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Apresentacéo do Projeto:
Resumo do projeto de pesquisa submetido (Arquivo: Informacdes Basicas do Projeto — pagina 2):

Alimentos como café, cacau e canela possuem substancias bioativas favoraveis a salde humana, dado sua
acdo de prevencdao e controle sobre problemas cardiometabolicos diversos. Com a auséncia de protocolos
clinicos universais acerca do uso de diferentes formulas de café enriquecido que permitam comparacdes
entre si, esse estudo objetiva descrever um protocolo clinico para analisar o efeito do consumo de diferentes
férmulas de café enriquecida com cacau e canela sobre biomarcadores cardiovasculares, glicémicos e
antropométricos em adultos hipertensos nédo diabéticos durante 12 semanas. Trata-se de um ensaio clinico
randomizado duplo cego do tipo fatorial. Os participantes elegiveis passardo por duas avaliacées (antes e
depois) para mensuracao de biomarcadores cardiovasculares clinicos, glicémicos e antropométricos. Alguns
desses biomarcadores serao mensurados semanalmente, a saber: antropométricos (peso, circunferéncia da
cintura, circunferéncia do abdome, circunferéncia do pescoco, pregas cutaneas e percentual de gordura);
glicémicos (glicemia capilar) e cardiolégicos (acido urico, triglicerideos, PAS, PAD, PP e FC). Os
participantes serdo orientados a tomar as formulas de café duas vezes ao dia (café da manha e almoco),
coados em agua quente. Com isso pretende-se conhecer qual é a férmula de café enriquecido mais eficaz
para o controle e/ou reducao biomarcadores
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cardiologicos, glicémicos e antropomeétrico.

Objetivo da Pesquisa:
O presente estudo tem por objetivos (p. 1 — Arquivo: Informacdes Bésicas do Projeto):

Objetivo Primario:
- Avaliar o efeito do consumo de diferentes férmulas de café enriquecido durante 16 semanas sobre
biomarcadores cardiolégicos em pacientes hipertensos.

Objetivo Secundario:

- Avaliar o efeito do consumo de diferentes formulas de café enriquecido durante 16 semanas sobre
biomarcadores cardiolégicos em pacientesnhipertensos.

- Avaliar o efeito do consumo de diferentes formulas de café enriquecido durante 16 semanas sobre
biomarcadores antropométricos em pacientes hipertensos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Foi citada a possibilidade de ocorréncia de riscos inerentes a pesquisa e seus beneficios da pesquisa;
também hé& descricdo de medidas destinadas a reducdo de possiveis desconfortos e de protecdo aos
participantes (Arquivo: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido).

O CEP refor¢ca que “Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacdes variados.
Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e a prote¢éo
oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas possibilidades de danos
imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. A analise de risco € componente imprescindivel a
analise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP
em cada caso especifico” (Res. 466/12 - V).

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa demonstra relevancia: SIM

Na introducdo constam referéncias relevantes sobre o objeto: SIM
Ha justificativa plausivel para a realizagao do estudo: SIM

Os objetivos estdo adequados a proposta: SIM
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Resumo da metodologia proposta (Arquivo: Informacdes Bésicas do Projeto — paginas 3 e 4):

DESENHO: O protocolo em pauta foi elaborado conforme as diretrizes do Standard Protocol Items:
Recommendations for Intervational Trials (SPIRIT) versdo 2013 (SPIRIT, 2013). Esta pesquisa tratar-se-a de
ensaio clinico randomizado, duplo cego, em esquema fatorial (4x4). A esquematizacao fatorial € pouco
empregada ainda em ensaios clinicos, contudo, ela é ideal quando se pretende avaliar multiplos
componentes (e suas intera¢des) de uma intervencdo com uma boa abordagem estatistica (BAKER et al.,
2017). Os participantes receberdo sachés para 12 semanas de consumo ininterrupto. Para averiguar a
aderéncia ao protocolo sera solicitado aos participantes a devolugéo dos sachés usados durante as visitas
de acompanhamento. As embalagens dos grupos serdo idénticas e ndo especificardo o contetdo da
férmula. Com base no delineamento fatorial do experimento ndo optaremos pelo uso do placebo. A férmula
1 sera o grupo comparador (controle) em relagdo aos demais. Desse modo, poderemos comparar as
dosagens das combinacdes entre si e consequentemente identificar a de melhor eficacia em relacao aos
desfechos sob estudo.

