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Resumo

A simples definicdo da obesidade como uma doenca caracterizada pelo excesso de gordura
corporal ndo expressa suficientemente os danos devastadores a saude dos individuos. Muitas outras
doencas cronicas ndo transmissiveis (DCNTs) como a diabetes, dislipidemia, sindrome
metabdlica, doencas 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 proxima década, a prevaléncia da doenga continuard a aumentar em quase
todo o mundo.Em fase disso o objetivo desse trabalho € Mensurar a influéncia (efeito) da
suplementacdo de espirulina nos pardmetros de satde mulheres obesas e sedentarias ao longo de
18 meses. A espirulina destaca-se como, conhecida pelas suas propriedades que incluem um alto
teor de proteinas, carboidratos complexos, altos niveis em aminoéacidos essenciais, acidos graxos,
vitamina C, vitamina E e selénio (Carvalho et al.; 2018). As investigacfes iniciais com a
suplementacdo surgiram predominantemente dentro de um mandato clinico de salde, na tentativa
de melhorar os parametros morfologicos do sangue e a funcdo imunolégica (Chaouachi et al.,2021),
associados a dieta e a atividade fisica, ndo havendo a aderéncia do paciente. A presente proposta
de pesquisa possui uma abordagem quantitativa longitudinal, controlado, randomizado e duplo-
cego. Espera- se que os resultados desta pesquisa tragam, de forma legitima e evidente, a melhora
nos parametros imunometabolicos das participantes permitindo assim uma resposta mais eficiente
na perda de peso.

Palavras-chave: Cianobacterias; Doencas cronicas nao transmissiveis; Suplementos Alimentares a
Base de Plantas; Inatividade Fisica.



1.Tema: Estudo Longitudinal sobre o efeito imunometabdlico do uso continuo da suplementacao

de espirulina em mulheres sedentarias e obesas.

2. Objeto da pesquisa: Mulheres sedentérias e obesas da Clinica de Nutri¢éo, da Universidade de
Cuiaba- UNIC, que faram uso ao longo de 18 meses da suplementacdo de espirulina para

compreender os efeitos imunometabdlicos do uso continuo.

3. Introducéo

A obesidade (indice de massa corporal (IMC) maior que 30 kg/m2) é um importante
problema de satde publica em todo o mundo, resultando em comorbidades e morte prematura (Pi-
Sunyer, 2009). A simples defini¢do da obesidade como uma doenca caracterizada pelo excesso de
gordura corporal ndo expressa suficientemente os danos devastadores a satde dos individuos.
Muitas outras doencas cronicas ndo transmissiveis (DCNTs) como a diabetes, dislipidemia,
sindrome metabdlica, doencas cardiovasculares e até mesmo canceres sao 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 proxima década, a prevaléncia
da doenca continuara a aumentar em quase todo o mundo. Espera-se que este aumento aconteca
independentemente da faixa etaria, embora 0 aumento mais acentuado ocorra entre criancas e
adolescentes (Atlas da Obesidade, 2023). H& décadas que pesquisadores evidenciam o crescimento
no namero 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 inflamatorio, alterando as contagens de leucdcitos, eritrécitos,
plaquetas, e até mesmo as concentracdes de ferro e outros metais sdo afetados por esse estado
(Purdy & Shatzel, 2021). A sintese aumentada de leptina (pro-inflamatdria) associada a obesidade
e a reducdo da adiponectina (anti-inflamatdria) afetam a ativagdo de células imunes, com um
feedback positivo entre a inflamagé@o local no tecido adiposo e a resposta imune alterada na
obesidade, ambas contribuindo para o desenvolvimento de complicacGes metabdlicas (Heredia et
al., 2012).



A alimentacdo possui papel fundamental nesse controle, pois a ingestdo aumentada de
gorduras e acUcares podem agravar a inflamagdo cronica por meio de efeitos nas bactérias
intestinais que regulam a permeabilidade do intestino a patdgenos 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 atencao
(Kalpana et al., 2017; Levine. I. e Fleurence, J. 2018). As investigacdes iniciais com a
suplementacdo surgiram predominantemente dentro de um mandato clinico de salde, na tentativa
de melhorar os parametros morfoldgicos do sangue e a fun¢do imunoldgica (Chaouachi et al.,2021),

associados a dieta e a atividade fisica, ndo havendo a aderéncia do paciente.

Diante disso se faz importante intervencdes urgentes visto que a obesidade gera um
processo inflamatério, e 0 uso continuo de farmacos contribui para inimeros efeitos colaterais e
diante do aumento da obesidade, o presente trabalho buscara responder a seguinte pergunta de
pesquisa: E possivel que somente a suplementagio isolada de espirulina melhore a resposta
imunometabolica em mulheres obesas e sedentérias? Espera-se com essa pesquisa contribuir com
um novo modelo de protocolo, onde pardmetros metabdlicos sdo melhorados facilitando assim a

aderéncia do paciente ao tratamento da obesidade.

