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ANEXO 1

PROTOCOLO PAPEL DA MICROBIOTA INTESTINAL COMO FERRAMENTA PARA MANEJO DE SÍNDROME METABÓLICA E OBESIDADE

Identificação 
Nome:                                                      
Sexo: (  ) Masculino  (  ) Feminino
Número de RG:
CPF:
Data de nascimento:
Idade:                                                        
Profissão:                  
Endereço:                                       
Telefone(s): (   )							                  |(   ) 		   					  
Email: 
Dados clínicos

Peso:                Altura:                   IMC:                      Circunferência abdominal:                   
Comorbidades: (  ) Não (  ) Sim __________________________________________________
Medicamentos em uso: (  ) Não (  ) Sim ___________________________________________
Cirurgias abdominais prévias: (  ) Não (  ) Sim _____________________________________
Uso recente de antibióticos/probióticos: (  ) Não (  ) Sim_____________________________
Outros (Descrever): ________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


ANEXO 2

PROTOCOLO PAPEL DA MICROBIOTA INTESTINAL COMO FERRAMENTA PARA MANEJO DE SÍNDROME METABÓLICA E OBESIDADE

Questionário para doadores(as) 

Identificação 
Nome:                                                      
Sexo: (  ) Masculino  (  ) Feminino
Número de RG:
CPF:
Data de nascimento:
Idade:                                                        
Profissão:                  
Endereço:                                       
Telefone(s): (   )							                  |(   ) 		   					  
Email: 

Dados clínicos
Peso:                Altura:                   IMC:                      Circunferência abdominal:                   
Comorbidades: (  ) Não (  ) Sim __________________________________________________
Medicamentos em uso: (  ) Não (  ) Sim ___________________________________________
Uso recente de antibióticos/probióticos: (  ) Não (  ) Sim_____________________________
Uso de álcool: (  ) Não (  ) Sim (descrever frequência)________________________________ Tabagismo: (  ) Não (  ) Sim (descrever frequência/ maçosxano) ________________________
Uso de drogas ilícitas: (  ) Não (  ) Sim ___________________________________________
Cirurgias abdominais prévias: (  ) Não (  ) Sim _____________________________________
Gravidez: (  ) Não (  ) Sim      DUM:                     Método anticoncepcional:
Comportamento sexual de risco: (  ) Não (  ) Sim
Acidente com material perfuro-cortante, transfusão de sangue ou tatuagem recentes:                 (  ) Não (  ) Sim________________________________________________________________
Hábitos alimentares (descrever alterações relevantes): ____________________________________________________________________________ 
Hábito intestinal (descrever):____________________________________________________
____________________________________________________________________________
Viagem recente a áreas de risco: (  ) Não (  ) Sim ___________________________________
História familiar de doenças intestinais, neoplasias ou doenças autoimunes:
(  ) Não (  ) Sim________________________________________________________________
Outros:_________________________________________________________________________________________________________________________________________________


ANEXO 3
PROTOCOLO PAPEL DA MICROBIOTA INTESTINAL COMO FERRAMENTA PARA MANEJO DE SÍNDROME METABÓLICA E OBESIDADE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
	
