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Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de projeto de pesquisa de Mariele Castilho Pansani com orientacdo do Prof. Dr. Anderson Marliere
Navarro do DEPARTAMENTO DE CLINICA MEDICA - DIVISAO DE NUTRIGAO E METABOLISMO da
FMRP-USP.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar a suplementagdo de cromo em pacientes soropositivos para HIV com lipodistrofia em marcadores do

metabolismo da glicose, dos lipideos e inflamatdrio.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo os pesquisadores:

-Riscos: Os procedimentos propostos neste estudo ndo apresentam risco a saude, visto que 0 cromo é um
mineral que néo apresenta toxicidade. Ndo ha evidéncias de toxicidade de cromo por ingestdo excessiva ou
suplementacdo. Os participantes da pesquisa deverdo realizar alguns exames e responder algumas
perguntas. As perguntas serdo sobre a sua salde, atividade fisica e alimentacdo. Os exames podem causar
algum desconforto, porém ndo causam dor nem prejudicam a salde e ndo havera riscos para a integridade
fisica, mental ou moral. Durante todo o tempo dos exames e do estudo os participantes seréo
acompanhados por profissionais médicos da Unidade Especial de Tratamento para Doencas Infecciosas
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(UETDI), no Ambulatoério de Nutricdo e Doencas Infecciosas do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto (HC FMRP).
-Beneficios: este estudo trard beneficios para obter conhecimento se a suplementagéo de cromo em
pacientes soropositivos para HIV com lipodistrofia em terapia antirretroviral serd capaz de melhorar perfil
glicémico, lipidico e inflamatorio, e auxiliar na conduta da terapia nutricional. As informag6es obtidas neste
estudo poderéo ser Uteis cientificamente.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Sera um estudo randomizado, duplo cego e com placebo realizado no Hospital das Clinicas de Ribeirao
Preto da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto.Os procedimentos propostos neste estudo nado
apresentam risco a saude. Todos voluntarios serdo informados, detalhadamente, sobre sua participacéo e
assinardo um termo de consentimento livre e esclarecido. A pesquisa sera realizada na Unidade Especial de
Tratamento para Doencas Infecciosas (UETDI), no Ambulatério de Nutricdo e Doencgas Infecciosas do
Hospital das Clinicas

da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto (HC-FMRP) e se houver necessidade para completar a
amostra no Centro de Saude Escola. O estudo sera composto por 50 pacientes soropositivos para HIV em
TARV com sindrome da lipodistrofia. Esses pacientes serao randomizados em 2 grupos, cada grupo com 25
pacientes: Grupo P - Soropositivos para HIV em TARV com sindrome da lipodistrofia e com placebo, n= 25
pacientes e Grupo C - Soropositivos para HIV em TARV com sindrome da lipodistrofia e com suplementacao
de cromo, n= 25 pacientes. Apds randomizacéo serdo realizadas as avaliacdes: clinica, nutricional e
bioquimica. Ap6s 3 meses de tratamento com placebo e cromo, todos 0s pacientes serdo submetidos
novamente as avalia¢gdes: clinica, nutricional e bioquimica. Os pacientes do grupo C receberdo 200mg de
cromo, a partir de 1mg de propionato de cromo, presente em 20mg do produto Cr-PROTM (Kemin
Industries, Inc.) na forma em po6, 1 vez ao dia. O Cr-PROTM contem 5% de propionato de cromo, 84% de
carbonato de célcio entre outros. E os pacientes do grupo P receberdo 20mg de placebo (Cr-PROTM isento
de cromo), na forma em pé, 1 vez ao dia. Todos os voluntarios serdo avaliados por um dos médicos da
UETDI do Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto, com avaliacao clinica tradicional (anamnese, exame
fisico e avaliacao bioquimica). A histéria clinica dos participantes do estudo, dos Ultimos 12 meses, sera
coletada por revisdo dos prontuarios. Os participantes serdo aconselhados a notificar ao coordenador do
estudo se houver alguma alteracdo na medicacao ou estado de salde. Para o diagndstico da lipodistrofia,
ocorrera uma avaliagdo subjetiva a partir da concordancia entre a inspec¢ao visual do pesquisador e
paciente, utilizando o questionario de Sutinen e Yki-Jarvinen. Apés a avaliacdo clinica acima descrita, todos
o0s voluntarios serdo submetidos a avaliagéo
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nutricional sendo realizados os seguintes procedimentos: 1.Inquéritos alimentares: serédo analisados calorias
e macronutrientes por registro de 3 dias.2.Antropometria,composta por: peso, medido em balanca eletrénica;
estatura, medida por estadiémetro; indice de Massa Corporal (IMC), definido como peso/(estatura)?2;
circunferéncia abdominal (CA, cm) e composicdo corporal por bioimpedancia. Peso e altura serdo
mensurados segundo padronizacdao de Lohman et al. A composi¢cao corporal sera avaliada por
bioimpendéancia da marca Biodynamics 310e. Avaliacdo Bioquimica sera composta por: 1-Hemograma
completo, transferrina e Ferro Sérico. O hemograma serd realizado com sangue total e a coleta sera feita
apos jejum de 4 horas. A transferrina e o ferro sérico serdo dosados no soro que sera coletado apoés jejum
de 8 horas.2-Proteinas Totais e Fracdes e Creatinina Urinaria. Proteinas totais, albumina, globulinas serdo
dosadas no soro, que sera coletado apds jejum de 4 horas. A dosagem de creatinina urinaria sera feita em
uma amostra de urina isolada.3-Perfil Glicémico (glicemia, insulina e hemoglobina glicada (A1C))e Lipidico
(colesterol total, lipoproteina de alta densidade (HDL), lipoproteina de baixa densidade.4-Funcéo hepatica e
Renal. Serdo avaliadas as enzimas hepéticas TGO/AST e TGP/ALT para determinacéo da funcdo hepatica.
Dosagens de uréia e creatinina séricas, apos 4 horas de jejum, para eterminacédo da funcao renal.5-
Marcadores Inflamatdrios (TNF e IL-6).6-Avaliacao do Cromo (cromo plasméatico e urinario).

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Os documentos foram devidamente apresentados.

Recomendacdes:

Nao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Diante do exposto e a luz da Resolugdo CNS 466/2012, o Projeto de Pesquisa verséo 2.0 de 11/04/2014 ,
assim como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido versdo 3.0 de 11/04/2014, podem ser
enquadrados na categoria APROVADO.

Situag&o do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislagdo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatérios parciais
anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatdrio final ao término do trabalho.
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Qualquer modificacdo do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova versao, de forma

objetiva e com justificativas, para nova apreciacéo.

RIBEIRAO PRETO, 24 de Junho de 2014

Assinado por:
MARCIA GUIMARAES VILLANOVA

(Coordenador)
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