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INTRODUCAO

1. INTRODUCAO1.1. OBESIDADE: EPIDEMIOLOGIA, ETIOLOGIA E TRATAMENTO A Organizagdo
Mundial de Saude (OMS) considera a obesidade um dos principais problemas de saude publica da
atualidade, devido ao aumento de sua incidéncia e as graves consequéncias que pode acarretar, sendo
considerada a mais importante desordem nutricional nos paises desenvolvidos e em desenvolvimento
(GONZALEZ-MUNIESA et al., 2017). A obesidade é considerada fator de risco para a génese e agravo de
outras doencas como Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS), Diabetes mellitus tipo 2 (DM2), dislipidemia e do
estado pro-trombético (ARMANI et al., 2017).Na Pesquisa de orcamento familiar (POF) 2008-2009, o
excesso de peso corporal foi diagnosticado em cerca de metade dos homens (50,1%) e das mulheres
(48,0%) brasileiros. A obesidade foi observada em
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14,8% do total de adultos (12,5% dos homens e 16,9% das mulheres) (IBGE, 2010). Mais recentemente,
dados da pesquisa Vigilancia de Fatores de Risco e Protegcdo para Doencgas Crdnicas por Inquérito
Telefbnico (VIGITEL) mostrou que no Brasil, o percentual de individuos com obesidade aumentou de 11,9%,
em 2006, para 17,9% em 2014, sendo classificado em quinto lugar no mundo no ranking de obesidade pela
revista Lancet (BRASIL, 2014, NG et al., 2014).Outro estudo recente que avaliou 68,5 milhdes de pessoas
em 195 paises, incluindo adultos e criancgas, entre 1980 e 2015, verificou que a prevaléncia de sobrepeso e
obesidade mais que dobrou em 70 paises e continua crescendo nos demais paises. No Brasil, o mesmo
vem ocorrendo, visto que a prevaléncia de obesidade foi estimada em 25 a 29,9% e de 15 a 19,9%, em
mulheres e homens, respectivamente (AFSHIN et al, 2017). A obesidade pode resultar do desequilibrio
cronico entre ingestao e gasto energético, decorrente de mudancas no perfil alimentar e no decréscimo de
atividade fisica (GONZALEZ-MUNIESA et al., 2017). Além disso, evidéncias sugerem que a inflamagao
cronica no tecido adiposo pode ter papel importante no desenvolvimento de disfungdes metabdlicas
relacionadas a obesidade (ARMANI et al., 2017).A microbiota intestinal parece ser outro fator importante no
desenvolvimento da obesidade, contribuindo também para o processo inflamatério sistémico e no
desdobramento das suas comorbidades. Diferencas na diversidade dos microrganismos foram observadas
em modelos animais, em especial a maior relagédo entre os filos Bacteroidetes e Firmicutes em eutroficos.
No entanto, em humanos a associa¢ao entre a razao Firmicutes/Bacteroidetes e obesidade ainda nao esta
tdo definida uma vez que os resultados sdo controversos (WALTERS et al., 2014; SANMIGUEL et al.,
2015).A microbiota alterada de individuos obesos promove aumento da absorgdo de calorias extraida dos
alimentos (CARDINELLI et al., 2015; KRAJMALNIK-BROWN et al., 2012), devido a maior expressao de
transportadores de nutrientes (KRAJMALNIK-BROWN et al., 2012); aumento do estoque de triglicerideo
(TG) em tecido adiposo, devido a supresséo do fator adipocitario induzido pelo jejum (Fiaf) ocasionada pelo
aumento da lipase lipoproteica (LPL); alteracdo na regulacdo do apetite, reduzindo a saciedade devido a
diminuicdo da secrecdo de peptideo semelhante ao glucagon 1 (GLP)-1 e peptideo YY (PYY), o que
promove maior consumo de alimentos (CARDINELLI et al., 2015; KHAN et al., 2016; BOULANGE et al.,
2016).Além disso, pode auxiliar no processo de inflamacao de baixo grau, que estd associado ao
desenvolvimento das comorbidades da obesidade, pelo aumento na permeabilidade intestinal que favorece
