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Apresentacao do Projeto:

As informac@es elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e Avaliacao dos
Riscos e Beneficios" foram extraidas do arquivo Informacfes Basicas da Pesquisa e do Projeto Detalhado:
RESUMO, HIPOTESE, METODOLOGIA, CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO. Introdugédo: O
treinamento de for¢a (TF) tem sido amplamente documentado como um fator que promove a hipertrofia em
nivel celular e tecidual no musculo esquelético (ROBERTS et al., 2023). A restricao do fluxo sanguineo
(RFS) aplicada durante o treinamento de for¢ca com baixa intensidade (TFBIRFS) € uma estratégia eficaz
para aumentar a area de seccéo transversa das fibras musculares (ASTf), ou seja, para induzir hipertrofia
muscular (PATTERSON et al., 2019). Recentemente, demonstramos que o TFBI-RFS promove hipertrofia
semelhante em fibras do tipo | e Il quando comparado ao treinamento de for¢ca com alta intensidade (TFAI),
independentemente do sexo (REECE et al., 2023). Embora a hipertrofia das fibras musculares seja similar
entre TFBI-RFS e TFAI, a expansédo diferencial dos componentes miofibrilares (e.g., isoformas de miosina
de cadeia pesada e leve, diversas isoformas de actina, proteinas da linha Z, etc) e ndo miofibrilares (e.g.,

