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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.367.200

Apresentacédo do Projeto:

Resposta as pendéncias apontadas na ultima relatoria (NUmero do Parecer: 3.367.145).

Trata-se de um trabalho de Doutorado do Programa de Pés graduacdo em Ciéncias e Tecnologias em
salude da UNB.

Parecer do CEP-FCE/UNB - Numero do Parecer: 3.317.490

Objetivo da Pesquisa:

"Objetivo Primario:

Conhecer a resposta glicemica aguda apos adicao de diferentes alimentos ao desjejum de diabeticos tipo 2.
Objetivo Secundario:

- Medir a resposta glicemica apos o consumo das refeicoes testadas;- Verificar o efeito das refeicoes
testadas sobre a palatabilidade;- Comparar as respostas glicemicas tempo a tempo resultantes das
refeicoes avaliadas e - Analisar o comportamento da curva e a da area abaixo da curva glicemica apos o
consumo das refeicoes-teste".

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

"Riscos:

Os riscos decorrentes da participacao na pesquisa sao: ter algum sintoma gastrointestinal (como
diarreia,constipacao, flatulencia ou desconforto gastrico), variacoes de glicemia (incluindo
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hipoglicemia) e hiperemia,dor ou infeccao no local da puncao digital. Contudo, a glicemia dos voluntarios
estara sendo monitorada constantemente e havendo qualquer intercorrencia a glicemia sera corrigida no
local. Os dedos dos voluntarios serao examinados no inicio e no final de cada experimento. Sendo
necessario, no caso de

intercorrencias, eles receberao atendimento medico.

Beneficios:

O principal beneficio dessa pesquisa para a populacao de diabeticos e conhecer potenciais alimentos que
promovam efeito hipoglicemiante agudo. Dessa forma, algumas manobras nutricionais poderao 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 apos a ingestao de
refeicoes com alimentos hipoglicemiantes. Apos a conclusao da pesquisa, os diabeticos serao convidados
para participar de uma palestra onde serao apresentados os resultados desse trabalho. Todos os
voluntarios passarao por avaliacao da composicao corporal por bioimpendancia e consulta com nutricionista
para receber orientacoes voltadas para melhoria do controle glicemico e qualidade de vida."

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um trabalho de Doutorado do Programa de P6s graduagédo em Ciéncias e Tecnologias em
salde da UNB.

Hipotese:

A adicao de alimentos ricos em fibras soluveis, fibras insoluveis, gorduras de boa qualidade e/ou
outroscomponentes nutricionais e capaz de reduzir a resposta glicemica agudamente?

* N&o existe descricdo como serdo realizados os exames laboratoriais? Local de coleta e analise?
Ofinanciamento é préprio?

Resposta: A pesquisadora justificou as pendéncias, ficando claro o FINANCIAMENTO PROPRIO, mesmo
com o valor apresentado e justificando também que a glicemia capilar é feita rotineiramente pelo préprio
paciente (que inclusive é treinado para isso pelo Programa de Diabetes existente nos 3 Centros).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Foram apresentados:
1. Folha de rosto: Folha_de_Rosto_Projeto_CEP.pdf -24/01/2019 10:52:43
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2. Projeto/Brochura - Projeto_Ajustado.doc -29/04/2019 16:25:13

3. TCLE - deferido. TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVRE_E_ESCLARECIDO_Ajustado.doc -29/04/2019
16:27:41

4. Curriculo lattes dos pesquisadores - apresentado.

5. Termo de anuéncia de coparticipacdo - Termo_de_Anuencia_de_Coparticipacao_SES_DF_Ajustado.pdf -
22/04/2019 21:35:21.

6. Instrumento de coleta de dados - apresentado e DEFERIDO.

7. CRONOGRAMA - A intervencao acontecera no periodo de 05/06 a 30/10/2019.

8. Orcamento - apresentado R$ 11.155,20

Recomendagdes:
Nenhuma

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Pesquisadora apresentou carta resposta com as devidas justificativas.
Projeto Aprovado

O pesquisador assume o compromisso de garantir o sigilo que assegure o anonimato e a privacidade dos
sujeitos da pesquisa e a confidencialidade dos dados coletados. Os dados obtidos na pesquisa deverdo ser
utilizados exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo.

O pesquisador devera encaminhar relatério parcial e final de acordo com o desenvolvimento do projeto da
pesquisa, conforme Resolucdo 466/2012 - CNS.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 04/06/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1353780.pdf 12:12:30
Outros Carta_resposta.pdf 04/06/2019 | FERNANDA Aceito

12:11:48 | DUARTE MOREIRA
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
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Auséncia TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVR | 29/04/2019 |FERNANDA Aceito
E _E ESCLARECIDO Ajustado.doc 16:27:41 | DUARTE MOREIRA
Projeto Detalhado / |Projeto_Ajustado.doc 29/04/2019 |FERNANDA Aceito
Brochura 16:25:13 |DUARTE MOREIRA
Investigador
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

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
BRASILIA, 04 de Junho de 2019
Assinado por:
Marcondes Siqueira Carneiro
(Coordenador(a))
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