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Introdução

A obesidade (índice de massa corporal (IMC) maior que 30 kg/m²) é um importante problema de saúde

pública em todo o mundo, resultando em comorbidades e morte prematura (Pi-Sunyer, 2009). A simples

definição da obesidade como uma doença caracterizada pelo excesso de gordura corporal não expressa

suficientemente os danos devastadores à saúde dos indivíduos. Muitas outras doenças crônicas não

transmissíveis (DCNTs) como a diabetes, dislipidemia, síndrome metabólica, doenças cardiovasculares e

até mesmo canceres são associadas à obesidade (Green et al., 2020; Stadler & Marsche, 2020; Aras et al.,

2021). De acordo com o Atlas Mundial da Obesidade de 2023, na próxima década, a prevalência da doença

continuará a aumentar em quase todo o mundo. Espera-se que este aumento aconteça independentemente

da faixa etária, embora o aumento mais acentuado ocorra entre crianças e adolescentes (Atlas da

Obesidade, 2023). Há décadas que pesquisadores evidenciam o crescimento no número de indivíduos em

sobrepeso e obesidade, apontando a necessidade de ações para que isso não se tornasse uma pandemia

(Fitzgerald, 1981; Holtz et al., 1999; Caballero, 2019).

A obesidade gera um estado inflamatório, alterando as contagens de leucócitos, eritrócitos, plaquetas, e até

mesmo as concentrações de ferro e outros metais são afetados por esse
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estado (Purdy & Shatzel, 2021). A síntese aumentada de leptina (pró-inflamatória) associada à obesidade e

a redução da adiponectina (anti-inflamatória) afetam a ativação de células imunes, com um feedback

positivo entre a inflamação local no tecido adiposo e a resposta imune alterada na obesidade, ambas

contribuindo para o desenvolvimento de complicações metabólicas (Heredia et al., 2012). A alimentação

possui papel fundamental nesse controle, pois a ingestão aumentada de gorduras e açúcares podem

agravar a inflamação crônica por meio de efeitos nas bactérias intestinais que regulam a permeabilidade do

intestino a patógenos viscerais (West-Eberhard, 2019).

Assim sendo, a espirulina destaca-se como, conhecida pelas suas propriedades que incluem um alto teor de

proteínas, carboidratos complexos, altos níveis em aminoácidos essenciais, ácidos graxos, vitamina C,

vitamina E e selênio (Carvalho et al.; 2018). Os estudos relacionados ao potencial antioxidante da espirulina,

chamam a atenção (Kalpana et al., 2017; Levine. I. e Fleurence, J. 2018). As investigações iniciais com a

suplementação surgiram predominantemente dentro de um mandato clínico de saúde, na tentativa de

melhorar os parâmetros morfológicos do sangue e a função imunológica (Chaouachi et al., 2021),

associados a dieta e a atividade física, não havendo a aderência do paciente. Diante disso se faz importante

intervenções urgentes visto que a obesidade gera um processo inflamatório, e o uso contínuo de fármacos

contribuí para inúmeros efeitos colaterais e diante do aumento da obesidade, o presente trabalho buscará

responder a seguinte pergunta de pesquisa: É possível que somente a suplementação isolada de espirulina

melhore a resposta imunometabolica em mulheres obesas e sedentárias? Espera-se com essa pesquisa

contribuir com um novo modelo de protocolo, onde parâmetros metabólicos são melhorados facilitando

assim a aderência do paciente ao tratamento da obesidade.

Hipótese:

A hipótese do presente projeto é que: Hipótese 0 - Não haverá influência (efeito) da suplementação de

espirulina. H0a: Não haverá influência (efeito) da suplementação de espirulina nos parâmetros

antropométricos; H0b: Não haverá influência (efeito) da suplementação de espirulina nos parâmetros

hematológicos e bioquímicos; H0c: Não haverá influência (efeito) da suplementação de espirulina nos

parâmetros cardiovasculares; H0d: Não haverá correlação do comportamento intra e entre parâmetros

induzido pela suplementação de espirulina.

Hipótese 1 - Haverá influência (efeito) da suplementação de espirulina.H1a: Haverá influência
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(efeito) da suplementação de espirulina nos parâmetros antropométricos;H1b: Haverá influência (efeito) da

suplementação de espirulina nos parâmetros hematológicos e bioquímicos;H1c: Haverá influência (efeito) da

suplementação de espirulina nos parâmetros cardiovasculares;H1d: Haverá correlação do comportamento

intra e entre parâmetros induzido pela suplementação de espirulina.

