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Apresentacéo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacao dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas das Informa¢8es Basicas da Pesquisa, arquivo
“PB_INFORMACOES_BASICAS_DOPROJETO_1703241.pdf ", postado na Plataforma Brasil em
08/12/2021 e documentos complementares em resposta a pendéncia.

Introducéo: A obesidade € um problema de saltde publica mundial, que pode ocasionar uma série de
comorbidades, como doencgas cardiovasculares, diabetes, hipertensdo, cancer, dor crdnica, entre outras.
Caracteriza-se por um processo inflamatério de baixa intensidade que altera a secrecao de vérias citocinas
pro-inflamatorias, quimiocinas e adipocinas. O dmega-3 tem sido estudado por sua a¢éo anti-inflamatoria na
reducdo dos niveis circulatérios de citocinas e proteinas da fase aguda da inflamagé&o. Objetivo: Avaliar o
efeito da suplementacdo de 6mega-3 em pacientes com dor crdnica relacionada a obesidade na dor,
qualidade de vida, marcadores inflamatérios, medidas antropométricas e gordura corporal relativa. Métodos:
Trata-se de um ensaio clinico randomizado duplo cego com placebo. Participardo da pesquisa 108
pacientes de ambos o0s sexos, entre 20 e 59 anos e com obesidade grau Il participantes de ambos 0s sexos
com idade entre 20 e 59 anos, com IMC 30 — 39,99 kg/m2, segundo a classificagdo do IMC e circunferéncia
da cintura para homens maior igual 94 com e mulheres maior igual 80 cm. Eles
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receberdo suplemento de 6mega-3 ou placebo durante 3 meses. Antes e apos a suplementacdo serdo
realizadas coleta de sangue, medidas antropométricas e aplicacdo de questionarios de dados
sociodemograficos, qualidade de vida e dor. Os resultados serdo apresentados em média, desvio padrdo ou
mediana e intervalo interquartil. Os dados paramétricos serdo comparados usando analise de varidncia
(ANOVA) de duas vias e os resultados ndo paramétricos serdo avaliados pelo teste de Kruskal-Wallis. Os
dados serdo considerados estatisticamente significativos para valores de P < 0,05. Resultados esperados:
contribuir com evidéncias cientificas sobre os beneficios do uso do 6mega-3 para o tratamento da dor
crbnica em pacientes com obesidade, pois 0 excesso de peso pode desencadear dores crdnicas, em
especial as musculoesqueléticas que podem impactar na qualidade de vida desses individuos. Além do
conhecimento dos mecanismos de acdo da suplementacdo com o 6mega-3 acerca da modulacdo de
mediadores inflamatdrios como a adiponectina, leptina, TNF, IL-6 e IL-10 e PCR.

Hipotese: Considerando as pesquisas ja realizadas com o 6mega-3, desde estudos experimentais preé-
clinicos in vivo até estudos clinicos e seus impactos no metabolismo, levanta-se a hipétese de que a
suplementagdo com dmega-3 pode ser benéfica para individuos com obesidade pelos mecanismos de a¢éo
da supresséo da resposta inflamatdria sistémica contribuindo para a reducao da dor associada a obesidade
com consequente melhora da qualidade de vida dessa populagéo.

Metodologia Proposta:

Os participantes serdo convidados a participar da pesquisa e 0s que se enquadrarem nos critérios de
inclusdo, assinarem o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) e aceitarem participar da pesquisa
serdo randomizados pelo programa Research Randomizer® (www.randomizer.org) em blocos de 6 e
alocados em dois grupos (suplementacdo com 6mega-3 e placebo) e receberdo orientagdo para
administracéo via oral de dmega-3 ou placebo, na dose de 2g/dia, dividida em duas doses diarias (almogo e
jantar) de 1g, por trés meses. Durante a randomizacgédo a pesquisadora responsavel sera cegada em relagéo
a alocacdo nos grupos. O uso do placebo ndo caracteriza maleficéncia ao paciente. A suplementacéo de
dmega-3 sera o Super Omega-3 da empresa Essential Nutrition e o placebo serdo capsulas e frascos
similares, sem 6mega-3 preparado por uma farmacia de manipulacdo. A suplementacao e o placebo serédo
adquiridos pela pesquisadora. O suplemento de émega-3 ou placebo seréo

disponibilizados aos participantes sem nenhum custo. Os participantes serdo orientados a realizarem um
registro diario do consumo da suplementacdo. Mensalmente os pacientes serdo contatados via telefone
para verificar se estdo consumindo o suplemento e se apresentam alguma intercorréncia ou efeito colateral.

