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Apresentacédo do Projeto:

Os autores do projeto descrevem: ¢, Objetivo: Avaliar o efeito da fotobiomodulacdo na dor e funcionalidade
de mulheres no pds-parto cesarea imediata. Métodos: Ensaio clinico

randomizado-controlado duplo cego com 120 mulheres no puerpério imediato alocadas em 2 grupos:
intervengdo (n=60) e Shan (n=60). Inicialmente sera realizada a avaliagdo dos dados sociodemogréficos,
obstétricos e antecedentes pessoais, avaliagdo do tipo de pele, através da escala de Fitzpatrick, seguida
pela avaliagdo da dor, funcéo e cicatrizacdo. Através dos instrumentos: Escala Numérica da Dor, Escala de
Likert para avaliar a capacidade de se levantar, sentar, deambular e cuidar do bebé e a o Patient Scar
Assessment Questionnaire, para avaliar a cicatrizacdo. Em seguida sera realizada a intervencéo 12 e 24
horas apés o parto cesariana, com a aplicacdo da fotobiomodulagdo com luz infravermelha ao redor da
incisdo cirtrgica, com técnica pontual e emissédo de 4J/cm2 e luz vermelha, com técnica pontual, sobre a
incisdo cirargica, entre os pontos, com emissdo de 2J/cm2, ap0s cada intervencdo serd realizada a
reavaliacao da dor, percepcao global de mudanca, funcionalidade e cicatrizagdo, sendo o Gltimo item
reavaliado também no 1°, 2° e 3° més pds-parto cesariana. Resultados esperados: Identificar por meio das
medidas de associacéo se h& ou nédo diferenca na percepc¢éo da dor, funcionalidade e cicatrizacéo no pés-
parto cesarea ap0s aplicacdo da fotobiomodulacdo no pds-parto imediatog,.
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Objetivo da Pesquisa:

Lé-se: ¢, Objetivo Primério: Avaliar o efeito da fotobiomodulacéo na dor, funcao e cicatrizagdo no pos-parto
cesarea. Objetivo Secundario:- Caracterizar a amostra de mulheres no pds-parto cesarea imediato;-
Identificar a prevaléncia da queixa de dor em mulheres no pds-parto cesarea imediato;- Identificar a
prevaléncia da queixa de limitagdo funcional relacionada a mobilidade, transferéncia, locomocéo e
amamentacao em mulheres no pds-parto cesarea imediato;- Avaliar e comparar a dor entre as mulheres no
poOs-parto cesarea imediato que receberam a intervencao de fotobiomodulagcdo com as do grupo controle
(grupo shan);- Avaliar e comparar a funcionalidade relacionada a mobilidade, transferéncia, locomocgéo e
amamentacdo em mulheres no po6s-parto cesarea imediato que receberam a intervencédo de
fotobiomodulagédo com as do grupo controle (grupo shan);- Verificar se o processo cicatricial da cesarea é
diferente entre as mulheres que receberam a fotobiomodulacdo em comparacdo com as do grupo controle
(grupo shan)g,.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Os pesquisadores previram os seguintes riscos: ¢, Durante a realizacdo da pesquisa poderdo ocorrer
eventuais desconfortos e possiveis riscos. A interven¢éo pode gerar 0s seguintes riscos: 1. Queimaduras ou

LesBes na Pele: A aplicacdo inadequada do laser pode causar queimaduras na pele, especialmente se a
energia ou a distancia ndo forem corretamente ajustadas. 2. Infec¢cbes: Apesar da higienizacdo do
equipamento, existe o risco de infeccao na ferida operatoria, especialmente se as técnicas assépticas ndo
forem rigorosamente seguidas. 3. Reac¢des Alérgicas: Alguns pacientes podem ter reacdes alérgicas a
materiais utilizados, como o papel filme ou produtos de limpeza. 4. Desconforto ou Dor: A aplicacdo do laser
pode causar desconforto ou dor ao paciente, especialmente em areas sensiveis. 5. Efeitos Oculares: A
exposicado a luz do laser pode causar danos aos olhos se a protecdo ndo for adequada. 6. Resultados
Variaveis: A eficacia da fotobiomodulacao pode variar entre os pacientes, levando a resultados néo
esperados.

