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Desenho:
Trata-se de um estudo do tipo ensaio clínico randomizado, duplo cego, com o emprego da suplementação crônica de betaína a um grupo e placebo a outro grupo, que seguirá as instruções do checklist CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials), para a construção do relato do ensaio clínico. Ademais, o estudo será adicionado ao Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos (ReBEC) após sua aprovação no Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal de Juiz de Fora.

Resumo:
Nos últimos anos, o consumo de suplementos alimentares em conjunto com a prática de atividade física, tornaram-se mais populares. A suplementação com betaína associada a prática de atividades físicas adquiriu destaque em alguns estudos. A betaína é um composto natural encontrado em muitos alimentos e se caracteriza por ser um produto do metabolismo da colina. Os principais mecanismos de ação da betaína descritos em estudos são direcionados a sua ação osmoprotetora, doadora de grupo metil e elevação de níveis de óxido nítrico sérico. Os efeitos ergogênicos e clínicos da betaína são observados a partir de 2,5 gramas diárias, por um período mínimo de 7 dias, por um tempo médio de 14 dias. Diversos estudos apontam o envolvimento da betaína na patogênese de várias doenças, tais como, obesidade, doenças cardiovasculares, esteatose hepática, doenças neurológicas e cânceres. Ainda, outros estudos, demonstram que a betaína pode promover melhorias na resistência muscular, modula a função endócrina, diminui o percentual de gordura, melhora alguns marcadores de desempenho durante exercícios, após uma sessão aguda de exercícios de alta intensidade. No melhor do nosso conhecimento, há uma lacuna científica quanto à suplementação crônica de betaína e seus efeitos em marcadores bioquímicos, antropométricos, cardiovasculares e desempenho físico, direcionado a indivíduos praticantes de atividade física na faixa etária entre os 35 a 55 anos. Objetivo: Investigar o efeito da suplementação crônica com betaína, avaliando possíveis alterações bioquímicas, composição corporal, parâmetros cardiovasculares e a prática de exercício em homens adultos treinados, praticantes de musculação, na cidade de Governador Valadares, Minas Gerais, Brasil. Metodologia: Trata-se de um estudo do tipo ensaio clínico randomizado, duplo cego, com o emprego da suplementação crônica de betaína. Participarão da pesquisa 30 indivíduos, sendo 15 de cada grupo. Será oferecido aos participantes 3,0 gramas diárias de betaína ou placebo, por 4 semanas na apresentação farmacêutica de sachê. Os participantes serão submetidos a duas coletas de sangue (PRÉ e PÓS suplementação). Além disso, nos dias PRÉ e PÓS suplementação, será realizada avaliação da composição corporal, aferição dos parâmetros cardiovasculares e testes de desempenho físico. Os participantes treinaram por 4 semanas, 3 vezes por semana, sob supervisão de um profissional de educação física. Para as análises estatísticas será utilizado o software Jamovi version 2.3 para Windows. Inicialmente será avaliada a normalidade e caso seja atendido os pressupostos de normalidade serão aplicados testes estatísticos ANOVA, MacNemar e t Student de amostras pareadas, entretanto, caso alguma variável apresente distribuição não paramétrica, será avaliado qual teste estatístico é mais adequado a ser aplicado. Serão adotados níveis de significância alfa de 0,05, direcionamento bicaudal, intervalo de confiança de 95 % (IC 95%), com um poder de 0,5 e tamanho de efeito de 0,2. Resultados Esperados: Espera-se encontrar alterações positivas no perfil bioquímico, na composição corporal, nos parâmetros cardiovasculares, tais como, diminuição nas concentrações séricas de lipoproteínas de densidade baixa e triglicerídeos; menor tolerância à glicose em jejum; diminuição da gordura corporal; risco cardiovascular, pressão arterial e frequência cardíaca; melhora algumas medidas de desempenho durante o exercício e após exercício intenso, tais como , força, potência e velocidade. Conclusão: A presente proposta pretende elucidar as lacunas de conhecimento quanto à suplementação crônica de betaína. Deste modo, contribuir com possíveis evidências científicas que possam ser norteadoras e propulsoras para novas pesquisas, com a mesma metodologia proposta, permitindo direcionar à populações com condições crônicas de saúde, tais como, hipertensão, diabetes, obesidade, dislipidemias e síndromes metabólicas. 
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Introdução (revisão da literatura):

