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Apresentacédo do Projeto:

Segundo dados de 2021 da Federac¢éo Internacional de Diabetes mellitus (IDF), estima-se que existam, pelo
menos, 540 milhSes de pessoas

vivendo com diabetes em todo o mundo e que, até 2030, o niUmero de adultos com a doencga atinja a marca
de 643 milhdes em todo o planeta. O

Diabetes mellitus (DM) é uma sindrome causada por distirbios metabolicos decorrentes de problemas na
acéo ou secrecao de insulina,

caracterizando a hiperglicemia crdnica. Estudos clinicos relatam a existéncia de forte correlagéo entre
hiperglicemia e complicagc6es micro e

macrovasculares também associadas ao estresse oxidativo. Este que, por sua vez, se refere a um estado de
desequilibrio entre espécies reativas de

oxigénio (ROS) e a capacidade antioxidante enddgena, levando a injdria celular. Visto isso, uma das
principais complicagbes crbnicas do diabetes é

a Neuropatia Diabética (ND), ou Neuropatia hiperglicémica, que afeta até 50% dos individuos vivendo com
Diabetes tipo 1 ou tipo 2 com longa

duracdo da doenca. Existem dois tipos de ND: a Polineuropatia Dolorosa (PND), um processo reversivel,
caracterizado por leséo de fibras nervosas
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finas; e a Neuropatia Vascular, em que a dor se faz ausente, ja indicando que a les&o atingiu as fibras
nervosas grossas. Este, por sua vez, um

quadro irreversivel e que culmina posteriormente com a amputacao dos membros atingidos. Na grande
maioria dos casos, 0s sintomas da

neuropatia periférica comecam a surgir em até dez anos ap6s o desenvolvimento do DM. E fato que, mesmo
com a doenca compensada, esses

pacientes vao ter algum grau de neuropatia, sendo a Unica saida o controle da glicemia, que pode adiar as
alteracdes neuroldgicas, principalmente,

dos membros inferiores e, consequentemente, minimizar, postergar e talvez evitar as amputacdes.Diante do
desafio de combater os danos gerados

pelo DM, vale destacar os efeitos imunomoduladores de substancias naturais, como a propolis, que tem se
apresentado como potencial terapia

adjuvante no tratamento da doenca. Varios estudos relatam que a propolis verde tem propriedades antiviral,
antibacteriana, anti-inflamatoria,

imunomoduladora, antioxidante e inibidora da expressao de citocinas pro-inflamatérias como TNF-¢, e IL-6 e
reduzem os niveis de glicemia,

hemoglobina glicada, marcadores inflamatorios e de estresse oxidativo em pacientes com DM. O controle
glicémico continua sendo a Unica

intervencdo para melhorar a ND. Portanto, para avancar no atual estado do campo serao necessarios
estudos de coorte prospectivos que

aprofundem analises dos fatores com ac¢éo hipoglicemiante no organismo. Neste sentido, faz-se oportuno
avaliar a eficacia da prépolis verde, um

produto natural e de baixo custo, destacado pela sua propriedade antioxidante, como um potencial agente
para auxiliar na reducdo da glicemia e no

controle e/ou prevengéo dos sintomas da PND.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar se o extrato de propolis verde brasileira pode controlar e/ou melhorar os sintomas da PND (que
atinge fibras finas) a partir dos seus efeitos

hipoglicemiante, antioxidante e anti-inflamatério, em pessoas que vivem com DM2, portadoras de PND,
atendidas pelo SUS, comparando com o
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grupo controle, sem o uso da suplementagédo com prépolis verde, somente com o tratamento convencional,
que é a vitamina B12.

Objetivo Secundario:

Tamanho da Amostra no 100

1. Monitorar as alterag@es nos niveis de glicemia de jejum e hemoglobina glicada em pessoas que vivem
com DM2, portadoras de PND que

recebem suplementagé@o com propolis verde brasileira, comparando com o grupo controle, sem o uso da
suplementacdo com prépolis verde,

somente com o tratamento convencional, que € a vitamina B12; 2.Monitorar as altera¢cdes nos marcadores
inflamatorios (IL-6, IL-1B e IL-10) e

marcadores de estresse oxidativo (SOD - Superoxidodismutase e MDA - Malondialdeido) em pessoas que
vivem com DM2, portadoras de PND que

recebem suplementag¢é@o com propolis verde brasileira, comparando com o grupo controle, sem o uso da
suplementacdo com prépolis verde,

somente com o tratamento convencional, que é a vitamina B12; 3.Avaliar a intensidade da dor em pacientes
com PND, que recebem suplementacao

com propolis verde, através da aplicacéo (pelo médico endocrinologista) de testes especificos como Escore
Sintomatico (ES), Escala Visual

Analdgica (EVA), Escore de Disfuncdo Neuropatica (vibragao, temperatura, dor e reflexos), exame para risco
de ulcera (monofilamentar).4. Avaliar a

evolugdo dos indices supracitados em pessoas que vivem com DM2, portadoras de PND que recebem
suplementacao com prépolis verde, durante 6

meses, comparando com o grupo controle, sem o uso da suplementacdo com propolis verde, somente com
o tratamento convencional, que é a

vitamina B12; 5. Correlacionar os resultados bioquimicos de controle glicémico, de marcadores inflamatorios
e de estresse oxidativo com a

intensidade/escala de dor dos pacientes ao longo do estudo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos da pesquisa esta relacionado a coleta do sangue periférico, mas para mitigar este risco, a coleta
sera realizada por enfermeiros do
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Ambulatério, treinados para realizar coleta de sangue.

