UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CEP PERNAMBUCO CAMPUS W“P
e RECIFE - UFPE/RECIFE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Andlise geométrica e topologia espectral de marcadores fisiol6gicos para indicadores
pré- clinicos de doencas cardiovasculares e sindrome metabdlica em jovens e adultos

Pesquisador: CAROL VIRGINIA GOIS LEANDRO

Area Temética:

Versdo: 1

CAAE: 81126324.8.0000.5208

Instituicdo Proponente: Centro Académico de Vitéria de Santo Antéo
Patrocinador Principal: UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 7.021.933

Apresentacao do Projeto:

O presente projeto tem como objetivo desenvolver clusters de indicadores morfolégicos, comportamentais,
bioquimicos e fisioldgicos para o diagndéstico pré-clinico de doengas cardiovasculares. Serdo avaliados 300
individuos de ambos os sexos com idade entre 25 e 55 anos, divididos em dois estudos: No estudo 1, serdo
avaliados 100 pacientes do setor de Cardiologia e Endocrinologia do Hospital das Clinicas da
UFPE/EBSERH divididos em 2 grupos: pré-Diabetes Mellitus tipo 2 (preDMT2, n = 50) e DMT2 (n = 50). O
grupo normoglicémico/controle (n=50) sera constituido de individuos néo-pacientes do HC-UFPE/EBSERH.
No estudo 2, serdo avaliados marcadores de pré-hipertensdo em 100 pacientes do setor de Cardiologia do
referido hospital. O grupo normotenso/controle (n=50) sera constituido de individuos nédo-pacientes do HC-
UFPE/EBSERH. Serdo avaliados: antropometria e composicao corporal (cluster morfoldgico), nivel de
atividade fisica habitual e consumo alimentar (cluster comportamental), nivel salivar de cortisol e glicemia de
jejum (cluster bioquimico) e variabilidade cardiaca, frequéncia cardiaca, consumo maximo de oxigénio 4 e
pressédo arterial (cluster fisiolégico). Pretende-se desenvolver trés tipos de redes complexas
multidimensionais para cada individuo, além de redes complexas para 0s grupos, permitindo uma viséo
espectral individual e global. Este estudo ird identificar as diferencas nos espectros entre esses conjuntos
para compreender como a geometria e topologia entre 0s grupos
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mudam, permitindo caracterizar um individuo unicamente a partir do seu espectro e saber o quédo distante
ele esta dos grupos com comorbidades. Com estes resultados, serdo construidos objetos multidimensionais
formados por triplas de variaveis fortemente correlacionadas em ambas as redes complexas desenvolvidas,
nominadas de "tripletes", que podem ser usados dinamicamente para saber se se aproxima ou distancia dos
potenciais indicadores de doencgas cardiovasculares e metabdlicas. Os dados reais irdo subsidiar a criagdo
de conjuntos de dados sintéticos mais amplos e diversificados para treinamento e validagcdo dos modelos de
Aprendizado de Maquina e Aprendizado Profundo. Espera-se fornecer dados reais de individuos em estado
pré-clinico e clinico de forma a identificar marcadores morfolégicos, fisiolégicos, bioquimicos e
comportamentais de doencas prevalentes da vida adulta como diabetes tipo 2 e hipertensao arterial. Os
sinais bioldgicos serdo capturados por dispositivo (protétipo de term6metro auricular) e analisados por
geometria e topologia espectral. Os resultados gerados nesse estudo compordo um banco de dados
anonimizado que podera ser compartilhado, com o objetivo de serem utilizados futuramente para o
desenvolvimento e melhoramento de algoritmos, pesquisa e publicacbes cientificas.

Objetivo da Pesquisa:
A pesquisa tem por objetivo primario desenvolver clusters de indicadores morfolégicos, comportamentais,
bioquimicos e fisiol6gicos para o diagndstico pré-clinico de doencas cardiovasculares.

S&o objetivos secundarios: (1) desenvolver trés tipos de redes complexas multidimensionais para cada
individuo, além de redes complexas para os grupos, permitindo uma viséo espectral individual e global; (2)
identificar as diferencas nos espectros entre esses conjuntos para compreender como a geometria e
topologia entre os grupos mudam, permitindo caracterizar um individuo unicamente a partir do seu espectro
e saber o quao distante ele esta dos grupos com comorbidades e, (3) construir objetos multidimensionais
formados por triplas de variaveis fortemente correlacionadas em ambas as redes complexas desenvolvidas,
nominadas de "tripletes"”, que podem ser usados dinamicamente para saber se aproxima ou distancia dos
potenciais indicadores de doencas cardiovasculares.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Um dos riscos relacionados a esta pesquisa é o desconforto aos pacientes na utilizacao dos dispositivos e
na realizacdo dos exames laboratoriais. Caso seja identificada alteracéo nos
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parametros avaliados pela pesquisa, nos pacientes monitorados, o profissional de saiude (médico e/ou
enfermeiro) da equipe sera informado para dispensacéo dos cuidados necessarios. Como em qualquer
estudo clinico, existe a possibilidade de riscos indiretos nos aspectos psicolégicos, morais, intelectuais,
sociais ou culturais, como por exemplo, o participante se sentir constrangido em responder alguma
pergunta. Se isso ocorrer, 0 participante podera se recusar a responder, sem que iSsSO se reverta em
prejuizo na sua participacao na pesquisa.