INTERVENCAO: As formulacbes de cada grupo serdo armazenadas em sachés sob a forma de p6 que
deverdo ser reconstituidos em 50 ml de 4gua quente (ao menos 90 graus centigrados) no momento da
ingesta. Recomendar-se-a a tomada de um saché no horéario do café da manhé e outro no almocgo. A
escolha da dosagem e dos horérios foi pautada em argumentos de pesquisadores prévios. Estipula-se que a
ingestdo minima de polifendis diaria deveria ser de 1 grama, contudo, a quantidade polifendis ao consumir
de 1 a 3 xicaras de café ao dia (101-337 mg/dia) ja traz beneficios cardiovasculares (presséo arterial,
lipidograma e homocisteina) (COZOLINO et al., 2012; MIRANDA et al., 2017). Além da forma de preparo, 0s
participantes receberéo orientagdes acerca da manutengédo dos sachés em temperatura ambiente e a ndo
realizar nenhuma modificacdo em sua dieta, para ganho ou reduc¢éo de peso que implique na quantidade de
calorias (GARCIA-YU et al., 2018). Na fase baseline enfermeiros realizardo uma entrevista para explicacado
dos objetivos e métodos do estudo, aplicacdo do termo de consentimento livre e esclarecido e coleta de
informacdes sociodemogréficas, clinicas, bioquimicas e antropométricas. ApOs essa etapa, esses
profissionais realizarao uma avaliagdo clinica para mensuracao de parametros antropométricos, bioquimicos
e da pressao dos participantes. A intervencao tera duracdo de 12 semanas com periodo de 10 dias para
Gltima mensuracédo de dados bioquimicos, antropométricos e da pressao arterial. Ao total, serdo duas
mensuracgdes durante o experimento
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(antes e depois). Os participantes que faltarem as visitas de acompanhamento ser&o desligados do estudo.

A metodologia deixa evidente a natureza da pesquisa e esta adequada aos objetivos da proposta: SIM

Esta claro o local e periodo de realizagdo da(s) etapa(s) da pesquisa e qual a infraestrutura necessaria: SIM
O plano amostral esta apropriado, apresentando a populacdo, numero de participantes e a forma de
selecao/recrutamento: SIM

Ha critérios de inclusdo e exclusao: SIM

Estéo claros os topicos relativos a como se daréa a coleta dos dados (procedimentos): SIM

O instrumento é adequado a proposta de coleta de dados: SIM

A forma de tratamento dos dados coletados esta descrita e adequada: SIM

Sao descritas as questdes éticas: SIM

Esta determinado o desfecho primério da pesquisa/resultados esperados: SIM

O projeto possui cronograma adequado a proposta apresentada: SIM

O or¢camento esta presente e adequado: SIM

E importante destacar que “A revis&o ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos devera ser
associada a sua analise cientifica” (Res. 466/12 — VI1.4).

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:
- Carta de Encaminhamento do Projeto ao CEP: PRESENTE E ADEQUADO

- Termo de Anuéncia/Autorizacdo do responséavel pelo setor/instituicdo na qual seré realizada a pesquisa
[assinada e em papel timbrado do local no qual o estudo sera realizado]: PRESENTE E ADEQUADO

- Folha de Rosto: PRESENTE E ADEQUADO

- Declaragéo de Auséncia de Onus para o local onde o estudo sera realizado: PRESENTE E ADEQUADO
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- Instrumento de coleta de dados: PRESENTE E ADEQUADO

