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RESUMO

CARMO, MV. Influéncia da Cirurgia Bariatrica na Reducdo da Morbimortalidade da Covid-
19. 43 f. Dissertacdo (Mestrado) — P6s-Graduagdo Stricto Sensu em Enfermagem. Faculdade
de Medicina de Séo José do Rio Preto, S&o Jose do Rio Preto, 2024.

Objetivo: Avaliar se a cirurgia bariatrica reduz os niveis de mortalidade da Covid-19 e
previne manifestacbes graves da doenca. Metodologia: Estudo transversal, desenvolvido
com pacientes atendidos em um Centro Médico Avancado, localizado no interior do estado de
Sdo Paulo, no periodo de 1 de janeiro de 2018 a 31 de dezembro de 2019 com obesidade
(n=751). Foram incluidos na amostra pacientes com indice de Massa Corporal a parir de 32
Kg/m? e que contrairam Covid-19 antes da primeira dose da vacina (n=60). Foram excluidos
pacientes que foram a Gbito anteriormente a 2019, que passaram em consulta buscando por
cirurgia revisional ou que foram submetidos a cirurgia por outra equipe médica. Os pacientes
foram separados em dois grupos: Grupo 1, composto por pacientes submetidos a consulta e
posteriormente a cirurgia bariatrica (n=36); Grupo 2, constituido por pacientes que passaram
em consulta, porém nao foram operados (n=24). Foi aplicado um questionario que avaliava
presenca de comorbidades relacionadas a obesidade e ao agravamento da Covid-19, além ed
dados sobre a evolugdo clinica da doencga. A coleta de informacdes foi realizada por meio de
dados de prontuario, contato direto com os pacientes via WhatsApp, ligacdo telefonica.
Questionario online, pesquisa de contratos de planos de salde ativos e consulta ao Cadastro
Nacional de Falecidos do Brasil. A andlise estatistica foi realizada utilizando-se o software
SPSS (Statistical Package for the Social Science). As variaveis categéricas foram analisadas
pelo teste Qui-quadrado e Teste Exato de Fisher e, as variaveis qualitativas, pelo Teste de
Mann-Whitney. Considerou-se nivel de significancia de 5% em todos os testes. Resultados:
Identificou-se reduco significativa do indice de Massa Corporal em pacientes do Grupo 1
(p<0,001). As complicacdes relacionadas a obesidade mais prevalentes em ambos os grupos
foram hipertens&o arterial sistémica, dislipidemia e diabetes mellitus. Trés pacientes do Grupo
1 e um paciente do Grupo 2 necessitaram de internacdo hospitalar devido a complicacdes da
Covid-19, no entanto apenas um paciente do Grupo 1 e um paciente do Grupo 2 precisaram de
cuidados intensivos. Nenhum paciente evoluiu para intubacdo orotraqueal. Concluséo: A
cirurgia bariatrica foi eficaz na reducéo do IMC e nas complicagdes relacionadas a obesidade,
mas nao foram encontradas evidéncias da influéncia da cirurgia bariatrica na mortalidade e
nas condigdes clinicas da Covid-19. Entretanto, é plausivel conjecturar que a cirurgia
bariatrica possa exercer um efeito indireto sobre as condi¢es clinicas da Covid-19 ao reduzir
as complicacdes relacionadas a obesidade. Este estudo destaca a cirurgia bariatrica e seu
efeito na mitigacdo das comorbidades relacionadas a obesidade e, consequentemente, na
atenuacdo das complicag6es da Covid-19.

Descritores: COVID-19; SARS-CoV-2; Cirurgia Bariatrica; Fatores de Risco; Fatores de
Protecédo; Derivagdo Géstrica; Obesidade.



ABSTRACT

CARMO, MV. Influence of Bariatric Surgery on Reducing Covid-19 Morbidity and
Mortality. 43 f. Master Tesis — Stricto Sensu Graduate in Nursing Program. Faculdade de
Medicina de S&o José do Rio Preto, Sdo José do Rio Preto, 2024.

Objective: To evaluate whether bariatric surgery reduces mortality levels from Covid-19 and
prevents serious manifestations of the disease. Methods: Cross-sectional study, developed
with patients treated at an Advanced Medical Center, located in the interior of the state of Sdo
Paulo, from January 1, 2018 to December 31, 2019, with obesity (n=751). The sample
included patients with a Body Mass Index of 32 kg/m2 and who contracted Covid-19 before
the first dose of the vaccine (n=60). Patients who died before 2019, who underwent
consultation seeking revision surgery or who underwent surgery by another medical team
were excluded. The patients were separated into two groups: Group 1, composed of patients
who underwent consultation and subsequently bariatric surgery (n=36); Group 2, consisting of
patients who underwent consultation, but were not operated on (n=24). A questionnaire was
applied that assessed the presence of comorbidities related to obesity and the worsening of
Covid-19, in addition to data on the clinical evolution of the disease. Information collection
was carried out through medical record data, direct contact with patients via WhatsApp, and
telephone calls. Online questionnaire, search for active health plan contracts and consultation
of the Brazilian National Registry of Deceased Persons. Statistical analysis was performed
using SPSS (Statistical Package for the Social Science) software. Categorical variables were
analyzed using the Chi-square test and Fisher's Exact Test, and qualitative variables were
analyzed using the Mann-Whitney Test. A significance level of 5% was considered in all
tests. Results: A significant reduction in Body Mass Index was identified in patients in Group
1 (p<0.001). The most prevalent obesity-related complications in both groups were systemic
arterial hypertension, dyslipidemia and diabetes mellitus. Three patients from Group 1 and
one patient from Group 2 required hospital admission due to complications from Covid-19,
however only one patient from Group 1 and one patient from Group 2 required intensive care.
No patient underwent orotracheal intubation. Conclusion: Bariatric surgery was effective in
reducing BMI and obesity-related complications, but no evidence was found of the influence
of bariatric surgery on mortality and clinical conditions of Covid-19. However, it is plausible
to conjecture that bariatric surgery may have an indirect effect on the clinical conditions of
Covid-19 by reducing obesity-related complications. This study highlights bariatric surgery
and its effect on mitigating obesity-related comorbidities and, consequently, mitigating
Covid-19 complications.

Keywords: COVID-19; SARS-CoV-2; Bariatric Surgery; Risk Factors; Protection Factors;
gastric bypass; Obesity.
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RESUMEN

CARMO, MV. Influencia de la cirugia bariatrica en la reduccion de la morbimortalidad por
Covid-19. 43 f. Disertacion (Mestrado) — Posgrado Stricto Sensu en Enfermeria. Faculdade de
Medicina de S&o José do Rio Preto, Sdo José do Rio Preto, 2024.

