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Apresentacéo do Projeto:

Introducdo: Poucos estudos foram realizados sobre biomarcadores serotonina e BDNF ndo existe na
literatura a discussao do progndstico destes marcadores em pacientes com insuficiéncia cardiaca sistélica
(IC). Objetivo: Avaliar valor prognéstico destes biomarcadores em pacientes com IC sistélica. Métodos:
Estudo prospectivo de coorte. Periodo de abril 2014 a novembro de 2016, onde serdo acompanhados 350
pacientes com IC sistélica. Sera realizada capacitacao para aplicacdo do protocolo da consulta de nutri¢cdo
(Inventario de depresséo de Beck-BDI, Miniavaliagdo Nutricional, Recordatorio de Consumo alimentar de 24
horas, Questionario de Frequéncia Alimentar e Teste de caminhada seis minutos). Os pacientes serao
divididos em 02 grupos, ap6s autoaplicacéo do BDI, em que escores acima de 10 e/ou alteraces do indice
de massa corporal: grupo de depressado e escores abaixo de 10: grupo ndo depressivos. A dosagem dos
biomarcadores serotonina e BDNF utilizara o método de cromatografia liquida de alta performance e ELISA,
respectivamente. Os dados clinicos sobre os pacientes serdo obtidos a partir das consultas e exames
bioquimicos convencionais. Para estudar a correlacdo destes biomarcadores com os métodos de avaliacdo
supracitados realizara analise estatistica coeficiente de correlacdo de Pearson e o teste de comparacdes
multiplas de Tukey. Para avaliar a influéncia simultanea dos fatores progndésticos sobre a mortalidade e
hospitalizag@o por mais de 24 horas
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sera utilizada regresséo logistica (ROC) com analise multivariada e analise de risco de mortalidade. O
critério de determinacdo de significancia estatistica adotado sera o nivel de 5%. Os diagndsticos utilizados
na pratica clinica sdo métodos subjetivos (questionarios) e ndo ha relatos na literatura sobre o prognéstico
dos biomarcadores serotonina e BDNF em pacientes com IC sistolica nos desfechos hospitalizagéo e
mortalidade. Espera-se que os desfechos clinicos desta associagdo leve ao 6nus social e publico,
contribuindo para a discusséo cientifica e aplicabilidade clinica, suscitando reflexfes, logo deteccdo precoce
desta associacgéo.

Objetivo da Pesquisa:

3.1-Objetivo Geral

Estudar o impacto progndéstico dos biomarcadores serotonina e fator diferenciador neurotréfico cerebral em
uma coorte de pacientes ambulatoriais com insuficiéncia cardiaca sistolica em clinica especializada no
desfecho mortalidade e hospitalizacéo.

3.2- Objetivos Especificos

« Verificar os niveis plasmaticos do biomarcador serotonina nos grupos;

* Relacionar os niveis plasméticos do biomarcador serotonina com o estado nutricional em ambos os
grupos;

« Relacionar os niveis plasmaticos do BDNF, consumo alimentar e teste de caminhada de 6 minutos nos
grupos;

« Acompanhar o desfecho de hospitalizacdo e mortalidade nos grupos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos decorrentes de sua participacdo na pesquisa sao relacionados ao esforco fisico, alteracéo
cardiaca para realizacdo do teste de caminhada, hematoma no local da puncdo da coleta de sangue,
restricdo por dois dias dos alimentos ricos em triptofano, porém qualquer dano sera imediatamente reparado
através da equipe de salide que estard acompanhando cada etapa da pesquisa. Para isso, foram
elaborados protocolos para minimizar os riscos e assegurar cada procedimento.

O teste de caminhada ser& realizado em corredor arejado e ch@o plano, para realizacdo do exame de
sangue sera necessario realizar dieta com restricdo por dois dias dos seguintes alimentos ricos em
triptofano (chocolate, café, mate, banana, carne de boi, peixe, peru, leite e derivados, avela, abacaxi,
ameixas, nozes, tdmara, abacate beringela, pickles, kiwi, tomate, presunto, paes, cereais integrais, biscoitos
integrais, massas integrais, arroz integral, refrigerante, alimentos
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aromatizados com baunilha e bebidas alcodlicas) e o exame de sangue sera realizado em laboratorio
credenciado e com certificagdo de qualidade, minimizando os riscos a saude e assegurando a seguranca do
paciente.

Se o0 (a) Sr (a) aceitar participar, estard contribuindo para os beneficios da saude da populagédo e no
crescimento da pesquisa com melhorias no tratamento a salde de pacientes com insuficiéncia cardiaca.
Visto que, os estudos dos biomarcadores serotonina e BDNF tém como perspectivas para a insuficiéncia
cardiaca ferramentas mais objetivas do que os testes convencionais subjetivos (questionarios) para avaliar
os sintomas da depressao e acompanhar o prognoéstico nos desfechos de mortalidade e hospitalizagéao.
Com isso, contribuira para o crescimento da pratica clinica, melhorando o atendimento do paciente e
promovendo discussdo para melhoria de tratamentos em pacientes com insuficiéncia cardiaca.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisadora atendeu a recomendacéo do colegiado, detalhando os riscos e beneficios da pesquisa no

termo de consentimento o tornando claro ao participante.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:
Apresentado os protocolos operacionais padrées da pesquisa que ddo seguranca a execuc¢do do projeto.
Além do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido com linguagem clara e objetiva.

Recomendagdes:
Sugiro inclusé@o dos Riscos e Beneficios da pesquisa no projeto, assim como detalhamento dos beneficios
tanto no projeto como no TCLE de avaliagdo gratuita do estado de saude dos participantes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovado

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

Consideragdes Finais a critério do CEP:
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