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Introducao

A obesidade (indice de massa corporal (IMC) maior que 30 kg/m2) é um importante problema de salde
publica em todo o mundo, resultando em comorbidades e morte prematura (Pi-Sunyer, 2009). A simples
definicdo da obesidade como uma doencga caracterizada pelo excesso de gordura corporal ndo expressa
suficientemente os danos devastadores a saude dos individuos. Muitas outras doengas crénicas néo
transmissiveis (DCNTs) como a diabetes, dislipidemia, sindrome metabdlica, doenc¢as cardiovasculares e
até mesmo canceres sdo associadas a obesidade (Green et al., 2020; Stadler & Marsche, 2020; Aras et al.,
2021). De acordo com o Atlas Mundial da Obesidade de 2023, na préxima década, a prevaléncia da doenca
continuara a aumentar em quase todo o mundo. Espera-se que este aumento acontec¢a independentemente
da faixa etaria, embora o aumento mais acentuado ocorra entre criancas e adolescentes (Atlas da
Obesidade, 2023). Ha décadas que pesquisadores evidenciam o crescimento no numero de individuos em
sobrepeso e obesidade, apontando a necessidade de a¢des para que isso ndo se tornasse uma pandemia
(Fitzgerald, 1981; Holtz et al., 1999; Caballero, 2019).

A obesidade gera um estado inflamatério, alterando as contagens de leucécitos, eritrocitos, plaquetas, e até
mesmo as concentracdes de ferro e outros metais sao afetados por esse
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estado (Purdy & Shatzel, 2021). A sintese aumentada de leptina (pré-inflamatéria) associada a obesidade e
a reducdo da adiponectina (anti-inflamatéria) afetam a ativacdo de células imunes, com um feedback
positivo entre a inflamacé&o local no tecido adiposo e a resposta imune alterada na obesidade, ambas
contribuindo para o desenvolvimento de complicagdes metabdlicas (Heredia et al., 2012). A alimentacgéo
possui papel fundamental nesse controle, pois a ingestdo aumentada de gorduras e aclicares podem
agravar a inflamacéo cronica por meio de efeitos nas bactérias intestinais que regulam a permeabilidade do
intestino a patégenos viscerais (West-Eberhard, 2019).

Assim sendo, a espirulina destaca-se como, conhecida pelas suas propriedades que incluem um alto teor de
proteinas, carboidratos complexos, altos niveis em aminoacidos essenciais, acidos graxos, vitamina C,
vitamina E e selénio (Carvalho et al.; 2018). Os estudos relacionados ao potencial antioxidante da espirulina,
chamam a atencédo (Kalpana et al., 2017; Levine. |. e Fleurence, J. 2018). As investigag¢des iniciais com a
suplementacao surgiram predominantemente dentro de um mandato clinico de sadde, na tentativa de
melhorar os parametros morfolégicos do sangue e a funcdo imunoldgica (Chaouachi et al., 2021),
associados a dieta e a atividade fisica, ndo havendo a aderéncia do paciente. Diante disso se faz importante
intervencgdes urgentes visto que a obesidade gera um processo inflamatério, e o uso continuo de farmacos
contribui para inUmeros efeitos colaterais e diante do aumento da obesidade, o presente trabalho buscara
responder a seguinte pergunta de pesquisa: E possivel que somente a suplementacao isolada de espirulina
melhore a resposta imunometabolica em mulheres obesas e sedentarias? Espera-se com essa pesquisa
contribuir com um novo modelo de protocolo, onde parametros metabdlicos sdo melhorados facilitando
assim a aderéncia do paciente ao tratamento da obesidade.

Hipdtese:

A hip6tese do presente projeto € que: Hipotese 0 - Ndo havera influéncia (efeito) da suplementacédo de
espirulina. HOa: Nao havera influéncia (efeito) da suplementacdo de espirulina nos parametros
antropométricos; HOb: N&o haverd influéncia (efeito) da suplementacédo de espirulina nos parametros
hematoldgicos e bioquimicos; HOc: N&o haverd influéncia (efeito) da suplementacdo de espirulina nos
parametros cardiovasculares; HOd: Nao havera correlacdo do comportamento intra e entre parametros
induzido pela suplementacdo de espirulina.

