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Apresentacéo do Projeto:

Introducéo. A Fibrose Cistica (FC) € uma doenca genética caracterizada pela produgéo anormal de muco e
infeccBes respiratérias recorrentes, que levam a um progressivo deterioramento da funcdo pulmonar.
Embora a avaliacdo da funcédo pulmonar tenha sido ha muito tempo um pilar no monitoramento da
progressdo da doenca, pesquisas recentes tém mostrado o potencial de pardmetros da impedancia
bioelétrica (BIA), como o angulo de fase, como indicadores valiosos do estado nutricional, sadde celular e
inflamacgé&o. No entanto, ainda existe escassez de estudos longitudinais que investiguem a rela¢éo entre o
angulo de fase, parametros da funcéo pulmonar e marcadores inflamatorios em adultos com FC. Objetivo.
Investigar a existéncia de medida de associagdo entre o angulo de fase da BIA, o volume expiratério forgado
no primeiro segundo (VEF1) e os niveis séricos de proteina C reativa (PCR) em adultos com Fibrose Cistica
acompanhados em um ambulatério especializado de um hospital terciario. Objetivos secundarios incluem a
avaliacdo da composicao corporal por BIA e avaliagdo da forgca de preensdo palmar para diagnostico de
sarcopenia. Metodologia. Trata-se de um estudo analitico, observacional e prospectivo conduzido no modelo
de coorte. Serdo coletados dados clinicos abrangentes de adultos de ambos os sexos com Fibrose Cistica
gue sao acompanhados em um ambulatério especializado de um hospital terciario. Os dados avaliados
incluem historico médico e epidemiolégico, tratamentos e condi¢cdo de saude atual. O angulo de fase e a
composic¢do corporal
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serdo avaliados por meio da técnica de andlise de impedancia bioelétrica. A funcdo pulmonar sera avaliada
por meio de espirometria ou pletismografia. Os dados coletados serdo submetidos a analise estatistica para
identificar associa¢des significativas entre essas variaveis ao longo

do periodo de estudo de 5 anos. Resultados esperados. Espera-se observar uma correlagdo positiva entre o
angulo de fase obtido da BIA e o VEF1, ao passo que € esperado observar uma correlacdo negativa entre o
angulo de fase e os niveis séricos de PCR em adultos com FC. Estes achados sugerem que o angulo de
fase pode representar um indicador rapido, acessivel e nédo invasivo, com a capacidade de predizer tanto a
funcdo pulmonar quanto a presenca de inflamacgéo sistémica.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Investigar, ao longo de um periodo de cinco anos, a existéncia de medida de associagdo entre o angulo de
fase da analise de impedancia bioelétrica corporal, o volume expiratério forgado no primeiro segundo (VEF1)
medido por espirometria ou pletismografia e os niveis séricos de proteina C reativa em adultos com Fibrose
Cistica acompanhados em um ambulatério especializado de um hospital terciario.

Objetivo Secundario:

1. Coleta secundaria de dados a partir do prontuario médico:

a. Descrever o perfil epidemiolégico dos participantes da pesquisa: idade; sexo; etnia autodeclarada; habitos
de vida (consumo de tabaco e alcool, atividade fisica e habitos alimentares); comorbidades e medicamentos
em uso;

b. Resultados dos testes de funcdo pulmonar, que podem incluir espirometria ou pletismografia: VEF1,
Capacidade Vital Forcada (CVF) e a relagdo VEF1 /CVF;

c. Presenca de infecg&@o pulmonar cronica, classes de mutacdo de FC e o numero de exacerbacdes no ultimo
ano;

d. Exames laboratoriais, que incluem: aspartato aminotransferase, alanina aminotransferase, gama-
glutamiltransferase, fosfatase alcalina, bilirrubinas totais e fracdes, amilase, lipase, albumina, ureia,
creatinina, creatinofosfoquinase, acido Urico, sédio, potassio, calcio, hemograma, colesterol total e fracdes,
glicemia, hemoglobina glicosilada, TSH, T4 livre, 25-hidroxi vitamina D, vitamina A, vitamina E, acido félico,

vitamina B12, proteina C reativa;
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e. Altura, peso, IMC e pressdao arterial aferidos pela equipe de enfermagem na data da consulta.

2. Coleta primaria de dados:

a. Determinar o angulo de fase obtido a partir da analise de impedancia bioelétrica corporal, bem como as
medidas da composicdo corporal avaliadas pelo mesmo método;

b. Determinar a for¢ca de preensdo palmar avaliada por dinamdémetro e quantificar a prevaléncia de
sarcopenia.

3. Correlacionar o valor do dngulo de fase com:

a. Provas de funcdo pulmonar obtidas a partir de espirometria ou pletismografia: VEF1, Capacidade Vital
Forcada (CVF) e a relacdo VEF1 /CVF;

b. Proteina C reativa sérica;

c. Forga de preensédo palmar.

