UNIVERSIDADE ‘“ f

FEDERAL DE Juiz DE FORA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Gostariamos de convidar vocé a participar como voluntario (a) da pesquisa “Avaliagao da suplementacao de
coenzima Q 10 na evolugao de cicatrizagao de feridas dermatolégicas em individuos com diabetes mellitus
tipo 2” .

O motivo que nos leva a realizar esta pesquisa € melhorar o processo de cicatrizagcao de feridas e reduzir os danos
nas células do corpo em pacientes com diabetes Mellitus tipo 2, a partir ingestdo pela boca de uma substancia
com propriedades conhecidas na recuperagdo da célula, denominada coenzima Q10. Essa substancia € um
suplemento alimentar, portanto ndo é um medicamento.

Nesta pesquisa pretendemos avaliar os efeitos da suplementacéao pela boca da CoQ10 na evolugao da cicatrizagédo
de lesdes dermatoldgicas em individuos com diabetes Mellitus tipo 2. Nos teremos dois grupos de estudo: 1.
Pessoas que tomarao a CoQ10 por 12 semanas e 2. Grupo de pessoas que tomara uma capsula sem o suplemento
CoQ10.

Caso vocé concorde em participar, vamos fazer as seguintes atividades com vocé:

1. Iremos |lhe entregar, toda semana, e durante doze (12) semanas, dentro de um envelope colorido, sete
(07) capsulas gelatinosas por semana contendo o suplemento chamado Coenzima Q10 100 mg se vocé
estiver no grupo suplemento ou 07 capsulas gelatinosas contendo amido (placebo) se vocé for selecionado
para o outro grupo chamado controle. Importante: A separagcao dos grupos € aleatoria e nem vocé e nem
0 pesquisador saberao as pessoas de cada grupo.

2. Vocé devera ingerir uma Unica capsula por dia com agua ou outro liquido e sempre junto com uma refeigéo
(café da manha, almocgo, jantar ou lanche) durante toda a semana e até completar 12 semanas.

3. Vocé devera manter a sua rotina habitual e de alimentacao e atividade fisica durante o estudo.

4. \Vocé precisara retornar no dia da consulta de tratamento habitual da lesdo com o mesmo envelope e
entregar ao pesquisador.

5. Para acompanhar como esta a ferida, a equipe de enfermagem do Ambulatério de Lesdes da Univale ira
fazer o tratamento habitual e medir o tamanho da sua ferida com régua no inicio e toda semana até
completar as 12 semanas da pesquisa. O tratamento da ferida continuara o mesmo se necessario mesmo
apos o final da pesquisa.

6. Iremos também fazer medidas no seu corpo: nos bragos, na altura do joelho, medida ao redor da cintura
e 0 peso corporal.

7. Também precisaremos saber quais alimentos vocé esta comendo. Para isso nos iremos |lhe fazer
perguntas, toda semana, sobre o que vocé comeu nos ultimos dois dias, a quantidade, o horario, numero
e tipo de refei¢gdes (café da manha, almocgo, jantar e lanches), e como é a preparagéo de cada refei¢ao.

8. Sera também coletado um pouco do seu sangue para exames de laboratorio. Isso sera feito no inicio e
apos 12 semanas da pesquisa. As amostras de seu sangue serdo processadas no laboratério de Biologia
celular e genética molecular da Universidade Federal de Juiz de Foram, no campus de Governador
Valadares, para saber quais substancias estdo sendo produzidas durante a suplementacgao.

9. Precisaremos também de colher raspado da bochecha interna para tirar o material genético e analisar
partes deste material. Isso também sera feito no laboratério de Biologia celular e genética molecular. Da
mesma forma, nds iremos coletar raspado de lesdes para essas mesmas analises genéticas.

10. Precisaremos também da sua autorizagdo para acessar 0s seus dados de prontuario e as receitas de
medicamentos que vocé utiliza.

Os riscos envolvidos nessa pesquisa sao minimos, entre eles podemos citar: sangramentos na coleta do sangue
e desconforto local na coleta dos raspados. O sangramento geralmente pode ser paralisado com uso de
compressas de gelo ou pressao local. O desconforto do raspado bucal e da ferida € momentaneo e pode ser usado
um remédio para dor. Efeitos colaterais leves com a ingestao do suplemento com sintomas digestivos, como: dor
abdominal superior, perda de apetite, nauseas e vomito, diarreia. Outros possiveis efeitos colaterais podem incluir:
dores de cabeca e tonturas, insénia, fadiga, coceira ou erupg¢des cutaneas, irritabilidade ou agitagdo. Vocé tera
oportunidade de entrar em contato com o pesquisador a qualquer momento e sempre que sentir qualquer desses
sintomas.