a translocacéo de lipopolissacarideos (LPS) para o sangue
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(CARDINELLI et al., 2015; SANMIGUEL et al., 2015; KHAN et al., 2016; BOULANGE et al., 2016). A
normalizacdo da barreira intestinal melhoraria a endotoxemia metabdlica e, inflamac¢édo de baixo grau
regularizaria a secrecdo de hormdnios anorexigenos e reduziria os estoques de lipidios em tecido adiposo
(PANWAR et al., 2013).Por se tratar de uma doenca complexa e multifatorial, o tratamento da obesidade
sucede da mesma forma, devendo ser considerados a interacéo de genes, ambiente, habitos alimentares,
estilo de vida e fatores emocionais, que pode ser viabilizado com acompanhamento de profissionais de
saude de diferentes areas de atuacao. Atualmente existem trés tipos de tratamento para a obesidade:
farmacoldgico, cirdrgico, dietético e estimulo a prética de atividade fisica, os quais estardo indicados de
forma combinada ou nédo, de acordo com a gravidade do problema e com a presenca ou auséncia de
complicacBes associadas. Salienta-se que mudancas de estilo de vida e comportamentais sdo fundamentais
para obtencéo de sucesso do tratamento (ABESO, 2016; GARVEY et al., 2016).A indicacdo da intervencao
cirargica na obesidade vem crescendo e baseia-se numa andlise abrangente de multiplos aspectos do
paciente. A cirurgia bariatrica € atualmente aceita como a Unica ferramenta eficiente para o tratamento da
obesidade morbida, tendo como objetivo da cirurgia a perda de peso e sua manuten¢do em longo prazo,
com o controle da obesidade relacionada com comorbidades (GARVEY et al., 2016; LI; RICHARD, 2017,
QUEVEDO et al., 2017). A oferta de cirurgia bariatrica nos hospitais vinculados ao Sistema Unico de Salde
(SUS) aumentou de 4.489 cirurgias em 2010 para 7.530 em 2015, um aumento de 67,7% (MINISTERIO DA
SAUDE, 2016).S40 candidatos para o tratamento cirlrgico (cirurgia bariatrica) os pacientes com IMC
superior a 40 Kg/m2 ou com IMC maior que 35 Kg/m2 associado & comorbidades, tais como: HAS, a
dislipidemia, o DM2, apnéia do sono, entre outras (SEGAL; FANDINO, 2002; NELIGAN; WILLIAMS, 2005).
No entanto, a Sociedade Brasileira de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica relata que a cirurgia é contraindicada
em casos de pacientes com doencas pulmonares graves, insuficiéncia renal, lesdo acentuada do musculo
cardiaco e cirrose hepatica, e que ndo estejam plenamente de acordo com a cirurgia ou que ndo sejam
capazes de apreciar as mudancas que ocorrerdo apdés a mesma, quer por transtornos alimentares,
psicolégicos ou incapacidade cognitiva.No pré-operatério da cirurgia bariatrica, o paciente deve ser
informado sobre as mudancas pelas quais atravessara, apos o procedimento cirargico (ROBINSON et al.,
2014). No periodo pés-operatorio é exigida a ingestdo de dietas com restricdo cal6rica, que se prescritas de
forma inadequada e sem orientacdo da equipe multidisciplinar, por periodos
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prolongados, podem resultar em distlrbios metabdlicos, causando desidratagao, desequilibrio
hidroeletrolitico, hipotensdo ortostatica e aumento da concentracdo sanguinea de acido urico (MECHANICK
et al., 2013).1.2 INFLUENCIA DA DIETA NA OBESIDADE: O PAPEL DA MICROBIOTA INTESTINAL As
tendéncias de transicdo nutricional decorrentes da urbanizacao e industrializacao ocorridas neste século
direcionam para uma dieta mais ocidentalizada, com aumento da densidade energética, alimentos
industrializados e ricos em gorduras, e reducdo do consumo de frutas, cereais, verduras e legumes, a qual,
aliada a diminuicdo progressiva da atividade fisica, contribui para o aumento no nimero de casos de