A ingestédo das capsulas de propolis pode causar desconforto estomacal, ou nauseas em algumas pessoas.
Portanto, recomenda-se que seja

ingerida apés as refeicdes para evitar de serem tomadas de estdbmago vazio. A prépolis verde ja é um
suplemento alimentar liberado pela ANVISA e

amplamente comercializado em todo o territério brasileiro. O principal desconforto associado ao uso de
prépolis pode ser reacao alérgica, que pode

manifestar-se em alguns casos e esta pessoa sera suspensa do estudo. Além disso, algumas pessoas
podem apresentar problemas digestivos,

como hauseas, diarreia e dor abdominal. Salvo estes sintomas, o seu uso ao longo de seis meses, nao
representara nenhum risco grave ao

participante da pesquisa. Outros possiveis riscos e/ou desconforto envolvidos nesse estudo estéo
relacionados ao exame de sangue, com o leve

desconforto no momento da coleta, mas que ndo oferece maiores riscos ao paciente, visto ser um exame
comum na rotina do paciente. E caso seja

identificado qualquer um destes sintomas, o participante sera prontamente atendido e terd total liberdade de
decidir continuar ou ndo na pesquisa

Beneficios:

Os beneficios do estudo estéo relacionados ao fato de que, caso a propolis seja eficaz na diminuicao da
glicemia e na dor da ND, os participantes ja

serdo imediatamente beneficiados pelos resultados da pesquisa.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de resolucdo de pendéncia gerada pelo CEP em relacdo a projeto de pesquisa de doutorado
orientado pela professora Dra Rachel Basques Caligiorne e desenvolvido pela aluna Aline da Silva Miranda
de Menezes e Souza.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Os seguintes documentos listados abaixo foram postados na PB pelo pesquisador responsavel e analisados
por este Comité de Etica e Pesquisa:

"CartaRESPOSTAaoParecer04julhode2025.doc"
"termoAnuenciaCEMDaiana.pdf"
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"TCUD.pdf"

Recomendacgdes:
Vide item ¢ Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes;,

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O Comité de Etica em Pesquisa Dr. Francisco das Chagas Lima e Silva da Santa Casa de
Misericordia de Belo Horizonte de acordo com as atribuicGes definidas na Resolucdo

CNS no 466 de 2012 e na Norma Operacional no 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela
aprovacao do projeto proposto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 04/07/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_ 2537718.pdf 22:06:18
Declaracéo de CartaRESPOSTAaoParecer04julhode20| 04/07/2025 |Rachel Basques Aceito
Pesquisadores 25.doc 22:04:30 |Caligiorne
TCLE / Termos de | TCLEfinal.pdf 04/07/2025 |Rachel Basques Aceito
Assentimento / 21:55:23 | Caligiorne
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de termoAnuenciaCEMDaiana.pdf 04/07/2025 |Rachel Basques Aceito
Pesquisadores 21:50:38 | Caligiorne
Declaracao de TCUD.pdf 04/07/2025 |Rachel Basques Aceito
Pesquisadores 21:48:09 |Caligiorne
Recurso Anexado Carta_ RESPOSTA_AO_CEP.pdf 11/06/2025 |Rachel Basques Aceito
pelo Pesquisador 00:19:54 | Caligiorne
Brochura Pesquisa |Brochura_ PROJETO_Atualizado.pdf 11/06/2025 |Rachel Basques Aceito

00:18:57 | Caligiorne
TCLE / Termos de | TCLE_Corrigido.pdf 11/06/2025 |Rachel Basques Aceito
Assentimento / 00:10:05 |Caligiorne
Justificativa de
Auséncia
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Rrari

Declaracéo do Declara_empresa_ApisBrasil.pdf 10/06/2025 |Rachel Basques Aceito

Patrocinador 23:41:23 | Caligiorne

Declaracéo de Termo_de_anuencia_CEM.pdf 10/06/2025 |Rachel Basques Aceito

Pesquisadores 23:39:46 | Caligiorne

Cronograma CRONOGRAMA_corrigido.docx 10/06/2025 |Rachel Basques Aceito
23:37:42 | Caligiorne

Declaracéo de DeclaralnfraestPropolis.pdf 25/04/2025 |Rachel Basques Aceito

Instituicdo e 16:23:04 |Caligiorne

Infraestrutura

Folha de Rosto FolhaRostoPropolis.pdf 25/04/2025 |Rachel Basques Aceito
16:21:38 | Caligiorne

Projeto Detalhado / | BrochuraprojetoCEP.pdf 25/04/2025 | Rachel Basques Aceito

Brochura 00:03:54 | Caligiorne

Investigador

Declaracéo de cartaAnuencia2.pdf 24/04/2025 |Rachel Basques Aceito

Pesquisadores 23:43:19 | Caligiorne

Declaracéo de CartaAnuencial.pdf 24/04/2025 |Rachel Basques Aceito

Pesquisadores 23:43:03 | Caligiorne

Cronograma ProjetoCRONOGRAMA .pdf 13/04/2025 |Rachel Basques Aceito
00:26:08 | Caligiorne

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

BELO HORIZONTE, 22 de Julho de 2025
Assinado por:
FABIANA ROCHA DA SILVA
(Coordenador(a))
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