4. Hipotese
A hipotese do presente projeto é que:
Hipdtese 0 - N&o havera influéncia (efeito) da suplementacéo de espirulina.
Hoa: N&o havera influéncia (efeito) da suplementacdo de espirulina nos pardmetros

antropomeétricos;

Hob: Ndo havera influéncia (efeito) da suplementacdo de espirulina nos parametros

hematoldgicos e bioquimicos;

Hoc: Nao haverd influéncia (efeito) da suplementacdo de espirulina nos parametros

cardiovasculares;

Hoda: N&o havera correlacdo do comportamento intra e entre pardmetros induzido pela

suplementacéo de espirulina.



Hipotese 1 - Havera influéncia (efeito) da suplementacédo de espirulina.

Hi: Havera influéncia (efeito) da suplementacdo de espirulina nos pardmetros

antropomeétricos;

Hiwp: Haverd influéncia (efeito) da suplementacdo de espirulina nos parametros

hematoldgicos e bioquimicos;

Hic: Havera influéncia (efeito) da suplementacdo de espirulina nos parédmetros

cardiovasculares;

Hia: Haverd correlacdo do comportamento intra e entre pardmetros induzido pela

suplementacéo de espirulina.

5. Objetivos

5.1. Objetivo primario

Mensurar a influéncia (efeito) da suplementacdo de espirulina nos parametros de salde

mulheres obesas e sedentarias ao longo de 18 meses.
5.2. Objetivo secundéario

1. Mensurar a influéncia (efeito) da suplementacéao de espirulina nos parametros antropométricos:
e Massa Corporal
e Indice de Massa Corporal
o Circunferéncias (cintura, quadril, abdominal)
o Composicao corporal
2. Mensurar a influéncia (efeito) da suplementacéo de espirulina nos pardmetros hematolégicos e
bioquimicos:
e Hemograma
e Glicemia de jejum;
« Hemoglobina glicada

« Perfil lipidico
« PCR



3. Acompanhar o desenvolvimento da rotina alimentar e hidrica através do registro de parametros:
e Recordatorio de 24horas
e Questionarios de frequéncia Alimentar
e Anamnese
4. Mensurar a influéncia (efeito) da suplementacéo de espirulina nos parametros cardiovasculares:
e Frequéncia cardiaca
e Presséo arterial sistolica
e Presséo arterial diastolica
e Duplo Produto (PA x FC)

6. Relevancia Social

Nos ultimos anos a obesidade vem crescendo em todos os grupos e faixas etarias, mas a
prevaléncia entre mulheres tem sido mais evidente e vem acompanhada de uma série de problemas
de saude, incluindo inflamac&o cronica, resisténcia a insulina, disfun¢do imunoldgica e um risco
aumentado de desenvolver doengas cronicas como diabetes tipo 2, doencas cardiovasculares e
certos tipos de cancer (Guguen et al., 2020). Além disso, a obesidade e o sedentarismo podem
levar a uma diminuicdo na qualidade de vida, afetando tanto a saude fisica quanto mental das
mulheres (Aras et al., 2021 & Atlas da Obesidade, 2023).

Diante desse problema de salde publica, é necessario implementar intervencdes que
possam melhorar a resposta imunometabdlica dessa populacdo. O fato supracitado aponta a
necessidade de intervencdes urgentes na dieta dessa populacdo, visando adequar e balancear a
densidade energética para que ocorra um equilibrio na composi¢do corporal, melhorando a
qualidade de vida (Czerwonogrodzka-Senczyna et al., 2016; West-Eberhard, 2019; Tanaka, 2020).
A espirulina, uma cianobactéria rica em proteinas, vitaminas, minerais e antioxidantes, tem sido
estudada por suas propriedades anti-inflamatérias e imunomoduladoras, 0 que a torna uma

candidata promissora para suplementacéo (Chaouchi et al.,2021).

Estudos preliminares sugerem que a espirulina pode melhorar a fungdo imunoldgica,
reduzir a inflamac&o e melhorar a sensibilidade a insulina (Wu et al., 2016; Wells et al., 2017;
evine e Fleurence, 2018). Isso indica que a suplementagéo pode ser uma abordagem eficiente para
melhorar a salde imunometabdlica sem a necessidade de intervencfes médicas mais invasivas

(Carvalho et al.; 2018). Portanto a utilizacdo da espirulina como uma intervencgéo isolada para



melhorar a resposta imunometabdlica é uma abordagem inovadora que ainda ndo foi amplamente
explorada. Esta pesquisa pode abrir novos caminhos para o tratamento e prevencdo de problemas
de saude associados a obesidade e ao sedentarismo, oferecendo uma alternativa natural e

potencialmente eficaz.
7. Metodologia Proposta

7.1. Tipo de estudo, Local da pesquisa e Participantes

Tipo de Estudo

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 os pesquisadores estardo cientes de qual grupo cada participante pertence até a

concluséo do estudo.
Caracterizacdo da Amostra

A amostra serd composta por 110 mulheres, com idades entre 30 e 50 anos, obesas (grau I,
I1 ou ), recrutadas da Clinica de Nutricdo da Universidade de Cuiabd — 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 saude com o critério de incluséo e exclusao
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 serd submetido ao Comité de etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade de Cuiaba -UNIC e soO integrardo o estudo aqueles participantes que assinarem o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice A).