obesidade em todo o mundo (ZOBEL et al., 2016). Em acréscimo, a dieta parece ser um importante
modulador da microbiota intestinal ocasionando mudancas significativas, e transitrias, mesmo em periodos
curtos de mudanca dietética. Esse dado é de profunda importéncia ao se considerar o consumo alimentar
do individuo, uma vez que a dieta pode estar diariamente promovendo ou minimizando mudanc¢as na
composicdo da microbiota que sejam metabolicamente indesejadas.O consumo de proteinas, lipidios,
carboidratos digeriveis e ndo-digeriveis, probiéticos e compostos fendlicos parecem ser 0s principais
componentes dietéticos a promover mudang¢as no microbioma com efeitos secundéarios sobre o metabolismo
do hospedeiro (SINGH et al., 2017). Além de nutrientes especificos, ja associados a manutengdo de uma
microbiota “saudavel”, como o caso de fibra dietética, caracteristicas do padrao alimentar como a
diversidade e variedade de alimentos consumidos contribui para maior diversidade de microrganismos
(HEIMAN; GREENWAY, 2016). Dessa forma, mudangas no consumo alimentar podem contribuir
diretamente para obesidade nédo apenas pela ingestao energética como pelo consumo de fatores dietéticos
que influenciam diretamente sobre o microbioma.O maior consumo de alimentos ultraprocessados ja foi
associado com obesidade (LOUZADA et al., 2015; MENDONCA et al., 2016). Estes alimentos apresentam
maior densidade caldrica e menor valor nutricional, contribuindo para maior carga glicémica e menor
saciedade, pela menor quantidade de carboidratos ndo-digeriveis, que podem contribuir para a manutengéo
ou agravo da obesidade ou de suas comorbidades. A alta densidade calérica e palatabilidade dos produtos
ultraprocessados, em combinagdo com comportamentos alimentares associados, prejudicam o gasto
energético basal e o controle do apetite, resultando em excesso de consumo (FARDET, 2016). Além da
maior densidade caldrica, uma dieta com maior participacdo de alimentos ultraprocessados implica em
menor consumo de alimentos in natura ou minimamente
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processados, sendo estes em sua maioria frutas, legumes, verduras, cereais e leguminosas, grupos de
alimentos importantes para o fornecimento de vitaminas, minerais, fibras e compostos fendlicos (STEELE et
al., 2016).0s efeitos fisioldégicos de compostos fendlicos ja foram associados a reducdo de processos
inflamatoérios contribuindo positivamente na reducdo do risco de doengas crénicas e seu consumo
inversamente associado com o peso corporal e risco cardiovascular (NOAD et al, 2016; GUO et al., 2017).
Em acréscimo, polifendis interagem diretamente com a microbiota sendo metabolizados por diferentes
espécies que, em contrapartida, utilizam suas estruturas glicosiladas como substrato energético para
crescerem (TOMAS-BARBERAN et al., 2016; ESPIN et al., 2017). A combinacdo de catequina com
frutooligossacarideos (FOS) na dieta de ratos, por exemplo, diminuiu a razdo Firmicutes/Bacteroidetes
promovendo controle do peso e reducdo de leptina sérica comparado aos animais com apenas FOS na
dieta (ZHENG et al., 2017).Em contrapartida, uma dieta com maior consumo de alimentos ultraprocessados
pode contribuir para maior quantidade de componentes pré-inflamatérios, como os AGEs. Os AGEs séo
moléculas bioativas formadas pela rea¢do ndo-enzimética de proteinas, lipidos e acidos nucleicos com o0s
acucares redutores tendo sua formacédo nos alimentos afetada pela composicdo do alimento, presenca de
lipidios, mas em especial por caracteristicas relacionadas a técnica de preparo como temperatura, método e
tempo de cozimento (URIBARRI et al., 2010).0s AGEs no organismo modificam proteinas do plasma que
