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NUumero do Parecer: 7.677.254

Apresentacao do Projeto:
Este parecer trata-se da andlise das respostas as pendéncias do referido projeto de pesquisa.

As informacdes elencadas nos campos "Apresentagcdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas dos documentos Informacgfes Basicas da Pesquisa n° 2504054 e
Projeto Detalhado (Projeto_Rafaela_CEP_.pdf), postados em 04/06/2025 e 31/05/2025, respectivamente.

INTRODUCAO

A cirurgia obstétrica mais realizada no mundo é a cesarea, que pode resultar em queixas para puérperas
como presenca de dor e edema. Essas queixas podem estar relacionadas a prejuizos funcionais,
dificuldades com os cuidados com o recém-nascimento, amamentacao e prejuizo da qualidade de vida da
mulher durante o puerpério imediato. Diante deste cenario, € de grande importancia a busca por
intervencgdes a serem realizadas ainda na maternidade. Sendo assim, o0 objetivo deste estudo é investigar os
efeitos da aplicacdo do taping na regido abdominal sobre dor, edema e capacidade funcional das puérperas
no pds-parto imediato via cesarea.

METODOLOGIA

(A) Pesquisa/Estudo:
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Trata-se de um ensaio clinico randomizado controlado simples-cego com alocagéo oculta de dois grupos.
(B) Tamanho da amostra:

Noventa e oito puérperas serdo randomizadas, aleatoriamente, em dois grupos amostrais.

(C) Recrutamento e abordagem dos participantes:

Seréo convidadas e selecionadas puérperas nas primeiras 48 horas apds o parto cirirgico cesarea. Em
caso de concordancia em participar, serdo verificados os critérios de inclusédo e excluséo.

(D) Processo de consentimento:

Logo em seguida, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) sera apresentado, bem como
disponibilizado tempo suficiente para a leitura.

(E) Local e instrumento de coleta de dados / Experimento:

A pesquisa sera desenvolvida no ambiente intra-hospitalar no Hospital Medical Center- Complexo de Salde
(UMC) localizado na Rua Rafael Marino Neto, 600 - Jardim Karaiba, Uberlandia.

Todas as participantes responderdo & anamnese composta por perguntas amplas sobre as informagdes
pessoais, socioecondmicas, dados demograficos, gestacionais, pds-parto e historico familiar.

(F) Metodologia de analise dos dados:

Os dados coletados nesse trabalho serdo tabulados no programa Excel e analisados estatisticamente no
programa SPSS, por um pesquisador que ndo estarad envolvido com as avaliagfes e as intervencdes. Serdo
executados testes de normalidade e homogeneidade dos dados. Além disso, testes estatisticos adequados
serdo aplicados para comparar as variaveis intra e intergrupos, adotando um nivel de significancia de 5%
(p<0,05).

(G) Desfecho Primario e Secundario:

Primério:

Serd realizada a avaliacdo do desfecho primario, que consiste na intensidade da dor, mensurada por meio
da Escala Visual Analdgica (EVA).

Secundarios:

Seréo avaliados os desfechos secundarios que incluirdo a perimetria abdominal e a avaliacdo da
funcionalidade e da incapacidade.

Adicionalmente, sera aplicado um questionéario de percepcao individual das participantes quanto a técnica
utilizada, composto por escala ordinal de satisfagdo (1 = discordo totalmente
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a 5 = concordo totalmente).

CRITERIOS DE INCLUSAO

a) Idade entre 18 a 45 anos;

b) Estar no puerpério imediato (primeiras 48 horas);

¢) Via de parto cirargica (ceséarea) de feto Unico;

CRITERIOS DE EXCLUSAO

a) Presenca de disfun¢des musculares importantes;

b) Presenca de lesbes de pele na regiao abdominal,

¢) Presenca de deiscéncias, necrose e/ou abertura de pontos na incisao cicatricial;

d) Alergias & bandagem elastica;

e) Presenca de deficiéncias neuroldgicas e/ou cognitivas que impecam o entendimento dos procedimentos
propostos;

Qualqguer alteragcéo do quadro inicial da puérpera, que faca com que ela se enquadre em algum dos critérios
de excluséo, durante a intervenc¢édo, fara com que ela seja excluida do estudo.

