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Apresentagéo do Projeto:

Projeto CEP/UNIFESP n: 0071/2023 (parecer final)

Projeto de Doutorado do/a/e Vinicius Ribeiro dos Anjos Souza

Orientador/a/e: Professor/a/e Doutor/a/e Marilia dos Santos Andrade

Projeto vinculado ao Departamento de Fisiologia, Campus S&o Paulo Escola Paulista de Medicina, Unifesp.
-As informacgdes elencadas nos campos "apresentacéo do projeto”, "objetivo da pesquisa", "avaliacdo dos
riscos e beneficios", e “consideracfes sobre os termos de apresentacdo obrigatéria” foram retiradas do
arquivo Informacgées Basicas da Pesquisa (PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_2064189.pdf,
postado em 06/04/2023); e do arquivo do projeto de pesquisa enviado (<ProjetoV2_06abr23.pdf> postado
em 06/04/2023).

APRESENTACAO:

Apesar da crescente presenca feminina em provas de resisténcia, o nimero de estudos pertinentes
realizados exclusivamente com homens € majoritario (4:1), além disso, apenas 1/3 dos trabalhos que
incluem mulheres consideram o sexo como uma variavel. Sendo assim, muitas vezes os resultados de
estudos cientificos obtidos para populagdes masculinas sado generalizados para as mulheres sem
justificativa. E sabido que inumeras diferencas fisioldgicas entre 0s sexos
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influenciam o desempenho atlético. Compreender os niveis de associacdo das varidveis fisiolégicas
relacionadas a performance aerébia e a importancia relativa de cada uma, com o desempenho feminino em
uma prova de longa duracéo é fundamental para avancarmos na compreensao do problema e para adequar
a estrutura do treinamento de resisténcia para as mulheres. Além disso, outra problemética relaciona-se a
falta de conhecimento sobre a possivel interferéncia da intensidade com que a atleta realiza a natagéo ou o
ciclismo sobre a intensidade com que realizara a atividade subsequente (ciclismo ou corrida).Sendo assim, o
objetivo do presente estudo serd verificar os niveis de associacdo entre consumo maximo de oxigénio,
limiares ventilatérios, economia de movimento e composi¢cdo corporal de mulheres triatletas com suas
respectivas performances em uma prova de Triatlo Olimpico. Posteriormente, ser& descrita uma equacao de
previsdo para o desempenho na modalidade com base nas variaveis medidas. Teremos também como
objetivo verificar se a intensidade com que a atleta desenvolve a natagdo esta associada com a intensidade
do ciclismo e, se a intensidade com que a atleta desenvolve o ciclismo esta associada com a intensidade
com que ela desenvolve a corrida durante uma prova de triatlo olimpico. Para tanto, serdo avaliadas 40
mulheres praticantes de triatlo olimpico que serdo submetidas a dois testes ergoespirométricos (esteira e
bicicleta), com objetivo de avaliar consumo maximo de oxigénio, velocidade ou carga maxima, limiares
ventilatérios e economia de movimento, além da avaliagdo da composi¢éo corporal para mensuracdo da
porcentagem de massa gorda e da massa magra.

HIPOTESE:

A hipétese do presente estudo é que a intensidade imposta pelo o atleta nas respectivas modalidades
(natacéo, bicicleta e corrida) no esporte triatlo podem ser prejudicada a performance nas modalidades
subsequentes.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO:
O objetivo priméario do presente estudo serd verificar se a intensidade com que o atleta desenvolve a
natagdo esta associada com a intensidade do ciclismo e, se a intensidade com que a atleta desenvolve o
ciclismo esta associada com a intensidade com que ela desenvolve a corrida durante uma prova de triatlo

olimpico.

