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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITOS DO TREINAMENTO FiSICO SOBRE A APTIDAO FiSICO-FUNCIONAL,
NiVEL DE ATIVIDADE FISICA, FUNCAO ENDOTELIAL, VARIAVEIS
HEMODINAMICAS, METABOLISMO OSSEO E QUALIDADE DE VIDA DE
PACIENTES SUBMETIDOS A CIRURGIA BARIATRICA: UM ESTUDO CONTROLADO

Pesquisador: Luiz Guilherme Kraemer de Aguiar

Area Tematica:

Verséo: 1

CAAE: 16425419.8.0000.5259

Instituicdo Proponente: Hospital Universitario Pedro Ernesto/UERJ
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.461.120

Apresentacédo do Projeto:

Transcricdo editada do contetdo do registro do protocolo e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil.
Objetivo: Estudar os efeitos de um programa de treinamento concorrente sobre a aptidado fisico-funcional,
nivel de atividade fisica, funcdo endotelial,

pressdo arterial, marcadores bioquimicos de risco cardiovascular e do metabolismo ésseo, densidade e
microestrutura 0sseas e indicadores de

gualidade de vida de pacientes que realizaram cirurgia bariatrica (Estudo 1). Comparar as possiveis
mudancas ésseas e musculares em pacientes

gue foram submetidos a cirurgia bariatrica através da técnica da gastroplastia redutora com reconstrugédo em
Y de Roux (GRYR) com controles ndo

bariatricos, assim como, correlacionar esses indicadores de salde com o tempo decorrido do procedimento
cirdrgico e a perda ponderal (Estudo 2).

Métodos: O ensaio clinico controlado e randomizado (Estudo 1) contard com pacientes que foram
submetidos a cirurgia bariatrica, em atendimento

ambulatorial na Policlinica Piquet Carneiro (PPC). Apds o recrutamento, 0os pacientes serdao randomizados
em dois grupos: treinamento (GT) e
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controle (GC). Os pacientes alocados em GT realizardo, durante seis meses, um programa de exercicios
aerobios e resistidos, com duracao

aproximada de 60 minutos. As sessdes terdo frequéncia de trés vezes por semana, incluindo: 20 minutos de
caminhada em esteira rolante, com

intensidade correspondente a 20% acima da velocidade de conforto e 40 minutos de exercicios de forga
envolvendo grandes grupamentos

musculares, com 8-12 repeticdes em carga correspondente a 70—-85% de 1 repeticdo maxima (RM). Os
pacientes em GC ndo modificardo suas

rotinas, sendo-lhes vedada a realizacdo de atividades fisicas sisteméticas durante o periodo do
experimento. Ao final de trés e seis meses (36 e 72

sessoOes, respectivamente), os desfechos seré@o avaliados por: a) composi¢cao corporal: densitometria com
emisséo de raios-X de dupla energia

(DXA); b) densidade mineral 6ssea volumétrica (DMOvV) e microarquitetura 6ssea: tomografia
computadorizada quantitativa periférica de alta

resolucdo (HR-pQCT) c) aptidao fisico-funcional: teste de 1 RM e teste cardiopulmonar de exercicio maximo
(TCPE) d) variaveis bioquimicas: perfil

lipidico sanguineo, glicemia e biomarcadores de formacado e absor¢cdo 6ssea e metabolismo do célcio
(sangue e urina); e) funcéo endotelial,

morfologia e func&o microvascular: ultrassom doppler vascular e videocapilaroscopia do leito periungueal; f)
pressao arterial: medida casual em

consultério e monitorizagdo ambulatorial (MAPA); g) nivel de atividade fisica: acelerometria (actiGraph
GT3X+) e International Physical Activity

Questionnaire (IPAQ) e h) indicadores de qualidade de vida: 36-ltem Short-form Health Survey (SF-36). O
estudo transversal (Estudo 2) contara com

dois grupos: cirurgia bariatrica (GB) — pacientes que foram submetidas a GRYR e grupo controle (GC) —
controles ndo bariatricos pareados por sexo,

idade, cor e IMC com o0 GB. Os desfechos serdo avaliados por: a) composicdo corporal: densitometria com
emissédo de raios-X de dupla energia

