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Apresentacao do Projeto:

A obesidade carrega uma carga importante de fatores de risco estabelecidos para doencas cardiovasculares
e esta diretamente relacionada com os desfechos de elevada morbimortalidade cardiovascular, que séo o
Infarto agudo do miocéardio (IAM) e o acidente vascular encefélico (AVE). Este projeto de pesquisa tem como
objetivo verificar a contribui¢do da orientacao dietética cardioprotetora sobre a obesidade e marcadores
inflamatorios e de estresse oxidativo em individuos obesos atendidos em Servigo de referéncia do SUS do
estado de Alagoas, sobreviventes dos eventos cardiovasculares Infarto agudo do Miocardio (IAM) e
Acidente Vascular Encefalico (AVE). Trata-se de um estudo retrospectivo (dados de registro em prontuério)
e prospectivo caso-controle com individuos adultos e idosos, obesos, atendidos em Servico de referéncia do
SUS do Estado de Alagoas. A amostra sera constituida por 120 individuos: 60 pés-AVE e 60 pds-IAM
constituidos por obesos adultos (IMC 30Kg/m2) e idosos (IMC 27Kg/m2) que serdo randomizados em
grupos caso e controle. Serdo avaliados dados demograficos , sociecondmicos, e de habitos de vida,
clinicos, antropomeétricos, dietéticos e bioquimicos de perfil lipidico e glicémico, e marcadores inflamatorios e
de estresse oxidativo no momento da alta hospitalar e 6 meses ap6s a ocorréncia do IAM e AVE. Pretende-
se com esta pesquisa, estudar a triade evento cardiovascular - estresse
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oxidativo - inflamacgédo na obesidade e contribuicdo da dieta cardioprotetora (DICA-BR). A Dica-Br foi
idealizada pelo grupo de pesquisadores do

Instituto de Pesquisa do Hospital do Corac¢éo de S&o Paulo (IP/HCor), publicada pelo Ministério da Saude
em parceria com o IP/HCor e amplamente distribuida na rede de atengéo basica do SUS. Assim, seréo
estudados eventos cardiovasculares de relevante expresséo, custo social e impacto na morbimortalidade da
populacado e, portanto problemas de salde publica de alta prioridade, como € o caso do infarto agudo do
miocérdio e do acidente vascular encefalico em combinacdo com a obesidade. Espera-se ao final desta
pesquisa, descrever como se comportam os marcadores de desbalan¢co redox e os marcadores
inflamatérios em individuos obesos enquanto tipo de evento, faixa etaria e no curso do processo, ou seja,
em nivel mais imediato (pés-evento) e apds 6 meses, orientados com a Dica-Br ou ndo. Os resultados
poderdo contribuir para compreender as repercussdes do IAM e AVC na vigéncia da obesidade e a
participacdo da dieta cardioprotetora no processo oxidativo e inflamatério que acompanha estes agravos.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Objetivo GeralVerificar a contribuicdo da orientacdo dietética cardioprotetora sobre a obesidade e
marcadores inflamatérios e de estresse oxidativo em individuos obesos atendidos em Servico de referéncia
do SUS do estado de Alagoas, sobreviventes dos eventos cardiovasculares Infarto agudo do Miocardio e
Acidente Vascular Encefélico.

Objetivo Secundario:

Objeticvos especificos

Descrever o perfil demogréfico e socio-econémico dos individuos obesos sobreviventes de Infarto agudo do
miocardio e AVC atendidos no servico de referencia do SUS do estado de Alagoas;

Descrever a orientacao dietética recebida pelos pacientes na alta hospitalar;

Avaliar a orientacao dietética recebida segundo protocolo Dieta cardioprotetoraBrasil/Ministério da Saude
/Hcor/Proadi-SUS;

Identificar os fatores de risco presentes pds-evento cardiovascular;

Realizar orientacdo dietética segundo protocolo Dieta cardioprotetora Brasil/Ministério da

Saude /Hcor/Proadi-SUS;

Avaliar marcadores inflamatérios e de estresse oxidativo na alta hospitalar e seis meses ap0s a alta
hospitalar;