OBJETIVO SECUNDARIO:
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O objetivo secundario do presente estudo serd verificar os niveis de associacao entre VO2max, limiares
ventilatérios e economia de movimento, obtidos nos testes ergoespirométricos de mulheres triatletas a
serem realizados em esteira ergométrica e cicloergdbmetro de membros inferiores, com a performance em
uma prova do Troféu Brasil de Triatlo e, posteriormente, descrever uma equacdo de previsao do
desempenho para a modalidade com base nas variaveis medidas.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Em relacéo aos riscos e beneficios, o/a/e pesquisador/a/e declara:

RISCOS:

Os riscos do trabalho sdo minimos visto que os testes serdo realizados dentro do laboratoério de fisiologia
dos exercicios com pessoas bem treinadas. Os riscos relacionados aos testes estdo podem ser devido aos
altos valores de frequéncia cardiaca e de presséo arterial que podem ser atingidos, o que pode ocasionar
infarto do miocardio, arritmias cardiacas ou acidentes vasculares cerebrais, ainda que esses riscos sejam
baixissimos (0,16% em sujeitos com mais de 75 anos de idade). Mas essas técnicas sdo validadas e
envolvem apenas medicdes e intervengcbes compativeis com condi¢do fisica do individuo. que sdo bem
treinados e praticantes do esporte.

BENEFICIOS:

Os beneficios e vantagens do estudo serdo o de ajudar a estudar como a intensidade de uma das partes do
triatlo influéncia nas demais e estudar a associagdo entre os parametros fisiol6gicos do desempenho
aerébio com a performance em uma prova de Triatlo Olimpico. Além disso, os participantes receberao os
resultados dos testes realizados que serdo importantes para prescricdo de treinamento adequado para a
realizacdo da prova.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
TIPO DE ESTUDO: observacional transversal

LOCAL: Centro Olimpico de Treinamento e Pesquisa (COTP) Sao Paulo — SP
PARTICIPANTES: 40 mulheres triatletas entre 25 e 50 anos

CRITERIO DE INCLUSAO:
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Serdo consideradas elegiveis para participar do estudo mulheres triatletas entre 25 e 50 anos com indice de
massa corpérea menor ou igual a 39,9kg/m2 e com experiéncia previa de no minimo 1 ano de pratica na
modalidade esportiva com volume de treinamento de pelo menos trés vezes na semana.

CRITERIO DE EXCLUSAO:

N&o seréo incluidas no estudo participantes com contraindicacdo médica para realizar esforco estéatico e
dindmico maximo, sequelas motoras importantes e que apresentem limitacdes. Doencas de carater
inflamatorio sistémico, doencas do sistema cardiovascular, ex: miocardiopatias, doenca vascular periférica.
Doencas crdnicas com mau controle como asma, hipertenséo, hipotireoidismo poderdo ser incluidos no
estudo somente apds terem as doencas compensadas. LimitacGes ortopédicas incapacitantes para
desempenho méaximo nos testes supracitados.

PROCEDIMENTOS:

As avaliacBes serdo realizadas no Laboratorio de Fisiologia do Exercicio do Departamento de Fisiologia da
UNIFESP, localizado no Centro Olimpico de Treinamento e Pesquisa (COTPPMSP), e divididas em quatro
oportunidades. Na primeira visita, sera realizada anamnese para ver se a atleta atende os critérios de
inclusdo ou exclusao do estudo. Sera aplicado um questionéario sobre o ciclo menstrual e também sera feito
nessa oportunidade, o teste de esfor¢co progressivo maximo na esteira ou bicicleta ergométrica para
obtencg&o do consumo méximo de oxigénio VO2max, limiares ventilatérios e velocidade critica na piscina.
Identificado as variaveis de treinamento, o voluntario ira realizar mais trés visitas ao laboratério para o
treinamento em diferentes porcentagens de treinamento (70% 80% e 90%) respectivamente as modalidades
de natacao, ciclismo e corrida.

(mais informacdes, ver projeto detalhado).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

O parecer emitido pelo Sistema CEP/Conep é o documento oficial de aprovacéo do sistema CEP/CONEP,
disponibilizado apenas por meio da Plataforma Brasil. No CEP-Unifesp o parecer é fortemente baseado nos
textos do protocolo encaminhado pelos pesquisadores e pode conter, inclusive, trechos transcritos
literalmente do projeto ou de outras partes do protocolo. Trata-se, ainda assim, de uma interpretacdo do
protocolo. Caso algum trecho do parecer ndo corresponda
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ao que efetivamente foi proposto no protocolo, os pesquisadores devem se manifestar sobre esta
discrepancia. A ndo manifestacdo dos/as/es pesquisadores/as serd interpretada como concordancia com a
fidedignidade do texto do parecer no tocante a proposta do protocolo.

1-Foram apresentados adequadamente os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; cépia do
cadastro CEP/UNIFESP, orcamento financeiro e cronograma.

