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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Intervengéo/Experimental

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema
DOENGCA ARTERIAL PERIFERICA (DAP) COM CLAUDICAGAO INTERMITENTE

Descritores Gerais para as Condi¢c6es de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Codigo CID Descri¢do CID

173.9 Doencas vasculares perifericas nao especificada

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descricdo DECS

D058729 53992

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigdo CID

173.9 Doencas vasculares perifericas nao especificada

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descri¢cdo DECS

D058729 53992

Tipo de Intervencdo:  Ativo

Natureza da Intervengéo

e Suplementacé&o alimentar
(p.ex.: vitaminas, minerais)

Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervengao

Intervencdes

creatina

Fase
® Fase 1/2

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que néo serdo submetidos em nenhuma intervencéo:

A suplementacgé&o de creatina serd administrada ao longo de um periodo de 12 semanas no grupo intervengédo, a fim de proporcionar a melhora da
distancia percorrida durante a marcha, a capacidade funcional, qualidade de vida, a massa muscular e a fungdo muscular em pacientes com DAP.
Por outro lado, o grupo de controle recebera maltodextrina, uma substancia de carboidrato complexo frequentemente empregada como placebo em
ensaios clinicos devido a sua boa aceitagéo por parte dos participantes.

Desenho:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e unicéntrico com pacientes randomizados igualmente em dois grupos (Creatina Exercicio
CE e Placebo Exercicio PE). Os participantes receberdo 20g/dia por 7 dias e depois 5g diarias de creatina/placebo e orienta¢des para exercicios de
caminhada ao longo de 12 semanas. O estudo constara de trés momentos, possuindo avaliagdes de composicéo corporal, teste de forga, caminhada
na esteira ergométrica, questionarios e coleta de sangue para biomarcadores.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Claudicagao intermitente

Doenca arterial periférica
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Creatina

Detalhamento do Estudo

Resumo:

A doenga arterial periférica (DAP) é causada pela obstrugéo das artérias dos membros inferiores devido a aterosclerose, resultando em hipoxemia,
estresse oxidativo, inflamagao e clinicamente em claudicagao intermitente. O tratamento ndo farmacolégico padrdo da DAP é a realizagéo de
caminhada, porém néo se sabe se outras estratégias, como suplementacéo de creatina, podem otimizar essa intervengéo. A creatina € um
composto que favorece a liberagéo de energia para os tecidos além de ter propriedades anti-inflamatérias e antioxidantes. Objetivos: O objetivo
deste estudo é avaliar os efeitos da suplementacéo de creatina combinada com exercicios de caminhada promove melhorias na capacidade de
caminhada, reducéo do tempo até o inicio da claudicacéo, aspectos musculares e diminuigdo do estresse oxidativo e inflamagao por meio de
biomarcadores séricos, em 6 e 12 semanas. Metodologia: Trata-se de um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e unicéntrico com pacientes
randomizados igualmente em dois grupos (Creatina Exercicio CE e Placebo Exercicio PE). Os participantes receberdo 20g/dia por 7 dias e depois
5g diarias de creatina/placebo e orientacdes para exercicios de caminhada ao longo de 12 semanas. O estudo constara de trés momentos,
possuindo avaliagGes de composicéo corporal, teste de forga, caminhada na esteira ergométrica, questionarios e coleta de sangue para
biomarcadores. Andlise Estatistica: Os dados serdo apresentados com médias e desvios-padrdao ou medianas e intervalos interquartis, dependendo
da distribui¢cdo. As comparagdes iniciais entre grupos usaram testes apropriados (teste t de Student, Mann-Whitney e Qui-quadrado) com nivel de
significancia de 5%. As andlises considerardo intengéo de tratar (ITT) e ajustes para sexo e adesdo aos exercicios. Modelos de regresséo mista
serdo utilizados para avaliar o impacto da creatina ao longo do tempo, selecionando o modelo com menor AIC. Resultados Esperados: Espera-se
que a suplementacao de creatina possa resultar na melhora do estresse oxidativo, de marcadores de inflamacédo e aumentar a capacidade de
caminhada, melhora do tempo até claudicagdo, massa muscular e fungdo muscular dos participantes do estudo.

