada a ingestdo alimentar. Os dados serdo recolhidos durante a primeira consulta e
apos seis meses de intervengdo, na ultima consulta.

e) Os dados pretendidos sdo: i) dados pessoais das criangas/pais; ii) antecedentes
familiares; iii) avaliacdo da ingestdo alimentar (recordagdo das 24 horas anteriores); iv)
estilos de vida; v) avaliacdo: antropométrica; vi) estadio pubertario (segundo Tanner) “por
examinador bem treinado”; vii) pressdo arterial; viii) calculo das necessidades energéticas;
ix) Andlises que contemplem a glicose em jejum, triacilglicerideos e colesterol-HDL trazidas
na primeira e na Ultima (apds seis meses) consulta.

A.4. Apés andlise da documentacdo a CES da ARSN solicitou esclarecimentos
complementares dos seguintes pontos: i) Metodologia — definicdo do tipo de amostra e
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dimensdo; definicdo do modo como vai proceder a aleatorizagdo em dois grupos dos
membros da amostra; ii) Consentimento — a) clarificacgdo do modo de obtengdo do
consentimento verbal das criangas. b) reformulagdo de todo o modelo de consentimento
apresentado, respeitando o documento-guia adoptado por esta CES; c) referéncia no
modelo a que se trata de um estudo que compara dois grupos, que a crianca/adolescente
participara por sorteio num deles e quais as diferengas entre os grupos; d) clarificagdo de
guem assume os incomodos e encargos derivados da participagdo; iii) Custos —
apresentacdo do protocolo financeiro; iv) Recolha de dados - a) clarificacdo de quem faz a
avaliacdo do estadio pubertério; b) clarificagdo do conceito de examinador bem treinado.

A.5. A investigadora respondeu a todas as questdes, prestou todos os esclarecimentos e
procedeu a todas as alteragdes propostas. Enviou o projecto de investigacdao devidamente
reformulado (incluindo fundamentacdo da dimensdo amostral), o documento
comprovativo da aprovac¢do do financiamento da FCNAUP, o modelo de consentimento
modificado (passando a incluir também a assinatura da crianga ou adolescente) e a grelha
de perguntas. Retirou do estudo a avaliacdo do estadio pubertario e os telefonemas que
iriam decorrer entre as consultas. Os custos relativamente as andlises no fim dos seis
meses sdo suportados pela investigadora através do protocolo com a FCNAUP, conforme
documentacgdo enviada, cabendo aos pais os custos das desloca¢des (o que passou a ser
referido no Consentimento).

B — IDENTIFICAGCAO DAS QUESTOES COM EVENTUAIS IMPLICAGCOES ETICAS
B.1. Reconhece-se pertinéncia ao estudo e estdo assegurados os direitos dos participantes.

B.2. Presume-se que aos participantes nao serdo exigidas taxas moderadoras em qualquer
fase do estudo e que o decurso da investigacdo, nomeadamente as entrevistas, ndo vao
interferir com o bom funcionamento das unidades de saude.

C — CONCLUSOES
Face ao exposto, a CES delibera:
C.1. Dar parecer favoravel a autorizagdo deste estudo;

C.2. Solicitar ao investigador o compromisso de entrega (preferencialmente em suporte
digital) do resultado final da investigacao a esta CES.

A relatora, Enf.2 Susana Teixeira

Aprovado em reunido do dia 12 de Novembro de 2010, por unanimidade.

Rosalvo Almeida
Presidente da Comiss3o de Etica para a Saude da ARSN
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