2-O modelo do TCLE foi apresentado

3- as perguntas do questionario esta incluso na metodologia do projeto detalhado

4- carta de anuéncia esta anexada na plataforma Brasil

5- a carta convite esta anexada na plataforma Brasil

Recomendagdes:
Sr. Pesquisador, as recomendacdes a seguir ndo sdo pendéncias e podem ou néo ser aplicaveis ao seu
protocolo de pesquisa. Ndo ha necessidade de resposta as mesmas.

RECOMENDACAO 1- E obrigacdo do pesquisador desenvolver o projeto de pesquisa em completa
conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudancas que venham a ser necessérias ap6s a
aprovacao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao protocolo por meio da Plataforma

Brasil.

RECOMENDACAO 2- A partir da data de aprovacdo, € necessario o envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagédo pela Plataforma
Brasil. Os pesquisadores devem informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de suspenséo
temporéria ou suspenséo definitiva da pesquisa. Intercorréncias e eventos adversos também devem ser
relatados ao CEP-Unifesp por meio de notificacdo na Plataforma Brasil.

RECOMENDAGCAO 3- Os pesquisadores deverdo tomar todos os cuidados necessarios relacionados a
coleta dos dados, assim como, ao armazenamento dos mesmos, a fim de garantir o sigilo e a
confidencialidade das informacdes relacionadas aos participantes da pesquisa. E recomendado fazer o
download dos dados coletados para um dispositivo eletrdnico local, apagando todo e qualquer registro de
qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem". Os documentos do protocolo de pesquisa
(arquivos de fichas, termos, dados e amostras) devem ser mantidos sob sua guarda por pelo menos 5 anos
apos o término da pesquisa.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
RESPOSTA AO PARECER N° 5.968.029 DE 28 de Marco de 2023. PROJETO APROVADO
RESPOSTA DE PENDENCIA

PENDENCIA 1. Solicita-se que o nome de LAVINIA VIVAN FERREIRA MARTINS (citada no campo
"Assistente”, no formulario de informacdes basicas da Plataforma Brasil), seja incluido na folha frontal (capa)
do projeto detalhado.

RESPOSTA 1. Foi adicionado na folha frontal do projeto detalhado o nome solicitado.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 2. Seréa necessario anexar na Plataforma Brasil, carta de anuéncia do responséavel pelo Centro
Olimpico de Treinamento e Pesquisa (COTP), a respeito da pesquisa. O responsavel deve estar ciente de
gque o pesquisador estara no local realizando uma pesquisa. Nesta carta, além da autorizacdo, deve constar
demonstrativo de existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao desenvolvimento da pesquisa, bem como
para atender eventuais problemas dela resultantes. Essa carta devera ser assinada pelo dirigente
institucional ou pessoa por ele delegada, com identificacdo de nome/cargo/funcéo. (Resolugdo CNS n°
580/2018, Art. 1°, inciso XV e Art. 10, §1°).

RESPOSTA 2. Foi anexado a carta de anuéncia do responsavel pelo Setor de Fisiologia do Exercicio do
Centro Olimpico de Treinamento e Pesquisa (COTP).

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 3. Incluir na metodologia como pretende fazer a devolucéo dos resultados da pesquisa aos
participantes (Resolu¢cdo CNS n°® 510 de 2016, Artigo 3°, Inciso V).

RESPOSTA 3. Foi incluido na metodologia do projeto detalhado conforme solicitado.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 3. A devolucéo dos resultados da pesquisa sera realizada de forma
individual para todos os voluntarios. Os laudos de todos os testes realizados seréo enviados por e-mail e
havera disponibilizacdo de horarios semanais para esclarecimento de eventuais dividas. Também sera
disponibilizado, ao final do projeto, o trabalho cientifico redigido, caso o participante tenha interesse em
saber os resultados obtidos.
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PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 4. Na pg 11 do projeto detalhado |é-se: “Pretendemos superar essa dificuldade por meio de
extensa divulgacéo do projeto promovendo carta convite de participacdo em redes sociais, entrega por e-
mail aos inscritos e pessoalmente as assessorias esportivas.” Solicitamos que seja anexada na plataforma
Brasil a carta convite que sera utilizada para o recrutamento das participantes.

