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Conforme documento "PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_2319063.pdf", postado em

20/10/2024:

"Desenho:

Trata-se de um ensaio clínico randomizado, contrabalanceado, cruzado, duplo cego e controlado por

placebo."

"Resumo:

Embora isoladamente os suplementos alimentares tenham apresentado alguns resultados positivos, a

combinação de diferentes suplementos no desempenho esportivo permanece obscura, e ainda a sua

utilidade prática para melhorar desempenho físico em diferentes modalidades esportivas não foi totalmente

elucidado. Nesse sentido, o presente estudo se propõe a avaliar os efeitos da suplementação de cafeína e

de bicarbonato de sódio (conjugados e isolados) no desempenho físico de atletas. Serão avaliados 50

indivíduos, de ambos os sexos, homens e mulheres, com idade entre 18 e 40 anos. Os indivíduos serão

estratificados em subgrupos de acordo com a modalidade e sexo, sendo: 25 jogadores de futebol ou futsal e

25 ciclistas. Trata-se de um ensaio clínico randomizado, contrabalanceado, cruzado, duplo cego e

controlado por placebo."
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"Hipótese:

A combinação de cafeína e bicarbonato de sódio terá um efeito sinérgico no desempenho físico de atletas,

resultando em melhorias significativas no desempenho físico em comparação com a ingestão isolada de

cada substância."

"Metodologia Proposta:

Antropometria:A avaliação antropométrica será composta por estatura e massa corporal. Para medir a

massa corporal, será utilizada uma balança digital da marca Filizola® com capacidade máxima de 150 kg e

precisão de 50 g. Na medida da estatura, será utilizado um estadiômetro Cardiomed® milimetrado, com

altura máxima de 2m. A partir destas medidas será calculado e classificado o índice de massa corporal

(IMC) (OMS, 1999). A quantidade de gordura corporal será mensurada por meio da impedância bioelétrica

multifrequencial (InBody modelo 720, Biospace, Coreia do Sul) de acordo com o protocolo de uso obtido nas

instruções do fabricante. Teste yo-yo Intermittent Recovery test (Yo-Yo test) ¿ Atletas de Futebol: Yo-Yo

test, nível 2, caracteriza-se como um teste intermitente de ida e volta.

As atividades consistem na realização de dois trajetos de 20 m cada, com área de recuperação de 5 m. O

Yo-Yo test possui o ritmo controlado por um áudio, que vai aumentando progressivamente. Para iniciar o

teste, ao aviso sonoro o futebolista deve correr de uma distância à outra (20 m de ida) e depois voltar (20 m

de volta). O teste é realizado sucessivamente, até que o atleta não consiga percorrer a distância exigida no

tempo disponível avisado pelo aviso sonoro ou seja incapaz de fazer o deslocamento devido ao cansaço

físico. O teste no nível 2 tem a velocidade inicial de 13 km/h e o período de descanso é de 5 segundos, com

um tempo de duração aproximado entre 2 a 10 minutos. O avaliado deve realizar o maior número de

deslocamentos dentro do protocolo de estímulos sonoros, sendo o VO2max estimado com base na distância

total percorrida pelo atleta (NUNES et al., 2021) Teste Loughborough Intermittent Shuttle Test (LIST) ¿

Atletas de Futebol: O Loughborough Intermittent Shuttle Test, também conhecido como LIST, é um teste de

corrida que inclui trote, corrida e sprint, projetado para simular as demandas fisiológicas de partidas de

futebol (Nicholas et al. 2000). O protocolo envolve mover-se entre duas linhas separadas por 20 metros, em

velocidades definidas com base nos níveis de condicionamento físico individual do jogador. Os sinais de