Ao assinarem o TCLE, o documento ficard guardado numa pasta e armazenado até o final

da coleta, quando sera arquivado juntamente com os demais documentos.



Ademais, os participantes terdo assegurados os seus direitos de:
(1) retirada do consentimento e participacdo a qualquer momento, se julgar necessario;

(2) seguranca da ndo divulgacdo 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 divulgacdo dela. Os dados nédo serdo divulgados de forma a possibilitar
sua identificacdo, atendendo a legislacdo brasileira, em especial, a Resolucdo 466/2012 do
Conselho Nacional de Saude, e utilizardo as informacGes somente para fins académicos e
cientificos). Os dados coletados serdo guardados por, no minimo, 5 anos e, apds esse periodo
todo material sera destruido por incinerag&o.

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

O TCLE possui todas as informacdes relacionadas ao projeto e sera lido e explicado na sua

integra para os participantes e assinado em duas vias.

Apbs assinar o TCLE, os participantes irdo responder a Anamnese e Avaliacdo Dietética:
Inicialmente, sera feita uma anamnese detalhada (Anexo A)., incluindo o recordatorio 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 Resolucdo n° 466 de 2012 e
Resolucdo n° 674 de 2022. Ao fim do estudo os dados serdo apresentados na reunido com o grupo

de pesquisa e as informacdes ficardo disponiveis aos participantes.
7.3. Descricao da coleta de dados

Delineamento do Estudo

Etapa 1: Avaliacéo Inicial e Acompanhamento

Anamnese e Avaliacdo Dietética: Inicialmente, serd feita uma anamnese detalhada,
incluindo o recordatorio de 24 horas (R24h) e o Questionario de Frequéncia Alimentar (QFA),

para avaliar a ingestdo dietética habitual e o gasto energetico diério.

Avaliacdo Antropométrica: Serdo coletados dados de peso, estatura, IMC, circunferéncias

(cintura, quadril, abdominal) e composicéo corporal (% de massa magra e gorda) utilizando uma
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balanga de bioimpedancia e adipbmetro com protocolo de Faulkner (1968). para as dobras
cutaneas.

Etapa 2: Suplementacédo e Acompanhamento

Suplementacgdo: O grupo experimental receberd suplementacdo de espirulina, enquanto o
grupo controle recebera um placebo, ambos sem identificagdo para garantir o duplo-cego.

Tabela 1. Desenho experimental.

Fases Fase 1 Fase 2 Fase 3 Fase 4 Fase 5
alam'a ( (

Quant. Dia 2g Wash out 6g Wash out 10g

Doses 1 - 2 - 2

Tempo 12 semanas 4 semanas 12 semanas 4 semanas 12 semanas

As fases de Wash out representam a limpeza do organismo, sem qualquer suplementacéo.
A fase um consistira em 12 semanas recebendo uma dose diaria de espirulina 2g, sendo esta
administrada pela manh& em jejum (Karizi et al., 2023). Na fase trés os individuos receberdo 6g
de espirulina por dia, divididos em duas doses de 3 g cada, uma pela manhd e outra a noite (Supriva
et al., 2023). Por fim, na fase cinco os individuos receberdo 10g de espirulina por dia, divididos
em duas doses de 5g cada, uma antes do almog¢o e uma ap6s o almogo (Mohammad et al., 2022).
Tanto a espirulina quanto o placebo serdo administrados em cépsulas coloridas idénticas,
favorecendo o duplo-cego. O pacebo administrado consistira em amido de milho, em dose idéntica
a dose de espirulina correspondente a fase do estudo (Mohammad et al., 2022; Karizi et al., 2023;
Supriva et al., 2023).

Tanto o suplemento de espirulina quanto o placebo serdo adquiridos numa farmaécia de

manipulacdo com capsulas idénticas, onde teremos disponivel o Laudo Técnico - Controle de
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Qualidade - de acordo com a RDC n° 67/2007 da Anvisa, que dispde sobre as Boas Praticas de
Manipulacéo de Preparacdes Magistrais e Oficinais.
8. Critérios de inclusao

Os critérios de elegibilidade para a pesquisao sao:
A) Adultos do sexo feminino na faixa etaria de > 30 anos a 50 anos

B) Obesas (grau I, II, I11)
C) Que néo estejam fazendo uso de medicacao ou fitoterapicos para emagrecimento

D) Sem acompanhamento nutricional externo

E) Que ndo esteja em treinamento com personal ou realizando qualquer pratica de atividade fisica
9. Critérios de exclusao

A) Participantes com comorbidades como neuropatias, trombose venosa profunda aguda,

disturbios psiquiatricos e/ou quadros demencial sem fala ou compreensdo 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 antibidtico e/ou venoativos nos ultimos seis meses que antecedem o inicio da

pesquisa.

10. Tamanho da amostra
A amostra sera composta por 110 mulheres, com idades entre 30 e 50 anos, obesas (grau I,

I1 ou 1), recrutadas da Clinica de Nutricdo da Universidade de Cuiaba - MT.