RESPOSTA 4. Foi anexada a carta convite de recrutamento dos participantes.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 5. Incluir no campo risco, o provavel constrangimento de responder as perguntas do
guestionéario.

RESPOSTA 5. Foi incluido no campo risco do TCLE e no formulario de submisséo.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 5. Também pode ocorrer um possivel constrangimento ao responder
algumas das perguntas do questionario, porém deve-se ressaltar que todas as respostas sao sigilosas.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 6. Incluir na metodologia do projeto detalhado e no TCLE que a participante tem o direito de
nao responder qualquer pergunta e que ndo tem resposta correta e o tempo médio necessario para as
participantes responderem ao questionario

RESPOSTA 6. Foi alterado no projeto detalhado e no TCLE conforme solicitado.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 6. Os participantes do estudo tém o direito de n&o responder a qualquer
pergunta do questionario aplicado, além de ndo haver resposta correta para os mesmos. O tempo médio
para a responder ao questionario é de 15 minutos.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 7. Solicitamos informar na metodologia do projeto detalhado e no TCLE quais os dados que
serdo coletados no momento da anamnese das participantes.
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RESPOSTA 7. Foi informado na metodologia do projeto detalhado e no TCLE os dados coletados para a
anamnese.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 7. Na primeira visita, sera realizada uma anamnese, medindo peso, altura e
composicao corporal, para ver se a atleta atende os critérios de inclusao ou excluséo do estudo, além de ser
aplicado um questionario com perguntas sobre caracteristicas de treinamento (tempo de pratica da
modalidade, minutos de treino/semana), se ha lesdo de membros inferiores no momento (sim ou ndo) e o
Questionario de Prontiddo para Atividade Fisica (PAR-Q). Também havera questdes sobre ciclo menstrual
constando as seguintes perguntas: Vocé apresenta ciclos menstruais regulares com duracéo entre 26 e 32
dias?; Vocé faz uso de algum método contraceptivo? Se sim, qual?; Vocé faz uso de anticoncepcional oral?
Se sim, qual? Qual a data da sua Ultima menstruacdo? O calendario menstrual da atleta sera acompanhado
por trés meses apos a avaliagdo inicial.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 8. Solicitamos inserir uma folha de capa do projeto em que conste: nome da Instituic&o;
Departamento/Disciplina ou Setor ao qual o pesquisador responsavel esta vinculado; o nome do
pesquisador responsavel; titulo principal do trabalho; natureza do trabalho/objetivo académico (trabalho de
concluséo de curso, dissertacdo de mestrado ou doutorado, especializacdo, etc.); nome do orientador e do
aluno (se for o caso); nome dos membros da equipe da pesquisa (se houver); area de concentragdo; nivel
de ensino, curso, programa de pds-graduacdo, programa de residéncia, e outros; local (cidade) da
instituicao; ano.

RESPOSTA 8. Foi inserido conforme solicitado uma folha de capa no projeto.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 9. Solicitamos incluir no campo risco, todos os custos, para realiza¢do do projeto, incluindo o
valor dos testes que serdo realizados pelas participantes.

RESPOSTA 9. Foi incluido no campo risco.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 9. O custo total para realizacdo do projeto sera de R$214.417,92. Esse total
envolve o custo da aquisicdo de uma bicicleta ergométrica (R$ 175.885,79) e o custo dos testes (R$
38.532,13 reais). O projeto tem financiamento da FAPESP e todas essas despesas forma (numero do
processo 2021/08114-1). As voluntarias do estudo nao terdo qualquer custo
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para participar do estudo.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 10. Por se tratar de estudo com exercicio fisico os pesquisadores devem esclarecer como sera
realizada a liberacdo médica para os participantes poderem se exercitar, incluindo a realizacao de ECG de
repouso e esforgo.

