UNIVERSIDADE FEDERAL DE = Plabaforma
JUIZ DE FORA - UFJF \»29(01'

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DA SUPLEMENTAGCAO DE COENZIMA Q 10 NA EVOLUGAO DE
CICATRIZACAO DE FERIDAS DERMATOLOGICAS EM INDIVIDUOS COM
DIABETES MELLITUS TIPO 2

Pesquisador: Cibele Velloso Rodrigues

Area Tematica: Genética Humana:
(Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de analise
ética por parte da CONEP;);

Verséo: 3

CAAE: 76844123.0.0000.5147

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA UFRJF
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.810.016

Apresentacédo do Projeto:

As informacdes elencadas neste campo e nos campos abaixo foram retiradas do arquivo Informacgdes
Basicas do Projeto. "A cicatrizagcdo de feridas demanda uma série de interagcdes fisico-quimicas que
necessitam da absorcao adequada de nutrientes em cada uma de suas etapas. Além da nutricdo, diversos
fatores podem afetar negativamente a cicatrizacdo como a presenca de doencgas crénicas néo
transmissiveis, especificamente o Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) que apresenta inflamacao e estresse
oxidativo. A reducdo da inflamacédo e uso de antioxidantes tem sido reconhecidos no processo de
cicatrizacao de feridas e na reducdo dos agravos do DM2. A suplementacdo de Coenzima Q10 tem
apresentado eficacia como um complemento terapéutico no tratamento de doengas metabdlicas e reducdo
da inflamacéo, mas poucos estudos clinicos randomizados no processo de cicatrizagdo séo relatados em
humanos. Objetivo: Avaliar os efeitos bioldégicos da suplementacgédo da

Coenzima Q10 na evolugdo da cicatrizagéo de les6es dermatoldgicas de individuos com DM2. Metodologia:
Trata-se de estudo clinico randomizado, duplo-cego, controlado por placebo de participantes com lesdes
dermatolégicas e DM2. No grupo de 60 participantes com suplementacdo CoQ-10 sera oferecido, além do
tratamento convencional dose de 100mg de CoQ10 na forma de ubiguinona em capsulas gelatinosas por 12
semanas. No grupo controle
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estardo 60 participantes com perfil semelhante ao do grupo de intervencao, com tratamento convencional e
suplementacéo com placebo. Sera observada a evolucao clinica da cicatrizacéo de les6es dermatoldgicas e
analisados os parametros nutricionais/antropométricos. Além disso, ser@o analisados os niveis de
mediadores inflamatoérios e indicadores de estresse oxidativo e de genotipos de polimorfismos em genes
relacionados ao DM2 e a resposta inflamatoria”.

Objetivo da Pesquisa:

"Objetivo Primario: Avaliar os efeitos da suplementacéo oral da CoQ10 na evolugéo da cicatrizacdo de
lesBes dermatoldgicas e sua associacdo a parametros nutricionais, de inflamacéo e estresse oxidativo em
participantes com diabetes Mellitus tipo 2.

Objetivo Secundéario: Caracterizar o estado nutricional dos participantes do estudo (dados antropométricos e
bioguimicos); Avaliar os parametros hematolégicos dos participantes do estudo; Avaliar os efeitos da
suplementacéo oral de CoQ10 na evolucao cicatricial das lesdes dermatolégicas em participantes com
diabetes mellitus tipo 2 (DM2);Avaliar os mediadores inflamatérios e marcadores de estresse oxidativo no
curso do estudo; Analisar a expressao génica em células das lesdes dermatolégicas para mediadores
inflamatérios e indicadores de estresse oxidativo. Genotipar polimorfismos em genes relacionados ao DM2 a
resposta inflamatéria. Associar os parametros bioquimicos, hematol6gicos, genéticos e antropomeétricos com
a gravidade e evolugdo da cicatrizagdo das lesdes dermatolégicas nos participantes do estudo”.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