Hipotese 1 - Havera influéncia (efeito) da suplementacao de espirulina.Hla: Havera influéncia
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(efeito) da suplementacéo de espirulina nos parametros antropométricos;H1b: Havera influéncia (efeito) da
suplementacédo de espirulina nos parametros hematolégicos e bioquimicos;H1c: Havera influéncia (efeito) da
suplementacéo de espirulina nos pardmetros cardiovasculares;H1d: Havera correlacdo do comportamento
intra e entre parametros induzido pela suplementacéo de espirulina.

Metodologia Proposta:

A presente proposta de pesquisa possui uma abordagem quantitativa longitudinal, controlado, randomizado
e duplo-cego. Isso significa que os participantes serdo acompanhados ao longo do tempo, havendo um
grupo de controle e um grupo experimental, onde nem os participantes nem 0s pesquisadores estarao
cientes de qual grupo cada participante pertence até a conclusdo do estudo.

Caracterizacdo da Amostra

A amostra serd composta por 110 mulheres, com idades entre 30 e 50 anos, obesas (grau |, Il ou Ill),
recrutadas da Clinica de Nutricdo da Universidade de Cuiaba ¢ MT, coordenada pela professora MSc.
Melissa Schmidt. A selecdo do estudo ocorrera por convite direto aos potenciais participantes, meios digitais
e cartazes nas unidades de salde com o critério de inclusdo e exclusdo bem definidos para garantir a
homogeneidade da amostra (todas as mulheres do grupo que aceitarem o convite e assinarem o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE), serdo consideradas elegiveis para participar do estudo).

7.2. Garantias éticas aos participantes

O projeto sera submetido ao Comité de ética em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade de Cuiaba
-UNIC e s6 integrardo o estudo aqueles participantes que assinarem o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (Apéndice A).

Ao assinarem o TCLE, o documento ficara guardado numa pasta e armazenado até o final da coleta,
guando sera arquivado juntamente com os demais documentos.

Ademais, os participantes terdo assegurados 0s seus direitos de:

(2) retirada do consentimento e participacao a qualquer momento, se julgar necessario;

(2) seguranca da néo divulgacao de dados pessoais que possam identifica-lo (Os dados referentes a sua
pessoa serdo confidenciais e garantimos o sigilo de sua participacao durante toda pesquisa, inclusive na
divulgacao dela. Os dados ndo serdo divulgados de forma a possibilitar sua identificacdo, atendendo a
legislacéo brasileira, em especial, a Resolu¢do 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, e utilizardo as
informacdes somente para fins
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académicos e cientificos). Os dados coletados serdo guardados por, no minimo, 5 anos e, ap0s esse
periodo todo material sera destruido por incineracéo.

(3) auséncia de prejuizos financeiros na participacdo da pesquisa.

O TCLE possui todas as informacgdes relacionadas ao projeto e sera lido e explicado na sua integra para os
participantes e assinado em duas vias.

ApO0s assinar o TCLE, os participantes irdo responder a Anamnese e Avaliagao Dietética: Inicialmente, sera
feita uma anamnese detalhada (Anexo A)., incluindo o recordatério de 24 horas (R24h) e o Questionario de
Frequéncia Alimentar (QFA), (Anexo A) para avaliar a ingestao dietética habitual e o gasto energético diario.
A presente pesquisa sera realizada respeitando o disposto na Resolu¢céo n° 466 de 2012 e Resolucdo no
674 de 2022. Ao fim do estudo os dados serdo apresentados na reunido com o grupo de pesquisa e as
informag@es ficardo disponiveis aos participantes.

Delineamento do Estudo

Etapa 1: Avaliacao Inicial e Acompanhamento

Anamnese e Avaliagcdo Dietética: Inicialmente, serd feita uma anamnese detalhada, incluindo o recordat6rio
de 24 horas (R24h) e o Questionéario de Frequéncia Alimentar (QFA), para avaliar a ingestao dietética
habitual e o gasto energético diario.