11. Data do primeiro recrutamento

O primeiro recrutamento ira ocorrer dia 02 de dezembro de 2024.
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12. Grupos
Serdo avaliados inicialmente 110 mulheres obesa e sedentarias as participantes serdo
acompanhadas ao longo do tempo, havendo dois grupos: um grupo de controle e um grupo

experimental.

- Grupo Controle: recebera um placebo
- Grupo experimental: recebera suplementacao de espirulina

Tanto a espirulina quanto o placebo serdo administrados em cépsulas coloridas idénticas,

favorecendo o duplo-cego. O placebo administrado consistira em amido de milho, em dose idéntica

a dose de espirulina correspondente a fase do estudo

13. Metodologia de analise dos 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 programacao

R serdo usados para realizar os diferentes testes estatisticos e produzir os gréaficos.
Para o presente estudo serdo consideradas como variaveis:

VARIAVEIS QUALITATIVAS (Categoricas)

Variavel nominal: Amostra do género feminino;

Variavel ordinal: Mulheres sedentérias e obesas.

VARIAVEIS QUANTITATIVAS

Varidveis dependentes: Hemacias, hemoglobina, hematdcrito, VCM, HCM, CHCM, RDW,
leucdcitos totais, bastonetes, neutrofilos, eosindfilos, mondcitos, linfdcitos, plaquetas, glicose,
perfil lipidico, antropometria, composicao corporal, frequéncia cardiaca, pressdo arterial sistolica,

pressdo arterial distdlica e duplo produto.

Varidvel independente: A suplementacéo de espirulina.
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Variaveis intervenientes: O horario, a temperatura e a umidade do ponto de coleta seréo
controladas durante o estudo. O estado alimentar, 0s recursos ergogénicos, bem como 0s

medicamentos também serdo gerenciados em todos os participantes.
Variaveis de caracterizacao: ldade, sexo e composicao corporal.

Serd utilizado o Nivel de significancia o (P<0,05), pois Fisher sugeriu que somente quando
estamos 95% certos de que um resultado € 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 Varidveis: 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¢édo
(média, mediana, moda e percentis), dispersao (amplitude, variancia, desvio padrao e erro padréo)

e forma (assimetria e curtose).

Posteriormente, sera realizada a andlise 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 seguird; se P<0,05, o teste T-Student pareado seguird o teste ndo
paramétrico de Mann-Witney. Caso o teste de Shapiro-Wilk apresente resultado indicando
distribui¢do ndo normal (P<0,05), o teste ndo paramétrico de Mann-Witney sera aplicado

diretamente.
Serdo aplicados ainda os calculos de variacdo percentual a partir da formula:

observacado final — observagao inicial
A% = —— x 100
observacao inicial

E os célculos para encontrar o valor do d e r de Cohen (Cohen, 1992):

. (M1-M2)
~ V(SD12 — SD22 + 2)
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4
"TY0D + 4)

Onde:

d = D valor de Cohen;

M1 = média do primeiro dataset;

M2 = média do segundo dataset;

SD1 = Desvio padrdo do primeiro dataset;
SD2 = Desvio padrdo do segundo dataset.

Tabela 2. Valores do tamanho do efeito e sua interpretacdo.

Tamanho do efeito Pequeno Meédio Grande
R 0.10 0.30 0.50
D 0.20 0.50 0.80

Adaptado de Cohen (1992).

Em seguida, sera realizada a analise multivariada de dados usando técnicas de mineracéao

de dados e aprendizado de maquina.

Nesta fase, a fim de buscar uma medida bivariada entre os dados, pois as observacgoes
contém valores quantitativos, serdo aplicados os testes de correlacdo de Pearson e Spearman, sendo
utilizada a correlacdo 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 analises de aprendizado de

maquina.

Como modelos exploratérios de aprendizado de maquina: CLUSTER - Clustering Classico
(Método Hierarquico Aglomerativo) e Vizinhanca Mais Proxima (single linkage); ORDEM —

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

Os modelos de aprendizado de maquina ndo supervisionado e exploratorio serdo aplicados
para classificar ou agrupar observacdes e variaveis, além de buscar correlacao ou associacédo entre

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

O algoritmo Fruchterman-Reingold também serd aplicado para distribuir vértices
uniformemente, minimizar cruzamentos de arestas, uniformizar comprimentos de arestas e refletir
a simetria inerente (Fruchterman & Reingold, 1991). Estes sdo apresentados como um

Networkplot.

O escore Z sera aplicado anteriormente porque as observagdes ndo continham unidades de

medida semelhantes nas diferentes variaveis de estudo:

Escore bruto — Média

Desvio Padrao

14. Desenho da pesquisa

A presente pesquisa consiste em um estudo quantitativo longitudinal, controlado,
randomizado e duplo-cego. Com 110 mulheres obesa e sedentarias. Todas as etapas da pesquisa
irdo ocorrer na Clinica de Nutricdo da Universidade de Cuiaba — UNIC, MT, utilizando as salas

de atendimentos e os aparelhos disponiveis na mesma.

