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Resumo do projeto:

Introducdo. A Fibrose Cistica (FC) € uma doenca genética caracterizada pela producdo
anormal de muco e infec¢des respiratorias recorrentes, que levam a um progressivo
deterioramento da funcdo pulmonar. Embora a avaliacdo da funcdo pulmonar tenha sido ha
muito tempo um pilar no monitoramento da progressdao da doenga, pesquisas recentes tém
mostrado o potencial de parametros de impedancia bioelétrica (BIA), como o angulo de fase,
como indicadores valiosos do estado nutricional, satde celular e inflamacao. No entanto,
ainda existe escassez de estudos longitudinais que investiguem a relacao entre o angulo de

fase, parametros da func¢do pulmonar e marcadores inflamatorios em adultos com FC.

Objetivo. Investigar a existéncia de medida de associacdo entre o angulo de fase da BIA, o
volume expiratério for¢ado 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 tercidrio. Objetivos secunddrios incluem a avalia¢do da
composi¢ao corporal por BIA e avalia¢do da forca de preensdo palmar para diagnéstico de

sarcopenia.
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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 que sdo acompanhados em um ambulatorio especializado de um hospital
tercidrio. Os dados avaliados incluem histérico médico e epidemioldgico, tratamentos e
condi¢do de saude atual. A avaliacdo do angulo de fase e da composicao corporal serad
realizada por meio da técnica de andlise de impedancia bioelétrica. A fun¢do pulmonar sera
avaliada por meio de espirometria ou pletismografia. Os dados coletados serdo submetidos a
andlise estatistica para identificar associacdes significativas entre essas varidveis ao longo do

periodo de estudo de 5 anos.

Resultados esperados. Espera-se observar uma correlacdo positiva entre o angulo de fase
obtido da BIA e o VEF]I, ao passo que é 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 4gil, acessivel e ndo invasivo, com a

capacidade de predizer tanto a funcdo pulmonar quanto a presenca de inflamacao sistémica.

Palavras-chave: Fibrose Cistica, Testes de Fun¢io Pulmonar, Angulo de Fase, Impedéncia

Bioelétrica, Inflamacao, Composicao Corporal, For¢a de Preensdo da Mao
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Angulo de fase da Impedéancia Bioelétrica, fungio pulmonar e inflamagio
sisttmica em adultos com Fibrose Cistica: um estudo observacional prospectivo
- Coleta de Dados

Detalhes dos dados coletados ou criados

Que dados serdo coletados ou criados?

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

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

b. Resultados dos testes de fun¢do pulmonar, que podem incluir espirometria ou
pletismografia: VEF1, Capacidade Vital For¢ada (CVF) e a relacdo VEF1 /CVF.

c. Presenca de infec¢do pulmonar cronica, classes de mutagao de Fibrose Cistica e o
numero de exacerbac¢des no ultimo ano.

d. Exames laboratoriais, que incluem: aspartato aminotransferase, alanina
aminotransferase, gama-glutamiltransferase, fosfatase alcalina, bilirrubinas totais e
fracOes, amilase, lipase, albumina, ureia, creatinina, creatinofosfoquinase, acido trico,
sddio, potéssio, calcio, hemograma, colesterol total e fracdes, glicemia, hemoglobina
glicosilada, TSH, T4 livre, 25-hidroxi vitamina D, vitamina A, vitamina E, dcido
folico, vitamina B12, proteina C reativa.

e. Altura, peso e indice de massa corporal aferidos pela equipe de enfermagem na data
da consulta

2. Coleta primaria de dados:

a. Angulo de fase obtido a partir da andlise de impedancia bioelétrica corporal, bem
como as medidas da composi¢ao corporal avaliadas pelo mesmo método: impedancia
(Z), resisténcia (R), reatancia (Xc), massa gorda (FM), massa livre de gordura (FFM),
massa muscular esquelética (SMM), massa muscular apendicular (aSMM), indice de
massa muscular esquelética (aSMMI), agua corporal total (TBW), dgua intracelular
(ICW) e agua extracelular (ECW). Além disso, os dados também serdo analisados
usando a andlise vetorial de impedancia bioelétrica (BIVA).

b. Forc¢a de preensdo palmar avaliada por dinamdmetro

c. Prevaléncia de sarcopenia.