Ao final dos trés meses os participantes serdo convidados a
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virem novamente a Unisul para responderem novamente aos questionarios, tomadas das medidas
antropométricas e nova coleta de sangue para as analises bioquimicas.

Critério de Incluséo:

- participantes de ambos os sexos;- idade entre 20 e 59 anos;- participantes com IMC de 30 — 39,99 kg/m2;-
circunferéncia da cintura 94 cm para

homens e 80 cm para mulheres;- dor crénica musculoesquelética relacionada a obesidade;- assinar o TCLE.
Critério de Excluséo:

- pacientes em uso de anti-inflamatério (esteroidal e ndo-esteroidal);

- pacientes em uso de analgésicos;

- pacientes que ja tomam suplementacdo com édmega-3;

- pacientes que tiverem COVID-19 durante o estudo serédo excluidos da analise.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar o efeito da suplementacdo de 6mega-3 em pacientes com dor crénica relacionada a obesidade na
dor, qualidade de vida, marcadores inflamatérios, medidas antropométricas e gordura corporal relativa.
Objetivo Secundério:

Caracterizar a populacdo estudada;

Avaliar o efeito da suplementacdo de 6mega-3 na dor crbnica em pacientes com obesidade;

Avaliar o efeito da suplementacdo de 6mega-3 na qualidade de vida em pacientes com dor cronica
relacionada a obesidade;

Avaliar o efeito da suplementag¢éo de dmega-3 nos niveis de citocinas inflamatérias como adiponectina,
leptina, TNF, IL-6 e IL-10 em pacientes com dor cronica relacionada a obesidade;

Avaliar o efeito da suplementacéo de dmega-3 nos niveis da PCR em pacientes com dor cronica relacionada
a obesidade;

Avaliar o efeito da suplementacédo de 6mega-3 nas medidas antropométricas e na gordura corporal relativa
em pacientes com dor crénica relacionada a obesidade.

Correlacionar os resultados obtidos através das escalas de dor, qualidade de vida, medidas antropométricas
e gordura corporal relativa com os niveis plasmaticos das citocinas inflamatérias e PCR em pacientes com
dor cronica relacionada a obesidade apds a suplementacdo com 6mega-3 ou placebo.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A participacao nessa pesquisa apresenta certos riscos. O procedimento de coleta de dados antropométricos
e dos questionarios é ndo invasivo e sera realizado em ambiente reservado, portanto possui riscos minimos.
No entanto, pode haver um desconforto no momento da coleta de sangue pela entrada da agulha e retirada
do sangue, para minimizar os riscos a coleta serd realizada por um profissional devidamente capacitado. O
consumo de suplemento com émega-3 é considerado seguro. Importante destacar que todas as respostas e
identidade dos participantes serdo mantidas em sigilo. Embora os pesquisadores ndo consigam identificar
outros riscos, caso identificavel, estes serdo controlados e caso ocorra alguma intercorréncia, favor entrar
em contato imediatamente com o pesquisador responsavel.

Beneficios:

Esta pesquisa tem como beneficios diretos ao participante, a possivel reducdo da dor crénica e melhoria na
liberacdo de mediadores inflamatérios em pacientes com obesidade e possivel melhoria na qualidade de
vida desses pacientes. Espera-se um beneficio indireto pela contribuicdo com a pesquisa cientifica sobre o
uso do dBmega-3 na dor crénica e nos mecanismos de liberacdo de mediadores inflamatérios em pacientes
com obesidade. Além de melhora dos parametros bioquimicos da inflamacéo.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de tese de doutoramento em Ciéncias da Salde pela UNISUL, com financiamento de
edital FAPESC/CNPq. Este estudo caracteriza-se como um ensaio clinico randomizado, duplo cego e
controlado por placebo. Para a realizacdo desta pesquisa seréo

recrutados participantes de ambos os sexos com idade entre 20 e 59 anos, com diagnéstico de obesidade
grau | e Il, segundo a classificacdo do IMC e circunferéncia da cintura para homens maior igual a 94 com e
mulheres maior igual 80 cm. Serdo alocados 54 pacientes em cada grupo, totalizando 108 pacientes. O
TCLE apresenta os detalhes da pesquisa.