Os beneficios diretos incluem a obtencdo de um panorama completo sobre o estado de saude do
participante, composto pelas medidas biométricas e exames laboratoriais. E de forma indireta, a
possibilidade de se realizar medidas de parametros fisiologicos de forma néo invasiva, o que gerara grande
impacto na sociedade, contribuindo para o avango das pesquisas na area

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se pesquisas de carater exploratdrio com uma amostra de 300 individuos com idade entre os 25 e 55
anos de ambos o0s sexos que serdo submetidos a avaliagdo morfolégica, comportamental, bioguimica e
fisiolégica. Os dados reais serdo amplificados em base sintética, composto de dois estudo. O estudo 1 ira
avaliar marcadores de pré-diabetes de pacientes do setor de Cardiologia e Endocrinologia do Hospital das
Clinicas da Universidade Federal de Pernambuco/Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares do Ministério
da Educagéo (UFPE/EBSERH do MEC). Uma subamostra de 150 individuos sera dividida em 3 grupos:
normoglicémico (n = 50), pré-Diabetes Mellitus tipo 2 (PreDMT - n = 50) e Diabetes Mellitus tipo 2 (DMT - n
= 50) cujos critérios diagnoésticos serdo aplicados de acordo com os critérios diagnosticos da Organizagéo
Mundial da Saude (OMS 1999). O grupo PreDMT sera dividido em trés subcategorias diferentes: deficiente
tolerancia a glicose (IGT) com 7,8 mmol/L ¢, 2h-PG< 11,1, glicemia de jejum (IFG) com 6,1 mmol/L ¢ FPG<
7,0 e IGT&IFG com 7,8 mmol/L ¢ 2h-PG< 11,1 e 6,1 mmol/L ¢ FPG< 7,1 com base em um teste oral de
tolerancia a glicose (OGTT). O estudo 2 ira avaliar marcadores de pré-hipertensdo em 150 pacientes do
setor de Cardiologia do HC UFPE/EBSERH. Os grupos de estudo serdo compostos por participantes
hipertensos (presséo arterial ¢, 140 mmHg); pré-hipertensos (presséo arterial 120-139 mmHg) e um grupo
controle de participantes normotensos (n = 50; presséo arterial <120 mmHg).
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Poderao participar deste estudo os individuos adultos ¢ 25 anos de idade, de ambos o0s sexos com
diagnostico pré-clinico e clinico de doenca cardiovascular (diabetes tipo 2 e hipertensédo), podendo
apresentar comorbidades como dislipidemia ou sobrepeso e obesidade. Para compor o grupo controle,
poderao participar individuos adultos ¢, 25 anos de idade, de ambos os sexos sem diagndstico de doenga
cardiovascular.

Seréo excluidos Individuos que estejam em internamento ou na fase aguda da doenca, ou apresentarem
algum déficit motor.

A coleta de dados sera realizada no setor de cardiologia do HC-UFPE/EBSERH no turno da manha e da
tarde a partir do més de setembro/2024. Os pacientes serdo avaliados em balanca de bioimpedéancia e com
um eletrocardiograma. Os dados referentes as avaliagdes bioquimicas serdo obtidos no prontuario do
préprio paciente ao longo do periodo de acompanhamento e de evolucao da doenca. Apds a avaliacdo
fisiolégica e de composicao corporal, os pacientes receberdo um questiondrio sobre os habitos alimentares
e o nivel de atividade fisica diario.

Os dados gerados no estudo serdo tratados e anonimizados, de acordo com a Resolugdo CNS 466/12,
Resolucdo CNS 738/2024 e Lei Geral de Protecédo de Dados (Lei n° 13.709/2018), sendo definido que o
controlador do banco de dados sera o pesquisador principal. Todos os dados coletados para este estudo
ficardo em ambiente controlado pela UFPE por pelo menos 05 (cinco) anos apos a conclusédo desse estudo.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgéo obrigatéria:

Os termos de apresentacdo obrigatéria (Folha de Rosto devidamente preenchida e assinada; protocolo
completo; Termo de Confidencialidade; Carta de Anuéncia; TCLE; Instrumentos de Coleta de Dados,
cronograma, orcamento e Lattes da Equipe de Pesquisa) foram anexados a Plataforma Brasil.

