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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho:

Trata-se de estudo intervencional pragmatico, aberto, controlado, ndo randomizado, pds-comercializacéo/fase IV, com seguimento de 24 meses e
coorte prospectiva longitudinal aninhada, conforme caracterizado na Tabela 2.

Apoio
CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo
00.530.493/0001-71 |Ministério da Salde Institucional
Secundario

Palavra Chave

Palavra-chave

Obesidade

Semaglutida

Detalhamento do Estudo

Resumo:

A obesidade é um dos principais problemas de salude publica no mundo, associada a doengas como diabetes tipo 2, doengas cardiovasculares,
doenca renal cronica e aumento da mortalidade. No Brasil, sua prevaléncia cresce de forma continua, afetando cerca de 22% da populacéo adulta e
gerando impactos significativos para o sistema de saude.Para pessoas com obesidade grave, a cirurgia bariatrica & considerada a estratégia mais
eficaz para perda de peso sustentada e melhora das comorbidades. Entretanto, o procedimento envolve riscos cirlrgicos, necessidade de
acompanhamento multiprofissional e longas filas de espera no sistema publico.Nesse cenario, a semaglutida, um agonista do receptor de GLP-1
administrado semanalmente, tem se destacado como tratamento farmacoldgico eficaz para a obesidade. Estudos demonstram perdas de peso
expressivas, além de melhorias em parametros metaboélicos, qualidade de vida e redugéo de eventos cardiovasculares em pacientes com
obesidade.Apesar desses resultados promissores, ainda ha poucas evidéncias sobre o uso da semaglutida como estratégia de ponte terapéutica
antes da cirurgia bariatrica. Assim, prop8e-se um estudo prospectivo no SUS para avaliar a efetividade, seguranga e impacto assistencial da
semaglutida 2,4 mg semanal em pacientes com obesidade grave elegiveis ou em fila para cirurgia bariatrica. O estudo buscara analisar ndo apenas
a perda de peso pré-operatdria, mas também efeitos sobre qualidade de vida, parametros cardiometabdlicos, trajetéria cirargica, utilizacao de
recursos e custos assistenciais, contribuindo para aprimorar o cuidado a obesidade grave no sistema publico de salde.

Introducéo:

A obesidade constitui um dos principais problemas de saude publica mundial, caracterizando-se como uma doenga crdnica multifatorial associada a
importantes desfechos adversos, incluindo diabetes mellitus tipo 2, doencgas cardiovasculares, doenca renal crénica e mortalidade prematura.
Estimativas globais indicam que mais de 650 milhdes de adultos vivem com obesidade, com tendéncia crescente nas Ultimas décadas. (1)No Brasil,
a prevaléncia de obesidade tem aumentado de forma significativa. Dados do sistema de vigilancia de fatores de risco para doencas cronicas
apontam que aproximadamente 22% da populacédo adulta brasileira apresenta obesidade, com impacto relevante na carga de doengas cronicas e
nos custos assistenciais do sistema de saude. (2)Em individuos com obesidade grave (indice de massa corporal ou IMC ¢35 kg/m? associado a
comorbidades ou IMC ¢40 kg/m?), a cirurgia bariatrica representa a intervencao terapéutica mais eficaz para perda ponderal sustentada e melhora
de comorbidades metabdlicas. Estudos demonstram que a cirurgia bariatrica esté associada a reducéo significativa da mortalidade e do risco de
eventos cardiovasculares, além de remissdo ou melhora substancial do diabetes tipo 2. (3)Apesar de sua efetividade, a cirurgia bariatrica envolve
desafios relevantes, incluindo risco cirdrgico, necessidade de avaliagdo multiprofissional e longos tempos de espera em sistemas publicos de saude.
Nesse contexto, intervencdes terapéuticas capazes de promover redugao ponderal significativa no periodo pré-operatério podem contribuir para
melhorar o estado clinico dos pacientes, reduzir riscos perioperatérios e, potencialmente, modificar a trajetéria terapéutica de parte desses
individuos. (4)Nos Ultimos anos, agonistas do receptor do peptideo semelhante ao glucagon tipo 1 (GLP-1) tém demonstrado elevada eficacia no
tratamento farmacolégico da obesidade. A semaglutida, um agonista de GLP-1 de longa duragéo administrado por via subcutanea semanal,
demonstrou resultados expressivos em ensaios clinicos randomizados. No estudo STEP-1, individuos com obesidade tratados com semaglutida 2,4
mg apresentaram perda média de aproximadamente 15% do peso corporal em 68 semanas, significativamente superior ao placebo. (5)Estudos
subsequentes demonstraram que os beneficios da semaglutida incluem melhora significativa de pardmetros metabdlicos, como hemoglobina glicada
(HbAlc), presséo arterial e perfil lipidico, além de impacto positivo na qualidade de vida relacionada a obesidade. (6)Mais recentemente, evidéncias
provenientes do ensaio clinico SELECT demonstraram que a semaglutida também pode reduzir eventos cardiovasculares maiores em individuos
com obesidade e doenga cardiovascular estabelecida, ampliando o interesse pelo papel dessa terapia no manejo global do risco cardiometabodlico.
(7)Apesar do crescente uso da semaglutida no tratamento da obesidade, ainda existe limitada evidéncia sobre sua utilizacdo como estratégia de
ponte terapéutica no periodo pré-operatério da cirurgia bariatrica. Estudos observacionais recentes sugerem que o uso pré-operatorio de agonistas
de GLP-1 pode promover perda de peso antes da cirurgia, porém ainda nédo esta claramente estabelecido se essa estratégia melhora desfechos
clinicos globais ou modifica a indicagéo cirdrgica em parte dos pacientes. (8)Além dos desfechos clinicos tradicionais, tem crescido o
reconhecimento da importancia de avaliar resultados relatados pelos pacientes (patient-reported outcomes), particularmente qualidade de vida
relacionada a obesidade. Instrumentos especificos, como o Impact of Weight on Quality of Life-Lite (IWQOL-Lite), permitem avaliar de forma
estruturada o impacto da obesidade e de seu tratamento sobre aspectos fisicos, psicossociais e funcionais da vida cotidiana. (9)Nesse contexto,
torna-se relevante a realizac&o de um estudo prospectivo, pragmatico e controlado que avalie, em condicdes reais de assisténcia no Sistema Unico
de Saude (SUS), a efetividade, a seguranga e o impacto assistencial da semaglutida 2,4 mg semanal como estratégia de ponte
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terapéutica para adultos com obesidade grave elegiveis ou em fila para cirurgia bariatrica. Ao acompanhar longitudinalmente participantes
submetidos a semaglutida associada ao cuidado habitual e participantes em cuidado habitual isolado, o presente estudo busca nédo apenas
quantificar a perda ponderal pré-operatéria, mas também avaliar repercussdes sobre qualidade de vida, parametros cardiometabdlicos,
tolerabilidade, trajetoria cirdrgica, uso de recursos e custos assistenciais. Dessa forma, a pesquisa podera gerar evidéncias nacionais aplicaveis a
pratica clinica real, contribuindo para qualificar o cuidado pré-operatorio, orientar decisdes assistenciais e subsidiar futuras estratégias de
organizacao da atengdo a obesidade grave no ambito do SUS.

Hipétese:

Em adultos com obesidade grave elegiveis ou em fila para cirurgia bariatrica no SUS, a semaglutida 2,4 mg semanal associada ao cuidado pré-
operatério habitual estara associada a maior perda ponderal, melhora da qualidade de vida, melhora de parametros cardiometabdlicos e impacto
favoravel em desfechos assistenciais e econdémicos, quando comparado ao cuidado habitual isolado, ao longo de 24 meses de seguimento.3.2
Hipotese de Nulidade (HO)N&o ha diferenga estatisticamente significativa entre os participantes tratados com semaglutida 2,4 mg semanal associada
ao cuidado habitual e aqueles submetidos ao cuidado habitual isolado quanto a perda ponderal pré-operatéria, qualidade de vida relacionada a
obesidade, seguranca, parametros cardiometabdlicos, aptidao cirGrgica, permanéncia ou saida da fila de cirurgia bariatrica, complicagbes
perioperatorias e custos assistenciais durante 24 meses de seguimento.3.3 Questéo de pesquisaEm adultos com obesidade grave elegiveis e em
fila para cirurgia bariatrica no SUS, o uso de semaglutida 2,4 mg semanal associada ao cuidado habitual, em comparacéo ao cuidado habitual
isolado, promove maior perda ponderal pré-operatéria, melhora da qualidade de vida, melhora de parametros cardiometabélicos e impacto favoravel
em desfechos assistenciais e econdmicos ao longo de 24 meses de seguimento?3.4 Acronimo PICOTElemento DescrigaoP (Populagéo)

Adultos (¢, 18 anos de idade) com IMC ¢, 40 kg/m2 ou IMC ¢, 35 kg/m? associado a comorbidades, elegiveis e em fila para cirurgia bariatrica no
SUS/GHC.I (Intervengdo) Semaglutida 2,4 mg semanal, com titulacdo conforme protocolo e tolerabilidade, associada ao cuidado habitual
multiprofissional.C (Comparador) Cuidado habitual multiprofissional pré-operatério, sem fornecimento de semaglutida pelo estudo.O (Desfechos,
Outcomes) Perda ponderal pré-operatéria, qualidade de vida relacionada a obesidade, seguranca/eventos adversos, parametros metabolicos,
aptidao cirtrgica, adiamento/cancelamento da cirurgia, complicages perioperatérias e custos assistenciais.T (Tempo) Seguimento de 24
meses.Tabela 1. Estruturagdo da questéo de pesquisa segundo o acrénimo PICOT

Objetivo Primario:

4.1  Objetivo geralAvaliar em estudo intervencional pragmatico, aberto, controlado, ndo randomizado, p6s-comercializagao/fase IV, com coorte
prospectiva longitudinal aninhada, a efetividade, seguranca e impacto assistencial/econdmico da semaglutida 2,4 mg semanal como ponte
terapéutica até a cirurgia bariatrica em adultos com obesidade grave acompanhados no SUS.4.2 Obijetivo primarioComparar a perda ponderal entre
participantes que receberem semaglutida + cuidado habitual e participantes em cuidado habitual isolado.

Objetivo Secundario:

4.3 Objetivos secundarios;,  Avaliar mudanca em indice de Massa Corporal (IMC), circunferéncia abdominal e propor¢éo de participantes com
perda ¢ 5%, ¢ 10% e ¢, 15% do peso corporal.;,  Avaliar o impacto do tratamento sobre a qualidade de vida relacionada a obesidade, mensurada
pelo instrumento IWQOL-Lite.¢, Descrever eventos cardiovasculares maiores (morte cardiovascular, infarto agudo do miocardio néo fatal e acidente
vascular cerebral ndo fatal), mortalidade por todas as causas e incidéncia de diabetes mellitus tipo 2 como desfechos exploratérios.¢, Avaliar a perda
de peso sustentada ao longo de 12 e 24 meses.¢;,  Avaliar alterag6es em HbAlc, presséo arterial, perfil lipidico, funcéo renal (creatinina sérica e
taxa de filtracéo glomerular estimada/TFGe) e parametros hepaticos disponiveis.;,  Descrever eventos adversos, eventos adversos graves,
suspeitas de reacéo adversa e motivos de suspensédo/ajuste da semaglutida.¢,  Avaliar status na fila, realiza¢édo, adiamento ou cancelamento da
cirurgia bariatrica e complicagGes po6s-operatérias em até 30 dias.;,  Avaliar possivel mudanga no escore de risco anestésico-cirdrgico;,  Realizar
analise econdmica exploratdria sob a perspectiva do SUS.;, Avaliar a factibilidade operacional do modelo para eventual expansao multicéntrica ou
estudo nacional.

