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Apresentacao do Projeto:

Resumo:

A obesidade e suas alteracdes metabdlicas associadas, desencadeadas por um estado de inflamacéo
cronica de baixo grau e pela resisténcia a acao da insulina, representam um problema de salde que afeta o
mundo todo. Mais recentemente, a variabilidade glicémica e os picos glicémicos pds-prandiais tém sido
reconhecidas como fatores de risco independentes para a progressao da resisténcia a insulina, disfuncéo
metabdlica e

doencas cardiovasculares. Algumas estratégias nutricionais que visam atenuar a glicemia pés-prandial,
como alteracdo da ordem alimentar e uso de pré-load proteico antes das refeicdes, tém sido amplamente
estudadas. O presente projeto tem como objetivo investigar a eficacia do pré-load com colageno hidrolisado
na modulagdo da glicemia pOs-prandial e parametros inflamatérios, hormonais e metabolicos em pacientes
com obesidade e

pré-diabetes ou diabetes tipo 2. Trata-se de um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, crossover e
controlado por placebo. Neste desenho experimental, cada participante sera seu préprio controle, recebendo
ambas as intervencdes (colageno e placebo) por 8 semanas em sequéncias randomizadas, separadas por
um periodo de 2 semanas de washout. Como desfecho primario avaliaremos a mudanca na glicemia pés-
prandial através de marcadores
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como pico glicémico e area sob a curva (AUC) de glicose. Como desfechos secundarios avaliaremos a
modulacédo da glicemia monitorada de forma continua, resisténcia a insulina (insulina, HOMA-IR, GLP-1,
GIP, glucagon, peptideo-C e polipeptideo pancreatico); perfil lipidico e marcadores inflamatérios (hs-CRP, IL
-6, IFN-g, TNF-a, CCL2/MCP-1); mudancas na composicao e funcdo da microbiota intestinal, parametros
antropométricos, saciedade (PYY, leptina) e modulagéo da permeabilidade intestinal (zonulina e LPS).
Nossa hipotese é que a

suplementacao com o coldgeno hidrolisado retarda a resposta glicémica pés-prandial, promovendo uma
cascata de beneficios metabdlicos e, indiretamente a modulacdo da microbiota e permeabilidade intestinal.
O presente estudo tem o potencial de fornecer evidéncias robustas para uma estratégia nutricional
inovadora e de facil implementacdo, com impacto significativo na prevencdo e manejo das comorbidades
associadas a

obesidade.

Metodologia Proposta:

O estudo é um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, crossover e controlado por placebo, com 42
participantes adultos (obesidade/sobrepeso e pré-diabetes/DM2). Cada participante recebera colageno
hidrolisado (Pepcol® Essential, 5g) e eritritol (placebo, 5g), ambos duas vezes ao dia (30 min antes do café
da manha e almoco), por 8 semanas cada, em sequéncias randomizadas (AB ou BA). As fases serdo
separadas por um washout de 2 semanas para evitar efeito carryover. O recrutamento serd no Ambulatério
Escola da UFLA e regido. A randomizacao seré estratificada por idade e sexo.

As avaliacdes ocorrerdo em TO, T4 e T8 de cada fase, incluindo:

Antropometria e Composi¢cdo Corporal: Peso, altura, circunferéncias, IMC, percentual de gordura (BIA com
protocolo especifico).

Amostras Biologicas (Sangue): Glicose e insulina (jejum e pos-prandial: 30, 60, 90, 120 min), HbAlc, perfil
lipidico, hs-CRP, IL-6, IFN-g, TNF-a, CCL2/MCP-1, glucagon, polipeptideo pancreético, peptideo-C, GLP-1
ativo, GIP ativo, Peptideo YY ativo, IL-22, zonulina, LPS, acido Urico, enzimas hepaticas.

Amostras Biol6gicas (Fezes): Composicao da microbiota (sequenciamento 16S rRNA) e AGCCs (GC-MS).
Monitoramento Continuo da Glicemia (MCG): 7 dias por fase, via dispositivo vestivel.

Questionarios: IPAQ (atividade fisica), EVA (saciedade/apetite), PSQI (sono), recordatérios alimentares e
IID.
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Adesao e Seguranca: Contagem de sachés e registro de eventos adversos.

A andlise estatistica utilizara Modelo Linear Misto com medidas repetidas, considerando efeitos de
tratamento, sequéncia, periodo e participante como efeito aleatério. Correcdes para multiplas comparacdes
serdo aplicadas. A andlise de dados ausentes sera via Mdltipla Imputacdo (ITT e PP).

