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Apresentacédo do Projeto:

O diabetes tipo 2 (DM2) é um disturbio metabdlico altamente prevalente, tendo sua incidéncia aumentada
dramaticamente nas Ultimas décadas. A dieta € um dos principais fatores que moldam a microbiota
intestinal e um numero crescente de metabdlitos microbianos derivados da dieta tém sido associados a
secrecao e sensibilidade a insulina. Embora existam evidéncias de que a dieta favorece o controle
metabdlico do DM2 por meio da modulagdo do microbioma intestinal, ainda h4 auséncia de recomendacdes
dietéticas baseadas em evidéncias aceitas nessa area. Esse grupo de pesquisa, com base em habitos
alimentares de populag¢des ndo industrializadas e informac¢8es mecanicistas sobre interacfes
dietamicrobioma, desenvolveu e validou clinicamente uma dieta anti-inflamatoria que restaura as principais
funcdes metabdlicas do microbioma intestinal (dieta RESTORE). Este projeto reline experts para explorar
uma abordagem nutricional inovadora no tratamento de uma doenca considerada fator de risco
independente para doencas cardiovasculares. Se a interven¢do bem-sucedida, ela seria diretamente
aplicavel a pratica clinica e resultaria em melhorias substanciais no controle metabélico dos pacientes e
economia nos custos de saude.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO: determinar os efeitos clinicos de uma dieta anti-inflamatéria de
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restauracdo do microbioma (RESTORE) em pacientes com DM2 em um estudo de intervengao randomizado
de controle nutricional rigoroso e explorar os fundamentos mecanicistas da nutricao.

OBJETIVOS SECUNDARIOS: (i) determinar o efeito da dieta sobre a glicemia média e a concentragéo de
frutosamina; (ii) se os efeitos clinicos estao ligados e séo previsiveis por meio de alteragcdes na microbiota
intestinal e nos marcadores mecanisticos de interagcdes do microbioma-hospedeiro e (iii) se a dieta afeta a
saude por meio do microbioma intestinal, usando abordagens estatisticas que permitem inferéncias
causais.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS: minimo de desconforto decorrente de uma possivel dor (suportavel), durante a coleta de sangue
gue utilizara somente materiais descartaveis e sera realizada por pessoal treinado para esse fim; - O
procedimento de coleta de fezes néo envolve riscos diretos a sua salde. No entanto, pode haver algum
desconforto pessoal relacionado ao manuseio da amostra. Para minimizar esse desconforto, forneceremos
instrucdes claras e apoio da equipe de pesquisa sempre que necessario; - Em decorréncia do aumento do
consumo de fibras na dieta, algumas pessoas podem experimentar desconfortos gastrointestinais
transitérios,como: sensacdo de inchaco ou distensdo abdominal; flatuléncia (gases); alteracbes na
frequéncia ou consisténcia das evacuacfes. Esses sintomas geralmente desaparecem apés o periodo
inicial de adaptacédo; - Embora os riscos desta pesquisa sejam minimos, € possivel que alguns participantes
experimentem desconfortos fisicos, como cansaco ao realizar as atividades propostas, ou emocionais,
como constrangimento ou alteragdes no humor. Esses riscos podem variar entre os individuos. A equipe de
pesquisa estara disponivel para orienta-lo e minimizar qualquer desconforto durante o estudo.
BENEFICIOS: - Participar deste estudo pode proporcionar beneficios como melhora no controle glicémico e
na saulde intestinal, além de promover habitos alimentares mais saudaveis a longo prazo apés a
intervencdo; avaliacdo e monitoramento da composi¢cdo corporal; - Acesso a refeicdes equilibradas e
saudaveis, sem custo, elaboradas por nutricionistas e planejadas para atender as suas necessidades
nutricionais, com o objetivo de potencialmente melhorar seu controle glicémico. A entrega sera facilitada
pela equipe de pesquisa.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Participardo do estudos 30 individuos que serdo agrupados em dois grupos (dieta RESTORE e dieta
habitual). A dieta RESTORE consiste em alimentos minimamente processados, ricos em carboidratos
acessiveis a microbiota (fibras alimentares de graos integrais, vegetais,
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leguminosas e nozes), baixa gordura saturada, colesterol, emulsificantes e agucares adicionados. A dieta
habitual sera baseada nos padrdes alimentares tipicos da populacdo com plano rotativo de 7 dias. as
refeicdes sdo produzidas no Centro de Ciéncia Culinaria da FANUT- UFG sob superviséo de profissionais
experientes e entregues aos participantes por servico especializado. O estudo, randomizado e cruzado,
avaliara os efeitos da dieta RESTORE e da dieta controle em 30 pacientes com DM2, com duragédo de duas
semanas por dieta e periodo de washout de duas semanas. Os participantes serdo randomizados para as
intervencdes, e os critérios de inclusdo contemplam individuos com DM2, HbAlc >6,0%, IMC >25 kg/mz2,
entre 20 e 65 anos, ndo vegetarianos/veganos e sem comorbidades graves. Os participantes serdo
recrutados em clinicas e por meio de divulgacdo em parcerias institucionais. Apés triagem e consentimento,
as visitas incluirdo coleta de amostras e acompanhamento clinico-nutricional. As dietas serdo fornecidas
para consumo ad libitum, com entregas a cada trés dias e cardapios pré-estabelecidos. Peso, altura,
circunferéncia da cintura e composi¢cado corporal avaliada pela Absorciometria de duplo feixe de raio-X
(DEXA. O Questionario Internacional de Atividade Fisica (IPAQ) e acelerdbmetros serdo utilizados para
monitorar atividade fisica e sono. Amostras de sangue serdo analisadas para glicose, insulina, perfil lipidico,
PCR-us e parametros de seguranca. O monitoramento continuo de glicose sera utilizado para avaliar o
metabolismo e relaciona-lo ao microbioma. A composi¢do microbiana sera analisada por sequenciamento do
gene 16S rRNA, enquanto a fungdo serd avaliada por metabolémica fecal e plasmatica. O estudo seguira
as Diretrizes de Boas Praticas Clinicas e a Declaracao de Helsinque, garantindo seguranca aos
participantes, com aprovacédo ética e registro no ClinicalTrials.gov ou ReBEC.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:
Apresenta os termos obrigatdrios assinados e datados conforme protocolo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
O pesquisador respondeu prontamente as solicitagcbes de pendéncia, portanto, consideramos que o
presente projeto ndo apresente Obices éticos para a sua realizagao.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Informamos que o Comité de Etica em Pesquisa/CEP-UFG considera o presente protocolo APROVADO. A
pesquisa foi considerada em acordo com 0s principios éticos vigentes.