A busca por práticas saudáveis de atenção, prevenção, tratamento e promoção da saúde vem impulsionando transformações em características populacionais, influenciando de modo positivo. A prática de atividade física e o consumo alimentar merecem destaque neste contexto 1. Nos últimos anos, o consumo de suplementos alimentares, em conjunto com a prática de atividade física em academias, demonstraram um crescimento com maior popularização. Os suplementos alimentares são substâncias que auxiliam na complementação da dieta diária de indivíduos saudáveis, em casos que a alimentação é insuficiente ou a dieta requer suplementação, como nas deficiências nutricionais ou em treinamento físico de alta intensidade 1,2.
A suplementação com betaína associada a prática de atividades físicas adquiriu destaque em alguns estudos. A betaína, um produto do metabolismo da colina, é um composto natural encontrado em muitos alimentos, incluindo beterraba, gérmen de trigo, quinoa, castanha de caju, camarão e espinafre, podendo ser sintetizada endogenamente a partir da colina ou ingerida como suplemento alimentar. Os principais mecanismos de ação da betaína descritos em estudos são direcionados a sua ação osmoprotetora, doadora de grupo metil e elevação de níveis de óxido nítrico sérico 3,4,5.
O consumo médio de betaína por adultos apresenta variação entre 100 a 400 mg/dia. No entanto, a ingestão pode variar de 1 grama a 2,5 gramas por dia em pessoas que tenham dietas ricas em trigo integral e frutos do mar, além de suplementos alimentares. Os efeitos ergogênicos e clínicos da betaína são observados e investigados em doses diárias variando entre 2.000 a 9.000 mg/dia 6,7,8,5,9. Alguns estudos demonstram que a suplementação de betaína é possivelmente efetiva como recurso ergogênico, desde que fornecida em doses moderadas (2,5 g/dia) por um período mínimo de 7 dias, por um tempo médio de 14 dias 9,10. 
Diversos estudos apontam o envolvimento da betaína na patogênese de várias doenças, tais como, obesidade, doenças cardiovasculares, esteatose hepática, doenças neurológicas e cânceres 11,12,13,14. Ainda, outros estudos, demonstram que a betaína pode promover melhorias na resistência muscular, influenciar em índices de função endócrina, reduzir percentuais de gordura, melhorar alguns marcadores de desempenho durante exercícios, após uma sessão crônica de exercícios de alta intensidade 9,10,12,15.
O consumo de  betaína proporciona alterações bioquímicas importantes, de modo que, promove o aumento da sinalização anabólica, através do aumento da secreção do hormônio do crescimento (GH) e subsequentemente elevação das concentrações do fator de crescimento ligado à insulina 1 (IGF-1); diminuição da concentração de citocinas pró-inflamatórias; aumento da produção de testosterona e relação testosterona/cortisol (T/C); diminuição da contagem de glóbulos brancos; aumento do hematócrito; diminuição do lactato 5,16,10; alteração no perfil lipídico e glicêmico, podendo estas, serem positiva ou negativas a depender do delineamento de estudo adotado 11,17,13,18,14,19,20,21,22. Além disso, evidências sobre a associação da ingestão de betaína de forma crônica e a Hipertensão Arterial Sistêmica (HAS), Frequência Cardíaca (FC) e Risco Cardiovascular (RCV) são limitadas, contudo, esta associação, em adultos, demonstra ser benéfica mediante sua atividade protetora 23,24. Tais inconsistências demonstram a necessidade de mais estudos para verificar possíveis efeitos ergogênicos ou ergolítcos da betaína.
Nos últimos anos, diferentes estudos investigaram os efeitos ergogênicos da betaína foram realizados, os quais analisaram e correlacionaram diversas variáveis, tais como, idade, sexo, comorbidades, diferentes dosagens de betaína, periodo de suplementação, diferentes práticas de atividades físicas, alterações bioquimícas, testes físicos e antropométricos aplicados 9,4,10,16,12,25,15,5,18,26. Portanto, diferentes resultados e hipóteses foram levantadas. Estas, estão diretamente relacionadas com a combinação de variáveis aplicadas, culminando, em resultados heterogêneos 10. Ademais, no melhor de nosso conhecimento, há uma lacuna científica quanto a suplementação crônica de betaína e seus efeitos em parâmetros bioquímicos, antropométricos, cardiovasculares e de desempenho físico, direcionado a indivíduos praticantes de atividade física na faixa etária entre os 35 a 55 anos.

