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RESUMO

Introdugdo: A Sindrome do Ovario Policistico (SOP) é uma desordem enddcrina,
complexa e heterogénea, caracterizada por disturbios  metabdlicos,
hiperandrogenismo e alteragbes reprodutivas. Sua etiologia é multifatorial, com
influéncia da predisposicado genética e fatores ambientais. Dentre os disturbios
metabodlicos manifestados em pacientes diagnosticadas com SOP, podemos citar:
resisténcia a insulina, alteragdes no perfil lipidico, disfungdo das células beta no
pancreas e aumento da gordura visceral (MOHAMMADI et al., 2017). Pacientes
diagnosticadas com SOP tém um risco maior de desenvolver diabetes mellitus tipo
I, doengas cardiovasculares, sindrome metabdlica, dislipidemia, cancer, doenga
hepatica gordurosa n&o alcodlica, ansiedade e alteragdes no humor. Intervengdes
nutricionais com alimentos antioxidantes foram bem sucedidas no tratamento da
SOP, estudos mostram que determinados alimentos antioxidantes podem melhorar
disturbios metabdlicos associados a essa sindrome. Dentre esses alimentos, a
curcumina tem recebido destaque nos estudos pelo seu potente efeito antioxidante e
propriedades anti inflamatérias, podendo melhorar a resisténcia a insulina,
aumentando a oxidacdo de acidos graxos e glicose nos tecidos periféricos.
Objetivo: Avaliar os efeitos da suplementacdo de curcumina nos parametros
metabdlicos de mulheres com sobrepeso diagnosticadas com Sindrome do Ovario
Policistico. Casuistica e Métodos: O estudo sera realizado no Ambulatério de
Sindrome do Ovaério Policistico do Centro Saude Escola Dr. Joel Domingos
Machado- FMRP-USP. A amostra sera composta por mulheres diagnosticadas com
SOP de acordo com os critérios de Rotterdam (2003), que se enquadram nos
seguintes critérios de inclusdo: mulheres com a faixa etaria de 18 a 40 anos e
classificadas com sobrepeso, obesidade grau | e Il, com IMC 2 25 e £39.9 kg/m>.
Trata-se de um estudo clinico randomizado, controlado por placebo, onde as

participantes serdo divididas aleatoriamente em dois grupos, intervengao
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(curcumina) e controle (placebo). O grupo intervencdo ira receber uma dose
encapsulada de 500mg de curcumina, duas vezes ao dia apds as refeigdes
principais (almogo e jantar), totalizando 1g, durante 6 semanas. Sera realizada a
avaliagdo antropométrica, dietética e bioquimica das participantes antes e apds o
uso da curcumina e do placebo, posteriormente sera feita a comparagcdo dos
resultados entre os dois grupos. Sera realizada uma analise exploratéria dos dados
para obter uma visdo global da variagdo desses valores. Os dados obtidos serao
organizados e digitados com auxilio do programa Microsoft Excel, descritos através
de tabelas e gréaficos. As estatisticas de média, desvio padréo e intervalo de
confianga (95%) seréo calculadas. Sera aplicado teste de analise de variancia entre

os grupos de estudo para verificar diferengas significativas (p<0,05).

Palavras-chaves: Curcumina. Sindrome do Ovario Policistico.
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1 INTRODUCAO

1.1 Sindrome do Ovario Policistico

A Sindrome do Ovario Policistico (SOP) é uma desordem enddcrina,
complexa e heterogénea, caracterizada por disturbios metabdlicos,
hiperandrogenismo e alteragdes reprodutivas (SOHAEI et al., 2019). Sua etiologia é
multifatorial, com influéncia da predisposi¢cao genética e fatores ambientais (SOHAEI
et al., 2019).

Dentre os disturbios metabdlicos manifestados em pacientes diagnosticadas
com SOP, podemos citar: resisténcia a insulina, alteragdes no perfil lipidico,
disfungdo das células beta no pancreas e aumento da gordura visceral
(MOHAMMADI et al., 2017).

Pacientes diagnosticadas com SOP tém um risco maior de desenvolver
diabetes mellitus tipo |IlI, doengas cardiovasculares, sindrome metabdlica,
dislipidemia, cancer, doenca hepatica gordurosa ndo alcodlica, ansiedade e
alteracdes no humor (MINISTERIO DA SAUDE, 2019).

Segundo o consenso de Rotterdam (2003), o diagnostico da doencga é feito
através da presenca de pelo menos dois dos seguintes critérios ilustrados no
Quadro 1.