" Riscos: Os riscos envolvidos sdo minimos, conforme a Resolu¢do 466/CNS: Constrangimento dos
participantes em fornecer informacdes sobre o seu estado nutricional e consumo alimentar.
Constrangimento ao realizar exames antropométricos. Constrangimento ao se expor durante a realizagdo de
testes de qualquer natureza. Sangramentos na coleta do sangue e desconforto local na puncédo venosa.-
Desconforto no local do raspado oral e das lesGes. A analise do risco associado a CoQ10, baseada em
dados de varios ensaios clinicos, indica que o nivel seguro observado (OSL) para a CoQ10 é de 1200
mg/dia/pessoa. Estudos farmacocinéticos sugerem que a CoQ10 exdgena néo interfere na biossintese das
formas endégenas CoQ9/CoQ10, nem se acumula no plasma ou tecidos ap6s a interrup¢do da
suplementacado. Os resultados globais desses estudos, tanto pré clinicos quanto clinicos, indicam que a
CoQ10 é uma opcao de suplemento dietético altamente segura (HIDAKA et al, 2008; HATHCOCK, SHAO,
2006).Efeitos
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colaterais da CoQ10 sao incomuns em doses até 1200 mg/dia (HATHCOCK, SHAOQO, 2006), mas algumas
pessoas apresentam: Efeitos colaterais leves com sintomas digestivos, como: dor abdominal superior, perda
de apetite, nduseas e vomito, diarreia. Outros possiveis efeitos colaterais podem incluir: dores de cabeca e
tonturas, ins6nia, fadiga, coceira ou erupg¢fes cutaneas, irritabilidade ou agitacdo. A fim de

minimizar os riscos, sdo tomadas medidas como: respeitar a vontade do participante em responder ou ndo
determinada pergunta, direito a leitura e retificagdo das respostas fornecidas antes do seu uso na pesquisa.
Sera garantido, ademais, o sigilo das entrevistadas, bem como a guarda segura e o sigilo sobre os dados
apresentados pela instituicdo. Os testes/exames/procedimentos serdo realizados por profissionais
capacitados e treinados e em local reservado para evitar possiveis constrangimentos. As entrevistas serdao
feitas com confidencialidade em salas individuais, onde estard presente somente o pesquisador e 0
participante. Os dados coletados e analisados ficardo armazenados em banco de dados num
microcomputador com arquivo com senha, onde somente os pesquisadores terdo acesso. O estudo sera
suspenso imediatamente ao perceber algum risco ou danos a salde do participante da pesquisa, nao
previsto no termo de consentimento. Para lidar com sangramentos, serdo empregadas técnicas de
compressao asséptica e produtos cicatrizantes adequados, sob a supervisdo de um profissional capacitado
e treinado. Se ocorrerem nauseas, tonturas, alteragdo na pressao arterial ou desmaios, o participante sera
impedido de prosseguir com o procedimento e recebera assisténcia adequada da equipe profissional. Se
necessario, medicamentos serdo prescritos para evitar ou minimizar esses riscos. No caso de dores, lesfes,
desconfortos fisicos ou hematomas, o participante serd devidamente informado sobre a duracao esperada
desses efeitos adversos. A equipe estara preparada para reduzir esses danos com o uso de analgésicos,
compressas frias ou quentes, e, se necessario, a prescricdo de medicamentos para evitar ou minimizar tais
riscos. Beneficios:

Preveem-se como beneficios diretos da realizacdo dessa pesquisa a possibilidade da promocédo de
qualidade digna de vida, a partir da implementacao de estratégias alimentares e nutricionais, que seréo
utilizadas para melhorar o estado nutricional da comunidade participante. Os beneficios indiretos
compreendem os conhecimentos adquiridos na pesquisa que poderdo gerar novas condutas terapéuticas e
suplemento alimentar para ajudar na cicatrizacdo de feridas. A comunidade participante compreendem as
melhorias em ac¢des e atendimentos destinados aos usuarios do projeto, cujas origens estdo na difusdo dos
resultados e produtos a profissionais técnicos responsaveis pela assisténcia e gestdo do
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servigo de saude".

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto esta bem estruturado, apresenta o tipo de estudo, nimero de participantes, critério de inclusao e
exclusdo, forma de recrutamento. As referencias bibliograficas séo atuais, sustentam os objetivos do estudo
e seguem uma normatizagcédo. O cronograma mostra as diversas etapas da pesquisa,além de mostra que a
coleta de dados ocorrerd apds aprovacgédo do projeto pelo CEP. O orgcamento lista a relagédo detalhada dos
custos da pesquisa que serdo financiados com recursos proprios conforme consta no campo apoio
financeiro. A pesquisa proposta esta de acordo com as normas definidas na Resolugdo CNS 466 de 2012,
itens IV.6, 11.11 e XI.2; e e na Norma Operacional CNS 001 de 2013. Itens: 3.4.1-6, 8,9, 10 e 11; 3.3 - f;
combinadas com o Manual Operacional para CEPS Item: VI - c.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