O projeto foi aprovado pelo CEP/UFLA e registrado em plataforma internacional.

Critério de Incluséo:

¢, Adultos acima de 18 anos de idade, aptos a fornecer consentimento livre e esclarecido.¢, Diagndstico de
Obesidade ou Sobrepeso e Desregulacdo Glicémica: Apresentar indice de Massa Corporal (IMC) entre 25 a
39,9 kg/mz2 e/ou circunferéncia da cintura > 88 cm para mulheres e >102 cm para homens, e/ou Relacao
cintura-quadril (RCQ) > 0,5, conforme os critérios que consideram o impacto na funcdo de 6rgaos e tecidos
(Rubino et al., 2025). Esta faixa de IMC foi definida para abranger individuos em risco elevado de disfungéo
metabdlica, conforme a literatura.¢, Prédiabetes: Glicemia de jejum entre 100-125 mg/dL OU Hemoglobina
Glicada (HbAlc) entre 5,7-7,0% OU Teste Oral de Tolerancia a Glicose (TOTG)

com glicemia 2 horas p6s-carga entre 140-199 mg/dL, sem uso de medicamentos ou apenas em uso de
metformina.¢, Diabetes Mellitus Tipo 2 (DM2): Individuos que estejam utilizando apenas metformina em dose
estavel ou modificacdes de estilo de vida para controle glicémico.¢, Peso estavel (flutuacéo de + 3 kg) nos
ultimos 3 meses antes da triagem.

Critério de Excluséo:

¢Fumantes.

¢ Diabetes Mellitus Tipo 1 ou Tipo 2 em uso de insulina, sulfonilureias, agonistas de GLP-1 ou outros
medicamentos antidiabéticos que possam

mascarar o efeito da intervencao (exceto metformina, se incluida nos critérios de inclusao).

¢HbAlc > 8,0%, indicando um controle glicémico inadequado que necessitaria de intervencdes
farmacol6gicas mais intensivas e que poderia

mascarar o efeito da intervencao nutricional.

¢ Condicdes clinicas Graves como doenca renal crbnica (estagio 3 ou superior, taxa de filtragéo glomerular
estimada < 60 mL/min/1.73m?), Doenca

hepatica crbnica significativa (AST ou ALT > 3x o limite superior da normalidade), Doenca cardiovascular
grave (infarto agudo do miocardio, acidente
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vascular cerebral nos ultimos 6 meses, insuficiéncia cardiaca descompensada, angina instavel), Doencas
inflamatérias intestinais ativas (Doenca de

Crohn, Retocolite Ulcerativa), Doeng¢as autoimunes, exceto Hashimoto, Cancer em fase de tratamento nos
ultimos 5 anos.

¢Uso de Medicamentos Concomitantes: Corticosteroides sistémicos, Medicamentos que afetam o
metabolismo da glicose ou a funcéo

gastrointestinal de forma significativa (ex: inibidores de SGLT2, glitazonas, alguns psicotrépicos).

¢ Suplementos de colageno, nos 3 meses anteriores ao estudo.

¢Uso regular de laxantes ou outros suplementos (ex: outras fibras em altas doses, probiéticos/prebiéticos
especificos) que possam impactar a saude

intestinal ou 0 metabolismo da glicose, e que ndo possam ser descontinuados durante o estudo.
SAntibidticos nos Ultimos 3 meses antes da intervencéo.

¢ Condicdes Cirdrgicas: Historico de cirurgia bariatrica ou outras cirurgias gastrointestinais que alterem
significativamente a absorcdo ou o transito

intestinal.

¢, Condi¢cdes Especificas: Gravidez ou amamentac¢éo, Distlurbios alimentares (anorexia, bulimia nervosa),
Abuso de alcool ou drogas,

Alergia ou intolerancia conhecida a qualquer componente do produto teste ou placebo.

¢Incapacidade de Consentir: Qualquer condigéo fisica ou mental que impeca a compreenséo e o
fornecimento de consentimento informado.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Objetivo 1: Avaliar o efeito agudo (30, 60 e 120m p6s-prandial) e crénico (8 semanas) de pré-load com
Colageno Hidrolisado na mudanga da glicemia monitorada de forma continua, saciedade e apetite em
individuos com obesidade e pré-diabetes ou diabetes tipo 2.0bjetivo 2: Analisar o impacto de uma
intervencao com pré-load com colageno hidrolisado em marcadores de estado nutricional, metabdlicos,
inflamatorios, composicao e

funcdo da microbiota e de permeabilidade intestinal em individuos com obesidade e pré-diabetes ou
diabetes tipo 2.