Quadro 1- Critérios de Rotterdam (2003) para o diagnéstico da Sindrome do Ovario Policistico.

Critérios Descri¢ao

Oligo ou Anovulagao Alteragdes dos ciclos menstruais

. . . Clinico: Presenca de acne, hirsutismo, alopecia
Hiperandrogenismo Clinico

ou Laboratorial Laboratorial: Elevagéo de pelo menos 1 andrégeno (testosterona total,
androstenediona, sulfato de dehidroepiandrosterona sérica (SDHEA)

Ovaérios Policisticos a Presenca de mais de 12 foliculos antrais (entre 2 ou 9 mm) em pelo
Ultrassonografia menos um dos ovarios ou volume ovariano de 210 cm 3.

Fonte: Critérios de Rotterdam (2003).
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Além disso, os critérios sao divididos em quatro fendtipos de acordo com as

variagdes clinicas apresentados conforme demonstrado no Quadro 2.

Quadro 2- Classificacao dos Fenétipos da Sindrome do Ovario Policistico.

Fenétipo A B C D

Oligo ou Anovulacao + + - +

Hiperandrogenismo Clinico ou
Laboratorial + + + -

Ovdrios Policisticos
a Ultrassonografia + - + +
Fonte: Adaptado de Rotterdam (2003)

Para concluir o diagnéstico da SOP, também ¢é preciso realizar a exclusao de
outras etiologias com manifestagao clinica similar, tais como hiperplasia adrenal
congénita de inicio tardio, tumores secretores de androgénios, disfuncao da tireoide,
hiperprolactinemia, Sindrome de Cushing, insuficiéncia ovariana, amenorreia
hipotalamica, uso de androgénios exégenos (PONTES, ALMEIDA FILHO, 2016).

O tratamento da SOP tem o objetivo de reduzir os sintomas de
hiperandrogenismo, as anormalidades metabdlicas, o risco de DM2 e doencgas
cardiovasculares, prevenir a hiperplasia e cancer de endométrio e regularizar o ciclo
menstrual (BRASIL, 2019; PONTES, ALMEIDA FILHO, 2016).

A adocao de um estilo de vida saudavel com alimentacéo equilibrada, pratica
de atividade fisica, suspensdo do tabagismo e do uso excessivo de alcool deve ser
orientado como tratamento para o manejo de sintomas da SOP. Para as mulheres
com sobrepeso ou obesidade, é recomendado a redug&o do peso corporal (BRASIL,
2019).

Intervengdes nutricionais com alimentos antioxidantes foram bem sucedidas

no tratamento da SOP, estudos mostram que determinados alimentos antioxidantes
8
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podem melhorar disturbios metabdlicos associados a essa sindrome (MOHAMMADI
et al. ,2017a).

Dentre esses alimentos, a curcumina tem recebido destaque nos estudos pelo
seu potente efeito antioxidante e propriedades anti inflamatdrias, podendo melhorar
a resisténcia a insulina, aumentando a oxidacdo de acidos graxos e glicose nos
tecidos periféricos (HESHMATI et al., 2020).

1.2 Curcumina

A curcumina é um pigmento amarelo-alaranjado, sendo o componente ativo
extraido do rizoma da curcuma, cuja o nome cientifico é curcuma longa L., uma
planta herbacea e perene, de clima tropical quente e umido, originada na india,
também conhecida comercialmente como acafrdo-da-india ou acafrdo-da-terra
(COLLINO, 2014; MOHAMMADI et al., 2017b).

Estudos demonstram que a curcumina € utilizada como imunizante,
antialérgico, antimicrobiano, estimulante, anti-inflamatdrio, cicatrizante, antioxidante,
e pode ser usada para o tratamento de doencgas respiratorias, como asmas,
bronquites e alergias e em outros transtornos, como anorexia, doengas hepaticas e
sinusite (SUETH-SANTIAGO, 2015).

Pode ser utilizada na forma de capsulas, pomadas, e cremes para aplicagao
tépica, misturada ou ndo com outros componentes e também na forma de pé nas
preparagdes culinarias (SUETH-SANTIAGO, 2015; MOHAMMADI et al., 2017b)

A curcumina tornou-se um alimento estudado por diversos grupos de
pesquisadores de varias areas em razao de suas caracteristicas particulares. Ela
age nas diversas etapas do processo inflamatorio, estudos mostram que sua agao
anti-inflamatéria se deve a presenga de grupos fendlicos na molécula (COLLINO,
2014).

