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Apresentacédo do Projeto:

A prevaléncia da doenga hepatica gordurosa ndo alcodlica (DHGNA) tem aumentado na populagdo em
geral, com o aumento da obesidade e do diabetes mellitus tipo I, sendo considerada a causa mais comum
de doenca hepética crbnica, bem como a expresséo hepatica da sindrome metabdlica. Os mecanismos
fisiopatogénicos que podem predispor a DHGNA ainda permanecem desconhecidos. Devido a estreita
relacdo entre o eixo intestino-figado, parece que o aumento da permeabilidade intestinal associado a
alteracdo da microbiota intestinal, podem estar diretamente ligados a DHGNA, bem como o padréo alimentar
e a composicdo corporal desses individuos. Dessa forma, o melhor entendimento sobre a etiologia da
doenca permitir4 outras estratégias preventivas e terapéuticas eficazes, visto que as Unicas medidas para
controlar a evolucdo da DHGNA é por meio de intervencdes no estilo de vida. Os hébitos alimentares
desses individuos podem favorecer a resisténcia a insulina, bem como ao aumento de acidos graxos livres
do tecido adiposo para o figado, resultando em lipogénese hepatica de novo e estresse oxidativo no figado,
gue ocasiona o acumulo de gordura no citoplasma dos hepatdcitos (ASRIH; JORNAYVAZ, 2014; CONLON
et al., 2013). Um ponto a ser destacado em relacdo ao consumo alimentar sdo também os alimentos com
alto teor de frutose. Outro aspecto as ser considerado na etiologia da DHGNA sao as alteragbes na
composi¢do corporal como 0 aumento do tecido adiposo e o déficit de massa muscular caracterizado como
obesidade sarcopénica. Porém os mecanismos envolvidos ainda ndo estdo totalmente elucidados. Portanto,
devido a inexisténcia de uma terapéutica medicamentosa que
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possa controlar a evolugao da DHGNA, sendo as Unicas medidas por meio das intervengdes no estilo de
vida, incluindo mudancas alimentares e aumento da pratica de atividade fisica, o0 melhor entendimento sobre
a etiologia da doenca permitir4 outras estratégias preventivas e terapéuticas eficazes. Os dados seréo
coletados utilizando formulario especifico que inclui dados demograficos, estilo de vida, diagndsticos
clinicos, medicamentos, exames bioquimicos e antropometria. Para a avaliagdo da composicao corporal
sera realizada a bioimpedéancia elétrica, e aferidas as medidas de peso corporal (Kg), com os individuos
utilizando roupas leves e sem sapatos; altura(cm), utilizando-se uma balan¢a com estadiébmetro acoplado e
circunferéncia da cintura (CC) conforme a técnica recomendada pela WHO (1995), sendo considerado com
obesidade central quando 80 cm e 90 cm para mulheres e homens respectivamente (WHO, 1998). Para a
avaliacao da forca muscular sera realizado o teste de Forca de Preensao Palmar, com a utilizacdo do
dinamdmetro portatil. Durante a realiza¢éo do teste o paciente deverd pressionar o aparelho até o alcance
de sua forca maxima. Como parametro para avaliagdo do desempenho fisico sera utilizada a velocidade da
marcha, conforme critérios do Consenso Europeu (CRUZ JENTOFT et al., 2010). Os pacientes seréo
submetidos a realiza¢do de ultrassonografia e elastografia hepéatica. Todos os individuos inclusos seréo
submetidos ao teste de hidrogénio expirado, utilizando uma dose de 75g de glicose em 250mL de &gua,
com coleta da amostra basal em jejum, e de amostras consecutivas a cada 15 minutos apos a administracéo
da glicose, durante 90 minutos ou até atingir um valor superior a amostra basal. Os participantes serao
orientados quanto ao preparo correto para a realizacéo do teste, devendo tomar alguns cuidados na véspera
do exame. S6 poderao ingerir dieta ndo fermentativa, ndo devem fumar nem praticar exercicios fisicos nas
24 horas que antecedem o0 exame, pois aumentam o hidrogénio expirado. Deve também nao ter utilizado
antibiéticos ou probiéticos um més antes do exame, e os individuos devem se apresentar para o exame com
jejum de 8 a 12 horas, podendo ingerir apenas agua neste periodo. Serao considerados diagnosticos
positivos os resultados superiores a 20 ppm da amostra basal (JOSEPH; ROSENBERG, 1988; REZAIE et
al., 2017; THOMPSON et al., 1985). Apés finalizacdo do exame os participantes receberdo lanches
entregues pela equipe de pesquisa. A coleta de dados serd realizada no Ambulatério do Complexo
Hospitalar Professor Edgard Santos da Universidade Federal da Bahia pela prépria pesquisadora e por
estagiarias de Nutricdo previamente treinadas. A amostra serd por conveniéncia.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Determinar a prevaléncia do supercrescimento bacteriano intestinal, avaliar o consumo alimentar e
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o0 estado nutricional em pacientes com doenca hepatica gordurosa nédo alcodlica.