Esta pesquisa prevé a formacéo de biorrepositério.Todos os procedimentos de armazenamento das
amostras durante a realiza¢do da pesquisa obedecerdo aos requisitos estabelecidos na Resolugcdo N° 441
de 12 de maio de 2011, do Conselho Nacional de Saude.

Coleta de dados prevista para ocorrer de fevereiro a abril de 2022, com previsdo de finalizacao até
dezembro de 2022.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes”.
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Recomendacdes:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
As pendéncias foram respondidas e as altera¢fes realizadas. N&o foram encontrados 6ébices éticos no novo

protocolo apresentado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O presente protocolo de pesquisa encontra-se em conformidade com a Resolucdo CNS n° 466/12 e/ou
510/16.

O projeto apresentado estd aprovado. Ressalta-se que qualquer modificacdo na pesquisa deve ser
comunicada por escrito, via emenda e dentro do cronograma da pesquisa, ao CEP-UNISUL.

Cabe ressaltar que compete ao pesquisador responsavel: desenvolver o projeto conforme delineado;
guando aplicavel, aplicar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido previamente assinado pelos
pesquisadores responsaveis. elaborar e apresentar os relatérios parciais e final; apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento; manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico
ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa;
encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; realizar a devolutiva dos resultados da pesquisa aos
participantes, e justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcao do projeto ou a ndo
publicagdo dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO_P | 08/12/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1703241.pdf 11:09:52
Outros Carta_Resposta_as_pendencias_Ana_P| 08/12/2021 |Ana Paula Ferreira Aceito

aula Ferreira_da_Silva.pdf 11:08:30 |da Silva
Projeto Detalhado / |Projeto_de_tese_Ana_Paula_Ferreira_d| 08/12/2021 |Ana Paula Ferreira Aceito
Brochura a_Silva_maodificado_dezembro.pdf 11:07:23 |da Silva
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_Ana_Paula_modificado.pdf 08/12/2021 | Ana Paula Ferreira Aceito
Assentimento / 10:57:39 |da Silva
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto FolhaDeRosto_Ana_Paula_corrigida.pdf| 08/12/2021 |Ana Paula Ferreira Aceito
10:56:48 |da Silva
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Orcamento Orcamento_Ana_Paula_Ferreira_da_Sil| 09/11/2021 |Ana Paula Ferreira Aceito
va.pdf 09:17:01 |da Silva

Cronograma Cronograma_Ana_Paula_Ferreira_da_Si| 09/11/2021 |Ana Paula Ferreira Aceito
Iva.pdf 09:13:34 |da Silva

Declaracéo de Declaracao_de_ciencia_e_concordancia] 09/11/2021 |Ana Paula Ferreira Aceito

concordancia _das_instituicoes_envolvidas_Ana_Paul 09:07:28 |da Silva
a_F.pdf

TCLE / Termos de |Termo_de_Consentimento_Livre_e Escl| 09/11/2021 |Ana Paula Ferreira Aceito

Assentimento / arecido_TCLE_Ana_Paula_pos_quali.pd| 09:05:24 |da Silva

Justificativa de f

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_de_tese_Ana_Paula_Ferreira_d| 09/11/2021 |Ana Paula Ferreira Aceito

Brochura a_Silva_pos_qualificacao.pdf 09:04:09 |da Silva

Investigador

Declaracéo de Declaracao_Biorrepositorios CEP_Ana_| 09/11/2021 |Ana Paula Ferreira Aceito