3. Correlagao estatistica entre o valor do angulo de fase e:

a. provas de func¢do pulmonar obtidas a partir de espirometria ou pletismografia: VEF1,
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Capacidade Vital For¢cada (CVF) e a relacao VEF1 /CVF.
b. Proteina C reativa sérica.
4. Medida de associagdo estatistica entre o angulo de fase e as medidas de composicao
corporal determinadas pela analise de impedancia bioelétrica corporal com:
a. Resultados das provas de funcao pulmonar; presenca de infec¢do cronica pulmonar;
classe de mutacdo de FC; numero de exacerbacdes no ultimo ano;
b. resultados dos exames laboratoriais previamente citados

c¢. dados epidemioldgicos previamente citados

Todos os dados coletados de fontes primdrias ou secundarias serdo inseridos diretamente no
Research Electronic Data Capture (REDCap), e posteriormente exportados para repositorio

institucional, onde os dados serdo mantidos por tempo indeterminado.

Como os dados serdo coletados ou criados?

De forma a facilitar a categorizacdo, os dados serdo organizados no REDCap em instrumentos
especificos. Em cada instrumento, havera ao menos um campo especifico para cada varidvel de

interesse.

Sera adotada a ontologia National Cancer Institute Thesausus (NCIT), do National Institute of
Health (NIH) para padroniza¢ao da nomenclatura, de forma que os dados capturados serdao

inseridos em campos indexados a partir desta ontologia.

Serdo adotadas as seguintes medidas para garantir a robustez e qualidade da coleta de dados:
validacdo de dados, 16gica condicional, validacdo de intervalos e valores, controle de qualidade

em tempo real, registros de auditoria e regras para a qualidade dos dados.

Sera utilizado a ferramenta de logging do REDCap, que possibilita rastrear todas as operagdes,
modificagdes e interacdes relacionadas aos dados através de: registro detalhado das atividades
dos usudrios; rastreabilidade das alteracdes feitas nos dados; identificacdo de falhas na coleta de
dados, como dados missing ou nonsense. Isso visa garantir a transparéncia, seguranga e

integridade dos dados coletados.
Quanto aos dados primarios:

1. Metodologia da coleta primaria de dados:
a. A impedancia bioelétrica corporal seré realizada seguindo as condi¢des padronizadas

recomendadas pela European Society for Clinical Nutrition and Metabolism
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(ESPEN), utilizando o equipamento Medical Body Composition Analyzer- seca®
mBCA 525. A impedancia (Z) sera quantificada usando uma corrente de 100 HA em
frequéncias de 1, 2, 5, 10, 20, 50, 100, 200 e 500 kHz. Por sua vez, o angulo de fase
serd determinado na frequéncia de 50 kHz;

b. A forga de preensdo palmar sera medida utilizando o aparelho Charder MG 4800®
(Charder Medical, n® 103, rua Guozhong, Taichung, 41262, Taiwan), seguindo a
técnica descrita e adotada pelo National Health and Nutrition Examination Survey
(NHANES).

2. Qualidade e auditoria dos dados:

a. A captura no REDCap demandard inser¢do dupla dos dados, de forma a aumentar a
robustez da coleta, evitando erros de digitacao;

b. Os dados capturados no REDCap serdo confrontados com os dados exportados em

planilha Excel diretamente pelo aparelho de impedancia bioelétrica corporal.
Quanto aos dados secunddrios:

1. Metodologia da coleta secundaria de dados: os dados serdo inseridos no REDCap a partir
do prontuario médico eletronico.

2. Qualidade e auditoria dos dados: havera auditoria dos dados capturados, utilizando
ferramentas para confrontar os dados inseridos no REDCap com os presentes no prontudrio

médico.
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Angulo de fase da Impedancia Bioelétrica, fun¢io pulmonar e inflamacio
sisttmica em adultos com Fibrose Cistica: um estudo observacional prospectivo
- Documentac¢ao e Metadados

Informacdes sobre Documentagdo e Metadados

Que documentacio e metadados irdo acompanhar os dados

Os dados serdo acompanhados dos metadados relevantes, segundo critério do Dublin Core, €
incluirdo: titulo do dado, identificador unico, data de criagc@o, data de modificacao, unidade de

medida correspondente.
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Angulo de fase da Impedancia Bioelétrica, fungio pulmonar e inflamagio
sisttmica em adultos com Fibrose Cistica: um estudo observacional prospectivo
- Conformidade Etica e Legal

Informacdes sobre Conformidade Etica e Legal

Como serdo tratadas as questoes éticas e legais?

