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Apresentacao do Projeto:

A obesidade é um dos maiores problemas de salude da sociedade contemporanea, ja caracterizada pela
Organizacdao Mundial da Saude (OMS) como uma pandemia, com cerca de 300 milhdes de individuos
obesos no mundo. E uma doenca multifatorial, caracterizada pelo acimulo excessivo de gordura corporal,
proveniente do desequilibrio entre 0 consumo e o gasto energético durante um periodo prolongado, que
pode ser influenciado por fatores genéticos, epigenéticos, psicolégicos, socioculturais, comportamentais e
ambientais. Para melhor quantificar e intervir, a OMS dispde de classificacdes dos graus de obesidade
fazendo uso dos valores encontrados a partir do IMC (indice de Massa Corporal), e, aqueles que estéo com
esse valor acima de 40kg/m?2, sdo enquadrados como obesidade grau lll, também conhecida como
obesidade maligna, que confere um risco de vida ainda maior do que os graus anteriores da escala
(sobrepeso, obesidade grau | e Il). O aumento do nimero de casos de obesidade maligna é diretamente
proporcional ao crescente nimero de pacientes nas filas de espera pela intervengéo da cirurgia bariatrica
nos hospitais publicos, por ser uma das intervencdes consideradas mais eficientes para essa populacéo,
mas que também requer uma intervencado pré-cirlrgica que consiste em tratamentos de carater ndo-
cirargico como dietas, terapia psicolégica, exercicio fisico, farmacos e/ou suas combinacdes. Todas essas
intervencdes sao requisitadas com objetivo de melhorar a capacidade funcional
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desses pacientes que foi perdida devido a quantidade de energia necessaria para fazer qualquer tipo de
movimento quando se tem um peso elevado sobre 0s 0ssos, musculaturas e articulagdes, promovendo
assim uma vida mais saudavel e com mais autonomia. Porém, ainda que a intervenc¢do cirdrgica seja uma
opgdo com inumeros beneficios a longo prazo e executada com frequéncia, todo o processo de fila de
espera e pré-operatério pode levar meses ou anos a depender do sistema de salde, do grau de obesidade,
motivacao e aderéncia ao plano estratégico tracado pelos profissionais de saude, o que pode interferir nos
resultados pré operatérios, durante e pds operatorios, no que diz respeito as capacidades funcionais e
condi¢gBes de saude. Diante disso, € certo de que a intervencdo de um

programa de exercicios fisicos assistidos por profissionais qualificados no periodo pré-operatério pode, além
de melhorar a qualidade de vida dos individuos obesos malignos, melhorar suas capacidades funcionais,
bem como a reducéo e controle das comorbidades e reducao de riscos durante o procedimento cirurgico,
promovendo condi¢des adaptativas pos-cirurgia. Assim, o objetivo da presente pesquisa é avaliar o efeito do
exercicio

associado a nutricao e psicologia sobre aspectos cardiovasculares e a relacdo com o estresse oxidativo em
pacientes com obesidade maligna. Sera um estudo clinico, randomizado, controlado, prospectivo e de
carater multicéntrico, tendo como amostra 250 individuos. Serdo realizadas as coletas das variaveis de
interesse do estudo, a saber: percepcao de qualidade de vida, os marcadores cardiovasculares, os
marcadores de estresse

oxidativo, os aspectos antropométricos, a capacidade funcional e respiratéria e as variaveis psicolégicas
(depresséo e ansiedade). E todos os dados obtidos no processo de coleta e intervencdes serdo serédo
analisados no pacote estatistico computadorizado Statistical Package for the Social Science (SPSS).
Realizar4 uma andlise exploratdria para verificar a normalidade dos dados (Teste de Shapiro-Wilk),
homogeneidade das variancias

(Levene) e medidas descritivas. Caso os dados atendam aos pressupostos de normalidade, serdo utilizados
testes paramétricos. O teste T independente serd utilizado para comparar as entre 0s grupos € a analise de
variancia (ANOVA) de medidas repetidas, para comparar as medidas intragrupo, seguida pelo teste post hoc
de Tukey para as comparacfes entre as avaliacdes (Pré, durante e pds-intervencdo). No entanto, se 0s
dados ndo atenderem a normalidade, serd utilizado o teste Mann-Whitney para comparacfes entre os
grupos e o teste de Friedman para comparacdes intragrupo. Ao final, o Delta variagdo sera calculado para
guantificar o poder das intervencdes e para todas as comparacdes o0 nivel de

significancia adotado sera de p0,05. Espera-se no presente estudo discutir e trazer dados
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importantes sobre o efeito do treinamento multiprofissional a distdncia como mais um cuidado a ser ofertado
para os individuos com obesidade maligna, além de poder contribuir de forma cientifica, académica em tal
tematica.