Objetivo: Evaluar si la cirugia bariatrica reduce los niveles de mortalidad por Covid-19 y
previene manifestaciones graves de la enfermedad. @ Metodologia: Estudio transversal,
desarrollado con pacientes atendidos en un Centro Médico Avanzado, ubicado en el interior
del estado de S&o Paulo, del 1 de enero de 2018 al 31 de diciembre de 2019, con obesidad
(n=751). La muestra incluy6 pacientes con un Indice de Masa Corporal de 32 kg/m2 y que
contrajeron Covid-19 antes de la primera dosis de la vacuna (n=60). Se excluyeron los
pacientes fallecidos antes de 2019, los que acudieron a consulta buscando cirugia de revisién
o los que fueron intervenidos por otro equipo médico. Los pacientes fueron separados en dos
grupos: Grupo 1, compuesto por pacientes que fueron sometidos a consulta y posteriormente a
cirugia bariatrica (n=36); Grupo 2, formado por pacientes que acudieron a consulta, pero no
fueron operados (n=24). Se aplic6 un cuestionario que evalué la presencia de comorbilidades
relacionadas con la obesidad y el agravamiento de la Covid-19, ademéas de datos sobre la
evolucion clinica de la enfermedad. La recoleccion de informacion se realizd a través de datos
de la historia clinica, contacto directo con los pacientes via WhatsApp y Ilamadas telefénicas.
Cuestionario en linea, busqueda de contratos de planes de salud activos y consulta del
Registro Nacional de Personas Fallecidas de Brasil. El andlisis estadistico se realiz6 utilizando
el software SPSS (Statistical Package for the Social Science). Las variables categéricas se
analizaron mediante la prueba de Chi-cuadrado y la prueba exacta de Fisher, y las variables
cualitativas se analizaron mediante la prueba de Mann-Whitney. En todas las pruebas se
considerd un nivel de significancia del 5%. Resultados: Se identificé una reduccion
significativa del indice de Masa Corporal en los pacientes del Grupo 1 (p<0,001). Las
complicaciones relacionadas con la obesidad mas prevalentes en ambos grupos fueron la
hipertension arterial sistémica, la dislipidemia y la diabetes mellitus. Tres pacientes del Grupo
1y un paciente del Grupo 2 requirieron ingreso hospitalario por complicaciones del Covid-19,
sin embargo solo un paciente del Grupo 1 y un paciente del Grupo 2 requirieron cuidados
intensivos. Ningun paciente fue sometido a intubacion orotraqueal. Conclusion: La cirugia
bariatrica fue efectiva para reducir el IMC y las complicaciones relacionadas con la obesidad,
pero no se encontrd evidencia de la influencia de la cirugia bariatrica en la mortalidad y las
condiciones clinicas del Covid-19. Sin embargo, es plausible conjeturar que la cirugia
bariatrica puede tener un efecto indirecto sobre las condiciones clinicas de Covid-19 al reducir
las complicaciones relacionadas con la obesidad. Este estudio destaca la cirugia bariatrica y su
efecto para mitigar las comorbilidades relacionadas con la obesidad y, en consecuencia,
mitigar las complicaciones de Covid-19.

Descriptores: COVID-19; SARS-CoV-2; Cirugia Bariatrica; Factores de riesgo; Factores de
proteccion; Bypass Gastrico; Obesidad.



1. INTRODUCAO

1.1 Contextualizacdo Do Objeto De Estudo Com Base Na Literatura

Em 30 de janeiro de 2020 a Organizacdo Mundial de Saiude (OMS) declarava estado
de emergéncia internacional em satde devido a crescente incidéncia de Covid-19%. Descrito
pela primeira vez em 2019 na cidade chinesa de Wuhan, a infeccdo pelo novo coronavirus
SARS-CoV-2 logo se alastrou, tornando-se uma pandemia'*?. Em abril de 2020 ja se contava
2.954.222 casos no mundo, com 202.597 mortes @ e em julho de 2023, este nimero havia
crescido para 768.237.788 casos totais e 6.951.677 mortes. No Brasil, o primeiro caso foi
reportado em 26 de fevereiro de 2020, de um paciente de 61 anos morador da cidade de Sé&o
Paulo®. Também no Brasil, em julho de 2023, contava-se cerca de 37.693.506 de casos e
704.320 mortes®.

A infeccdo pode ser assintomatica ou se apresentar de forma leve (tosse, mialgia,
cefaleia, astenia, perda de olfato ou paladar, dor de garganta, nausea e vomito, e diarreia®”);
grave (dispneia e hipoxia) ou critica (insuficiéncia pulmonar, disfuncdo de érgdos ou
choque)®, podendo até levar a morte @ '@, Em uma publicagdo de 2020, relatando 72.314
pacientes™®, 81% foram classificados como leves, 14% graves e 5% criticos. Este estudo
também observou obito em 2,3% do total, sendo quase a metade destes (isto é, 49%) em
pacientes classificados como criticos. Faléncia respiratoria, complicacdes cardiacas,
tromboembdlicas, neuroldgicas, metabdlicas, e infeccbes secundarias sdo possiveis
agravamentos observados no decorrer da histéria natural da doenca®. Com o advento das
vacinas, em dezembro de 2020?, a incidéncia de casos graves e criticos diminuiu®.

Algumas comorbidades, em especial as doengas cardiovasculares, diabetes, doenca
pulmonar cronica, doengas metabolicas, cancer e obesidade, sdo considerados fatores de risco
da Covid-19 que aumentam as taxas de mortalidade®*®. Além disto, a obesidade também

aumenta as chances de evolugdo para casos graves e criticos® 22419 node favorecer a



sindrome metabdlica e consequentemente desenvolver diabetes mellitus tipo 2% ®, outro
agravante da Covid-19.

A cirurgia bariatrica, em suas diferentes técnicas, € uma opgao segura para tratamento
da obesidade e controle de peso a longo prazo™” *®. Entre as técnicas disponiveis, o Bypass
Gastrico em Y-de-Roux (BGYR) e a Gastrectomia Vertical (GV) sdo as técnicas mais
realizadas atualmente, com melhores resultados em comparacdo a Banda Gastrica
Ajustavel'®. BGYR também apresenta melhor resultado em relagdo a GV, ndo somente em
controle de peso”, mas , também, em controle de comorbidades como diabetes mellitus tipo
219 com méxima perda de peso em 2 anos de cirurgia®®. Uma revisio de 2022 aponta que 0s
mecanismos para a perda de peso apds a cirurgia se devem a mudanca de comportamento
alimentar, ou seja, diminuicdo de quantidade energética ingerida e escolha de alimentos mais
saudaveis pelo paciente; aumento do gasto energético; elevacdo de hormonios intestinais

anorexigenos, como GLP-1 e PYY; e alteracdes na microbiota™®.

1.2 Justificativa

Por ser um importante fator de risco, o controle do peso se torna uma ferramenta para
evitar casos graves e diminuir a mortalidade pela Covid-19®%. Dentre as op¢des, a cirurgia
bariatrica ¢ eficaz para o controle de peso e suas comorbidades™® 222 Por fim, justifica-se,
analisar se a Cirurgia Bariatrica pode prevenir o agravamento e a mortalidade decorrentes da

Covid-19.



2. OBJETIVOS E HIPOTESE

2.1 Objetivos
Avaliar se a cirurgia bariatrica reduz os niveis de mortalidade da Covid-19 e previne

manifestacdes graves da doenca.

2.2 Hipotese
Como hipdtese sugere-se que a Cirurgia Bariatrica reduz os niveis de mortalidade da

Covid-19 e previne manifestacdes graves da doenca.