O projeto serd submetido a aprecia¢io pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdao Preto da Universidade de Sao Paulo, e iniciado
apenas apo6s sua aprovagdo. O estudo sera conduzido de acordo com a Resolugdo 466/2012,
Boas Praticas para Pesquisa Clinicas e registrado na plataforma ReBEC. Os participantes s6
serdo incluidos apds adequada obtenc@o do consentimento e assinatura do Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido.

Nos instrumentos de coleta de dados, todos os campos que contenham informagdes sensiveis
que permitem a identificacdo dos participantes de pesquisa serdo marcados como campos
"identificadores", impedindo sua exportacdo. Essa ferramenta garante a manuten¢do da

anonimidade dos participantes da pesquisa.

Como serdo tratadas as questoes de direito e propriedade intelectual do autor?

Adotaremos as regulacdes da Politica para Propriedade Intelectual da FAPESP (Portaria PR
n°77/2022) e da Lei n® 9.610/1998 sobre direitos autorais. Desta forma, a equipe de pesquisa
serd a titular dos direitos autorais, que, no entanto, poderdo ser transferidos para a editora no
momento da publicacdo, a depender das politicas editoriais.
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Angulo de fase da Impedancia Bioelétrica, fungio pulmonar e inflamagio
sisttmica em adultos com Fibrose Cistica: um estudo observacional prospectivo
- Armazenamento, Backup, Responsabilidade e Recursos

Informacgoes sobre Armazenamento e Backup

Como os dados serdo armazenados e como serdo realizadas as copias de seguranga
durante a pesquisa?

Todos os dados da pesquisa serdo coletados diretamente no Research Electronic Data Capture
(REDCap), na instancia da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sao
Paulo (FMRP-USP), e armazenados em servidor na nuvem USP (MySQL), com backups
internos automaticos e backups didrios no google drive institucional, além de protecdo por

firewall.

A instdncia FMRP REDCap conta com o espaco de armazenamento necessario para a coleta de
dados, bem como ferramentas de recuperacdo dos dados em caso de incidentes que resultem na

perda de dados.

Como serdo tratadas as questoes de acesso e seguranga?

O sistema conta com ferramentas de autenticacao robusta, controle de acesso, criptografia de

dados, auditoria e registro de atividades, garantindo a seguranca e rastreabilidade dos dados.

Informacdes sobre Responsabilidade e Recursos

Quem serd responsdvel pelo gerenciamento dos dados?

O pesquisador principal serd responsavel pelo gerenciamento dos dados, contando com
auditoria da equipe técnica da FMRP-USP.

Que recursos serdo necessdrios para manter esse plano?

Os recursos de hardware, software e equipe técnica disponibilizados pela FMRP-USP sdo

suficientes para a gestdo e armazenamento dos dados.

Criado usando DMPTool. Ultima modificagdo 14 agosto 2023 [pagina] de 9



Angulo de fase da Impedancia Bioelétrica, fungio pulmonar e inflamagio
sisttmica em adultos com Fibrose Cistica: um estudo observacional prospectivo
- Selecao, Preservacao e Compartilhamento

Informacgdes sobre Selecao e Preservacao dos dados

Que dados sdo de longo prazo e precisardo ser mantidos, compartilhados e/ou
preservados?

Ap0s o término da pesquisa, todos os dados ndo identificdveis serdo exportados para
Repositorio USP.

Qual o plano para preservagdo de longo prazo para o conjunto de dados?

Os dados ndo identificdveis serdo preservados indefinidamente em repositorio institucional.

Informacgdes sobre Compartilhamento dos dados

Como os dados serdo compartilhados?

Os dados nao identificdveis serdo disponibilizados no repositério USP, com finalidade de

colaborag@o com a comunidade cientifica e auditoria dos resultados.

E necessdria alguma restrigio no compartilhamento dos dados?

Os dados que permitem identificacio dos participantes da pesquisa ndo serdo tornados publicos
ou exportados para o repositorio de dados USP, em conformidade com a Lei Geral de Prote¢ao
de Dados Pessoais, Lei n® 13.709/2018.
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