Hipótese: 

A suplementação com betaína, de forma crônica, associada a supervisão nutricional e a prática de atividades físicas, em homens adultos praticantes de musculação, com idade entre 35 a 55 anos, pode promover alterações bioquímicas, alterações antropométricas, parâmetros cardiovasculares e desempenho físico. Tais alterações, podem promover melhorias no perfil bioquímico, composição corporal, cardiovascular e de desempenho físico dessa população de estudo. Entretanto, devemos assumir a possibilidade de hipótese nula, pressupondo, que tais alterações esperadas, podem não ocorrer ou simplesmente não serem estatisticamente significantes. Visto que, o delineamento proposto é inovador, não identificado previamente na literatura.   

Objetivo primário

Investigar o efeito da suplementação crônica com betaína, avaliando possíveis alterações bioquímicas, composição corporal, parâmetros cardiovasculares e a prática de exercício em homens adultos treinados, praticantes de musculação, na cidade de Governador Valadares, Minas Gerais, Brasil. 

Objetivo secundário

- Mensurar o perfil lipídico (HDL- lipoproteína de alta intensidade, LDH- lipoproteína de baixa intensidade, Colesterol total e Triglicerídeos) e Glicêmico (glicemia em jejum) dos participantes.
- Avaliar parâmetros cardiovasculares: aferir pressão sistólica (PAS) e pressão diastólica (PAD); frequência cardíaca (FC); e estimar o risco cardiovascular (RCV) dos participantes.
- Avaliar a composição corporal dos participantes, através da avaliação de dobras cutâneas, circunferência, estatura, peso corporal, e Índice de Massa Corporal (IMC)
- Avaliar a taxa de desenvolvimento de força dos participantes através do teste mid-thigh pull isométrico (IMTP); a potência dos participantes; a velocidade dos participantes.

Metodologia Proposta:

