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Apresentacao do Projeto:
Os elagitaninos, isoflavonas e lighanas sdo compostos fenélicos presentes em alimentos como frutas
vermelhas, soja e sementes de linhacga, cujo consumo estd associado a prevencdo de doencgas cronicas.

Sua bioatividade € modulada pela microbiota intestinal, que determina metabotipos especificos, ou seja,
grupos com capacidade distinta de produzir metabdlitos como urolitinas (elagitaninos), equol (isoflavonas) e
enterolactona (lignanas). Estudos preliminares sugerem relagfes entre esses metabotipos e obesidade,
porém resultados sdo inconsistentes, possivelmente devido a limitacdo do IMC como indicador de
adiposidade corporal.

Este estudo investiga a relagéo entre metabotipos e pardmetros detalhados de

composigao corporal em 150 participantes (20-49 anos), estratificados por estado nutricional (75 eutroficos;
75 com sobrepeso/obesidade). Os participantes consumirdo diariamente, por trés dias consecutivos,
capsulas contendo: 6 g de farinha de jabuticaba hidrolisada (~110 mg
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de acido elagico), 2 g de extrato comercial de soja (~100 mg de isoflavonas) e 1,5 g de extrato comercial de
linhaca (~300 mg de secoisolariciresinol diglucosideo). No quarto dia, sera realizada coleta total de urina,
estabilizada com &cido formico e ascorbico, e armazenada a -80°C para analise de metabdlitos (urolitinas,
equol, ODMA, enterodiol e enterolactona) por LC-MS.

Previamente a intervencédo, os participantes serdo submetidos a avaliagcdo antropométrica detalhada,
incluindo: percentual de gordura por dobras cutaneas, relagdo cintura-quadril, perimetro de cintura, diametro
abdominal e classificacdo somatotipica (endomorfia, mesomorfia, ectomorfia).

A associacdo entre metabotipos e varidveis corporais testara trés hipéteses principais: (1) O metabotipo B
de elagitaninos correlaciona-se com maior adiposidade total e visceral, enquanto o metabotipo A associa-se
a menor gordura e maior massa muscular; (2) Produtores de equol exibem menor adiposidade central
comparados a nao produtores; (3) Produtores de enterolactona apresentam menor adiposidade total e
visceral. Este é o primeiro estudo a

integrar avaliacao antropomeétrica multidimensional com metabotipagem tripla de compostos fendlicos,
superando as limitacBes do IMC ao empregar marcadores sensiveis de distribuicdo de gordura.

Os resultados poderéo elucidar mecanismos por tras da variabilidade interindividual nos beneficios destes
compostos, fornecendo subsidios para personalizagcdo de interven¢des nutricionais baseadas em
metabotipos e composicao corporal.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo geral

Investigar a relacdo entre o metabolismo de elagitaninos, isoflavonas e lignanas com a composicao corporal
e os indices antropométricos, por meio de ensaio clinico controlado.

Objetivos especificos
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. Verificar o metabolismo de elagitaninos, isoflavonas e lignanas por meio da excre¢ao urinaria de
metabdlitos, apds o consumo de farinhas provenientes do residuo (casca e semente) de jabuticaba, soja e
linhaga.

. Associar os metabotipos de elagitaninos, isoflavonas e lignanas ao percentual de gordura, relacao cintura
quadril, perimetro de cintura, perimetro de pescogo e diametro abdémen.

. Caracterizar os participantes conforme a classificacdo somatotipica e associa-los aos metabotipos
deelagitaninos, isoflavonas e lignanas.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A ingestdo dos compostos fendlicos (jabuticaba, soja e linhaga) pode, em casos raros, causar
efeitos gastrointestinais leves, como desconforto abdominal (gases, distensdo e nduseas) ou altera¢do do
transito intestinal (constipacdo ou diarreia). Caso qualquer um desses sintomas seja observado, a
participacdo sera ser interrompida imediatamente. Participantes com histérico de alergia a qualquer um dos
componentes serdo previamente excluidos.

Desconforto leve durante a coleta de fezes e urina: por se tratar de coletas realizadas pelo proprio
participante, pode haver incémodo relacionado ao manuseio e armazenamento temporario das amostras,
lembrando que ap6s a coleta, é necessario lavar bem as maos com agua e sabao para evitar qualquer tipo
de contaminacéao.