podem ligar-se a receptores de AGE (RAGE) na superficie da célula, ativando a sinalizacdo celular e
conduzindo ao estado pr6-oxidativo e pré-inflamatério, contribuindo negativamente no agravo de
comorbidades como DM2 e HAS (URIBARRI et al., 2015; CLARKE et al., 2016). A forma solivel do RAGE
(sRAGE), presente no plasma, pode se ligar aos mesmos receptores impedindo a ativacdo do RAGE. BRIX
et al. (2012), j& observaram que sRAGE esté presente em menor concentracdo no plasma de individuos
com obesidade grave, aumentando gradativamente conforme ocorre a perda de peso, inclusive por cirurgia
bariatrica.Além do processo inflamatorio per se, uma dieta rica em AGE promove aumento de seus
marcadores séricos, como carboxi-metil-lisina, estando este associado com mudancas na microbiota
intestinal e na adiposidade de camundongos (MARUNGRUANG et al., 2016). No entanto, os trabalhos que
avaliaram o efeito de AGEs na dieta sobre a microbiota foram realizados em animais, ndo sendo clara a
relagdo em humanos e sua consequéncia na obesidade.1.3 IMPACTO DA CIRURGIA BARIATRICA NA
MICROBIOTA INTESTINALRecentemente tem-se demonstrado que a microbiota
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sofre profundas altera¢Bes em individuos obesos submetidos a cirurgia bariatrica, podendo estas mudancgas
responsaveis, mesmo que parcialmente, pela melhoria do quadro metabdlico do paciente. Em recente meta-
andlise incluindo 22 artigos os autores indicam uma tendéncia a reducao na abundéancia de Firmicutes apds
a cirurgia, sendo este no entanto variavel de acordo com o tipo de cirurgia (MAGOULIOTIS et al., 2017). Em
acréscimo, individuos submetidos ao tratamento cirlrgico para obesidade apresentam maior diversidade de
microrganismos quando comparado aqueles com obesidade sem a cirurgia, sendo as mudancas observadas
apos a cirurgia, diferentes daqueles obtidos por outros tratamentos para perda de peso como a restricdo
caldrica.As mudancas no perfil da microbiota podem ser observadas a partir do terceiro més de cirurgia se
estendendo até o final do primeiro ano, no entanto, alguns autores sugerem que o Bypass Gastrico em Y de
roux (RYGB) pode levar a mudancas ainda mais precoces, ainda na primeira semana ap0s a cirurgia. Além
da reducédo do filo Firmicutes, o aumento de Proteobacterias e Verrucomicrobia (em especial a
Akkermansiamuciniphila) parece ser um trago comum em pacientes bariatricos, sendo associado a resposta
metabdlica dos pacientes (ANHE et al., 2017). O aumento de Akkermansia também foi observado em
camundongos com maior consumo de lignanas, polifenol presente na linhaga (POWER et al., 2016), e em
humanos foi associado a reducdo do vicio alimentar pés cirurgia bariatrica utilizando a Yale Food
AddictionScale (SANMIGUEL et al., 2017).Apesar da cirurgia bariatrica ser considerada como opcéo de
tratamento para a perda de peso substancial e duradoura em longo prazo, esta ndo € uma garantia de perda
de peso bem sucedida e sustentavel. Para todos os pacientes submetidos a cirurgia bariatrica, educacéo e
manejo clinico sdo recomendados para prevenir e detectar esse problema (MCGRICE; DON, 2015).
Diversos fatores fisiolégicos, dietéticos e comportamentais podem favorecer a perda de peso insatisfatéria e
a mudancas metabdlicas distintas. Dessa forma, a avaliacdo da microbiota intestinal, antes e apo6s o
procedimento cirirgico, e sua relacdo com a dieta devem ser investigados a fim de identificar quais fatores
relacionados ao consumo alimentar estéo associadas a mudancas do microbioma que estejam associadas
ao melhor progndstico e melhoria da qualidade de vida apds cirurgia bariatrica.