Metodologia Proposta:

A presente proposta de pesquisa possui uma abordagem quantitativa longitudinal, controlado, randomizado

e duplo-cego. Isso significa que os participantes serão acompanhados ao longo do tempo, havendo um

grupo de controle e um grupo experimental, onde nem os participantes nem os pesquisadores estarão

cientes de qual grupo cada participante pertence até a conclusão do estudo.

Caracterização da Amostra

A amostra será composta por 110 mulheres, com idades entre 30 e 50 anos, obesas (grau I, II ou III),

recrutadas da Clínica de Nutrição da Universidade de Cuiabá ¿ MT, coordenada pela professora MSc.

Melissa Schmidt. A seleção do estudo ocorrerá por convite direto aos potenciais participantes, meios digitais

e cartazes nas unidades de saúde com o critério de inclusão e exclusão 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), serão consideradas elegíveis para participar do estudo).

7.2. Garantias éticas aos participantes

O projeto será submetido ao Comitê de ética em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade de Cuiabá

-UNIC e só integrarão o estudo àqueles participantes que assinarem o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE) (Apêndice A).

Ao assinarem o TCLE, o documento ficará guardado numa pasta e armazenado até o final da coleta,

quando será arquivado juntamente com os demais documentos.

Ademais, os participantes terão assegurados os seus direitos de:

(1) retirada do consentimento e participação a qualquer momento, se julgar necessário;

(2) segurança da não divulgação de dados pessoais que possam identificá-lo (Os dados referentes à sua

pessoa serão confidenciais e garantimos o sigilo de sua participação durante toda pesquisa, inclusive na

divulgação dela. Os dados não serão divulgados de forma a possibilitar sua identificação, atendendo à

legislação brasileira, em especial, à Resolução 466/2012 do Conselho Nacional de Saúde, e utilizarão as

informações somente para fins
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acadêmicos e científicos). Os dados coletados serão guardados por, no mínimo, 5 anos e, após esse

período todo material será destruído por incineração.

(3) ausência de prejuízos financeiros na participação da pesquisa.

O TCLE possui todas as informações relacionadas ao projeto e será lido e explicado na sua integra para os

participantes e assinado em duas vias.

Após assinar o TCLE, os participantes irão responder a Anamnese e Avaliação Dietética: Inicialmente, será

feita uma anamnese detalhada (Anexo A)., incluindo o recordatório de 24 horas (R24h) e o Questionário de

Frequência Alimentar (QFA), (Anexo A) para avaliar a ingestão dietética habitual e o gasto energético diário.

A presente pesquisa será realizada respeitando o disposto na Resolução nº 466 de 2012 e Resolução no

674 de 2022. Ao fim do estudo os dados serão apresentados na reunião com o grupo de pesquisa e as

informações ficarão disponíveis aos participantes.

Delineamento do Estudo

Etapa 1: Avaliação Inicial e Acompanhamento

Anamnese e Avaliação Dietética: Inicialmente, será feita uma anamnese detalhada, incluindo o recordatório

de 24 horas (R24h) e o Questionário de Frequência Alimentar (QFA), para avaliar a ingestão dietética

habitual e o gasto energético diário.

Avaliação Antropométrica: Serão coletados dados de peso, estatura, IMC, circunferências (cintura, quadril,

abdominal) e composição corporal (% de massa magra e gorda) utilizando uma balança de bioimpedância e

adipômetro com protocolo de Faulkner (1968). para as dobras cutâneas. Etapa 2: Suplementação e

Acompanhamento

Suplementação: O grupo experimental receberá suplementação de espirulina, enquanto o grupo controle

receberá um placebo, ambos sem identificação para garantir o duplo-cego.Tanto o suplemento de espirulina

quanto o placebo serão adquiridos numa farmácia de manipulação com capsulas idênticas, onde teremos

disponível o Laudo Técnico/Controle de Qualidade - de acordo com a RDC nº 67/2007.

Critério de Inclusão:

Os critérios de elegibilidade para a pesquisa são: A) Adultos do sexo feminino na faixa etária de ¿ 30 anos a

50 anosB) Obesas (grau I, II, III)C) Que não estejam fazendo uso de medicação ou fitoterápicos para

emagrecimentoD) Sem acompanhamento nutricional externo E) Que não esteja em treinamento com

personal ou realizando qualquer prática de atividade física

Critério de Exclusão:

A) Participantes com comorbidades como neuropatias, trombose venosa profunda aguda,
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distúrbios psiquiátricos e/ou quadros demencial sem fala ou compreensão da língua inglesa. B) Mulheres

gravidas serão excluídas da pesquisa. C) Recusa em assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.