Objetivo Secundario:

- Avaliar se existe associagdo entre consumo alimentar de frutose, carboidratos, proteinas, gorduras e fibras
e presenca de SIBO em pacientes com DHGNA,;

- Avaliar se existe associa¢do entre indicadores antropométricos em pacientes com e sem SIBO;

- Avaliar a prevaléncia de obesidade sarcopénica em pacientes com DHGNA.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Em relacéo aos riscos os pesquisadores citam que os possiveis riscos decorrentes do teste de hidrogénio
expirado com glicose, sao sintomas gastrointestinais como nauseas, diarreia, flatuléncia, distensao
abdominal ou dor abdominal e para minimizar tais efeitos a equipe estara presente para prestar assisténcia.
No caso da ultrassonografia abdominal superior e elastografia hepética os possiveis riscos sao escritos
como o incbmodo por conta do jejum, mas que o paciente podera ser alimentar imediatamente apés o
exame, acabando assim com o desconforto.

Os principais beneficios sao descritos como o diagndstico de SIBO e sarcopenia ou ndo pelo paciente,
exames estes ainda ndo acessivel na pratica clinica, permitindo dessa forma uma investigacdo mais
detalhada e consequentemente melhor tratamento para esses individuos. Outro beneficio € o melhor
entendimento sobre a etiologia da DHGNA, a qual permitird outras estratégias preventivas e terapéuticas
eficazes. Outro beneficios é o diagndstico mais acurado e consequentemente um acompanhamento mais
especifico de fibrose no caso da elastografia hepatica.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Vide conclusdes.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Vide conclusdes.

Recomendagdes:

O ultimo paragrafo do TCLE deve ser substituido por uma redacao simples, como: “li e concordo em
participar da pesquisa” ou “declaro que concordo em participar da pesquisa”, ndo devendo ser introduzidas
novas informag®es ou informag®es contraditorias ao conteddo do restante do termo conforme recomentado
pela Carta Circular n°® 51-SEI/2017-CONEP/SECNS/MS. NAO ATENDIDO.

ConclusBes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nessa nova submisséo as pendéncias éticas apresentadas foram corrigidas. Desta forma, o projeto
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encontra-se apto para aprovagao.

Segue abaixo a relacdo das pendéncias éticas identificadas na submissao anterior.
Em relacdo ao TCLE:

1) Apesar de estar claro no TCLE que se trata de um convite para participar da pesquisa, nao esta explicito
a garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas pelos participantes da pesquisa e
dela decorrentes conforme o item 1V.3.g da Resolucdo 466/12. Observa-se no protocolo de estudo que o
participante devera vir a pelo menos a dois encontros com as pesquisadoras que ndo sao em dias de
acompanhamento rotineiro da sua condi¢do de saude. Assim, esta explicitacdo do ressarcimento deve ser
evidenciada no TCLE. ATENDIDO

2) De acordo com a Resolu¢do CNS 466/12, na se¢éo I1V.5.d solicita-se a incluséo do endereco e contato do
CEP-HUPES no referido documento; ATENDIDO

3) N&o esté claro no TCLE o direito dos participantes da pesquisa ao acesso a procedimentos pés pesquisa
para tratarem os distUrbios porventura evidenciados pelo estudo como o supercrescimento bacteriano ou a
sarcopenia conforme preconiza o item IV.3.c da Resolugdo CNS 466/12. Assim, deve-se evidenciar no corpo
do TCLE que eles serdo acompanhados e tratados adequadamente apds o estudo e ndo somente a
declaracdo de que receberéo orientaces sobre o problema. ATENDIDO

4) Deve constar no TCLE a garantia a indenizac8o diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa
conforme o item IV.3.h da Resolucdo 466/12, a despeito do baixo grau de risco envolvido no estudo.
ATENDIDO

5) O Trecho "Seré4 ainda feita a avaliacdo da forca muscular (utilizando o dinamémetro) e do desempenho
fisico (velocidade de macha)" deve ter os procedimentos descritos com mais clareza e em linguagem mais

acessivel, em cumprimento aos itens 1V.3.a e 1V.1.b da Resolugcdo CNS 466/2012. ATENDIDO

