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Apresentacédo do Projeto:

"INTRODUCAO: O papel hipoglicemiante de alguns nutrientes tem sido bastante discutido em trabalhos que
avaliaram especialmente o efeito a longo prazo. Contudo, avaliar e discutir o efeito glicémico agudo desses
nutrientes é urgente no intuito de estabelecer possiveis manobras nutricionais para ajudar os diabéticos a
controlar a hiperglicemia, principalmente a pés-prandial. OBJETIVO: Conhecer a resposta glicémica aguda
apos a adicdo de diferentes alimentos ao desjejum de diabéticos tipo 2. MATERIAL E METODOS: Trata-se
de um ensaio clinico crossover com 22 diabéticos tipo 2. Eles realizar&do curva glicémica de 120 minutos
ap6s consumo de desjejum acrescido de alimentos com caracteristicas nutricionais diferentes e variadas
dosagens: 3g de canela em p0, 3g de canela em capsulas; 6 g de canela em p6; 6g de canela em capsulas;
100g de alface; 100g de tomate; 30ml de azeite de oliva; salada mista com 50g de alface, 50g de tomate e
15 ml de azeite; 150g de abacate; 15g de farelo de trigo; 15g de semente de chia ou 15¢g de farinha de
linhaca dourada, em ordem aleatéria. Esse projeto de pesquisa esta vinculado ao Programa de Doutorado
em Ciéncias e Tecnologias em Salde da Faculdade de Ceilandia da Universidade de Brasilia.
RESULTADOS ESPERADOS: Conhecer o impacto glicémico agudo apés a adicdo de diferentes alimentos
em diferentes dosagens a refeicdo é essencial para indicar tipos e quantidades eficazes para atingir a

normoglicemia.

Serdo critérios de incluséo: ter diagnéstico de diabetes tipo 2 (American Diabetes Association,
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2017); idade entre 30 e < 60 anos; apresentar consumo regular de desjejum ( 100 Kcal ingeridas, dentro de
2 horas ap6s acordar, em 4 dias da semana); ndo apresentar alergia aos alimentos testados/usados no
estudo (caso o participante desconheca se tem alergia, ele sera convidado a testar o alimento e/ou a
dosagem antes de participar do experimento); ndo ter distarbios do sono ou fazer uso de medicacao para
dormir e aceitar participar da pesquisa mediante a assinatura o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).

Critério de Exclusao: Serao excluidos do estudo os sujeitos que usam insulina exégena ou medicamentos
para outras patologias que nao seja a DM2; tem complicacfes da diabetes; fumam; possuem distarbios
gastrointestinais ou ritmo intestinal irregular; possuem distlrbios psiquiatricos com comprometimento da
compreensdo; participam de outros protocolos de pesquisa; se recusam a fornecer ou ndo sabem informar
dados relevantes para a pesquisa e que ndo comparecerem por 3 vezes aos testes previamente agendados,
apos terem confirmado a presenca no dia anterior a intervencdo." (informacgdes fornecidas pelo pesquisador
e retiradas da plataforma Brasil)

Objetivo da Pesquisa:

"Objetivo Primario:

Conhecer a resposta glicémica aguda apés adicdo de diferentes alimentos ao desjejum de diabéticos tipo 2.
Objetivo Secundario:

- Medir a resposta glicémica apos o consumo das refei¢cdes testadas;

- Verificar o efeito das refei¢cBes testadas sobre a palatabilidade;

- Comparar as respostas glicémicas tempo a tempo resultantes das refei¢cbes avaliadas;

- Analisar o comportamento da curva e a da area abaixo da curva glicémica apds o consumo das refei¢bes
teste." Informacdes retiradas do projeto original postado em 23/04/2019

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos decorrentes da participagdo na pesquisa sdo: ter algum sintoma gastrointestinal (como diarreia,
constipacdo, flatuléncia ou desconforto gastrico) ou varia¢gdes de glicemia, incluindo hipoglicemia. Contudo,
a glicemia dos voluntéarios estara sendo monitorada constantemente e havendo qualquer intercorréncia a
glicemia sera corrigida no local. Sendo necessério, ele recebera atendimento médico.
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Beneficios:

