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Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um projeto de tese de Doutorado apresentado ao Programa de Pds-graduacédo em Ciéncias da
Saude — PPGCSA-UFRN, que pretende analisar o efeito da privacdo de sono sobre o processo de
reparacdo do dano muscular induzido por exercicio resistido. Para tal, serdo recrutados 20 homens adultos
entre 18 a 35 anos, que serdo instruidos a utilizar um actigrafo no brago ndo dominante, durante uma
semana, sempre ao inicio do seu horario habitual de sono, além disso, os participantes receberdo um diario
de sono que deveré ser preenchido com o horario de inicio do sono e o horério de despertar ao longo do
periodo de avaliacdo. No primeiro momento, os sujeitos serdo conduzidos a uma visita ao laboratério
(GEPEFIC/DEF/UFRN), onde serdo realizadas andlises de base (baseline) a cerca de edema muscular do
biceps braquial, através do uso da ultrassonografia, coleta de amostras sanguineas, avaliagdo da percepgéo
subjetiva de dor, através da algometria e avaliagdo do pico de torque isométrico, para posteriormente, serem
submetidos ao protocolo de dano muscular no biceps braquial (contracdes do cotovelo realizadas com o
dinamdmetro isocinético). Apds as primeiras analises ocorrerem, 0s sujeitos serdo privados em 50% do seu
tempo total de sono habitual, nas duas noites subsequentes as avaliacdes, e serdo reavaliados em um
periodo de 24 e 48 horas. A terceira etapa ocorrerd com um intervalo de uma
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semana apo6s a execucao da etapa anterior. O protocolo a ser realizado nesta etapa sera igual ao da 22
etapa, porém, o avaliado ir4 realizar todos os procedimentos com o membro contralateral ao utilizado na
segunda etapa e ndo realizara a privagdo parcial do sono nas duas noites subsequentes a execucao dos
protocolos de avaliacdo e dano muscular.

Objetivo da Pesquisa:

Analisar o efeito da privacéo parcial de sono sobre o processo de reparacdo do dano muscular induzido por
exercicio excéntrico. Compreender a cinética dos marcadores bioquimicos relacionados ao dano muscular
ap0s a realizacdo de um protocolo de dano muscular induzido pelo exercicio excéntrico, seguido de duas
noites de privagdo parcial de sono. Analisar o comportamento da percepc¢ao de dor muscular de inicio tardio
apos a realizagdo de um protocolo de dano muscular induzido pelo exercicio excéntrico, seguido de duas
noites de privacdo parcial de sono. Observar o processo de recuperacdo do dano muscular a nivel
morfolégico apés a realizacdo de um protocolo de dano muscular induzido pelo exercicio excéntrico, seguido
de duas noites de privagdo parcial de sono.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Foram descritos os seguintes riscos e beneficios:

Os sujeitos selecionados para a pesquisa poderdo sofrer um desconforto ao realizar o protocolo de dano
muscular, além disso, durante a coleta de sangue sera introduzido um cateter venoso no brago do
participante, que pode gerar um leve desconforto momentéaneo, similar a um exame de sangue
convencional. A privacdo de sono também € um fator que pode ser desconfortavel, causando sonoléncia
diurna.

Como beneficios da pesquisa, 0s participantes irdo receber gratuitamente todos os resultados das

avaliacbes de habitos noturnos, exames bioquimicos e da avaliagdo de pico de torque isométrico, além de
uma orientagdo profissional sobre habitos de higiene do sono e exercicios fisicos.
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Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A revisao bibliografica permite uma avaliacao do estado atual do tema escolhido e sua relevancia social, o
projeto estd em conformidade com a resolucdo 466/12 e 441/11.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos obrigatérios foram preenchidos adequadamente.

Recomendacgdes:
Cumpre ao pesquisador enviar os relatérios parcial e final da pesquisa. Ver modelos em
<www.cep.propesq.ufrn.br>.

Qualquer mudanca no protocolo aprovado, antes deve ser solicitada através de emenda, via Plataforma
Brasil. Ver manuais em <www.cep.propesqg.ufrn.br>.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Foram atendidos todas as pendencias descritas abaixo:

- Inclusé@o dos riscos e beneficios na metodologia do projeto.
- Adequacdo dos riscos e beneficios.

- Descricdo de como os sujeitos serdo recrutados.

- Adequacédo do TCLE.

ApOds a revisdo ética das respostas as pendéncias levantadas no parecer anterior, concluimos que elas
foram reparadas adequadamente.