Introducéo:

A aterosclerose é uma das principais causas de morbimortalidade nos paises ocidentais. (1) Ela se manifesta de varias formas, incluindo a doenga
arterial periférica (DAP), a doenca arterial coronariana (DAC) e a doenca cerebrovascular (DCV). Essas condigdes frequentemente coexistem
aumentando significativamente o risco de eventos cardiovasculares e incapacidade. (1-4)

A DAP é caracterizada pelo desenvolvimento progressivo de placas de aterosclerose nas artérias dos membros, especialmente nos membros
inferiores. Isso resulta na reducao do fluxo sanguineo e se manifesta mais comumente como claudicacao intermitente. (1,5) A claudicacéo
intermitente é caracterizada pela dor isquémica nos musculos distais a obstrugdo do fluxo sanguineo, geralmente nas panturrilhas, coxas ou gliteos.
Isso leva os individuos a interromperem a caminhada, mas com recuperagé@o completa em até 10 minutos de repouso. (3,6)

Além disso, ocorre redugao da capacidade de exercicio fisico, resultando em piora funcional, redugdo de mobilidade, sedentarismo, habitos
alimentares irregulares e piora na qualidade de vida. A DAP, sintomética associa-se a uma desenervagéo da musculatura dos membros inferiores,
com fraqueza e atrofia, comprometendo ainda mais a marcha. (7) O desempenho na caminhada deteriora-se gradualmente a medida que a
gravidade da doenga aumenta. (7,8) Distancias mais curtas e velocidades de caminhada mais lentas estéo relacionadas a um maior risco de eventos
cardiovasculares e a uma maior taxa de mortalidade geral. (9,10) Portanto, é de extrema importancia manter niveis adequados de capacidade fisica
nessa populagdo. (11)

Desta forma, o exercicio fisico é parte fundamental no arsenal de tratamento ndo farmacologico da PAD. Estudos tém demonstrado que uma Unica
sessdo de exercicio é capaz de melhorar a fungao endotelial, por aumentar a biodisponibilidade de 6xido nitrico, equilibrio redox e capacidade de
vasodilatacdo. (12-14) Além disso, o treinamento fisico promove adaptacdes estruturais nas paredes das artérias periféricas. Essas adaptacées se
caracterizam pelo aumento do diametro arterial e pela reducéo da espessura média da camada intima, conferindo as artérias uma maior capacidade
de vasodilatagao e resultando na reducéo do ténus simpatico. (15,16)

Recentemente, foi conduzido um ensaio clinico randomizado, denominado "LITE", o qual investigou se o exercicio de caminhada de baixa
intensidade em ambiente domiciliar, o qual ndo se ocasiona sintomas de isquemia nas pernas, poderia melhorar a distancia percorrida em pacientes
com DAP, em comparagdo com um exercicio de caminhada de alta intensidade em domicilio que conduzisse tais sintomas, bem como em relacédo a
um grupo de controle sem exercicio. (17) Os resultados, destacaram que o exercicio domiciliar de alta intensidade, com orientacéo telefonica, teve
um impacto significativo na melhora da distancia percorrida em seis minutos por pacientes com DAP. (18)

Atualmente, as orientag6es da American Heart Association enfatizam a terapia de exercicios com caminhada como uma recomendacao fundamental
para pacientes com DAP e claudicagdo. Embora, a terapia de exercicios supervisionados em esteira seja a mais estudada, modalidades alternativas,
como H-BEx (Home-Based Exercise), ergometria de braco, ciclismo de perna e treinamento de resisténcia, também tém demonstrado beneficios no
desempenho da caminhada e na qualidade de vida dos pacientes com DAP. (19) Dessa maneira, observa-se que estudos de intervengéo para
pacientes com DAP precisam garantir que todos os grupos sejam submetidos a algum tipo de exercicio fisico, preferencialmente o exercicio de
caminhada. (20,21)

Portanto, o tratamento da DAP tem como principais objetivos clinicos o aumento da capacidade funcional do paciente, incluindo o aumento na
distancia de caminhada, reduc¢éo da claudicacéo e a reducéo das complica¢des cardiovasculares. Desta forma, a utilizagdo de suplementos
nutricionais, como a creatina, que tem propriedades na preservacédo da homeostase do ATP, redugéo do estresse oxidativo e do perfil inflamatério,
tem potencial para desempenhar papel adjuvante ao exercicio e levar a otimizagao dos beneficios clinicos da caminhada. (22-25).

