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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.323.365

Apresentacéo do Projeto:

O objetivo deste estudo é desenvolver uma bebida esportiva a base de tereré e avaliar seus efeitos agudos
sobre parametros fisioldgicos, fisicos e subjetivos de atletas de judd. ApGs aquisicdo e analise da erva-mate,
as bebidas formuladas serdo testadas sensorialmente e uma seré selecionada para teste (fase 1). A fase de
teste (fase 2) sera randomizada e cross- over, incluindo atletas de judd, de ambos os sexos, federados e
sem deficiéncias, selecionados por calculo amostral. No momento 1 (M1), serd feita anamnese, analise da
composicao corporal e hidratacé@o, parametros clinicos e familiarizacdo com o teste fisico. No momento 2
(apOs 72h de M1), os atletas serdo avaliados em jejum e ap0s café da manhé& padronizado, seréo sorteados
para as condigOes experimentais (Tereré ou agua). A reavaliacdo da hidratacédo (peso, bioimpedancia
elétrica, urina), dos paradmetros clinicos e metabdlicos (presséo arterial, glicemia, lactacidemia, percepcao
de esforco e frequéncia cardiaca) serd feita antes, durante e apds teste fisico realizado sob as condi¢fes
experimentais (Tereré ou agua). Apés um intervalo de no minimo 48 a 72h, os atletas serdo submetidos as
mesmas condi¢cbes experimentais, alternando a bebida (cross-over). Espera-se que o estudo responda uma
lacuna cientifica e agregue valor ao produto, aumentando suas possibilidades de utilizacdo no esporte e de
comercializagéo.Serdo convidados a participar deste estudo, judocas de ambos 0s sexos, com faixa etaria a
partir dos 16 até 30 anos de idade, que apresentem filiagdo a uma federacdo esportiva com ao menos uma
competicdo nos ultimos 12 meses e experiéncia prévia no esporte de ao menos dois anos. (texto da
pesquisadora)
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Critério de Incluséo:

Serdo convidados a participar deste estudo, judocas de ambos 0s sexos, com faixa etaria a partir dos 16 até
30 anos de idade, que apresentem filiacdo a uma federagéo esportiva com ao menos uma competicdo nos
ultimos 12 meses e experiéncia prévia no esporte de ao menos dois anos.

Critério de Excluséo:

Serdo excluidos os atletas que apresentem lesdes durante o periodo do estudo, diagndstico de doencas
cardiovasculares ou quaisquer outras condi¢cdes de saude que possam ser agravadas pelo uso de erva
mate, além de atletas que fazem uso diario da erva mate ou de suplementos estimulantes e que contenham
cafeina.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo priméario:

Desenvolver uma bebida esportiva a base de tereré (llex paraguariensis) e avaliar seus efeitos agudos sobre
parametros fisioldgicos, fisicos e subjetivos de atletas de judo.

Objetivo Secundario:

Elaborar formulacdes de bebida esportiva a base de tereré;Realizar caracterizagédo fisico-quimica e analise
microbiolégica das formulacdes desenvolvidas;Avaliar a aceitabilidade sensorial das bebidas formuladas e
selecionar uma para teste;Avaliar os efeitos do consumo da bebida sobre indicadores de hidratacdo em
repouso e exercicio fisico; Comparar as respostas hemodinamicas (frequéncia cardiaca, presséo arterial,
duplo produto) e metabdlicas (glicemia e lactacidemia) frente ao consumo da bebida e esforgo
fisico;ldentificar as respostas subjetivas (apetite, sensacgédo de esforco e humor) provenientes do consumo
da bebida e esforco fisico;Avaliar os efeitos da ingestdo da bebida sobre o desempenho fisico

aerdbio e anaerobio;

(texto da pesquisadora)

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Segundo a pesquisadora, 0s riscos associados ao projeto sdo minimos, podendo haver algum desconforto
aos participantes pela falta de habito ao desempenhar alguns testes fisicos e coleta de sangue. Fadiga, mal
estar, luxacdes e tor¢bes sendo raras, mas podem acontecer na execuc¢do dos testes. O sangue coletado
sera minimo (apenas uma gota) e realizado no dedo dos atleta. Porém,
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todos os testes serdo realizados com os maiores cuidados e organizacdo para diminuir 0s riscos
mencionados (0s materiais de coleta de sangue sao todos descartaveis e 0 espac¢o dos testes fisicos sera
limpo antes da execu¢do dos mesmos). A equipe de pesquisadores estara a completa disposi¢ao para
ajudar o participante e caso necessario o teste sera interrompido imediatamente e o0 mesmo recebera os
suportes necessarios. Nao descreve os riscos com previsao de indenizagéo, ressarcimento e reparagao
destes.