9
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2 JUSTIFICATIVA

Diante do aumento da prevaléncia de mulheres em idade fértil diagnosticadas
com sindrome do ovario policistico e consequentemente o desenvolvimento de
complicagdes metabdlicas, € valido elaborar intervengdes dietéticas para auxiliar na
prevencao e tratamento dessas complicagdes, visto que a nutricdo desempenha um

papel importante no controle da SOP.

Estudos mostram que determinados alimentos antioxidantes podem melhorar
disturbios metabdlicos associados a essa sindrome. Dentre esses alimentos, a
curcumina tem recebido destaque pelo seu potente efeito antioxidante e
propriedades anti inflamatérias, portanto € valido investigar os efeitos da

suplementagao de curcumina nos parametros metabdlicos.

10
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3 HIPOTESE

A curcumina melhora os parametros metabdlicos em mulheres diagnosticadas
com SOP.

1
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4 OBJETIVO

4.1  Objetivo Geral

Avaliar os efeitos da suplementacdo de curcumina nos parametros
metabdlicos de mulheres com sobrepeso diagnosticadas com Sindrome do Ovario

Policistico.

4.2 Objetivos Especificos

-Realizar avaliacdo antropométrica através dos dados de peso, estatura,
calculo do IMC, circunferéncias e composi¢ao corporal.

- Realizar avaliagdo do consumo alimentar através da aplicagdo do
recordatério de 24 horas.

- Realizar avaliagdo bioquimica através dos exames de perfil lipidico,
hormonais, glicemia de jejum e insulina de jejum.

- Avaliar os efeitos da intervencéo na resisténcia insulinica

- Avaliar os biomarcadores do estresse oxidativo

12
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5 CASUISTICA E METODOS

5.1  Aspectos Eticos

O projeto sera enviado para a Comissédo de Avaliagdo de Projetos de
Pesquisa da Secretaria Municipal de Saude, apoés obter sua autorizacdo, o0 mesmo
sera submetido para o Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Saude Escola da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto USP- CSE/FMRP/USP.

5.2 Local de estudo

O estudo sera realizado no Ambulatério de Sindrome do Ovario Policistico do
Centro Saude Escola Dr. Joel Domingos Machado- FMRP-USP.

5.3 Participantes

Serao incluidas no estudo participantes do sexo feminino que realizam
acompanhamento nos ambulatérios de ginecologia e obstetricia do CSE/FMRP/USP
e, caso seja necessario, sera feito um recrutamento de participantes do Ambulatério
de Ginecologia e Obstetricia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Ribeirao Preto (HC FMRP/USP) e da comunidade de uma forma geral, que se
enquadre nos critérios de inclusao.

A divulgagao do estudo sera feita através de cartazes, anuncios em radio,

midias sociais (Instagram, Facebook, WhatsApp) e websites (APENDICE A).

13
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5.3.1 Ciritérios de Inclusao

A amostra sera composta por mulheres diagnosticadas com SOP de acordo
com os critérios de Rotterdam (2003) mencionados, que se enquadram nos

seguintes critérios de inclusao:

e Mulheres com a faixa etaria de 18 a 40 anos
e Mulheres classificadas com sobrepeso e obesidade grau | e Il, com IMC =
25 e <39,9kg / m2

5.3.2 Ciritérios de Exclusao

Serao excluidas do estudo, as participantes que referirem alergia a curcumina

e seus derivados e que apresentarem:

e Gravidez ou periodo de amamentacéao

e Hiperplasia adrenal congénita de inicio tardio
e Tumores secretores de androgénios

e Disfuncao da tireoide

e Hiperprolactinemia

e Sindrome de Cushing

e Insuficiéncia ovariana

e Amenorreia hipotalamica

e Doenca Renal Crénica

54 Delineamento do Estudo

Inicialmente sera feito um recrutamento das participantes elegiveis para o
estudo, segundo os critérios de inclusdo, no centro saude escola e, caso necessario,
com possibilidade de recrutamento no Ambulatério de Ginecologia e Obstetricia do
HC e na comunidade. As participantes receberam o Termo de Consentimento Livre e

14
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Esclarecido (TCLE), e apds concordarem e assinarem o termo, sera dado inicio aos
procedimentos.

Trata-se de um estudo clinico randomizado, controlado por placebo, onde as
participantes serdo divididas aleatoriamente para os grupos de intervengdo ou

controle.