Realizar avaliagdo antropométrica na internacéo, na alta hospitalar e 6 meses apoés a alta hospitalar;
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Verificar adesao as orientacfes dietéticas da Dica-Br por meio de contato elefonico;

Descrever a dieta habitual pré e pds-evento cardiovascular;

Avaliar a dieta habitual com base no protocolo Dieta cardioprotetora Brasil/Ministério da Saude /Hcor/Proadi-
SUS;

Comparar os grupos caso-controle obesos sobreviventes de Infarto, segundo variaveis

estudadas;

Comparar 0s grupos caso-controle obesos sobreviventes de AVE, segundo variaveis estudadas;

Comparar os grupos pos-infarto e p6sAVE segundo variaveis estudadas;

Verificar associa¢des intra-grupos (pés-infartados obesos casos versus controles e pés-AVE obesos casos
versus controles) e entre grupos (pés-infartados obesos versus p6s-AVE obesos) segundo variaveis
estudadas

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco de ter sua identidade revelada bem como de vazamento de informac¢des pode acontecer, entretanto
para evitar, 0os pesquisadores se responsabilizam em utilizar cédigos de identificacao e outros artificios e, se
comprometem em manter o sigilo, ficando os dados que os identifique restritos ao participante e a equipe de
pesquisadores. Além deste, os riscos que podem acontecer ainda quando o individuo estiver hospitalizado
no

HGE, momento da primeira coleta, antes da alta hospitalar sdo os mesmos da consulta que sera 6 meses
depois: se desequilibrar e cair da balanca, escorregar na hora da entrevista, etc e, no dia da consulta, 6
meses apos o individuo corre os riscos que qualquer pessoa esta passivel, quando sai de sua casa, ao
atravessar a rua, no transporte, etc.Outros riscos dignos de nota ocorrem na coleta de sangue: risco do
procedimento causar dor ou

desconforto, de a veia puncionada com agulha sangrar, edemaciar e formar hematoma, além de
tromboflebite. Ainda, a veia poderd infeccionar, e por acidente podera ser perfurada outra regiao do braco
gue nao seja a veia, como por exemplo um nervo ou um musculo. Todos os cuidados serdo tomados para
gue 0s riscos e possiveis danos que possam acontecer sejam evitados ou reduzidos. Para que nao
acontecam os riscos que dependem da equipe de pesquisa, as medidas serdo coletadas por pesquisadores
treinados e profissionais habilitados para tal, que estardo com todo o aparato de luvas, mascara e outros
equipamentos de protecdo para a protecéo do profissional e protecdo do participante. Qualquer dano que
venha a acontecer, a equipe do estudo tomara as providencias necessaria e garante a assisténcia integral e
gratuita, pelo tempo que for necessario, pois sao considerados danos direta ou indiretamente ligados ao
estudo.
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Beneficios:

Os beneficios sdo de oferecer assisténcia com analise de dados classicos tais como glicemia, perfil lipidico,
avaliacédo de IMC, etc, e, que ndo séo de rotina na pratica clinica (anélise de enzimas antioxidantes, da forca
da preenséo da méo- marcador de reserva muscular,etc), mas que podem contribuir para elucidar o curso
da salde cardiovascular ap6s o Infarto ou acidente vascular enceféalico. Se verificada a contribuicdo da
orientacdo cardioprotetora para o controle da obesidade e de marcadores inflamatérios e de estresse
oxidativo, outros individuos poderdo ser beneficiados com a incorporacao desta conduta em servico de
referéncia do SUS no atendimento a estes agravos.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Projeto com a ultima pendéncia acatada, portando sem Obices éticos de acordo com a resolugdo CNS
466/12.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os termos anexados foram conferidos de acordo com a resolucéo 466/12

Recomendacgdes:
Vide Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto sem ébices éticos.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Protocolo Aprovado

Prezado (a) Pesquisador (a), lembre-se que, segundo a Res. CNS 466/12 e sua complementar 510/2016:

O patrticipante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado e deve receber copia do
TCLE, na integra, assinado e rubricado pelo (a) pesquisador (a) e pelo (a) participante, a ndo ser em estudo
com autorizagdo de declinio;

V.52, deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o estudo
somente apoés andlise das razfes da descontinuidade por este CEP, exceto quando perceber risco ou dano
néo previsto ao sujeito participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos
grupos da pesquisa que requeiram acao imediata;