Metodologia Proposta:

Trata-se de estudo intervencional pragmatico, aberto, controlado, ndo randomizado, pds-comercializacéo/fase IV, com seguimento de 24 meses e
coorte prospectiva longitudinal aninhada, conforme caracterizado na Tabela 2.Componente metodolégico Definicdo operacional no estudo
Intervencional A semaglutida sera disponibilizada prospectivamente pela pesquisa a participantes do grupo intervengao, com protocolo de
titulag@o, monitoramento ativo de seguranca e avalia¢@o de seus efeitos clinicos e assistenciais.Pragmético  Estudo conduzido em contexto de
préatica assistencial real, com critérios de elegibilidade préximos da rotina do SUS, comparador de cuidado habitual, desfechos relevantes para
pacientes, equipe assistencial e gestores, e acompanhamento integrado ao fluxo clinico.Aberto Os participantes, equipe assistencial e
pesquisadores conheceréo a estratégia terapéutica recebida. O mascaramento ndo é considerado factivel nem necessario ao objetivo pragmatico,
dadas as caracteristicas de titulacéo, educacdo em autoaplicagdo e monitoramento de eventos adversos da semaglutida.Controlado  Havera um
grupo comparador claramente definido, composto por participantes elegiveis acompanhados em cuidado pré-operatério habitual sem semaglutida
fornecida pelo estudo.N&o randomizado A alocacgéo para grupo intervengdo ou comparador ndo ocorrera por sorteio. A formagéo dos grupos
devera seguir critérios operacionais, assistenciais, de elegibilidade, disponibilidade da intervengao, preferéncia informada ou decisdo compartilhada,
desde que previamente documentados no protocolo e no prontuario.Pds-comercializacéo/fase IV Estudo realizado apos a aprovagao e
disponibilizagdo comercial do medicamento, com finalidade de avaliar sua seguranca, efetividade, tolerabilidade e impacto clinico-assistencial em
condi¢des proximas da préatica real. Pela RDC Anvisa n® 945/2024, ensaio clinico pds-comercializacédo/fase IV é definido como ensaio voltado a
avaliar eventos adversos, toxicidades ou efeitos secundarios que podem ocorrer ao longo do tempo e que nem sempre sdo observados em fases
anteriores.SUS: Sistema Unico de Sadde; RDC: Resolucéo da Diretoria Colegiada.Tabela 2. Caracterizacio metodoldgica do delineamento do
estudoA coorte prospectiva longitudinal aninhada compreendera todos os participantes incluidos nos grupos intervencéo e comparador,
acompanhando prospectivamente trajetoria clinica, antropométrica, metabdlica, de seguranga, cirtrgica e econémica por 24 meses.5.2  Local do
estudo e abrangénciaO centro coordenador serd 0 HNSC do Grupo Hospitalar Concei¢édo (GHC), em Porto Alegre, Rio Grande do Sul. Para conferir
maior relevancia nacional e aplicabilidade ao SUS, o protocolo foi estruturado de forma escalavel, com possibilidade de inclusdo progressiva de
outros servigos publicos de referéncia em obesidade grave e cirurgia bariatrica.5.3  Populacéo do estudoA populagdo sera composta por
pacientes adultos com obesidade grave,
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acompanhados em servigo especializado do SUS, elegiveis e/ou inseridos em fila para cirurgia bariatrica, que atendam aos critérios de inclusao e
ndo apresentem critérios de excluséo.