O grupo da intervengéao ira receber capsulas de 500mg de curcumina, para
consumir duas vezes ao dia, apdés as refeicbes principais (almogo e jantar),

totalizando 1g de curcumina ao dia, durante 6 semanas.

O grupo controle ira receber a mesma dose de placebo, o qual sera utilizado

0 amido e a capsula tera a mesma cor e aparéncia da curcumina.

Sera realizada a avaliagdo antropométrica, avaliagdo do consumo alimentar,
avaliacdo bioquimica e avaliagdo dos biomarcadores do estresse oxidativo das
participantes antes e apos o uso da curcumina e do placebo, posteriormente sera

feita a comparagao dos resultados entre os dois grupos.

As participantes receberam orientagdes nutricionais gerais de acordo com a
NOVA classificagdo de grupos alimentares da 2° versdao do Guia Alimentar da
Populagdo Brasileira de 2014, constando os 10 passos para uma alimentacao
saudavel (BRASIL, 2014)

As participantes serdo orientadas a seguirem com os mesmos cuidados

rotineiros sem modificar este padrao ao longo do estudo.

55 Curcumina e Placebo

As capsulas de curcumina e placebo serdao manipuladas na Oficina de Ervas
Farmacia de Manipulacdo LTDA, localizada em Ribeirdo Preto. O local possui

Licenca Sanitaria- Vigilancia Sanitaria e conta com uma equipe de responsavel legal,

15
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farmacéutico responsavel e técnico de manipulagao conforme consta no documento

anexado no projeto (ANEXO A).

Serdo produzidas 1500 capsulas de 500mg de curcumina e placebo com a

seguinte composicao, conforme descrito no quadro 3 e 4.

Quadro 3- Composicao das Capsulas de Curcumina

Curcumina(extrato padronizado de Curcuma longa ,minimo de 96% de
Curcumindides — 500mg

Celulose microcristalina qsp — excipiente inerte.

Capsulas gelatinosas coloridas n°00

Fonte: Préprio autor.

Quadro 4- Composicdo das Capsulas de Placebo

Amido de milho gsp preenchimento da capsula gelatinosa n°00

Amido de milho gsp preenchimento da capsula gelatinosa n°00

Eonte: Préprio autor.

5.6  Avaliagdo Antropométrica

Serao utilizados os dados de peso atual e estatura das participantes para
calcular o indice de Massa Corporal (IMC). O peso sera aferido com as
participantes descalgas e com roupas leves, utilizando uma balanga digital com
capacidade de 300kg. A estatura sera aferida com auxilio de um estadidmetro de
haste movel ou fixa, com as participantes descalgas, encostando a nuca, nadega, e
calcanhares em uma barra ou na parede, com a cabeca ereta e o olhar fixo ao

horizonte.

16

Verséo 4- 07/03/2023



Também sera feito a medida da circunferéncia do pescoco e da cintura,
utilizando uma fita métrica inelastica da marca Cescorf com graduacao de 0,1Tmm. A
medida da circunferéncia do pescoco sera coletada com a paciente sentada, no
perimetro superior da cartilagem tiredidea. Para a circunferéncia da cintura, a

afericdo deve ser em um ponto médio entre a crista iliaca e a décima costela.

A composigdo corporal (massa magra, massa gorda, agua total, agua
intracelular e extracelular) sera avaliada através da bioimpedancia elétrica com o

RJL Systems Quantum Il CompCorp.

A avaliagao por este método é realizada com o paciente deitado, com as
pernas e bragos afastados do corpo, onde os eletrodos s&o colocados na mao e no
pé do lado dominante. Para a realizagdo do exame, o paciente deve estar sem
qualquer joia ou objetos de metal, estar de jejum pelo menos quatro horas antes do
exame, nado deve ter realizado atividade fisica nas ultimas doze horas que

antecedem o teste, ndo devem ter consumido alcool 48 horas antes do teste.

5.7  Avaliagdo do Consumo Alimentar

Para a avaliacdo do consumo alimentar, sera aplicado um recordatorio de 24
horas (APENDICE C) com as participantes do estudo. Todos os alimentos e bebidas
relatados serdo quantificados com auxilio das “Tabelas de Composigdo Nutricional
dos Alimentos Consumidos no Brasil’, do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE, 2011) e “Tabela Brasileira de Composicado de Alimentos” do
Nucleo de Estudos e Pesquisas em Alimentagcdo da Universidade Estadual de
Campinas (NUCLEO DE ESTUDOS E PESQUISAS EM ALIMENTAGAO, 2011).