Beneficios:

Em relacdo aos beneficios, o atleta recebera avaliagBes gratuitas sobre pardmetros de saude, desempenho
fisico e composicdo corporal. Muitas dessas avaliagcdes sdo de alto custo. Essas avaliacGes poderao auxilia-
los na melhora do desempenho atlético e poderédo diagnosticar possiveis fatores de risco a saude. O
participante ou o seu responsavel recebera os laudos da avaliacao realizadas permitindo com que os
mesmos tenham acesso ao seu diagndstico e possam assim manter ou aprimorar sua condicao fisica e de
saude. Além disso, os atletas que apresentarem condi¢des de salude que requerem tratamento seréo
encaminhados aos profissionais responsaveis pelos atendimentos nutricionais, fisioterapéuticos e médicos
do Projeto MEDALHA (coordenado pela professora Christianne Coelho-coordenadora dessa proposta).

Analise dos riscos: Na descri¢do dos riscos da pesquisa, a pesquisadora ndo descreve 0s possiveis efeitos
do produto a ser aplicado no grupo experimental. Como serdo minimizados, controlados, os possoveis
efeitos do tereré (reacdes adversas como: gastrite, ins6nia, ansiedade, arritmias cardiacas e até
hipertensao)?

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo de desenvolvimento (Fase 1) e testagem de produto (Fase 2), com caracteristica de
interven¢do, quantitativo, randomizado e cross-over. Apresenta natureza multidisciplinar e interinstitucional,
envolvendo Universidade e Instituto Federal de Mato Grosso do Sul (UFMS e IFMS).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Foram apresentados: Informacdes béasicas, TCLE pais, TALE, Projeto detalhado e Folha de rosto.

Recomendagdes:
Ver lista de inadequacdes e pendéncias.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Foram identificadas pendéncias no protocolo de pesquisa as quais deverao ser submetidas no sistema
Plataforma Brasil e por meio de CARTA RESPOSTA ao CEP.

1- Na descricdo dos riscos da pesquisa, a pesquisadora ndo descreve 0s possiveis efeitos do produto a ser
aplicado no grupo experimental. Como serao minimizados, controlados, os possoveis efeitos do tereré
(reacdes adversas como: gastrite, insdnia, ansiedade, arritmias cardiacas e até hipertenséo)? Os riscos e as
medidas de minimizacdo deverao ser explicitados no formulério de informacdes basicas e TCLE.

2- No item do formulério informacfes basicas que questiona: Havera retencdo de amostras para
armazenamento em banco? A pesquisadora responde que sim, mas nao justifica em relacao as amostras
bioldgicas (sangue).

3- Como serdo armazenadas as amostras de sangue? Deve-se apresentar os cuidados com o
armazenamento e descarte e o regulamento do bioreepositorio institucional.

4- Deve-se apresentar as anuéncias dos locais de pesquisa envolvidos: escola de judd ou federacao,
laboratério de armazenamento e analise de material bioldgico, etc.

5-Especificar como serdo financiadas as despesas e anexar aprovacao da agéncia de fomento.

6- No TCLE e TALE:

a) Onde a pesquisadora descreve: "Sua participacao consistira em realizar os seguintes procedimentos"
deve-se incluir a descricdo dos grupos controle e experimental e a possibilidade de receber o tereré.
b)Incluir espaco para rdbrica do pesquisador e participantes nas primeira paginas.