Pesquisas atuais apontam a importancia dos efeitos da creatina em varios aspectos da saude e do desempenho atlético, incluindo estudos
envolvendo idosos. Uma revisao sistematica publicada em 2021, que analisou pesquisas com idosos, observou que a suplementagao de creatina
resultou em ganhos de for¢a e aumento da massa muscular, independentemente de ser utilizada uma dose de ataque ou ndo. (26) Estudos recentes
também destacaram melhorias no desempenho neuromuscular em pacientes que sofrem de doengas cronicas, como doenca de McArdle, esclerose
lateral amiotréfica e insuficiéncia cardiaca, ap6s a administragao de suplementos de creatina (27-29). No entanto, é importante ressaltar que a
aplicacdo especifica desse suplemento em pacientes com DAP, que estéo envolvidos em exercicios de caminhada, ainda requer investigacéo
cientifica. (30)

A creatina, também denominada de &cido metil guanidina-acético, foi identificada no ano de 1835 pelo cientista francés Michel Chevreul. (31) Este
pesquisador relatou a descoberta de um novo componente organico encontrado em carnes, ao qual atribuiu 0 nome de creatina. Essa substancia é
sintetizada endogenamente nos 6rgaos como rins, figado e pancreas, a partir dos aminoacidos arginina, glicina e metionina. (32) O processo de
sintese tem inicio com a arginina, na qual o grupo amino é transferido para a glicina, originando um composto denominado guanidinoacetato e
ornitina. Essa conversao é mediada pela enzima glicina transaminase. Posteriormente, o guanidinoacetato sofre metilagdo pela S-adenosil-
metionina, por meio da acdo da enzima guanidinoacetato N-metil transferase, resultando, por fim, na formacao da creatina. (33)

Além de ser produzida endogenamente, a creatina também pode ser encontrada em fontes alimentares de origem animal, como carne bovina e
peixes, e esta disponivel na forma de suplementagao. (34) Esse composto desempenha um papel crucial na manutengéo da homeostase do
trifosfato de adenosina (ATP), sendo fundamental para o transporte e fornecimento de energia no organismo. A suplementagdo com creatina tem
demonstrado diversos efeitos benéficos, incluindo melhorias na tolerancia ao
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exercicio fisico, aumento da forca muscular e ganho de massa magra. (35)

A fosfocreatina (PCr) foi identificada pela primeira vez em 1927 nos musculos. A creatina livre é produzida quando a PCr é quebrada durante a
contragdo muscular. Em 1962, estudos que inibiram a enzima responséavel por essa transformacéo, a creatina quinase (CK), demonstraram uma
rapida reducédo nos niveis de ATP, impedindo a continuidade das contragdes musculares. Atualmente, se compreende que o sistema PCr/CK
desempenha um papel crucial na ressintese rapida de ATP, especialmente em situa¢des de alta demanda metabdlica, como o exercicio fisico de
alta intensidade, quando a geragao de ATP por outras vias metabdlicas nao é suficiente. (36)

O interesse em investigar a suplementacgdo de creatina na DAP justifica-se pela condi¢do de isquemia relativa que afeta a musculatura dos
membros inferiores. Nesse contexto, a creatina pode trazer beneficios de aumentar a energia disponivel para os tecidos via sistema PCr/CK. Além
disso, ha a possibilidade de efeitos benéficos adicionais, como propriedades anti-inflamatdrias, antioxidantes e anti-apoptéticas, que podem
aprimorar ainda mais a oferta de energia aos tecidos afetados pela isquemia. (37)

Inicialmente, é relevante salientar que existe uma pesquisa que confirmou a seguranca do uso de creatina em individuos diagnosticados com DAP.
Domingues et al (38), elucidou que a suplementagéo de creatina por oito semanas, incluindo uma semana de carga e sete semanas de manutengéo,
ndo provocou impacto nos indicadores da funcéo renal em pacientes com DAP sintomatica. Foi observado um aumento significativo na concentracéo
plasméatica de creatina, o que indica a adesao dos pacientes a suplementacéo. Além disso, a avaliagdo padrao-ouro da fungéo renal, a depuragdo de
creatinina, ndo apresentou quaisquer alteragdes apos a suplementagéo. Esses resultados estéo alinhados com estudos anteriores que sugerem que
a creatina ndo tem impacto na fun¢éo renal, independentemente do protocolo de suplementagéo utilizado. (38)

