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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO/BIORREPOSITÓRIO
Gostaríamos de convidar você a participar como voluntário (a) da pesquisa “Efeitos crônicos da suplementação de betaína no perfil lipídico e glicêmico, parâmetros antropométricos e cardiovasculares em adultos submetidos ao treinamento de força: Estudo randomizado, duplo-cego e placebo controlado”. O motivo que nos leva a realizar esta pesquisa é “investigar se a suplementação crônica (30 dias) de betaína em homens de 35 a 55 anos que fazem musculação pode causar possíveis alterações em parâmetros bioquímicos (perfil lipídico e glicêmico), antropométricos (peso, IMC, relação cintura/altura e percentual de gordura), desempenho físico (força, potência, velocidade durante os treinos) e cardiovasculares (pressão arterial, frequência cardíaca e risco cardiovascular). Assim, com os resultados da pesquisa pretendemos responder algumas perguntas sobre o assunto. Deste modo, contribuindo com novas informações que podem direcionar novas pesquisas encaminhadas à população com condições crônicas de saúde, tais como, hipertensão, diabetes, obesidade, dislipidemias e síndromes metabólicas, com a mesma metodologia proposta”. Nesta pesquisa pretendemos “investigar o efeito da suplementação crônica com betaína, avaliando possíveis alterações bioquímicas, antropométricas, parâmetros cardiovasculares e de desempenho físico em homens adultos treinados, praticantes de musculação, na cidade de Governador Valadares, Minas Gerais, Brasil”.
Para tanto, pedimos a sua autorização para a coleta, o armazenamento, a utilização e o descarte do sangue, que será utilizado exclusivamente neste projeto de pesquisa no entanto, existe a possibilidade de utilizarmos os dados da análise do seu sangue futuramente, em outra pesquisa; neste caso, será solicitado a você um novo consentimento por meio da assinatura de um novo termo de consentimento.
Caso você concorde em participar, vamos fazer as seguintes atividades com você: uma Farmacêutica e um Profissional de Educação Física da Universidade Federal de Juiz de Fora irão lhe explicar sobre a pesquisa, e em seguida será feito a você perguntas importantes e rápidas sobre seu modo de vida e saúde, para que possamos iniciar a pesquisa. Pediremos a você que não compartilhe os seus resultados com outros participantes, isto é muito importante. Após, você será avaliado por uma nutricionista que irá lhe informar quais alimentos você não poderá consumir durante o estudo. Ela irá lhe perguntar sobre sua alimentação, e também lhe entregará um panfleto informativo com os alimentos que devem ser evitados, e um diário alimentar para que você anote sua alimentação durante o período de estudo. No dia seguinte, na Academia Corpo e Mente, será entregue para você responder dois questionários sobre sua prática de atividade física e um formulário sobre a pesquisa será aplicado por um dos pesquisadores. Após, você irá realizar os testes físicos, e também, fará uma avaliação física com um profissional de Educação física. A Farmacêutica, antes e após o teste físico, fará a "medição" de sua pressão arterial e avaliação da frequência cardíaca por meio de um aparelho que irá ser colocado em seu peito. Para o teste avaliação física será necessário pesar, medir sua altura, medir dobras de pele e sua circunferência da cintura. Para realizar os testes físicos será necessário que você faça alguns exercícios no aparelho da academia, o profissional de educação física irá mostrar quais exercícios serão feitos. Em um dos testes físicos você precisará correr por 30 metros. Após o teste, será entregue a você os sachês betaína ou placebo, que deverá ser misturado em água em temperatura ambiente, e consumido duas vezes ao dia (manhã e noite), por 4 semanas (30 dias). As instruções sobre o uso serão descritas para você em um panfleto informativo. Toda semana será entregue pelos pesquisadores os sachês a serem consumidos, e você deverá entregar os sachês vazios que foram consumidos. No mesmo dia dos testes físicos, à noite, você fará um jejum de 12 horas, sem comer nenhum alimento. Na manhã do dia seguinte, você irá ao Laboratório Oswaldo Cruz situado na rua Castro Alves, n°363, Centro, portando um encaminhamento para realizar a coleta de sangue, será coletado 5 mL de sangue para medir a “gordura” e o "açúcar" do seu sangue. No laboratório eles irão lhe entregar um comprovante que você fez os exames, nós da pesquisa iremos buscar seus resultados. No outro dia, após ter feito os exames de sangue, na academia Corpo e Mente o profissional de Educação Física irá lhe passar exercícios físicos e acompanhar os treinos durante três dias por semana, por 1 hora, durante 30 dias. Após os 30 dias de suplementação, no dia 31, serão realizados, novamente, os testes físicos, avaliação corporal, avaliação da pressão arterial e teste de frequência cardíaca, além de nova coleta de sangue em laboratório Oswaldo Cruz.  O seu sangue ficará guardado em uma refrigerador 4° a 8° C no laboratório Oswaldo Cruz e após a utilização, será descartado no esgoto o seu sangue. 
Esta pesquisa tem alguns riscos, que são classificados como mínimos, estes podem ser devido a constrangimento pelas perguntas 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 ao coletar o sangue; possíveis lesões, tonturas e fadiga durante os testes físicos e treino; os seus dados podem ser divulgados. Mas, para diminuir a chance desses riscos acontecerem: as perguntas, os questionários, avaliação nutricional e avaliação física será realizada em um ambiente particular constando somente você ou um dos pesquisadores; a coleta de sangue ocorrerá em um laboratório parceiro, possibilitando a diminuição das chances de desconforto, hematomas e contaminação durante a coleta, devido a experiência da  pessoa que irá coletar com material individualizado e devidamente higienizado, o sangue coletado será descartado logo após as análises de “gordura e açúcar”, não será guardado para ser usado no futuro em nenhuma pesquisa ou nova análise de sangue; durante a prática de atividades físicas  e teste de desempenho físico um profissional de Educação Física irá lhe acompanhar, com o objetivo de evitar possíveis lesões; o acesso a suas informações será somente autorizado pelos pesquisadores principais, e não será divulgado o seu nome na pesquisa; durante o período da pesquisa você será acompanhado sempre por uma Farmacêutica, um Profissional de Educação Física e Nutricionista, lhe oferecendo todo suporte necessário em relação à pesquisa. 