Critério de Incluséao:

5.4.1 Critérios Antropométricos e Clinicos¢, IMC ¢, 40 kg/m2 ou IMC ¢, 35 kg/m2 na presenca de pelo menos uma comorbidade relacionada a
obesidade (diabetes tipo 2, hipertenséo arterial sistémica (HAS), dislipidemia, apneia obstrutiva do sono, esteatohepatite metabdlica, osteoartrite)¢,
Idade ¢, 18 anos ¢  Elegibilidade clinica e/ou assistencial para cirurgia bariatrica conforme critérios vigentes do servigco/SUS.¢, Diagnoéstico de
obesidade estabelecido ha pelo menos 12 meses5.4.2 Vinculo com o Servicog, ~ Paciente regulado e cadastrado com CMCE e acompanhamento
ativo no Ambulatério de Endocrinologia do HNSC¢, Possibilidade de vir nas consultas agendadas no ambulatério. ¢,  Possuir cadastro ativo no
SUS (CNS ¢ Cartédo Nacional de Saude)5.4.3 Histdrico de Tratamento;, Falha de resposta a tratamento clinico convencional por pelo menos 12
meses (mudanca de estilo de vida estruturada com orientacdo nutricional e atividade fisica)¢,  Auséncia de cirurgia bariatrica prévia ou paciente
com cirurgia bariatrica ha mais de 2 anos com reganho de peso documentado ¢, 20% do peso perdido5.4.4 Comprometimento com o Protocolo de
tratamento¢,  Assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)¢, Capacidade de compreender e realizar a autoaplicacéo da
medicagdo subcutanea (ou ter cuidador habilitado)¢,  Compromisso de comparecer as consultas presenciais conforme cronograma do protocolo
(minimo trimestral)¢,  Disponibilidade para participar por 24 meses (periodo completo do estudo)¢, Capacidade de comunicagdo com a equipe para
relato de eventos adversos5.4.5 Exames Minimos (baseline)¢, Glicemia de jejum, HbAlc, perfil lipidico, funcéo renal (creatinina + TFGe), fungéo
hepatica, TSH, urina tipo | ¢, realizados nos ultimos 6 meses

Critério de Exclusao:

5.5.1 Contraindicagfes Absolutas a Semaglutida

¢, Histérico pessoal ou familiar de carcinoma medular de tireoide (CMT)

¢, Diagnéstico de Sindrome de Neoplasia Endécrina Mdltipla tipo 2 (NEM-2)

¢ Hipersensibilidade conhecida a semaglutida ou a qualquer componente da formulagao

¢, Pancreatite aguda ou crdnica ¢, historia prévia documentada

5.5.2 Condigdes Clinicas Limitantes

¢ Insuficiéncia renal grave (TFG < 30 mL/min/1,73m2) ou em terapia dialitica

¢ Insuficiéncia hepatica grave (Child-Pugh C)

¢ Insuficiéncia cardiaca descompensada (classe funcional NYHA V)

¢, Gastroparesia diagnosticada ou dismotilidade gastrointestinal grave

¢, Doenga inflamatéria intestinal ativa

¢, Neoplasia maligna ativa ou em tratamento nos Ultimos 5 anos (exceto carcinoma basocelular de pele)
5.5.3 Condigdes Psiquiatricas e Comportamentais

¢ Transtorno psiquiatrico grave ndo controlado (psicose ativa, transtorno bipolar descompensado, esquizofrenia em surto)
¢, Transtorno de compulséo alimentar grave nédo tratado (sem acompanhamento em satude mental)
¢, Histérico de ideagéo suicida ativa nos Ultimos 12 meses

¢, Dependéncia quimica ativa (alcool ou outras substancias)

5.5.4 Situacdes Fisiologicas

¢ Gravidez ou planejamento de gravidez nos préximos 24 meses

¢ Lactagdo em curso

¢, Mulheres em idade fértil que néo utilizem método contraceptivo eficaz

5.5.5 Critérios Operacionais e de Adeséo

¢ Impossibilidade de comparecer as consultas presenciais de acompanhamento

¢ Participagdo simultanea em outro ensaio clinico com medicagdo para obesidade ou diabetes

¢ Uso atual ou nos ultimos 3 meses de outro agonista de GLP-1 (liraglutida, dulaglutida, exenatida)
¢, Uso de medicag8es com potencial de interacéo significativa que ndo possam ser substituidas

¢, Recusa em assinar o TCLE ou incapacidade de compreensdo mesmo com apoio

Riscos:

¢ Auséncia de randomizagao, com risco de viés de selegdo e confundimento por indicagao.

