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Project abstract:

A prevaléncia mundial da obesidade vem aumentando substancialmente nos tltimos anos. A sua
fisiopatologia é complexa e multifatorial, sendo a causa mais atribuida a sua génese, o desequilibrio
entre a ingestdo calo6rica e o gasto de energia permanente e prolongado. No entanto, evidéncias
recentes acrescentam que a microbiota intestinal (MI) é um fator potencializador para o
desenvolvimento da obesidade, uma vez que a MI modula o metabolismo do hospedeiro afetando
ndo sé o equilibrio energético, mas também a funcdo de barreira intestinal e a inflamacdo sistémica
cronica de baixo grau. Logo, propor estratégias capazes de promover sua modulagdo e, por
conseguinte, diminui¢cdo da inflamacdo sistémica cronica de baixo grau, podem ser relevantes na
prevencdo e/ou tratamento da obesidade. O objetivo do presente estudo sera avaliar o efeito da
suplementacdo com probioticos e da restricdo calérica sobre a microbiota intestinal, inflamacao
sistémica e composicao corporal de individuos obesos. Sera um estudo randomizado, duplo-cego,
controlado por placebo, de dois grupos paralelos em individuos adultos jovens com obesidade grau I.
O periodo de intervencao sera de 12 semanas de suplementagdo probiotica ou placebo associada a
restricdo caldrica. Todas as avaliagGes, incluindo fezes, sangue, composi¢do corporal, consumo
alimentar e nivel de atividade fisica serdo realizadas no momento basal e final. Enquanto que na
quarta e oitava semana serdo realizadas apenas as avaliacdes da composicdo corporal, consumo
alimentar e nivel de atividade fisica. A andlise estatistica sera realizada de acordo com o
comportamento dos dados, sendo utilizado testes paramétricos e ndo paramétricos quando adequado.
Assim, utilizaremos anélises de tempo e grupo, correlacdes, bem como modelos de regressao para
compreensdo dos resultados encontrados, sendo considerado p<0,05 e tamanho do efeito.
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Efeito da suplementacao probidtica e intervencao dietética na composicao
corporal, microbiota intestinal e biomarcadores inflamatdrios em individuos
obesos

Data Collection

What data will you collect or create?

Marcadores inflamatdrios, antropométricos, de composicdo corporal e da microbiota

How will the data be collected or created?

Os dados serdo coletados a partir de amostras do sangue, das fezes e de medidas corporais antes e ap6s
0 tratamento proposto.

Documentation and Metadata

What documentation and metadata will accompany the data?

Os dados serdo armazenados em arquivo do EXCEIL. Cada variavel sera posta em uma aba. Dentro de
cada aba os tempos de coleta serdo colocados nas linhas enquanto as colunas conterdo os valores para
cada voluntario.

Ethics and Legal Compliance

How will you manage any ethical issues?
O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica da instituicdo.

Todos os procedimentos serdo realizados respeitando as normas éticas para estudos com seres
humanos, inclusive os tratados internacionais dos quais o Brasil é signatario, como a convencgao de
Helsinque.

Os procedimentos serdo realizados por profissionais habilitados e treinados e qualquer manipulagao
levara em conta a condicdo do voluntério e planeado para impor o menor risco e sofrimento.

Fardo parte do estudos somente os participantes que concordarem e assinarem o TCLE.

How will you manage copyright and Intellectual Property Rights (IP/IPR) issues?

Os dados gerados serdo de propriedade da Universidade, podendo porém ficar disponiveis em bancos
publicos.

Storage and Backup



How will the data be stored and backed up during the research?
Durante os estudo os dados serdo armazenado no sistema de nuvem ONE DRIVE recomendado pela

Universidade. Simultaneamente, copias dos contetidos serdo guardadas em 2 HDs diferentes, em locais
diferentes.

How will you manage access and security?
O acesso aos dados guardados em nuvem serd permitido a quem tenha a senha.

A Senha sera disponibilizada para todos que tenham legitimo e comprovado interesse nos dados e
solicitado acesso a eles.

Selection and Preservation

Which data are of long-term value and should be retained, shared, and/or preserved?

Todos os dados gerados sdo igualmente importantes, por isso todos serdo armazenados e preservados
mesmo apo6s o final do estudo.

What is the long-term preservation plan for the dataset?

Os dados serdo preservados por pelo menos 10 anos a contar do momento final do estudo.

Data Sharing

How will you share the data?

Os dados serdo compartilhados pelo repositério da instituicdao de ensino, além disso, estima-se
que durante o andamento do trabalho sejam publicados trabalhos com esses dados e que
sejam compartilhados da forma mais ampla possivel.

Are any restrictions on data sharing required?

Os dados estardo acessiveis a todos que tenham interesse cientifico em seus significados.

Responsibilities and Resources

Who will be responsible for data management?

O pesquisador autor sera o responsavel pelos dados

What resources will you require to deliver your plan?



Os recursos necessarios consistem em amplo acesso a plataformas online que permitam a
coleta dos documentos e a conexdo com os interessados.