Sera realizada uma analise qualitativa de acordo com a NOVA classificacéo
de grupos alimentares: grupo 1 - alimentos in natura (frutas, folhas, ovos) ou

minimamente processados (graos secos, polidos e empacotados, leite pasteurizado,

17
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corte de carne resfriada), grupo 2 - ingredientes culinarios processados (6leos
vegetais, acgucar, sal), grupo 3 - alimentos processados (como legumes em
salmoura, carne seca, frutas em calda) e grupo 4 - alimentos ultraprocessados
(como biscoitos recheados, cereais acgucarados, salgadinhos “de pacotes”,
refrigerantes e outros) (BRASIL, 2014; MONTEIRO et al., 2019).

5.8 Avaliagao Bioquimica

As participantes irdo coletar exames bioquimicos no CSE conforme

combinado, sendo um total de 2 tubos de 5ml para cada paciente.

Os exames que serao coletados sao de perfil lipidico (Colesterol total, LDL,
HDL, VLDL, triglicérides), hormonais (Testosterona livre, Testosterona total, SHBG,

Estradiol, SDHEA, 17-hidroxi-progesterona), glicemia em jejum e insulina em jejum.

Os exames hormonais de testosterona livre, testosterona total, SHBG,
estradiol, SDHEA e 17-hidroxi-progesterona sao parametros para diagnosticar a
SOP, portanto sdo exames de rotina feitos no ambulatorio do CSE, seréo coletados e

analisados conforme combinado no local.

Os demais exames de colesterol total, LDL, HDL, VLDL, triglicérides, glicemia
de jejum e insulina de jejum serdo coletados sem custo no mesmo local e analisados
no Laboratorio de Micronutrientes, Nutricdo e Metabolismo do Departamento de

Ciéncias da Saude da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto USP.

Para avaliacdo da resisténcia insulinica, serdao calculados de acordo com as
férmulas sugeridas, o indice QUICKI (indice de verificagdo de sensibilidade
quantitativa a insulina) e HOMA-IR (Modelo de avaliagdo da Homeostase da

resisténcia a insulina.

18
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59 Marcadores do Estresse Oxidativo

Serdo quantificados o0s seguintes marcadores do estresse oxidativo:
Substancias Reativas ao Acido Tiobarbitarico (TBARS); Grupos Carbonilas em
Proteinas; Produtos Finais de Glicacdo avancada e Atividade de Paraoxonase -1
(PON-1).

Os marcadores serdao determinados no Laboratério de Bioquimica e
Enzimologia Clinica do Departamento de Analises Clinicas da Faculdade de

Ciéncias Farmacéuticas da UNESP.

Os niveis de TBARS serao definidos de acordo com Kohn e Liversedge
(1944), o método é baseado na reagao entre o 4acido tiobarbiturico e o

malondialdeido, formando um complexo determinado fluorimetricamente.

A PON-1 sera determinada, segundo Assis et al. (2017), no soro, pela reagao

de hidrélise do paraoxon e libertagao de p-nitrofenol.

O método utilizado para determinar os Grupos Carbonilas em Proteinas sera
de Levine et al. (1994) e os AGEs serao analisados de acordo com Munch et al.
(1997) e Zilin et al. (2001).

5.10 Calculo Amostral

Para o célculo do tamanho da amostra foram considerados os seguintes

parametros:

1 — Probabilidade de ocorréncia do erro de primeira espécie (alfa)

a= 0,05 (5%)

19
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2 — Probabilidade de ocorréncia do erro de segunda espécie (beta)

B = 0,25 (25%)

3 —Poderdoteste=(1-B)= 75%

Pretende-se que o tamanho da amostra permita identificar sob estes
parametros, diferengas iguais ou maiores a um desvio padrao da variavel estudada.
Nestas condi¢des, aplicando-se a expressao indicada por CHOW et al (2008) e

SCHORK (2000) teremos um n=14 em cada grupo, totalizando 28 participantes.

5.11 Analise

Sera realizada uma analise exploratoria dos dados para obter uma visao
global da variagdo desses valores. Os dados obtidos serdo organizados e digitados

com auxilio do programa Microsoft Excel, descritos atraves de tabelas e graficos.