HIPOTESE
O consumo alimentar esta associado a microbiota intestinal e perfil metabolico de pacientes com
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obesidadegrave. O perfil desfavoravel da microbiota no pés-operatério da cirurgia bariatrica pode influenciar
na perdae manutencdo da massa corporal.

METODOLOGIA

Local e populagdo de estudo: O presente projeto avaliara individuos com obesidade grave acompanhados
no HUCFF/UFRJ para realizacdo de cirurgia bariatrica pelas técnicas Bypass Gastrico em Y de
Roux(RYGB) e Gastrectomia Vertical. Avaliacdo do Consumo Alimentar: serdo obtidas a partir de
Questionario Semiquantitativo de Frequéncia de Consumo Alimentar validado para a populacao adulta do
Rio de Janeiro,contendo 82 itens, incluindo até trés op¢des de por¢des padronizadas para o relato das
guantidades consumidas e nove opc¢des de frequéncia, para o relato da frequéncia de consumo (LOPES et
al., 2012) e recordatorio de 24 horas (R24h). Para maior precisao na coleta serd utilizado album fotografico
(MONEGOet al., 2013). Seréo aplicados dois R24h em cada periodo do estudo, sendo um presencial e
outro portelefone (WILLETT, 1998). A ingestdo de energia, macro e micronutrientes sera estimada utilizando
oprograma ERICAREC24h, para o0 R24h (BARUFALDI, et al, 2016). Para a avaliagdo do consumo alimentar
fornecido pelo QFA ser& usada a Tabela de composigdo nutricional dos alimentos consumidos no Brasil
(IBGE, 2011). A ingestdo usual sera estimada utilizando a variabilidade intra-individual ajustada obtida pelo
Multiple Source Method (HARTTIG et al., 2011) e a adequacdo da ingestao de nutrientes seré avaliada de
acordo com o método proposto pelo Institute of Medicine (IOM, 2000). Para avaliacdo do consumo de
ultraprocessados, os alimentos registrados seréo classificados de acordo com a NOVA (MONTEIRO et
al.,2010). A estimativa de consumo de compostos fendlicos serd feita com base na avaliacdo do
consumoalimentar utilizando como banco de dados para o teor de fendlicos nos alimento a base eletrénica
Phenol-Explorer 3.0 (ROTHWELL et al., 2013; NASCIMENTO-SOUZA et al., 2016) e, para a avaliacdo do
consumo de produtos de glicacdo avancada (AGE), sera utilizada base de dados previamente publicada
(URIBARRI et al., 2010; SCHEIJEN et al., 2016. Avaliacao dos sintomas gastrointestinais e da escala de
Bristol: a presenca dos sintomas dor, desconforto abdominal, distensdo abdominal, flatuléncia, ruidos
estomacais ou intestinais, e a frequéncia em que ocorrem sera realizada por meio da escala Likert de cinco
pontos. Os resultados serdo avaliados por meio de escore, que consistird no somatdrio total da pontuacéo
dos itens avaliados, podendo variar de 0 a 20 pontos (GUYNNET et al., 2009). A escala de Bristol sera
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aplicada para avaliar a consisténcia das fezes dos participantes, por meio de figuras que ilustram sete
diferentes tipos de fezes (HEATON et al., 1992). Avaliacdo antropométrica: serd avaliada a massa corporal
em balancaplataforma eletrénica Filizola® modelo Personal Line 200 com capacidade de 200kg e preciséo
de 50g. A estatura serd medida com antropOmetro portatil Alturexata®, com o individuo descalco, pés
unidos, bracos relaxados e cabega no plano de Frankfurt (WHO, 1995). O perimetro de cintura e do pescoco
serdo avaliados utilizando fita métrica inelastica. A Bioimpedancia Elétrica (Inbody 230®) sera utilizada para
avaliar a composicao corporal (Lukaski et al.1985). Avalia¢édo laboratorial:Serdo avaliados lipidograma
(colesterol total (CT), triglicerideos (TG), LDL-c, HDLcolesterol (HDL-c), VLDL-colesterol (VLDL-c)), glicemia,
insulina, hemoglobina glicada (HbAlc). A mensuracgéo da fracédo sollvel do receptor para AGE (SRAGE) no
plasma dos participantes sera realizada pelo método de Elisa utilizando-se o Human RAGE Quantikine
ELISA Kit (BRIX et al., 2012). Os marcadores inflamatdrios interleucina-6 (IL-6), fator de necrose tumoral
(TNF-alfa) e lipopolissacarideos (LPS) serdo quantificados no plasma pelo método de Elisa. Anélise da
microbiota: sera realizada por meio de amostra de fezes, da qual sera extraido o DNA das bactérias que
compdem a mesma. A quantificacdo das bactérias sera realizada por PCR em tempo real. A atividade fisica
serd avaliada por meio do Questionario Internacional de Atividade Fisica.

CRITERIOS DE INCLUSAO
Mulheres com obesidade mérbida, no pré e pds-operatdrio de cirurgia bariatrica.

CRITERIOS DE EXCLUSAO
Serdo excluidas as mulheres que ndo cumprirem todo o protocolo do estudo ou que
apresentaremcomplicacfes durante o estudo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Caracterizar a microbiota intestinal de individuos com obesidade grave e submetidos a
cirurgia bariatrica, associando-a ao consumo alimentar e ao perfil metabdlico.