6) Em relagcdo aos procedimentos descritos no item 5 (acima) os pesquisadores afirmam que "Esses
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procedimentos nao trardo danos, prejuizos, desconfortos ou lesdo que possam o (a) Sr. (a). em risco". Isto
esta em desacordo a Resolugcdo CNS 466/2012 ("Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos
e gradacdes variados"). O uso do dinamdmetro ou de algum teste de caminhada néo é totalmente isento de
riscos. Dor, queda, falta de ar, por exemplo, sdo algumas possibilidades de riscos durante e apés o
procedimento. Devem ser descritas, também, as medidas a serem utilizadas para minimizar os riscos, em
conformidade com o item IV.3.b da Resolugcdo CNS 466/2012 ("b) explicitacdo dos possiveis desconfortos e
riscos decorrentes da participagdo na pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participacao e
apresentacdo das providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢cdes
adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;").
ATENDIDO

Em relacéo aos Instrumentos de Coleta:

1) O questionario de coleta dos dados ndo deve constar dados como nome ou prontuério que permita a
identificacdo dos participantes. Esse instrumento de coleta deve ser anonimizados (codificados) a fim de
garantir a privacidade, de acordo com a Resolucdo CNS N° 466 de 2012, item 1ll.2.i, e no item IV.3.e.
ATENDIDO

Em Relagéo ao Protocolo:
1) O cronograma deve ser atualizado, pois prevé inicio de coleta de dados em janeiro de 2018 —ATENDIDO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O patrticipante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 466/12) e
deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, completamente assinado.

O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente apés analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou, aguardando seu
parecer, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito participante ou quando constatar a

superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram acao imediata.

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
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Qe ™

normal do estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso

grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao CEP e a Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

Eventuais modificagBes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,

identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente em / / e ao
término do estudo.
Situacéo: Projeto Aprovado.
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 15/03/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1055489.pdf 09:25:24
Outros TCLEProjeto.pdf 15/03/2018 |Raquel Rocha dos Aceito
09:24:21 | Santos

Outros TCLEHUPES.pdf 15/03/2018 |Raquel Rocha dos Aceito
09:24:03 | Santos

Outros Registroalimentar2.pdf 15/03/2018 |Raquel Rocha dos Aceito
09:23:39 | Santos

Outros Recordatorioalimentarde24h.pdf 15/03/2018 |Raquel Rocha dos Aceito
09:21:56 | Santos

Outros Projetofinal.pdf 15/03/2018 |Raqguel Rocha dos Aceito
09:21:32 | Santos

Outros LaudoparaotesteSIBO.pdf 15/03/2018 |Raquel Rocha dos Aceito
09:21:03 | Santos

Outros Laudoparaavaliacaoantropometrica.pdf 15/03/2018 |Raquel Rocha dos Aceito
09:20:38 | Santos

Outros ArquivounicoSGPITHUPES. pdf 25/01/2018 |Quezia Palma Leal Aceito
17:51:28

Outros Projeto_Final.pdf 14/12/2017 |Raquel Rocha dos Aceito
16:06:58 | Santos

TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 14/12/2017 |Raguel Rocha dos Aceito

Assentimento / 16:06:18 | Santos

Justificativa de

Auséncia

Outros Fluxograma_para_coleta_de_dados. 14/12/2017 |Raquel Rocha dos Aceito
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Outros pdf 16:04:10 |Santos Aceito

Projeto Detalhado / | ProjetoDHGNA.pdf 01/11/2017 |Raquel Rocha dos Aceito

Brochura 16:46:42 | Santos

Investigador

Outros FormulariodeColetadeDados.pdf 01/11/2017 |Raquel Rocha dos Aceito
16:37:20 | Santos

Outros CartadeAnuenciaClinica.pdf 01/11/2017 |Raquel Rocha dos Aceito
15:15:26__ | Santos

Outros CartaAnuenciaHUPES. pdf 01/11/2017 |Raquel Rocha dos Aceito
15:15:04 | Santos

Outros Orientacoes_para_o_teste.pdf 26/10/2017 |Raquel Rocha dos Aceito
14:09:13 | Santos

Outros Laudo_Avaliacao_Antropometrica.pdf 26/10/2017 |Raquel Rocha dos Aceito
14:08:45 | Santos

Outros RegistroAlimentar.pdf 11/08/2017 |Raquel Rocha dos Aceito
15:15:25 | Santos

Outros Recordatoriode24h.pdf 11/08/2017 |Raquel Rocha dos Aceito
15:13:32 | Santos

Outros LaudodosTestesSIBO.pdf 11/08/2017 |Raquel Rocha dos Aceito
15:12:28 | Santos

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo

SALVADOR, 26 de Marco de 2018

Assinado por:
NEY CRISTIAN AMARAL BOA SORTE

(Coordenador)
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