Manuseio Material | pos_quali.pdf 09:02:32 |da Silva

Bioldgico /

Biorepositorio /

Biobanco

Declaracéo de Declaracao_de_infraestrutura LANEX | 09/11/2021 |Ana Paula Ferreira Aceito

Instituicdo e CEP_Ana_Paula.pdf 09:00:47 |da Silva

Infraestrutura

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
PALHOCA, 17 de Dezembro de 2021
Assinado por:
Silvana Cristina Trauthman
(Coordenador(a))
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O Senhor(a) esta sendo convidado (a) a participar da pesquisa intitulada
“SUPLEMENTACAO DE OMEGA-3 EM PACIENTES COM DOR CRONICA
RELACIONADA A OBESIDADE: UM ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO”,
coordenada pela Dra. Franciane Bobinski. O objetivo deste estudo é Avaliar o efeito
da suplementacéo de 6mega-3 em pacientes com dor crénica relacionada a obesidade
na dor, qualidade de vida, marcadores inflamatorios, medidas antropométricas e
gordura corporal relativa.

Caso aceite participar, seréo coletados dados de identificacdo e dados clinicos,
por meio de entrevista, dados antropométricos (peso, altura e circunferéncia da
cintura), aplicado questionéario sobre qualidade de vida SF-36, questionario de Dor de
McGill e escala visual analdgica da dor, o que deve despender cerca de 1 hora para
responder aos questionarios e para que sejam coletadas amostras de sangue para
avaliacao bioquimica, no préprio local de realizacdo da pesquisa. Os participantes
serdo distribuidos em dois grupos (grupo Experimental, que receberd 168 capsulas,
cada uma contendo 360g de EPA 240g de DHA para ser consumida duas vezes ao
dia, durante 12 semanas; e o grupo Placebo, que receberd 168 cépsulas para
consumo oral de 1 g de placebo (c4psula de gelatina) duas vezes ao dia, durante 12
semanas).

Mensalmente vocé serd contatado via telefone para verificar se esta
consumindo o suplemento e se apresenta alguma dificuldade ou efeito adverso.

Destaca-se que sera utilizado o placebo para verificar se a suplementagcédo com
Omega-3 tem efeito na obesidade e comorbidades associadas a esta condicao,
comparado aos participantes que receberam a suplementacdo com émega-3. Os
participantes serdo distribuidos nos grupos por sorteio e 0 (a) Senhor (a) ndo podera
escolher em qual dos grupos quer iniciar a pesquisa. Durante todo o periodo da
pesquisa, nem o (a) Senhor (a), nem o pesquisador terdo conhecimento de qual grupo
o (a) Senhor (a) estara alocado.

Riscos e Beneficios

Caso o (a) Senhor (a) aceite participar do estudo e ocorra algum desconforto
apos o inicio da suplementacéo, favor interromper o consumo e entrar em contato com
o pesquisador. Importante: Se vocé for alérgico a peixe, NAO aceite participar do
estudo. Os riscos de participacdo na pesquisa sdo minimos, tendo em vista que o
procedimento de coleta de dados antropométricos e dos questionarios € ndo invasivo
e serd realizado em ambiente reservado. No entanto, pode haver um desconforto no
momento da coleta de sangue pela entrada da agulha e retirada do sangue, para
minimizar 0s riscos a coleta serd realizada por um profissional de enfermagem,
devidamente capacitado. O consumo de suplemento com édmega-3 € considerado

TCLE-1

Framcane Pehmsk

Rubrica do participante ou
representante legal Rubrica do pesquisador responsavel
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seguro. Importante destacar que todas as respostas e identidade dos participantes
serdo mantidas em sigilo.

Embora os pesquisadores ndo consigam identificar outros riscos, caso
identificavel, estes serdo controlados e caso ocorra alguma intercorréncia, favor entrar
em contato imediatamente com o pesquisador responsavel.

Esta pesquisa ndo tem beneficios diretos ao participante, mas espera-se um
beneficio indireto pela contribuicdo com a pesquisa cientifica sobre o uso do 6mega3
na obesidade.

Sigilo, Anonimato e Privacidade

O material e informacdes obtidas podem ser publicados em aulas, congressos,
eventos cientificos, palestras ou periddicos cientificos, sem sua identificacao.