Os indivíduos selecionados para a pesquisa, inicialmente, serão orientados sobre o procedimento da pesquisa, bem como, a hipótese levantada, os objetivos que são pretendidos alcançar. Ainda, participantes serão orientados a evitarem o compartilhamento dos possíveis resultados e percepções, obtidos durante a pesquisa, com os outros participantes. Os participantes assinarão o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido/Biorrepositório (TCLE), e será aplicado um Formulário de Dados Necessários à Pesquisa (baseado nos critérios de inclusão e exclusão da pesquisa). No momento do atendimento nutricional será aplicado um Questionário de Frequência Alimentar 27, além de ser disponibilizado aos participantes um diário de Registro Alimentar (RA)28 que deverá ser preenchido durante o período da pesquisa, estes são adaptados à pesquisa no que diz a respeito de alimentos que contém betaína. Após, será aplicado aos participantes um Questionário de Prática de Atividade Física e Questionário de Prontidão para Atividade Física, estes são previamente validados 29,30. Todos os questionários e o formulário se encontram em anexo em um único documento.
Os indivíduos que concordarem em participar da pesquisa serão avaliados por um nutricionista que irá investigar o padrão alimentar dos participantes e orientar quais alimentos devem ser evitados durante o período da pesquisa. 
A randomização dos participantes será realizada por meio de sorteio no qual um terceiro pesquisador independente, que não estará envolvido com a pesquisa, conduzirá o sorteio e a consequente alocação dos participantes em um dos grupos. Assim, os participantes serão aleatoriamente divididos em dois grupos (placebo e betaína). Os pesquisadores não saberão quais participantes farão uso da betaína e do placebo, bem como os participantes não saberão se receberam betaína ou placebo, pois o preparo de ambos será realizado de modo a não permitir diferenciação entre os sachês.
Será oferecido aos participantes betaína e o placebo, por 4 semanas (30 dias), na apresentação farmacêutica de sachê, de forma randomizada duplo-cego, com sua dissolução em temperatura ambiente, duas vezes ao dia (manhã e noite) 10. Ademais, os participantes receberam semanalmente, por meio dos pesquisadores, os sachês para consumo, em contrapartida, os participantes deverão devolver os sachês vazios aos pesquisadores, como forma de “controle” do consumo da betaína ou do placebo 25.
Os participantes serão submetidos a duas coletas de sangue (PRÉ e PÓS suplementação). Todas as coletas das amostras inerentes aos momentos PRÉ e PÓS, serão realizadas em um laboratório parceiro da cidade, no primeiro dia de suplementação (antes da ingestão da betaína ou placebo) e após o último dia de suplementação. Além disso, nos dias PRÉ e PÓS suplementação, será realizada avaliação corporal por meio de dobras cutâneas, avaliação antropométrica (peso, altura e circunferência de cintura), percentual de gordura e massa magra (medida das dobras (tricipital, subescapular, peitoral, axilar média, supra-ilíaca, abdominal e coxa) e aferição dos parâmetros cardiovasculares (pressão arterial antes e após; frequência cardíaca antes e durante; os testes de desempenho físico). Em anexo, encontram-se os protocolos inerentes à suplementação, avaliação bioquímica, composição corporal, e parâmetros cardiovasculares, no documento nomeado como protocolos da pesquisa.
Em relação ao desempenho físico, os participantes serão submetidos à realização dos testes físicos nos dias PRÉ e PÓS suplementação para avaliar a potência, força e velocidade. Os participantes treinaram por 4 semanas, 3 vezes por semana, sob supervisão de um profissional de educação física. Em anexo, encontram-se os protocolos de teste de desempenho físico, bem como, o protocolo de treino dos participantes, no documento nomeado como protocolos da pesquisa.
Após as análises de dados será realizada uma orientação aos participantes, objetivando demostrar os resultados da pesquisa e realizar orientações sobre futuras suplementações com betaína e prática de atividade física, bem como orientações nutricionais sobre alimentação e alimentos que possuam em sua constituição betaína.

Critérios de inclusão:

- Participarão da pesquisa indivíduos do sexo masculino, praticantes de atividade física, inseridos na faixa etária de 35 a 55 anos de idade. 
- Indivíduos que estejam praticando musculação por no mínimo 6 meses. 
- Que pratiquem musculação por um período mínimo de 30 minutos, 3 vezes por semana.
- Aceitar ser avaliado por um nutricionista.
- Concordar em ser acompanhado por um profissional de educação física que irá determinar o seu treino e acompanhá-lo durante o treino de musculação. 
- Que no período de estudo treinem por pelo menos 9 dias com acompanhamento do profissional de educação física.

Critérios de exclusão:

- Tabagistas. 
- Portadores de alguma doença crônica, relatada, tais como, doenças cardiovasculares, síndromes metabólicas, doenças pulmonares e doenças renais. 
- Indivíduos com algum problemas ortopédicos e/ou portadores de alguma lesão muscular ou ortopédica.
- Indivíduos em uso de algum tipo de esteroide, suplemento e fitoterápico. 
- Portadores de fobias a agulha.

