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Apresentacao do Projeto:

Introducdo. O trato gastrointestinal humano € um ecossistema dindmico em um relacionamento de
beneficios mutuos entre o hospedeiro e os microrganismos que o colonizam. A concepcao sobre a distingédo
na colonizacéo intestinal entre individuos justifica a realizacdo de pesquisas que sugerem que a utilizacédo
de probidticos na obtencdo de vantagens a salde de seu hospedeiro e, ndo obstante serem limitadas em
humanos, ha evidéncias de que o controle da microbiota intestinal deve ser considerada como terapéutica
efetiva aplicada no controle da obesidade e de doencas

metabdlicas. Objetivo: Analisar os efeitos da suplementacdo com probiéticos na reducdo da Doenca
Hepatica Gordurosa N&o Alcodlica em pacientes obesos submetidos ao Bypass Gastrico em Y de Roux.
Métodos: Trata-se de um projeto multicéntrico com fortalecimento do vinculo entre Laboratérios do Parana e
Séo Paulo. Dar-se-4, dessa forma, a formalizacdo, através desse projeto, a colaboragcdo entre as
Universidades Federal do Parana (UFPR), Estadual de Londrina (UEL) e de Sao Paulo (UNESP), e
Universidade do Norte do Parana (UNOPAR). Estudo experimental, prospectivo, randomizado e duplo-cego,
a ser realizado em pacientes candidatos a cirurgia bariatrica, em uma clinica de cirurgia bariatrica e
metabdlica localizada na cidade de Curitiba- PR. Serdo utilizados na analise estatistica testes paramétricos
€ nao paramétricos.
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar os efeitos da suplementagdo com probiéticos na redugédo da Doenca Hepéatica Gordurosa Nao
Alcdolica em pacientes obesos submetidos ao Bypass Gastrico em Y de Roux.

Objetivo Secundario:

- Verificar se 0 uso de probidticos promove alteracées nos niveis séricos de triglicerideos, alanina
aminotransferase, aspartato aminotransferase e a raz&8o entre essas transaminases, e/ou, fibrose moderada
ou acentuada;- Analisar efeitos dos probidticos em marcadores anti-inflamatorios dos pacientes;- Identificar
0 comportamento das variaveis preditoras e a presenca de resisténcia a insulina, antes e ao longo do
periodo de suplementacao.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Esse estudo deve enquadrar-se na modalidade de pesquisa de risco maior que minimo, de acordo com a
resolucéo 196/96 do Conselho Nacional de Salde, relativa a pesquisa em seres humanos.Os eventuais
danos imediatos ou tardios analisados podem ser de origem psicoldgica, intelectual ou/e emocional:
desconforto, estresse ou cansac¢o ao responder as perguntas e durante a avaliagcdo de medidas
antropométricas; ou risco de ordem fisica e organica: nduseas, sangramento, hematomas, dor e exposicao a
radiacdo, durante a ingestéo do probiético e/ou placebo, durante a coleta de exames bioquimicos e durante
a realizacdo de exame de ultrassonografia. Os desconfortos serdo minimizados por meio da explicacao
detalhada da pesquisa para todos os envolvidos e, a imediata suspenséo da participagéo do pesquisado se
essa for sua vontade.Relacionado ao risco de quebra de sigilo, a pesquisadora se compromete a cumprir em
sua integralidade, as recomendacdes da Resolucdo 466/2012, CEP/CONEP.

Beneficios:

Os estudos que utilizam suplementagédo de probiéticos sao recentes, entretanto, inmeras cepas ja foram
identificadas e seus efeitos benéficos ao organismo estdo sendo descritos a partir de ensaios clinicos.
Evidéncias prévias tém demostrado a influéncia da microbiota na etilogia na DHGNA persistente, assim
como, na ocorréncia de sintomas gastrointestinais e processos inflamatérios, sugerindo que seu equilibrio é
capaz de reduzir e/ou reverté-los, além de contribuir com a perda de peso e melhora da saiude mental
(devido sua relacdo na producao dos neurotransmissores). Pacientes submetidos a cirurgia bariatrica
constituem um grupo de alta susceptibilidade e modular a microbiota intestinal pode maximizar os efeitos da

cirurgia,
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aumentando a qualidade de vida nesse grupo. Apés concluido esse estudo, pacientes bariatricos poderéo

ser beneficiados a partir da instituicdo de protocolos clinicos fundamentados, podendo ainda os resultados,

colaborar com o desenvolvimento de novos produtos, especialmente na area de tecnologia de alimentos.

Cabe ressaltar, que o uso de probioticos contribui com o bom desempenho da fun¢do imunolégica do

organismo, afastando ou diminuindo a ocorréncia de complicacdes pos-operatérias, consequentemente,

contribuindo com a reducéo de dispéndios em saude publica.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
N&o hé.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Foram apresentados a folha de rosto, o TCLE e a carta de autorizacdo de infraestrutura assinada pelo

responsavel pela Clinica Dr. Giorgio Baretta.

Recomendacgdes:
Recomenda-se a aprovagéo do projeto.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao ha pendéncias ou inadequacdes no projeto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 03/09/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1421584.pdf 15:18:09
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 03/09/2019 | TELMA SOUZAE Aceito

15:17:40 SILVA GEBARA
Declaracéo de DECLARACAO.jpg 03/09/2019 | TELMA SOUZAE Aceito
Instituicdo e 15:16:50 |[SILVA GEBARA
Infraestrutura
Projeto Detalhado / |PROJETO.pdf 03/09/2019 | TELMA SOUZA E Aceito
Brochura 13:31:03 |SILVA GEBARA
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 03/09/2019 [TELMA SOUZAE Aceito
Assentimento / 13:29:42 | SILVA GEBARA
Justificativa de
Auséncia
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

CURITIBA, 19 de Setembro de 2019

Assinado por:

Wellington Menyrval Zaitter
(Coordenador(a))
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