O senhor(a) está sendo convidado(a) a participar deste protocolo de pesquisa intitulado Papel da Microbiota Intestinal Como Ferramenta Para Manejo de Síndrome Metabólica e Obesidade. Estas doenças são consideradas epidemias em saúde, e são de difícil tratamento. Através deste estudo pretende-se testar mais uma forma de tratar e melhorar a qualidade de vida das pessoas que são acometidas, e ainda avaliar o quanto este novo tratamento diminui os riscos destas pessoas terem complicações de saúde. Este tratamento consiste na transferência de microbiota intestinal de doadores magros para o sistema digestório de pacientes com síndrome metabólica e obesidade, e já foi testado em animais e inclusive em humanos em estudos anteriores, com evidência de que os resultados podem ser muito satisfatórios. O transplante de microbiota intestinal já é uma alternativa de tratamento comprovada e utilizada para doenças como a colite pseudomembranosa e a doença inflamatória intestinal, e se neste estudo os resultados forem positivos, poderá ser também implementado como mais uma alternativa de tratamento para as pessoas obesas e com síndrome metabólica. 
A participação voluntária do senhor(a) no estudo se dará da seguinte maneira: inicialmente, o senhor(a) será submetido a 1) coleta de sangue por punção de veia periférica de membro superior para análise de parâmetros laboratoriais, 2) coleta de fezes em chapéu de toalete acoplado ao vaso sanitário para análise de sua composição bacteriana, e 3) mensuração de peso, altura, circunferência abdominal e exame de bioimpedância, para avaliação da composição corporal de massa magra e gordura. Enquanto isso, serão selecionadas para este estudo pessoas magras e saudáveis, que realizarão os mesmos exames e outros para garantia de seu perfeito estado de saúde, desta forma respeitando todas as exigências de segurança biológica que são estabelecidas para este protocolo de estudo. Estas pessoas serão responsáveis pela doação de fezes, que serão devidamente avaliadas para se descartar doenças transmissíveis, e depois disso estas fezes serão processadas em laboratório especializado para que se selecione apenas o material que vai ser considerado a matéria prima para o novo tratamento que está sendo testado. Posteriormente, o senhor(a) será submetido a exame de endoscopia digestiva alta, sob sedação, e neste exame será realizada a infusão (transplante) de uma quantidade de líquido pré-determinada, diretamente na porção final do seu duodeno (intestino). Este líquido poderá ser o material que foi preparado através das fezes das pessoas magras ou apenas soro fisiológico, e nem o senhor(a) nem o médico que realizará o exame saberão qual foi o líquido separado para a infusão, pois os dois terão o mesmo aspecto, e só quem saberá o que cada paciente vai receber serão os pesquisadores deste estudo que ficarão responsáveis por manter este sigilo, e que no final do estudo avaliarão se houve diferença no tratamento entre as pessoas que receberam transplante de fezes e as que receberam apenas soro fisiológico. Depois da realização do exame de endoscopia, o senhor(a) ficará em observação clínica até a completa recuperação da sedação, e receberá alta após. Por fim, para que sejam comparados os resultados do tratamento entre o grupo de pacientes que recebeu transplante de fezes e o grupo de pacientes que recebeu infusão de soro fisiológico, todos os pacientes deverão repetir todos os exames que foram realizados no início do estudo, que serão realizados depois de 6 semanas da endoscopia digestiva alta. Durante todo este tempo e também após o final do estudo, todos os pacientes serão acompanhados por equipe multidisciplinar especializada, que avaliará cada passo no tratamento realizado e dará toda a assistência necessária a cada paciente durante a pesquisa, e ao final do estudo todos os detalhes do tratamento e dos seus resultados serão revelados para todos os pesquisadores envolvidos e para os pacientes, que terão seu sigilo mantido em todas as etapas, e inclusive na publicação dos resultados do estudo. 
Por tratar-se de um estudo experimental, os potenciais benefícios esperados do transplante a que o senhor(a) será submetido(a) só poderão ser observados ao final do prazo de 6 semanas e no longo prazo. Os potenciais benefícios, se houverem, serão: redução da massa corporal, redução da gordura corporal e de circunferência abdominal e melhor controle da glicemia basal e do colesterol. Os potenciais danos ou consequências negativas a que o senhor(a) poderá ser exposto imediatamente e alguns dias após o transplante serão: náuseas, vômitos, diarreia ou constipação. Os potenciais efeitos de longo prazo do transplante ainda não foram completamente esclarecidos, justamente pela escassez de trabalhos experimentais semelhantes. Ao senhor(a) deverá ficar explícito que são potenciais, porém improváveis, consequências de longo prazo do transplante: indução de doenças autoimunes e infecção por vírus, bactérias e outros patógenos presentes nas fezes recebidas.
O senhor(a) será esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar. Você é livre para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a participação a qualquer momento. A sua participação é voluntária e a recusa em participar não irá acarretar qualquer penalidade ou perda de benefícios de assistência nessa instituição.
Os pesquisadores irão tratar a sua identidade com padrões profissionais de sigilo. Os resultados do exame clínico, laboratorial, da pesquisa, etc, permanecerão confidenciais. Seu nome ou o material que indique a sua participação não será liberado sem a sua permissão. O senhor(a) não será identificado(a) em nenhuma publicação que possa resultar deste estudo. A participação no estudo não acarretará custos para você e não será disponível nenhuma compensação financeira adicional.
Em caso de dúvidas poderá entrar em contato com os responsáveis Dr. Ralph Braga Duarte e Dr. Eduardo Guimarães Hourneaux de Moura, e no telefone institucional (11) 26616261 ou com o Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo (CEP-FMUSP): Av. Dr. Arnaldo, 251 - Cerqueira César - São Paulo - SP -21º andar – sala 36- CEP: 01246-000 Tel: 3893-4401/4407 E-mail: cep.fm@usp.br.