Objetivo Secundario: - Descrever o consumo de macronutrientes, micronutrientes e grupos de alimentos (in
natura, processados e ultraprocessados) de individuos com obesidade grave, e antes e apds cirurgia
bariatrica; - Investigar o consumo de compostos fendlicos e de produtos de
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glicagdo avancada e associa-los ao consumo de grupos de alimentos; - Avaliar a microbiota intestinal dos
individuos com obesidade grave, e antes e apés a cirurgia bariatrica; - Avaliar sintomatologia gastrointestinal
de todos os participantes e em todos os periodos avaliados, independente da cirurgia; - Descrever
caracteristicas do comportamento alimentar que possam se relacionar com mudang¢as antropomeétricas,
bioquimicas, clinicas e de consumo alimentar; - Relacionar as caracteristicas do consumo alimentar com
mudancas na microbiota dos pacientes com obesidade e daqueles submetidos a cirurgia bariatrica; -
Analisar as varidveis metabdlicas e sua relacdo com a microbiota intestinal dos pacientes, com e sem
cirurgia bariatrica; - Fornecer evidéncias para orientagdes nutricionais direcionadas a melhoria do suporte
multidisciplinar no cuidado do paciente com obesidade grave e daqueles submetidos a cirurgia bariatrica.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo a Pesquisadora:

Riscos: A coleta de sangue podera causar leve desconforto, semelhante ao ocorrido nas coletas de sangue
para exames de rotina. Para minimizar o desconforto, a coleta seré feita por profissional devidamente
treinado, em ambiente tranquilo. As coletas de dados socioecondmicos e de consumo alimentar ndo
causardo desconforto aos participantes e, para evitar qualquer tipo de constrangimento ou cansago, 0s
mesmos serdo aplicados individualmente e em ambiente tranquilo, com temperatura adequada.
Beneficios: Os resultados da pesquisa serdo disponibilizados para todos os voluntarios ao final do estudo e
entregues pessoalmente. Os participantes poderdo se beneficiar da avaliagdo antropométrica e orientacao
nutricional apds térmico do estudo, o que poderia facilitar a perda e manutencao do peso perdido, além da
possivel melhora no perfil metabdlico.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
APROVACAO DO PROTOCOLO PELO SISTEMA CEP/Conep ATE OS DIAS ATUAIS:

29/07/2019: parecer consubstanciado do CEP numero 3.475.044

Trata-se da analise da emenda E1 ao Protocolo, submetida nos arquivos, postados em 22/11/2019:
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Objetivo da emenda: Inclusdo de um questionario de autopercepcao.

Justificativa da emenda: De acordo com a literatura, a dieta pode interferir na microbiota intestinal de
individuos eutréficos e obesos. No entanto, independente da alimentagdo, estudos tém indicado diferencas
importantes, tanto na quantidade quanto na qualidade da microbiota intestinal de eutréficos e obesos.
Porém, sdo escassos 0s estudos com humanos particularmente com obesidade grave. Adicionalmente,
individuos com obesidade sdo mais propensos ao desenvolvimento de transtorno da compulséo alimentar
(TCA) e pacientes que apresentam esse transtorno previamente a cirurgia bariatrica tendem a desenvolver
problemas com compulsédo alimentar ou perda de controle apés a cirurgia, podendo apresentar menor
percentual de perda de peso ou maior ganho de peso em longo prazo. A adocdo de questionarios
autoaplicaveis para rastreamento inicial de transtornos alimentares parece ser vantajosa por ser de facil
aplicacéo, eficiente e econdmica. Dessa forma, justifica-se a aplicacdo do Questionnaire on Eating and
Weight Patterns-5 (QEWP-5), para rastrear a presenca de TCA pré-cirlrgico, e a caracterizacdo da
microbiota intestinal de eutr6ficas para comparar o consumo calérico, macronutrientes, fibras dietéticas,
perfil da microbiota intestinal e concentragdes plasmaticas de lipopolissacarideos com as que possuem
obesidade grave.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
N&o se aplica.