Avaliacdo Antropométrica: Serdo coletados dados de peso, estatura, IMC, circunferéncias (cintura, quadril,
abdominal) e composicdo corporal (% de massa magra e gorda) utilizando uma balanca de bioimpedéancia e
adipdmetro com protocolo de Faulkner (1968). para as dobras cutaneas. Etapa 2: Suplementacao e
Acompanhamento

Suplementacao: O grupo experimental recebera suplementacédo de espirulina, enquanto o grupo controle
recebera um placebo, ambos sem identificacdo para garantir o duplo-cego.Tanto o suplemento de espirulina
guanto o placebo serdo adquiridos numa farmacia de manipulacdo com capsulas idénticas, onde teremos
disponivel o Laudo Técnico/Controle de Qualidade - de acordo com a RDC n° 67/2007.

Critério de Incluséo:

Os critérios de elegibilidade para a pesquisa sdo: A) Adultos do sexo feminino na faixa etaria de ¢, 30 anos a
50 anosB) Obesas (grau I, I, 11I)C) Que nao estejam fazendo uso de medicacdo ou fitoterapicos para
emagrecimentoD) Sem acompanhamento nutricional externo E) Que nao esteja em treinamento com
personal ou realizando qualquer pratica de atividade fisica

Critério de Excluséo:

A) Participantes com comorbidades como neuropatias, trombose venosa profunda aguda,
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distUrbios psiquiatricos e/ou quadros demencial sem fala ou compreenséao da lingua inglesa. B) Mulheres
gravidas serdo excluidas da pesquisa. C) Recusa em assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.
D) Fatores que porventura alteram a estabilidade clinica durante o periodo da pesquisa: uso de
medicamento antibiético e/ou venoativos nos Ultimos seis meses que antecedem o inicio da pesquisa.

Metodologia de Analise de Dados:

O programa Sigma Plot 14.5 (Academic Perpetual License - Single User ¢, ESD Systat® USA), o programa
Past 4.03 (Free version for Windows), o programa Acastat 10.0 (Academic Perpetual License - Single User
Loudoun County Virginia, USA) e a linguagem de programacéo R serdo usados para realizar os diferentes
testes estatisticos e produzir os gréficos.

Para o presente estudo serdo consideradas como variaveis:

VARIAVEIS QUALITATIVAS (Categoricas)

Variavel nominal: Amostra do género feminino;

Variavel ordinal: Mulheres sedentéarias e obesas.

VARIAVEIS QUANTITATIVAS

Variaveis dependentes: Hemacias, hemoglobina, hematécrito, VCM, HCM, CHCM, RDW, leucdcitos totais,
bastonetes, neutrofilos, eosindéfilos, mondcitos, linfocitos, plaquetas, glicose, perfil lipidico, antropometria,
composicdo corporal, frequéncia cardiaca, pressao arterial sistolica, presséo arterial distolica e duplo
produto.

Varidvel independente: A suplementacéo de espirulina.

Variaveis intervenientes: O horario, a temperatura e a umidade do ponto de coleta serdo controladas
durante o estudo. O estado alimentar, 0s recursos ergogénicos, bem como os medicamentos também serdo
gerenciados em todos os participantes.

Variaveis de caracterizacéo: ldade, sexo e composi¢éo corporal.

Serd utilizado o Nivel de significancia ¢ (P¢,0,05), pois Fisher sugeriu que somente quando estamos 95%
certos de que um resultado é genuino (ndo resultante do acaso), devemos aceita-lo como verdadeiro
(Cohen, 1992).

O banco de dados é um objeto onde estdo armazenadas as informacdes de interesse, sendo elas as
Variaveis: caracteristicas/atributos observados, medidos ou categorizados, e as Observacdes: as unidades
que tém suas caracteristicas e atributos medidos. Inicialmente, sera realizada a estatistica descritiva dos
dados, com medidas de posi¢cdo (média, mediana, moda e percentis), dispersdo (amplitude, variancia,
desvio padréo e erro padrao) e forma (assimetria e
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curtose).