CRONOGRAMA

Coleta de dados: 30/07/2025 a 22/05/2026

ORCAMENTO

Financiamento proprio

Valor total: R$ 4.079,23

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Investigar os efeitos da aplicagdo intra-hospitalar do taping abdominal linfatico sobre a dor, edema e
capacidade funcional de puérperas apds cesarea.

Objetivo Secundario:

Comparar o efeito da aplicacdo do taping linfatico e de nenhuma aplicacao na reducao de dor, edema e
melhora da capacidade funcional de mulheres ap6s a cirurgia ceséarea.

Verificar a satisfagdo das participantes quanto a intervencao recebida.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

As participantes desse estudo apresentam o risco de alergia/irritacdo local causada pelo tape. Para reduzir
esse risco, sera realizado o teste de alergia/irritacdo antes da aplicacdo do mesmo. O teste consiste em
colocar um pedacgo do tape na fossa cubital da participante para verificar
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se havera coceira ou vermelhidao no local. Nesse caso, a participante sera excluida do estudo.

Entre os riscos previsiveis para a realizacdo dessa pesquisa esta também o constrangimento ou desconforto
durante a aplicacdo do taping. Dessa forma, a participante pode negar-se a responder qualquer questao
e/ou a aplicacdo do taping. Se houver relato de qualquer desconforto, a avaliagdo/intervencdo sera
interrompida.

Os procedimentos serdo realizados em ambiente adequado e por pesquisador com experiéncia no manejo
da técnica, portanto todas as medidas possiveis, para evitar qualquer tipo de risco eventual, serdo tomadas.
Além disso, ha o risco de divulgacdo da identidade das participantes, entretanto, esse risco sera minimizado
ja que cada uma serd identificada por um nimero, com a finalidade de diferencia-la e manter a integridade e
identidade da mesma, protegendo a confidencialidade. A coleta dos dados serd realizada por
pesquisadores, que manterdo sigilo das informacdes e privacidade.

Beneficios:

Os beneficios serd@o aplicados diretamente as participantes da pesquisa, através da aplicacdo do taping na
maternidade, o que podera reduzir a dor e o edema, além de melhorar a capacidade funcional. As
participantes do grupo controle terdo o beneficio da realizagdo da técnica de drenagem linfatica manual, que
pode atuar na reducdo do edema e desconfortos no pos-parto. Todas as participantes serdo avaliadas e os
resultados dos testes serao disponibilizados para todas, ao final do estudo. Além disso, durante o periodo
da intervencdo, o pesquisador estara disponivel para

responder duvidas pertinentes ao pés parto e processo de reabilitacdo, o que proporcionara maior conforto e
seguranca, durante o parto e puerpério.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

As pendéncias listadas no Parecer Consubstanciado n° 7.506.833, de 06 de marco de 2025, e atendidas,
seguem abaixo, bem como a resposta da equipe de pesquisa e a analise feita pelo CEP/UFU.

Pendéncia 1 ¢, Explicagéo sobre o taping

Inserir uma explicacdo mais clara sobre o que é taping e como a técnica age, garantindo que a participante
compreenda seu funcionamento. Especificar o tempo previsto para a aplicacdo do tape e quanto tempo a
bandagem permanecera no corpo.

RESPOSTA:
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O taping € um recurso ndo-farmacolégico, no qual é aplicado sobre a regido abdominal uma bandagem
elastica compativel com a pele. A acéo do taping baseia-se no estimulo ndo invasivo e sensorial, que gera
um pequeno espaco entre a pele e o tecido subjacente (regido abaixo da pele). Este espaco promove a
drenagem de fluidos e pode promover alivio da dor. [...] O tempo previsto para aplicacéo do taping é de até
40 minutos. Vocé permanecera com o produto na pele por 7 a 10 dias apés a aplicagéo.

