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We declare that our article, "Coronary Risk Assessment in Primary Care: A
Descriptive Study” is part of a research protocol entitled, "Evaluation of the
nutritional profile and cardiometabolic risk in young, adults, and elderly persons
of the Basic Health Unit in Londrina-Parana", that underwent Brazil Platform
and subsequent approval by the Ethics Committee of the State University of
Londrina, Parana, Brazil. The Opinion is 494314 and CAAE:

24140413.0.0000.5231. The Opinion is included as an annex to this statement.

Londrina, May 31, 2016.
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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 494.314
Data da Relatoria: 13/12/2013

Apresentacao do Projeto:

Estudo caracterizado pelas autoras como ensaio clinico pragmatico com o titulo "Avaliagdo do perfil
nutricional e risco cardiometabdlico em jovens, adultos e idosos frequentadores da Unidade Bésica de
Saude em Londrina-Parana”, visa estabelecer base cientifica adequada para respaldar tomadas de deciséo,
envolve uma populagdo atendida em Unidade Bésica de Saude (UBS) do referido municipio.

Objetiva levantar medidas praticas como capacidade funcional, com vistas a redugéo de sintomas e tempo
de sobrevida. As autoras informam que os resultados serdo de carater quantitativo, exploratério e de base
populacional.

A justificativa da pesquisa fundamenta-se no fato de que as evidéncias epidemiolégicas no Brasil e no
mundo todo tém mostrado a necessidade de mudanga de habitos alimentares por parte da populagdo, no
sentido de melhorar a qualidade de vida e diminuir a incidéncia de doengas decorridas de alimentacéo
inadequada. Sendo assim, a autora destaca que € absolutamente necessaria a preocupagéo dos érgdos
publicos de saude e de toda a populagdo com o estado de salde dos individuos e com o aspecto
nutricional, objetivando adequar politicas publicas para a promogéo a satde.
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

- O objetivo desta pesquisa é aplicar o software mHealth Data Colector (mHDC), através de dispositivo
mdével como modelo para aplicagdo na area de inquéritos populacionais.

- Coletar e divulgar perfil de satde da populagéo, como o Indice de Massa Corpérea (IMC), problemas
relacionados a salide como hipercolesterolemia, hipertensdo arterial, diabetes mellitus; e habitos como
inatividade fisica, tabagismo, etilismo e consumo alimentar.

Objetivo Secundario:

- Aplicar software desenvolvido para levantamento das informagdes de salde e doenga da populagéo de
Londrina-Parana.

- Conhecer o perfil de satde e de doenga da populacdo de Londrina-Parana.- Verificar quais sdo os
alimentos mais e menos consumidos.

- Verificar pressao arterial, dosar glicemia e colesterol dos participantes e coletar informagdes para verificar
o risco para o desenvolvimento de doencgas coronarianas.

- Associar doengas cronicas ja existentes ao indice de Massa Corporal (IMC) e habitos diarios em jovens,
adultos e idosos.

- Analisar a aderéncia dos idosos aos tratamentos medicamentosos das doengas crdnicas.- Promover
educagdo em saulde desta populagdo quanto aos alimentos, medica¢cbes e habitos saudaveis e seus
beneficios para prevenir doencas crénicas.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os autores informam a possibilidade de risco de divulgacdo dos habitos alimentares da populagdo, além dos
dados pessoais e identificagdo do participante, ainda que estejam se comprometendo a manter todos os
cuidados para que tal situacdo ndo ocorra.

Informam que a pungéo digital para a realizagdo do teste de glicemia seguira as regras de biosseguranga.
Quanto aos beneficios, as pesquisadoras destacam o conhecimento sobre os habitos alimentares da
populagdo e sobre os seus problemas cronicos de salde, com vistas a tomada de decisédo para a mudancga
dessa realidade.Informam que todos os pacientes que apresentarem alteragdes nos dados coletados
referente a ndo habitos de salde e com hiperglicemia e dislipidemias serdo encaminhados para atendimento
médico previamente agendados na forma de consulta médica e afins.
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Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

O estudo caracterizado como ensaio clinico pragmatico, envolvera a do municipio de Londrina - PR,
municipio no qual as areas de populagéo considerados de maior risco ou interesse epidemioldgico sé@o
contempladas com programas de salde para controle e avaliacdo de resultados, como, o Controle de
Hipertensdo e Diabetes, Saude da Mulher, Saiude da Crianga, Controle-da Tuberculose e Hanseniase € a
Saude Mental, entre outros.

O presente estudo congregara 120 pessoas, entre jovens (maiores de 18 anos), adultos e idosos que
frequentam a Unidade Basica de Saude Edgar Bezerra Valente, escolhidos pelo método da amostra
aleatédria simples.

A coleta de dados se dara de janeiro a margo de 2014, utilizando-se de questionario estruturado contendo
informagdes sobre habitos alimentares, situagdo de salude e tabela para risco coronariano, sendo feito
dosagens e medidas de glicemia, colesterolemia, peso, altura e presséo arterial.

Apresenta como Critério de Inclus&o: individuos acima de 18 anos em bom estado mental, emocional, fisico,
intelectual e critico para decidir sobre sua participacdo ou ndo neste estudo, inclusive com a assinatura no
TCLE;

Apresenta como Critério de Exclusdo: individuos menores de 18 anos e, os maiores de 18 anos que néo
estiverem com capacidade de decidir sobre sua participagéo, alteracédo intelectual devido ao uso de
substancias psicoativas ou medicamentos que alteram o estado de alerta do individuo.

Para a coleta das informagdes sera utilizado um dispositivo mével para a coleta destas informagdes.

A andlise sera realizada pelos métodos estatisticos paramétrico e ndo paramétrico.

As autores esclarecem que, para auxiliar na coleta de dados, foi desenvolveu-se um software ¢, aplicagcao
baseada na tecnologia Android, utilizando linguagem de programagéao Java.

Consideracoes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

O estudo apresenta folha de rosto devidamente assinada pela pesquisadora responsavel, pelo Professor
Chefe do Instituto Federal do Parana e pelo seu Administrador, confirmando o patrocinio.

Apresenta a autorizagdo da Autarquia Municipal de Salde para a sua realizagdo na UBS elencada.
Apresenta TCLE em formato de convite e linguagem acessivel aos participantes.

Cronograma, orgamento e financiamento devidamente descritos.
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Recomendacgdes:

Nao ha.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:

Nao ha.

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:

Nao

Consideragodes Finais a critério do CEP:

Projeto aprovado pelo CEP/UEL em 13/12/13, estando de acordo com o preconizado pela Resolugdo
466/12, do Conselho Nacional de Salde - que trata das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos.

LONDRINA, 14 de Dezembro de 2013

Assinador por:
Paula Mariza Zedu Alliprandini

(Coordenador)
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