áudio determinam as velocidades em que funcionam. Tem como objetivo avaliar as respostas fisiológicas de

atletas de esportes coletivos baseados em sprints. É
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fundamental um teste preliminar para determinar o VO2max do participante para cálculo das velocidades

relativas. Para execução é necessário: área plana e limpa para a realização do teste com pelo menos 30 m

de comprimento, cones

marcadores, fita métrica, portões de cronometragem para medir tempos de sprint, monitor de frequência

cardíaca, áudio do teste. No pré-teste é explicado os procedimentos ao sujeito e então é feito um

aquecimento padrão. Os cones marcadores são colocados a 20 m de distância um do outro, com portões de

cronometragem a 15 m de uma extremidade (Nicholas et al., 2000). Teste contrarrelógio de 4 km ¿ Atletas

de Ciclismo - O teste contrarrelógio de 4 km em bicicleta estacionária tem como característica percorrer a

distância indicada no menor tempo possível. Voluntário se posiciona na bicicleta Oggi®, modelo Velloce

Disc 2022 Speed (Manaus, Brasil), acoplada a um potenciômetro da marca Wahoo®, modelo Kickr (Atlanta,

EUA). O teste se realizará pelo desempenho em ciclismo em uma distância de 4 km o mais rápido possível.

Os atletas serão submetidos a quatro protocolos de suplementação sendo (i) Bicarbonato de sódio

(NaHCO3), (ii) Cafeína (CAF), (iii) Bicarbonato de

sódio e cafeína conjugados (NaHCO3 + CAF) e (iv) Placebo (PLA) com períodos de uma semana entre eles

para washout. O NaHCO3 será administrado será administrado 90 min antes do teste físico, com dosagem

de 0,3 g/kg de peso corporal. Já a CAF será administrada 60 min antes do teste com dosagem de 6 mg/kg

peso corporal."

"Critério de Inclusão:

Jogadores de futebol e ciclistas com idade entre 18 e 40 anos, homens e mulheres, não fumantes e

podendo consumir álcool até sete/unidades por semana. Além disso, deverão estar em bom estado de

saúde (autorrelato), sem alergias ou intolerâncias alimentares e não podem fazer uso de medicamentos ou

suplementos alimentares por um período mínimo de 30 dias antes dos testes."

"Critério de Exclusão:

Atletas com lesões musculoesqueléticas e também os participantes que possuam alguma doença no

momento da coleta ou parâmetros que possam comprometer os dados a serem avaliados."

"Metodologia de Análise de Dados:

Variáveis numéricas serão expressas em média ± desvio padrão, e as categóricas em
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frequência absoluta e relativa. Para verificar a distribuição dos dados, o teste Shapiro-Wilk será aplicado. O

teste de Levene será utilizado para determinar homogeinidade de variância e o teste de Mauchly¿s para

avaliar a esfericidade. Para comparação dos dados de desempenho físico e das variáveis coletadas dos

futebolistas e ciclistas, será aplicado a

ANOVA de uma via com teste post-hoc de Bonferroni. Será assumido um nível de significância de 5% (p<

0,05). Análises estatísticas serão feitas no programa Statistical Package for the Social Science (SPSS, IBM),

versão 20.0."

"Desfecho Primário:

O desfecho primário desta pesquisa será a medida do desempenho físico dos atletas, avaliado por meio de

testes padronizados, durante um período específico de exercício físico."

"Desfecho Secundário:

O desfecho secundário será a avaliação os efeitos da suplementação conjugada de cafeína e bicarbonato

de sódio e seus efeitos isolados sobre os níveis de fadiga percebida, efeitos colaterais e outras variáveis

fisiológicas relevantes durante e após o exercício físico, em futebolistas e ciclistas."

"Tamanho da Amostra no Brasil: 50"

Conforme documento "PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_2319063.pdf", postado em

20/10/2024:

"Objetivo Primário:

Avaliar os efeitos da co-ingestão de cafeína e bicarbonato de sódio no desempenho físico de atletas.

Objetivo Secundário:

a) Avaliar a composição corporal de 50 atletas;

b) Avaliar os efeitos da combinação de cafeína e bicarbonato de sódio e seus efeitos isolados no

desempenho físico de ciclistas;

c) Examinar os efeitos da suplementação conjugada de cafeína e bicarbonato de sódio e seus

Objetivo da Pesquisa:
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efeitos isolados no desempenho físico de futebolistas;

d) Analisar a influência da co-ingestão de cafeína e bicarbonato de sódio e seus efeitos isolados na

percepção subjetiva de esforço dos atletas

avaliados;

e) Investigar os possíveis efeitos colaterais da co-ingestão de cafeína e bicarbonato de sódio na saúde dos

atletas."