O principal beneficio dessa pesquisa para a populacéo de diabéticos é conhecer potenciais alimentos que
promovam efeito hipoglicemiante agudo. Dessa forma, algumas manobras nutricionais poderdo ser
indicadas para corrigir uma hiperglicemia eventual e ajudar esses sujeitos na busca da normoglicemia. Para
0s participantes, o beneficio consiste em conhecer como sua glicemia se comportara apés a ingestdo de
refeicdes com alimentos hipoglicemiantes. Apds a conclusé@o da pesquisa, os diabéticos serdo convidados
para participar de uma palestra onde serdo apresentados os resultados desse trabalho. Todos os
voluntarios passardo por avaliacdo da composicao corporal por bioimpendéancia e consulta com nutricionista
para receber orientacdes voltadas para melhoria do controle glicémico e qualidade de vida.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um projeto de doutorado do programa de Pds-Graduacédo em Ciéncias e Tecnologias da Saude.
Este projeto esta sobre a responsabilidade de Fernanda Duarte Moreira sob a orientacéo do professor Alexis
Fonseca Welker. Estima-se a inclusao de 22 participantes neste ensaio clinico Crossover.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Todos os documentos foram apresentados.

Recomendacgdes:

Nao ha.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Pendéncias anteriores resolvidas.

Protocolo de pesquisa aprovado.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Protocolo de pesquisa em consonancia com a Resolucéo 466/12 do Conselho Nacional de Saude. Cabe
ressaltar que compete ao pesquisador responsavel: desenvolver o projeto conforme delineado; elaborar e
apresentar os relatérios parciais e final; apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer
momento; manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade,
por um periodo de 5 anos ap0s o término da pesquisa; encaminhar os resultados da pesquisa para
publicacdo, com os devidos créditos aos
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Qe ™

mo

pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e justificar fundamentadamente,

perante o CEP ou a CONEP, interrupcao do projeto ou a ndo publicacdo dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 29/04/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1287399.pdf 16:34:20
Outros Carta_Resposta_ao_Parecer_do_CEP.p| 29/04/2019 |FERNANDA Aceito

df 16:29:38 DUARTE MOREIRA
TCLE / Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVR | 29/04/2019 | FERNANDA Aceito
Assentimento / E_E_ESCLARECIDO_Ajustado.doc 16:27:41 DUARTE MOREIRA
Justificativa de
Auséncia
Orcamento Planilha_de_Orcamento_Ajustada.doc 29/04/2019 | FERNANDA Aceito
16:26:35__ | DUARTE MOREIRA
Projeto Detalhado / | Projeto_Ajustado.doc 29/04/2019 | FERNANDA Aceito
Brochura 16:25:13 |DUARTE MOREIRA
Investigador
Declaracéo de Termo_de_Concordancia_da_lInstituicao| 22/04/2019 |FERNANDA Aceito
Instituicdo e _Proponente_Ajustado.pdf 21:36:57 |DUARTE MOREIRA
Infraestrutura
Declaracéo de Termo_de_Anuencia_de_Coparticipacao|] 22/04/2019 |FERNANDA Aceito
Instituicdo e _SES DF_Ajustado.pdf 21:35:21 |DUARTE MOREIRA
Infraestrutura
Cronograma Cronograma_Ajustado.doc 22/04/2019 | FERNANDA Aceito
21:27:03 | DUARTE MOREIRA
Declaracéo de Termo_de_Resnsabilidade_e Comprom| 22/02/2019 |FERNANDA Aceito
Pesquisadores isso_da_Pesquisadora_Responsavel.pdff 11:24:01 |DUARTE MOREIRA
Outros Curriculo_Lattes_Fernanda_Duarte_Mor| 21/02/2019 |FERNANDA Aceito
eira.pdf 20:19:38 DUARTE MOREIRA
Outros Curriculo_Lattes_Alexis_Fonseca_Welk | 21/02/2019 | FERNANDA Aceito
er.pdf 20:19:09 | DUARTE MOREIRA
Outros Carta_de_Encaminhamento.pdf 24/01/2019 |FERNANDA Aceito
10:11:36__ | DUARTE MOREIRA
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_Projeto_CEP.pdf 24/01/2019 |FERNANDA Aceito
09:52:43 | DUARTE MOREIRA

Situacao do Parecer:

Aprovado

Endereco:
Bairro:
UF: DF
Telefone:

CEP: 72.220-900
BRASILIA

E-mail:

cep.fce@gmail.com
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Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

BRASILIA, 09 de Maio de 2019

Assinado por:

Dayani Galato
(Coordenador(a))
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