O CEP deve ser imediatamente informado de todos os fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E responsabilidade do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas a evento
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adverso ocorrido e enviar notificagéo a este CEP e, em casos pertinentes, a ANVISA,

=

Eventuais modificagBes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,

identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do Grupo | ou Il

apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma,

junto com o parecer aprovatorio do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial;

Seus relatérios parciais e final devem ser apresentados a este CEP, inicialmente ap6s o prazo determinado

no seu cronograma e ao término do estudo. A falta de envio de, pelo menos, o relatério final da pesquisa

implicard em nao recebimento de um proximo protocolo de pesquisa de vossa autoria.

O cronograma previsto para a pesquisa sera executado caso o projeto seja APROVADO pelo Sistema
CEP/CONEP, conforme Carta Circular n°. 061/2012/CONEP/CNS/GB/MS (Brasilia-DF, 04 de maio de

2012).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 04/03/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1627693.pdf 14:39:01
Declaracéo de declaracao_Biorrepositorio.pdf 04/03/2021 |Sandra Mary Lima Aceito
Manuseio Material 14:38:08 |Vasconcelos
Bioldgico /

Biorepositorio /

Biobanco

Outros cartaresposta_pendenciasCEP_projetoP| 04/03/2021 |Sandra Mary Lima Aceito
PSUS2020 3.pdf 14:37:34 | Vasconcelos

Outros cartaresposta_pendenciasCEP_projetoP| 18/02/2021 |Sandra Mary Lima Aceito
PSUS2020 2.pdf 21:13:18 [Vasconcelos

TCLE / Termos de |TCLE_PPSUS2020_corrigido2.pdf 18/02/2021 |Sandra Mary Lima Aceito

Assentimento / 21:12:20 |Vasconcelos

Justificativa de

Auséncia

Outros cartaresposta_pendenciasCEP_projetoP| 14/01/2021 |Sandra Mary Lima Aceito
PSUS2020.pdf 23:35:18 [Vasconcelos

TCLE / Termos de |TCLE_PPSUS2020_ corrigido.pdf 14/01/2021 |Sandra Mary Lima Aceito

Assentimento / 23:31:59 [Vasconcelos

Auséncia
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Qoo

Projeto Detalhado / | ProjetPPSUS2020CEP_corrigido.pdf 14/01/2021 |Sandra Mary Lima Aceito

Brochura 23:31:30 |Vasconcelos

Investigador

Outros certif_boaspraticasclinicas_sandra.pdf 10/11/2020 |Sandra Mary Lima Aceito
22:28:07 [ Vasconcelos

Declaracao de Autorizacao_HGE.pdf 10/11/2020 |Sandra Mary Lima Aceito

Instituicdo e 22:02:26 |Vasconcelos

Infraestrutura

Declaracao de Anuencia_HGE1.pdf 10/11/2020 |Sandra Mary Lima Aceito

Instituicdo e 21:59:01 |Vasconcelos

Infraestrutura

Declaracéo de ANUENCIAFANUT.pdf 10/11/2020 |Sandra Mary Lima Aceito

Instituicdo e 21:54:31 |Vasconcelos

Infraestrutura

Declaracao de ANUENCIAREITOR.pdf 10/11/2020 |Sandra Mary Lima Aceito

Instituicdo e 21:54:12 |Vasconcelos

Infraestrutura

Outros QFAvalidado.pdf 10/11/2020 |Sandra Mary Lima Aceito
20:49:20 _[Vasconcelos

Outros alimentacao_cardioprotetora_cartilha.pdff 10/11/2020 |Sandra Mary Lima Aceito
20:41:23 | Vasconcelos

Folha de Rosto folhaDeRosto PPSUS_SANDRA . pdf 10/11/2020 |Sandra Mary Lima Aceito
20:38:45 | Vasconcelos

Situacao do Parecer:

MACEIO, 18 de Marco de 2021

Assinado por:
Luciana Santana
(Coordenador(a))

Av. Lourival Melo Mota, s/n - Campus A . C. Simdes,

CEP: 57.072-900
MACEIO

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Né&o
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