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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.181.338

Apresentacédo do Projeto:

A procura por alimentos associados aos beneficios funcionais vem promovendo mudancgas no habito
alimentar da populacéo, principalmente pelos alimentos de origem vegetal, por possuir em sua composi¢cao
compostos fendlicos e, também, fibras que podem reduzir o indice glicémico desses alimentos. Alguns
estudos com feijao apontaram uma associa¢do do seu consumo com a modulagéo na resposta glicEémica.
Portanto, o presente estudo tem como objetivo avaliar as caracteristicas fisico-quimica, capacidade
antioxidante, potencial anti-inflamatério e indice glicémico do feijao caupi (Vigna unguiculata L. Walp)
convencional e biofortificado. Inicialmente sera feita analise fisico-quimica das farinhas obtidas a partir dos
feijdes convencional e biofortificado. O estudo sera realizado em duas etapas. 1% etapa: sera realizado um
estudo in vitro com cultivo de células, para avaliar os biomarcadores do processo inflamatério. 22 etapa:
sera realizada a intervencdo com humanos (10 individuos saudaveis) para a determinacao do indice
glicémico do feijao caupi convencional e biofortificado. Os voluntarios serdo recrutados através de midias
sociais e divulgagdo do estudo. Na noite anterior ao teste, os voluntarios receberdo um lanche padrao como
Gltima refeicdo. Sera solicitado um jejum de 10-12 horas. No dia do teste sera ofertado o alimento de
referéncia (pdo branco) (25 g ou 50 g de carboidrato, cerca de 50g de pao ou seja, 3 fatias de pédo de forma
branco sem casca) ou o alimento teste, acompanhado de 250 ml de 4gua. Durante o estudo, o alimento
teste serd ingerido uma vez e o alimento de referéncia trés vezes para cada voluntario, totalizando quatro
sessBes experimentais em dias ndo-consecutivos
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(intervalo de 2 dias) para cada voluntario. A ordem de ingestdo ocorrerd de maneira randomizada. A
resposta glicémica serd determinada por puncao capilar nos tempos 0 (imediatamente antes da ingestao do
alimento), 15, 30, 45, 60, 90 e 120 min apds inicio da ingestdo dos mesmos. Também serdo colhidas duas
amostras de sangue em jejum (tempo 0 minutos), com intervalo de até 5 minutos entre elas.

Objetivo da Pesquisa:
De acordo com o pesquisador responsavel, os objetivos da pesquisa listados na Plataforma Brasil s&o:

“Objetivo primario: Avaliar as caracteristicas fisico-quimica, capacidade antioxidante, potencial
antiinflamatorio e o indice glicémico do feijdo caupi (Vigna unguiculata L. Walp) convencional e biofortificado.

Objetivo Secundario:

I. Analisar as caracteristicas fisico-quimicas do feijao caupi convencional e biofortificado.

II. Analisar a capacidade antioxidante e os compostos fendlicos do feijao caupi convencional e biofortificado.
[ll. Analisar o potencial anti-inflamatdério in vitro do feijdo caupi convencional e biofortificado, por meio de
estudo em cultivo de células.

IV. Determinar o indice glicémico de feijdo caupi convencional e biofortificado em individuos saudaveis”

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
De acordo com o pesquisador responsavel, os riscos e beneficios da pesquisa listados na Plataforma Brasil
séo:

“Riscos: Os possiveis riscos associados com a pesquisa podem ser: desconforto por estar em jejum e ao
ingerir o alimento teste ou o0 pao branco em funcdo da quantidade que devera ser ingerida do alimento
dentro de 15 minutos e ardéncia ou uma dor leve da picada da agulha para coleta de uma gota de sangue
de cada dedo das maos. Para minimizar a dor e evitar possiveis desconforto o participante sera instruido
para deixar a mao pendente ajudando no fluxo sanguineo no momento da coleta do material; o dedo que
serd realizado a coleta sera mantido apertado, até o momento da coleta obtendo assim o volume da gota de
sangue necessaria para 0 exame; 0 pique sera na
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polpa do dedo ou na parte lateral do dedo, pois a sensibilidade € menor, diminuindo assim a dor; a coleta
sera realizada em dedos diferentes.

Ademais, o laboratorista capacitado que fara a coleta utilizara luvas descartaveis e paramenta necessaria
para evitar contaminagédo e infecgdo. Os materiais descartaveis utilizados na coleta serdo descartados
conforme manual de boas praticas do laboratério. O desconforto do jejum serd aliviado com o consumo dos
alimentos teste e de referéncia e o possivel desconforto do consumo dos alimentos podera ser amenizado
com o consumo do copo de agua que sera fornecido junto com tais alimentos.

Beneficio: Podera trazer beneficios a sua saude, uma vez que vocé conhecera sua glicemia de jejum e a
curva glicémica, apds ingerir os alimentos que serao

testados. Ademais, vocé ira contribuir para 0 maior conhecimento sobre as propriedades funcionais do feijao
caupi, com potencial para ser utilizado para o controle do diabetes. A variedade biofortificada pode contribuir
para a saude, fornecendo maior teor de ferro, reduzindo o risco de anemia ferropriva. Uma vez conhecidas
as propriedades benéficas do feijao caupi, seu consumo podera ser incentivado para a populacdo em geral,
além da sua producéo ser incentivada para os produtores agricolas familiares e ser inserido na alimentacéo
escolar.”