3. METODOS

3.1 Delineamento Do Estudo
Trata-se de um estudo transversal unicéntrico, com delineamento descritivo,

abordagem quantitativa do tipo analitica com correlagdo entre as variaveis.

3.2 Aspectos Eticos
Esta pesquisa foi inserida na Plataforma Brasil sob 0 CAAE: 69432923.1.0000.0281,
e encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa da Kaiser Clinica & Hospital Dia, recebendo

aprovacao em 02 de agosto de 2023, numero do parecer 6.213.182.

3.3 Populacéo Do Estudo

Foram estudados retrospectivamente os individuos maiores de 18 anos, com IMC
acima de 32 Kg/m?, independente de raca e sexo, provenientes dos estados de S&o Paulo,
Minas Gerais e Mato Grosso do Sul, que buscaram atendimento para realiza¢do de Cirurgia
Bariatrica no periodo de 01 de janeiro de 2018 a 31 de dezembro de 2019 em um Centro
Médico Avancado, em S&o José do Rio Preto — SP.

Foram excluidos deste estudo os pacientes que foram a o6bito anteriormente a 2019
(ou seja, por motivos diversos a Covid-19), que passaram em consulta buscando por cirurgia
revisional (ie, reoperacdo) ou que foram submetidos a cirurgia por outra equipe (acarretando
perda de dados pos-operatorios).

Complementando a pesquisa, a fim de se analisar a eficacia da Cirurgia Bariatrica em
prevenir o agravamento da Covid-19, incluimos apenas os individuos que tiveram infeccao
pelo SARS-CoV-2 antes da primeira dose de imunizacdo, excluindo desta forma a acéo

atenuante da vacina.



3.4 Coleta de Dados

Inicialmente, foram selecionados todos os prontuarios com hipotese diagnoéstica
classificada com o codigo E66 do CID-10 (Obesidade). Aplicados os critérios de incluséo e
exclusdo, foram divididos em 2 grupos:

e Grupo 1: Pacientes que passaram em consulta e foram submetidos a Cirurgia
Bariatrica;
e Grupo 2: Pacientes que passaram por consulta e decidiram n&o operar.

Por meio do aplicativo WhatsApp, foram contactados os pacientes incluidos que
possuiam numero de telefone celular cadastrado no prontuario. Para os pacientes que
responderam as mensagens, foi aplicado o TCLE de acordo com a Lei 13.709 de 14 de agosto
de 2018 (LGPD), e solicitado que respondessem um questionério on-line do Google® Forms

(disponivel em: https://forms.gle/jvmZd3tPFhARL1IMGY). Para os demais individuos, foram

realizadas tentativas de contato através de ligacdo telefénica.

Estas ligacdes foram realizadas por 3 pesquisadores em horéarios e dias alternados.
Aos individuos que atenderam, apresentados as normas do TCLE e solicitados que
respondessem 0 mesmo questionario eletrdnico. Em algumas ligacbes aleatorias, o
questionario foi feito diretamente pelos pesquisadores, e 0s dados inseridos em uma planilha
dedicada do Microsoft Excel®. A cada quinze dias, esta planilha foi analisada e novas
tentativas realizadas aqueles que ndo respondessem ou manifestassem explicitamente a recusa
em participar da pesquisa.

Apds um periodo de tentativas, foi solicitado as operadoras de planos de saude a
situacdo contratual dos pacientes que ndo responderam a nenhum meio. Consideramos vivos
todos os contratos vigentes.

Por fim, foi realizado uma pesquisa pela possivel existéncia de certiddo de 6bito dos

pacientes que estavam com o contrato do plano de saude encerrado ou que tenham custeado a


https://forms.gle/jvmZd3tPFhARL1MG9

consulta por meios particulares. Esta busca foi feita através do site Cadastro Nacional de

Falecidos (disponivel em https://www.falecidosnobrasil.org.br) disponibilizado abertamente

pela Instituto Bem Viver, por concessdo da Associacdo Brasileira de Empresas do Setor de
Informacéo de Falecidos.

Poucos cadastros indicavam a presenca de certiddo de Obito, porém ndo estava explicito o
motivo. Desta forma, foi confirmado o encerramento do CPF e solicitado a um Cartdrio de
Registro Civil as certiddes de dbitos destes pacientes. Porém, este pedido foi negado por ndo
termos a autorizacdo familiar destes pacientes.

Estes pacientes também foram procurados em duas redes sociais (Instagram e
Facebook). Entretanto, encontramos divergéncias nos resultados das buscas. Em sua grande
maioria, 0 nome pesquisado apresentava perfis de duas ou mais pessoas. Outros nao possuiam
0 nome completo no perfil da rede social. Outros estavam com o perfil bloqueado. Estes fatos
impossibilitaram identificar o perfil exato da paciente em questéo.

As etapas para coleta dos dados seguiram um fluxograma especifico, demonstrado na

Figura 1.
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Figura 1. Fluxograma de inclusdo e exclusédo de pacientes do estudo. Séo José do Rio Preto.
Brasil. 2024.

Os dados coletados tém o intuito de identificar variaveis que possam interferir na
evolucdo natural e agravamento da Covid-19. Dados antropométricos, informacdes pessoais,
evolucdo da Covid-19 e fatores de risco foram inqueridos a todos os participantes. Além da
obesidade grau 2 ou 3, diabetes mellitus tipo 2, hipertensdo arterial sistémica, dislipidemia,
apneia do sono, esteatose hepatica, doencas cardiovasculares, doenca do refluxo
gastroesofagico“® ¥, cancer, doenca cerebrovascular, insuficiéncia renal cronica, doenca
pulmonar crénica, doenga hepética cronica, fibrose cistica, HIV, imunodeficiéncia primaria,
tabagismo, doenca falciforme, transplantes de oOrgdos ou tecidos, uso de drogas, uso de
corticoide ou imunossupressores®*? sdo os fatores de risco investigados. As informacdes
sobre o desenvolvimento da Covid-19 visam identificar critérios de gravidade da doenca.

Tratamento ambulatorial, por internacdo hospitalar em enfermaria ou UTI; necessidade de



suplementacdo de oxigénio, ventilacdo ndo invasiva ou ventilacdo invasiva (ie, intubacdo
orotraqueal); ou, em casos mais graves, se houve evolucdo a Obito, sdo as variaveis
questionadas. O questionario completo esta contido no Quadro 1, no apéndice.

Estas informacGes foram reunidas e agrupadas nas variadveis idade, sexo, IMC na 12
consulta, comorbidades relacionadas a obesidade, comorbidades agravante da Covid-19 e

condicdes clinicas do paciente decorrente da Covid-19.

3.5 Tratamento Dos Dados e Analise Estatistica

Todos os dados coletados em prontuario foram inseridos numa planilha dedicada do
Microsoft Excel®. O questionario eletronico gerou automaticamente uma planilha do
aplicativo on-line Google Planilhas e, posteriormente, seus dados foram transferidos
manualmente & mesma planilha do Excel®.

Apbs conclusdo desta pesquisa, os dados das variaveis categéricas foram testados
pelo teste Qui-quadrado. Alguns destes resultados mostraram valor de frequéncia esperado
<5, desta forma, foi utilizado o Teste Exato de Fisher. As varidveis qualitativas “idade” e
“IMC na 1* consulta” foram testadas por Mann-Whitney U por ndo serem consideradas
paramétricas.