RESPOSTA 10. Foi esclarecido no projeto.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 10. Seréo incluidas no estudo voluntarias inscritas na prova especifica que
tenham pelo menos um ano de pratica na modalidade, eumenorreicas e que tenham liberacdo médica para
realizar exercicio fisico maximo, apresentando eletrocardiograma de repouso e esforco. As voluntarias que
tiverem feito esses exames a menos de 6 meses, poderdo trazer os resultados para serem analisados pelo
médico da equipe, Dr. José Geraldo Barbosa. As voluntarias que néo tiverem liberacdo médica para
realizacdo de esfor¢co maximo, serdo encaminhadas para a Disciplina de Medicina Esportiva do
Departamento de Ortopedia e Traumatologia (DOT) da Universidade Federal de S&o Paulo (UNIFESP) para
passar por uma avaliagdo pré participativa, que contard com ECG de repouso e esforco.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 11. Uma vez que os procedimentos envolvem atividade fisica, deve ser informado na
metodologia, quais serdo os procedimentos/estratégia para atender o participante caso haja algum tipo de
problema durante os testes. Se ndo houver um médico no local durante todos os procedimentos, devera
haver um plano/estratégia para encaminhar o participante a algum hospital ou outra instituicdo de saude,
mesmo que o risco de ocorréncia de problemas seja baixo. Essa informacdo deve ser inserida na
metodologia do projeto e no TCLE.

RESPOSTA 11. Foi adicionado na metodologia do projeto detalhado os procedimentos e estratégicas para
eventuais intercorréncias.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 11. Em caso de eventual intercorréncia clinica, o COTP dispde de
infraestrutura, como médico do esporte, centro médico e equipamentos como desfibrilador automéatico e
carrinho de parada a fim de prestar atendimento imediato ao voluntério. O socorro imediato sera prestado
pelo médico do esporte sempre presente nos testes e o voluntario serd encaminhada ao centro médico do
COTP onde as devidas providéncias serdo tomadas.
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Contaremos, também, com a retaguarda do Hospital Sdo Paulo em caso de necessidade de avaliagéo
especializada e atendimento de urgéncia, sendo o voluntario transportado por ambulancia do Servico de
Atendimento Mével de Urgéncia da Secretaria Municipal da Saude (SAMU).

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 12. TCLE

12.a) incluir a aplicagcdo do questionario e tempo médio necessario para as participantes responderem ao
guestionario.

12.b) sugestdo: o TCLE é um documento que deve ser lido junto com o participante, no momento da
aplicacdo. Desta forma, sua formatagcdo € importante para tornar a leitura e entendimento mais facil. Na
forma em que esta, o texto estd muito compactado. Sugerimos que sejam introduzidos paragrafos, ao longo
do texto, e de preferéncia com subtitulos: objetivos, procedimentos, riscos e beneficios, confidencialidade,
acesso a informacdo, etc.. (ver modelo de TCLE na p&gina da CEP/UNIFESP, link: UNIFESP - Pesquisa -
Comité de Etica em Pesquisa — Projeto envolvendo seres humanos -Plataforma Brasil: Modelo de TCLE, ou
em: https://cep.unifesp.br/links-uteis#modelos)

12.c¢) incluir a informacao de que havera garantia de sigilo em relacdo ao nome e dados do participante
(exemplo: “Todas as informacdes obtidas a seu respeito neste estudo, seréo analisadas em conjunto com as
de outros voluntéarios, ndo sendo divulgado a sua identificagdo ou de outros pacientes em nenhum
momento.”

12.d) Devem estar descritos no TCLE os possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacao na
pesquisa (sem serem subestimados), além da apresentagcdo das providéncias e cautelas a serem
empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condigBes adversas que possam causar dano, considerando
caracteristicas e contexto do participante da pesquisa (Item 1V.3.b, da Resolu¢cdo CNS n° 466 de 2012).
12.e) deve ser informado que o participante de pesquisa tem plena liberdade de recusar-se a participar ou
retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penaliza¢do alguma.

12.f) Deve constar de maneira clara, que o pesquisador responsavel dara acesso aos resultados de exames
e do tratamento, ao médico do participante ou ao proprio participante sempre que solicitado e/ou indicado.
12.g) inserir informagdes sobre o que é um Comité de Etica em Pesquisa. Exemplo: “Este estudo clinico foi
analisado por um Comité de Etica em Pesquisa (CEP). O CEP é um 6rgdo que tem por

Endereco: Rua Botucatu, 740, Térreo
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objetivo proteger o bem-estar dos individuos pesquisados. E responsavel pela avaliagido e
acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos, visando
assegurar a dignidade, os direitos, a seguranca e o bem-estar do sujeito da pesquisa. Se vocé tiver davidas
e/ou perguntas sobre seus direitos como participante deste estudo, ou se estiver insatisfeito com a maneira
como o estudo esta sendo realizado, vocé pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Universidade Federal de Sao Paulo pelo endereco e telefone que segue. Rua Botucatu, n: 740,
Vila Clementino, 04023-062, Sao Paulo — SP. Telefone e e-mail continuam os mesmos: E-mail:
cep@unifesp.br. Telefones: (11) 97535-4978 ou (11) 3385-4343 ramal 8699. Horario de atendimento
telefénico e presencial: Segundas, as Sextas, das 8 as 13hs.