DECLARAÇÃO DE CONSENTIMENTO E ESCLARECIMENTO PELO SUJEITO DA PESQUISA

Eu, _______________________________________________, declaro ter sido suficientemente informado a respeito das informações que li neste documento descrevendo o estudo Papel da Microbiota Intestinal Como Ferramenta Para Manejo de Síndrome Metabólica e Obesidade.
           Eu confirmo que discuti com o Dr. Ralph Braga Duarte  sobre a minha decisão em participar deste estudo. Ficaram esclarecidos para mim quais são os propósitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus potenciais benefícios, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participação é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessário. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, sem penalidades ou perda de qualquer benefício que eu possa ter adquirido, e sem prejuízo no meu atendimento neste serviço. Este documento será emitido em duas vias que serão assinadas por mim e pelo pesquisador responsável, ficando uma via com cada um de nós.


-------------------------------------------------
	Assinatura do paciente/representante legal
	Data         /       /          





Declaro que obtive de forma apropriada e voluntária o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente ou representante legal para a participação neste estudo.


---------------------------------------------------
	Dr. Ralph Braga Duarte
	  Data         /       /          
















ANEXO 4

PROTOCOLO PAPEL DA MICROBIOTA INTESTINAL COMO FERRAMENTA PARA MANEJO DE SÍNDROME METABÓLICA E OBESIDADE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
	