Em relag&o aos potenciais beneficios adicionais da creatina, para além dos seus efeitos musculares, é relevante destacar o seu potencial como
antioxidante e agente anti-inflamatério. Amiri et al (39), investigou os efeitos do treinamento de resisténcia combinado com a suplementacéo de
creatina monoidratada em idosos. Os resultados deste estudo sugerem que a creatina pode desempenhar um papel promissor na influéncia de
novos mecanismos relacionados ao estresse oxidativo, aumentando concentrac@es da glutationa peroxidase (GPX) e da capacidade antioxidante
total e reducao do malondialdeido (MDA) e do 8-hidroxideoxiguanosina (8-OHdG). Além disso, estudos anteriores, pré-clinicos também destacaram
potenciais beneficios da suplementacéo de creatina na preservacao da integridade das células endoteliais e na protecdo do DNA e RNA, fatores
cruciais para a saude vascular. (40,41)

Considerando a salde vascular e alguns biomarcadores inflamatérios, um estudo de proteémica mostrou que pacientes com DAP tem
concentragdes séricas maiores de varios biomarcadores, tais como growth differentiation factor 15 (GDF-15). O GDF15 (fator de diferenciacéo de
crescimento 15), também chamado de mitomicina, € uma citocina pleiotropica relacionada ao estresse e a apoptose. O GDF15 tem sido estudado
como biomarcador para diversas doencas, incluindo inflamag&o cronica, cancer, altera¢cdes musculoesqueléticas, cardiovasculares, entre outros.
Pode ser usado como um biomarcador para disfungédo mitocondrial, para patologias vasculares, sendo potencial biomarcador para avaliar sucesso
de estudos de intervencéo. (42) Adicionalmente, estudo recente publicado por nosso grupo mostrou que a suplementacéo de creatina reduziu a
PGRN e houve uma tendéncia para aumento do IGF-1. (43)

Portanto, é notavel a existéncia de varias lacunas na literatura em relacéo aos potenciais efeitos da suplementacao de creatina associada ao
exercicio de caminhada em pacientes com DAP. Essas lacunas envolvem desfechos clinicos importantes, como a avaliagdo da massa muscular,
forga, a performance de caminhada percorrida durante a caminhada e o tempo até o inicio da claudicacéo. Além disso, ha uma necessidade
premente de investigar o impacto da creatina nos biomarcadores relacionados ao estresse oxidativo e a inflamacgéo.

O presente estudo consiste em avaliar os efeitos da suplementacéo de creatina em combinagdo com o exercicio de caminhada em pacientes com
DAP. O estudo visa melhorar a distancia percorrida durante a caminhada, reduzir o tempo até o inicio da claudicacao e avaliar os aspectos
musculares relevantes.

Os resultados desta pesquisa tém o potencial de fazer uma contribuigdo significativa para o entendimento dos beneficios terapéuticos da creatina
em individuos que sofrem de DAP. Além disso, oferece uma oportunidade valiosa para investigar os mecanismos de agdo da creatina, por meio da
analise de biomarcadores, preenchendo assim uma lacuna importante na literatura cientifica.

Hipétese:
A suplementacé&o de creatina associada ao exercicio de caminhada melhora a performance de marcha, reduz o tempo para claudicacéo, melhora a
fadiga, dor, massa e fungéo muscular, atenua o estresse oxidativo e inflamacéo em pacientes com doenca arterial periférica.

Objetivo Primario:

Verificar se a suplementacéo de creatina associada ao exercicio de caminhada promove a melhora da performance de caminhada, bem como a
reducdo do tempo até o inicio da claudicacdo, melhora da forga muscular, poténcia muscular, diminuicéo da fadiga e dor, em pacientes com DAP,
em 6 e 12 semanas.

Objetivo Secundario:

Verificar se a suplementagéo de creatina associada ao exercicio de caminhada produz impacto na composigao corporal, aumento da massa
muscular e melhora da qualidade muscular.

Verificar se suplementacgao de creatina, quando combinada com o exercicio de caminhada, tem um impacto significativo nos niveis de estresse
oxidativo e inflamagdo em pacientes com DAP.

Metodologia Proposta:

Este estudo serd um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e unicéntrico, com grupos paralelos (Creatina + Exercicio vs. Placebo + Exercicio),
incluindo pacientes com doenca arterial periférica para avaliar os efeitos da suplementag&o de creatina associada a caminhada.