Riscos:

Os riscos da presente proposta são classificados como mínimos. Os participantes poderão sentir constrangimento pelas perguntas do formulário e desconforto por causa das perguntas dos questionários e avaliação nutricional; constrangimento no momento da avaliação física e teste de desempenho físico; hematomas, desconforto, e possível contaminação durante a coleta de sangue; possíveis lesões, tonturas e fadiga durante os testes físicos e treinamento; os seus dados podem ser divulgados. 
Para minimizar os riscos serão adotadas as seguintes estratégias: as perguntas, os questionários, avaliação nutricional e a avaliação física será realizada em um ambiente particular constando somente o participante ou um dos pesquisadores; a coleta de sangue ocorrerá em um laboratório parceiro, diminuindo a probabilidade de hematomas e contaminação durante a coleta, devido a utilização de material individualizado e higienizado; durante a prática de atividades físicas  e teste de desempenho físico um profissional de educação física fará o acompanhamento, com o objetivo de evitar possíveis lesões físicas ao participante; o acesso às informações do participante será somente pelos pesquisadores principais, e não será divulgado a identidade dos participantes; durante o período da pesquisa os participantes irão ser acompanhados sempre por uma farmacêutica, um profissional de educação física e um nutricionista, estes, irão oferecer todo suporte necessário em relação à pesquisa.

Benefícios:
A pesquisa poderá melhorar o desempenho físico dos participantes; possíveis melhoras em parâmetros bioquímicos (perfil lipídico e glicêmico); possíveis melhoras nos parâmetros cardiovasculares dos participantes; estimativa do risco cardiovascular global dos participantes podendo predizer a probabilidade que ocorra algum evento cardiovascular em 10 anos; acompanhamento por 30 dias nos treinos por um profissional Educação Física durante a prática de musculação; atendimento nutricional; informações sobre os efeitos da suplementação de betaína aos participantes. Ademais, esta pesquisa, por ser de carácter inovador em relação ao delineamento de estudo proposto, poderá fornecer novas evidências científicas que futuramente poderão ser norteadoras para pesquisas direcionadas a portadores de doenças crônicas.   
Por fim, ainda, será assegurado aos participantes da pesquisa os benefícios resultantes do projeto, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, PRODUTOS ou agentes da pesquisa (Res. CNS 466/12, III, 2,n). Assim, assegurando a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profiláticos, diagnósticos e terapêuticos que se demonstraram eficazes. Ainda, este acesso, também, será garantido no intervalo entre o término da participação individual e o final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extensão, de acordo com análise devidamente justificada do médico assistente do participante.

Metodologia de análise de dados:

Os dados serão analisados por meio do software Jamovi version 2.3 para Windows, será aplicado análises descritivas determinando medidas de tendência central como média ou mediana, dispersão como desvio-padrão, e distribuições gráficas para todas as variáveis. Em seguida, será aplicado o Teste de Shapiro-Wilk para avaliar a normalidade e a homogeneidade dos dados inerentes a todas as variáveis. Caso, alguma variável seja não paramétrica, será avaliado qual teste estatístico é mais adequado a ser aplicado.  
Caso as variáveis atendam os pressupostos de normalidade será aplicado testes estatísticos para variáveis com distribuição normal. Para análises estatísticas  PRÉ e PÓS inerentes ao parâmetros bioquímicos  (c-HDL, c-LDH, Colesterol total e Triglicerídeos e glicemia), parâmetros antropométricos (relação cintura/estatura), e parâmetros cardiovasculares (pressão arterial e frequência cardíaca), será aplicado um teste ANOVA de medidas repetidas com duas condições (betaína ou placebo) × quatro (fatores dentro do sujeito para medidas bioquímica: colesterol total; HDL-c; LDL-c; glicemia em jejum), para determinar as diferenças entre os grupos ao longo do tempo. Já, para avaliar o risco cardiovascular global PRÉ e PÓS suplementação com betaína e placebo será utilizado o teste McNemar. Um teste t Student de amostras pareadas será utilizado para cada variável inerente à pressão arterial e relação cintura/estatura com o intuito de avaliar se houve diferença significativa entre os momentos PRÉ e PÓS suplementação.
Outro teste ANOVA será utilizado de medidas repetidas com duas condições (betaína ou placebo) × quatro (fatores dentro do sujeito para medidas: FC repouso, FC máxima, FC de treino, VFC), com o intuito de verificar se houve diferença no parâmetro de frequência ao longo do tempo, antes e durante o teste de desempenho físico. 
Um teste de Regressão Logística será aplicado com a finalidade de verificar o quanto cada parâmetro bioquímico (Colesterol total, HDL-c) e parâmetro cardiovascular (pressão arterial) contribuíram com a variável risco cardiovascular global. 
Em relação às análises inerentes ao desempenho físico será utilizado ANOVA de medidas repetidas de 2 (grupo: betaína x placebo) x 2 (tempo: PRÉ x PÓS suplementação/ treinamento) para determinar as diferenças entre os grupos ao longo do tempo para mudanças em relação à força, potência e velocidade. Se houver diferença significativa entre os grupos, será aplicado um teste t Student de amostras pareadas para determinar onde ocorreu a diferença entre as medidas. Serão adotados níveis de significância alfa de 0,05, direcionamento bicaudal, intervalo de confiança de 95 % (IC 95%), com um poder de 0,5 e tamanho de efeito de 0,2.

