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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 7.762.120

Apresentacao do Projeto:

Segundo os pesquisadores:

Desenho:

Ensaio clinico randomizado controlado, aleatorizado, cruzado, duplo-cego para avaliar o efeito do consumo
agudo, a partir de uma intervencédo alimentar Unica, da proteina isolada de ervilha sobre o perfil de
aminoacidos plasmaticos e outros marcadores, em individuos saudaveis, antes e apds a ingestdo, em
compara¢ao com proteina isolada do soro do leite.

Objetivo da Pesquisa:

Justificativa da emenda:

Solicita-se consentimento para a alteracdo do delineamento do ensaio clinico randomizado

de paralelo para cruzado (cross-over), com a consequente reformulagéo do calculo amostral.

Essa mudanca se justifica pelas vantagens metodolégicas associadas ao delineamento cruzado,
especialmente em estudos com variabilidade interindividual relevante e desfechos bioquimicos agudos,
como os relacionados a resposta pés-prandial de aminoacidos. Nesse tipo de delineamento, cada
participante atua como seu proprio controle, o que reduz o erro residual, melhora a precisao das estimativas
e aumenta o poder estatistico mesmo com amostras menores. Além disso, essa abordagem favorece maior
controle de fatores de confuséo e torna
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0 estudo mais eficiente na deteccéo de efeitos sutis entre as interven¢des. A ado¢édo do delineamento
cruzado, portanto, contribui para a obtencéo de resultados mais robustos e confiaveis, sem aumento
significativo do nimero de participantes, otimizando os recursos disponiveis e respeitando os principios
éticos de pesquisa com seres humanos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Segundo os pesquisadores:

Riscos:

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participacdo na pesquisa sdo desconforto durante o
consumo da intervencao (nauseas ou qualquer outro sintoma gastrointestinal), além de cansaco ou
aborrecimento ao responder o0s questionarios. A coleta de sangue pode causar dor ou desconforto no local
da puncdao, e, embora raro, existe o risco de complicacfes relacionadas a esse procedimento. Também
pode haver constrangimento ou incobmodo durante a medi¢éo das medidas corporais. Por fim, embora todas
as medidas de sigilo sejam adotadas, existe um risco minimo de quebra de sigilo, mesmo que néo
intencional, o que é uma possibilidade inerente a qualquer pesquisa cientifica. Apesar de ser uma situagéo
rara, caso ocorra, pode causar desconforto emocional ou impacto na autoestima.

Beneficios:

N&o h& garantia de beneficios diretos, mas esperamos que os resultados do estudo possam demonstrar a
gualidade proteica da proteina isolada de ervilha e sua adequada utilizacdo pelo organismo, consolidando-a
como uma opgao relevante para suplementacao nutricional. Além disso, os achados poderao servir como
base para futuras investigagbes sobre os efeitos do consumo prolongado dessa proteina, ampliando o
conhecimento sobre seu potencial nutricional e terapéutico a longo prazo.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

N

A pendéncia apontada no parecer da versado anterior desta emenda foi resolvida.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QpzFo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_258739| 03/08/2025 Aceito
do Projeto 2 El.pdf 17:46:28
Outros Carta_Resposta_ CEPSH_4.pdf 03/08/2025 | Francilene Gracieli Aceito
17:45:19 | Kunradi Vieira

Outros Carta_Resposta CEPSH_17_07_25.pdf| 17/07/2025 |Francilene Gracieli Aceito
15:17:50 | Kunradi Vieira

Folha de Rosto folhaDeRosto17_07_assinado.pdf 17/07/2025 | Francilene Gracieli Aceito
15:16:02 | Kunradi Vieira

TCLE / Termos de | TCLE_Final EMENDA.pdf 22/06/2025 | Francilene Gracieli Aceito

Assentimento / 20:00:53 |Kunradi Vieira

Justificativa de

Auséncia

Outros EMENDA_PROJETO_PB.pdf 22/06/2025 |Francilene Gracieli Aceito
19:54:24 | Kunradi Vieira

Projeto Detalhado/ |PROJETO_PLATAFORMA BRASIL_C 22/06/2025 | Francilene Gracieli Aceito

Brochura ORRIGIDO_3.pdf 19:52:42 | Kunradi Vieira

Investigador

Outros PROJETO_PLATAFORMA_BRASIL cor] 05/06/2025 |Francilene Gracieli Aceito

rigido.pdf 22:36:38 | Kunradi Vieira

Outros Carta_Resposta CEPSH_assinada.pdf | 05/06/2025 |Francilene Gracieli Aceito
22:35:55 | Kunradi Vieira

TCLE / Termos de | TCLE_Final.pdf 28/04/2025 | Francilene Gracieli Aceito

Assentimento / 15:53:43 |Kunradi Vieira

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto_proteina_de_ervilha_final.pdf 28/04/2025 | Francilene Gracieli Aceito

Brochura 15:53:25 |Kunradi Vieira

Investigador

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Trindade
UF: SC

Telefone:

Municipio:
(48)3721-6094

CEP: 88.040-400
FLORIANOPOLIS

E-mail:

Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor Lima, n° 222, sala 701

cep.propesg@contato.ufsc.br
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FLORIANOPOLIS, 13 de Agosto de 2025

Assinado por:
Sharbel Weidner Maluf
(Coordenador(a))
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