Recomendagdes:

Retirar dos critérios de exclusao o critério individuos ... que se recusem a assinar o termo de consentimento
livre e esclarecido visto que os critérios de exclusao sdo outras caracteristicas que os participantes uma vez
incluidos no estudo possuem que implicam na impossibilidade da participacdo no estudo.
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Corrigir o CEP informado no projeto que, no caso, é o Comité de ética em Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos da Universidade Federal de Pernambuco e ndo o do Centro Académico de Vitoria.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Estudo encontra-se adequando as normas da pesquisas com seres humanos néo existindo 6bice a sua
realizacéo.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O Protocolo foi avaliado na reunido do CEP e esta APROVADO, com autorizagao para iniciar a coleta de
dados. Conforme as instru¢cfes do Sistema CEP/CONEP, ao término desta pesquisa, o pesquisador tem o
dever e a responsabilidade de garantir uma devolutiva acessivel e compreensivel acerca dos resultados
encontrados por meio da coleta de dados a todos os voluntarios que participaram deste estudo, uma vez
gue esses individuos tém o direito de tomar conhecimento sobre a aplicabilidade e o desfecho da pesquisa
da qual participaram.

Informamos que a aprovacao definitiva do projeto s6 sera dada apds o envio da NOTIFICACAO COM O
RELATORIO FINAL da pesquisa. O pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatério Final
disponivel em www.ufpe.br/cep para envié-lo via Notificagcdo de Relatorio Final, pela Plataforma Brasil. Apds
apreciagdo desse relatorio, o CEP emitira novo Parecer Consubstanciado definitivo pelo sistema Plataforma
Brasil.

Informamos, ainda, que o (a) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste
protocolo aprovado. Eventuais modificacdes nesta pesquisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao
projeto, identificando a parte do protocolo a ser modificada com a devida justificativa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 28/06/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2373942.pdf 09:20:05
Outros curriculo2024.pdf 28/06/2024 | CAROL VIRGINIA Aceito

09:19:42 | GOIS LEANDRO

Projeto Detalhado / | projetoBrochuraCarolLeandro2024.pdf 27/06/2024 |CAROL VIRGINIA Aceito

Brochura 17:03:59 |GOIS LEANDRO
Investigador
Folha de Rosto aFolhadeRosto.PDF 27/06/2024 |CAROL VIRGINIA Aceito

17:03:03 | GOIS LEANDRO
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Outros setorcardiologia.pdf 27/06/2024 |CAROL VIRGINIA Aceito
16:55:40 | GOIS LEANDRO

Outros Setorendocrinologia.pdf 27/06/2024 |CAROL VIRGINIA Aceito
16:55:25 | GOIS LEANDRO

Outros cartaGEP.pdf 27/06/2024 |CAROL VIRGINIA Aceito
16:53:29 | GOIS LEANDRO

TCLE / Termos de | TCLEprojetocarolleandroFINAL.pdf 27/06/2024 |CAROL VIRGINIA Aceito

Assentimento / 16:53:07 |GOIS LEANDRO

Justificativa de

Auséncia

Solicitacéo Assinada| Termodecompromissoeconfidencialidad | 27/06/2024 | CAROL VIRGINIA Aceito

pelo Pesquisador e_assinado.pdf 16:52:40 |GOIS LEANDRO

Responséavel

Declaracéo de anuencia.pdf 27/06/2024 [CAROL VIRGINIA Aceito

concordancia 16:49:54 | GOIS LEANDRO

Declaracéo de declaracaopesquisadores.pdf 27/06/2024 |CAROL VIRGINIA Aceito

Pesquisadores 16:49:18 |GOIS LEANDRO

Declaracéo de infraestruturadisponivel.pdf 27/06/2024 | CAROL VIRGINIA Aceito

Instituicdo e 16:47:57 |GOIS LEANDRO

Infraestrutura

Cronograma Cronograma.pdf 27/06/2024 | CAROL VIRGINIA Aceito
16:47:43 | GOIS LEANDRO

Brochura Pesquisa [ projetoCarolLeandro2024.pdf 27/06/2024 [CAROL VIRGINIA Aceito
16:47:31 | GOIS LEANDRO

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo

RECIFE, 22 de Agosto de 2024
Assinado por:
LUCIANO TAVARES MONTENEGRO
(Coordenador(a))
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