As estatisticas de média, desvio padrao e intervalo de confianga (95%) serao
calculadas. Sera aplicado teste de analise de variancia entre os grupos de estudo
para verificar diferengas significativas (p<0,05). Sera proposto teste de correlagao
para quantificar a associagcdo entre duas variaveis quantitativas e para verificar a
associacao entre as variaveis categoricas e os grupos, sera realizado o teste exato

de Fisher. Sera utilizado o software SAS 9.0 e SAS 9.2 para analises estatisticas.
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6 CRONOGRAMA

O projeto de pesquisa sera executado apos aprovagao pelo CEP, conforme

cronograma descrito no Quadro 5.

Quadro 5- Cronograma do Projeto de Pesquisa.

Semestre
Atividades
01/2022 02/2022 01/2023 02/2023
Submissao do
Projeto ao Comité X X
de Etica
Revisdo Bibliografica X X X X
Créditos
Obrigatorios (Aulas X X X
Teodricas)
Coleta de Dados X
Analise dos Dados X X
Redacéao da
Dissertagéo de X X
Mestrado

Fonte: Préprio autor.
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7 ORCAMENTO

Quadro 6- Orcamento do Projeto de Pesquisa

Identificagdao do
Orgamento

Quantidade

Previsdo de Custos

Capsulas colorida de
Curcumina

1500 unidades

R$2.280,00
(Recurso FAEPA)

Capsulas colorida de
Placebo Amido de Milho

1500 unidades

R$350,00
(Recurso FAEPA)

Papéis Sulfite A4

300 unidades

R$18,88
(Recurso FAEPA)

bioquimicos da Center Kit

Balanca Digital com 1 unidade Cedida pelo Departamento Ciéncias da
precisdo de 0,100 e Saude da FMRP- USP
capacidade de até 300kg
Estadidmetro de base 1 unidade Cedida pelo Departamento Ciéncias da
movel Saude da FMRP- USP
Fita Métrica inelastica 1 unidade Cedida pela prépria pesquisadora
(Cescorf)
Bioimpedancia (BIA) RJL 1 unidade Cedida pelo Departamento Ciéncias da
Systems Quantum Il Saude da FMRP- USP
CompCorp
Kits para analise de exames 5 kits R$1475,78

(Recurso FAEPA)

Fonte: Préprio autor.
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APENDICE A- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidada a participar do projeto de pesquisa intitulado “Os
Efeitos da Suplementacdo de Curcumina nos Parametros Metabdlicos em Mulheres
com Sobrepeso/Obesidade Diagnosticadas com Sindrome do Ovario Policistico: Um
Ensaio Clinico Randomizado Placebo-Controlado”, sob orientagdo do Prof. Dr.
Anderson Marliere Navarro, do Programa de Nutricdo e Metabolismo da Faculdade
de Medicina de Ribeirdao Preto da Universidade de Sao Paulo. O objetivo deste
estudo é avaliar os efeitos da suplementagcdao de curcumina nos parametros
metabodlicos de mulheres com sobrepeso/obesidade diagnosticadas com Sindrome

do Ovario Policistico.

Neste estudo, sera feito uma avaliagdo antropométrica, onde sera avaliado
peso, altura e composig¢ao corporal (musculo, massa gorda e agua corporal total). A
avaliagcao sera realizada com o paciente deitado, com as pernas e bracos afastados
do corpo, onde os eletrodos sao colocados na méao e no pé do lado dominante. Para
a realizagcao do exame, o paciente deve estar sem qualquer objeto de metal, estar
de jejum pelo menos quatro horas antes do exame, n&o deve ter realizado atividade
fisica nas ultimas doze horas que antecedem o teste e ndo devem ter consumido

alcool 48 horas antes do teste.

Sera aplicado um recordatério de 24 horas pela pesquisadora, onde vocé ira
relatar todos os alimentos e bebidas consumidas no dia anterior, assim como, a

quantidade ingerida.

Também sera feito uma coleta de amostras de sangue (dois frascos de 5ml de
coleta de rotina de sangue), incluindo perfil lipidico, hormonais, glicemia de jejum e
insulina de jejum. O material biolégico sera utilizado apenas para fins de pesquisa.

Os exames hormonais sdo exames de rotina feitos no ambulatério do Centro Saude
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Escola, serdo coletados e analisados conforme combinado no local. Os demais
exames serdo coletados no mesmo local e analisados no Laboratério de
Micronutrientes, Nutricdo e Metabolismo do Departamento de Ciéncias da Saude da
Faculdade de Medicina de Ribeirao Preto USP, parte dele sera encaminhado para o
Laboratério de Bioquimica e Enzimologia Clinica do Departamento de Analises
Clinicas da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da UNESP. A pesquisadora se
compromete a preservar o sigilo e confidencialidade e vocé tera acesso aos

resultados de todos os exames.