(DXA); b) DMOv e microarquitetura 6ssea: HR-pQCT,; c) forca muscular: forca de preensdo manual; d)
variaveis bioquimicas: perfil lipidico, glicemia

e biomarcadores de formacao e absorcao 6ssea e metabolismo do calcio (sangue e urina).Palavras-chave:
obesidade; cirurgia metabdlica;

treinamento concorrente; risco cardiovascular; salde.
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Objetivo da Pesquisa:
Transcricdo editada do contetido do registro do protocolo e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil.

Estudar os efeitos de um programa de treinamento concorrente na aptidao fisico-funcional, nivel de
atividade fisica, funcé@o endotelial, presséo

arterial, marcadores bioquimicos de risco cardiovascular e do metabolismo 6sseo, densidade e
microestrutura ésseas e indicadores de qualidade de

vida de pacientes pos bariatricos (Estudo 1). Adicionalmente, pretende-se comparar as possiveis mudancas
Osseas e musculares em pacientes que

foram submetidos a cirurgia bariatrica através da técnica da GRYR com controles nao bariatricos, assim
como, correlacionar esses indicadores de

saude com o tempo decorrido do procedimento cirtrgico e a perda ponderal (Estudo 2).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Transcricdo editada do contetido do registro do protocolo e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil.

Riscos: Informamos a ndo existéncia de riscos conhecidos.

Beneficios: Estudo 1: Promocéo de efeitos benéficos na composi¢céo corporal, forca muscular, aptidao
cardiorrespiratoria, perfil lipidico e glicemia,

biomarcadores de formacdo e reabsorcdo 6ssea e do metabolismo do célcio, densidade mineral e
microarquitetura 6ssea, funcao endotelial e

pressdo arterial de pacientes pos-bariatricos que participaram do programa de treinamento concorrente,
assim como, aumento dos niveis de

atividade fisica habitual e melhora de indicadores de qualidade de vida desses individuos;

Estudo 2: Comparar as possiveis mudancas 0sseas e musculares em pacientes que foram submetidos a
cirurgia bariatrica através da técnica da

GRYR com controles nao bariatricos e correlacionar esses indicadores de salide com o tempo decorrido do
procedimento cirdrgico e a perda

ponderal de curto e longo prazo podera elucidar os potenciais efeitos deletérios dessa forma de intervengéo
para o tratamento da obesidade grave e

ajudar no manejo adequado desses pacientes.
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Prezado pesquisador: Caracteriza-se como risco direto para os participantes da pesquisa a possibilidade de
desconforto ou constrangimento no momento do preenchimento dos questionarios. Os pesquisadores
devem se comprometer a minimizar os riscos ou desconfortos que possam vir a ser causados.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
Transcricdo editada do conteudo do registro do protocolo e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil.

Um programa de treinamento fisico com duracgédo seis meses, incluindo exercicios aerébios e de forga
muscular (treinamento concorrente) com

intensidade leve a moderada, consistird em intervencdo apropriada para promover efeitos benéficos na
composicao corporal, forgca muscular, aptidao

cardiorrespiratoria, perfil lipidico e glicemia, biomarcadores plasmaticos de formacgéo e reabsorgéo 0ssea e
no osteometabolismo, funcdo endotelial

e pressao arterial de pacientes que realizaram cirurgia bariatrica, assim como, aumentar o seu nivel geral de
atividade fisica habitual e melhorar sua

qualidade de vida (Estudo 1).