Desfecho Primário:

Espera-se encontrar alterações positivas no perfil bioquímico, na composição corporal, nos parâmetros cardiovasculares, além de melhora do desempenho físico dos participantes durante a realização dos testes físicos, após o período de 4 semanas de suplementação com a betaína.

Desfecho Secundário
Espera-se observar uma melhora no perfil lipídico com diminuição nas concentrações séricas de lipoproteínas de densidade baixa (LDL-c) e triglicerídeos (TAG); menor tolerância à glicose em jejum; melhora na composição corporal promovendo a redução de percentual de gordura; redução significativa do risco cardiovascular, pressão arterial e frequência cardíaca; melhora algumas medidas de desempenho durante o exercício e após exercício intenso, tais como, força, potência e velocidade.

Tamanho da Amostra no Brasil:

A estimativa do tamanho amostral foi calculada pela versão online do software GRANMO versão 7.12 31, utilizando como referência estudos prévios com suplementação de betaína que mediram seu possível efeito nos níveis de triglicerídeos, que é adotada como uma das variáveis principais do presente projeto 14,32. Foram adotados níveis de significância alfa de 0,05, direcionamento bicaudal, intervalo de confiança de 95 % (IC 95%), com um poder de 0,5 e tamanho de efeito de 0,2, para alcançar uma diferença entre 10 mg/dL de triglicérides quando comparados os grupos placebo e betaína. A estimativa do tamanho amostral indicou que será necessário 30 participantes, sendo 13 participantes para o grupo betaína e 13 participantes para o grupo placebo, além de 4 participantes para possíveis reposições levando em consideração um percentual de reposição necessária de 10%. 
Portanto, serão selecionados 30 participantes, segundo os critérios de inclusão da pesquisa e o cálculo do número amostral, praticantes de atividade física em uma academia da cidade de Governador Valadares/MG. Destes, 15 farão uso de suplementação com betaína e 15 farão uso de placebo. 

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, radiografias, dados demográficos, etc.)?
(  ) Sim                 (x) Não

	Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção: 
	Número:
30

	Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa.

	Grupo
	Nº de participantes
	Intervenções a serem realizadas

	Placebo

	15
	- Orientações sobre procedimento da pesquisa, bem como, a hipótese levantada, os objetivos que são pretendidos alcançar. 
-Preenchimentos de Questionários e Termos inerentes à pesquisa (em anexo). 
- Atendimento nutricional.
- Suplementação crônica por 30 dias.
- Testes de desempenho físico.
- Coleta de sangue para Análises Bioquímicas (perfil lipídico e glicemia em jejum).
- Avaliação Antropométrica. 
-Avaliação de parâmetros cardiovasculares (pressão arterial e frequência cardíaca).
-Treino de musculação acompanhado por um profissional de educação física. 
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Cronograma de Execução:

	Identificação da Etapa
	Início (DD/MM/AAAA)
	Término (DD/MM/AAAA)

	Submissão e Aprovação no CEP
	22/06/2023
	05/01/2024

	Revisão dos protocolos que serão criados para realizar a pesquisa (coleta, testes bioquímicos, testes físicos e antropométricos) 
	05/01/2024
	30/01/2024

	Seleção dos participantes da pesquisa 
	05/01/2024
	01/02/2024

	Manipulação da betaína e do placebo
	02/02/2024
	10/02/2024

	Coleta dos dados PRÉ
	12/02/2024
	16/02/2024

	Análises bioquímicas PRÉ
	19/02/2024
	23/02/2024

	Suplementação com betaína ou placebo
	26/02/2024
 
	26/03/2024

	Coleta dos dados PÓS
	27/03/2024
	30/03/2024

	Análises bioquímicas PÓS 
	27/03/2024
	30/03/2024

	Organização/ tabulação dos dados / Análises estatísticas 
	01/04/2024
	30/05/2024

	Revisão bibliográfica, apresentação e divulgação dos resultados parciais (anais, congressos, artigos); submissão do artigo
	01/06/2024
 
	01/12/2025
 

	Escrita, correções, revisão de português, tradução para o inglês, submissão na revista, envio a secretária e apresentação da tese de mestrado
	01/06/2024
	01/12/2025


	Envio ao CEP relatórios parciais e/ou total da pesquisa informando o andamento da mesma, comunicando também eventos adversos e eventuais modificações no protocolo.
	            01/06/2024
	01/12/2025




Orçamento financeiro:

	Identificação do item 
	Quantidade
	Valor em Reais (R$)

	1,5 g de Betaína manipulada
	900 sachês
	R$ 1364,30 

	1,5 g de Placebo (maltodextrina) manipulado
	
900 sachês
	
R$ 597,60

	Exame: Colesterol total (CT)
       Colesterol HDL (c-HDL)
 Colesterol LDL (c-LDL)
Triglicerídeos
Glicemia em jejum
	60 exames

	R$ 1200,00

	Balança com estadiômetro
	01
	R$ 0,0
(Capital)

	Fita inelástica Cescorf®
	01
	R$ 0,0
(Capital)

	Esfigmomanômetro de coluna de mercúrio
	01
	R$ 0,0
(Capital)

	Cardiofrequencímetro Polar H10 (Polar RS800CX)
	01
	R$ 0,0
(Capital)

	      Folha A4 cx. com 500
	01
	R$ 30,00

	Impressora
	01
	R$ 0,0
(Capital)

	Cartucho para impressora
	01
	R$ 0,0
(Capital)

	Canetas esferográficas
	02
	R$ 4,00

	Local para o treinamento físico dos participantes
	01
	R$ 0,0
(Conveniada a UFJF)

	Local para os testes de desempenho físico
	
01
	R$ 0,0
(Conveniada a UFJF)



Financiamento:
A presente pesquisa terá financiamento próprio, de responsabilidade do pesquisador responsável e demais pesquisadores (R$ 3.195,90).  
A manipulação da betaína será realizada por uma farmácia de manipulação e financiada pelos pesquisadores. 
As coletas e as análises bioquímicas foram realizadas por um laboratório da cidade, por meio de uma parceria, previamente firmada, mediante a manifestação de interesse na pesquisa e envio de orçamento pelo proprietário do laboratório de Análises Clínicas. O financiamento dessas análises será de responsabilidade de todos os pesquisadores envolvidos. 
As análises antropométricas, treinamento dos participantes e os testes de desempenho físico, serão realizados em uma academia conveniada com a UFJF, bem como, nossa amostra será coletada nesta academia. 


Propõe dispensa do TCLE:
(  ) Sim                 (x) Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em biobanco/biorrepositório?
(x) Sim                 (  ) Não
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