Rubrica do Participante de pesquisa ou responsavel:

O CEP avalia protocolos de pesquisa que envolve seres humanos, realizando um trabalho cooperativo que visa, especialmente, a protegdo dos participantes de
pesquisa do
Brasil. Em caso de duvidas, com respeito aos aspectos éticos desta pesquisa, vocé podera consultar:
CEP - Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos - UFJF
Campus Universitario da UFJF
Pro-Reitoria de Pés-Graduacao e Pesquisa
CEP: 36036-900
Fone: (32) 2102- 3788 / E-mail: cep.propp@ufjf.br
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Rubrica do pesquisador:

Nas perguntas que faremos sobre a sua alimentagéao diaria, pode haver conflitos entre o que pensa e o0 que imagina
que deve ser respondido e constrangimento por ser perguntado sobre seu estado nutricional e consumo alimentar.
Mas, para diminuir a chance desses riscos acontecerem, serdo tomadas algumas medidas como: respeitar a sua
vontade em responder ou ndo determinada pergunta, ter direito a leitura e corrigir as respostas que vocé deu ao
pesquisador.

Os pesquisadores garantem o sigilo das entrevistas, bem como a guarda segura e o sigilo sobre os dados
apresentados pela instituigcao.

Os testes/exames/procedimentos serdo realizados por profissionais capacitados e treinados. Os
testes/exames/procedimentos serdo realizados em local reservado para evitar possiveis constrangimentos. O
estudo sera suspenso imediatamente ao perceber algum risco ou danos a saude do participante da pesquisa, ndo
previsto no termo de consentimento.

A sua participagao na pesquisa pode ajudar a produzir mais conhecimentos para entender e tratar melhor a
cicatrizagado de feridas. Tal produgdo sera divulgada a toda comunidade cientifica, gestores e profissionais de
saude, e possivelmente na forma de publicagdes cientificas em periddicos e eventos. Com isso, vocé contribuira
para melhorar as condutas de saude do diabetes mellitus tipo 2.

Para participar deste estudo vocé nao vai ter nenhum custo, nem recebera qualquer vantagem financeira.
Apesar disso, se voceé tiver algum dano por causadas atividades que fizermos com vocé nesta pesquisa, vocé tem
direito a buscar indenizagao. Vocé tera todas as informagdes que quiser sobre esta pesquisa e estara livre para
participar ou recusar-se a participar. Mesmo que vocé queira participar agora, vocé pode voltar atras ou parar de
participar a qualquer momento. A sua participagao é voluntaria e o fato de ndo querer participar nao vai trazer
qualquer penalidade ou mudanga na forma em que vocé é atendido (a). O pesquisador n&o vai divulgar seu nome.
Os resultados da pesquisa estardo a sua disposi¢ao quando finalizada. Seu nome ou o material que indique sua
participacdo nao sera liberado sem a sua permissdo. Vocé nao sera identificado (a) em nenhuma publicagdo que
possa resultar dessa pesquisa.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma sera arquivada
pelo pesquisador responsavel e a outra sera fornecida a vocé. Os dados coletados na pesquisa ficardo arquivados
com o pesquisador responsavel por um periodo de 5 (cinco) anos. Decorrido este tempo, o pesquisador avaliara
os documentos para a sua destinagao final, de acordo com a legislagao vigente. Os pesquisadores tratardo a sua
identidade com padrbes profissionais de sigilo, atendendo a legislagdo brasileira (Resolugdo N° 466/12 do
Conselho Nacional de Saude), utilizando as informagdes somente para os fins académicos e cientificos.

Eu , contato

fone () , declaro que concordo em participar da pesquisa e que me

foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

Governador Valadares, de de 20

Assinatura do Participante Nome:
e Assinatura do (a) Pesquisador (a)

Nome dos Pesquisadores Responsaveis:
1. Profa. Dra. Cibele Velloso Rodrigues

Campus Universitario da UFJF
Faculdade/Departamento/Instituto: Ciéncias Basicas da Vida -Instituto de Ciéncias da Vida
CEP: 36036-900
Fone: (33)991506745 - E-mail: cibele.velloso@ufijf.br
2. Nutricionista e Profa.Tatiana Calavorty Lanna Pascoal
Universidade Vale do Rio Doce
CEP: 36036-900
Fone: (33)988161015 - E-mail: taticalavorty@gmail.com

Rubrica do Participante de pesquisa ou responsavel:
Rubrica do pesquisador:

O CEP avalia protocolos de pesquisa que envolve seres humanos, realizando um trabalho cooperativo que visa, especialmente, a protegdo dos participantes de
pesquisa do
Brasil. Em caso de duvidas, com respeito aos aspectos éticos desta pesquisa, vocé podera consultar:
CEP - Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos - UFJF
Campus Universitario da UFJF
Pro-Reitoria de Pés-Graduacao e Pesquisa
CEP: 36036-900
Fone: (32) 2102- 3788 / E-mail: cep.propp@ufjf.br
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