Para minimizar esses riscos serdo adotadas as seguintes medidas: 1. Treinamento Adequado: Garantir que
todos os profissionais envolvidos na aplicacdo do laser sejam devidamente treinados e certificados para
operar 0 equipamento.2. Avaliacdo Prévia do Paciente: Realizar uma avaliacdo completa do paciente antes
da intervencédo para identificar contraindicacdes e alergias. 3. Higieniza¢do Rigorosa: Manter um protocolo
rigoroso de higienizacédo do
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equipamento e do local de aplicacao, incluindo a desinfeccdo da pele ao redor da ferida. 4. Uso de
Equipamentos de Protecdo: Assegurar que tanto o paciente quanto o terapeuta utilizem éculos de
fotoprotecdo adequados durante a aplicagdo. 5. Monitoramento Durante a Aplicacdo: Observar o paciente
durante a aplicacdo para identificar qualquer sinal de desconforto ou reacdo adversa, permitindo a
interrupgcao imediata do procedimento, se necessario. 6. Documentacdo e Consentimento: Obter
consentimento informado do paciente, explicando os riscos e beneficios da intervengéo, e documentar todas
as etapas do processo. 7. Ajustes Personalizados: Adaptar a intensidade e a duracao da aplicacédo de
acordo com a resposta do paciente e a extensao da ferida, respeitando as diretrizes estabelecidas. 8.
Acompanhamento Pés-Intervencdo: Realizar um acompanhamento adequado apds a intervencao para
monitorar a cicatrizacdo da ferida e identificar precocemente qualquer complicacdo. Ao implementar essas
medidas, é possivel minimizar os riscos associados a intervengdo de Fotobiomodulagdo e garantir a
seguranca e o bem-estar dos pacientes envolvidos na pesquisa.¢.

Os pesquisadores previram o0s seguintes beneficios: ¢ Como beneficios, todos os grupos receberao uma
cartilha com orienta¢bes acerca dos cuidados puerperais no pos-parto cesarea, e a interven¢ao no grupo
experimental pode proporcionar ou ndo beneficios significativos que serdo avaliados através de medidas
objetivas, como tempo de cicatrizacdo, niveis de dor, incidéncia de complicacfes, uso de medica¢des e
funcionalidade, permitindo que a comparagdo entre 0s grupos resulte em uma anélise mais robusta dos
efeitos da Fotobiomodulag¢édo no contexto do pés-parto cesarea,.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de uma segunda versédo para apreciacdo do CEP-FACISA. A apreciagdo ndo gerou pendéncias a
serem respondidas pelos pesquisadores.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos obrigatérios foram apresentados em conformidade.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
1.Apresentar relatério parcial da pesquisa, semestralmente, a contar do inicio da mesma.
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2. Apresentar relatério final da pesquisa até 30 dias apds o término da mesma.

3. O CEP FACISA deveré ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo.

4. Quaisquer documentacfes encaminhadas ao CEP FACISA deverdo conter junto uma Carta de
Encaminhamento, em que conste o objetivo e justificativa do que esteja sendo apresentado.

5. Caso a pesquisa seja suspensa ou encerrada antes do previsto, o CEP FACISA devera ser comunicado,
estando os motivos expressos no relatério final a ser apresentado.

6. O TCLE devera ser obtido em duas vias, uma ficara com o pesquisador e a outra com 0 sujeito de
pesquisa.

7. Em conformidade com a Carta Circular n°. 003/2011CONEP/CNS, faz-se obrigatério a rubrica em todas
as paginas do TCLE pelo sujeito de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador.