- Curriculo do(a) pesquisador(a) e da equipe de pesquisa: PRESENTE

- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) - (Res. 466/12, 1V.3; IV.5¢c): PRESENTE E
ADEQUADO

Analise do Contetdo do TCLE:

*linguagem adequada ao perfil sécio-cultural dos participantes de pesquisas: SIM

*titulo da pesquisa aparece no termo: SIM

*apresenta justificativa, objetivos e os procedimentos que serdo utilizados: SIM

*expbe com clareza os beneficios da pesquisa: SIM

*considera os riscos/desconfortos associados e formas de minimiza-los: ndo ha descricdo de medidas
destinadas a reducado de possiveis desconfortos e de protecdo aos participantes.

*garante a liberdade do individuo se recusar a participar ou retirar seu consentimento em qualquer fase da
pesquisa: SIM

*considera o carater voluntario da participacdo, auséncia de custos/ressarcimento e compensacoes
financeiras: SIM

*prevé procedimentos que asseguram o sigilo, a confidencialidade e a privacidade dos participantes em
todas as fases da pesquisa, além dos dados, das informagdes e dos resultados envolvidos no trabalho: SIM
*apresenta campo para local e data: SIM

*possui nome e campo para assinatura do pesquisador responsavel, bem como, seu endereco, contato
telefénico/eletrénico e identificacdo da instituicdo a que pertence: SIM

*possui campo para registro do nome e assinatura do participante da pesquisa, além de espaco destinado a
impressao datiloscépica (caso seja necessaria): SIM — Observacado: destaca-se que 0 campo para
impressédo datiloscépica é necessario, considerando a diversidade da escolaridade dos participantes.
*possui 0 endereco e telefone do CEP/Unilab: SIM
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Recomendacbes:
Nao ha recomendacdes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem pendéncias ou inadequagfes éticas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O colegiado, em sua unanimidade, concorda com o parecer do(a) relator(a).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qe ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 10/01/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2010855.pdf 10:28:12
Outros CARTA_RESPOSTA. pdf 10/01/2023 |Marcio Flavio Moura | Aceito
10:27:13 | de Aratjo

Projeto Detalhado/ | PROJETOCOMEPE.pdf 10/01/2023 |Marcio Flavio Moura | Aceito

Brochura 10:26:51 |de Aradjo

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 10/01/2023 |Marcio Flavio Moura | Aceito

Assentimento / 10:26:37 |de Aradjo

Justificativa de

Auséncia

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 10/01/2023 | Mércio Flavio Moura | Aceito
10:26:23 | de Aratjo

Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO_janeiro.pdf 10/01/2023 | Mércio Flavio Moura | Aceito
10:24:29 | de Aratjo

Outros CURRICULOWENDIANE.pdf 13/09/2022 |Marcio Flavio Moura | Aceito
15:26:24 | de Araujo

Outros CURRICULOMARCIO.pdf 13/09/2022 |Mércio Flavio Moura | Aceito
15:24:43 | de Aradjo

Outros DECLARACAODEAUSENCIADEONUS.| 13/09/2022 |Méarcio Flavio Moura | Aceito

pdf 15:15:33 | de Aratjo

Outros ANUENCIALOCALESTUDO.pdf 09/09/2022 |Marcio Flavio Moura | Aceito
12:40:07 | de Aratjo

Orcamento ORCAMENTO.pdf 05/09/2022 |Mércio Flavio Moura | Aceito
16:49:46 | de Araujo

Declaracéo de CARTADECONCORDANCIA.pdf 05/09/2022 |Maércio Flavio Moura | Aceito

concordancia 16:43:32 | de Aratjo

Declaracéo de CARTADEENCAMINHAMENTODOPRO| 05/09/2022 |Marcio Flavio Moura | Aceito

Pesquisadores JETO.pdf 16:43:10 | de Araujo
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Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo

REDENCAO, 26 de Janeiro de 2023
Assinado por:
EMANUELLA SILVA JOVENTINO MELO
(Coordenador(a))
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