¢ Possiveis diferengas basais entre grupo intervengéo e grupo comparador.

¢, Potencial influéncia de disponibilidade operacional, preferéncia do paciente e decisao assistencial na formacéo dos grupos.

¢, Amostra inicial limitada para desfechos raros, como eventos cardiovasculares maiores e mortalidade.

¢, Possibilidade de perdas de seguimento, interrupgéo da semaglutida, crossover ou realiza¢éo de cirurgia antes do fim do acompanhamento.

¢ Generalizacao inicialmente limitada caso o estudo seja conduzido em centro Unico.

Apesar dessas limitagdes, o delineamento intervencional pragmatico controlado ndo randomizado é metodologicamente honesto e factivel para
avaliar uma intervencé@o em cendrio real do SUS, desde que o controle de confundimento seja pré-especificado, transparente e rigoroso.

Beneficios:
N&o se aplica
Metodologia de Anélise de Dados:

A analise descritiva apresentara variaveis continuas como média e desvio padrdo ou mediana e intervalo interquartil, conforme distribuicdo. Variaveis
categodricas serdo apresentadas como frequéncias absolutas e relativas.

As comparacdes entre grupos seréo realizadas com teste t de Student ou Mann-Whitney para variaveis continuas e teste qui-quadrado ou exato de
Fisher para variaveis categoéricas, conforme pressupostos.

O nivel de significancia adotado sera de 5% e os dados serdo analisados com o programa SPSS (Statistical Package for the Social Sciences).

9.2 Controle de confundimento

Por ndo haver randomizagao, o estudo estara sujeito a confundimento por indicacdo e diferengas basais entre os grupos. Para mitigar esses vieses,
serdo utilizadas estratégias analiticas pré-especificadas, incluindo descricdo comparativa do baseline, ajuste multivariavel, analise por escore de
propenséo, pareamento ou ponderagéo por probabilidade inversa de tratamento (IPTW), conforme distribuicdo da amostra e equilibrio entre
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0S grupos.

9.3 Andlise longitudinal

A evolucéo do peso, IMC, parametros metabdlicos e qualidade de vida seréa analisada por modelos lineares mistos para medidas repetidas ou
modelos de regresséo apropriados a distribuicdo dos dados, considerando medidas intraindividuais ao longo do tempo.

9.4 Desfechos binarios e de tempo até o evento

Desfechos binarios, como adiamento/cancelamento da cirurgia, perda >= 10% e ocorréncia de eventos adversos, poderao ser analisados por
regressao logistica ou regresséo de Poisson com variancia robusta. Desfechos de tempo até evento, quando houver nimero adequado de eventos,
poderéo ser descritos por curvas de Kaplan-Meier e analisados por regressé@o de Cox ajustada. Entretanto, tais desfechos seréo considerados
exploratérios, dada a limitagdo do tamanho amostral.

9.5 Dados faltantes

Dados faltantes seréo avaliados quanto ao padrédo e propor¢do. Quando apropriado, poderéo ser aplicadas técnicas de imputacao mdltipla, além de
andlises de sensibilidade para avaliar a robustez dos achados.

Desfecho Primario:

5.13.1 Desfechos primarios

Seréo considerados desfechos primarios:

¢ Percentual de perda de peso corporal aos 6 meses ou no momento pré-operatério, o que ocorrer primeiro, comparando grupo intervencéo e grupo
comparador.

¢, Mudancga na qualidade de vida relacionada a obesidade entre baseline e 6 meses ou momento pré-operatério avaliada por meio do instrumento
IWQOL-Lite.

A incluséo da qualidade de vida como desfecho priméario se justifica pela relevancia clinica do impacto funcional e psicossocial da obesidade e pelo
fato de ser um desfecho sensivel a intervencéo em estudos com amostras moderadas.

Desfecho Secundario:

5.13.2 Desfechos secundarios

Ser&o avaliados como desfechos secundarios:

¢, Perda de peso absoluta em Kg.

