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Project abstract:

Introducgdo. O nimero de pessoas diabéticas vem aumentando exponencialmente no mundo todo,
com 463 milhoes de adultos e 1,6 milhGes de mortes anuais atribuidas diretamente ao diabete.
Scoparia dulcis L. (Plantaginaceae) é uma planta com atividade hipoglicemiante e é utilizada no
mundo todo para o tratamento do diabetes. Objetivo. Verificar se, em pacientes adultos com
diabetes mellitus tipo 2 (DM2), a administragdo do fitoterapico de S. dulcis, comparado com
placebo, ambos em adicdo ao tratamento habitual, resulta em controle mais adequado da doenca,
avaliado pela porcentagem de HbA1c, ap6s 3 e 6 meses. Método. Ensaio clinico randomizado
paralelo, controlado por placebo, duplo-cego, fase 2. Pacientes adolescentes e adultos DM2
(n=160) serdo aleatoriamente alocados para receber o tratamento de intervencdo com droga vegetal
de S. dulcis em céapsulas (300 mg, 3 x/dia) ou placebo por 6 meses. Terminado o estudo de
intervencdo, serdo ainda acompanhados por outros 3 meses para reavaliacao apos cessar o uso do
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fitoterapico. Serdo avaliados HbA1c, glicemia de jejum, dose diéria total de insulina, pressao
arterial, lipidograma e PCRus. Resultados esperados. Espera-se que S. dulcis leve a uma redugao
de pelo menos 0,5 pontos percentuais na HbA1c a mais do que o placebo, comprovando a eficacia
do fitoterapico no tratamento de pacientes com DM?2.

Start date: 07-01-2021

End date: 06-30-2023

Last modified: 07-08-2024

Copyright information:

The above plan creator(s) have agreed that others may use as much of the text of this plan as they
would like in their own plans, and customize it as necessary. You do not need to credit the
creator(s) as the source of the language used, but using any of the plan's text does not imply that
the creator(s) endorse, or have any relationship to, your project or proposal



Scoparia dulcis L. (Plantaginaceae) no tratamento adjuvante do diabetes
mellitus tipo 2: um ensaio clinico fase 2, duplo-cego, randomizado, controlado
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Descricao dos dados e metadados produzidos

Que dados serdo coletados ou criados?

Serdo coletados dados relacionados a demografia dos pacientes (Nome, Data de nascimento

(idade), Género, Profissdo, Escolaridade, Procedéncia, Telefone), a doenga (Tempo de diagnostico da
doenca, Medicamentos em uso para diabetes e doses, Comorbidades, Medicamentos para
comorbidades e doses, dados clinicos, Pressdo sistolica (mmHg), Pressdo diastélica (mmHg), FC
(batimentos/min), FR (mrm)), aos resultados de exames laboratoriais (beta hCG, HbAlc, glicemia de
jejum, PCRus, TP, INR, albumina sérica, AST, ALT, bilirrubina total, bilirrubina direta, bilirrubina
indireta, fosfatase alcalina, gama GT, ureia, creatinina, CPK, CK-MB, sédio, potassio, célcio

total, hemoglobina, hematdcrito, plaquetas, amilase sérica, colesterol

total, triglicerideos, HDL, L.DL, urina rotina), antropométricos (peso, altura, medidas de pregas
cutaneas), ingestao calorica, atividade fisica, reacOes adversas e efeitos colaterais.

Pretenden-se incluir 160 pacientes no estudo. Os dados serdo inseridos em banco de dados REDCap
(www.redcap.fmrp.usp.br) seguros por senha individual. Este software permite armazenamento seguro
de longo prazo e exportacdo para formatos simples (CSV, XLSX) ou para softwares estatisticos. O
REDCap encarrega-se de log de entrada e alteracdo de dados, para fins de auditoria. Existem regras de
qualidade de dados que podem ser pré-configuradas para se garantir a confiabilidade dos dados.

Como os dados serdo coletados ou criados

Serdo coletados em entrevista direta com os pacientes e também a partir de resultados de exames
laboratoriais. Serdo manualmente inseridos no sistema REDCap, que armazena também o log de
mudangas nos dados.