Conforme documento "PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_2319063.pdf", postado em

20/10/2024:

"Riscos:

Não haverá qualquer tipo de procedimentos que ponha em risco a integridade física dos indivíduos. Todos

os dados que serão coletados irão primar pela integridade física dos voluntários. Os riscos envolvidos se

limitam a pequenos desconfortos gastrointestinais (ex.: diarreia), que são raros, transitórios e sem

gravidade. Mesmo assim o protocolo da pesquisa foi desenvolvido para minimizar os riscos dessa condição

e caso ocorra, os

laboratórios dispõem de estrutura (ex.: banheiro) para dar suporte aos participantes. Além disso, serão

tomadas as providências para garantir a saúde dos participantes, se necessário será feito um rápido

deslocamento para o hospital mais próximo, como o Hospital Santa Helena, Shln - Asa Norte, com todos os

custos coberto pelo pesquisador. Ressalta-se que até o momento nunca houve problemas mais graves

descritos na literatura para este tipo de suplementação alimentar e que ainda o pesquisador em questão

também é formado em Educação Física e por isso tem experiência em primeiros socorros. Além de manter a

privacidade e anonimato de todos participantes e de seus dados, que serão utilizados

unicamente na execução da pesquisa e futuras publicações em congressos e revistas científicas,

resguardando a identidade dos voluntários. É garantido que caso o participante não queira mais fazer parte

da pesquisa, poderá desistir a qualquer momento sem qualquer penalização ou prejuízo. O participante terá

participação voluntária sem auferir nenhum valor monetário pela participação na pesquisa e serão

ressarcidos os gastos

referentes às visitas até o laboratório, tais como transporte e alimentação. Não estará tal valor limitado a um

valor fixo conforme estabelecido no item IV.3 ¿g¿ da Resolução CNS 466/2012.

Avaliação dos Riscos e Benefícios:
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Benefícios:

Espera-se que essa pesquisa possa elucidar mais um capítulo na história dos suplementos alimentares,

embora tenham apresentado alguns resultados positivos, a combinação de diferentes suplementos na força

e potência muscular, capacidade aeróbia e anaeróbia e

agilidade não foram totalmente elucidados. Assim, a utilidade prática dos resultados desta pesquisa na

melhora do desempenho físico em diferentes modalidades esportivas e em tais capacidades físicas pode ser

um diferencial em atletas competitivos, além de ampliar o desenvolvimento científico da área. Os

participantes serão beneficiados ao receberem gratuitamente os resultados da avaliação da composição

corporal por meio da impedância bioelétrica multifrequencial (InBody modelo 720, Biospace, Coreia do Sul),

do seu consumo habitual e ainda uma orientação nutricional personalizada, visando a melhora no seu

desempenho físico."

Trata-se de um ensaio clínico randomizado, contrabalanceado, cruzado, duplo cego e controlado por

placebo, a ser realizado no Laboratório de Bioquímica da Nutrição pelo doutorando Igor Chianca Alves, sob

orientação do Prof. Dr. Caio Eduardo G. Reis, do Departamento de Nutrição.

A pesquisa tem por objetivo "avaliar os efeitos da co-ingestão de cafeína e bicarbonato de sódio no

desempenho físico de atletas."

"A amostra total será composta por 50 atletas, sendo 25 futebolistas e 25 ciclistas que serão recrutados por

conveniência por meio de panfletos, redes sociais e contatos com clubes esportivos que atuem no Distrito

Federal".

Para coleta de dados será aplicado um questionário para captação de informações pessoais, clínicas,

sociodemográficas, de treino e de saúde. Serão realizadas avaliações, a saber: antropométrica e de

composição corporal, impedância bioelétrica multifrequencial; testes de desempenho físico, escala para

avaliação da percepção subjetiva de esforço, dosagem do lactato sanguíneo por punção digital,

monitoramento da frequência cardíaca durante todo teste físico. Quatro protocolos sobre suplementações

de cafeína e bicarbonato de sódio (bicarbonato, cafeína, bicarbonato e cafeína conjugados, placebo), um

questionário de identificação de

Comentários e Considerações sobre a Pesquisa:
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efeitos colaterais, 3 recordatórios alimentares de 24 horas, um questionário específico para avaliação do

consumo de cafeína e padronização dietética que será replicada na véspera dos demais dias experimentais.