A identificagdo dos participantes ocorrera no Ambulatério de Claudicacdo do Hospital das Clinicas de Botucatu, com divulgacao adicional por
cartazes, radio e Instagram. A participacéo s6 comecara ap6s a aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

A coleta de dados ocorrera de marco de 2024 a margo de 2027, totalizando trés anos, com concluséo prevista para agosto de 2027. Cada paciente
participara do estudo por 12 semanas, com trés visitas ao ambulatério para avaliagdes.

O estudo sera dividido em trés momentos (M1, M2 e M3), com avaliagBes periddicas:

Momento 1 (M1): selecéo dos participantes, explicagdo sobre o estudo e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Serao
realizadas avaliagGes antropométricas, composi¢do corporal por bioimpedancia, ultrassonografia muscular, testes de forca, recordatério nutricional,
testes de caminhada, indice tornozelo-braquial (ITB) antes e apds o esforgo e exames de sangue. O participante recebera a suplementacgéo,
iniciando com 20g diarias nos primeiros 7 dias e depois reduzindo para 5g diarias até o final do protocolo. Também ser& orientado sobre o uso do
aplicativo Nike Run Club para monitoramento das caminhadas.

Momento 2 (M2 - ap6s 6 semanas): os participantes retornaréo para repetir as avaliagdes iniciais e entregar os sachés vazios da
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suplementacéo.

Momento 3 (M3 - apés 12 semanas): os participantes realizardo novamente todas as avaliagdes, finalizando o estudo e devolvendo os Ultimos
sachés vazios.

A randomizagéo sera feita por um programa de computador, garantindo alocagao aleatéria nos grupos. O protocolo segue as diretrizes do SPIRIT
2013, assegurando conformidade com padrdes cientificos e éticos.

Critério de Incluséo:

4.3 Critério de Inclusédo

Seré&o incluidos pacientes portadores de DAP sintomatica, com claudicacéo intermitente de membro inferior, seguindo os critérios: adultos acima de
18 anos; doenca arterial periférica (DAP) documentada por auséncia ou diminuicao dos pulsos distais a palpa¢do no membro afetado, valores
anormais do indice tornozelo-braquial (ITB <0,90) ou incluséo nos critérios de classificagao clinica de gravidade disponiveis (Classificagcdes de
Rutherford e/ou Fontaine), (45,46) com queixa de claudica¢cdo em um ou ambos membros inferiores. (47,48)

Critério de Excluséo:

Os pacientes serdo excluidos do estudo com base em critérios previamente adotados em pesquisas anteriores. Esses critérios incluem: diagnéstico
de deméncia, isquemia critica de membros, presenca de Ulceras nos pés, amputagao, residéncia em casa de repouso, incapacidade de caminhar na
esteira ou de realizar exercicios trés vezes por semana, falha em completar as sessdes iniciais de exercicio, histérico de cirurgia ou infarto do
miocérdio nos ultimos trés meses, cirurgia planejada para o proximo ano, participacéo atual em outros ensaios clinicos, contraindicacdo médica para
a pratica de exercicio fisico, limitagdo para caminhar devido a uma causa néo relacionada & DAP, hipertensdo mal controlada e doenca renal prévia
com clearance de creatinina ¢30 ml/min/1,73m2. (49-53)

Além disso, participantes que apresentarem intolerancia ou alergia aos suplementos, ou que optarem por retirar seu consentimento, também serao
excluidos do estudo.

Riscos:

Desconforto durante a coleta de sangue, sensagao desconfortavel causada pelo gel utilizado no ultrassom, leve reacgao alérgica ao gel, dificuldade
em responder aos questionarios devido ao desconforto, e reagéo alérgica ao suplemento.
Beneficios:

Realizar uma avaliagdo completa da composi¢ao corporal, que ndo é habitual em exames de rotina, pode fornecer informagées valiosas. Isso pode
contribuir para o conhecimento dos biomarcadores e a eficacia da suplementagdo de creatina em pacientes com doenga arterial coronariana (DAC).