Posteriormente, serd realizada a analise univariada desses dados por meio do teste de normalidade de
Shapiro-Wilk. O teste de variancia igual sera aplicado caso o teste de Shapiro-Wilk apresente resultado
indicando distribuicdo normal (P>0,05). Para resultados com P>0,05, o teste T-Student pareado seguira; se
P¢0,05, o teste T-Student pareado seguira o teste ndo paramétrico de Mann-Witney. Caso o teste de
Shapiro-Wilk apresente resultado indicando distribuicdo ndo normal (P¢0,05), o teste ndo paramétrico de
Mann-Witney serd aplicado diretamente.Em seguida, sera realizada a andlise multivariada de dados usando
técnicas de mineracéo de dados e aprendizado de maquina.

Nesta fase, a fim de buscar uma medida bivariada entre os dados, pois as observacdes contém valores
gquantitativos, serdo aplicados os testes de correlacdo de Pearson e Spearman, sendo utilizada a correlagdo
de Spearman para uma analise visual utilizando a estratégia de mapa de calor e o teste de Pearson como
uma medida inicial para as seguintes andlises de aprendizado de maquina.

Como modelos exploratérios de aprendizado de maquina: CLUSTER - Clustering Classico (Método
Hierarquico Aglomerativo) e Vizinhanga Mais Préxima (single linkage); ORDEM ¢, Andlise de Componentes
Principais (PCA) e algoritmo Fruchterman-Reingold como network plot.

Os modelos de aprendizado de maquina ndo supervisionado e exploratdrio serdo aplicados para classificar
ou agrupar observacdes e variaveis, além de buscar correlagdo ou associagéo entre elas.

Como tratamento inicial, serdo calculadas as medidas de dissimilaridade (distancia) entre as observagdes
da variavel de estudo, nomeadamente a Euclidiana Quadratica, a Euclidiana, a Manhattan e a Canberra.
Destes, apenas a medida de Dissimilaridade Euclidiana sera usada como padréo para analise e tomada de
deciséo.

O algoritmo Fruchterman-Reingold também sera aplicado para distribuir vértices uniformemente, minimizar
cruzamentos de arestas, uniformizar comprimentos de arestas e refletir a simetria inerente (Fruchterman &
Reingold, 1991).
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Mensurar a influéncia (efeito) da suplementagéo de espirulina nos parametros de salde mulheres obesas e
sedentarias ao longo de 18 meses.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos da pesquisa sdo MINIMOS e n&o s&o previsiveis, pois se trata de avaliacdes fisicas e coleta de
materiais biologicos. Assim, pode vir a acarretar transtornos emocionais ou desconfortos em decorréncia de
sua participacé@o. Se vocé sentir qualquer desconforto é assegurado assisténcia imediata e integral de forma
gratuita, para danos diretos e indiretos, imediatos ou tardios de qualquer natureza para dirimir possiveis
intercorréncias em consequéncia de sua participacdo na pesquisa. No entanto, tem a garantia de plena
liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem
penalizagdo alguma, conforme Resolu¢cdo CNS 466/2012, item 4. Para evitar e/ou reduzir os riscos de sua
participacdo, estaremos atentos aos sinais verbais e ndo verbais de desconforto, adequando as coletas de
maneira que esse risco seja reduzido. Além disso, caso algum dano decorrente da pesquisa venha a Ihe
ocorrer, voceé terd direito a solicitar indenizacéo através das vias judiciais (de acordo com o Cadigo Civil, Lei
10.406/2002, Artigos 927 a 954 e Resolucdo CNS n° 510 de 2016, Artigo 19).

Beneficios:

Beneficios Diretos para o Participante:

Acompanhamento de Saude: Vocé recebera um acompanhamento detalhado sobre sua saude ao longo do
estudo.

Avaliacao Nutricional: Tera acesso a uma avaliagdo completa da sua dieta e habitos alimentares.
Suplementacdo: Se estiver no grupo experimental, recebera suplementacéo de espirulina, que pode trazer
beneficios a saude.