O CEP FACISA/UFRN informa ao pesquisador que estd em vigor a Lei Geral de prote¢do de dados- LGPD
quer seja para os meios fisicos e/ou digitais: ¢Esta Lei dispde sobre o tratamento de dados pessoais
(informacdo relacionada a pessoa natural identificada ou identificivel), por pessoa natural ou por pessoa
juridica de direito publico ou privado, com o objetivo de proteger os direitos fundamentais de liberdade e de
privacidade e o livre desenvolvimento da personalidade da pessoa natural.¢, ¢Esta Lei dispde sobre o
tratamento de dados pessoais sensiveis (dado pessoal sobre origem racial ou étnica, convicgao religiosa,
opinido politica, filiacao a sindicato ou a organizacdo de carater religioso, filosofico ou politico, dado
referente a sadde ou a vida sexual, dado genético ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa natural),
inclusive nos meios digitais, por pessoa natural ou por pessoa juridica de direito publico ou privado, com o
objetivo de proteger os direitos fundamentais de liberdade e de privacidade e o livre desenvolvimento da
personalidade da pessoa natural.¢ Desta forma, recomendamos que o pesquisador adote medidas de
segurancga, técnicas, administrativas e de armazenamento em ambiente seguro e controlado para proteger e
prevenir a ocorréncia de danos em virtude do tratamento de dados quando o participante ou seu
responsavel legal (ou um dos pais, nos casos de criangas) consentir, de forma especifica e destacada, para
finalidades especificas. Além de protegé-los de acessos nédo autorizados e situagdes acidentais ou ilicitas de
destruicdo, perda, alteracao, comunicacdo ou qualquer forma de tratamento inadequado ou ilicito garantida
a anonimizacgdo dos dados pessoais.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QR ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 18/06/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2566868.pdf 20:20:10
Outros Carta_de_Resposta_as_Pendencias_as| 18/06/2025 |Magdalena Muryelle | Aceito

sinado.pdf 20:17:39 | Silva Brilhante

Projeto Detalhado / | Projetodetalhado_modificado.docx 18/06/2025 |Magdalena Muryelle | Aceito

Brochura 20:15:21 | Silva Brilhante

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE_modificado.docx 18/06/2025 |Magdalena Muryelle | Aceito

Assentimento / 20:12:36 | Silva Brilhante

Justificativa de

Auséncia

Outros Confidencialidade.pdf 05/06/2025 |Magdalena Muryelle | Aceito
21:13:07 | Silva Brilhante

Outros Autorizacao.docx 05/06/2025 |Magdalena Muryelle | Aceito
21:11:14 | Silva Brilhante

Outros IDENTIFICACAO.pdf 02/06/2025 |Magdalena Muryelle | Aceito
20:03:31 | Silva Brilhante

Outros FICHA_DE_AVALIACAO.pdf 02/06/2025 |Magdalena Muryelle | Aceito
20:01:13 [ Silva Brilhante

Declaracéo de COMPROMISSO.pdf 02/06/2025 |Magdalena Muryelle | Aceito

Pesquisadores 19:56:30 |Silva Brilhante

Declaracéo de ANUENCIA.pdf 02/06/2025 |Magdalena Muryelle | Aceito

Instituicdo e 19:55:46 | Silva Brilhante

Infraestrutura

Orcamento Orcamento.docx 02/06/2025 |Magdalena Muryelle | Aceito
19:53:46 | Silva Brilhante

Brochura Pesquisa |Brochura.docx 02/06/2025 |Magdalena Muryelle | Aceito
19:52:22 | Silva Brilhante

Cronograma CRONOGRAMA.docx 02/06/2025 |Magdalena Muryelle | Aceito
19:39:12 | Silva Brilhante

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 02/06/2025 |Magdalena Muryelle | Aceito
19:33:46 | Silva Brilhante

Situacao do Parecer:
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SANTA CRUZ, 25 de Julho de 2025

Assinado por:
Maria do Socorro Luna Cruz
(Coordenador(a))
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