A pesquisa poderá lhe ajudar na melhora de seu desempenho físico contribuindo para uma melhor desempenho na musculação; possíveis melhoras em parâmetros bioquímicos (gordura e "açúcar" no sangue); possíveis melhoras em relação a sua pressão arterial e a frequência cardíaca (batimentos do coração); informativo sobre os efeitos da suplementação de betaína em sua saúde e atividade física; poderemos identificar qual a sua  chance ter um evento cardiovascular em 10 anos, ou seja, alguma doença do coração como doença arterial coronariana, acidente vascular cerebral (AVC), doença arterial obstrutiva periférica ou insuficiência cardíaca. A sua participação ajudará a descrever melhor sobre os efeitos da betaína, possibilitando possíveis novas informações sobre o benefício da suplementação crônica da betaína. Além disso, você aproveitará os benefícios resultantes da pesquisa, em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos e agentes da pesquisa, conforme preconizados pela Resolução do Conselho Nacional de Saúde 466/12, III, 2,n. Assim, ao final da pesquisa, caso a betaína se mostre eficaz, por parte dos patrocinadores, você terá acesso gratuito e por tempo indeterminado a betaína como suplemento nutricional. Ainda, este acesso, também, será garantido no intervalo entre o término de sua participação e ao final da pesquisa. Podendo, neste caso, ser por meio de estudos de extensão realizados pela UFJF-GV, que para isso, é necessário a concordância de algum médico que você faça acompanhamento periódico. 
Para participar deste estudo você não vai ter nenhum custo, nem receberá qualquer vantagem financeira. Apesar disso, se você tiver algum dano por causadas atividades que fizermos com você nesta pesquisa, você tem direito a buscar indenização. Você terá todas as informações que quiser sobre esta pesquisa e estará livre para participar ou recusar-se a participar. Mesmo que você queira participar agora, você pode voltar atrás ou parar de participar a qualquer momento. Pode retirar o consentimento de guarda e utilização do seu sangue, valendo a desistência a partir da data de formalização desta. A sua participação é voluntária e o fato de não querer participar não vai trazer qualquer penalidade ou mudança na forma em que você é atendido (a). O pesquisador não vai divulgar seu nome. Os resultados da pesquisa estarão à sua disposição quando finalizada. Seu nome ou o material que indique sua participação não será liberado sem a sua permissão. Você não será identificado (a) em nenhuma publicação que possa resultar.


Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma será arquivada pelo pesquisador responsável e a outra será fornecida a você. Os dados coletados na pesquisa ficarão arquivados com o pesquisador responsável por um período de 5 (cinco) anos. Decorrido este tempo, o pesquisador avaliará os documentos com para a sua destinação final, de acordo com a legislação vigente. Os pesquisadores tratarão a sua identidade com padrões profissionais de sigilo, atendendo as legislações brasileiras (Resoluções Nº 466/12 e Nº 441/11 e a portaria 2.2011 do Conselho Nacional de Saúde e suas complementares), utilizando as informações somente para os fins acadêmicos e científicos.


Declaro que concordo em participar da pesquisa, e que me foi dada à oportunidade de ler e esclarecer as minhas dúvidas. Caso seja realizada novas pesquisas à partir de seus dados fornecidos pela análise do seu sangue você será contatado para consentir, a cada nova pesquisa.  
Juiz de Fora, _________ de __________________________ de 20   .

_______________________________

Assinatura do Participante

______________________________

Assinatura do (a) Pesquisador (a)

Nome do Pesquisador Responsável: Ciro José Brito 
Campus Universitário da UFJF: Campus Governador Valadares 
Faculdade/Departamento/Instituto: Programa de Pós Graduação Ciência Aplicadas à Saúde Campus Governador Valadares 
CEP: 36036-900
Fone: (31) 99207-3308
E-mail: cirojbrito@hotmail.com 
Rubrica do Participante de pesquisa ou responsável:___________

Rubrica do pesquisador:___________

O CEP avalia protocolos de pesquisa que envolve seres humanos, realizando um trabalho cooperativo que visa, especialmente, à proteção dos participantes de pesquisa do

Brasil. Em caso de dúvidas, com respeito aos aspectos éticos desta pesquisa, você poderá consultar:


CEP - Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos - UFJF


Campus Universitário da UFJF

Pró-Reitoria de Pós-Graduação e Pesquisa

CEP: 36036-900

Fone: (32) 2102- 3788 / E-mail: cep.propp@ufjf.br
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