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DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 3.681.280

Apresentagao do Projeto:
Trata-se de uma pesquisa clinica para avaliar os efeitos do tratamento manipulativo osteopatico em

pacientes com acometimento musculo esquelético no inflamatério, na fase cronica da Febre Chikungunya.
O estudo sera realizado no Ambulatério de Reumatologia dos Hospital das Clinicas/ UFPE. Os critérios de
inclusdo para o estudo serdo: Ter idade maior ou igual a 18 anos; ter diagnéstico de Febre Chikungunya
com sorologia positiva IgM e/ou IgG; Estar na fase crénica da doenga (>3 meses); ter sintomas de dor e
rigidez em membros superiores; consentir em participar do estudo e ser capaz de assinar o TCLE. Serao
excluidos do estudo Paciente com doencgas articulares prévias a infecgdo pelo CHIKV; Diagndstico de
doengas que comprometam a funcionalidade dos membros superiores; Presenca de outras doengas
crénicas infecciosas ou neoplasias; Déficit cognitivo, auditivo ou visual que impegam a aplicagao dos
instrumentos de avaliagao; Pacientes que estejam realizando tratamento fisioterapéutico ou tenha realizado
nos ultimos 2 meses; Pacientes que estejam realizando atividade fisica regular.
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Objetivo da Pesquisa:
Verificar os efeitos do tratamento manipulativo osteopatico nos membros superiores de pacientes na fase

crénica da Febre Chikungunya.

Objetivos especificos

* Analisar a melhora da dor dos membros superiores nos pacientes com febre chikungunya.

+ Avaliar a melhora da rigidez das maos nos pacientes na fase crdnica da chikungunya.

* Avaliar a melhora da mobilidade em membros superiores apés a primeira sessdo e ap6és 4 sessdes do
tratamento manipulativo osteopatico.

+ Avaliar a persisténcia da melhora da dor e da mobilidade apds 30 dias da Gltima sess&o do tratamento
manipulativo osteopatico.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Os riscos foram descritos, estes sdo relacionados a técnica manipulagdo osteopética e ao constrangimento
ao responder questionarios, porém relata as medidas a serem tomadas para minimizar tais riscos.

Os beneficios foram descritos pela autora como a contribuigdo na orientagéo no esquema terapéutico dos
pacientes com a Doenga Febre Chikungunya.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Ensaio clinico randomizado, com pacientes na fase crénica da Febre Chicungunya com acometimento
musculo esquelético ndo inflamatério em membros superiores, que estdo em acompanhamento clinico
reumatolégico regular, no ambulatério especializado de Chikungunya.

Os pacientes recrutados para dois grupos: grupo Osteopatia (GO) e grupo controle (GC). O GO além do
tratamento de rotina para Febre Chikungunya, serdo submetidos a 4 sessbes do tratamento manipulativo
osteopatico (TMO) com intervalo de uma semana, sendo no primeiro encontro responderéao aos
questionarios avaliativos (avaliar percepgdo da dor, fungdo do membro superior e destreza manual) antes e
ap6s a sessdo e um més apos a ultima sessao responderdo novamente os questionarios. No Grupo
Controle, além do tratamento medicamentoso, sera utilizada a técnica sham (placebo).

A pesquisadora relata os procedimentos metodolégicos, descreve a técnica manipulativa osteopatica a ser
aplicada nos pacientes do Grupo Osteopatia (GO) bem como a técnica Sham (placebo) para o grupo
Controle (GC) e refere que apés o término da pesquisa os pacientes do
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grupo controle receberdo 0 mesmo tratamento manipulativo osteopatico.

Pesquisa relevante uma vez que trara contribuigdo para o tratamento dos pacientes de febre Chikungunya

em sua fase cronica.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:
Todos os documentos obrigatérios como carta de anuéncia, TCLE, termo

COmpromisso e confidencialidade, curriculos foram apresentados.

de compromisso,termo de

Recomendo revisao ortografica no TCLE

Recomendagdes:

Revisao ortografica.

Sugerimos colocar no projeto e no TCLE que o
grupo caso se a técnica for de comprovada eficacia.

ar ao protocolo os testes de cognigdo, audigdo e viséo que serdo utiliza

grupo controle sera beneficiado com a técnica aplicada ao

Acrescent dos nos pacientes para

atestar a sua entrada na pesquisa.
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem pendéncia

Consideragdes Finais a critério do CEP:
PROJETO APROVADO APOS REUNIAO DO CEP

O Protocolo foi avaliado e esta APROVADO para iniciar a coleta de dados. Caso a pesquisa seja realizada

no ambito do Hospital das Clinicas, 0 pesquisador principal deve comparecer ao NAP e solicitar a Carta de
Encaminhamento. Informamos que a APROVAGCAO DEFINITIVA do projeto so sera dada apds o envio da
Notificagdo com o Relatdrio Final da pesquisa. O pesquisador devera fazer o download do modelo de
Relatério Final para envia-lo via “Notificagdo”, pela Plataforma Brasil. Siga as instrugdes do link “Para enviar
Relatério Final", disponivel no site do CEP HC/UFPE. Apds apreciagao desse relatorio, o CEP emitira novo
Parecer Consubstanciado definitivo pelo sistema Plataforma Brasil. Informamos, ainda, que o (a)

pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste protocolo aprovado, exceto quando
previsto ao voluntario participante (item V.3., da Resolugao CNS/MS N° 466/12).

perceber risco ou dano n&o
0, identificando

Eventuais modificages nesta pesquisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao projet

a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Para projetos com mais de um ano de execugéo,

é obrigatério que o pesquisador responsavel pelo Protocolo de Pesquisa apresente a
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este Comité de Etica, relatérios parciais das atividades desenvolvidas no periodo de 12 meses a contar da
data de sua aprovagao (item X.1.3.b., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12). O CEP HC/UFPE deve ser
informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo (item V.5.,
da Resolugdo CNS/MS N° 466/12). E papel do/a pesquisador/a assegurar todas as medidas imediatas e
adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e ainda, enviar
notificagdo @ ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, junto com seu posicionamento.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
InformagSes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 08/10/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1418179.pdf 11:47:47
Projeto Detalhado / |projeto.docx 08/10/2019 |LEONORA CASTRO| Aceito
Brochura 11:45:58 |TENORIO
Investigador
Outros formulario.doc 08/10/2019 |LEONORA CASTRO| Aceito

11:45:16 | TENORIO
Outros apresentacao.jpg 08/10/2019 |LEONORA CASTRO| Aceito
11:44:59 | TENORIO
Outros confidencialidade.jpg 08/10/2019 |LEONORA CASTRO| Aceito
11:43:13 | TENORIO
Outros compromisso.jpg 08/10/2019 |LEONORA CASTRO| Aceito
11:43:01 | TENORIO
Outros anuencia.jpg 08/10/2019 |LEONORA CASTRO| Aceito
11:42:45 |TENORIO
TCLE / Termos de |tcle.doc 08/10/2019 |LEONORA CASTRO| Aceito
Assentimento / 11:42:28 |TENORIO
Justificativa de
Auséncia .
Outros lattes2.pdf 08/10/2019 |LEONORA CASTRO| Aceito
11:42:07 | TENORIO
Qutros lattes1.pdf 08/10/2019 |LEONORA CASTRO| Acsito
11:41:57 | TENORIO
Folha de Rosto folha.pdf 08/10/2019 |LEONORA CASTRO| Aceito
11:41:45 | TENORIO

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
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Nao
RECIFE, 04 de Novembro de 2019

Assinado por:
José Angelo Rizzo
(Coordenador(a))
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