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DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: ESTADO NUTRICIONAL E COMPORTAMENTO ALIMENTAR DE PACIENTES
SUBMETIDOS A CIRURGIA BARIATRICA: EFEITOS DE SUPLEMENTACAO
PROTEICA FORTIFICADA E INFLUENCIA DE POLIMORFISMOS DE NUCLEOTIDEO

Pesquisador: Amélia Cristina Stival Duarte

Area Tematica: Genética Humana:
(Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de andlise
ética por parte da CONEP;);

Versdo: 3

CAAE: 39902520.0.0000.5083

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Goias - UFG
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.062.512

Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de um estudo multicaso envolvendo dois protocolos de pesquisa: Estudo longitudinal e Ensaio
Clinico randomizado duplocego. Os participantes da pesquisa compreenderdo pacientes submetidos ao
Bypass Géstrico em Y de Roux em um Hospital de referéncia em cirurgia bariatrica em Goiés. O protocolo
longitudinal compreendera andlise dos desfechos nutricional e metabdlicos da cirurgia bariatrica com coleta
retrospectiva e prospectiva dos dados Os pacientes serdo analisados prospectivamente em relacéo ao perfil
antropométrico, perfil bioquimico,comportamento alimentar, anélise do sono e pela presenca de
polimorfismos de genes envolvidos na adipogénese, metabolismo de lipideos e comportamento alimentar. O
ensaio clinico sera conduzido em um periodo de 18 meses, com inicio em janeiro de 2021. Essa etapa da
pesquisa compreendera o recrutamento de pacientes em pré-operatdrio de cirurgia bariatrica do tipo Bypass
Gastrico em Y-de-Roux que deverdo ser acompanhados por até cinco anos apos a realizagcdo do
procedimento cirargico. Os pacientes serdo avaliados em relacdo ao perfil antropométrico,

perfil bioquimico, comportamento alimentar, andlise do sono e pela presenca de polimorfismos de genes
envolvidos na adipogénese, metabolismo de lipideos e comportamento alimentar.
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Objetivo da Pesquisa:
Associar aspectos genéticos, nutricionais e comportamentais aos desfechos da cirurgia bariatrica

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

S&do apresentados no projeto os riscos e beneficios, constudo, por se tratar de uma emenda para inclusao
de pesquisadores e o conteudo nao ter sido alterado, apds a apreciagdo prévia, ndo foram feitas
consideracdes sobre este ponto.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de uma emenda para a inclusdo como membros da pesquisa as pesquisadoras Ane da Silva
Freitas, Regina Queiroz Morais de Alcantara, Nathalia de Barros Martins, Ana Clara Ferreira Abreu, Maria
Clara Nunes e Belo e Lays’la Ferreira e Silva.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
S&o0 apresentados o0s termos necessarios. ressalta-se que o termo de compromisso apresentado ja esta
ssinado pelas novas pesquisadoras incluidas no projeto.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Considera-se a emenda aprovada, uma vez que ndo houve alteracdo no contetdo do projeto e que as
pesquisadoras que foram incluidas assinaram o termo de compromisso.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Informamos que o Comité de Etica em Pesquisa/CEP-UFG considera o presente protocolo APROVADO. O
mesmo foi considerado em acordo com 0s principios éticos vigentes. Reiteramos a importancia deste
Parecer Consubstanciado, e lembramos que o(a) pesquisador(a) responsavel devera encaminhar ao CEP-
UFG o Relatério Final baseado na concluséo do estudo e na incidéncia de publicagbes decorrentes deste,
de acordo com o disposto na Resolugdo CNS n. 466/12 e Resolu¢cdo CNS n. 510/16. O prazo para entrega
do Relatério é de até 30 dias apds o encerramento da pesquisa, previsto para dezembro de 2027.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS 182016/ 18/10/2021 Aceito
do Projeto 6 E2.pdf 11:13:05
Outros CARTA_DE_ENCAMINHAMENTO_EM | 18/10/2021 |Amélia Cristina Stival| Aceito

ENDA 2.pdf 11:10:00 | Duarte
Outros Termo_Compromisso_18 outubro _2021| 18/10/2021 |Amélia Cristina Stival| Aceito
.pdf 11:09:41 | Duarte
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Projeto Detalhado/ |PROJETO_PB V3 2.pdf 04/10/2021 | Amélia Cristina Stival| Aceito

Brochura 13:23:01 |Duarte

Investigador

TCLE/ Termos de |TCLE_LONGITUDINAL_ERRATA.pdf 04/10/2021 | Amélia Cristina Stival| Aceito

Assentimento / 13:14:36 | Duarte

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TCLE_ENSAIO_CLINICO_ERRATA.pdf| 04/10/2021 |Amélia Cristina Stival| Aceito

Assentimento / 13:14:07 Duarte

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.PDF 06/11/2020 |[Amélia Cristina Stival| Aceito
18:52:20 Duarte

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

GOIANIA, 26 de Outubro de 2021

Assinado por:

Rosana de Morais Borges Marques
(Coordenador(a))
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