ANALISE DO CEP/UFU:

Pendéncia atendida.

Pendéncia 2 ¢, Estruturacédo dos procedimentos da pesquisa no TCLE

Reorganizar a descricdo dos procedimentos da pesquisa no TCLE, garantindo maior clareza sobre as
etapas do estudo e o que sera feito em cada momento.

RESPOSTA:

O TCLE passou a informar claramente que:

Na sua participacgdo, até 48 horas apds o seu parto, vocé responderd a perguntas sobre sua saude e sobre
a intensidade da sua dor. Também respondera a um questionario sobre o nivel de dificuldade que vocé tem
para realizar algumas atividades. [...] Ap6s 7 a 10 dias vocé sera novamente avaliada [...] sobre dor,
satisfacdo com a intervencdo, medidas da circunferéncia abdominal e funcionalidade.,

ANALISE DO CEP/UFU:

Pendéncia atendida.

Pendéncia 3 ¢ Justificativa para o deslocamento da participante

Oferecer uma justificativa mais robusta para o deslocamento da participante na reavaliacdo de 7 a 10 dias
apds o parto.

RESPOSTA:

A reavaliagdo sera importante para a retirada correta do taping e cuidados com a pele. [...] Nesse momento,
vocé sera questionada sobre dor e a sua satisfagdo com a intervencgdo recebida, além de verificar
novamente as medidas da circunferéncia abdominal [...] e responder o questionario sobre o nivel de
dificuldade de realizar as atividades do cotidiano.

ANALISE DO CEP/UFU:

Pendéncia atendida.

Pendéncia 4 ¢, Aplicagcdo da drenagem linfatica

Esclarecer explicitamente se a drenagem linfatica sera aplicada apenas ao grupo controle ou a ambos os
grupos.
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RESPOSTA:

Apenas as participantes que ndo receberam a aplicacdo do taping terdo acesso a técnica de drenagem
linfatica.

ANALISE DO CEP/UFU:

Pendéncia atendida.

Pendéncia 5 ¢, Explicacéo sobre o teste de alergia ao tape

No TCLE, inserir explicagcdo sobre o teste de alergia a ser realizado antes da aplicacdo do tape.
RESPOSTA:

Para reduzir esse risco, sera realizado o teste de alergia/irritacdo antes da aplicacdo do mesmo e, caso a
participante possua alergia, ela ndo participara do estudo. [...] O teste de alergia € r4pido e consiste em
colocar um pedaco do tape na fossa cubital da participante para verificar se havera coceira ou vermelhiddo
no local.

ANALISE DO CEP/UFU:

Pendéncia atendida.

Pendéncia 6 ¢, Atualizacdo do link da cartilha dos direitos dos participantes

Substituir o link da cartilha do CNS pelo link institucional da UFU.

RESPOSTA:

Para obter orienta¢des quanto aos direitos dos(as) participantes de pesquisa, acesse a cartilha disponivel
no link:
https://propp.ufu.br/sites/propp.ufu.br/files/media/documento/cartilha_dos_direitos_dos_participantes_de_pe
squisa.pdf¢ :contentReference[oaicite:5{index=5}

ANALISE DO CEP/UFU:

Pendéncia atendida.

Pendéncia 7 ¢, Exclusdo de documentos recusados na Plataforma Brasil

Excluir os documentos com status .

RESPOSTA:

Os documentos citados acima foram excluidos da Plataforma Brasil.

ANALISE DO CEP/UFU:

Pendéncia atendida.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Documentos considerados para andlise:

PB_INFORMACOES _BASICAS DO _PROJETO_2504054.pdf  04/06/2025 16:43:46

TCLE_.pdf 04/06/2025 13:32:36

carta_resposta_.pdf 04/06/2025 13:25:29

Projeto_Rafaela CEP_.pdf 31/05/2025 14:43:11

termo_da_equipe_executora_versao_fev2025 assinado_assinado_assinado.pdf 06/03/2025 19:37:05
Termo_instituicao.pdf 24/02/2025 21:29:38

Folha de Rosto Vanessa fev 2025 assinado_assinado.pdf 24/02/2025 21:22:33

Recomendacgdes:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

As pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado n° 7.506.833, de 14 de Abril de 2025, foram
atendidas. Portanto, nessa versdo o CEP/UFU nédo encontrou nenhum 6bice ético a execucédo do projeto de
pesquisa.