Vocé recebera capsulas com um conteudo que podera ser curcumina ou
placebo, de 500mg para ingerir duas vezes ao dia, apos as refei¢des principais

(almogo e jantar), totalizando 1g ao dia.

Em relagéo aos riscos do estudo, podera ocorrer algum desconforto ou
constrangimento durante a aferigdo das medidas antropométricas ou na
aplicacdo do recordatério de 24 horas. Durante a coleta de sangue, pode
haver um pequeno incbmodo ou leve dor no local, o procedimento sera
realizado por um profissional capacitado. Além disso, a perda de sigilo € um
dos possiveis riscos.

Quanto aos beneficios do estudo, a sua participacdo nesta pesquisa
favorece o desenvolvimento do estudo sobre os beneficios que a curcumina
pode trazer as pacientes diagnosticadas com sindrome do ovario policistico,
colaborando para melhorias em saude.

Esclarecemos que a sua participacdo neste estudo € voluntaria e néo
acarreta qualquer beneficio monetario. Durante a execug¢do do projeto, vocé
podera desistir de participar e retirar o seu consentimento a qualquer
momento, isso n&o resultara em nenhum tipo de penalizagao.

Os resultados finais deste estudo deverdo ser divulgados em reunides e

revistas cientificas.
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Os pesquisadores garantem e se comprometem com o sigilo e a
confidencialidade de todas as informacgdes fornecidas por vocé para o estudo.

Para resguardar a confidencialidade, o tratamento dos dados coletados
seguird as determinagdes da Lei Geral de Protegdo de Dados (LGPD- Lei
13.709/18), somente o0s pesquisadores terdo acesso as informacdes
fornecidas pelas participantes e garantimos o direito a indenizagdo a
participante caso venha a sofrer qualquer tipo de dano resultante da
participacao na pesquisa.

Este Termo de Consentimento sera emitido em duas vias, sendo que
uma via ficara em poder do pesquisador e a outra com vocé.

Qualquer duvida ou esclarecimento sobre a pesquisa podera ser obtido
com o pesquisador pelo telefone (16) 997696178 ou e-mail:
juliaramos@usp.br ou com o Comité de Etica em Pesquisa do Centro de
Saude Escola da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade
de S&o Paulo (CSE/FMRP/USP).

Um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é composto por um grupo de
pessoas que Sao responsaveis por supervisionar pesquisas em seres
humanos que sao realizadas na instituicdo e tem a fungcdo de proteger e
garantir os direitos, a seguranca e o bem-estar de todos os participantes de
pesquisa que se voluntariaram a participar da mesma

O CEP do Centro de Saude Escola Dr. Joel Domingos Machado -
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto - Universidade de S&o Paulo, esta
localizado na Rua Terezina, 690 - Sumarezinho - CEP 14055-380 - Ribeirdo
Preto - SP e funciona de segunda a sexta-feira, das 8:00 as 12:00 e das
13:00 as 17:00 horas. Fone (16) (3315-0009).

Declaro que, apds convenientemente esclarecido pela pesquisadora e
ter entendido o que me foi explicado, consinto em participar do presente

Projeto de Pesquisa.
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Ribeirdo Preto, SP, / 12023

Assinatura do sujeito da pesquisa

Nome do sujeito de pesquisa:

Assinatura do pesquisador:

Data: / 12023 Pesquisadora: Julia Zerbetto Ramos

Orientador: Anderson Marliere

Navarro
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APENDICE B- Material para Divulgagdo nas Redes Sociais

DE do
PP MEDy, o,
<" RIBEIRAD PRETO Yo

Convido mulheres da faixa etaria de 18 a 40
anos com diagnostico de Sindrome do Ovario
Policistico (SOP) para participar da minha
pesquisa de mestrado sobre os Efeitos da
Suplementacao de Curcumina nos

Parametros Metabdlicos

Para mais informacdes, aponte a camera do
seu celular para o QR Core ao lado ou entre
em contato.