¢) Incluir garantia de ressarcimento e indenizacao.

d) Incluir endereco do pesquisador responséavel e o endereco e telefone do CEP.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
CONFIRA AS ATUALIZACOES DISPONIVEIS NA PAGINA DO CEP/UFMS

1) Regimento Interno do CEP/UFMS
Disponivel em: https://cep.ufms.br/novo-regimento-interno/

2) Calendario de reunides
Disponivel em https://cep.ufms.br/calendario-de-reunioes-do-cep-2022/
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3) Etapas do tramite de protocolos no CEP via Plataforma Brasil

Disponivel em: https://cep.ufms.br/etapas-do-tramite-de-protocolos-no-cep-via-plataforma-brasil/

4) Legislacdo e outros documentos:

Resolucdes do CNS.

Norma Operacional n°001/2013.

Portaria n°2.201 do Ministério da Saude.

Cartas Circulares da Conep.

Resolu¢cdo COPP/UFMS n©240/2017.

Outros documentos como o manual do pesquisador, manual para download de pareceres, pendéncias
frequentes em protocolos de pesquisa clinica v 1.0, etc.

Disponiveis em: https://cep.ufms.br/legislacoes-2/

5) Informacdes essenciais do projeto detalhado
Disponiveis em: https://cep.ufms.br/informacoes-essenciais-projeto-detalhado/

6) Informacdes essenciais — TCLE e TALE

Disponiveis em: https://cep.ufms.br/informacoes-essenciais-tcle-e-tale/

- Orientagdes quanto aos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e aos Termos de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) que serdo submetidos por meio do Sistema Plataforma Brasil
versédo 2.0.

- Modelo de TCLE para os participantes da pesquisa versao 2.0.

- Modelo de TCLE para os responsaveis pelos participantes da pesquisa menores de idade e/ou legalmente
incapazes verséo 2.0.

7) Biobancos e Biorrepositdrios para armazenamento de material biolégico humano
Disponivel em: https://cep.ufms.br/biobancos-e-biorrepositorios-para-material-biologico-humano/

8) Relato de caso ou projeto de relato de caso?
Disponivel em: https://cep.ufms.br/662-2/
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9) Cartilha dos direitos dos participantes de pesquisa
Disponivel em: https://cep.ufms.br/cartilha-dos-direitos-dos-participantes-de-pesquisa/

10) Tramitacé@o de eventos adversos
Disponivel em: https://cep.ufms.br/tramitacao-de-eventos-adversos-no-sistema-cep-conep/

11) Declaracao de uso de material bioldgico e dados coletados
Disponivel em: https://cep.ufms.br/declaracao-de-uso-material-biologico/

12) Termo de compromisso para utilizacéo de informacdes de prontuarios em projeto de pesquisa
Disponivel em: https://cep.ufms.br/termo-de-compromisso-prontuarios/

13) Termo de compromisso para utilizacéo de informacdes de banco de dados
Disponivel em: https://cep.ufms.br/termo-de-compromisso-banco-de-dados/

DURANTE A PANDEMIA CAUSADA PELO SARS-CoV-2, CONSIDERAR:

Solicitamos aos pesquisadores que se atentem e obedecam as medidas de seguranca adotadas pelos
locais de pesquisa, pelos governos municipais e estaduais, pelo Ministério da Saude e pelas demais
instdncias do governo devido a excepcionalidade da situacdo para a prevencdo do contagio e o
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do coronavirus
(Covid-19).

As medidas de seguranca adotadas poderdo interferir no processo de realizacdo das pesquisas envolvendo
seres humanos. Quer seja no contato do pesquisador com 0s participantes para coleta de dados e execucdo
da pesquisa ou mesmo no processo de obtencao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido-TCLE e
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido-TALE, incidindo sobre o cronograma da pesquisa e outros.
Orientamos ao pesquisador na situacdo em que tenha seu projeto de pesquisa aprovado pelo CEP e em
decorréncia do contexto necessite alterar seu cronograma de execucéo, que faca a devida “Notificacdo” via
Plataforma Brasil, informando altera¢cdes no cronograma de execucdo da pesquisa.
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SE O PROTOCOLO DE PESQUISA ESTIVER PENDENTE, CONSIDERAR:

Cabe ao pesquisador responsavel encaminhar as respostas ao parecer pendente, por meio da Plataforma
Brasil, em até 30 dias a contar a partir da data de sua emisséo. As respostas as pendéncias devem ser
apresentadas em documento a parte (CARTA RESPOSTA). Ressalta-se que deve haver resposta para cada
uma das pendéncias apontadas no parecer, obedecendo a ordenacéo deste. A carta resposta deve permitir
0 uso correto dos recursos “copiar” e “colar” em qualquer palavra ou trecho do texto, isto €, ndo deve sofrer
alteracéo ao ser “colado”.