A análise dos dados será realizada por "variáveis numéricas expressas em média ± desvio padrão, e as

categóricas em frequência absoluta e relativa". Serão utilizados testes de Shapiro, Levene, Mauchl's e

programas estatísticos ANOVA e SPSS.

Cronograma de execução prevê inicio para outubro de 2024 com término em dezembro 2025, sendo o início

da coleta de dados previsto para janeiro de 2025, após aprovação do CEP.

Planilha orçamentária tem um custo total de R$ 2.270,00 financiada pelo pesquisador.

O TCLE será aplicado de forma virtual e encontra-se em linguagem acessível para esclarecimento ao

participante.

Não foram anexados os instrumentos de coleta de informações.

Termos de concordância da instituição, de responsabilidade e compromisso e folha de rosto estão

devidamente assinados e carimbados.

Documentos acrescentados ao processo e analisados para emissão deste parecer:

1 - Informações Básicas do Projeto - "PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_2319063.pdf",

postado em 20/10/2024.

2 - Carta de Respostas às Pendências apontadas pelo CEP, informando as respostas do pesquisador às

p e n d e n c i a s  a p o n t a d a s  p e l o  C E P .  V e r s ã o  e d i t á v e l

"Car ta_ao_CEP_Pendenc ias_reso lv idas_20_10_2024.docx" ,  pos tado  em 20 /10 /2024 .

3 ¿ Projeto detalhado ¿ Documento em versão editável "Projeto_Cafeina_e_Bicarbonato_CEP_CR.docx",

postado em 20/10/2024.

4 - TCLE - TCLE_ATLETAS.docx", postado em 20/10/2024.

5 - Cronograma - "PLANILHA_CRONOGRAMA_20_10_24.xlsx", postado em 20/10/2024.

Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória:
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Não se aplicam.

Recomendações:

Análise das respostas às pendências apontadas no Parecer Consubstanciado No. 7.162.007:

1. Quanto aos riscos:

1.1 Foi informado que "Já os riscos se limitam a pequenos desconfortos gastrointestinais, onde os

protocolos serão realizados para não gerar essa condição, nas quais são eventos raros, transitórios e sem

gravidade". A Resolução CNS Nº 466 de 2012 item IV.3.b afirma que "O Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido deverá conter, obrigatoriamente: (...) explicitação dos possíveis desconfortos e riscos

decorrentes da participação na pesquisa..." Portanto, solicita-se descrever no TCLE quais são os

"desconfortos gastrointestinais", conforme o risco especificado de "diarreia" que foi descrito no projeto

detalhado e no Projeto Básico da Plataforma Brasil.

RESPOSTA: "Foi corrigido conforme solicitado. A modificação encontra-se no 6º parágrafo do TCLE. A nova

redação pode ser conferida abaixo, bem como no novo TCLE anexado na plataforma no dia 20/10/2024.

Quanto a possíveis riscos e desconfortos, serão tomadas todas as providências durante a coleta de dados

de forma a garantir a sua privacidade e anonimato total dos participantes. Os dados coletados durante o

estudo destinam-se estritamente às atividades de pesquisa (futuras publicações em congressos e revistas

científicas), não sendo utilizados de qualquer outra e, sempre resguardando a identidade dos voluntários. Já

os riscos se limitam a pequenos desconfortos gastrointestinais (exemplo: diarreia), onde os protocolos serão

realizados para não gerar essa condição, nas quais são eventos raros, transitórios e sem gravidade. Mesmo

assim o protocolo da pesquisa foi desenvolvido para minimizar os riscos dessa condição e caso ocorra, os

laboratórios dispõem de estrutura (ex.: banheiro) para dar suporte aos participantes. Além disso, serão

tomadas as providências para garantir a saúde dos participantes, se necessário será feito um rápido

deslocamento para o hospital mais próximo, como o Hospital Santa Helena, Shln - Asa Norte, com todos os

custos coberto pelo pesquisador."

