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Apresentacéo do Projeto:

A obesidade é considerada um problema de salde publica mundial. A cirurgia
bariatrica tem sido apontada como Unico método eficaz para reducéo de peso
sustentada. A coexisténcia de outras patologias, de problemas relacionados ao uso
de medicamentos e a reduc¢éo da qualidade de vida séo fatores importante. Este
estudo avaliara o impacto da cirurgia bariatrica no uso de medicamentos e na
qualidade de vida em pacientes obesos na Regido do Sub-médio do S&o Francisco.
Sera realizada uma pesquisa observacional, com dois bragos metodoldgicos:
1)transversal, com objetivo descritivo, com dois grupos, paciente obeso néo tratado
com cirurgia e individuos que realizaram cirurgia bariatrica ha pelo menos 6 meses.
2) analitica observacional, longitudinal e prospectiva, com acompanhamento de
obesos mensalmente desde 3 meses antes da cirurgia até 1 ano apdés a realizagao
da bariatrica. Os pacientes seréo selecionados em uma clinica especializada em
tratamento cirdrgico da obesidade em Petrolina, Pernambuco. Os participantes
incluidos serdo de ambos 0s sexos, faixa etaria de 18 a 60 anos, ndo podendo ser
mulheres gravida ou lactantes, e que aceitem participar do estudo. A todos os
participantes sera realizada entrevista, direcionada por formulério preparado para
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este fim, que abordara questdes relativas aos dados sécios demograficos, ao
historico geral de salde e familiar, além de informag6es sobre os medicamentos
utilizados e queixas de problemas relacionados ao uso destes. Os pacientes obesos,
gue tenham cirurgia bariatrica prevista para data pelo menos trés meses a frente,
serdo acompanhados por inquéritos telefénicos mensais até 1 ano apdés a realizagao
da bariatrica. Nos contatos telefénicos serdo realizadas entrevistas baseada em
formulario especifico, que contera questdes pautadas nos atendimentos de salde
realizados, nas queixas de doencas previamente descritas e novas morbidades,
além de informagdes relacionadas ao uso de medicamentos nos ultimos trinta dias.
Sera aplicado ainda Questionario de Qualidade de Vida (WHOQOL-bref) a todos os
pacientes na entrevista inicial e também aqueles em acompanhamento prospectivo
longitudinal, no Ultimo contato antes da cirurgia bariatrica e na uUltima entrevista do estudo. O projeto ira
atender a todas as exigéncias éticas e o consentimento livre e esclarecido serd obtido para todos os
participantes. O Banco de Dados sera

estruturado no Microsoft Excel® (versdo 2010). Todos os dados serdo analisados de
forma descritiva, organizados e apresentados por meio de graficos e tabelas. Para a
analise estatistica utilizara o programa Statistical Package for Social Science V22.0
[SPSS Inc, Chicago, IL, USA]. O nivel de rejeicao da hipétese de nulidade sera
fixado em 5% (p< 0,05).

Palavras chaves: Cirurgia Bariatrica; Obesidade; Farmacoterapia na obesidade;
Qualidade de vida; Estudo de Utilizagdo de medicamentos.

Objetivo da Pesquisa:
Os objetivos estdo bem delineados, sdo exequiveis, estdo em acordo com a metodologia proposta e podem

ser atingidos no prazo estipulado pelo cronograma.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Foi realizada uma rigorosa andlise dos riscos, com previsdo de estratégias para minimiza-los. Assim como
foram apresentados os beneficios que a pesquisa tem potencial para gerar nos seus participantes.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
O projeto foi corrigido e atende aos aspectos éticos de protecdo aos participantes da pesquisa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Temos os termos de apresentacao obrigatdria foram apresentados adequadamente.
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Recomendacdes:

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
O projeto foi corrigido e atende aos aspectos éticos de protecdo aos participantes da pesquisa.

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

Consideragdes Finais a critério do CEP:

E com satisfacdo que informamos formalmente a V2. Sr2. que o projeto AVALIACAO DO IMPACTO DA
CIRURGIA BARIATRICA NO USO DE MEDICAMENTOS E NA QUALIDADE DE VIDA EM PACIENTES
OBESOS foi aprovado pelo Comité de Etica e Deontologia em Estudos e Pesquisas (CEDEP) da UNIVASF.
A partir de agora, portanto, 0 vosso projeto pode dar inicio a fase préatica ou experimental. Informamos ainda
gue no prazo maximo de 1 (um) ano a contar dessa data devera ser enviado a este comité um relatério

sucinto sobre o andamento da pesquisa.

PETROLINA, 10 de Abril de 2015

Assinado por:
Alvaro Rego Millen Neto

(Coordenador)
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