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Apresentagéo do Projeto:

O projeto de pesquisa € uma reapresentacdo de projeto pendente. Como descrito no primeiro parecer
elaborado, o projeto apresenta boa qualidade em sua redacao e detalhamento satisfatério sobre
procedimentos éticos a serem adotados. Participardo do estudo 40 individuos, com experiéncia na pratica
da musculagéo. Esses praticantes seréo distribuidos em 4 grupos, que participardo de um grupo de
musculacgdo por 20 dias,acompanhado de dieta apropriada e com aplicacdo de suplementacdo de creatina.
Os participantes do grupo controle receberao placebo.

Objetivo da Pesquisa:
O objetivo do projeto é avaliar os efeitos da suplementagédo de 4 semanas de creatina HCL e creatina em
marcadores de desempenho e composi¢céo corporal em praticantes de musculagéo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

O estudo oferece riscos aos participantes, envolvendo a possibilidade de ocorrerem lesées, como da pratica
da atividade fisica proposta ou desconforto com a adog¢éo da dieta e a ingestédo da creatina. Esses riscos
sdo apresentados no documento e no TCLE. Quanto aos beneficios, inicialmente foram descritos no projeto
apenas beneficios para a producdo do conhecimento. Nesta nova versédo sao apontados também beneficios
aos participantes, como a elabora¢éo de dieta e a participacdo no programa de atividade fisica.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
De forma geral, a proposta é bem relevante e bem apresentada.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
O TCLE inicial apresentava alguns problemas. Todos foram sanados.

Recomendacdes:

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
A pendéncia anterior foi motivada por uma inadequacéo de algumas datas do cronograma da pesquisa. Este
cronograma foi reconstruido, ndo havendo mais problema que impeca a aprovacgéo do estudo.

Situacado do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

O CEP/USJT deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente ao evento
adverso grave ocorrido e enviar notificagdes ao CEP.

Eventuais modificacdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

O relatdrio parcial deve ser apresentado ao CEP, via Plataforma Brasil -op¢&o Notificagdo, apds a coleta de
dados do estudo.

O relatério final deve ser apresentado ao CEP, via Plataforma Brasil - opcdo Notificacdo, apés 90 dias do
término do estudo.

SAO PAULO, 06 de Novembro de 2013

Assinador por:
JULIANA VALENTE FRANCICA

(Coordenador)
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