fluidos intracelulares, proteinas e enzimas sarcoplasmaticas, glicogénio,
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mitocdndrias etc.) pode ser influenciada por esses diferentes protocolos de TF. Nos Ultimos anos, tem
havido um renovado interesse em investigar as adaptacdes miofibrilares decorrentes do TF (JORGENSON
et al., 2020; ROBERTS et al., 2020; ROBERTS et al., 2023). MacDougall et al. (1982), por meio de anélises
com microscopia eletrbnica, demonstraram que o TF prolongado aumenta desproporcionalmente o
espacamento sarcoplasmatico. No entanto, evidéncias mais recentes sugerem que o TFAI tradicional
tipicamente induz uma expansao proporcional das areas miofibrilar e nao miofibrilar dentro das fibras
musculares (WANG et al., 1993; FOX et al., 2021; RUPLE et al., 2021; VANN et al., 2022). Além
disso, observou-se que o aumento no numero de miofibrilas, mas ndo necessariamente no seu tamanho,
acompanha a elevacdo da ASTf ao longo das semanas de TF (JORGENSON et al., 2023). Contudo,
algumas evidéncias sugerem que a expansdo da area ndo miofibrilar pode predominar durante a hipertrofia
das fibras musculares em protocolos de TF que divergem dos métodos tradicionais (como abordagens néo
convencionais ou regimes de TF com volume extremamente alto) (HAUN et al., 2019; FOX et al., 2021;
VANN et al., 2022). Apesar do crescente volume de pesquisas sobre essas alteragdes intracelulares nos
ultimos anos, pouco se sabe sobre o impacto do TFBI-RFS nessas caracteristicas das fibras musculares.Até
0 presente momento, apenas dois estudos investigaram os efeitos do TFBI-RFS no conteudo intracelular de
miofibrilas. Wilburn et al. (2021) conduziram um estudo de caso com uma Unica sessdo de exercicio, na qual
uma das pernas do participante foi submetida ao TFBI-RFS, enquanto a perna contralateral realizou TFAI.
Os achados principais indicaram que o TFBI-RFS induziu alterag6es miofibrilares agudas em um padrao
ondulatério, possivelmente devido ao acumulo de fluidos no sarcoplasma, o que parece ter perturbado o
alinhamento linear dos sarcémeros. Além disso, os danos musculares (isto é, desorganizacao dos discos Z
e rupturas dos filamentos espessos e finos) ndo foram observados na mesma intensidade que no TFAL.
Esses achados indicariam que, ao menos de forma aguda, o acimulo de fluidos induzido pelo TFBI-RFS
pode causar modificacdes na area ndo miofibrilar distintas das promovidas pelo TFAI. Contrariamente,
utilizando-se de um design inter-sujeito, Libardi et al. (2024) demonstraram de maneira cronica, que apesar
de ambos os protocolos promoverem hipertrofia significativa em ambos os tipos de fibra para TFBI-RFS e
TFAI, ndo
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foram observadas diferencas significativas entre os protocolos na proporcionalidade das porc¢des
miofibrilares e ndo miofibrilares. Entretanto, uma analise mais minuciosa dos tamanhos de efeito (ES) e
intervalos de confianga (Cl) das alteragbes na area miofibrilar das fibras tipo Il (ES: 0,77; Cl: -0,13 a 1.66,
favorecendo TFAI) e da area nao miofibrilar das fibras tipo Il (ES: -0,77; CI: -1,66 a 0.13, favorecendo TFBI-
RFS), sugerem que uma potencial diferenca entre os protocolos pode ter sido mascarada por limitagdes
relacionadas ao delineamento experimental do estudo. Neste sentido, futuras investiga¢des utilizando de
maior tamanho amostral e um design capaz de minimizar a variabilidade inter-sujeito (i.e., design intra-
sujeito) sdo necessarias para investigar este fendmeno a plausibilidade da ocorréncia deste fenémeno.
Hipotese: Nossa hipétese € de que, através do design intra-sujeito, o TFBI-RFS resultard em uma reducéo
da area miofibrilar e um aumento da area ndo miofibrilar, acompanhando o crescimento da ASTf nas fibras
do tipo | e Il. Em contraste, esperamos que o TFAI promova uma hipertrofia convencional, consistente com
achados de estudos anteriores (FOX et al., 2021; RUPLE et al., 2021; VANN et al., 2022). Por fim,
hipotetizamos que a area extracelular serd maior apds o TFBI-RFS.. Método: ParticipantesO calculo do
nimero de sujeitos foi realizado por meio do pacote ¢ Power¢, no software R. Para a estimativa amostral,
foram inseridos no cédigo os valores do tamanho do efeito (ES) da diferenca das médias entre os grupos
para a variavel ¢ Myofibril/Non-Myofibril Area Type | + ll¢, (ES = 0,59), conforme reportado por Libardi et al.
(2024), além do nivel de significancia (¢ = 0,05) e do poder estatistico (0,8). Os resultados indicaram a
necessidade de um total de 25 sujeitos. No entanto, considerando uma taxa de perda amostral de 20%,
serdo selecionados 30 participantes, incluindo homens e mulheres com idades entre 18 e 35 anos e acima
de 65 anos. Os jovens devem pertencer a comunidade da Universidade Federal de S&o Carlos. Esta
estratégia visa reduzir custos com deslocamentos, uma vez que as coletas ocorrerdo no Laboratério
de Adaptacdes Neuromusculares ao Treinamento de Forca (MUSCULAB), situado no Departamento de
Educacéo Fisica e Motricidade Humana, na prépria universidade. Os idosos, por sua vez, de acordo com o
Estatuto do Idoso (Lei 10.741/2003), tem iseng¢édo para uso do transporte publico. A divulgagdo do estudo
sera realizada, principalmente, por meio de panfletagem na universidade, sem
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vinculo com coordenag¢des ou programas da universidade, além de locais publicos em geral, contendo as
informacfes de contato do pesquisador responsavel. Para serem admitidos no estudo, os potenciais
participantes deverdo atender aos seguintes critérios: ndo ter realizado treinamento de forca nos ultimos seis
meses anteriores ao inicio da intervencédo, apresentar condi¢des fisicas adequadas para a pratica de
exercicios fisicos e ndo possuir les6es musculoesqueléticas nos membros inferiores ou disturbios
neuromusculares que possam comprometer a execucdo dos protocolos propostos. A fim de avaliar esses
critérios, serdo utilizados dois questionarios: o Questionario de Prontiddo para Atividade Fisica (PAR-Q) e o
Questionario Nordico de Sintomas Musculoesqueléticos (QNSM), ambos traduzidos para o portugués. O
PAR-Q tem como objetivo identificar a necessidade de avaliacdo médica prévia a pratica de atividades
fisicas, enquanto o QNSM visa monitorar distarbios musculoesqueléticos em contextos ergonémicos e para
triagem nos servigcos de saude ocupacional. Caso o participante responda afirmativamente a qualquer
guestao do PAR-Q, sera excluido do estudo e orientado a procurar atendimento médico para a realizagéo
dos exames necessarios. Além disso, sera solicitado que o voluntario forne¢a seu consentimento informado
por escrito, conforme as diretrizes estabelecidas pela Resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude
(CNS).2.2. Delineamento experimentalA intervencdo neste estudo tera um total de 24 sessées. Inicialmente,
apos assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido, os participantes responderdo o questionario
de prontiddo de atividade fisica (PAR-Q), serdo submetidos a coleta de dados antropométricos e realizaréo
um teste de uma repeticdo maxima (1LRM) na cadeira extensora. Apds 72 horas, o teste de 1RM sera
repetido. Caso haja uma variagédo na carga superior a 5% entre os testes, um teste adicional serd realizado.
Noventa e seis horas apds a conclusdo dessas avaliacdes, o0 médico responsavel realizard a coleta de
biépsias no musculo vasto lateral de ambas as pernas de cada participante. Cada participante tera um de
seus membros inferiores aleatoriamente atribuidos para uma das condi¢des experimentais usando um
modelo de randomizacdo em blocos e estratificagdo com base na dominancia e forca muscular. S&o elas:
treinamento de forca de baixa intensidade associado a restricdo de fluxo sanguineo (TFBI-RFS) e
treinamento de forca de alta intensidade (TFAI), ambos na cadeira