Objetivo Secundario:
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Objetivo Secundario Principal:Analisar o impacto de uma intervencdo com pré-load com coldgeno
hidrolisado em marcadores de estado nutricional, metabdlicos, inflamatérios, composicado e funcédo da
microbiota e de permeabilidade intestinal em individuos com obesidade e pré-diabetes ou diabetes tipo
2.Para detalhar este objetivo principal, podemos desdobra-lo nas seguintes sub-areas, que correspondem
aos desfechos secundarios

gue vocé planeja avaliar:Avaliar as mudancas em marcadores bioquimicos, inflamatérios e metabélicos
sistémicos, como resisténcia a insulina (HOMA-IR, insulina, peptideo-C), glicemia de jejum, HbAlc, perfil
lipidico, e marcadores de inflamacéo (hs-CRP, IL-6, IFN-g, TNF-a, CCL2/MCP-1), acido urico e enzimas
hepaticas.Investigar a modulacdo da permeabilidade intestinal, por meio da analise dos niveis de IL-22,
zonulina e

lipopolissacarideos (LPS).Determinar o impacto na modulagéo gastrointestinal, incluindo a mudancga dos
niveis plasmaticos de horménios incretinicos (GLP-1 ativo, GIP) e peptideo YY ativo (PYY).Caracterizar as
alteracdes no perfil da microbiota intestinal (composicéo e diversidade) e na producgéo de acidos graxos de
cadeia curta (AGCCs).Mensurar as mudancas em desfechos subjetivos de saciedade, apetite e
comportamento alimentar, avaliados por Escalas Visuais Analdgicas (EVA) e recordatérios
alimentares.Quantificar as alteracdes antropométricas e na composicdo corporal, como peso corporal, IMC,
circunferéncias e percentual de gordura corporal.Avaliar a adeséo a intervencédo (proporgdo de doses
consumidas e taxa de retencdo).Monitorar a seguranca e tolerabilidade da intervencéo, registrando a
frequéncia, tipo e gravidade de quaisquer efeitos adversos.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos associados a participacdo neste projeto séo considerados minimos, uma vez que a intervengéo
principal (coldgeno hidrolisado) € um suplemento alimentar amplamente consumido e o placebo (eritritol) é
metabolicamente inerte. No entanto, é importante que 0s participantes estejam cientes dos seguintes
pontos:

Coleta de Sangue: Dor leve e formacao de hematoma (mancha roxa): No local da pun¢do venosa, Tontura
ou desmaio: Raramente podem ocorrer durante ou apés a coleta, Minimizagéo: As coletas serdo realizadas
por um profissional de salde experiente para reduzir esses riscos.

Suplementagédo (Colageno Hidrolisado): Desconfortos gastrointestinais leves: Algumas pessoas podem
experimentar sintomas como inchago, gases ou sensac¢éo de plenitude, Minimizagdo: Os participantes seréo
monitorados de perto para o surgimento de qualquer evento adverso.

Uso do Monitor de Glicemia Continua (MCG): Desconforto ou irritacéo leve: Pode ocorrer no
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local de aplicacao do dispositivo na pele.

Coleta de Fezes: Desconforto ou constrangimento: Pela natureza da coleta, pode haver algum desconforto,
apesar das orientacdes para facilitar o processo.

Tempo e Deslocamento: A participacédo exigird tempo para as avaliacées e deslocamento até o Ambulatorio
Escola da UFLA. Nao havera compensagéo financeira para o tempo ou despesas de transporte.

Eventos Adversos: Qualquer efeito indesejado ou desconforto sera registrado e acompanhado pela equipe
de pesquisa, com reporte ao Comité de Etica em Pesquisa.

Beneficios:

A participacéo no estudo pode oferecer uma série de beneficios diretos e indiretos para os pacientes:
Avaliacao Abrangente e Gratuita da Salde: Acesso a uma avaliagcdo detalhada e gratuita de parametros
como composigdo corporal (incluindo massa magra e adiposa), exames bioquimicos completos (glicemia,
insulina, HbA1lc, perfil lipidico, enzimas hepaticas), andlise da microbiota intestinal, marcadores inflamatérios
e de permeabilidade intestinal.