¢, Mudanca no IMC e circunferéncia abdominal.

¢, Proporcéo de participantes com perda ¢ 5%, ¢, 10% e ¢, 15% do peso corporal.

¢ Mudanga em HbA1c, glicemia, pressao arterial, perfil lipidico, creatinina/TFGe e parametros hepaticos disponiveis.

¢, Eventos adversos, eventos adversos graves e motivos de suspensao/ajuste da semaglutida.

¢, Realizagado, adiamento ou cancelamento da cirurgia bariatrica, com a proporcao de pacientes que deixam a fila por melhora clinica ou desisténcia;
¢, Complicacdes pods-operatérias em até 30 dias entre os participantes operados.

¢, Eventos cardiovasculares maiores (morte cardiovascular, infarto agudo do miocéardio néo fatal, acidente vascular cerebral ndo fatal), mortalidade
por todas as causas e incidéncia de diabetes mellitus tipo 2, tratados como exploratérios.

¢ Custos diretos e estimativas exploratorias de impacto econdmico.

¢, Perda de peso sustentada em 12 e 24 meses.

Tamanho da Amostra no 114

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da
Sim BRASIL 114
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?
Sim

Detalhamento:

Andlise de dados do prontuario.

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de
pesquisa:

114

Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas

Adultos com obesidade grave 114 Tratamento com semaglutida com seguimento durante 24 meses

O Estudo é Multicéntrico no
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retengdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Vide projeto de pesquisa 02/06/2026 30/09/2028
Orgcamento Financeiro
Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Vide projeto de pesquisa Custeio R$ 1.508.993,40
R$ 1.508.993,40
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Upload de Documentos

Arquivo Anexos:

Tipo

Arquivo

Folha de Rosto

folhaDeRosto10jun2026.pdf

QOutros

Lattes_Fernando.pdf

Qutros

Lattes_Adriana.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto_Semaglutida_ponte_bariatrica_v3_AAv3_202605221527475383478.docx

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto_Semaglutida_ponte_bariatrica_v4_com_alteracoes_identificadas.docx

Outros Lattes_Luciane.pdf
Qutros Lattes_Mariana.pdf
Outros Carta_Resposta_ao_CEP_sob_parecer_8537467.pdf
Qutros Lattes_Rogerio.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_24jun2026.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_09jun2026.docx

Outros

Termo_de_Confidencialidade_e_Sigilo_09jun2026.pdf

Outros

Lattes_Micheli.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_09jun2026.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_24jun2026_com_alteracoes_identificadas.pdf

QOutros

Fluxo_Workflow10jun2026.pdf

Qutros

Lattes_Micheli.pdf

Informacgdes Basicas do Projeto

PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2820128.pdf

Qutros

Lattes_Katia.pdf

QOutros

Lattes_Rogerio.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_09jun2026.docx

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto_Semaglutida_ponte_bariatrica_v3_AAv3_202605221527475383478.pdf

Qutros

Declaracao_compromisso_relatorios_09jun2026.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto_Semaglutida_ponte_bariatrica_v3_AAv3_202605221527475383478.pdf

QOutros

Lattes_Luciane.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_09jun2026.pdf

Outros Lattes_Adriana.pdf
Outros Declaracao_compromisso_relatorios_09jun2026.pdf
Outros Lattes_Fernando.pdf

Folha de Rosto

folhaDeRost010jun2026.pdf

Outros

Declaracao_compromisso_relatorios_24jun2026.pdf

Outros

Parecer_CCCient_08jun2026.pdf

Comprovante de Recepgéo

PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_2820128.pdf

Outros Fluxo_Workflow10jun2026.pdf
Outros Lattes_Mariana.pdf
Outros Lattes_Katia.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto_Semaglutida_ponte_bariatrica_v3_AAv3_202605221527475383478.docx

Qutros

Termo_de_Confidencialidade_e_Sigilo_09jun2026.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto_Semaglutida_ponte_bariatrica_v4.docx
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Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de Sim
Prazo 5 anos
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