Informacdes Pessoais: Recebera informacdes valiosas sobre seu estado de salde e possiveis melhorias.
Beneficios Indiretos para o Participante:

1.Contribuicéo para a Ciéncia: Sua participacao ajudara a gerar dados importantes para a saude publica.
2.Desenvolvimento de Politicas: Os resultados podem orientar futuros projetos de saude por gestores
publicos e privados.

Endereco: Avenida Manoel José de Arruda, n° 3100, Bloco da Saude I, 1° Piso,

Bairro: Jardim Europa CEP: 78.065-900
UF: MT Municipio: CUIABA
Telefone: (65)3363-1271 E-mail: cep.unic@kroton.com.br
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3.Comparacéo Internacional: Os dados poderéo ser comparados com estudos similares em outras regifes

do Brasil e do mundo, contribuindo para o desenvolvimento cientifico global.

4.Melhoria da Saude Publica: O estudo pode fornecer insights que ajudem a melhorar a saude de outras

pessoas com condi¢des semelhantes.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

N&o se aplica.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:

Anamnese/inquérito: O
Folha de rosto: Ok.

Formulario de encamin
Curriculo Andrea Schu
Curriculo Claudia Marli

k.

hamento: Ok.
Iz Galvao da Silva: Ok.
se Balbinotti Andrade: Ok.

Curriculo Luis Carlos Oliveira Gongalves: Ok.

Projeto detalhado: Ok.
TCLE: Ok

Termo de compromisso: Ok.

Recomendacdes:

Ver item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacfes".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O projeto de pesquisa apresentado cumpre com o diposto na Resolucdo CNS 466/2012.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 21/08/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2405287.pdf 19:35:26
Folha de Rosto folhaDeRosto_assinado_assinado.pdf 21/08/2024 | Andrea Schulz Aceito
19:26:27

Outros Anmenesia_Inqueritos.pdf 21/08/2024 | Andrea Schulz Aceito
17:36:55

Outros Lattes_Luis.pdf 21/08/2024 | Andrea Schulz Aceito
17:35:37

Outros Lattes_Claudia.pdf 21/08/2024 | Andrea Schulz Aceito
17:35:19

Endereco: Avenida Manoel José de Arruda, n° 3100, Bloco da Saude I, 1° Piso,

Bairro: Jardim Europa

CEP: 78.065-900

UF: MT Municipio: CUIABA

Telefone: (65)3363-1271
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Outros Lattes_Andrea.pdf 21/08/2024 | Andrea Schulz Aceito
17:33:00

TCLE / Termos de | TCLE_Doutorado_FINAL.pdf 21/08/2024 |Andrea Schulz Aceito

Assentimento / 17:32:01

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_detalhado_brochura_investigad | 21/08/2024 |Andrea Schulz Aceito

Brochura or_plataforma_brasil_21_08_final.pdf 17:31:20

Investigador

Solicitacéo FORMULARIO_DE_ENCAMINHAMENT| 21/08/2024 |Andrea Schulz Aceito

registrada pelo CEP |O_PROJETO_AO_CEP_assinado.pdf 17:31:.01

Declaracéo de TERMO_DE_COMPROMISSO_assinad | 21/08/2024 |Andrea Schulz Aceito

concordancia 0 assinado assinado.pdf 17:30:14

Declaracéo de declaracao_dos_pesquisadores_Claudia| 21/08/2024 |Andrea Schulz Aceito

Pesquisadores assinado assinado.pdf 17:28:25

Declaracéo de Carta_de_Anuencia_assinado.pdf 21/08/2024 | Andrea Schulz Aceito

Instituicdo e 17:28:10

Infraestrutura

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Jardim Europa
UF: MT

Telefone: (65)3363-1271

Municipio:

CUIABA, 26 de Setembro de 2024

Assinado por:

Cilene Maria Lima Antunes Maciel

(Coordenador(a))

CEP: 78.065-900
CUIABA

E-mail:

Avenida Manoel José de Arruda, n° 3100, Bloco da Saude I, 1° Piso,

cep.unic@kroton.com.br
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