Endereco: WASHINGTON LUIZ KM 235

Bairro JARDIM GUANABARA CEP: 13.565-905
UF: SP Municipio SAO CARLOS
Telefone  (16)3351-9685 E- cephumanos@ufscar.br

10
Péagina 04 de



UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
WX eZ ™ 550 CARLOS - UFSCAR %ﬂﬂ
Continuagéo do Parecer: 7.780.599

extensora...o restante dos métodos pode ser consultado na integra no projeto anexado. Sera realizada uma
inspecdo visual dos dados para verificar se eles atendem as premissas dos testes estatisticos previstos para
a analise. Para essa verificacao, o teste de Shapiro-Wilk ser4d empregado para avaliar a normalidade da
distribuicdo dos dados. A seguir, a esfericidade sera verificada utilizando o teste de Levene. Caso todas as
premissas sejam satisfeitas, sera conduzida uma ANOVA de medidas repetidas de duas vias. Se os
resultados de F forem significativos, seré aplicado o teste post hoc de Tukey para realizar comparacdes
entre os grupos. Os tamanhos de efeito (ES) e os respectivos intervalos de confianca de 95% (IC) entre os
grupos serdo apresentados de duas formas: a) Diferenca média ndo padronizada e b) Diferenca média
padronizada. Para o célculo da padronizacéo, sera utilizado o ajuste de Hedges e Olkin (1985) para
amostras pequenas. O nivel de significAncia seré estabelecido em p < 0,05. As andlises estatisticas seréo
realizadas utilizando o software SAS OnDemand for Academics, versdo online (SAS Institute, Inc., Cary, NC,
EUA). Os resultados serao reportados como média + desvio padrédo (IC 95%). Critério de Inclusdo: Para
serem admitidos no estudo, os potenciais participantes deverao atender aos seguintes critérios: ndo ter
realizado treinamento de forgca nos Ultimos seis meses anteriores ao inicio da intervenc¢éo, apresentar
condicfes fisicas adequadas para a pratica de exercicios fisicos e ndo possuir lesées musculoesqueléticas
nos membros inferiores ou distarbios neuromusculares que possam comprometer a execu¢do dos
protocolos propostos. A fim de avaliar esses critérios, serdo utilizados dois questionarios: o Questionario de
Prontiddo para Atividade Fisica (PAR-Q) e o Questionario Nordico de Sintomas Musculoesqueléticos
(QNSM), ambos traduzidos para o portugués. O PAR-Q tem como objetivo identificar a necessidade
de avaliacdo médica prévia a pratica de atividades fisicas, enquanto o QNSM visa monitorar distdrbios
musculoesqueléticos em contextos ergondmicos e para triagem nos servicos de salde ocupacional. Critério
de Exclusdo: Caso o participante responda afirmativamente a qualquer questao do PAR-Q, sera excluido do
estudo e orientado a procurar atendimento médico para a realizagdo dos exames necessarios.