Essa adequacao situa o protocolo em questéo dentro dos preceitos basicos da ética nas pesquisas
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gue envolvem o ser humano, estando, portanto, aprovado.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Em conformidade com a Resolucéo 466/12 (ou a Resolucao 510/16) do Conselho Nacional de Saude - CNS
e Manual Operacional para Comités de Etica - CONEP é da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE em duas vias, rubricadas em todas as
suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s),
devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item 1V.5d);

2. Desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item XI.2c);

3. Apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensfes com justificativa (Manual Operacional para Comités
de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);

4. Descontinuar o estudo somente ap6s analise e manifestacdo, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada
urgéncia em beneficio de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item IIl.2u);

5. Elaborar e apresentar os relatérios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item Xl.2d);

6. Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apdés o término da pesquisa (Res. 446/12 - CNS, item XI.2f);

7. Encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 446/12 - CNS, item Xl.29g) e,

8. Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupgdo do projeto ou ndo publicacao dos
resultados (Res. 446/12 - CNS, item XI.2h).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor |Situa(;éo|

Endereco: Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN). Av. Sen. Salgado Filho, 3000.

Bairro: Lagoa Nova CEP: 59.078-900
UF: RN Municipio: NATAL
Telefone: (84)3215-3135 Fax: (84)99193-6266 E-mail: cepufrn@reitoria.ufrn.br

Pagina 04 de 06



UFRN - UNIVERSIDADE

FEDERAL DO RIO GRANDE DO C%‘W«M mo
NORTE - LAGOA NOVA -
CAMPUS CENTRAL
Continuacé&o do Parecer: 5.632.860
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 17/08/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1974007.pdf 12:02:05
Outros resposta_as_pendencias.docx 17/08/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
11:59:30 | LOPES RIBEIRO
Outros PROJETO_modificado.docx 17/08/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
10:36:32 | LOPES RIBEIRO
Outros PROJETO_modificado.pdf 17/08/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
10:36:04 LOPES RIBEIRO
TCLE / Termos de | TCLE_modificado.docx 17/08/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
Assentimento / 10:35:29 |LOPES RIBEIRO
Justificativa de
Auséncia
Outros resposta_as_pendencias.pdf 17/08/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
10:35:13 | LOPES RIBEIRO
Outros justificativapendencia.pdf 06/07/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
14:24:29 | LOPES RIBEIRO
Outros Folha_de_identificacaodopesquisador.d | 06/07/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
oCX 13:19:17 | LOPES RIBEIRO
Outros Folha_de_identificacaodopesquisador.p | 06/07/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
df 13:17:36 LOPES RIBEIRO
Folha de Rosto folhaderostoo.pdf 05/07/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
14:46:05 LOPES RIBEIRO
Outros Termo_de_guarda_de_material_biologic| 04/07/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
0.docx 19:58:12 | LOPES RIBEIRO
Outros Termo_de_guarda_de_material_biologic| 04/07/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
0.pdf 19:57:41 | LOPES RIBEIRO
Outros Declaracao_de_Infraestrutura_Biorrepos| 04/07/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
itorio.doc 19:55:14 | LOPES RIBEIRO
Outros Declaracao_de_Infraestrutura_Biorrepos| 04/07/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
itorio.pdf 19:54:26 | LOPES RIBEIRO
Outros Declaracao_nao_inicio.docx 04/07/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
19:53:21 LOPES RIBEIRO
Outros Termodeconfidencialidade.docx 04/07/2022 [BRUNO LAERTE Aceito
19:52:50 LOPES RIBEIRO
Outros Cartadeanuencia.docx 04/07/2022 [BRUNO LAERTE Aceito
19:52:07 | LOPES RIBEIRO
Outros Termo_de_constituio_de_biorrepositrio_| 04/07/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
pdf.pdf 19:47:28 | LOPES RIBEIRO
Outros Termo_de_constituicao_de_biorreposito] 04/07/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
i0.docx 19:46:48 | LOPES RIBEIRO
Outros decalaracaonaoinicio.pdf 28/06/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
15:21:43 | LOPES RIBEIRO
Projeto Detalhado / | projetoprivacaodesono.pdf 28/06/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
Brochura 15:20:32 |LOPES RIBEIRO
Investigador
Outros termo_de_confidencialidade.pdf 28/06/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
15:14:11 | LOPES RIBEIRO
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Outros carta_de_anuencia.pdf 28/06/2022 |BRUNO LAERTE Aceito
15:13:49 | LOPES RIBEIRO
TCLE / Termos de | TCLE.docx 28/06/2022 |BRUNO LAERTE Aceito

Assentimento / 15:10:30 |LOPES RIBEIRO

Justificativa de
Auséncia

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
NATAL, 09 de Setembro de 2022

Assinado por:
PAULA FERNANDA BRANDAO BATISTA DOS SANTOS
(Coordenador(a))
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