ANÁLISE: As alterações foram realizadas no projeto detalhado, no TCLE, conforme documentos

"Projeto_Cafeina_e_Bicarbonato_CEP_CR.docx" e "TCLE_ATLETAS.docx", postados em 20/10/2024. e no

Projeto Básico da Plataforma Brasil.

Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações:
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PENDÊNCIA ATENDIDA

1.2 Foi informado que "Além disso, serão tomadas as providências para garantir a saúde dos participantes,

se necessário será feito um rápido deslocamento para o hospital mais próximo, como HUB, Posto de Saúde

114/115 norte ou HRAN..." A Resolução CNS N° 466 de 2012 define como dano associado (ou decorrente)

da pesquisa o "agravo imediato ou posterior, direto ou indireto, ao indivíduo ou à coletividade, decorrente da

pesquisa" (item II.6). "O pesquisador, o patrocinador e as instituições e/ou organizações envolvidas nas

diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assistência imediata, nos termos do item II.3, bem como

responsabilizarem-se pela assistência integral aos participantes da pesquisa no que se refere às

complicações e danos decorrentes da pesquisa." Portanto, não é eticamente adequado consumir os

recursos públicos do SUS para cobrir as despesas de estudos experimentais de projetos de pesquisa que

não tem o SUS como instituição coparticipante. Solicita-se que o pesquisador altere/remova o texto retirando

a informação sobre o atendimento ligado ao SUS, garantindo ele mesmo juntamente com a instituição

proponente a assistência integral e gratuita ao participante de pesquisa. Tal modificação deverá ser

realizada no projeto detalhado, no TCLE e no Projeto Básico da Plataforma Brasil.

RESPOSTA: "Foi corrigido conforme solicitado. A modificação encontra-se no 6º parágrafo do TCLE, na

atualização da Plataforma Brasil e também no projeto detalhado, no 2º parágrafo do item 4.12 Riscos e

benefícios envolvidos na execução da pesquisa.  A nova redação pode ser conferida abaixo, bem como no

novo TCLE e Projeto Detalhado anexado na plataforma Brasil no dia 20/10/2024 e na atualização da

Plataforma Brasil

Quanto a possíveis riscos e desconfortos, serão tomadas todas as providências durante a coleta de dados

de forma a garantir a sua privacidade e anonimato total dos participantes. Os dados coletados durante o

estudo destinam-se estritamente às atividades de pesquisa (futuras publicações em congressos e revistas

científicas), não sendo utilizados de qualquer outra e, sempre resguardando a identidade dos voluntários. Já

os riscos se limitam a pequenos desconfortos gastrointestinais (exemplo: diarreia), onde os protocolos serão

realizados para não gerar essa condição, nas quais são eventos raros, transitórios e sem gravidade. Mesmo

assim o protocolo da pesquisa foi desenvolvido para minimizar os riscos dessa condição e caso ocorra, os

laboratórios dispõem de estrutura (ex.: banheiro) para dar suporte aos participantes. Além disso, serão

tomadas as providências para garantir a saúde dos participantes, se necessário será feito um rápido

deslocamento para o hospital mais próximo, como o Hospital
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Santa Helena, Shln - Asa Norte, com todos os custos coberto pelo pesquisador."

ANÁLISE: As alterações foram realizadas no projeto detalhado, no TCLE, conforme documentos

"Projeto_Cafeina_e_Bicarbonato_CEP_CR.docx" e "TCLE_ATLETAS.docx", postados em 20/10/2024. e no

Projeto Básico da Plataforma Brasil.

PENDÊNCIA ATENDIDA

2. Quanto ao cronograma:

A coleta de dados está prevista para iniciar em outubro de 2024. Solicita-se atualizar o cronograma

prevendo o início da pesquisa para período posterior à aprovação pelo CEP. Ressalta-se que cabe ao

pesquisador responsável aguardar a decisão de aprovação ética, antes de iniciar a pesquisa (Res. CNS

466/2012, item XI.2.a). Tal modificação deverá ser realizada no documento referente ao cronograma e no

Projeto Básico da Plataforma Brasil.

