GEDIIB

ORGANIZAGAO BRASILEIRA DE DOENGA DE CROHN E COLITE

EDITAL

PROCESSO SELETIVO PARA PARTICIPACAO NO ESTUDO MULTICENTRICO intitulado
“ESTUDO LONGITUDINAL DA SAUDE CARDIOVASCULAR DE PACIENTES COM DOENGA
INFLAMATORIA INTESTINAL - ELSCARDII”

A Organizagao Brasileira de Doenga de Crohn e Colite (GEDIIB) torna publico que no
periodo de 27/03/2025 a 02/05/2025, somente através da Internet, estardo abertas as
INSCRICOES do Processo Seletivo para participacdo no estudo multicéntrico intitulado
“Estudo longitudinal da saude cardiovascular de pacientes com doenca inflamatodria

intestinal — ELSCARDII”, obedecidas as seguintes condicdes:

| — Dos objetivos

I.1. realizar um estudo longitudinal multicéntrico de salde cardiovascular em pacientes

com doenca inflamatdria intestinal no Brasil;

I.2. estabelecer como metas a realizacdo do estudo como uma de suas missoes,
fortalecer o GEDIIB como 6rgdo de pesquisa de DIl no Brasil e difundir os dados da

pesquisa em nivel nacional e internacional;

1.3. 0 estudo serd conduzido e supervisionado pela Comissao “Nutri¢cao” do GEDIIB e por
meio dela trabalhard na escrita do projeto, submiss3o para a Comiss3o de Defesa e Etica
do GEDIIB e 6rgdos regulamentares, gerenciamento da coleta e analise dos dados,
realizacdo da escrita do artigo e submissao para as revistas cientificas e estabelecimento

dos critérios de autoria para cada artigo pretendido.

Il — Da seleg¢do dos centros de pesquisa participantes

I.1. Os centros de pesquisa serdo selecionados por meio de abertura de chamadas no

site do GEDIIB e por meio de envio de e-mail-convite aos associados do GEDIIB;
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I.2. A selecdo dos centros de pesquisa obedecera a critérios pré-estabelecidos de

selecdo para o estudo especifico;

I.3. Os critérios de selecdo serdo baseados em estrutura do centro para pesquisa,
capacidade de recursos humanos para a condug¢do da pesquisa clinica (nutricionistas) e

respeito aos principios éticos da Pesquisa Clinica (“Good Clinical Practice” - GCP).

Il — Da divulgacdo dos resultados da pesquisa

IlI.1. Os resultados do estudo multicéntrico serdo divulgados nos principais congressos

da drea como: ECCO, DDW, Crohn’s & Colitis Congress, SBAD e SEBRADII;

111.2. O artigo serd enviado para publicacdo em revistas internacionais indexadas na area,

a ser decidida pela Comissao.

IV — Dos critérios de autoria do artigo cientifico

IV.1. Serdo incluidos como autores permanentes: o presidente do GEDIIB e os membros

da Comissao “Nutricdo” e a coordenadora da Comissdo “Pesquisa.

IV.2. Serdo incluidos dois autores por centro de pesquisa, sendo um o nutricionista e o
segundo, preferencialmente médico, desde que fagam a inclusdo correta de dados de

pacientes;

IV.3. O limite de autores por artigo sera estabelecido pela Comissdo “Nutricao”, de

acordo com as subanalises do estudo em questao, e de acordo com as regras da revista.

IV.4. Os demais integrantes (excedendo o limite) podem entrar como colaboradores na
sessdo de agradecimentos ou como coautores ndo visiveis nas publica¢gdes on-line e/ou

fisicas;

IV.5. Casos isolados serao analisados pela Comissao “Nutri¢gao”
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V. Do estudo multicéntrico

V.1. O tema deste estudo multicéntrico do GEDIIB sera saude cardiovascular de
pacientes com doenca inflamatdria intestinal avaliada longitudinalmente, nos seguintes

termos:

a) trata-se de estudo prospectivo, de cardter observacional, multicéntrico, no qual os

pacientes serdo acompanhados anualmente por um periodo minimo de 10 anos.

V.2. Objetivo primario

Avaliar as taxas de prevaléncia da sindrome metabdlica e dos fatores de risco classicos
para doencas cardiovasculares em pacientes com doenca de Crohn e retocolite
ulcerativa e seus desfechos a longo prazo (doenca arterial coronaria, acidente vascular
cerebral e tromboembolismo venoso).

V.3. Os critérios de inclusdo serdo: pacientes com diagndstico de Doenca de Crohn ou
Reto Colite Ulcerativa com mais de 18 anos de idade. Serdo excluidos do estudo os

pacientes com dados incompletos.

V.4. Durante as avalia¢Oes serao coletados dados que se referem aos fatores de risco
cardiovascular. Também serd feita medida da circunferéncia da cintura para
complementagdo da caracterizagdo ou nao da sindrome metabdlica e medida do peso,
da altura, da circunferéncia do pescogo e relagdo circunferéncia do pescog¢o/altura.
Adicionalmente, também serd realizado o indice HOMA. Ao longo do estudo, serdo
registradas as taxas de ocorréncia de doencga arterial coronariana, acidente vascular
cerebral, tromboembolismo pulmonar e a taxa de mortalidade associada a estas
doencas. Em relacdo a avaliacao nutricional, sera realizado o recordatdrio alimentar de

24 horas e o recordatério de frequéncia alimentar.