O protocolo de pesquisa estd em configuracdo adequada, apresenta FOLHA DE ROSTO devidamente
preenchida,com o titulo em portugués, identifica o patrocinador pela pesquisa, estando de acordo com as
disposic¢des definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra a; e 3.4.1 item 16. Apresenta o
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO em linguagem clara para compreenséo dos
participantes, apresenta justificativa e objetivo, campo para identificacdo do participante, descreve de forma
suficiente os procedimentos, informa que uma das vias do TCLE sera entregue aos participantes, assegura
a liberdade do participante recusar ou retirar o consentimento sem penalidades, garante sigilo e anonimato,
explicita riscos e desconfortos esperados, indenizag&o diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa,
contato do pesquisador e do CEP e informa que os dados da pesquisa ficardo arquivados com o
pesquisador pelo periodo de cinco anos, de acordo com as normas definidas na Resolu¢cdo CNS 466 de
2012, itens: IV letra b; IV.3 letras a, b, d, e, f, g e h; IV. 5 letra d e XI.2 letra f. Apresenta o INSTRUMENTO
DE COLETA DE DADOS de forma pertinente aos objetivos delineados e preserva os participantes da
pesquisa. O Pesquisador apresenta titulacdo e experiéncia compativel com o projeto de pesquisa, estando
de acordo com o que prevé o Manual Operacional para CEPs. Apresenta DECLARACAO de infraestrutura e
de concordancia com a realizacdo da pesquisa de acordo com a regulamentacédo definida na Norma
Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra h.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Diante do exposto, 0 projeto esta aprovado, pois esta de acordo com 0s principios éticos norteadores da
ética em pesquisa estabelecidos na Res. 466/12 CNS e Norma Operacional N° 001/2013 CNS. Data
prevista para o término da pesquisa: 29/02/2028.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa CEP/UFJF, de acordo com as atribui¢cbes definidas na
Res. CNS 466/12 e com a Norma Operacional N° 001/2013 CNS, manifesta-se pela APROVACAO do
protocolo de pesquisa proposto. Vale lembrar ao pesquisador responsével pelo projeto, o compromisso de
enviar-nos termo de outorga via Plataforma Brasil, do responsavel pelo apoio financeiro. Caso nao seja
contemplado e ndo queira dar continuidade a pesquisa com recursos préprios, solicitar retirada do projeto
via Plataforma Brasil, pois segundo a resolugdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude X. 3 - das
disposi¢cdes comuns aos CEP e & CONEP- 4. Considera-se antiética a pesquisa aprovada que for
descontinuada pelo pesquisador responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela
CONEP; sendo necesséaria emenda, solicitando retirada do referido projeto e envio ao CEP de relatérios
parciais e/ou total de sua pesquisa informando o andamento da mesma, comunicando também eventos
adversos e eventuais modificagdes no protocolo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 07/05/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_2189695.pdf 12:10:03
Outros RESPOSTAS_PARECER_CEP_V2.pdf | 07/05/2024 |Cibele Velloso Aceito