Monitoramento Continuo da Glicemia (MCG): Os pacientes terdo a oportunidade de monitorar seus niveis de
glicose continuamente, o que fornece informac6es valiosas para 0 manejo de sua condi¢cdo. Esses exames
e avaliacOes seriam de alto custo fora do contexto da pesquisa.

Potencial Beneficio Direto da Intervencao: Embora ndo haja garantia individual de beneficio (devido ao
desenho crossover e placebo-controlado), o estudo investiga uma intervencdo com potencial para modular
positivamente a glicemia pés-prandial e outros parametros metabélicos e inflamatérios, o que poderia levar a
uma melhora na satde do participante.

Devolutiva de Resultados: Ao final do estudo, todos os participantes receberdo uma devolutiva
individualizada e detalhada sobre seus resultados,

sem qualquer custo. Essas informag¢des podem ser Uteis para o seu préprio cuidado de saude e para
discussdes com seus profissionais de saulde.

Contribuigédo para o Conhecimento Cientifico: Sua participagdo contribuira diretamente para o avanco do
conhecimento cientifico na area de nutricdo, imunologia e metabolismo. Os resultados poderao auxiliar no
desenvolvimento de novas estratégias nutricionais eficazes e de facil implementacéo para o manejo da
obesidade e diabetes, impactando positivamente a salde publica.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa de carater académico.

Vide campo "Conclusdes ou pendéncias e Lista de Inadequacdes"”.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgéo obrigatoria:
Vide campo "Conclusdes ou pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Recomendacgdes:
Vide campo "Conclusdes ou pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trata-se de andlise de resposta ao parecer pendente n. 7.941.952 emitido pelo COEP/UFLA em 02/11/2025:

Pendéncia 1: Como serao fornecidos o material que devera ser consumido pelos participantes ao longo do
periodo de estudo (colageno e placebo)? O custo deste material ndo aparece como custo na pesquisa.
Como ele foi conseguido? Tem algum patrocinador?.

Resposta: O coldgeno ou placebo (material a ser consumido) serdo entregues a cada semana em doses
porcionadas (5g cada) para ser ingerido duas vezes ao dia. Tanto o colageno, como o placebo (Eritritiol)
serdo fornecidos pela empresa Pepcol na forma de doacdo, sem custos para a pesquisa ou para
voluntérios.

Andlise: Atendida.

2Pendéncia 2: Em caso de dividas ou comunicagéo de eventos adversos é solicitado que o participante da
pesquisa entre em contato com a pesquisadora, mas o telefone que aparece listado é da ufla e, portanto s6
estara disponivel de segunda a sexta. Assim, solicita-se informar outra forma de contato.

Resposta:O telefone pessoal (celular) da responsavel pela pesquisa sera disponibilizado para os pacientes e
ja foi inserido no TCLE.

Analise: Atendida.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Comité considera o protocolo aprovado.

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatorios parciais e final da
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Rrari

pesquisa, por meio da Plataforma Brasil, via notificacdo do tipo ¢relatério¢ para que sejam devidamente

apreciadas no CEP, conforme norma operacional CNS n°001/13, item XI.2.d.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 03/11/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2665429.pdf 15:10:18
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 03/11/2025 |ANDREZZA Aceito
Assentimento / 15:09:58 |FERNANDA
Justificativa de SANTIAGO
Auséncia
Outros Cartaresposta.docx 03/11/2025 |ANDREZZA Aceito
15:08:32 |FERNANDA
SANTIAGO

Outros REC24s.pdf 03/10/2025 |ANDREZZA Aceito
16:36:10 |FERNANDA
SANTIAGO

Outros IPAQ.pdf 03/10/2025 |ANDREZZA Aceito
16:35:28 FERNANDA
SANTIAGO

Outros ComentariosEticos.pdf 03/10/2025 |ANDREZZA Aceito
16:33:27 |FERNANDA
SANTIAGO

Solicitagdo AUTORIZACAO.pdf 03/10/2025 |ANDREZZA Aceito
registrada pelo CEP 16:32:16 |FERNANDA
SANTIAGO

Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 02/10/2025 |ANDREZZA Aceito
Brochura 09:27:58 |FERNANDA
Investigador SANTIAGO

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 02/10/2025 |ANDREZZA Aceito
09:27:12 |FERNANDA
SANTIAGO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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UF: MG

Telefone: (35)3829-5182
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LAVRAS, 06 de Novembro de 2025

Assinado por:
ALCINEIA DE LEMOS SOUZA RAMOS
(Coordenador(a))
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