Pacientes que foram submetidos a cirurgia bariatrica, através da técnica da gastroplastia redutora com
reconstrucdo em Y de Roux, apresentam

reducBes da massa 6ssea com predominio de elevacéo dos biomarcadores de reabsorcao 0ssea sobre os
de formacédo, da massa magra e da forca

muscular (Estudo 2)

A pesquisa esta bem estruturada e o referencial tedrico e metodolégico estdo explicitados, demonstrando

aprofundamento e conhecimento necessarios para sua realiza¢do. As referéncias estdo adequadas e a
pesquisa é exequivel.
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Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Foram analisados os seguintes documentos de apresentagéo obrigatoria:

1) Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos: Documento devidamente preenchido, datado
e assinado

2) Projeto de Pesquisa: Adequado

3) Orcamento financeiro e fontes de financiamento: adequado/apresentado

4) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou Justificativa: Adequado

5) Cronograma: pertinente as informacdes

6) Documentos pertinentes a inclusédo do HUPE: Adequado

7) Curriculo do pesquisador principal e demais colaboradores: anexados e conforme as normas.

Os documentos de apresentacdo obrigatéria foram enviados a este Comité, estando dentro das boas
praticas e apresentando todos dados necessarios para apreciacao ética e tendo sido avaliadas as
informagBes contidas na Plataforma Brasil e as mesmas se encontram dentro das normas vigentes e sem
riscos iminentes aos participantes envolvidos de pesquisa.

Recomendacgdes:

Os TCLE's devem se chamados de "Termo de Consentimento Livre e esclarecido” ou invés "FORMULARIO
DE INFORMACAO AO PACIENTE".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
O projeto pode ser realizado da forma como esta apresentado. Diante do exposto e & luz da Resolucdo CNS
n°466/2012, o projeto pode ser enquadrado na categoria — APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Em consonancia com a resolu¢cdo CNS 466/12 e a Norma Operacional CNS 001/13, o CEP recomenda ao
Pesquisador: Comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e no termo de consentimento livre e
esclarecido, para analise das mudancas; Informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante
o desenvolvimento da pesquisa; O Comité de Etica solicita a V. S2., que encaminhe relatérios parciais de
andamento a cada 06 (seis) Meses da pesquisa e ao término, encaminhe a esta comissdo um sumario dos
resultados do projeto; Os dados individuais de todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em local
seguro por 5 anos para possivel auditoria dos 6érgaos competentes.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 06/05/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1347105.pdf 17:35:25
Folha de Rosto FOLHA DE_ROSTO.pdf 06/05/2019 |Luiz Guilherme Aceito

17:32:26 | Kraemer de Aguiar
TCLE / Termos de |TCLE_ESTUDO_1.pdf 05/05/2019 | Luiz Guilherme Aceito
Assentimento / 11:27:54 |Kraemer de Aguiar
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_ESTUDO_2.pdf 05/05/2019 | Luiz Guilherme Aceito
Assentimento / 09:56:12 |Kraemer de Aguiar
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado/ |PROJETO_DETALHADO.pdf 04/05/2019 |Luiz Guilherme Aceito
Brochura 17:27:40 |Kraemer de Aguiar
Investigador
Cronograma CRONOGRAMA .pdf 04/05/2019 | Luiz Guilherme Aceito
17:27:23 | Kraemer de Aguiar
Declaracéo de DECLARACAO_DE_CIENCIA.pdf 01/05/2019 | Luiz Guilherme Aceito
Instituicdo e 09:52:09 |Kraemer de Aguiar
Infraestrutura

Situacao do Parecer:

RIO DE JANEIRO, 18 de Julho de 2019

Assinado por:

WILLE OIGMAN
(Coordenador(a))

CEP: 20.551-030

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Né&o
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: EFEITOS DO TREINAMENTO FiSICO SOBRE A APTIDAO FiSICO-FUNCIONAL,
NiVEL DE ATIVIDADE FISICA, FUNCAO ENDOTELIAL, VARIAVEIS
HEMODINAMICAS, METABOLISMO OSSEO E QUALIDADE DE VIDA DE
PACIENTES SUBMETIDOS A CIRURGIA BARIATRICA: UM ESTUDO CONTROLADO

Pesquisador: Luiz Guilherme Kraemer de Aguiar
Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 16425419.8.0000.5259

Instituicdo Proponente: Hospital Universitario Pedro Ernesto/UERJ
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.631.095

Apresentacédo do Projeto:

Emenda para aprovacdo de documentacéo e alteracéo de informacdes relativas ao protocolo.