As analises estatisticas foram realizadas utilizando o software SPSS (Statistical
Package for the Social Science), considerando na aplicacdo de todos os testes estatisticos um

nivel de significancia de 5%.



4. RESULTADOS E ANALISE ESTATISTICA

Entre 1 de janeiro de 2018 a 31 de dezembro de 2019, 777 pacientes com Obesidade
Grau 2 ou 3 passaram em atendimento na Kaiser Clinica de Sao José do Rio Preto- SP.

Apos analise inicial de prontuario, 26 pacientes foram excluidos devido 5 terem
morrido antes do inicio da pandemia; 10 por terem procurado o servi¢o para a realizacao de
cirurgia revisional (reoperacdo) e 11 por terem sidos submetidos a cirurgia por outra equipe.
Desta forma, 751 pacientes foram incluidos neste estudo. O grupo de pacientes que foram
submetidos a Cirurgia Bariatrica (Grupo 1) foi constituido por n=391 e o grupo de pacientes
gue passaram em consulta e decidiram ndo operar (Grupo 2), n=360.

Apenas 129 participantes do Grupo 1 e 110 do Grupo 2 responderam ao contato dos
pesquisadores. Segundo as operadoras de plano de salde: 159 integrantes do Grupo 1 e 125
do Grupo 2 estavam com contrato ativos. Ndo foi encontrado nenhum registro de certiddo de
Obito das 103 pessoas restantes do Grupo 1 no website Cadastro Nacional de Falecidos. Ja no
Grupo 2, foram encontradas as certiddes de 3 individuos. A solicitacdo destas certiddes foi
negada pelo cartdrio devido ndo termos autorizacdo familiares destes pacientes, respeitando a
LGPD. Sendo assim, ndo foi possivel identificar a causa mortis destes 3 individuos. Ainda
assim, ndo ha significancia estatistica entre 0 nimero de vivos ou mortos entre os grupos 1 e 2

(p=0,0705), conforme demonstrado na Tabela 1.

Tabela 1. Mortalidade por Covid-19 entre individuos submetidos e ndo submetidos a Cirurgia
Bariatrica. Sdo José do Rio Preto, 2024,

Realizaram Cirurgia

Variaveis Sim Néao
Vivos 391 357
Obitos 0 3

Total 391 360

p 0,0705
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N&o quiseram responder ao questionario: 2 pacientes do Grupo 1 e 24 do Grupo 2.
Dos 127 participantes que responderam ao questionario no Grupo 1, 70 negaram terem sidos
contaminado pelo virus; 21 tiveram Covid-19 apenas depois de imunizados e 36 tiveram a
doenca antes da vacina. No Grupo 2, 35 ndo tiveram Covid-19; 27 apenas depois da vacina e
24 antes da primeira dose. Assim sendo, 60 pacientes dos dois grupos relataram ter Covid-19
antes da vacina (Grupo 1=36; Grupo 2=24).

Destes 60 pacientes, a média da idade foi 41,39 + 8,664 anos. O valor da idade mais
frequente foi 41 anos (entre 25 e 73 anos). 25% dos pacientes tinham idades entre 35,77 anos
e 45,44 anos. 68,3% (N=41) do sexo feminino e 31,7% (N = 19) do sexo masculino. No grupo
de pacientes do sexo feminino, a média de idade foi 39,79 £ 7,322 anos (entre 28 e 59 anos).
No grupo de pacientes do sexo masculino, a média da idade foi 44,84+10,419 anos (25 a 73
anos).

Com relacdo as informag6es antropomeétricas, observou-se que a média de IMC dos
pacientes na primeira consulta foi 41,98+5,52 kg/m2. O valor mais frequente no grupo foi
37,47 kg/m2. O menor valor da amostra foi 32 kg/m2, e o maior foi 59,58 kg/m2. 25 % dos
pacientes tinham IMC entre 38,46 kg/m2 e 44,34 kg/m2.

Na figura 2 observa-se pouca diferenca entre o valor médio do IMC em ambos 0s
grupos, além de homogeneidade nos valores do IMC dos pacientes dentro de cada um dos

grupos.
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Figura 2. Distribuigdo dos valores do IMC dos pacientes no dia da consulta. S&o José do Rio
Preto. Brasil. 2024.

A tabela 2 apresenta a distribuicdo de frequéncias dos pacientes em cada uma das

categorias de obesidade, conforme seu IMC no dia da consulta. Nela observa-se que 5%

(N=3) dos pacientes da amostra foram classificados com obesidade grau Il, 41,7% (N= 25)

com obesidade grau 1l e 53,3% (N = 32) com obesidade morbida.

Tabela 2. Distribuicéo de frequéncias dos pacientes em cada uma das categorias de obesidade
conforme seu IMC no dia da consulta. Sdo José do Rio Preto. 2024.

Frequéncia %
Obesidade Grau Il 3 5
Obesidade Grau Il 25 41,7
Obesidade Morbida 32 53,3

Com relacgéo as informagdes antropométricas dos pacientes em cada um dos grupos, a
tabela 3 apresenta a média, desvio padrdo, mediana e intervalo interquartil dos valores do

IMC dos pacientes no dia da consulta em cada um dos grupos de pacientes.
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Tabela 3. Valores da média, desvio padrdo, mediana e intervalo interquartil dos valores do
IMC dos pacientes no dia da consulta, separados entre 0s grupos de pacientes. Sdo José do
Rio Preto, 2024.

Intervalo
n Média Desvio Padrdo Mediana Interquartil
Grupo 1 36 42,4371 4,86572 41,39 5,59
Grupo 2 24 41,3103 6,45028 39,25 5,70

Nesta tabela, observa-se que a media do IMC no grupo de pacientes que passaram
por consulta e fizeram a Cirurgia Bariatrica € maior quando se compara com a média e
mediana do IMC no grupo de pacientes que passaram por consulta e ndo fizeram a Cirurgia
Bariétrica, uma diferenca de 1.12 kg/m?.

Uma vez que os pacientes do Grupo 2 ndo realizaram a cirurgia bariatrica, ndo se
observou diferenca no IMC na primeira consulta e atual. J& no Grupo 1, utilizando o teste t de
Student por se observar normalidade nestas amostras (Shapiro-Wilk, p=0,424), encontrou-se
significancia estatistica na diminui¢cdo do indice de massa corporal medido na primeira
consulta e no momento desta pesquisa (p<0,001). A média e mediana dos IMC nos dois
momentos estdo demonstradas na tabela a seguir.

Tabela 4. IMC da primeira consulta e no momento da pesquisa dos pacientes que passaram
em consulta e foram submetidos a Cirurgia Bariatrica. Sdo José do Rio Preto. 2024.