Os pesquisadores se responsabilizam pela guarda e confidencialidade dos
dados, bem como a néo exposicao individualizada dos dados da pesquisa. Sua
participacdo € voluntaria e o Senhor(a) terd a liberdade de se recusar a responder
quaisquer questdes que lhe ocasionem constrangimento de alguma natureza.

Autonomia

O Senhor(a) também podera desistir da pesquisa a qualguer momento, sem
que a recusa ou a desisténcia lhe acarrete qualquer prejuizo. E assegurada a
assisténcia durante toda a pesquisa, e garantido o livre acesso a todas as informacdes
e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias. Se com a sua
participacdo na pesquisa for detectado que vocé apresenta alguma condicdo que
precise de tratamento, vocé recebera orientacdo da equipe de pesquisa, de forma a
receber um atendimento especializado. Vocé também podera entrar em contato com
0s pesquisadores, em qualquer etapa da pesquisa, por e-mail ou telefone, a partir dos
contatos dos pesquisadores que constam no final do documento.

Devolutiva dos resultados

Os resultados da pesquisa poderao ser solicitados a partir de dezembro de 2022
por e-mail. Ressalta-se que o0s dados coletados nesta pesquisa (dados de
identificacédo, clinicos antropométricos e bioquimicos) somente poderao ser utilizados
para as finalidades da presente pesquisa, sendo que para novos objetivos um novo
TCLE deve ser aplicado.

Ressarcimento e Indenizacao

Lembramos que sua participagdo é voluntéria, o que significa que vocé nao
podera ser pago, de nenhuma maneira, por participar desta pesquisa. De igual forma,
a participacdo na pesquisa nao implica em gastos a vocé. Se ocorrer algum dano

TCLE - 2

FroncomeDdebmeki

Rubrica do participante ou
representante legal Rubrica do pesquisador responsavel
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decorrente da sua participacdo na pesquisa, vocé sera indenizado, conforme
determina a lei.

ApoOs ser esclarecido sobre as informacfes da pesquisa, no caso de aceitar
fazer parte do estudo, assine o consentimento de participacdo em todas as paginas e
No campo previsto para 0 seu nome, que € impresso em duas vias, sendo que uma
via ficara em posse do pesquisador responsavel e a outra via com voceé.

Consentimento de Participacéao

Eu concordo em participar,
voluntariamente da pesquisa intitulada “SUPLEMENTACAO DE OMEGA-3 EM
PACIENTES COM DOR CRONICA RELACIONADA A OBESIDADE: UM ENSAIO
CLINICO RANDOMIZADO” conforme informacdes contidas neste TCLE.

Local e data:

Assinatura:

Pesquisador (a) responsavel (orientadora): Dra. Franciane Bobinski

E-mail para contato: franciane.bobinski@institutoanimaeducacao.org.br
Telefone para contato: 48 4009-2796

Assinatura do (a) pesquisador (a) responsavel: E ]

Outros pesquisadores (aluna de doutorado do Programa de Pés-Graduagdo em
Ciéncias da Saude — PPGCS):

Nome: Ana Paula Ferreira da Silva

E-mail para contato: ana.pferreira@gmail.com

Telefone para contato: 48 99151-2521 3
Assinatura do (a) aluno (a) pesquisador (a): ,W

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) é composto por um grupo de
pessoas que estdo trabalhando para garantir que seus direitos como participante sejam
respeitados, sempre se pautando pelas Resolucdes 466/12 e 510/16 do Conselho Nacional
de Saude (CNS). O CEP tem a obrigacdo de avaliar se a pesquisa foi planejada e se esta
sendo executada de forma ética. Caso vocé achar que a pesquisa néo esta sendo realizada
da forma como vocé imaginou ou que esta sendo prejudicado de alguma forma, vocé pode
entrar em contato com o Comité de Etica da UNISUL pelo telefone (48) 3279-1036 entre
segunda e sexta-feira das 13h as 17h e 30min ou pelo e-mail cep.contato@unisul.br.

TCLE -3

FroncomeDdebmeki

Rubrica do participante ou
representante legal Rubrica do pesquisador responsavel





