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Solicitado um parecer a esta Comissdo de Etica (CE), pelo Investigador Principal Bruno
Sousa, relativo ao projeto “Avaliagdo da evolugédo antropométrica e da composigao corporal
em utentes da Consulta de Nutrigdo em Cuidados de Saude Primarios”, foi reunida a
informagao necessaria para se proceder a respetiva avaliagao.

Foram identificados alguns pontos que requerem clarificagéo ou corre¢ao, a destacar:

Formulario:

- Ponto 8 — Conhecimentos cientificos prévios

O enquadramento cientifico apresenta diversas referéncias bibliograficas, porém estas nao
se encontram citadas ao longo do texto, surgindo apenas agrupadas no final da secgéao.
Recomenda-se a sua referenciagdo no corpo do texto, permitindo identificar a evidéncia
cientifica que suporta cada afirmagao. Adicionalmente, o formulario refere que se espera
contribuir para o conhecimento sobre a aplicabilidade dos diferentes métodos de avaliagédo
antropométrica e da composig¢ao corporal em cuidados de saude primarios.

- Pontos 11 e 16 — Procedimento experimental e caracterizagao da amostra

Deve ser clarificado o tipo de estudo, dado que se fara um acompanhamento ao longo de
trés momentos que resultam de uma intervengao nutricional. Ndo é indicado o tamanho da
amostra nem apresentada qualquer metodologia para o respetivo calculo. Solicita-se:
inclusdo da dimensao amostral prevista; justificagdo do calculo do tamanho da amostra em
fungdo dos objetivos do estudo ou, caso se trate de um estudo exploratério ou de
conveniéncia, clarificacdo dessa natureza e das limitagdes inerentes. Na auséncia desta
informacgao, nao é possivel avaliar a adequagao do periodo previsto para a recolha de dados
nem a robustez metodolégica do estudo. Né&o fica clara a existéncia de uma ferramenta
estruturada para a recolha dos dados. Sugere-se a identificagdo, dos “dados socio-
demograficos e clinicos relevantes”, que serao recolhidos. Deve ser clarificada a forma de
registo dos dados e do seu armazenamento, p.ex. em papel, digital...

Ponto 17 — Registo e armazenamento dos dados
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E referido que os dados serdo armazenados em suporte digital protegido, mas ndo é
especificado o periodo de conservagédo dos dados nem os procedimentos previstos para a
sua eliminagao apos o término do estudo. Solicita-se a inclusdo desta informagao.

Ponto 22 — Outras informagdes relevantes

Refere-se que o estudo permitira "avaliar a aplicabilidade dos diferentes métodos de
avaliagdo antropométrica e da composigao corporal em contexto clinico real". Contudo, os
procedimentos descritos ao longo do protocolo consistem apenas na recolha sequencial de
medidas antropométricas e de composi¢ao corporal, ndo sendo evidente de que forma sera
efetivamente avaliada a aplicabilidade ou comparabilidade dos diferentes métodos. Sugere-
se clarificar esta afirmacao ou reformular os objetivos de acordo com a metodologia
proposta.

Ponto 24

O documento deve ser devidamente datado.

Consentimento Informado:

- Verifica-se falta de uniformizagdo entre os objetivos apresentados no consentimento
informado e os constantes do formulario de submissdo. Enquanto o formulario refere a
avaliagao da evolugao antropométrica e da composigao corporal, o consentimento informado
indica como objetivo a avaliacdo da evolugdo antropométrica e clinica dos utentes. Esta
discrepancia devera ser corrigida, garantindo coeréncia entre ambos os documentos.
Solicita-se igualmente uniformizagao da designacgao da instituicao/unidade onde decorrera
o estudo, utilizando a mesma nomenclatura em todos os documentos. Na descrigdo dos
dados a recolher é utilizada a expressao "informagao clinica relevante", sem especificar
quais os dados clinicos a que os investigadores terdo acesso. Solicita-se que sejam
explicitadas as variaveis clinicas a consultar ou recolher, de forma a permitir aos
participantes compreenderem exatamente quais os seus dados pessoais que serdo
utilizados. Adicionalmente, recomenda-se que o consentimento informado inclua: a
referéncia ou codigo identificativo do projeto; a indicagdo de que o estudo foi submetido e
aprovado pela Comissdo de Etica da Escola de Ciéncias e Tecnologias da Saude da

Universidade Luséfona.

Questionario

Assim, e ap6s analise cuidada, os membros desta CE consideraram que o parecer sobre
este projeto seja «Informagdes Complementares», pelo que se aguarda o reenvio, por email,
dos documentos com os ajustes necessarios para corresponder a resolugdo dos pontos

antes indicados. Pede-se que as alteragdes efetuadas sejam assinaladas.
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Lisboa, 2 de Julho de 2026

O Presidente da CE.ECTS

& g/l A

Prof. Doutora Catarina Fialho Rosado
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