A coleta de urina e fezes seguira procedimentos padronizados de biosseguranga, com uso de recipientes
estéreis e luvas descartaveis. As amostras serdo vedadas, identificadas por cédigo alfanumérico e
armazenadas temporariamente sob refrigeracdo (2¢8 °C), em local apropriado, até o transporte ao
laboratério em caixas térmicas adequadas (pelo pesquisador responsavel), conforme normas sanitarias
vigentes. O manuseio e o descarte dos residuos biolégicos serdo realizados por profissionais capacitados,
utilizando equipamentos de protecéo individual. A entrega e o recebimento das amostras ocorrerdo em
ambiente reservado, garantindo a privacidade dos participantes, e os riscos bioldgicos serdo minimizados
por meio desses procedimentos.

Exposicao corporal durante avaliacdo antropométrica e exame DXA: apesar de realizados em
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sala privativa, sem cameras, sem fotos e com a presenc¢a apenas do pesquisador e do técnico responsavel
pelo DXA, algumas pessoas podem sentir-se constrangidas. A vestimenta recomendada para essa etapa
sera: top e shorts; biquini ou sungas. O participante podera solicitar um profissional (avaliador) do mesmo
género, ou um acompanhante se desejar. Além disso, o participante podera interromper a avaliagédo a
qualquer momento, sem qualquer prejuizo. Desconfortos psicoldgicos: relacionados a interpretacédo de
dados de composicao corporal podendo haver diagndstico nutricional (eutrofia; sobrepeso; obesidade grau 1
ou 2), além das classificagcfes de percentual de gordura sendo devidamente orientados por uma nutricionista
e encaminhado para acompanhamento médico, se necessario.

O aconselhamento nutricional seré oferecido verbalmente a todos os participantes da pesquisa. Os
participantes receberdo os resultados dessas avaliagdes no mesmo dia, ao término do procedimento,
podendo, entretanto, optar por ndo os receber, caso assim desejem. Embora o exame de absorciometria por
dupla emissao de raios X (DXA) envolva exposi¢do a radiagdo ionizante, a dose utilizada € considerada
muito baixa, ndo representando riscos relevantes a saude. Trata-se de um método padronizado e
amplamente utilizado no Instituto de Nutricdo Josué de Castro (INJC), regulamentado pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), e que sera conduzido por profissional devidamente habilitado. Todas as
orientacdes para solucdes de possiveis intercorréncias estdo na cartilha do participante de pesquisa
grampeada no TCLE e anexada na plataforma.

Beneficios: Embora ndo haja beneficios terapéuticos diretos, os participantes serdo submetidos a avaliacdes
antropométricas e ao exame de densitometria por dupla emissao de raios X (DXA), reconhecido como
método de referéncia para a analise da composicao corporal. Essas avaliacbes fornecem informacdes
relevantes sobre o estado nutricional e a composicdo corporal individual, podendo ser consideradas como
beneficios indiretos, de carater pessoal, decorrentes da participagdo no estudo. Adicionalmente, os dados
obtidos contribuirdo para o avanco do conhecimento cientifico na area, o que representa um beneficio
indireto para a coletividade.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de doutorado. A relevancia cientifica € alta, e o projeto tem potencial de inovacgéo real na
area da Nutrigdo.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide concluséo e pendéncias.

Recomendagdes:

Nao ha.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Segue algumas consideragdes:

1) Folha de Rosto: adequada

2) Projeto de Pesquisa: adequado

3) Orcamento financeiro e fontes de financiamento: adequado
4) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: adequado

5) Cronograma: adequado

6) Anuéncia da Instituicdo cenério/Termo de Ciéncia dos setores: ndo se aplica
7) Instrumentos de coleta de dados: adequado

8) Riscos e Beneficios: adequado

9) Termo de Confidencialidade: n&o se aplica

Endereco: Rua Afonso Cavalcanti, 275

Bairro: Cidade Nova CEP: 20.211-110
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3938-0962 E-mail: cepeeanhesfa@eean.ufrj.br

Péagina 05 de 08



UFRJ - ESCOLA DE
ENFERMAGEM ANNA NERY -
HOSPITAL ESCOLA SAO
FRANCISCO DE ASSIS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO
RIO DE JANEIRO / EEAN

pepe ] HESEA

QR ™

Continuagéo do Parecer: 8.072.678

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Ap6s avaliagdo do atendimento as pendéncias, o Comité de Etica em Pesquisa da EEAN/HESFA/UFRJ, de

acordo com o previsto na Resolugdo 738/24 do CNS/MS, APROVOU o Protocolo de Pesquisa ad

referendum.