D) Fatores que porventura alteram a estabilidade clínica durante o período da pesquisa: uso de

medicamento antibiótico e/ou venoativos nos últimos seis meses que antecedem o início da pesquisa.

Metodologia de Análise 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 programação R serão usados para realizar os diferentes

testes estatísticos e produzir os gráficos.

Para o presente estudo serão consideradas como variáveis:

VARIÁVEIS QUALITATIVAS (Categóricas)

Variável nominal: Amostra do gênero feminino;

Variável ordinal: Mulheres sedentárias e obesas.

VARIÁVEIS QUANTITATIVAS

Variáveis dependentes: Hemácias, hemoglobina, hematócrito, VCM, HCM, CHCM, RDW, leucócitos totais,

bastonetes, neutrófilos, eosinófilos, monócitos, linfócitos, plaquetas, glicose, perfil lipídico, antropometria,

composição corporal, frequência cardíaca, pressão arterial sistólica, pressão arterial distólica e duplo

produto.

Variável independente: A suplementação de espirulina.

Variáveis intervenientes: O horário, a temperatura e a umidade do ponto de coleta serão controladas

durante o estudo. O estado alimentar, os recursos ergogênicos, bem como os medicamentos também serão

gerenciados em todos os participantes.

Variáveis de caracterização: Idade, sexo e composição corporal.

Será utilizado o Nível de significância ¿ (P¿0,05), pois Fisher sugeriu que somente quando estamos 95%

certos de que um resultado é genuíno (não resultante do acaso), devemos aceitá-lo como verdadeiro

(Cohen, 1992).

O banco de dados é um objeto onde estão armazenadas as informações de interesse, sendo elas as

Variáveis: características/atributos observados, medidos ou categorizados, e as Observações: as unidades

que têm suas características e atributos medidos. Inicialmente, será realizada a estatística descritiva dos

dados, com medidas de posição (média, mediana, moda e percentis), dispersão (amplitude, variância,

desvio padrão e erro padrão) e forma (assimetria e
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curtose).

Posteriormente, será realizada a análise univariada desses dados por meio do teste de normalidade de

Shapiro-Wilk. O teste de variância igual será aplicado caso o teste de Shapiro-Wilk apresente resultado

indicando distribuição normal (P>0,05). Para resultados com P>0,05, o teste T-Student pareado seguirá; se

P¿0,05, o teste T-Student pareado seguirá o teste não paramétrico de Mann-Witney. Caso o teste de

Shapiro-Wilk apresente resultado indicando distribuição não normal (P¿0,05), o teste não paramétrico de

Mann-Witney será aplicado diretamente.Em seguida, será realizada a análise multivariada de dados usando

técnicas de mineração de dados e aprendizado de máquina.

Nesta fase, a fim de buscar uma medida bivariada entre os dados, pois as observações contêm valores

quantitativos, serão aplicados os testes de correlação de Pearson e Spearman, sendo utilizada a correlação

de Spearman para uma análise visual utilizando a estratégia de mapa de calor e o teste de Pearson como

uma medida inicial para as seguintes análises de aprendizado de máquina.

Como modelos exploratórios de aprendizado de máquina: CLUSTER - Clustering Clássico (Método

Hierárquico Aglomerativo) e Vizinhança Mais Próxima (single linkage); ORDEM ¿ Análise de Componentes

Principais (PCA) e algoritmo Fruchterman-Reingold como network plot.

Os modelos de aprendizado de máquina não supervisionado e exploratório serão aplicados para classificar

ou agrupar observações e variáveis, além de buscar correlação ou associação entre elas.

Como tratamento inicial, serão calculadas as medidas de dissimilaridade (distância) entre as observações

da variável de estudo, nomeadamente a Euclidiana Quadrática, a Euclidiana, a Manhattan e a Canberra.

Destes, apenas a medida de Dissimilaridade Euclidiana será usada como padrão para análise e tomada de

decisão.

O algoritmo Fruchterman-Reingold também será 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 influência (efeito) da suplementação de espirulina nos parâmetros de saúde mulheres obesas e

sedentárias ao longo de 18 meses.

