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Resumo:

Estudos indicam que uma dieta pré-inflamatéria esta associada ao desenvolvimento de doengas como
cancer, obesidade, doencas cardiovasculares e diabetes. O indice Inflamatério Dietético (DII) foi criado para
medir o impacto da dieta na inflamacdo, sendo a segunda versdo mais abrangente, analisando 45
parametros alimentares. O objetivo deste estudo é avaliar a relagédo entre o DI, marcadores inflamatérios e
obesidade em adultos, além de examinar o impacto da modificacdo da dieta. A hipétese é que o DIl pode
reduzir a obesidade e que uma dieta anti-inflamatéria é benéfica, independentemente da ingestéo caldrica.
O estudo serd um ensaio clinico randomizado, com dados coletados por questionarios e avaliagdes
nutricionais. A intervencao incluir4 educacéo sobre alimentos anti-inflamatérios e mudancas alimentares,
sem impactar nas questdes financeiras dos participantes.

Metodologia:
Trata-se de um ensaio clinico randomizado, quantitativo, longitudinal e prospectivo, a ser
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realizado na regiéo da Capela do Socorro, em S&o Paulo. A popula¢édo estudada serd composta por
pacientes adultos obesos, atendidos pela Equipe de Salde da Familia da UBS Jardim Castro Alves. A
amostra sera formada por 50 a 60 participantes, divididos em grupos de caso e controle, selecionados
aleatoriamente a partir de familias atendidas em nivel domiciliar. A coleta de dados ocorrera a partir de maio
de 2025, apds aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisas, com entrevistas individuais, questionarios
sobre dados sociodemograficos, habitos alimentares, histdrico médico e avaliagdo antropométrica.

Critério de incluséo:

Serdo incluidos no estudo membros de familias compostas por, no minimo, dois adultos com idades entre
19 e 59 anos, apresentando estado nutricional de eutrofia, sobrepeso, ou obesidade, sendo que pelo menos
um dos membros deve apresentar obesidade, independentemente do sexo.

Critério de excluséo:

Serdo excluidos do estudo criangas, adolescentes, idosos, gestantes e lactantes, assim como individuos
com condicBes médicas graves, baixo peso, tabagistas, dependentes de alcool, amputados, acamados,
cadeirantes e aqueles com peso superior a 150 kg, devido as dificuldades na avaliagdo antropométrica.
Também serdo excluidos os individuos que utilizam medicamentos anti-inflamatdrios, imunossupressores ou
para perda de peso e aqueles que estéo participando de outros programas estruturados de emagrecimento.

Analise dos dados:

O estado nutricional dos participantes sera classificado com base nos critérios da OMS: IMC entre 18,5 e 25
kg/mz2 eutréfico, entre 25,0 e 29,9 kg/m2 sobrepeso, e IMC igual ou superior a 30,0 kg/m2 obesidade. A
circunferéncia abdominal sera considerada alterada acima de 94 cm para homens e 80 cm para mulheres. A
relacdo cintura-estatura sera normal se abaixo de 0,5. O valor nutricional sera calculado com as tabelas
TACO e USDA, comparando com o padréo global e ajustando pela densidade de nutrientes. As pontuacdes
de DIl serdo avaliadas nas visitas inicial e final. A analise estatistica incluira qui-quadrado para variaveis
nominais, teste T para continuas, regressdo multivariada para DIl, obesidade e marcadores inflamatérios,
ANOVA ou Kruskal-Wallis para diferencas nos alimentos consumidos, e o teste de McNemar para mudancas
de comportamento.
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Desenho do estudo:

Serd um ensaio clinico randomizado com abordagem quantitativa e intervencionista. A coleta de dados sera
realizada por meio de questiondario e avaliagdo nutricional, com consultas individuais e domiciliares. A
populagdo serd composta por adultos obesos atendidos pela Equipe de Saude da Familia da UBS Jardim
Castro Alves. Inicialmente, seréo selecionadas aleatoriamente familias, e apés andlise dos prontuéarios
médicos, serdo escolhidas as elegiveis. Serdo sorteadas 20 familias para o grupo experimental e 20 para o
grupo controle, totalizando 50-60 participantes por grupo.

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo principal:

Avaliar a associacéo entre o indice Inflamatério da Dieta (DIl) e marcadores inflamatdrios e de obesidade
em adultos.