O presente estudo se caracteriza por um estudo randomizado, controlado, prospectivo e de carater
multicéntrico. Com a amostra de 250 individuos com obesidade maligna, elegiveis a cirurgia bariatrica, com
idade igual ou superior a 18 anos e igual ou inferior a 59 anos. A amostra sera ndo probabilistica e por
conveniéncia. A pesquisa sera divulgada primeiramente no Hospital Universitario Oswaldo Cruz em parceria
com a Sociedade

Pernambucana de Cirurgia Bariatrica, além disso, a divulgacdo também ocorrerd em redes sociais, jornais e
nas radios, convocando pessoas que se enquadram na populacdo da pesquisa para participar. Sera
utilizado os seguintes instrumentos o questionario Short Form-36 (SF-36) a fim avaliar a qualidade de vida.
Para avaliacao nutricional seré utilizado balanca da marca Tanita BF-683W (Rio de Janeiro, Brasi) e um
estadidmetro portatil Sanny com precisdo de 100 gramas e 1 centimetro, para mensurar respectivamente a
massa corporal e estatura. Para a avaliac@o da circunferéncia da cintura sera utilizado uma fita Sanny (S&o
Paulo, Brasil) com precisdo de 0,1 cm, seguindo o protocolo estabelecido pelo International Society for the
Advancement of Kinanthropometry (ISAK). J& para a avaliagdo psicolédgica sera utilizado o Inventéario de
Depressédo de Beck (BDI) e o Inventario de Ansiedade (BAI) que mensura 0s aspectos depressivos e
ansiosos (CUNHA, 2001). As avaliagbes metabdlicas da irisina, do perfil glicémico, perfil lipidico,
inflamatoério, oxidante e antioxidante. Os marcadores de estresse oxidativo serdo quantificados por meio da
reacao do 4cido tiobarbitdrico (TBARS) com os produtos de decomposicao dos hidroperéxidos. O material
serd lido em espectrofotdbmetro ultravioleta (Bioespectro, modelo SP-22, Brasil). Os marcadores
inflamatorios (interleucinas - IL2, IL4, IL6 e IL10; TNF e PCR), serdo quantificados por meio do sistema
Cytometric

BeadArray. Para a avaliacdo da variabilidade de frequéncia cardiaca sera utilizado o equipamento
transmissor Polar H10. O fluxo sanguineo do antebraco sera avaliado pela pletismografia de ocluséo
venosa. Para a medida da funcdo endotelial, serd utilizada uma técnica nao invasiva feita pela captagdo de
imagens da artéria braquial por meio de ultrassonografia de alta resolucéo (SIUI, CZYL43B, CHINA). A
pressao arterial sera

avaliada de forma né&o invasiva por método automatizado (DIXTAL), utilizando um sensor que sera
posicionado no paciente e ligado ao monitor multiparametro, Modelo Infinity Vista XL Draguer, (Alemanha).
A expresséo génica pela reacéo em cadeia da polimerase (PCR) em tempo real. O treinamento fisico sera
progressivo e a intensidade sera monitorada pela escala de percepcao
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subjetiva de esforgco (BORG, 1998) para os treinamentos com caracteristica aerébica e mediante utilizagéo
de escala de percepcéo subjetiva de esforco OMNI-RES nos treinamentos resistidos.

Sera utilizado Kits (aos quais serao distribuidos aos participantes da pesquisa) com 3 therabands com
intensidades diferentes representadas em cores distintas, dois pares de halteres com 2kg e dois pares de
halteres com 4kg, 3 minibands com intensidades diferentes representadas em cores distintas, além de um
bastao de pvc, e cinco marcadores intitulados como chapéu chinés, tais recursos serdo utilizados nas
atividades sob orientacéo.

Critério de Incluséo:

Seréo incluidos no estudo os pacientes com indice de Massa Corporal (IMC) maior ou igual a 35 kg/m2 que
apresentem um laudo médico com a liberacdo para a participacdo de exercicios fisicos; que responderem
NAO a todos os quesitos do Questionario de Prontiddo para Atividade Fisica (PAR-Q); e assinarem o termo
de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

Critério de Excluséo:

Serdo excluidos do estudo os pacientes que nao responderem a todos os questionarios iniciais e nao
participarem de mais que 30% das sessdes de treinamento.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar o efeito do exercicio associado a nutricdo e psicologia sobre aspectos cardiovasculares e a relagédo
com o estresse oxidativo em pacientes com obesidade maligna elegiveis a cirurgia bariatrica .