V.5. O investigador principal do centro de pesquisa serd responsavel pela analise dos
critérios de inclusdo e exclusdo do estudo, pela inclusdo dos pacientes e pelo

preenchimento dos dados da planilha de coleta de dados.
V.6. Ndo haverd remuneracdo pela selecdo e inclusdo dos pacientes.

V.7. O estudo terd a duracdo de dez anos, sendo dividido em algumas etapas:
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Etapa | (dois anos)

a) selegdo dos centros e submissao do estudo a apreciagao ética (4 meses);
b) coleta de dados nos centros de pesquisa (6 meses);

c) compilagdo e analise dos dados (6 meses);

d) finalizacdo do estudo transversal, escrita do artigo e submissdo para congressos (6

meses).

Etapa Il: andlise de dados prospectivos (variagcdes nas taxas de incidéncia dos fatores
de risco, e sindrome metabdlica, mudancas do padrdo alimentar e das medidas

corporais, presenca dos desfechosV.8. Segue a sinopse do projeto (AQUI)

VI. Dos critérios de sele¢iao para o estudo multicéntrico longitudinal da saude
cardiovascular de pacientes com doenga inflamatdria intestinal - ELSCARDII
VI. 1. Para INSCRICAO no processo seletivo para participacdo no estudo ELSCARDII, os

centros de pesquisa devem cumprir as seguintes exigéncias:

a. apresentar um investigador principal, que sera responsavel pelo centro de pesquisa

em termos legais e éticos;
b. apresentar um nutricionista que sera responsavel pela coleta dos dados;

c. cumprir com todas as exigéncias do edital e com as responsabilidades do estudo em

questao;
d. apresentar compativel com o estudo em questao;

e. apresentar um Comité de Etica em Pesquisa local para submissdo do estudo em

questao;

f. Preencher o formulario on-line de sele¢do dos centros de pesquisa.

(https://forms.gle/mFXy7Ex4AalzuYDMS8)



https://gediib.org.br/wp-content/uploads/2025/03/Resumo.pdf
https://forms.gle/mFXy7Ex4Aa1zuYDM8
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VII. Processo Seletivo infraestrutura

VII.1. O processo seletivo constard de andlise das informagdes submetidas pelo centro

de pesquisa pela Comissao julgadora por meio do formuldrio on-line disponibilizado.

VII.2. A Comissdo ficara responsavel pela andlise de todos os dados fornecidos e pela

selecdo dos centros participantes.

VII.3. A divulgacdo do resultado dar-se-a pelo do site do GEDIIB e através de e-mail

informativo ao pesquisador principal do centro de pesquisa.

VIII. Das Disposi¢oes Finais

1. A inscricdo do candidato implicard no conhecimento das presentes instrucées e na

aceitacdo tacita do processo seletivo, tal como estabelecido neste Edital.

2. A inexatiddo de dados e/ou irregularidades nos documentos, mesmo que verificados
posteriormente, acarretara a nulidade da inscrigdo, com todas as suas decorréncias, sem

prejuizo das demais medidas de ordem administrativa, civil ou criminal.

Das Disposicoes finais referente aos Direitos Autorais

3. Os direitos de publicacdao dos artigos cientificos serdao reservados ao GEDIIB,

ressaltado o devido crédito aos autores;

4. Os artigos publicados poderdo ser reproduzidos, total ou parcialmente, nas

modalidades fisica ou eletrdnica, desde que citada a devida fonte.

5. A publicacdo dos artigos cientificos ndo implicard em remuneragdo aos seus

autores ou em qualquer obrigacdo advinda do GEDIIB.
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Das Disposicdes finais referente a Lei Geral de Protecdao de Dados

Os dados relativos a saude estdao na categoria de dados sensiveis e, portanto, merecem

protecdo especial, nos termos do art. 5, I, da Lei Geral de Protecdo de Dados. Assim, de
acordo com o sistema legal vigente, os profissionais de salde deverao instruir o paciente
gue participar do Estudo sobre a necessidade de compartilhar informacdes sobre o seu
historico, resguardando sua identidade e procurar sempre seu consentimento explicito,
com a assinatura de termo de consentimento que deverd ser distribuido e assinado
pelos pacientes, com a finalidade de se evitar qualquer entrave juridico posterior. Tendo
em vista que o processo seletivo para o estudo é de responsabilidade do GEDIIB e dos

centros de pesquisa participantes, ja que ambos terdo acesso aos dados dos pacientes

6. Os centros de pesquisa participantes do Estudo declaram que tem ciéncia da Lei Geral
de Protecdo de Dados (LGPD) e deverao garantir a confidencialidade dos dados pessoais
dos pacientes participantes a que tem acesso, através de termo de consentimento
assinado no inicio do tratamento, devendo zelar e responsabilizar-se pela prote¢do dos

dados e privacidade, respondendo por eventuais danos que possam causar.

Das Disposicoes finais referente a eventuais duvidas dos participantes do processo

seletivo:

7. Duvidas podem ser encaminhadas para o e-mail gerencia@gediib.org.br.

Sdo Paulo, 26 de margo, 2025

(@/@ﬂ@
Eduardo Garcia Vilela
Presidente do GEDIIB
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