4. Investigar a existéncia de medida de associacao entre o angulo de fase e:

a. Presenca de infeccao crénica pulmonar; classe de mutacdo de FC; niumero de exacerbac¢des no ultimo
ano;

b. Resultados dos exames laboratoriais previamente citados;

c. Dados epidemiolégicos previamente citados.

5. Investigar a existéncia de medida de associac@o entre os parAmetros de composi¢éo corporal obtidos pela
andlise de impedancia bioelétrica corporal e:

a. Presenca de infeccéo cronica pulmonar; classe de mutacdo de FC; niimero de exacerbag¢8es no ultimo
ano;

b. Resultados dos exames laboratoriais previamente citados;

c. Dados epidemiolégicos previamente citados.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Riscos associados a realizacdo da impedancia bioelétrica

Os procedimentos de avaliagdo da composicdo corporal por meio da impedéancia bioelétrica corporal séo
geralmente considerados seguros e nao invasivos. No entanto, possiveis riscos podem incluir: desconforto
por ficar dez minutos deitado na maca antes de fazer o exame, incbmodo durante a coloca¢do ou remogao
dos eletrodos, manifesta¢des cutaneas leves, tais como eritema ou irritacdo na &rea onde os eletrodos séo
aplicados. Em casos raros podem ocorrer reacdes alérgicas aos materiais dos eletrodos. Além disso, existe
um risco potencial de
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interferéncia com dispositivos cardiacos implantados. Também s&o relevantes os riscos associados com
resultados imprecisos devido a variacdes individuais e técnica de

realizacdo inadequada. Finalmente, é importante considerar a restricdo ética da aplicacdo em mulheres
gravidas. Para minimizar esses riscos potenciais, 0os procedimentos serao executados por profissionais
capacitados, seguindo protocolos padronizados e respeitando a autonomia e a integridade fisica e
emocional dos participantes. Além disso, é importante ressaltar que a analise ndo sera conduzida em
gestantes ou em individuos com dispositivos cardiacos implantados. Na eventualidade de ocorrer algum
evento adverso associado ao procedimento, serd garantido ao participante de pesquisa 0 acesso integral,
gratuito e por tempo indeterminado ao tratamento das complicacées.

Riscos associados a realiza¢do da forca de preenséo palmar

De maneira geral, os riscos associados a um teste de forca de preenséo palmar sdo considerados baixos e
temporarios, devido a sua natureza simples e néo invasiva. No entanto, possiveis riscos podem incluir:
desconforto ou leve sensac¢éo de dor ao exercer pressao no dispositivo, assim como a ocorréncia temporaria
de fadiga muscular na &rea da méo e do antebrago. Em casos raros, a aplicacdo excessiva ou inadequada
de forca poderia resultar em lesdes nos misculos ou tenddes da mao e antebraco, ou até mesmo agravar
condi¢Bes preexistentes, como lesdes musculares, tendinosas ou articulares. Para mitigar esses potenciais
riscos, estabelecemos critérios claros para a realizacao do teste. Individuos que tenham passado por
cirurgias nas

maos nos Ultimos trés meses, que apresentem doengas crénicas nas maos ou bragos, ou que optem por
nao se submeter ao teste, ndo serdo incluidos na avaliagcdo. Ademais, o procedimento serd explicado
detalhadamente antes da sua realizacdo, incluindo uma demonstracdo prévia aos participantes,
assegurando sua compreensdo. Outra medida de seguranca sera a realizacdo do teste de forma
supervisionada, de forma a minimizar os riscos associados.

Riscos associados ao acesso ao prontuario eletrénico

Um aspecto importante deste estudo reside na aquisi¢cao de determinados dados do prontuario médico. Com
o proposito de assegurar a integridade e transparéncia, foi delineado de forma explicita as informacdes a
serem coletadas do prontuario, j4 previamente citadas. A coleta de informacdes provenientes do prontuario
médico esta associada a certos riscos, notadamente o de violacdo do sigilo. A fim de mitigar esse risco,
serdo asseguradas restrices de acesso ao prontudrio apenas pela equipe de pesquisa. Outro risco se
relaciona a precisdo das informacfes, podendo impactar a qualidade dos dados empregados na
investigacao. Com vistas a atenuar esses potenciais riscos, os dados passarao por auditoria e verificacGes
repetidas, a fim de assegurar sua
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exatiddo. De forma a resguardar a privacidade dos participantes da pesquisa, serdo implementadas medidas
robustas de protecdo de dados. Em adicdo, o acesso ao prontuario ocorrera apenas ap6s o adequado
consentimento do participante, como previsto no TCLE. Cumpre ressaltar que somente os dados
previamente descritos serdo coletados, e serdo utilizados apenas com as finalidades

descritas neste projeto de pesquisa.