Objetivo da Pesquisa:

Emenda para aprovacao de documentacao e alteragcdo de informacgdes relativas ao protocolo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Emenda para aprovacdo de documentacao e alteracdo de informacdes relativas ao protocolo.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Justificativa da Emenda:

O projeto intitulado "EFEITOS DO TREINAMENTO FiSICO SOBRE A APTIDAO FiSICO-FUNCIONAL,
NIVEL DE ATIVIDADE FiSICA, FUNGCAO ENDOTELIAL, VARIAVEIS HEMODINAMICAS, METABOLISMO
OSSEO E QUALIDADE DE VIDA DE PACIENTES SUBMETIDOS A CIRURGIA BARIATRICA: UM
ESTUDO CONTROLADQ" foi submetido a Plataforma Brasil sob o CAAE nimero 16425419.8.0000.5259
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para o CEP do Hospital Universitario Pedro Ernesto - UERJ, tendo sido aprovado pelo esse comité.
Entretanto, temos nesse projeto um co-participante, o prof. Miguel Madeira, do Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho - UFRJ. Esse projeto foi enviado ao IPUB - Instituto de Psiquiatria da UFRJ e
consequentemente devidamente devolvido. Peco que enviem esse projeto (CAAE acima) para a Instituicdo
co-participante HUCFF-UFRJ cujo CEP é o de nimero 5257.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Os documentos de apresentacao obrigatéria foram enviados a este Comité, estando dentro das boas
praticas e apresentando todos dados necesséarios para apreciacao ética e tendo sido avaliadas as
informac¢des contidas na Plataforma Brasil e as mesmas se encontram dentro das normas vigentes e sem
riscos iminentes aos participantes envolvidos de pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
A emenda apresenta todas as informagfes necessarias paira avaliagdo ética. Diante do exposto e a luz da
Resolugdo CNS n°466/2012, a Emenda pode ser enquadrada na categoria — APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Em consonancia com a resolu¢cdo CNS 466/12 e a Norma Operacional CNS 001/13, o CEP recomenda ao
Pesquisador: Comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e no termo de consentimento livre e
esclarecido, para analise das mudancas; Informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante
o desenvolvimento da pesquisa; O Comité de Etica solicita a V. S2., que encaminhe relatérios parciais de
andamento a cada 06 (seis) Meses da pesquisa e ao término, encaminhe a esta comissdo um sumario dos
resultados do projeto; Os dados individuais de todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em local
seguro por 5 anos para possivel auditoria dos 6érgaos competentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS_ 140045 07/08/2019 Aceito
do Projeto 3 _El.pdf 10:27:22
Folha de Rosto FOLHA DE_ROSTO.pdf 06/05/2019 |Luiz Guilherme Aceito

17:32:26 | Kraemer de Aguiar
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TCLE / Termos de |TCLE_ESTUDO_1.pdf 05/05/2019 | Luiz Guilherme Aceito

Assentimento / 11:27:54 |Kraemer de Aguiar

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TCLE_ESTUDO_2.pdf 05/05/2019 | Luiz Guilherme Aceito

Assentimento / 09:56:12 |Kraemer de Aguiar

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado/ |PROJETO_DETALHADO.pdf 04/05/2019 |Luiz Guilherme Aceito

Brochura 17:27:40 |Kraemer de Aguiar

Investigador

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 04/05/2019 | Luiz Guilherme Aceito
17:27:23 | Kraemer de Aguiar

Declaracéo de DECLARACAO_DE_CIENCIA.pdf 01/05/2019 (| Luiz Guilherme Aceito

Instituicdo e 09:52:09 |Kraemer de Aguiar

Infraestrutura

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: RJ
Telefone:

Vila Isabel

Municipio:
(21)2868-8253

RIO DE JANEIRO, 09 de Outubro de 2019

Avenida 28 de Setembro 77 - Térreo

RIO DE JANEIRO

Assinado por:

WILLE OIGMAN
(Coordenador(a))

CEP: 20.551-030

E-mail:

cep.hupe.interno@gmail.com
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