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NUumero do Parecer: 8.524.443

Apresentacao do Projeto:

O presente protocolo refere-se a uma emenda ao projeto de pesquisa.

O pesquisador justifica a emenda da seguinte maneira:

¢ A presente solicitacdo visa aprimorar a metodologia de avaliagdo do estudo, sem alterar a esséncia ou 0s
objetivos primarios da pesquisa. Atualmente, a metodologia do projeto prevé a avaliacao dos participantes
em dois momentos cruciais: pré e pds-intervencdes, apds um periodo de 32 encontros distribuidos em 4
meses, com intervencdes realizadas duas vezes por semana, como descritas no projeto. Esta abordagem é
fundamental para analisar o impacto das intervencdes em um contexto crénico, conforme originalmente
delineado. Contudo, em um esfor¢co continuo para maximizar a relevancia e a profundidade dos dados
coletados, e considerando a dindmica particular da populagéo estudada, propomos uma Unica e estratégica
modificacéo metodolégica: a inclusdo de uma avaliagdo intermediaria apos as trés primeiras intervencdes.
Tais modificacfes estdo destacadas na cor Amarela no texto do projeto nas seguintes partes do texto:
Pagina 8 ¢, Ultimo paragrafo ¢, primeira segunda e terceira linhas; Pagina 18 ¢, primeiro paragrafo ¢, terceira e
quarta linhas; Pagina 20 ¢, ultimo paragrafo ¢, segunda e terceira
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linhas; Pagina 21 ¢, penultimo paragrafo ¢, segunda e terceira linhas; Pagina 22 ¢, penultimo paragrafo ¢,
segunda linha; Pagina 23 ¢ Ultimo paragrafo ¢, segunda e terceira linhas; Pagina 25 ¢ ultimo paragrafo ¢
terceira linha; Pagina 26 ¢ ultimo paragrafo ¢ segunda linha. Acreditamos que esta adicdo permitirhd uma
importante andlise do contexto agudo das intervencgdes, oferecendo informacgdes evidenciadas sobre os
efeitos iniciais e a resposta precoce dos participantes. A compreensédo desses efeitos agudos € de torna-se
necessario, especialmente em uma populagdo com doenca neurolégica tdo especifica como a lesdo da
medula espinhal, onde a adeséo ao tratamento pode ser um desafio complexo, influenciado por fatores
pessoais, familiares, sociais e até mesmo por politicas publicas. A capacidade de identificar e compreender
as respostas precoces pode ndo apenas otimizar as estratégias de intervencao, mas também fortalecer a
motivacdo e a aderéncia dos participantes ao longo do estudo. Reconhecemos a rigorosidade dos
procedimentos da Plataforma Brasil e a importancia de manter a integridade dos protocolos de pesquisa.
Gostariamos de enfatizar que esta modificacdo é pontual e ndo implica em altera¢des nos grupos de estudo
, grupo diretriz (GD) e grupo fisioterapia (GF), na natureza das intervenc¢des, na frequéncia semanal, no
nimero total de encontros ou na duracgdo total do projeto. Apenas o cronograma de avaliagcdo sera
expandido para incluir este momento adicional, enriquecendo a coleta de dados sem comprometer a
estrutura fundamental do ensaio. (...) Acreditamos firmemente que esta pequena, mas significativa,
alteracdo metodoldgica trara um beneficio substancial a pesquisa, permitindo uma andlise mais completa e
detalhada dos resultados, o que, em Ultima instancia, se traduzira em um maior impacto positivo para esta
populacédo que tanto necessita de avancos em suas condic¢des.¢,

Objetivo da Pesquisa:
Conforme justificativa do pesquisador: ¢ A presente solicitagdo visa aprimorar a metodologia de avaliacdo do
estudo, sem alterar a esséncia ou o0s objetivos primarios da pesquisa.¢,

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Sem alteragdes quanto ao contelido ja aprovado.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Observa-se uma alteracéo nos dados do campo DATA DO PRIMEIRO RECRUTAMENTO. Antes
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era 15/01/2026 e passou agora a 01/08/2026.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:

Sem alterac¢des quanto ao contetdo j& aprovado.

Recomendagdes:

Sem alterac¢des quanto ao contetdo j& aprovado.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Sem 6bices éticos.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

QR ™

Diante do exposto, o CEP-UEL, de acordo com as atribui¢cdes definidas nas Resolu¢cées CNS n° 466 de
2012, CNS n° 510 de 2016 e na Norma Operacional n° 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacao
da emenda ao do projeto de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_283007| 15/06/2026 Aceito
do Projeto 3 _El.pdf 16:08:13
Projeto Detalhado / [EMENDA_PROJETO_VFC_DIRETXFISI| 15/06/2026 |ROGER BURGO DE | Aceito
Brochura O_ECA pdf 16:06:34 [SOUZA
Investigador
Outros VERSAO2_INSTRUMENTOS_COLETA| 19/11/2025 |ROGER BURGO DE| Aceito

DADOS.pdf 12:05:03 | SOUZA
Outros 01_CARTA_RESPOSTA CEP7947544 | 19/11/2025 |ROGER BURGO DE | Aceito
pendencias.pdf 12:01:01 |SOUZA
TCLE / Termos de |VERSAO2_TERMO_CONSENTIMENT | 19/11/2025 |ROGER BURGO DE | Aceito
Assentimento / O_LIVRE_ESCLARECIDO_TCLE.pdf 11:55:58 |SOUZA
Justificativa de
Auséncia
Declaracao de TERMO_ANUENCIA_SI_DC_DV_HU_P| 23/10/2025 |ROGER BURGO DE | Aceito
concordancia rocesso 248289082 1.pdf 12:35:54 | SOUZA
Folha de Rosto FOLHA ROSTO_ASSINADA.pdf 08/10/2025 |ROGER BURGO DE | Aceito
15:20:33 | SOUZA
Orcamento ORCAMENTO.pdf 07/10/2025 |[ROGER BURGO DE | Aceito
16:16:01 | SOUZA
Cronograma CRONOGRAMA .pdf 07/10/2025 |[ROGER BURGO DE | Aceito
16:15:48 | SOUZA
Declaracao de DECLARACAOQ_INSTITUICAO_DIVISA | 07/10/2025 |ROGER BURGO DE | Aceito
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Qe ™

Instituicdo e
Infraestrutura

_FISIOTERAPIA.pdf

16:15:22

SOUZA

Aceito

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

LONDRINA, 20 de Junho de 2026

Endereco: LABESC - Sala 14
Bairro Campus Universitario

UF: PR

Municipio LONDRINA

Telefone  (43)3371-5455

Assinado por:
Fabio Sakuray

(Coordenador(a))
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