IMC na primeira consulta IMC atual

Média Mediana Média Mediana
Masculino 44,4+5,10 42,6 31,743,21 32,6
Feminino 41,7+4,66 40,9 27,4+3,89 26,0
Total 42,4+4 86 41,39 28,6+4,16 28,6

As comorbidades relatadas pelos pacientes estdo descritas na Tabela 5. Nenhum
paciente de ambos os grupos dissera possuir HIV, Céancer, DPOC, Insuficiéncia Renal,
Fibrose Cistica e transplante de érgdos. Quando analisadas as comorbidades isoladamente,

ndo hé significancia estatistica (p>0,005) na comparacao entre o Grupo 1 e Grupo 2.
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Tabela 5. Comorbidades relatadas pelos pacientes que tiveram Covid-19 antes da primeira
dose de imunizacdo. Sdo José do Rio Preto, 2024.

Realizaram Cirurgia

Sim Néao
Variaveis N % N % Valor p
DM2 5 13,89 9 37,50 0,034
Insulina 5 13,89 1 4,17 1,000°
HAS 9 25 13 54,17 0,022°
Dislipidemia 7 19,44 13 54,17 0,005
DRGE 2 5,56 1 417 0,650°
Esteatose Hepatica 5 13,89 6 25 0,923°
Apneia do Sono 1 2,78 4 16,67 0,992°
BIPAP/CPAP 1 2,78 0 0 0,600°
Cardiopatia 1 2,78 1 4,17 0,844°
Artropatia 0 0 2 8,33 1,000°
Hepatopatia 2 5,56 2 8,33 0,829°
Anemia Falciforme 1 2,78 0 0 0,600°
Corticoide 0 0 1 4,17 1,000°
Tabagismo 1 2,78 3 12,50 0,978°
Outras Drogas 1 2,78 3 12,50 0,978°

3 Teste Qui-quadrado; ° Teste Exato de Fisher

Entretanto, ao se agrupar estas comorbidades em: comorbidades relacionadas a
obesidade e comorbidades relacionadas ao agravamento da Covid-19, podemos observar
diferenca significativa nas comorbidades relacionadas a obesidade entre os dois grupos de

pacientes (p<0,005). (Tabela 6)

Tabela 6. Caracteristicas e agrupamento de variaveis correlacionadas entre os grupos de
pacientes. Sdo José do Rio Preto. 2024.

Paciente diagnosticado com Covid-19 antes da vacina

(n=60)
Grupo 1 Grupo 2 p

Masculino 10 (52,6%) 9 (47,4%) a
Sexo Feminino 26 (63,4%) 15 (36,6%) 0,428
Idade 39,836 41,97+11 0,167°
IMC dia da consulta 41,3945,59 39,25+5,7 0,105"
Presenca de comorb_ldades 12 (35,3%) 22 (64,7%) 0,000%
relacionadas a obesidade
Presenca de comorbidades 0 0 a
agravante da Covid-19 6 (42,9%) 8 (57.1%) 0,135
Presenca de condigdes clinicas 3 (75,0%) 1 (25,0%) 0,643

decorrentes da Covid-19

3 Teste Qui-quadrado; ° Teste Mann-Whitney U; € Teste Exato de Fisher
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O teste Mann-Whitney U mostrou que ndo existem diferencas estatisticamente
significativas entre os grupos de pacientes com relacdo ao valor central das medidas da idade
(U=340,5; p=0,167) e do IMC dos pacientes no dia da consulta (U=324,5; p=0,105).

O teste Qui-quadrado de independéncia mostrou que ha associacdes estatisticamente
significativas entre a realizacdo de cirurgia bariatrica e a auséncia de comorbidades
relacionadas com a obesidade ()(2(1):19,955; p<0,001), como ja citado anteriormente. Porém,
0 mesmo teste mostrou que ndo ha associacdo estatisticamente significativas entre a
realizacdo da cirurgia bariatrica e a presenca de comorbidades agravantes da Covid-19
(p>0,005).

O teste exato de Fisher mostrou que ndo ha associacao estatisticamente significativa
entre a realizacdo de cirurgia bariatrica e a presenca de condicBes clinicas decorrentes da
Covid-19 (p > 0.005). As variaveis relacionadas a condi¢des clinicas da Covid-19 estdo
descritas na tabela 7.

Tabela 7. Variaveis relacionadas a condicgdes clinicas da Covid-19. Séo José do Rio Preto,

2024.
Realizaram Cirurgia
Sim N&o

Variaveis N % N % Valor p
Tiveram Sintomas 31 86,1 23 95,8 0,220
Tratamento Precoce 15 41,7 10 41,7 1,000
Internacdo 3 8,3 1 4,2 0,472
O2 Suplementar 2 5,6 1 4,2 0,650
UTI 1 2,8 1 4,2 0,844
Intubacao 0 0 0 0 -

Adicionalmente, observou-se que todos os integrantes do Grupo 1 foram vacinados, e
apenas 2 (8,3%) do Grupo 2 ndo foram imunizados. A principais medicacGes utilizadas como
tratamento precoce foram lvermectina (Grupo 1=8; Grupo 2=8), Nitazoxanida (Grupo 1=2;
Grupo 2=0), Vitamina D (Grupo 1=2; Grupo 2=0), Azitromicina (Grupo 1=0; Grupo 2=1) e

Cloroquina (Grupo 1=0, Grupo 2=1).
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5. DISCUSSAO

De acordo com os resultados obtidos nesta pesquisa, ndo foi possivel afirmar que a
Cirurgia Bariatrica € eficaz em reduzir a mortalidade da Covid-19. Comorbidades
relacionadas ao agravamento do Covid-19 ndo ligadas a obesidade também nao sofreram
influéncia da Cirurgia Bariatrica, porém pode-se afirmar que a cirurgia é eficaz na reducédo do
IMC e de comorbidades relacionadas a obesidade. Neste sentido, um estudo transversal
retrospectivo americano utilizou os dados do Banco de Dados Estadual de InternacGes da
Flérida do ano de 2020 para mostrar que os pacientes que reduziam o IMC com a cirurgia
bariatrica tiverem desfechos da Covid-19 mais favoraveis, em comparacdo aos que nao foram
operados ou que permaneceram com obesidade grau 111 apés a cirurgia ®?. Vale ressaltar que
0s autores encontraram 25.116 internacGes de pacientes bariatricos e 384.549 pacientes
obesos ndo operados naquele ano, porém ndo levaram em conta os pacientes que ndo foram
internados. Em nosso estudo, em um primeiro momento, levamos em conta todos o0s
pacientes, incluindo os que ndo tiveram Covid-19 ou que fizeram seguimento ambulatorial.

Em relacdo as condices clinicas da Covid-19, também néo foi possivel comprovar a
relacdo da Cirurgia Bariatrica em amenizar a evolucdo da doenca. Contrariando a hipotese
inicial, observamos que a presenca de condicGes clinicas da Covid-19 foi maior no Grupo 1,
ainda que de forma insignificante estatisticamente (p>0,005). Neste contexto, um estudo
coorte utilizou os dados de uma rede de pesquisa multi-institucional e evidenciou que 0s
pacientes submetidos a cirurgia bariatrica tiveram indices de internacao, cuidados intensivos e
mortalidade menores em comparacdo ao escore de propensdo do grupo de pacientes ndo
bariatricos ®*; e outras trés metanélises também mostraram que a cirurgia bariétrica reduz o
risco de mortalidade, necessidade de ventilagio mecanica e admissdo em UT1 629,

E notdrio destacar que o numero de pacientes incluidos neste estudo foi pequeno,

condicdo que pode ter contribuido para a nao significancia estatistica demonstrada pelos
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testes. Isto ocorreu devido a grande quantidade de pacientes que ndo atenderam o contato dos
pesquisadores. Além disso, os pacientes que ndo foram operados por nossa equipe e
recusaram a participar foi consideravel.