Acompanhamento Mensal: Durante o estudo, todos o0s participantes serdo avaliados
mensalmente para coleta dos dados antropométricos e cardiovasculares (FC, PAS, PAD), além de

novos registros dietéticos para monitorar possiveis alteracdes na alimentacéo.

Avaliacbes Bioquimicas: Serdo mensurados 0s componentes hematoldgicos (eritrécitos,
leucdcitos e plaquetas), a glicemia de jejum, hemoglobina glicada, perfil lipidico e Proteina C
reativa nos tempos pré-suplementacéo, a cada trés meses e no fim do estudo para avaliar os efeitos

imunometabolicos da suplementacéo.

As coletas de materiais serdo realizadas no mesmo local por uma enfermeira de um

laboratdrio privado, ela ira até o local para as coletas.
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15. Riscos

Os riscos da pesquisa s&o MINIMOS e ndo sdo previsiveis, pois se trata de avaliagdes
fisicas e coleta de materiais biolégicos. Assim, pode vir a acarretar transtornos emocionais ou
desconfortos em decorréncia de sua participacdo. 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

participagdo 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 penalizacdo alguma, conforme Resolugdo 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 lhe ocorrer, vocé tera
direito a solicitar indenizacdo através das vias judiciais (de acordo com o Cddigo Civil, Lei
10.406/2002, Artigos 927 a 954 e Resolugdo CNS n° 510 de 2016, Artigo 19).

16. Beneficios

Beneficios Diretos para o Participante:

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

Avaliacdo Nutricional: Terd acesso a uma avaliagdo completa da sua dieta e habitos
alimentares.

Suplementacdo: Se estiver no grupo experimental, recebera suplementacao de espirulina,
que pode trazer beneficios a saude.

InformacGes Pessoais: Receberd informagdes valiosas sobre seu estado de salde e
possiveis melhorias.

Beneficios Indiretos para o Participante:

1.Contribuicdo para a Ciéncia: Sua participacdo ajudara a gerar dados importantes para a saude
publica.

2.Desenvolvimento de Politicas: Os resultados podem orientar futuros projetos de salde por
gestores publicos e privados.
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3.Comparacao Internacional: Os dados poderdo ser comparados com estudos similares em outras
regides 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 satde de
outras pessoas com condic¢des semelhantes.

Em resumo as participantes iram receber diretamente: Acompanhamento de salde
detalhado, Avaliagdo nutricional completa, Suplementacdo de espirulina (se estiver no grupo
experimental) e informagdes sobre seu estado de saude e possiveis melhorias.

17. Resultados esperados
Apos finalizacdo do estudo, os resultados serdo apresentados aos participantes em reunido

com o grupo de pesquisa.
17.1. Desfecho primario

Espera- se que os resultados desta pesquisa tragam, de forma legitima e evidente, a melhora
nos parametros imunometabolicos das participantes permitindo assim uma resposta mais eficiente

na perda de peso.
17.2. Desfecho secundario

Como resultado secundario esperado gque héa influéncia da suplementacdo da espirulina nos
demais parametros avaliados como alteracdo nos parametros antropométricos, mudancas nas

respostas hematoldgicos e bioquimicos, diminuicdo nos valores cardiovasculares

18. Critérios de encerramento ou suspensao da pesquisa

A pesquisa sera suspensa imediatamente quando: Perceber algum risco ou danos a salde
do participante da pesquisa, decorrente do estudo, ndo previsto no termo de consentimento livre e
esclarecido (Apéndice A); constatada a superioridade de um método em estudo sobre outro,
oferecendo- se a todos os participantes os beneficios do melhor regime; Solicitado pelo comité que
aprovou a pesquisa ou pelo CONEP.

19. Cronograma de execucao

Identificacdo da etapa Data de inicio Data de término
Envio do projeto ao CEP 21/08/2024 20/11/2024
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Reunido e acompanhamento do grupo de | 22/11/2024 15/12/2025
pesquisa
Selecéo e recrutamento das participantes 25/11/2024 30/11/2024
Treinamento para coleta de dados 24/11/2024 06/12/2024
Aplicages dos inqueridos alimentares 07/12/2024 09/12/2024
Avalicdo Antropométrica 07/12/2024 09/12/2024
Coleta de dados bioquimicos 09/12/2024 15/12/2025
Anédlise dos dados coletados 12/12/2024 20/12/2025
Fases de suplementac@o com espirulina 09/12/2024 15/12/2025
Anélise dos dados coletados 15/12/2024 20/12/2025
Redac&o do artigo e relatério final 20/12/2025 20/03/2026
20. Orcamento
Identificacdo do Orgamento Tipo Valor em Reais (R$)
E;;Eic; r?ti Sressarcimento de despesas dos Custeio RS 25.9000
;)aurgczzlgea;tos com consumiveis e materiais Custeio R$ 1.000.00
esoritrio (papel caneta oy Custeo RS 500,00
Anaélises sanguineas Custeio R$ 10.000,00
Espirulina Custeio R$ 12.500,00
Notebook Capital R$ 4.500,00
Adipdmetro, balanca e fita Capital R$ 1.200,00
Total R$ 55.600