Riscos:

Os riscos da pesquisa são MÍNIMOS e não são previsíveis, pois se trata de avaliações físicas e coleta de

materiais biológicos. Assim, pode vir a acarretar transtornos emocionais ou desconfortos em decorrência de

sua participação. Se você sentir qualquer desconforto é assegurado assistência imediata e integral de forma

gratuita, para danos diretos e indiretos, imediatos ou tardios de qualquer natureza para dirimir possíveis

intercorrências em consequência de sua participação 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

penalização alguma, conforme Resolução CNS 466/2012, item 4. Para evitar e/ou reduzir os riscos de sua

participação, estaremos atentos aos sinais verbais e não verbais de desconforto, adequando as coletas de

maneira que esse risco seja reduzido. Além disso, caso algum dano decorrente da pesquisa venha a lhe

ocorrer, você terá direito a solicitar indenização através das vias judiciais (de acordo com o Código Civil, Lei

10.406/2002, Artigos 927 a 954 e Resolução CNS nº 510 de 2016, Artigo 19).

Benefícios:

Benefícios Diretos para o Participante:

Acompanhamento de Saúde: Você receberá um acompanhamento detalhado sobre sua saúde ao longo do

estudo.

Avaliação Nutricional: Terá acesso a uma avaliação completa da sua dieta e hábitos alimentares.

Suplementação: Se estiver no grupo experimental, receberá suplementação de espirulina, que pode trazer

benefícios à saúde.

Informações Pessoais: Receberá informações valiosas sobre seu estado de saúde e possíveis melhorias.

Benefícios Indiretos para o Participante:

1.Contribuição para a Ciência: Sua participação ajudará a gerar dados importantes para a saúde pública.

2.Desenvolvimento de Políticas: Os resultados podem orientar futuros projetos de saúde por gestores

públicos e privados.

Avaliação dos Riscos e Benefícios:
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3.Comparação Internacional: Os dados poderão ser comparados com estudos similares em outras regiões

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

4.Melhoria da Saúde Pública: O estudo pode fornecer insights que ajudem a melhorar a saúde de outras

pessoas com condições semelhantes.

Não se aplica.

Comentários e Considerações sobre a Pesquisa:

Anamnese/inquérito: Ok.

Folha de rosto: Ok.

Formulário de encaminhamento: Ok.

Currículo Andrea Schulz Galvão da Silva: Ok.

Currículo Cláudia Marlise Balbinotti Andrade: Ok.

Currículo Luis Carlos Oliveira Gonçalves: Ok.

Projeto detalhado: Ok.

TCLE: Ok

Termo de compromisso: Ok.

Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória:

Ver item "Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações".

Recomendações:

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

Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações:

Considerações Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situação

Informações Básicas
do Projeto

PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_P
ROJETO_2405287.pdf

21/08/2024
19:35:26

Aceito

Folha de Rosto folhaDeRosto_assinado_assinado.pdf 21/08/2024
19:26:27

Andrea Schulz Aceito

Outros Anmenesia_Inqueritos.pdf 21/08/2024
17:36:55

Andrea Schulz Aceito

Outros Lattes_Luis.pdf 21/08/2024
17:35:37

Andrea Schulz Aceito

Outros Lattes_Claudia.pdf 21/08/2024
17:35:19

Andrea Schulz Aceito
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Cilene Maria Lima Antunes Maciel
(Coordenador(a))

Assinado por:

Outros Lattes_Andrea.pdf 21/08/2024
17:33:00

Andrea Schulz Aceito

TCLE / Termos de
Assentimento /
Justificativa de
Ausência

TCLE_Doutorado_FINAL.pdf 21/08/2024
17:32:01

Andrea Schulz Aceito

Projeto Detalhado /
Brochura
Investigador

Projeto_detalhado_brochura_investigad
or_plataforma_brasil_21_08_final.pdf

21/08/2024
17:31:20

Andrea Schulz Aceito

Solicitação
registrada pelo CEP

FORMULARIO_DE_ENCAMINHAMENT
O_PROJETO_AO_CEP_assinado.pdf

21/08/2024
17:31:01

Andrea Schulz Aceito

Declaração de
concordância

TERMO_DE_COMPROMISSO_assinad
o_assinado_assinado.pdf

21/08/2024
17:30:14

Andrea Schulz Aceito

Declaração de
Pesquisadores

declaracao_dos_pesquisadores_Claudia
_assinado_assinado.pdf

21/08/2024
17:28:25

Andrea Schulz Aceito

Declaração de
Instituição e
Infraestrutura

Carta_de_Anuencia_assinado.pdf 21/08/2024
17:28:10

Andrea Schulz Aceito

Situação do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciação da CONEP:
Não
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