Outros riscos

No que diz respeito ao risco de o participante da pesquisa (TRUNCADO PELO SISTEMA)

Beneficios:

Com relacdo aos beneficios diretos, a participacdo no estudo podera permitir aos participantes uma
avaliacdo mais abrangente de seu estado de salde. Os participantes terdo acesso a informag6es sobre sua
composicao corporal e forca muscular, que tém o potencial de oferecer percepc¢fes valiosas sobre sua
condicdo de saude. Esses resultados podem servir como estimulo para a adocdo de habitos de vida mais
saudaveis, além de possibilitar a implementacédo de interveng¢des clinicas direcionadas e personalizadas.
Quanto aos beneficios indiretos, este estudo podera fornecer informag8es importantes sobre a relagéo entre
0 angulo de fase e a funcdo pulmonar em adultos com fibrose cistica. Os procedimentos que serdo
empregados na pesquisa e os dados coletados tém o potencial de agregar valor a avaliacao e ao
acompanhamento clinico, além de embasar condutas de forma mais sélida. Uma das contribuicdes
esperadas reside na possibilidade de contribuir para o estabelecimento de pard@metros e diretrizes para a
aplicacdo do angulo de fase na pratica clinica. Isso, por sua vez, oferecera um recurso adicional que podera
auxiliar no monitoramento de adultos com fibrose cistica. Além do mais, os resultados deste estudo
fornecerdo dados atualizados e pertinentes relacionados a composicao corporal, forca de preenséo palmar e
estado nutricional de adultos com fibrose cistica. Por Ultimo, o projeto aqui proposto € inédito. Com base nas
evidéncias resumidas na revisdo bibliogréafica, identificamos uma importante lacuna na literatura. Até o
momento, desconhecemos outros estudos que tenham realizado uma investigagéo longitudinal do angulo de
fase em adultos com fibrose cistica, tampouco investigado a existéncia de medidas de associagdo entre o
angulo de fase, testes de funcdo pulmonar e marcadores inflamatérios. Desta forma, acreditamos que este
projeto de pesquisa podera estimular a realizacdo de outros estudos que explorem a conexao entre o angulo
de fase e outros desfechos clinicos pertinentes em individuos com fibrose cistica, tais como qualidade de
vida, resposta aos tratamentos e prognostico clinico.
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Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Projeto de pesquisa de estudo analitico, observacional, prospectivo, em modelo de coorte do
DEPARTAMENTO DE CLINICA MEDICA - HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE
RIBEIRAO PRETO - UNIVERSIDADE DE SAO PAULO.

Orientadora: Prof.2 Dra. Vivian Marques Miguel Suen

Coorientadora: Prof.2 Dr.2 Andrea de Cassia Vernier Antunes Cetlin

Pesquisador principal: Gustavo Santos Paiva Laender Moura

Pesquisadora colaboradora: Amanda Marcelo Bono Nishida

Hipotese: A hipétese é que o angulo de fase obtido por meio da andlise de impedéancia bioelétrica corporal
em adultos com Fibrose Cistica se correlaciona positivamente com o volume expiratdrio forgado no primeiro
segundo (VEF1) medido por espirometria ou pletismografia e negativamente com o nivel sérico de proteina
C reativa, indicando que o angulo de fase é um marcador de facil obtencao, rapido, barato e ndo invasivo
capaz de predizer funcdo pulmonar e inflamacéo sistémica.

Tamanho da Amostra no Brasil: 50

Data do Primeiro Recrutamento: 02/10/2023

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Os termos foram devidamente apresentados ao CEP.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto e a luz da Resolugdo CNS 466/2012, o Projeto de pesquisa, assim como o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido Versdo 1.0 de 28 de agosto de 2023, podem ser enquadrados na
categoria APROVADO.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislagéo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatérios parciais
anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatdrio final ao término do trabalho. Qualquer modificacéo
do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova versado, de forma objetiva e com justificativas,
para nova apreciagéao.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QRerari

mo

MOURA

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 28/08/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2195291.pdf 14:13:21
Projeto Detalhado / |20230828 FibroseCistica.pdf 28/08/2023 |GUSTAVO SANTOS | Aceito
Brochura 14:12:44 | PAIVA LAENDER
Investigador MOURA
Declaracéo de 230817_UPC_CartaAprovacao.pdf 28/08/2023 | GUSTAVO SANTOS | Aceito
concordancia 11:46:53 | PAIVA LAENDER

MOURA
Orcamento 20230828_Orcamento.pdf 28/08/2023 | GUSTAVO SANTOS | Aceito
11:46:43 PAIVA LAENDER
MOURA
TCLE / Termos de |20230828_ TCLE.pdf 28/08/2023 |GUSTAVO SANTOS | Aceito
Assentimento / 11:46:26 | PAIVA LAENDER
Justificativa de MOURA
Auséncia
Folha de Rosto 20230825 _FolhaDeRosto.pdf 28/08/2023 |GUSTAVO SANTOS | Aceito
11:45:33 | PAIVA LAENDER

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Né&o
RIBEIRAO PRETO, 19 de Setembro de 2023
Assinado por:
MARCIA GUIMARAES VILLANOVA
(Coordenador(a))
Endereco: Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo/Campus Universitario, Prédio Central-
Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-900
UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO
Telefone: (16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@hcrp.usp.br

Pagina 07 de 07