12.h) todas as paginas devem ser numeradas (no formato: 1/4, 2/4, etc. ou 1 de 4, 2 de 4 etc). Ressaltamos
gue as paginas deveréo ser rubricadas pelo pesquisador e pelo participante da pesquisa no momento da
aplicacdo do TCLE.

12.i) incluir o trecho “Para maiores informacdes sobre os direitos dos participantes de pesquisa, leia a
Cartilha dos Direitos dos Participantes de Pesquisa elaborada pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep), que &estd disponivel para leitura no site;:
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesq
uisa_2020.pdf”

RESPOSTA 12. Foi adicionado e/ou modificado no TCLE todos os itens aqui solicitados.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 13. Descrever como seré e qual tipo de atendimento médico, fisioterapico e psicoldgico sera
oferecido aos participantes do projeto.

RESPOSTA 13. Foi acrescentado no projeto detalhado

COPIA DO TEXTO ALTERADO 13. Caso o voluntario apresente qualquer tipo de intercorréncia médica
notadamente relacionados ao desenvolvimento do teste, serdo oferecidos atendimentos médicos,
fisioterapicos e psicolégicos na Disciplina de Medicina Esportiva do Departamento de Ortopedia e
Traumatologia (DOT) da Universidade Federal de Sdo Paulo (UNIFESP) aos participantes do projeto.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 14. Informar se o teste de velocidade critica na notagdo sera realizado no Centro Olimpico.
Caso contrario, a carta de anuéncia do local dos testes devera ser anexada.
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RESPOSTA 14. Foi informado no projeto.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 14. Este teste sera realizado na piscina do Centro Olimpico de Treinamento
e pesquisa (COTP).
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 15. Em relacdo ao orgamento, todos os custos do projeto devem ser descritos no orgamento,
incluindo o ressarcimento pelo transporte caso os participantes se desloquem até o laboratério somente
RESPOSTA 1. Foi incluido na area de orgamento.

PENDENCIA ATENDIDA

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolugdo CNS n.° 466, de 2012 e/ou Resolucdo CNS n.° 510, de 2016, e na Norma Operacional n.° 001,
de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprovagéo do protocolo de pesquisa.

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacéo toda proposta de modificagcdo ao projeto original
devera ser encaminhada por meio de emenda pela Plataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacdo, € necessario o envio de relatdrios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagédo pela Plataforma
Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 06/04/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2064189.pdf 18:43:04
Outros CARTARESPOSTA.doc 06/04/2023 | Marilia dos Santos Aceito
18:40:57 | Andrade

Outros CartaConvite.pdf 06/04/2023 | Marilia dos Santos Aceito
18:39:34 | Andrade
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Rerani ™

Outros TermoAnuencia.pdf 06/04/2023 | Marilia dos Santos Aceito
18:39:05 | Andrade

TCLE / Termos de | TCLE_V2_06abr23.pdf 06/04/2023 | Marilia dos Santos Aceito

Assentimento / 18:37:22 |Andrade

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | ProjetoV2_06abr23.pdf 06/04/2023 | Marilia dos Santos Aceito

Brochura 18:36:53 |Andrade

Investigador

Parecer Anterior CEP_UNIFESP_VINICIUS_RIBEIRO.pdff 11/01/2023 |Marilia dos Santos Aceito
20:44:43 | Andrade

Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 15/12/2022 |Marilia dos Santos Aceito
20:34:00 _[Andrade

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: SP
Telefone:

SAO PAULO, 02 de Maio de 2023

Assinado por:

Paula Midori Castelo Ferrua

Rua Botucatu, 740, Térreo

VILA CLEMENTINO
Municipio:

(11)97535-4978

SAO PAULO

(Coordenador(a))

CEP: 04.023-900

E-mail:

cep@unifesp.br
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