Outra grande limitacdo foi a dificuldade se obter informacbes sobre condicbes

clinicas e mortalidade destes pacientes, respeitando a Lei de Protecdo de Dados.

6. CONCLUSAO

Conclui-se que a Cirurgia Bariatrica foi eficaz em reduzir o IMC e comorbidades
associadas a obesidade, mas ndo conseguimos provar o seu papel na diminuicdo da
mortalidade e condig¢des clinicas da Covid-19. Explica-se a isto, 0 niUmero baixo de pacientes
incluidos no estudo.

Ainda assim, é possivel especular que a cirurgia bariatrica pode agir indiretamente as

condigdes clinicas da Covid-19 ao diminuir o IMC e as comorbidades associadas a obesidade.
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DADOS RESPOSTAS
Data da Coleta Data
Nome Completo do Paciente Nome
2 Data de Nascimento Data
1% Idade Em Anos
‘g Data da 12 Consulta Data
= Peso na 12 Consulta Em Kg
Altura Em Metros
IMC na 12 Consulta Em Kg/m?
Possui Diabetes Mellitus tipo 2? Sim Né&o
Utiliza Insulina? Sim N&o
NUmero Diério de MedicagBes para DM NUmero
Possui Hipertensdo Arterial Sistémica? Sim ‘ Né&o
NUmero Diério de Medicagdes para HAS NUmero
Possui Dislipidemia? Sim | Néo
Numero Diério de MedicagBes para Dislipidemia NUmero
Possui Doenga do Refluxo Gastroesofagico? Sim ‘ Né&o
3} Numero Diario de Medicacfes para DRGE Numero
g Possui Esteatose Hepatica? Sim ‘ Né&o
8 Numero Diario de MedicacGes para EH Numero
§ Possui Apneia do Sono? Sim Né&o
E Se sim, Utiliza BIPAP/CPAP? Sim Néo
E Outras Comorbidades? Informagdo Qualitativa
% NUmero Diério de Medicagdes para OC NUmero
§ Numero Total de Medicacdes Diarias NUmero
a Possui HIV? sim Néo
Z» Possui alguma Doenca Cardiovascular? Sim Né&o
% Possui alguma Artropatia? Sim Né&o
= Faz ou fez tratamento de Céancer? Sim Né&o
Possui alguma Doenga Pulmonar Crénica? Sim Né&o
Possui alguma Doenca Hepética Cronica? Sim Né&o
Possui Insuficiéncia Renal? Sim Né&o
Possui Fibrose Cistica? Sim Né&o
Possui Anemia Falciforme ou Talassemia? Sim Né&o
Possui transplante de 6rgdos ou tecidos? Sim Né&o
Utiliza Corticoides ou Imunossupressores? Sim Né&o
E ou foi tabagista? Sim Nao
E ou foi usuario de drogas? Sim Né&o
Se sim, quais? Informacdo Qualitativa
o A Foi vacinado, independente do fabricante? Sim ‘ Nao
g% > Data Aproximada da 12 Dose Data
? 0O Teve COVID-19 antes da imunizagdo? Sim ‘ Né&o
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Apresentou sintomas? Sim ‘ N&o
Se sim, data aproximada do inicio dos sintomas Data
Fez tratamento precoce? Sim ‘ N&o
Se Sim, qual(ais)? Informacdo Qualitativa
Precisou ficar internado? Sim ‘ Né&o
Se sim, quantos dias? Dias
Precisou de O, suplementar? Sim ‘ Né&o
Se sim, quantos dias? Dias
Precisou ficar na UTI? Sim ‘ Né&o
Se sim, quantos dias? Dias
Precisou ser intubado? Sim ‘ Né&o
Se sim, quantos dias? Dias
Obito? Sim | N3o
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. PAPEL PROTETOR DA CIRURGIA BARIATRICA
.‘n Kaiser EM CASOS GRAVES DO COVID-19

4N Clini
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Pesquisador: Mauricio Vecchi Carmo
Orientador: Dr. Prof. Roberto Luiz Kaiser Junior

Vocé estd sendo convidado a participar do estudo “Papel Protetor da Cirurgia
Baridtrica em Casos Graves do COVID-19.” de responsabilidade do pesquisador Dr. Roberto
Luiz Kaiser Junior e Dr. Mauricio Vecchi Carmo.

Leia cuidadosamente o que segue e me pergunte sobre qualquer duvida que vocé tiver.

Este documento é chamado de “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido” (TCLE) e explica
este estudo e qual serd a sua participagdo, caso vocé aceite o convite. Este documento também
fala os possiveis riscos e beneficios se vocé quiser participar, além de dizer os seus direitos como
participante de pesquisa. Apds analisar as informagdes deste Termo de Consentimento (TCLE)
e esclarecer todas as suas duvidas, vocé terd o conhecimento necessario para tomar uma
decisdo sobre sua participagdo ou ndo neste estudo. Se for preciso, leve para a casa e leia este
documento com os seus familiares ou outras pessoas que sdo de sua confianga. Ndo tenha
pressa para decidir. Caso decida pela ndo participagdo nesse estudo vocé ndo sofrera nenhum
dano.

POR QUE ESTE ESTUDO SERA REALIZADO?

Para avaliar a eficacia da cirurgia bariatrica em prevenir a forma grave e mortalidade apds
COVID-19, comparando pacientes operados com pacientes que tinham indicagGes de cirurgia,
mas que nao foram submetidos a cirurgia.

O QUE ESTE ESTUDO TEM COMO OBETIVO?
Analisar a eficacia da cirurgia bariatrica em prevenir doengas e complicagdes relacionadas a
obesidade.

O QUE ACONTECERA COMIGO DURANTE O ESTUDO?

Nesta pesquisa iremos analisar seus dados contidos em seu prontuario da Kaiser Clinica e
complementaremos algumas informagoes por via ndo presencial (telefone, WhatsApp, e-mail
e/ou questionario eletronico). Ndo sera necessario encontros presenciais, exames adicionais ou
qualquer tipo de procedimento, além dos que ja serdo realizados rotineiramente decorrentes
do seu tratamento e acompanhamento médico.

Também é preciso que vocé concorde que seus dados sejam analisados e comparados pelos
pesquisadores envolvidos no projeto. Apenas estes terdo conhecimento de suas informagdes.
Ha uma linha telefonica, WhatsApp e e-mail utilizada exclusivamente para este estudo, onde
apenas os envolvidos no projeto, ou seja, pesquisadores e pacientes, terdo conhecimento. As
senhas de acesso sdo pessoais e intransferiveis para cada pesquisador. Todos os procedimentos
para a garantida da confidencialidade aos participantes serdo observados, procurando-se evitar
descrever informagdes que possam lhe comprometer, seguindo as orientagdes da Lei Geral de
Protecao de Dados (LGPD, Lei N°13.709 de 14 de agosto de 2018).