Objetivo especifico:
Investigar o impacto da modificacdo da dieta, independente da ingestao de energia, na reducdo da
inflamacgé&o crénica e obesidade.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A pesquisa envolve riscos minimos, podendo ser caracterizados pelo constrangimento por parte dos
participantes durante a entrevista nutricional,leve desconforto durante a avaliagao fisica (medigdo de peso,
altura, circunferéncia abdominal e da cintura) e no momento da coleta de sangue (dor,desconforto local e/ou
hematoma). Os riscos associados a coleta de sangue serdo minimizados por meio da adocdo de boas
praticas de coleta, uso

de material estéril rigoroso, realizacdo do procedimento por profissional capacitado e monitoramento
continuo dos participantes. Em caso dequalquer ocorréncia adversa durante a coleta, a responsabilidade de
encaminhar o participante para o servigco especializado sera da prépriapesquisadora.O participante ainda
tem o direito de se negar a responder qualquer pergunta que julgar inconveniente ou imprépria e nao
realizar a avaliacao fisicae coleta da amostra de sangue, bem como decidir ndo participar da pesquisa em
gqualquer momento que julgar necessario.
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Beneficios:

Como beneficio, o projeto fara uma intervencéo nutricional para o grupo caso, buscando melhorar a
gualidade de vida de cada paciente, englobandoreducdo de peso, melhora da inflamacao crénica e da
Obesidade, com consequente reducéo de risco para Diabetes tipo 2 e Doencas Cardiovasculares. Os
participantes do grupo controle, ao final da pesquisa, terdo acesso aos resultados dos exames coletados e
as intervengdo realizadas com o outro grupo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Conforme item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgéo obrigatoria:

Este parecer foi elaborado a partir dos documentos
PB_INFORMACOES BASICAS _DO_PROJETO_2507232, carta resposta ao parecer, carta de
apresentacdo da pesquisa, folha de rosto, carta de anuéncia, TCLE, termo de compromisso e
confidencialidade, cronograma, orcamento e projeto de pesquisa completo (inclui questionario).

Recomendagdes:
Nada a acrescentar.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem pendéncias ou inadequacdes.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Para inicio da coleta dos dados, o0 pesquisador devera se apresentar na mesma instancia que autorizou a
realizacdo do estudo (Coordenadoria, Supervisdo, SMS/Gab, etc).

Salientamos que o pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado.
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. Lembramos que esta modificacdo
necessitara de aprovagéao ética do CEP antes de ser implementada.

Apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento.

Uma copia digital do projeto finalizado devera ser enviada a instancia que autorizou a realizacéo do estudo,
logo que 0 mesmo estiver concluido.

Manter o arquivo da pesquisa sob sua guarda, contendo fichas individuais e todos os demais documentos
recomendados pelo CEP, por 5 anos;
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Justificar perante o CEP interrupgdo do projeto ou a néo publicagédo dos resultados.

De acordo com a Res. CNS 466/12, o pesquisador deve apresentar os relatérios parciais e final através da

Plataforma Brasil, icone Notificacdo.

Encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao

pessoal técnico participante do projeto;

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 09/04/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2507232.pdf 23:33:34
Outros Questionarios_ SMS_08_04.docx 09/04/2025 |BRUNA DA SILVA Aceito

23:23:49 [MIRANDA
Projeto Detalhado / |Projeto_Bruna_Miranda_SMS 08 04.do| 09/04/2025 |BRUNA DA SILVA Aceito
Brochura CX 23:22:54 | MIRANDA
Investigador
Outros Termo_de_compromisso_e_confidencial| 09/04/2025 |BRUNA DA SILVA Aceito
idade assinado SMS 08 04.pdf 23:22:27 | MIRANDA
Outros Carta_resposta_parecer_7480877.docx | 09/04/2025 |BRUNA DA SILVA Aceito
23:20:36 [ MIRANDA
TCLE / Termos de |TCLE_SMS_08_04.docx 09/04/2025 |BRUNA DA SILVA Aceito
Assentimento / 23:19:48 |MIRANDA
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_de_apresentacao_da pesquisa.p| 08/04/2025 |BRUNA DA SILVA Aceito
df 10:11:47 | MIRANDA
Outros Carta_Co_participante.pdf 20/12/2024 |BRUNA DA SILVA Aceito
16:00:55 | MIRANDA
Outros Questionarios.docx 19/12/2024 |BRUNA DA SILVA Aceito
23:07:08 [MIRANDA
Projeto Detalhado / |Projeto_Bruna_Miranda.docx 19/12/2024 |BRUNA DA SILVA Aceito
Brochura 22:59:31 [MIRANDA
Investigador
Outros Parecer_unidade_de_origem.pdf 19/12/2024 |BRUNA DA SILVA Aceito
22:57:54 [MIRANDA
Outros TERMO_DE_COMPROMISSO_E_CON/| 19/12/2024 |BRUNA DA SILVA Aceito
FIDENCIALIDADE.docx 22:54:29 [MIRANDA
TCLE / Termos de |Termo_de_Consentimento_Livre_e_Esclf 19/12/2024 | BRUNA DA SILVA Aceito
Assentimento / arecido_TCLE.docx 22:52:02 | MIRANDA
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Termo_de_Consentimento_Livre_e Escl| 19/12/2024

arecido TCLE.docx

22:52:02

BRUNA DA SILVA
MIRANDA

Aceito

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

SAO PAULO, 17 de Abril de 2025

Assinado por:

BRENO SOUZA DE AGUIAR
(Coordenador(a))
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