Metodologia de Anélise de Dados:

A administragdo dos dados sera conduzida da seguinte maneira: inicialmente, os dados seréo registrados em formularios em papel. Posteriormente,
eles serdo inseridos em uma planilha Excel. Com o objetivo de preservar a confidencialidade das informagdes dos pacientes, os dados serdo
codificados de modo a ocultar a identificagéo dos individuos. A pesquisadora responsavel terd acesso a uma planilha separada, protegida por senha,
que permitird a identificagao dos pacientes, sendo que nenhuma outra pessoa tera acesso a essas informagoes.

Além disso, para assegurar a precisao dos dados, uma terceira pessoa sera designada para realizar uma dupla verificagdo da insercdo dos dados
na planilha eletrénica. Essa verificagéo focara principalmente na digitacéo correta dos valores e na confirmagéo de que os dados estejam dentro dos
intervalos esperados das medidas. Esse processo de dupla checagem contribuird para a qualidade e integridade dos dados coletados no estudo.

Desfecho Primério:

Os principais resultados a serem avaliados incluem a melhora na distancia percorrida durante a marcha, redugdo do tempo até o inicio da
claudicacéo, melhora da fadiga, aumento da poténcia muscular, melhora da dor, aumento de massa muscular e melhora da fungdo muscular em
pacientes com DAP. Também sera realizada coleta de sangue para avaliacdo de biomarcadores de estresse oxidativo e inflamacéo. Todas as
avaliagbes serdo conduzidas em trés momentos diferentes, todas elas ocorrerdo no Ambulatério de Claudicacgao.

Desfecho Secundario:

A distancia percorrida durante a caminhada na esteira ergométrica e pela velocidade de marcha, bem como o tempo até o inicio da claudicag&o.
Além disso, sera aplicado o questionario de limitacdo de caminhada.

A massa muscular serd medida por meio da ultrassonografia muscular (US) e bioimpedancia elétrica (BIA).

A func@o muscular nos membros superiores sera avaliada pelo teste de forca de preenséo palmar, utilizando o dinamémetro. A forga muscular dos
membros inferiores sera avaliada pelo teste de 30-second Chair Stand. A poténcia sera avaliada a partir do teste de sentar e levantar da cadeira.
A fadiga e dor serdo avaliados por questionarios e escala Likert.

Os biomarcadores séricos, incluindo a 8-OHdG, o MDA, a GPX, TAC, GDF-15, IGF-1 e PGRN seré&o avaliados por meio da coleta de sangue dos
participantes em todos os momentos do estudo (M1, M2 e M3).

Tamanho da Amostra no 40
Data do Primeiro Recrutamento: 07/04/2025

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 40
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?

Sim

Detalhamento:

Vamos incorporar fontes secundarias de dados, como prontuarios médicos e registros demograficos, para enriquecer nossas analises. Esses
recursos fornecerdo informagdes essenciais sobre o histérico clinico e demogréafico dos pacientes participantes, ampliando nossa compreensao dos
resultados.

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de
pesquisa:

40
Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro
ID Grupo N° de Individuos Intervencoes a serem realizadas
Grupo de Controle 20 Placebo Exercicio (PE)
Grupo de Intervengéo 20 Creatina Exercicio (CE)

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Centros Coparticipantes

CNPJ Nome da InstituicAo Co-participante Nome do Responsével Nome do _Comlte de | Instituicdo Selemonac_ia Via
Etica Plataforma Brasil
. L . Faculdade de Medicina|
Departamento de Clinica Médica Pal_JIa Schimdt Azevedo de Botucatu (FMB) Sim
Gaiolla

Prop6e dispensa do TCLE?

N&o

Haveréa retengdo de amostras para armazenamento em banco?

Sim

Justificativa:

Amostras de soro serdo armazenadas no ultra freezer no prédio da UNIPEX

Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Inicio das coletas 06/05/2024 03/01/2028
Orgcamento Financeiro
Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Creatina Custeio R$ 10.752,00

Bit Fit Custeio R$ 500,00

Coleta de sangue Custeio R$ 1.920,00

Placebo Custeio R$ 2.123,52

frascos Custeio R$ 500,00

Dosagens de biomarcadores Custeio R$ 5.000,00
R$ 20.795,52
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Randomized, Double-Blind Placebo-Controlled Clinical Trial. Nutrients. 2021 Jan 5;13(1):149. doi: 10.3390/nu13010149. PMID: 33466233; PMCID:
PMC7824795.