11:31:33 | Rodrigues
TCLE / Termos de |TCLE_COQ10_APOS_V2.pdf 07/05/2024 |Cibele Velloso Aceito
Assentimento / 11:31:07 |Rodrigues
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado/ |PROJETO_DETALHADOCEP_UFJF_A | 07/05/2024 |Cibele Velloso Aceito
Brochura POS_PARECERV2.pdf 11:30:31 | Rodrigues
Investigador
Outros ASG_Av_subjetiva_Global.pdf 30/04/2024 | TATIANA Aceito
15:23:28 |CALAVORTY LANNA
PASCOAL
Projeto Detalhado/ |PROJETO_DETALHADOCEP_UFJF_A | 18/03/2024 |Cibele Velloso Aceito
Brochura POS PARECERV1.pdf 11:42:26 | Rodrigues
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Investigador PROJETO_DETALHADOCEP_UFJF_A | 18/03/2024 |Cibele Velloso Aceito
POS PARECERV1.pdf 11:42:26 |Rodrigues
Outros RESPOSTAS PARECER_CEP_Vi1.pdf | 17/03/2024 |Cibele Velloso Aceito
20:33:44 | Rodrigues
Outros ficha_marcadores_alimentar.pdf 15/03/2024 | TATIANA Aceito
15:21:11 |CALAVORTY LANNA
PASCOAL
Folha de Rosto folhaderostoassinadacorrigida.pdf 13/12/2023 | TATIANA Aceito
19:06:21 |CALAVORTY LANNA
PASCOAL
Projeto Detalhado/ |PROJETO_DETALHADOCEP_UFJF_13| 13/12/2023 |TATIANA Aceito
Brochura 122023.pdf 19:04:11 |CALAVORTY LANNA
Investigador PASCOAL
TCLE / Termos de |TCLE_COQ10_13122023.pdf 13/12/2023 | TATIANA Aceito
Assentimento / 19:02:44 |CALAVORTY LANNA
Justificativa de PASCOAL
Auséncia
Outros CurriculosLattesSandraBertelliRibeirode | 24/11/2023 | TATIANA Aceito
Castropdf.pdf 21:30:50 |CALAVORTY LANNA|
PASCOAL
Outros CurriculosLattesNilcemarRodriguesCarv | 24/11/2023 | TATIANA Aceito
alhoCruzpdf.pdf 21:29:49 | CALAVORTY LANNA|
PASCOAL
Outros CurriculosLattesLeandrodeMoraisCardo | 24/11/2023 | TATIANA Aceito
sopdf.pdf 21:28:39 |CALAVORTY LANNA
PASCOAL
Outros CurriculosLattesCaioCesardeSouzaAlve | 24/11/2023 | TATIANA Aceito
spdf.pdf 21:28:07 |CALAVORTY LANNA|
PASCOAL
Outros CurriculosLattesAntonioFredericodeFreit| 24/11/2023 | TATIANA Aceito
asGomidespdf.pdf 21:27:18 |CALAVORTY LANNA|
PASCOAL
Outros CurriculoLattesFernandadeOliveiraFerreil 24/11/2023 | TATIANA Aceito
rapdf.pdf 21:26:11 |CALAVORTY LANNA
PASCOAL
Outros CurriculoLattesAnaMariaGermano.pdf 24/11/2023 | TATIANA Aceito
21:23:27 | CALAVORTY LANNA|
PASCOAL
Outros CurriculosLattesTatianaCalavortyLanna | 17/11/2023 | TATIANA Aceito
Pascoalpdf.pdf 12:13:05 |CALAVORTY LANNA
PASCOAL
Outros CurriculoLattesCIBELEVELLOSORODRI| 17/11/2023 | TATIANA Aceito
GUES.pdf 12:04:52 |CALAVORTY LANNA
PASCOAL
Outros PROTOCOLONUTRICIONAL.pdf 17/11/2023 | TATIANA Aceito
11:57:58 |CALAVORTY LANNA
PASCOAL
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Qoo

PASCOAL

Qutros PRONTUARIODEENFERMAGEM.pdf 16/11/2023 | TATIANA Aceito
13:55:50 |CALAVORTY LANNA
PASCOAL
Declaracéo de DECLARACAOINfraestruturaprojetopesq| 16/11/2023 | TATIANA Aceito
Instituicdo e uisaCOq10UFJF.pdf 13:50:54 |CALAVORTY LANNA
Infraestrutura PASCOAL
Declaracao de DECLARACAODEINFRAESTRUTURAA| 16/11/2023 | TATIANA Aceito
Instituicdo e SSINADOUNIVALE.pdf 13:49:25 |CALAVORTY LANNA
Infraestrutura PASCOAL
Projeto Detalhado / |PROJETO_DETALHADO_COQ10_UFJ | 28/09/2023 |TATIANA Aceito
Brochura FCEP.pdf 17:56:49 | CALAVORTY LANNA
Investigador PASCOAL
Outros TERMO_DE_SIGILO_E_CONFIDENCIA| 21/09/2023 |TATIANA Aceito
LIDADE_PROJETOCOQ10_ASSINADO| 16:34:39 |CALAVORTY LANNA
pdf PASCOAL
Outros TERMODEAUTORIZACAOINSTITUCIO| 13/09/2023 |TATIANA Aceito
NALPARAUSODEDOCUMENTOS.pdf 17:30:31 |CALAVORTY LANNA

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
JUIZ DE FORA, 07 de Maio de 2024
Assinado por:
Patricia Aparecida Baumgratz de Paula
(Coordenador(a))
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