Caso o(a) pesquisador(a) altere a pesquisa é necessario que o projeto retorne ao Sistema PLATBR para

uma futura avaliagdo e emissao de novo parecer. Lembramos que o(a) pesquisador(a) devera encaminhar o

relatério da pesquisa apos a sua conclusdo, como um compromisso junto a esta instituicdo e ao Sistema

Plataforma Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Outros FormularioderespostaaspendenciasdoC | 17/12/2025 |Maria de Fatima Aceito
EPEEAN HESFA UFRJ.doc 10:03:32 | Pinto Silva
Informacgdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 16/12/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_ 2650260.pdf 12:15:54
Outros QuestionarioProjetodePesquisa_Modific | 16/12/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
ado.docx 12:14:11 |RIBEIRO DOS
SANTOS
Cronograma CronogramaProjetodePesquisa_Modific | 16/12/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
ado.docx 12:13:50 |RIBEIRO DOS
SANTOS
Orcamento OrcamentoDetalhado_Modificado.docx 16/12/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
12:13:38 |RIBEIRO DOS
SANTOS
Projeto Detalhado / | PropostaProjetoRafazelBizarelo_Modific| 16/12/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
Brochura ado.docx 12:13:19 |RIBEIRO DOS
Investigador SANTOS
TCLE / Termos de | TCLE_EEAN_Modificado.docx 16/12/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
Assentimento / 12:13:03 |RIBEIRO DOS
Justificativa de SANTOS
Auséncia
Outros Check_List_assinado.pdf 04/12/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
10:40:39 |RIBEIRO DOS
SANTOS
Outros Declaracao_lInicio_Projeto_de_Pesquisa| 17/11/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
_ASSINADO.docx 23:05:11 |RIBEIRO DOS
SANTOS
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Outros Cartilha_do_participante_de_pesquisa.p| 17/11/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
df 23:02:47 |RIBEIRO DOS
SANTOS
Outros Kim_lInada.pdf 15/11/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
21:58:38 |RIBEIRO DOS
SANTOS
Outros Rafael Bizarelo.pdf 15/11/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
21:56:49 |RIBEIRO DOS
SANTOS
Outros Daniel_Perrone.pdf 15/11/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
21:55:30 |RIBEIRO DOS
SANTOS
Outros Mariana_Monteiro.pdf 15/11/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
21:53:39 |RIBEIRO DOS
SANTOS
Declaracao de DeclaracaoManuseiodeAmostraBiologic | 15/11/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
Manuseio Material |a_assinado.pdf 21:50:44 |RIBEIRO DOS
Biolégico / SANTOS
Biorepositorio /
Biobanco
Declaracao de DeclaracaoBiorepositorioBiobanco.pdf 15/11/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
Manuseio Material 21:31:24 |RIBEIRO DOS
Bioldgico / SANTOS
Biorepositorio /
Biobanco
Declaracéo de Declaracao_Compromisso_Pesquisador| 15/11/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
Pesquisadores es.doc 21:30:02 |RIBEIRO DOS
SANTOS
Outros Carta_Apresentacao.docx 15/11/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
21:29:07 |RIBEIRO DOS
SANTOS
Outros DeclaracaoConcordanciaLBNA.docx 15/11/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
21:28:14 |RIBEIRO DOS
SANTOS
Outros DeclaracaoConcordanciaLABAFSASSIN| 15/11/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
ADO.docx 21:27:12 |RIBEIRO DOS
SANTOS
Declaracao de Declaracaolnfraestruturaassinado.pdf 15/11/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
Instituicdo e 21:23:36 |RIBEIRO DOS
Infraestrutura SANTOS
Outros TermodeCompromissodeUtilizacaodeDa| 15/11/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
dos.pdf 21:23:01 |RIBEIRO DOS
SANTOS
Outros DeclaracaoNegativadecustosassina 15/11/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
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Outros do.pdf 21:20:30 |RIBEIRO DOS Aceito
SANTOS
Outros EnderecoCurriculoLattespesquisadores. | 15/11/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
docx 21:18:25 |RIBEIRO DOS
SANTOS
Outros DivulgacaoRecrutamentodosParticipante] 15/11/2025 |Mariana Costa Aceito
s.docx 21:12:16 | Monteiro
Folha de Rosto ASSINAR_folhaDeRosto_assinado_assi| 10/11/2025 |RAFAEL BIZARELO | Aceito
nado.pdf 00:29:24 |RIBEIRO DOS
SANTOS

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
RIO DE JANEIRO, 18 de Dezembro de 2025
Assinado por:
PRISCILLA VALLADARES BROCA
(Coordenador(a))
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