Email: juliaramos@usp.br
Wpp: (16)997696178

Julia Ramos
Nutricionista mestranda FMRP-USP

Fonte: Préprio autor.
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APENDICE C- Recordatério Alimentar de 24 Horas

Horario / Refeigao /
Local

Alimento / Preparagao

Quantidade / medida
caseira

Fonte: Préprio autor.
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ANEXO A- Oficina de Ervas Farmacia de Manipulagao LTDA

Oficina de Ervas Farmacia de Manipulagio LTDA
CHP.J:03.731.921/0001-12

Para: Departamento Ciéncias da Saiide da Faculdade de Medicina de Ribeirao
Preto/USP

Composicao da Formula:

Capsulas Curcumina 500my:

Curcuming (extrato padronizado de Curcwrma Jonga . minimao de 95% de Curcumindides —
A00mg
Celulose microcristalina gsp — excipiente inerte.

Zapsulas gelatinosas coloridas n00
Guantidade:; 1500 unidades

Capsulas Placebo Amido de Milho

Amido de milho gsp preenchimento da capsula gelatinosa 000
Capsula gelatinosa colarida n*00
Quantidade: 1500 unidades

Dados do Estahelecimento:

Local de Produgdo: Farmacia Oficina de Ervas

Dficina de Ervas Farmacia de Manipulagio LTDA,

CHPJ: 03.731.921/0001-12

Responsével Legal: Eliza Tomoe Harada

Farmacéutico responsével: Gustavo de Rosa Ferreira

CRF: 395585

Manipuladaor técnico em farmacia: Silvia Mateus de Lima

Licenga Sanitaria- %igildncia Sanitaria MCEY'S: 354340218-477-000401-1-8
“alidade Licenga Sanitaria; 0341202023
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ANEXO B- Carta de Anuéncia UNESP

Carta de Anuéncia

Eu, Pral. Dv. Amanda Marting Bavera, responsavel pele Laborabtdrio de
Bioguimica & Enzimolegia Clinica do Departaments de Andlises Clinicas
da FCF da UNESP, dedaro para devidos fing que esiou cienle ¢ de acordo
com A realizagdo neste laboratdrio da andlise de exames bioguimicos
egpecificados no projelo de pesquisa “Os Efeitos da Suplementagio de
Curcumina mnos  Parimetros  Metabdlicos em Mulherss — com
Sobrepeso/Obesidade Diagnosticadas  com  Sindrome do  Owidrio
Policistica: Um Ensale Clinice Randomizado Placebo-Controlade Duplo
Cego" que sera realizado apos a liberagio do Comité de Elica em Pesguisa
{CEP) pela pesquisadora Milia Zerbelle Rames, com finalidade de mesirado,
arientada pelo Prof. Dr. Andarson Marliere Mavarro, do Programa de Mutriggo a
Meltabolizme da Faculdade de Medicing de Ribeirdo Preto

Atenciosaments,
o mis alk J gt

[y
.uh e, i i o B,
-

b rra b e e

Prof. Or. &manda Marlins Baviera

Responsdvel pedo Laboratdrio de Bloguimica e Enzimologia Slinica do
Departarmento de Andlises Clinicas da FCF da UNESP
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ANEXO C- Carta de Anuéncia USP

Carta de Anuéncia

Eu. Prof. Dr. Anderson Marliere Mavarro, responsavel pelo Laboratério de
Micronutrientes, Nutrigo e Metabolismo do Departamento de Ciéncias da
Sadde da Faculdade de Medicina de Ribeirio Preto USP, declaro para
devidos fins que estou ciente e de acordo com & realizacio neste laboratdsio da
analise dos demais exames bicguimicos de ghcemia, insulina & lipidograma
completo do projeto de pesquiza "Os Efeitos da Suplementagao de
Curcumina nos Pardmetros Metabdlicos em  Mulheres com
Sobrepesa/Obesidade Diagnosticadas com Sindrome do Owvarlo
Policistico: Um Ensaio Clinice Randomizado Placebo-Confrolade Duplo
Cego" que serd realizado apds a liberacio do Comité de Elica em Pesquisa
{CEP} pela pesguisadora Jdlia Zerbetio Ramos, com finalidade de mestrado,
arigntada pelo Prof. Or, Andersan Mariera Mavarmo, do Programa de Mulncao e
Metabolizmo da Faculdade de Medicing de Riberao Prato.

Atenciosaments,

A

FProf. Or. Anderson Madiere Mavamo

Responsdvel pelo Laborakdrio de Mutricho e Malabalismo da Faculdade de
Meadicina de Ribeirao Pralo da LUSP
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