Upload de Documentos

Arquivo Anexos:

Tipo Arquivo
Declaragédo de Institui¢céo e Infraestrutura Ciencia_anuencia.pdf
Comprovante de Recepcéo PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_2511739.pdf
Declaragédo de Institui¢céo e Infraestrutura Aceite_unipex.pdf
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf
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Declaragédo de Instituicao e Infraestrutura test_texto.pdf
Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura Biorrepositorio.pdf
Outros Carta_resposta_1.pdf
Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura test_teste.pdf
Declaragédo de Instituicao e Infraestrutura termo_anuencia_FMB.pdf
Projeto Detalhado / Brochura Investigador Projeto_1.pdf
Informacgdes Basicas do Projeto PB_INFORMACOES_BASICAS_2511739_E1.pdf
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf
Outros Carta_resposta.pdf
TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE_2.pdf
Auséncia
Declaragédo de Institui¢céo e Infraestrutura termo_anuencia_FMB.pdf
Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura test_texto.pdf
Declaragédo de Institui¢céo e Infraestrutura Analise_viabilidade_projeto.pdf
TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE.pdf
Auséncia
Declaragédo de Institui¢céo e Infraestrutura anuencia_HCFMB.pdf
Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura Aceite_unipex.pdf
Projeto Detalhado / Brochura Investigador Projeto_1.pdf
Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura Analise_viabilidade.pdf
Declaragédo de Institui¢céo e Infraestrutura Biorrepositorio.pdf
Comprovante de Recepcéo PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_2287527.pdf
Outros Carta_resposta.pdf
TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE_1.pdf
Auséncia
Outros Emenda_1.pdf
TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE.pdf
Auséncia
Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura aceite_unipex.pdf
Declaragédo de Institui¢céo e Infraestrutura Analise_viabilidade_projeto.pdf
Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura anuencia_HCFMB.pdf
Declaragédo de Institui¢céo e Infraestrutura aceite_unipex.pdf
Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura test_teste.pdf
TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE_1.pdf
Auséncia
Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura Ciencia_anuencia.pdf
Projeto Detalhado / Brochura Investigador Brochura_pesquisa.pdf
Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura Analise_viabilidade.pdf
Projeto Detalhado / Brochura Investigador Projeto_pesquisa.pdf
Qutros Emenda_1.pdf
TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE_2.pdf
Auséncia

Finalizar
Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Sim

Prazo: Até a publicacéo dos resultados
Justificativa da Emenda:

Prezados Pareceristas, Venho por meio do presente documento, nomeado de ¢Emenda 1¢ solicitar a
modificagdo do projeto com base em novas evidéncias cientificas recentemente publicadas,
especificamente nos estudos de Domingues WJR (2021) e Davies TW (2024). Essas publica¢cbes
apresentam informacgdes relevantes que impactam diretamente a metodologia do estudo, tornando
necessarias adaptagdes para assegurar maior rigor cientifico e alinhamento com as melhores praticas
atuais. O estudo de Domingues WJR (2021), e Davies TW (2024) apresentou novos dados sobre a
resposta fisiologica a suplementacéo de creatina, sugerindo ajustes na dosagem inicial. Essa fase,
denominada "dosagem de ataque”, é realizada nos primeiros 5 a 7 dias do protocolo e tem como objetivo
otimizar a saturagdo dos estoques musculares de creatina, potencializando seus efeitos no desempenho
fisico. Foram realizadas alteragGes no estudo para aprimorar a clareza dos objetivos e garantir maior
precisdo nos
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resultados. A hipétese foi revisada, e os objetivos primario e secundario foram melhor definidos. Na
metodologia, houve um ajuste na dosagem inicial da suplementacgédo, além da inclusdo de novos critérios
de excluséo para refinar a sele¢é@o dos participantes. Outra modificacdo importante foi a adicdo de uma

segunda coleta de sangue em um momento posterior do protocolo, permitindo uma analise mais detalhada.

Para alcancar um maior nimero de participantes, o projeto sera divulgado por meio de cartazes no
ambiente hospitalar e por antincios em veiculos de comunicagéo, como radio e Instagram. O
monitoramento da caminhada sera realizado pelo préprio participante, utilizando o aplicativo ¢Nike Run
Club¢, em seu celular. Além disso, novos desfechos foram incorporados ao estudo, e uma futura analise
interina sera conduzida para possibilitar o reajuste do tamanho amostral, garantindo maior rigor cientifico e
precisdo nos resultados.
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