b UNIVERSIDADE DE PASSO FUNDO
VICE-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO

‘ U P E COMITE DE ETICA EM PESQUISA

PARECER N. 265/2011

O Comité de Etica em Pesquisa — UPF, em reunido no dia 29/06/2011 , analisou o
projeto de pesquisa “Avaliagiio do status antioxidante de pacientes diabéticos”, CAAE n°
0099.0.398.000-11, de responsabilidade da (o) pesquisador (a) Luciano de Oliveira Siqueira.

O Diabetes Mellitus ¢ uma doenga que, segundo a OMS (1998), atinge cinco milhdes
de brasileiros, o que coloca o pais em sexto lugar no mundo em casos da doenga. Desta cifra,
quase metade das pessoas ndo sabe que sdo portadoras. No ano de 1998, aproximadamente
27.000 pessoas morreram no Brasil devido ao diabetes, a sétima causa de morte no pais (OMS,
1998).

O projeto tem como objetivo (s): Avaliar a concentragdo de antioxidantes em pacientes
diabéticos relacionado com quadros de dislipidemias; determinar os niveis plasmaticos de
flavonéides como medida antioxidante de pacientes diabéticos: quantificar a concentragio de
substdncias que reagem ao 4cido tiobarbiturico (TBRAS), como medida indireta de
lipoperoxidagdo em pacientes diabéticos; analisar o perfil lipidico de pacientes diabéticos e
determinar a correlagdo entre o status antioxidante, lipoperoxidagdo e perfil lipidico como
fator de proteg@o/risco de eventos cardiovasculares.

A coleta de dados sera realizada de modo asséptico com uso de material descartével e a
pele tratada previamente com solugéo de alcool 70° GL.

Trata-se de uma pesquisa em amostras, quantitativa, com 10 pacientes diabéticos, com
no minimo 4 anos de evolugdo da doenga, participantes do clube dos diabéticos e cadastrados
no ambulatério da faculdade de medicina da UPF. Todos os voluntarios no estudo deveram
estar em jejum para a coleta de sangue. Este estudo tem caréter de pesquisa com risco minimo.
Os riscos serdo minimizados, procedendo a coleta de modo asséptico com uso de material
descartével e a pele tratada previamente com solugdo de 4lcool 70° GL. O procedimento de
coleta sera feito por técnicos capacitados. Os riscos constam apenas de desconforto pela
picada da agulha. Apés as andlises, as amostras com identificagdes serdo apagadas, com
subseqiiente descarte segundo resolugdo da diretoria colegiada — RDC 306, de 7 de dezembro
de 2004 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Os direitos fundamentais dos participantes foram garantidos no projeto e no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. O protocolo foi instruido e apresentado de maneira
completa e adequada. Os compromissos da pesquisadora e das institui¢des envolvidas estavam
presentes. O projeto foi considerado claro em seus aspectos cientificos, metodologicos e
éticos.

Diante do exposto, este Comité, de acordo com as atribuigdes definidas na Resolugdo
CNS 196/96, manifesta-se pela aprovagéo do projcto de pesquisa na forma como foi proposto.

O pesquisador devera apresentar relatério a este CEP no final do estudo.

Situagio: PROTOCOLO APROVADO
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