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:

E um projeto com condi¢des de realizacdo claramente definido em termos metodolégicos e logisticos,
caracterizando exequilidade na proposta. A pesquisa foi bem delineada e bem fundamentada. Entretanto, o
protocolo apresenta algumas pendéncias.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

« Folha de rosto: apresentada e adequada.

* Projeto detalhado: apresentado e adequado.

» TCLE: apresentado e necessitando adequacoes.

» Termo de anuéncia da instituicdo onde a pesquisa sera realizada: ndo se aplica.
» Cronograma: apresentado e adequado.

» Orcamento: apresentado e adequado.
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Recomendacdes:
1. Sobre o TCLE:

- Deixar claro para o participante qual sera o numero total de coletas de sangue a serem realizadas ao final
de cada sesséo, conforme informado no projeto detalhado.

- Sobre as medidas de mitigacdo da COVID-19 (protocolo de seguranca) proposta no TCLE e no projeto
detalhado foi citada a PORTARIA N° 013-R, DE 23 DE JANEIRO DE 2021, no entanto, ndo ha uma
especificacdo se a mesma € do MS ou Cun-UFES ou Municipal. Favor especificar a origem da portaria
citada.

- E necessario escrever o TCLE em linguagem simples e acessivel.

- No final do TCLE, a assinatura DEVE SER DO PESQUISADOR PRINCIPAL, e ndo do responsavel por
obter o consentimento. Pois o TCLE é um compromisso do pesquisador principal junto com ao participante
da pesquisa.

O CEP Alegre-UFES manteve o calendario de reunifes e segue avaliando os protocolos de pesquisa,
realizando as reunides de forma virtual, respeitando a suspensao das atividades presenciais determinada
pela Resolucdo n° 4/2020-CUn, alterada pela Resolugdo n°® 7/2020-CUn.

Considerando a pandemia da Covid-19, o CEP recomenda que as equipes de pesquisadores e 0s
participantes das pesquisas ndo sejam expostos a situacdes de risco para a salde. Todas as
recomendacdes das autoridades de salde, dos centros responsaveis pelas pesquisas e do municipio onde
a pesquisa serd realizada deverdo ser seguidas, buscando evitar a disseminagéo do virus e o contagio da
populacdo. Os cronogramas propostos devem considerar a situacdo de pandemia e serem reestruturados
no intuito de favorecer o isolamento social e, consequentemente, a seguranca da populacdo. Caso haja
necessidade de alteracdes nos protocolos de pesquisa em razdo dessa situacdo excepcional, as
modificagdes devem ser enviadas, como emendas, ao CEP. Os pesquisadores devem atender as
orientacdes da CONEP para conducéo

Endereco: Alto Universitario, s/n, Guararema

Bairro: CENTRO CEP: 29.500-000
UF: ES Municipio: ALEGRE
Telefone: (28)3552-8771 E-mail: cep.alegre.ufes@gmail.com

Pagina 04 de 06



D Fiica UNIVERSIDADE EEDERAL DO
G, O reiar ESPIRITO SANTO - W "e
e % UFES/CAMPUS ALEGRE

Continuagéo do Parecer: 5.181.338

de pesquisas durante a pandemia provocada pelo coronavirus SARS-COV-2 (COVID-19) disponiveis em:
https://drive.google.com/file/d/lapmEkc-0fe8AYwt370QAIX90plvOja3Z/view

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o ha. Aprovado.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

1. O CEP/Alegre/UFES devera ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo.

2. Caso a pesquisa seja suspensa ou encerrada antes do previsto, o CEP/Alegre/UFES devera ser
comunicado, estando os motivos expressos no relatorio final a ser apresentado.

3. O TCLE devera ser obtido em duas vias, uma ficara com o pesquisador e a outra com o sujeito de
pesquisa.

4. Em conformidade com a Carta Circular n°.003/2011CONEP/CNS, faz-se obrigatério a rubrica em todas as
paginas do TCLE pelos participantes de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador.

5. Em muitos estudos, para que os beneficios aos participantes sejam efetivos, posteriormente a realizagao
da pesquisa, € de grande importancia o pesquisador retornar a Instituicdo onde foi realizada a pesquisa e
apresentar os resultados e conclusdes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informag6ées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 22/11/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1792168.pdf 11:04:57
TCLE / Termos de | TCLE.docx 22/11/2021 |Livia Maria Silva Aceito
Assentimento / 11:03:45
Justificativa de
Auséncia
Outros CARTARESPOSTA22denovembrde202 | 22/11/2021 |Livia Maria Silva Aceito

1.docx 11:01:47
Projeto Detalhado / | Projetocomosajustes.docx 22/11/2021 |Livia Maria Silva Aceito
Brochura 10:59:38
Investigador
Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 16/07/2021 |[Livia Maria Silva Aceito
10:15:59

Situacao do Parecer:
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

ALEGRE, 22 de Dezembro de 2021

Assinado por:

ANA CLAUDIA HEBLING MEIRA
(Coordenador(a))
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