Para que os protocolos de pesquisa sejam apreciados nas reunides definidas no Calendario, o pesquisador
responsavel devera realizar a submissdo com, no minimo, 15 dias de antecedéncia. Observamos que 0s
protocolos submetidos com antecedéncia inferior a 15 dias serdo apreciados na reunido posterior. Confira o
calendario de reunides de 2020, disponivel no link: https://cep.ufms.br/calendario-de-reunioes-do-cep-2021/

SE O PROTOCOLO DE PESQUISA ESTIVER NAO APROVADO, CONSIDERAR:

Informamos ao pesquisador responsavel, caso necessario entrar com recurso diante do Parecer
Consubstanciado recebido, que ele pode encaminhar documento de recurso contendo respostas ao parecer,
com a devida argumentacao e fundamentacéo, em até 30 dias a contar a partir da data de emissao deste
parecer. O documento, que pode ser no formato de uma carta resposta, deve contemplar cada uma das
pendéncias ou itens apontados no parecer, obedecendo a ordenacéo deste. O documento (CARTA
RESPOSTA) deve permitir o uso correto dos recursos “copiar” e “colar” em qualquer palavra ou trecho do
texto do projeto, isto é, ndo deve sofrer alteracdo ao ser “colado”.

Para que os protocolos de pesquisa sejam apreciados nas reunides definidas no Calendario, o pesquisador
responsavel devera realizar a submissdo com, no minimo, 15 dias de antecedéncia. Observamos que 0s
protocolos submetidos com antecedéncia inferior a 15 dias serdo apreciados na reunido posterior. Confira o
calendario de reunides de 2020, disponivel no link: https://cep.ufms.br/calendario-de-reunioes-do-cep-2021/

EM CASO DE APROVAGAO, CONSIDERAR:
E de responsabilidade do pesquisador submeter ao CEP semestralmente o relatério de atividades

desenvolvidas no projeto e, se for o caso, comunicar ao CEP a ocorréncia de eventos adversos
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graves esperados ou ndo esperados. Também, ao término da realizagcao da pesquisa, 0 pesquisador deve
submeter ao CEP o relatério final da pesquisa. Os relatérios devem ser submetidos através da Plataforma
Brasil, utilizando-se da ferramenta de NOTIFICACAO. Informagdes sobre os relatérios parciais e final podem
acessadas em https://cep.ufms.br/relatorios-parciais-e-final/

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 23/02/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1902658.pdf 23:12:38
TCLE / Termos de TCLE_PAIS_RESPONSAVEIS_PROJE 23/02/2022 |NATALIA OGEDA Aceito
Assentimento / TO_TERERE.pdf 17:25:33 |PORTILHO
Justificativa de
Auséncia
TCLE/ Termos de |TALE_PROJETO_TERERE.pdf 23/02/2022 |NATALIA OGEDA Aceito
Assentimento / 17:25:16 |PORTILHO
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_PROJETO_TERERE.pdf 23/02/2022 |NATALIA OGEDA Aceito
Assentimento / 17:24:58 |PORTILHO
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado/ | TERAPIA_E_ERGOGENESE_DA ERV | 23/02/2022 |NATALIA OGEDA Aceito
Brochura A _REGIONAL_TERERE.pdf 17:24:34 |PORTILHO
Investigador
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO_TERERE.pdf 23/02/2022 |NATALIA OGEDA Aceito

17:21:48 PORTILHO

Situagdo do Parecer:
Pendente

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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CAMPO GRANDE, 31 de Margo de 2022

Assinado por:
Juliana Dias Reis Pessalacia
(Coordenador(a))
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