Objetivo Secundério:

Como objetivos especificos propde-se avaliar: a pressao arterial, variabilidade da frequéncia cardiaca,
resisténcia vascular periférica, indice de massa corporal, medidas antropométricas, perfil metabdlico,
estresse oxidativo, perfil inflamatério e os aspectos depressivos e ansiosos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Esclarecemos seguir todas as orientacdes necessarias quando se trata de pesquisa com seres humanos,
assegurando o anonimato, sob sigilo absoluto, durante e apds o término do estudo, todos os dados que
identifiquem o participante da pesquisa usando apenas, para divulgacdo, os dados inerentes ao
desenvolvimento do estudo. Informamos também que ap6s o término da pesquisa, serdo destruidos de todo
e qualquer tipo de midia que possa vir a identifica-lo, tais como filmagens, fotos, gravacdes, etc., ndo
restando nada que venha a comprometer o anonimato
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de sua participacdo agora ou futuramente. Quanto aos riscos, durante uma avaliacao fisica ou na execugéo
de um exercicio fisico poderd ocorrer les6es a nivel muscular, caso isso aconteca a equipe de
pesquisadores estara pronta para tomar as providéncias iniciais e em seguida Ihe encaminhar para um
atendimento médico, sendo de responsabilidade da equipe de pesquisadores qualquer custo que essa leséo
venha ter.

Beneficios:

Os beneficios esperados com os resultados desta pesquisa sdo as melhoras dos parametros relacionados a
saude no geral e aumento da capacidade fisica. Além disso, a sua participagdo na pesquisa lhe garantira
acesso a avaliagBes fisica, exames bioquimicos relacionados a sua saude e acompanhamento profissional
durante os exercicios fisicos.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Da forma apresentada o projeto encontra-se em conformidade com as resolu¢cdes vigentes (Resolucéo
466/12, Norma Operacional 001/13 CNS-MS).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Apresentados atendendo o protocolo de pesquisas, em conformidade com as resolucdes vigentes
(Resolucdo 466/12, Norma Operacional 001/13 CNS-MS).

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto, o CEP-HUOC/PROCAPE, de acordo com as atribui¢cdes definidas na Resolu¢cdo CNS n°
466 de 2012 e na Norma Operacional n°® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se, pela aprovacgéo da proposta ao
projeto de pesquisa, ndo apresentando 6bice ético, devendo o pesquisador enviar a Plataforma Brasil,
relatério parcial caso durante a pesquisa for demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu
desenvolvimento e um relatorio final apds o encerramento da pesquisa, totalizando seus resultados .

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, 0 CEP-HUOC/PROCAPE, de acordo com as atribui¢cdes definidas na Resolugcdo CNS n°
466 de 2012 e na Norma Operacional n°® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se, pela aprovacgéo da proposta ao
projeto de pesquisa, ndo apresentando Obice ético, devendo o pesquisador enviar a Plataforma Brasil,
relatério parcial caso durante a pesquisa for demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu
desenvolvimento e um relatério final apés o encerramento da pesquisa, totalizando seus resultados .

O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e s6 tem o seu inicio autorizado apés a
aprovacao pela mesma.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Justificativa de
Auséncia

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 24/05/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2014046.pdf 10:53:03
TCLE / Termos de | Cartaresposta3TCLEatualizado.docx 24/05/2023 |Aline de Freitas Brito | Aceito
Assentimento / 10:50:24
Justificativa de
Auséncia
Outros Cartarespostaltermodeconfidencialidad | 24/05/2023 |Aline de Freitas Brito | Aceito

e.doc 10:47:45
Folha de Rosto CartarespostaFOLHADerosto.pdf 24/05/2023 | Aline de Freitas Brito | Aceito
10:43:44
Outros An2.pdf 08/09/2022 | Aline de Freitas Brito | Aceito
20:36:39
Cronograma d9.pdf 08/09/2022 | Aline de Freitas Brito | Aceito
20:35:08
Orcamento d6.pdf 08/09/2022 |Aline de Freitas Brito | Aceito
20:32:53
Projeto Detalhado / |d5.pdf 08/09/2022 | Aline de Freitas Brito | Aceito
Brochura 20:31:30
Investigador
TCLE / Termos de | docl.pdf 08/09/2022 | Aline de Freitas Brito | Aceito
Assentimento / 20:29:06
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