Conforme Resolucdo CNS n°466/12, o pesquisador responsavel deve: garantir que as pesquisas em
comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-do em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir
apos sua conclusdo. Quando, no interesse da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular
mudancas de costumes ou comportamentos, o protocolo de
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pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposi¢bes para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou
comunidades; comunicar as autoridades competentes, bem como aos 6rgaos legitimados pelo Controle
Social, os resultados e/ou achados da pesquisa, sempre que estes puderem contribuir para a melhoria das
condicdes de vida da coletividade, preservando, porém, a imagem e assegurando que 0s participantes da
pesquisa ndo sejam estigmatizados; assegurar aos participantes da pesquisa os beneficios resultantes do
projeto, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;
assegurar aos participantes da pesquisa as condi¢cdes de acompanhamento, tratamento, assisténcia integral
e orientacao, conforme o caso, enquanto necessario, inclusive nas pesquisas de rastreamento.

Reiteramos a importancia deste Parecer Consubstanciado, e lembramos que o(a) pesquisador(a)
responsével devera encaminhar ao CEP-UFG os relatérios parciais e o Relatério Final baseado na
conclusdo do estudo e na incidéncia de publicacdes decorrentes deste, de acordo com o disposto na
Resolucdo CNS n. 466/12 e Resolugdo CNS n. 510/16. O prazo para entrega do Relatério € de até 30 dias
apos o encerramento da pesquisa, previsto para margo de 2027.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 10/03/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2476167.pdf 11:32:33
Outros Carta_pendencias_parecer_caee_.pdf 10/03/2025 [JOAO FELIPE MOTA| Aceito
11:31:58

TCLE / Termos de |tcle_restore_10 03_25.pdf 10/03/2025 [JOAO FELIPE MOTA| Aceito

Assentimento / 11:30:21

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projeto_cnpg_comite_10_03_ 25.pdf 10/03/2025 [JOAO FELIPE MOTA| Aceito

Brochura 11:27:41

Investigador

Cronograma cronograma.pdf 07/03/2025 |JOAO FELIPE MOTA| Aceito
11:36:55

Outros Carta_pendencias_projeto.pdf 07/03/2025 |JOAO FELIPE MOTA| Aceito
11:32:46

Declaracao de infraestrutura.pdf 17/12/2024 |JOAO FELIPE MOTA| Aceito

Instituicédo e 22:41:17

Infraestrutura

Folha de Rosto Folha_de_rosto RESTORE.pdf 17/12/2024 |JOAO FELIPE MOTA| Aceito
22:41:02
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QRerari

Outros questionario_restore.pdf 17/12/2024 [JOAO FELIPE MOTA| Aceito
22:28:56

Outros Lattes_ JCMGM.pdf 14/12/2024 |JOAO FELIPE MOTA| Aceito
09:00:03

Outros Lattes_RS.pdf 14/12/2024 [JOAO FELIPE MOTA| Aceito
08:59:35

Outros Lattes_LCV.pdf 14/12/2024 |JOAO FELIPE MOTA| Aceito
08:59:02

Outros Lattes_ JFM.pdf 14/12/2024 |JOAO FELIPE MOTA| Aceito
08:58:34

Declaracéo de Termo_Anuencia RESTORE_assinado.| 14/12/2024 |JOAO FELIPE MOTA| Aceito

concordancia pdf 08:50:27

Declaracao de Termo_Compromisso_RESTORE_assin| 14/12/2024 |JOAO FELIPE MOTA| Aceito

Pesquisadores ado.pdf 08:47:20

Orcamento orcamento_restore.pdf 14/12/2024 |JOAO FELIPE MOTA| Aceito
08:40:08

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:

UF: GO
Telefone:

Rodovia R2, n. 3.061, Parque Tecnoldgico Samambaia, Edificio K2,sala 110, piso 1
Campus Samambaia
Municipio:

(62)3521-1215

GOIANIA, 19 de Margo de 2025

Assinado por:

Rosana de Morais Borges Marques

(Coordenador(a))

CEP: 74.690-970
GOIANIA

Fax: (62)3521-2045 E-mail:

cep.prpi@ufg.br
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