O senhor(a) está sendo convidado(a) a participar deste protocolo de pesquisa intitulado Papel da Microbiota Intestinal Como Ferramenta Para Manejo de Síndrome Metabólica e Obesidade. Estas doenças são consideradas epidemias em saúde, e são de difícil tratamento. Através deste estudo pretende-se testar mais uma forma de tratar e melhorar a qualidade de vida das pessoas que são acometidas, e ainda avaliar o quanto este novo tratamento diminui os riscos destas pessoas terem complicações de saúde. Este tratamento consiste na transferência de microbiota intestinal de doadores magros para o sistema digestório de pacientes com síndrome metabólica e obesidade, e já foi testado em animais e inclusive em humanos em estudos anteriores, com evidência de que os resultados podem ser muito satisfatórios. O transplante de microbiota intestinal já é uma alternativa de tratamento comprovada e utilizada para doenças como a colite pseudomembranosa e a doença inflamatória intestinal, e se neste estudo os resultados forem positivos, poderá ser também implementado como mais uma alternativa de tratamento para as pessoas obesas e com síndrome metabólica. 
A participação voluntária do senhor(a) no estudo se dará da seguinte maneira: inicialmente, o senhor(a) será submetido a um questionário específico sobre dados clínicos e hábitos de vida a fim de descartar doenças ou fatores de risco que possam interferir na saúde das pessoas que receberão o transplante fecal, depois disso será submetido a 1) coleta de sangue por punção de veia periférica de membro superior para análise de parâmetros laboratoriais, 2) coleta de fezes em chapéu de toalete acoplado ao vaso sanitário para análise de sua composição bacteriana, e 3) mensuração de peso, altura, circunferência abdominal e exame de bioimpedância, para avaliação da composição corporal de massa magra e gordura. Estas medidas serão tomadas para garantia de seu perfeito estado de saúde, desta forma respeitando todas as exigências de segurança biológica que são estabelecidas para este protocolo de estudo. O senhor(a) será responsável pela doação de fezes, que serão devidamente avaliadas para se descartar doenças transmissíveis, e depois disso estas fezes serão processadas em laboratório especializado para que se selecione apenas o material que vai ser considerado a matéria prima para o novo tratamento que está sendo testado. Posteriormente, as pacientes do estudo em que será testado o tratamento serão submetidas a exame de endoscopia digestiva alta, sob sedação, e neste exame será realizada a infusão (transplante) de uma quantidade de líquido pré-determinada, diretamente na porção final do seu duodeno (intestino). Este líquido poderá ser o material que foi preparado através das fezes das pessoas magras ou apenas soro fisiológico. Por fim, para que sejam comparados os resultados do tratamento entre o grupo de pacientes que recebeu transplante de fezes e o grupo de pacientes que recebeu infusão de soro fisiológico, os dois grupos de pacientes deverão repetir todos os exames que foram realizados no início do estudo, que serão realizados depois de 6 semanas da endoscopia digestiva alta. 
A sua participação no estudo será somente até a fase de doação de fezes, e seus dados serão mantidos em sigilo em todas as etapas, e inclusive na publicação dos resultados do estudo. 
Em caso de detecção de alterações em quaisquer dos exames realizados, você será devidamente informada e referenciada para que tenha a assistência médica necessária.
O senhor(a) será esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar. Você é livre para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a participação a qualquer momento. A sua participação é voluntária e a recusa em participar não irá acarretar qualquer penalidade ou perda de benefícios de assistência nessa instituição. 
Os pesquisadores irão tratar a sua identidade com padrões profissionais de sigilo. Os resultados do exame clínico, laboratorial, da pesquisa, etc, permanecerão confidenciais. Seu nome ou o material que indique a sua participação não será liberado sem a sua permissão. O senhor(a) não será identificado(a) em nenhuma publicação que possa resultar deste estudo. A participação no estudo não acarretará custos para você e não será disponível nenhuma compensação financeira adicional.
Em caso de dúvidas poderá entrar em contato com os responsáveis Dr. Ralph Braga Duarte e Dr. Eduardo Guimarães Hourneaux de Moura, e no telefone institucional (11) 26616261 ou com o Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo (CEP-FMUSP): Av. Dr. Arnaldo, 251 - Cerqueira César - São Paulo - SP -21º andar – sala 36- CEP: 01246-000 Tel: 3893-4401/4407 E-mail: cep.fm@usp.br.























DECLARAÇÃO DE CONSENTIMENTO E ESCLARECIMENTO PELO SUJEITO DA PESQUISA

Eu, _______________________________________________, declaro ter sido suficientemente informado a respeito das informações que li neste documento descrevendo o estudo Papel da Microbiota Intestinal Como Ferramenta Para Manejo de Síndrome Metabólica e Obesidade.
           Eu confirmo que discuti com o Dr. Ralph Braga Duarte  sobre a minha decisão em participar deste estudo. Ficaram esclarecidos para mim quais são os propósitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, qual o meu papel no estudo, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participação é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessário. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, sem penalidades ou perda de qualquer benefício que eu possa ter adquirido, e sem prejuízo no meu atendimento neste serviço. Este documento será emitido em duas vias que serão assinadas por mim e pelo pesquisador responsável, ficando uma via com cada um de nós.


-------------------------------------------------
	Assinatura do paciente/representante legal
	Data         /       /          





Declaro que obtive de forma apropriada e voluntária o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente ou representante legal para a participação neste estudo.


---------------------------------------------------
	Dr. Ralph Braga Duarte
	  Data         /       /          
















                                                            ANEXO 5
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ANEXO 6
PROTOCOLO PAPEL DA MICROBIOTA INTESTINAL COMO FERRAMENTA PARA MANEJO DE SÍNDROME METABÓLICA E OBESIDADE 
[bookmark: _GoBack]Avaliação endoscópica 
Paciente:_____________________________________ RGHC:____________
Achados endoscópicos
	







Procedimento de infusão duodenal
Intercorrências:
(    ) Não       (    ) Sim _____________________________________________


Avaliação pós procedimento imediato

Sintomas:
(    ) Não       (    ) Sim _____________________________________________


Avaliação após 48 horas do procedimento

Sintomas:
(    ) Não       (    ) Sim _____________________________________________





São Paulo, ______ de ___________________ de ______
1
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