Recomendacdes:

1. Em conformidade com a Carta n. 17 — SEI/2017-CONEP/SECNS/MS, de 26 de julho de 2017, é preciso
gue a nova versdo do TCLE aprovada pelo Sistema CEP/Conep seja apresentada ao participante de
pesquisa ja incluido no estudo, para fins de novo consentimento. Cabe ao pesquisador repetir o processo de
obtencdo do consentimento livre e esclarecido, com especial destaque as alteracdes contidas na nova
versdo do TCLE, de modo que, ao final do processo, o participante se manifeste quanto a sua anuéncia ou
nao frente a continuidade da participagdo na pesquisa.

2. Essa recomendacao sera checada quando da submisséo do préximo relatério semestral.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
N&o foram encontrados 6bices éticos referentes a presente emenda E1

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Cep, de acordo com as atribuices definidas na Resolugdo CNS n. 466 de 2012 e na

Norma Operacional n°. 001 de 2013 do CNS, se manifesta pela aprova¢do da emenda E1 ao projeto de

pesquisa proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS_147244| 22/11/2019 Aceito
do Projeto 7 _E1.pdf 09:30:19
Outros ProjetoObesidademicrobiotaversaonove | 22/11/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito

mbro2019.docx 09:29:01
Outros Emendaprojetomicrobiotanovembro2019| 22/11/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
.docx 09:28:11
Outros TCLEEmendanovembro2019.docx 22/11/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
09:26:28
Outros CartadeAnuenciaPROCIBA.pdf 28/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
11:15:06
TCLE / Termos de | TCLEatualizado.docx 28/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
Assentimento / 11:11:44
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | ProjetoObesidademicrobiotaversaoCEP.| 27/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
Brochura docx 12:30:33
Investigador
Outros CartadeEncaminhamentoAssinada.pdf 27/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
12:28:58
Folha de Rosto FolhadeRostoAssinada.pdf 27/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
12:27:19
Outros CartadeapresentacaoSemAssinaturas.d | 27/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
0ocX 12:26:55
Declaracao de CartadosPesquisadoresComAssinaturas| 27/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
Pesquisadores .pdf 12:23:28
Outros CartaRespostaCEP.pdf 27/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
12:23:06
Recurso Anexado RecursoAnexadoPeloPesquisadorAssin | 27/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
pelo Pesquisador ado.pdf 12:20:51
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Outros cvHilanaPaiva.pdf 21/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
14:58:07
Outros folhaDeRostoSemAssinatura.pdf 21/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
14:47:22
Outros Protocolosequestionarios.docx 21/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
14:45:28
Outros CartadeconcordanciainstituicaolNJC.pdf| 21/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
14:41:22
Outros CartaconcordanciaLACFAR.pdf 21/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
14:40:14
Outros CartaconcordanciaMICRO.pdf 21/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
14:39:46
Outros CartadeencaminhamentoSemAssinatura| 21/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
corrigida.docx 14:36:57
Outros Cartaz_de_recrutamento.pdf 21/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
14:35:50
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 18/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
CEP 3356447.pdf 15:18:19
Outros cvVivianCoimbra.pdf 18/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
15:06:20
Outros CvlLattesNiciaViana.pdf 18/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
15:05:51
Outros cvLeysimarSiais.pdf 18/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
15:05:17
Outros CvlLattesJoaoRegislvarCarneiro.pdf 18/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
15:04:56
Outros CvlLattesFernandaCristinaCarvalhoMatto| 18/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
sMagno.pdf 15:04:26
Outros CVLattesReginaMariaCavalcantiPilottoD| 18/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
omingues.pdf 15:03:54
Outros CvlLattesLeandroAraujoLobo.pdf 18/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
15:03:25
Outros CVlattesAnalLuisaKremerFaller.pdf 18/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
15:03:00
Outros CVlattesTaisdeSouzal opes.pdf 18/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
15:02:21
Outros cvElianeRosado.pdf 18/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
15:01:36
Orgcamento ORCAMENTODETALHADO.docx 18/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
14:58:00
Declaracéo de Declaracaodelnfraestrutura.pdf 18/06/2019 |Eliane Lopes Rosado| Aceito
Instituicdo e 14:56:54
Infraestrutura
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Rerani ™

Cronograma

Cronogramadeexecucao.docx

18/06/2019
14:54:10

Eliane Lopes Rosado| Aceito

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

RIO DE JANEIRO, 09 de Fevereiro de 2020

Assinado por:

Carlos Alberto Guimaraes
(Coordenador(a))
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