21. Divulgacéo

Os dados da presente pesquisa serdo divulgados atraves da publicacdo de artigo cientifico

na Revista BMC Medicine, qualis A2. Além disso, buscaremos levar os dados para ampla

divulgacdo, dada a relevancia e impacto que os resultados poderdo exercer em resumos em

congresso, palestras, livros, matéria de jornal.
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Vocé esta sendo convidada para participar, como voluntaria, da pesquisa ESTUDO
LONGITUDINAL SOBRE O EFEITO IMUNOMETABOLICO DO USO CONTINUO DA
SUPLEMENTA(;AO DE ESPIRULINA EM MULHERES SEDENTARIAS E OBESA, sob
responsabilidade da pesquisadora Andrea Schulz Galvéo, orientada pela Profé Dra. Claudia Marlise
Balbinotti Andrade do Programa de P6s Graduacdo da Universidade Federal do Mato Grosso — UFMT
em Cuiabd/MT.

A pesquisa serda realizada no campus da Universidade de Cuiaba, Campus Beira Rio, localizado no
municipio de Cuiaba-MT. Tem como objetivo principal mensurar a influéncia (efeito) da
suplementacdo de espirulina nos parametros de saide mulheres obesas e sedentarias ao longo de 18
meses.

A seguir, as informagdes do projeto de pesquisa com relagdo a sua participacao neste projeto:

1. O estudo se destina a mensurar a influéncia (efeito) da suplementagéo de espirulina nos parametros
de saude mulheres obesas e sedentérias ao longo de 18 meses.

2. A importancia deste estudo é trazer uma melhora na sua salde, que tera como consequencia uma
melhora na qualidade de vida a médio e longo prazo.

3. Os resultados que se desejam alcancar sdo € que os resultados desta pesquisa tragam, de forma

legitima e evidente, a melhora nos parametros imunometabolicos das participantes permitindo assim
uma resposta mais eficiente na perda de peso.

4. A coleta de dados comecard em dezembro de 2024 e terminard em marco de 2026.

5. O estudo sera conduzido da seguinte forma:

A) Acompanhamento ao longo do tempo: Vocé serd acompanhada por um periodo (18 meses)
para ver como as coisas mudam com o tempo.

B). Grupos diferentes: Haverad dois grupos no estudo: um grupo de controle e um grupo
experimental.

C) Segredo sobre os grupos: Nem vocé nem o pesquisador saberdo em qual grupo voceé esta
até o final do estudo. Isso é para garantir que os resultados sejam imparciais.

D) Primeira etapa - Coleta de informacGes:

- Anamnese detalhada: VVamos fazer uma entrevista detalhada para conhecer melhor sua
salde e habitos.

- Recordatorio de 24 horas (R24h): VVocé vai nos contar tudo o que comeu nas uUltimas 24
horas.

- Questionario de Frequéncia Alimentar (QFA): Vocé respondera perguntas sobre a frequéncia
com gue consome certos alimentos que ja constam no questionario. Objetivo: Essas informac6es nos
ajudardo a entender sua dieta habitual e quanto de energia vocé gasta diariamente.

Apds esses procedimentos vocés iram passar por trés processos que sao eles:

Pesquisador responsavel: Docente MSc. Andrea Schulz Galvao
Comité de Etica - Seres Humanos (CEP) — Universidade de Cuiaba (UNIC) - Unidade Beira Rio. Endereco:
Av. Beira Ri0.3100, Bloco Saude 11, Coordenac¢édo do mestrado Bairro Jardim Europa CEP:78.065-900
Cuiaba/MT - Fone: (65)3363 1255 E-mail: cep.unic@kroton.com.br
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1. Avaliacdo de medidas: Serdo coletados dados de peso, estatura, IMC, circunferéncias com fita
métrica (cintura, quadril, abdominal) e composicéo corporal (% de massa magra e gorda) utilizando
uma balanca de bioimpedancia e adipdmetro com protocolo de Faulkner (1968) para as dobras
cutaneas.

2.Exames sanguineos: sera realizada uma coleta sanguinea inicialmente para entender como
esta sua saude, depois a cada 3 meses e no fim do estudo uma nova coleta. Sera avaliado hemograma
completo, perfil lipidico, glicemia de jejum, hemoglobina glicada e Proteina C reativa.

3. Suplementacédo: O grupo experimental recebera suplementacao de espirulina, e 0 outro grupo nao
recebera a suplementacdo, sera uma capsula idéntica, mas sem a suplementacdo de espirulina. Vocé
sera orientada a alterar possiveis praticas inadequadas para a sua saude e recebera explicacdes e
orientacOes sobre a sua situacao atual de sadde. A divulgacao do estudo e o convite irdo ocorrer pelos
meios digitais e cartazes nas unidades de saide. A participacao é gratuita e confidencial.

6. A sua participacdo sera em todas as etapas descritas acima e sua identidade serd totalmente
preservada, uma vez que VOCé ira passar por todas as etapas dos processos escritos acima de forma
andnima e os dados obtidos com este estudo sdo sigilosos e serdo usadas para fins exclusivos de
pesquisa, conforme 0s objetivos propostos neste estudo.