Objetivo da Pesquisa:
A presente pesquisa tem como objetivo investigar se a hipertrofia das fibras do
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tipo | e Il induzida pelo TFBI-RFS ou pelo TFAI ser4d acompanhada por altera¢des diferenciais nas areas
miofibrilar e ndo miofibrilar. Além disso, examinaremos se 0 espacamento extracelular sera afetado de
maneira distinta entre esses dois protocolos de TF.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos apresenta riscos e/ou desconfortos. O dano
eventual podera ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade. Dessa forma, o
pesquisador deve fazer o exercicio da alteridade colocando-se no lugar do sujeito participante para detectar
possiveis riscos/desconfortos, que podem ser fisicos, morais ou psicolégicos. A relevancia social desta
pesquisa esta detalhada na introducdo deste projeto. Os pesquisadores informam que os riscos associados
a este estudo sao o procedimento de bidpsia muscular caracteriza-se como uma técnica invasiva, associada
a possiveis riscos, como a formacao de hematomas e leve desconforto na area da intervencao. As biopsias
serdo conduzidas por um médico especializado em medicina esportiva, com ampla experiéncia no
procedimento [Luiz Augusto Riani Costa (CRM SP-97147)]. Brevemente, utilizando-se de luvas, seringa e
agulhas estéreis, o0 médico responsavel administrara xilocaina (lidocaina) a 1% de forma subcuténea.
Durante a aplicacdo, é possivel que o participante sinta uma leve sensac¢éo de calor e rapida ardéncia no
local, reflexo da acédo anestésica. Entre os potenciais efeitos adversos da xilocaina, os mais graves incluem
toxicidade cardiaca e disfungdo do sistema nervoso central (SNC), principalmente quando administrada por
via intravascular ¢, 0 que ndo se aplica a este estudo. Para mitigar esses riscos, sera utilizada a menor dose
necessaria para garantir analgesia eficaz dentro dos limites seguros. Comparada a outros anestésicos
locais, a lidocaina apresenta menor propenséo a toxicidade do SNC, reduzindo possiveis efeitos colaterais
(CABALLERO; KOBAYASHI; GOTTSCHALK, 2022). ApGs a anestesia, sera realizada uma pequena incisao
para a coleta da amostra muscular. O médico responsavel utilizara um bisturi estéril e descartavel (lamina
n°11) para fazer um corte de aproximadamente 0,5 cm, atravessando a pele e a fascia que envolve o
musculo. Como o musculo e sua respectiva fascia possuem uma menor densidade de terminacdes
nervosas, o participante ndo devera sentir dor durante essa etapa. Em seguida, sera solicitada a completa
descontracdo da musculatura
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para facilitar a introducédo da agulha de bidpsia, especialmente projetada para a extracdo de pequenas
amostras de tecido muscular. Essa agulha, devidamente esterilizada e de uso individual, seréa inserida pela
incisdo e, com o auxilio de uma leve succ¢do gerada por uma seringa de 60ml, um fragmento de musculo
sera capturado e removido. O procedimento tem duracédo aproximada de 15. De acordo com o0s
pesquisadores, como beneficios, Os beneficios diretos aos participantes incluem o aprimoramento de
habilidades motoras essenciais, como forca muscular, que contribui para uma melhor qualidade de vida e
longevidade (ACSM, 2009). Além disso, a prética regular de treinamento de forga promove o aumento da
massa muscular (hipertrofia), o que esta associado a melhora de diversos parametros de saude
(WESTCOTT, 2012). Por fim, a participacdo neste estudo contribuira para o avanco cientifico, auxiliando na
otimizacdo de protocolos de treinamento que poderdo, a longo prazo, beneficiar tanto os participantes
guanto a comunidade em geral.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de uma pesquisa que deve seguir 0s preceitos éticos estabelecidos pela Resolugdo CNS n°
466/2012 suas complementares.

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

Recomendacgdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes"

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Agradecemos as providéncias e os cuidados tomados pelos pesquisadores ao apresentarem a 22 versédo do
protocolo de pesquisa ao CEP da UFSCar. Seguem abaixo as pendéncias listadas no parecer anterior do
CEP e seu status (atendida, ndo atendida, parcialmente atendida).