Durante o processo iremos perguntar seu nome completo. Esta é o Unico dado pessoal
solicitado, e esta informagdo é necessaria apenas para identificagdo e mesclagem com os dados
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de seu prontuario. Nenhuma outra identificagdo pessoal (p. ex.: CPF, RG, Enderego etc.) sera
solicitado. Nenhum dado pessoal sensivel sera solicitado ou utilizado na pesquisa.

Ap6s a conclusdo do estudo, todas as informagbes pessoais serdo eliminadas (Secdo IV da LGPD,
artigo 16), e a linha telefdnica e conta de e-mail sera desativada.

HAVERA ALGUM RISCO?
0 risco que vocé pode correr ao realizar a pesquisa é de ser identificado mesmo com todos os
cuidados de sigilo adotados.

HAVERA ALGUM BENEFICIO?

Ao comparar os dados referentes a infecgdo pelo COVID-19 nestes 2 grupos, esperamos
encontrar se ha diferenga na evolugdo da doenga entre os pacientes que foram e os que ndo
foram submetidos a Cirurgia Bariatrica. E desta forma, identificar se existe este beneficio,
configurando entdo mais uma forma na tentativa de diminuir formas graves do COVID-19. Sua
contribuigdo possibilitarad que outros pacientes se beneficiem deste estudo.

O QUE ACONTECERA COMIGO CASO EU NAO PARTICIPE DO ESTUDO?

Vocé tera total liberdade de recusar-se a participar ou retirar-se em qualquer fase da pesquisa,
sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu tratamento. Durante todo o periodo da pesquisa
vocé tem o direito de tirar qualquer duvida ou pedir qualquer outro esclarecimento, bastando
para isso entrar em contato com o pesquisador ou com o Conselho de Etica em Pesquisa. As
informagoes desta pesquisa serdo confidenciais, e serdo divulgadas apenas em eventos ou
publicagdes cientificas, ndo havendo identificagdo dos voluntarios, a ndo ser entre os
responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre sua participagao (confidencialidade).

HAVERA ALGUM CUSTOS ADICIONAIS E RESSARCIMENTOS?
A participagdo na pesquisa ndo acarretara custos para vocé e ndo sera disponivel nenhuma
compensagao financeira adicional.

QUAIS SAO MEUS DIREITOS?

Assinando esse consentimento, vocé ndo desiste de nenhum de seus direitos. Além disso, vocé
ndo libera os investigadores de suas responsabilidades legais e profissionais no caso de alguma
situagdo que lhe prejudique.

Vocé tem direito ao completo sigilo de sua identidade quanto a sua participagdo neste estudo,
incluindo a eventualidade da apresentacdo dos resultados deste estudo em congressos médicos
e jornais cientificos.

COM QUEM DEVO FALAR EM CASO DE DUVIDAS SOBRE 0S MEUS DIREITOS OU QUISER FAZER
UMA RECLAMACAO?

Fale diretamente com o Comité de Etica em Pesquisa Kaiser Clinica. Este comité é formado por
pessoas que analisam a parte ética dos estudos e autorizam ele acontecer ou ndo. Vocé pode
entrar em contato com este Comité por telefone (17) 3302-4777, e-mail
(cepkaiser@kaiserclinica.com.br), carta (R. XV de Novembro, 3980 - Vila Redentora, Sdo José do
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Rio Preto - SP, 15015-110), pelo site (https://kaiserclinica.com.br/) ou pessoalmente. O horario
de atendimento é de 22 a 62 feira, das 8:00h as 12h.

SE EU TIVER DUVIDAS SOBRE O ESTUDO, COM QUEM EU FALO?

Vocé pode conversar a qualquer hora com o pesquisador responsavel: Roberto Luiz Kaiser Junior
através do telefone (017) 3302-4777 ou do e-mail kaiserjr@kaiserclinica.com.br.

Ou com o pesquisador auxiliar: Mauricio Vecchi Carmo através do telefone (017) 99628-1476 ou
do e-mail mauriciovecchi@kaiserclinica.com.br.

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO

Ao assinar este termo utilizado para registro do processo de consentimento, vocé esta
declarando que entendeu a proposta e os procedimentos do estudo, teve a oportunidade de
esclarecer duvidas com os pesquisadores e ndo esta abrindo méo de nenhum dos seus direitos.

Este documento sera assinado por vocé e pelo pesquisador, sendo todas as paginas rubricadas
pelos envolvidos no processo. Uma via ficard com vocé, e outra com o pesquisador.

Concorda em participar do estudo? [SIM [ NAO

Nome por extenso do participante (a) Assinatura Data

Nome por extenso do pesquisador (a)

Assinatura Data

Nome por extenso da testemunha imparcial Assinatura Data

Para  visualizar a Lei Geral de Protegdo de Dados acesse:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2018/Lei/L13709.htm.
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ANEXO B - Parecer Consubstanciado Do Comité De Etica Em Pesquisa

NE Kaiser KAISER CLIiNICA & HOSPITAL Platofor
4N Hospital =y %oﬂ mo

CLINICA | HOSPITAL D&

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Eficacia da Cirurgia Bariatrica Como Fator Protetor da Forma Grave do COVID-19

Pesquisador: ROBERTO LUIZ KAISER JUNIOR

Area Tematica:

Verséo: 2

CAAE: 69432923.1.0000.0281

Instituigcdao Proponente: KAISER CLINICA E HOSPITAL DIA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.213.182

Apresentagao do Projeto:

A obesidade é considerada um dos principais problemas de saude publica em todo o mundo. Dentre as
principais complicagdes associadas a obesidade destacam-se fatores de risco cardiovascular, disturbios
respiratérios, complicagcdes ortopédicas, alteragdes hormonais, doencga arterial coronariana, insuficiéncia
arterial periférica, acidente vascular cerebral, complicagdes reumatolégicas e psicolégicas. Recentemente, a

COVID-19 também tem apresentado quadros mais graves em pacientes obesos.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo deste estudo é avaliar a eficacia da cirurgia bariatrica em prevenir a forma grave e mortalidade
apés COVID-19, comparando pacientes operados com pacientes que tinham indicagdes de cirurgia, mas
que nao foram submetidos a cirurgia.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

RISCOS:Por se tratar de um estudo retrospectivo, nenhum procedimento sera realizado nos pacientes
incluidos no estudo. Desta forma ndo havera riscos a saude dos envolvidos.

Sob o ponto de vista ético, existe o risco minimo de quebra de sigilo dos dados coletados.

BENEFICIOS: N&o ha beneficios diretos aos pacientes.
Ha o beneficio indireto de publicagédo de artigo em comunidade cientifica.

Enderego: Rua XV de Novembro, n° 3980

Bairro: Redentora CEP: 15.015-110
UF: SP Municipio: SAO JOSE DO RIO PRETO
Telefone: (17)3302-4787 E-mail: cepkaiser@kaiserclinica.com.br
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Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Pendéncia 1. No documento TCLE, o nome do pesquisador responsavel ndo esta de acordo com as
informacgdes da PB e Projeto de pesquisa. Solicita-se a adequagédo do nome do pesquisador responsavel -
pessoa responsavel pela coordenagdo da pesquisa e corresponsavel pela integridade e bem-estar dos
participantes da pesquisa (Resolugdo CNS n.° 466, de 2012, item 11.16).