7. Os riscos da pesquisa s&o MINIMOS e n&o s&o previsiveis, pois se trata de avaliaces fisicas e
coleta de materiais biologicos. Assim, pode vir a acarretar transtornos emocionais ou desconfortos
em decorréncia de sua participacdo. 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 participacao na pesquisa. Para
evitar e/ou reduzir riscos de sua participacdo, estaremos atentos aos sinais verbais e ndo verbais de
desconforto. Todos os aspectos, segundo a resolucdo CNS 466/2012 foram explicitados no projeto,
bem como no TCLE. Além disso, caso algum dano decorrente da pesquisa venha a lhe ocorrer, vocé
tera direito a solicitar indenizacdo atraves das vias judiciais (de acordo com o Cadigo Civil, Lei
10.406/2002, Artigos 927 a 954 e Resolugdo CNS n° 510 de 2016, Artigo 19).

8. Os beneficios esperados com esta pesquisa sdao de forma direta com o acompanhamento de
Saude: Vocé receberd um acompanhamento detalhado sobre sua salde ao longo do estudo, sera
realizado continuamente ao longo do tempo da pesquisa a avaliacdo nutricional, onde tera acesso a
uma avaliacdo completa da sua dieta e habitos alimentares. Se estiver no grupo experimental, recebera
suplementacdo de espirulina, que pode trazer beneficios a saude, e com isso recebera informagoes
valiosas sobre seu estado de salude e possiveis melhorias. As contribuicGes de forma indireta sera:
Contribuicdo para a Ciéncia: Sua participacdo ajudara a gerar dados importantes para a saude publica;
Desenvolvimento de Politicas: Os resultados podem orientar futuros projetos de saude por gestores
publicos e privados; Comparacdo Internacional: Os dados poderdo ser comparados com estudos
similares em outras regides do Brasil e do mundo, contribuindo para o desenvolvimento cientifico
global; Melhoria da Saude Publica: O estudo pode fornecer insights que ajudem a melhorar a salde
de outras pessoas com condi¢Oes semelhantes. Em resumo as participantes iram receber diretamente:

Pesquisador responsavel: Docente MSc. Andrea Schulz Galvao
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Acompanhamento de salde detalhado, Avaliacdo nutricional completa, Suplementacdo de espirulina
(se estiver no grupo experimental) e informacdes sobre seu estado de saude e possiveis melhorias.

9. Vocé podera contar com a assisténcia da Prof® Andrea Schulz, sendo responsavel por ela o Prof2.
Dra. Claudia Andrade. Adicionalmente, em qualquer etapa do estudo que ocorra duvidas ou seja
necessario esclarecimentos, vocé poderd perguntar diretamente para a pesquisadora durante os
encontros presenciais, pelo telefone (65)92054314 ou pelo e-mail aschulzconsultoria@gmail.com.
Em caso de divida sobre a ética aplicada a pesquisa, vocé também poderéa fazer contato com o Comité
de Etica em Pesquisa - Seres Humanos (CEP) — Universidade de Cuiaba (UNIC) - Campus da Beira
Rio (endereco e telefone no rodapé). O Comité de Etica e Pesquisa é um 6rgéo interdisciplinar, criado
para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

10. CONFIDENCIALIDADE E CONSENTIMENTO: Os dados referentes a sua pessoa serdo
confidenciais e garantimos o sigilo de sua participagdo durante toda pesquisa, inclusive na
divulgacéo dela. Os dados nédo serdo divulgados de forma a possibilitar sua identificacdo, atendendo
a legislacdo brasileira, em especial, a Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, e
utilizardo as informacdes somente para fins académicos e cientificos.

11. Vocé podera solicitar a retirada de seus dados coletados na pesquisa a qualquer momento,
deixando de participar deste estudo, sem prejuizo. Os dados coletados serdo guardados por, no
minimo, 5 anos e, apos esse periodo todo material seréd destruido por incineragéo.

12. As informagdes conseguidas através da sua participacdo ndo permitirdo a identificacdo da sua
pessoa, pois todos 0s questionarios serdo respondidos anonimamente assim como o resultado dos
exames sanguineos, e a divulgacdo so serd feita entre os profissionais estudiosos do assunto apés a
sua autorizacao.

13 REMUNERACAO E DIREITO A INDENIZACAO A Sr® ndo haverd pagamento e nem
recebimento de nenhum pré-labore por participar desta pesquisa. Caso a Sr2 vier a sofrer qualquer
tipo de dano resultante de sua participacdo na pesquisa, previsto ou ndo no Registro de Consentimento
Livre e Esclarecido, tera direito a busca de indenizacéo.

14. Vocé recebera uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado por todos e E
RECOMENDADO GUARDAR ESTE DOCUMENTO, para caso vocé possa precisar dele no
futuro.

Li e concordo em participar da pesquisa.