RESPOSTA: "Foi corrigido conforme solicitado. A modificação encontra-se na atualização da Plataforma

Brasil e também no novo CRONOGRAMA anexado na plataforma Brasil no dia 20/10/2024."

ANÁLISE: O cronograma foi atualizado com início previsto para a coleta de dados em janeiro de 2025,

conforme documento "PLANILHA_CRONOGRAMA_20_10_24.xlsx", postado em 20/10/2024, e no Projeto

Básico da Plataforma Brasil.

PENDÊNCIA ATENDIDA

Todas as Pendências foram atendidas. Não foram observados óbices éticos.

Protocolo de pesquisa em conformidade com as Resolução CNS 466/2012, 510/2016 e complementares.

Conforme a Resolução CNS 466/2012, itens X.1.- 3.b. e XI.2.d, os pesquisadores responsáveis devem

apresentar relatórios parciais semestrais, contados a partir da data de aprovação do protocolo de pesquisa;

e um relatório final do projeto de pesquisa, após a conclusão da pesquisa.

Considerações Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situação

Informações Básicas
do Projeto

PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_P
ROJETO_2319063.pdf

20/10/2024
10:53:21

Aceito

Recurso Anexado
pelo Pesquisador

Carta_ao_CEP_Pendencias_resolvidas_
20_10_2024.docx

20/10/2024
10:51:32

IGOR CHIANCA
ALVES

Aceito

Cronograma PLANILHA_CRONOGRAMA_20_10_24.
xlsx

20/10/2024
10:11:55

IGOR CHIANCA
ALVES

Aceito

Projeto Detalhado /
Brochura
Investigador

Projeto_Cafeina_e_Bicarbonato_CEP_C
R.docx

20/10/2024
10:10:17

IGOR CHIANCA
ALVES

Aceito

TCLE / Termos de
Assentimento /
Justificativa de
Ausência

TCLE_ATLETAS.docx 20/10/2024
10:08:12

IGOR CHIANCA
ALVES

Aceito

Declaração de
Instituição e
Infraestrutura

Termo_de_Concordancia_Instituicao_C
R.doc

28/07/2024
10:05:13

IGOR CHIANCA
ALVES

Aceito

Declaração de
concordância

Termo_de_concordancia_Instituicao_Pr
oponente_CEP.PDF

28/07/2024
10:03:41

IGOR CHIANCA
ALVES

Aceito

Declaração de
Instituição e
Infraestrutura

Termo_de_concordancia_instituicao_pro
ponente.pdf

23/06/2024
13:36:23

IGOR CHIANCA
ALVES

Aceito

Outros Lattes_CR.pdf 23/06/2024
13:18:09

IGOR CHIANCA
ALVES

Aceito

Outros Lattes_Igor_Chianca.PDF 23/06/2024
13:12:28

IGOR CHIANCA
ALVES

Aceito

Orçamento PLANILHA_DE_ORCAMENTO.doc 23/06/2024
13:07:26

IGOR CHIANCA
ALVES

Aceito

Solicitação Assinada
pelo Pesquisador
Responsável

TERMO_DE_RESPONSABILIDADE_E_
COMPROMISSO_DO_PESQUISADOR
_RESPONSAVEL.pdf

20/05/2024
18:41:04

IGOR CHIANCA
ALVES

Aceito

Declaração de
Pesquisadores

Carta_de_Encaminhamento_CR.pdf 20/05/2024
18:33:52

IGOR CHIANCA
ALVES

Aceito

Folha de Rosto Folha_de_Rosto_Pesquisa_Igor_Chianc
a_Alves.pdf

20/05/2024
18:33:30

IGOR CHIANCA
ALVES

Aceito

Situação do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciação da CONEP:
Não
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BRASILIA, 29 de Outubro de 2024

Cristiane Tomaz Rocha
(Coordenador(a))

Assinado por:
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