1. Projeto Detalhado

1.1 Conforme Portaria MS n.° 2.201, de 2011, Artigo 14.°, Paragrafo 3.°, solicita-se que, no uso de utilizacdo
de material biolégico coletado e armazenado, seja incluida, na Plataforma Brasil, declaracdo assegurando
gue apenas o excedente do material biologico sera utilizado para pesquisa, e que a
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amostra remanescente sera devolvida & instituicdo, assim que finalizada sua manipulacdo. ATENDIDA

1.2 Conforme a Resolucdo CNS n.° 441, de 2011, e a Portaria MS n.° 2.201, de 2011, solicita-se
esclarecimentos sobre a localizacdo do laboratério central para onde o material biolégico sera encaminhado,
bem como o destino das amostras, seu armazenamento e descarte. ATENDIDA

1.3 Conforme a Resolugdo CNS n.° 441, de 2011, e a Portaria MS n.° 2.201, de 2011, caso exista a
previsao de armazenamento em biorrepositdrio, o protocolo devera ser adequado a referida resolucao,
devendo-se apresentar a documentacao exigida (vide paginas 48 e 49 do documento ¢Pendéncias
Frequentes em Protocolos de Pesquisa Clinica¢,, disponivel na Plataforma Brasil, icone ¢Manuais da
Plataforma Brasil¢). ATENDIDA

1.4 Conforme Resolu¢do CNS n.° 441, de 2011, item 12, solicita-se esclarecimentos acerca do tempo de
armazenamento das amostras biolégicas e, se necessério, adequac¢ao dos documentos do estudo.
ATENDIDA

2. Quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE):

2.1 No TCLE, conforme Resolugdo CNS n° 466 de 2012, itens 11.23 e IV.3.b, deve-se também apresentar a
descricdo dos procedimentos a serem realizados com os participantes, em linguagem clara, objetiva e de
facil entendimento. ATENDIDA

2.2 Conforme Resolucédo CNS n.° 441, de 2011, item 2.1l, solicita-se incluir, no TCLE, o pedido de
autorizacao para coleta, depdésito, armazenamento e utilizacdo do material biolégico humano no Pais. Para
melhor esclarecer ao participante da pesquisa, solicita-se informar, no TCLE, o home do laboratério, no qual
as amostras bioldgicas coletadas no estudo serdo processadas e armazenadas. ATENDIDA

2.3 Recomenda-se fortemente que os pesquisadores confiram os modelos dos documentos disponibilizados
no site da ProPg-UFSCar: https://www.propg.ufscar.br/pt-br/comissoes/cep-comite-de-etica-em-pesquisa-em
-seres-humanos/modelos-de-documentos-cep ATENDIDA

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Diante do exposto, o0 Comité de ética em pesquisa - CEP, de acordo com as
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atribuicdes definidas na Resolugdo CNS n° 466 de 2012, manifesta-se por considerar "Aprovado” o projeto.

A responsabilidade do pesquisador € indelegavel e indeclindvel e compreende os aspectos éticos e legais,

cabendo-lhe, apds aprovacido deste Comité de Etica em Pesquisa: Il - conduzir o processo de

Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido; Il - apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela

CONEP a qualquer momento; IV - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua

guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apds o término da pesquisa; V -

apresentar no relatério final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado, justificando, quando

ocorridas, a sua mudanca ou interrupcéo. Este relatério final devera ser protocolado via notificacdo na
Plataforma Brasil. OBSERVACAQ: Nos documentos encaminhados por Notificagdo NAO DEVE constar

alteracé@o no conteudo do projeto. Caso o projeto tenha sofrido alteracdes, o pesquisador devera submeter

uma "EMENDA".

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 21/07/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_2518533.pdf 14:30:14
Outros Carta_Resposta_as_Pendeencias.pdf 21/07/2025 | Cleiton Augusto Aceito

14:29:07 | Libardi
TCLE / Termos de |TCLE_BFR_R1.pdf 21/07/2025 | Cleiton Augusto Aceito
Assentimento / 14:26:35 |Libardi
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_ BFR_R1.pdf 21/07/2025 | Cleiton Augusto Aceito
Brochura 14:26:13 [Libardi
Investigador
Folha de Rosto folhaDeRosto_Cleiton_Libardi.pdf 21/03/2025 | Cleiton Augusto Aceito
08:18:36 [ Libardi

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
WX eZ ™ 550 CARLOS - UFSCAR %Mﬂ
Continuagéo do Parecer: 7.780.599

Nao

SAO CARLOS, 20 de Agosto de 2025

Assinado por:
RODRIGO ALVES FERREIRA

(Coordenador(a))
Endereco: WASHINGTON LUIZ KM 235
Bairro JARDIM GUANABARA CEP: 13.565-905
UF: SP Municipio SAO CARLOS
Telefone  (16)3351-9685 E- cephumanos@ufscar.br
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