Ap6s a analise do CEP/UFU né&o foram observados Gbices éticos nos documentos do estudo.

De acordo com as atribui¢ces definidas nas Resolu¢des CNS n° 466/12, CNS n° 510/16 e suas
complementares, o CEP/UFU manifesta-se pela aprovacdo do protocolo de pesquisa.

Prazo para a entrega do Relatdrio Final ao CEP/UFU: 10/2026

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O CEP/UFU ALERTA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DE PESQUISA DEVE SER
INFORMADA, IMEDIATAMENTE, AO CEP PARA FINS DE ANALISE ETICA.

O CEP/UFU alerta que:
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a) Segundo as Resolu¢cdes CNS n° 466/12 e n°® 510/16, o pesquisador deve manter os dados da pesquisa
em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos
apos o término da pesquisa;

b) O CEP/UFU podera, por escolha aleatoéria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatorio e
documentacgéo pertinente ao projeto;

c) A aprovacao do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU d&-se em decorréncia do atendimento as
ResolugBes CNS n° 466/12 e n° 510/16 e suas complementares, ndo implicando na qualidade cientifica da
pesquisa.

ORIENTAGCOES AO PESQUISADOR:

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo e sem prejuizo (Resolu¢gdes CNS n° 466/12 e n° 510/16) e
deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ¢ TCLE, na integra, por ele
assinado.

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado pelo CEP/UFU e
descontinuar o estudo ap6s a analise, pelo CEP que aprovou o protocolo (Resolugdo CNS n° 466/12), das
razdes e dos motivos para a descontinuidade, aguardando a emisséo do parecer, exceto quando perceber
risco ou dano nédo previsto ao participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um
dos grupos da pesquisa que requeiram acao imediata.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
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Rrari

curso normal do estudo (Resolugcdo CNS n° 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas e

adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro); e enviar a

notificacdo ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) apresentando o seu

posicionamento.

- Eventuais modificacdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e

sucinta, destacando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. No caso de projetos do

Grupo | ou Il, apresentados a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador também deve informa-la, enviando o

parecer aprobatério do CEP, para ser anexado ao protocolo inicial (Resolugdo n° 251/97, item 111.2.e).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 04/06/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2504054.pdf 16:43:46
TCLE / Termos de |TCLE_.pdf 04/06/2025 |RAFAELA LOPES Aceito
Assentimento / 13:32:36 |DE OLIVEIRA
Justificativa de
Auséncia
Parecer Anterior carta_resposta_.pdf 04/06/2025 |RAFAELA LOPES Aceito

13:25:29 | DE OLIVEIRA

Projeto Detalhado / | Projeto_Rafaela_CEP_.pdf 31/05/2025 |RAFAELA LOPES Aceito
Brochura 14:43:11 | DE OLIVEIRA
Investigador
Declaracéo de termo_da_equipe_executora_versao_fey] 06/03/2025 |RAFAELA LOPES Aceito
Pesquisadores 2025 assinado_assinado_assinado.pdf 19:37:.05 |DE OLIVEIRA
Declaracéo de Termo_instituicao.pdf 24/02/2025 |RAFAELA LOPES Aceito
Instituicdo e 21:29:38 |DE OLIVEIRA
Infraestrutura
Folha de Rosto Vanessa_fev_2025_assinado_assinado.| 24/02/2025 |RAFAELA LOPES Aceito

pdf 21:22:33 |DE OLIVEIRA
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Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

UBERLANDIA, 30 de Junho de 2025
Assinado por:
Eduardo Henrigue Rosa Santos
(Coordenador(a))
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