RESPOSTA CEP: PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia 2. Link para assinatura do TCLE via plataforma Forms, por se tratar de um estudo onde o critério
de inclusdo é direcionado a maiores de 18 anos, sera necessario barrar o participante menor de 18 anos.
Sugere-se acrescentar uma pergunta sobre a idade no Google Forms antes do acesso ao TCLE. Além disto,
as informacgdes basicas do TCLE devem ser apresentadas antes da coleta de informagdes dos participantes.
Sendo

assim, solicita-se que conste, no consentimento (Registro ou TCLE), que qualquer convite individual deve
esclarecer ao candidato a participantes de pesquisa que, antes de responder as perguntas do pesquisador
disponibilizadas em ambiente ndo presencial ou virtual (questionario/formulario ou entrevista), sera
apresentado o Registro/Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ou Registro/Termo de Assentimento,
quando for o caso) para a sua anuéncia (Carta Circular n.° 1/2021-CONEP/SECNS/MS, item 1.2.1)

RESPOSTA CEP: PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia 3. O cronograma do estudo ndo esta adequado, pois informa que ele ja teria iniciado. Sendo
assim, solicitam-se esclarecimentos e, caso necessario, a adequagéo do cronograma em relagdo a data de
inicio do estudo, dado que este encontra-se em analise no Sistema CEP/Conep até a presente data. (Norma
Operacional CNS n.° 001, de 2013, item 3.3.f).

RESPOSTA CEP: PENDENCIA ATENDIDA

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Os pesquisadores responderam as pendéncias citadas

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

Pendéncia 1. No documento TCLE, o nome do pesquisador responsavel ndo estd de acordo com as
informacdes da PB e Projeto de pesquisa. Solicita-se a adequagdo do nome do pesquisador

Enderego: Rua XV de Novembro, n° 3980

Bairro: Redentora CEP: 15.015-110
UF: SP Municipio: SAO JOSE DO RIO PRETO
Telefone: (17)3302-4787 E-mail: cepkaiser@kaiserclinica.com.br

Pagina 02 de 04
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Continuagéo do Parecer: 6.213.182

responsavel - pessoa responsavel pela coordenacgao da pesquisa e corresponsavel pela integridade e bem-
estar dos participantes da pesquisa (Resolugdo CNS n.° 466, de 2012, item 11.16).

RESPOSTA CEP: PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia 2. Link para assinatura do TCLE via plataforma Forms, por se tratar de um estudo onde o critério
de inclusdo é direcionado a maiores de 18 anos, sera necessario barrar o participante menor de 18 anos.
Sugere-se acrescentar uma pergunta sobre a idade no Google Forms antes do acesso ao TCLE. Além disto,
as informacgdes basicas do TCLE devem ser apresentadas antes da coleta de informacgdes dos participantes.
Sendo

assim, solicita-se que conste, no consentimento (Registro ou TCLE), que qualquer convite individual deve
esclarecer ao candidato a participantes de pesquisa que, antes de responder as perguntas do pesquisador
disponibilizadas em ambiente ndo presencial ou virtual (questionario/formulario ou entrevista), sera
apresentado o Registro/Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ou Registro/Termo de Assentimento,
quando for o caso) para a sua anuéncia (Carta Circular n.° 1/2021-CONEP/SECNS/MS, item 1.2.1)

RESPOSTA CEP: PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia 3. O cronograma do estudo ndo esta adequado, pois informa que ele ja teria iniciado. Sendo
assim, solicitam-se esclarecimentos e, caso necessario, a adequagéo do cronograma em relagdo a data de
inicio do estudo, dado que este encontra-se em analise no Sistema CEP/Conep até a presente data. (Norma

Operacional CNS n.° 001, de 2013, item 3.3.f).

RESPOSTA CEP: PENDENCIA ATENDIDA

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 11/07/2023 Aceito
do Projeto ROJETO_2135490.pdf 14:17:30
TCLE / Termos de | TCLE_Atualizado_07_07_23.docx 11/07/2023 |ROBERTO LUIZ Aceito
Assentimento / 14:17:20 | KAISER JUNIOR

Enderego: Rua XV de Novembro, n° 3980

Bairro: Redentora CEP: 15.015-110
UF: SP Municipio: SAO JOSE DO RIO PRETO
Telefone: (17)3302-4787 E-mail: cepkaiser@kaiserclinica.com.br
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Justificativa de TCLE_Atualizado_07_07_23.docx 11/07/2023 |ROBERTO LUIZ Aceito

Auséncia 14:17:20 | KAISER JUNIOR

TCLE / Termos de | Projeto_Eficacia_da_Cirurgia_Bariatrica | 11/07/2023 |ROBERTO LUIZ Aceito

Assentimento / _Como_Fator_Protetor_de_Forma_Grav| 14:16:20 |KAISER JUNIOR

Justificativa de e_do_COVID19_.docx

Auséncia

Outros Parecer_n_6_144_264.pdf 11/07/2023 |ROBERTO LUIZ Aceito
14:15:44 | KAISER JUNIOR

TCLE / Termos de | TCLE.docx 08/05/2023 |ROBERTO LUIZ Aceito

Assentimento / 11:22:16 | KAISER JUNIOR

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folhaDeRostoassinada.pdf 08/05/2023 |ROBERTO LUIZ Aceito
11:20:06 | KAISER JUNIOR

Orgcamento DECLARACAO_DE_FONTE_DE_FINA | 08/05/2023 |ROBERTO LUIZ Aceito

NCIAMENTO ASSINADA .pdf 11:19:56 | KAISER JUNIOR

Declaracao de APRESENTACAO .pdf 05/05/2023 |ROBERTO LUIZ Aceito

Pesquisadores 12:58:42 | KAISER JUNIOR

Declaracao de DECLARACAO_DE_RESPONSABILIDA|] 05/05/2023 |ROBERTO LUIZ Aceito

Pesquisadores DE DO PESQUISADOR.pdf 12:57:47 | KAISER JUNIOR

Declaracao de DECLARACAO_DE_AUTORIZACAO_E| 05/05/2023 |ROBERTO LUIZ Aceito

Pesquisadores CIENCIA_DE_ESTUDO.pdf 12:56:31 | KAISER JUNIOR

Projeto Detalhado / |Projeto_Eficacia_da_Cirurgia_Bariatrica | 05/05/2023 | ROBERTO LUIZ Aceito

Brochura _Como_Fator_Protetor_de_Forma_Grav 12:55:37 | KAISER JUNIOR

Investigador e_do_COVID19.docx

Situacgao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

SAO JOSE DO RIO PRETO, 02 de Agosto de 2023

Assinado por:
CAROLINA COLOMBELLI PACCA
(Coordenador(a))

Enderego: Rua XV de Novembro, n° 3980
Bairro: Redentora

UF: SP
Telefone:

CEP: 15015-110
Municipio: SAO JOSE DO RIO PRETO

(17)3302-4787 E-mail: cepkaiser@kaiserclinica.com.br
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