Assinatura ou impresséo Andrea Schulz Galvao
datiloscépica d(o0,a) voluntéria e Pesquisadora Principal
rubricar as demais folhas

Cidade de de
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CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Tendo em vista os itens acima apresentados, eu, de forma livre e esclarecida, declaro que me foi
dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas. Declaro ainda que recebi uma via deste
termo de consentimento e autorizo a realizacdo da pesquisa e a divulgacdo dos dados obtidos neste
estudo.

CONSENTIMENTO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

Eu,

,RG/CPF

, abaixo assinado, aceito em participar da pesquisa. Fui informada

sobre a pesquisa e seus procedimentos e, todos os dados a meu respeito nao

deverdo ser identificados por nome em qualquer uma das vias de publicacdo ou
uso. Ficarei com uma via do presente termo.

Cuiabd/MT, de de 202.

Assinatura participante da pesquisa:

Pesquisador:

Pesquisador responsavel: Docente MSc. Andrea Schulz Galvéo
Comité de Etica - Seres Humanos (CEP) — Universidade de Cuiaba (UNIC) - Unidade Beira Rio. Endereco:
Av. Beira Ri0.3100, Bloco Saude 11, Coordenac¢édo do mestrado Bairro Jardim Europa CEP:78.065-900
Cuiaba/MT - Fone: (65)3363 1255 E-mail: cep.unic@kroton.com.br
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1.) Identificagdao

Data da 12 Consulta:

Nome:

FICHA DE DADOS E ANAMNESE NUTRICIONAL

E-mail:

Telefone residencial:

Data de nascimento:

Celular:

/ / Idade:

2.) Historico Social e Familiar

Quem compra os alimentos:

A compra é feita: () diariamente ( ) semanalmente ( ) mensalmente

Quem prepara as refeicoes:
Quantidade de dleo utilizado por més:
Com quem realiza as refeicGes:

Faz uso de bebidas alcodlicas? Frequéncia:

Fuma ou ja fumou?

Quantidade de sal/més:

Ne cigarros dia:

3.) Dados Antropométricos

Dados antropométricos Data Data Data

4.) Dados Clinicos

Vomito
Nausea

Mastigacdo

/] !/ /1

Sim Nao

Data
!/ /

Observagoes



Degluticao
Digestao
Pirose
Refluxo
Diarreia
Obstipacao
Insbnia
Estresse
Cansago

Ansiedade

Possui lesdes ou problemas na pele, cabelo e unha?

Ja passou por algum tipo de cirurgia?

Qual?

Quando?

Habito intestinal: ( ) Diario ( ) Até 3 dias ( ) Mais 3 dias ( ) Outro

Consisténcia das fezes: ( ) Normal ( ) Amolecidas ( ) Duras

Diurese (Quantidade/Coloracg3o):

Possui alguma patologia? Qual? Desde quando?

Antecedentes familiares/Quem: ( ) DM ( )HA
( )CA ( ) Dislipidemia ( ) Obesidade
( ) Magreza ( ) Outros:

6.) Historico Alimentar Nutricional

Intolerancia alimentar:

Preferéncia alimentar:




Alteracoes do Apetite: ( ) Sim ( ) Ndo Desde quando:

Fase que iniciou obesidade /perda peso:

Segue alguma dieta especial:

Quantas refeicdes faz por dia:

Consumo de agua:

Faz uso de suplementos? Qual?

Quem indicou?

7.) Exames Bioquimicos

8.) Faz uso de medicamentos?

Nome Dose Horario Motivo Interagao droga X

Nutriente

9.) Recordatério Habitual



e DESJEJUM — Horas: Local: Humor:

Alimento Medidas caseiras
e LANCHE DA MANHA - Horas: Local: Humor:

Alimento Medidas caseiras
e ALMOCO —Horas: Local: Humor:

Alimento Medidas caseiras
e |ANCHE DA TARDE — Horas: Local: Humor:

Alimento Medidas caseiras



Humor:

Medidas caseiras

Humor:

e JANTAR — Horas: Local:
Alimento
e CEIA-Horas: Local:
Alimento
9.) Frequéncia Alimentar
Alimentos Observacoes NULO
Arroz
Macarrao

Batata/Mandioca
Pao

Pao de Queijo
Farinhas

Cereal matinal

Hortaligas cruas

Medidas caseiras

EVENTUAL SEMANAL

DIARIA

PORCAO MEDIA



Hortaligas cozidas
Frutas

Leite integral
Leite desnatado
Queijos

logurte desnatado
Queijos

Carne vermelha
Carne branca
Embutidos
Enlatados

Ovos
Leguminosas
Margarina comum
Margarina light
Requeijao comum
Requeijao light
Maionese comum
Maionese light
Creme de leite
Frituras

Agucar

Adogante

Mel

Barra de cereal
Doces

Bolacha recheada
Bolacha/biscoito/bolo
Chiclete/balas
Chocolate
Sanduiches/pizza
Salgadinhos
Salgadinhos (pacote)

Refrigerante comum



Refrigerante zero
Suco natural
Suco artificial
Café

Cha

> DIAGNOSTICO NUTRICIONAL:

> CONDUTA NUTRICIONAL:

> RELATO DE ORIENTAGAO:




> EVOLUGAO:
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