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A Toxidade de Véarias quimioterapias, tem sido destacada na literatura principalmente desde um grande
estudo avaliando 72.000 pacientes que demonstrou eficiéncia em torno de 2% da

guimioterapia em 22 tipos de neoplasias em 2004 , onde a "contribui¢édo global da quimioterapia citotdxica
curativa e adjuvante para a sobrevida de 5 anos em adultos, foi estimada em 2,3% na Australia e 2,1% nos
EUA".[1] que diversos trabalhos tem alertado a respeito da sua alta toxidade com até possivel antecipacao
da morte do paciente tratados com quimioterdpicos mais tradicionais.

As caibras musculares podem ser causadas por diversos mecanismos patogénicos relacionados a doenca:
desidratacao, desequilibrio eletrolitico, vascular, anticancerigeno, além de outras drogas
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como atorvastatina e disturbios metabdlicos. Em um estudo que avaliou 50 pacientes encaminhados a uma
unidade de neurooncologia para o aparecimento de cdlicas, a toxicidade relacionada ao cancer ou
relacionada ao tratamento do cancer, foi identificada como a causa em 84% dos paciente: "A neuropatia
periférica induzida por quimioterapia (CIPN) é uma complicacdo frequente e dosedependente de drogas
anticancerigenas, incluindo platina, taxanos, epotilonas, alcaldides da vinca e agentes mais novos, como
bortezomibe . N&o s6 leva a reducdo da dose ou descontinuacao do tratamento,mas também diminui a
qualidade de vida dos sobreviventes de cancer. A CIPN ocorre em 20% dos pacientes que recebem doses
padrédo de quimioterapia e em quase 100% dos pacientes tratados com altas doses."

A quimioterapia tras diversos efeitos colaterais, o ataque ao cancer é dependente de ndo haver desvios de
sinais de ataque imunolégico gerando aumento de tempestade de citocinas. Entre elas a Neuropatia
Periférica Induzida por Quimioterapia (CIPN) que contem entre os sintomas a frequéncia de cdibras.
Ensaio clinico duplo cego e randomizado, que avaliara a eficiéncia ou ndo de uma almofada que promete
reduzir cargas ibnicas eletrostaticas, destinada entre outros perfis, para pacientes com céibras fortes nas
panturrilhas, causadas pela quimioterapia.

O mecanismo eletroquimico das caibras, que se relaciona ao acimulo de cargas idnicas nos musculos, faz
com que possa se disparar mais facilmente o potencial de acéo, ultrapassando o limiar de potencial de acéo,
gerando com maior propenséo e maior frequéncia, a contragdo muscular, acompanhado de insuficiéncia de
mecanismos eletroquimicos de relaxamento do musculo devido ao desequilibrio ibnico presente. Diversos
expedientes medicamentosos e/ou buscam tratar e/ou prevenir tais CIPN,nas quais se incluem cdibras
fortes nas panturrilhas. Testaremos neste projeto para 60 pacientes, a tecnologia da almofada Magicramp®
gue promete descarregar e diminuir cargas iénicas, esperando que o potencial de acao possa diminuir e/uu
esteja com menor predisposicao e propensao a contragdo muscular, gerada pela carga eletrostética advinda
de quimioterapicos, bem como metabolismos eletroquimicos insuficientes para o relaxamento do musculo.
Pesquisaremos ainda o tipo de dor das caibras geradas pelos medicamentos quimioterapicos, para tentar
distingui-la de outras fontes varias fontes causadoras, bem como elucidar mecanismos semelhantes e
dessemelhantes a este sintoma, que foi classificado como doenca pelo CID10 com os codigos 67.2 (caibras
devido ao calor ) e 25.2 ,para que o médico possa distinguir mais o diagnéstico e a solu¢cdo mais especifica
possivel.
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Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Cessar ou diminuir caibras fortes nas panturrilhas de pacientes que sofreram quimioterapia

Objetivo Secundario:

No final deste estudo, verificaremos também algumas diferencas na qualidade de vida dos mesmos
pacientes tratados com quimioterapias indutoras de CIPN, que receberam a almofada aterradora. Espera-se
gue pacientes que apresentem menor carga eletrostatica , menor indice de dor, inflamacgdes e maior
qualidade de sono, possam suportar mais os tratamentos citotdxicos da quimioterapia e seus muasculos
ficarem em escalas eletrostaticas inferiores a vulnerabilidade de impulso de acdo e com maior facilidade de
acionamento dos mecanismos de relaxamento muscular.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Até entdo, depois de 10 anos de uso na Europa e 2 ensaios clinicos no Brasil, sdo desconhecidos, um vez
gue a tecnologia desenvolvida e

patenteada no Brasil, chamada Magicramp® , caracterizada por uma pequena almofada preenchida com
material antiestatico e sua composicao é constituida por tecido de sarja 100% algodéo contendo material
antiestatico a base de argila de caulim (um mineral ndo toxico e que possui propriedades anti-estéticas) e
sabdo em barra. Ndo é magnético, mas somente antiestatico. Nao possui contra indicacdo, mesmo para
portadores de

marca-passo.A duracdo de eficacia desse material é de 5 a 10 anos. Por medida sanitaria, as almofadas
antiestaticas usadas para o estudo serdo embaladas em uma sacola de plastico transparente, que nao
comprometa as propriedades antiestaticas.

Beneficios:

Reducéo de dor, de céibras, diminuicdo de inflamacdes , aumento de qualidade de vida, melhora no sono,
melhora na tolerancia ao tratamento padronizado, e reducao de carga eletrostatica com todos os beneficios
envolvidos na eliminacéo de prétons em excesso.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Serdo aleatoriamente selecionados 60 pacientes e sorteados para comporem dois grupos com 30 individuos
cada. O Grupo Intervencgéo (GT) utilizard almofada com tecnologia de diminuicao de
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carga ibnica . O Grupo controle (GC) utilizara almofada com placas de sabonete sem tecnologia de
diminuicdo de carga i6nica para o tratamento de caibras nas panturrilhas decorrentes de CIPN. Cada
paciente sera submetido a testes de carga eletrostatica nas panturrilhas, avaliacdes e questionarios
relacionados a dor, cdibra e qualidade de vida. Medigdo de rigidez do musculo antes, durante, e depois da
aplicacdo da almofada aterradora usando "Durometer Shore" que pode ser utilizado ao medir a dureza de
diversas materiais, inclusive com aplicagdes médicas medindo a fribose hepatica[11] por meio de se medir a
dureza do 6rgéo .

Usaremos um durdmetro shore portatil (Guangzhou Landtek Instruments, Shore Hardness Tester
HT651000, Guangzhou, China). Durdmetro shore ASTM D2240-00 tipo OO, com escala de 0 a 100 SU,
com valores mais altos indicando musculo mais enrigecido e duro. O durbmetro shore sera pressionado
perpendicularmente na superficie da panturrilha . O nimero no painel de instrumento determinara a dureza
do musculo, e um valor médio sera obtido a partir de 10 medi¢cdes em diferentes locais da panturrilha.
Apés selecdo dos candidatos, sera fornecida as almofadas placebo e verdadeira a cada paciente, para que
no prazo de 48 horas relatem diminui¢cdo ou nédo nas caibras. Os acompanhantes e pacientes serao
instruidos qual maneira deverao utilizar a almofada.

Cada paciente sera submetido a avaliacdes relacionadas a dor (escalas de dor de McGill), a um
guestionario sobre cdibra e a uma ficha de triagem, desenvolvidos pelos pesquisadores. O "Questionario de
Dor de McGill" é considerado o melhor instrumento para caracterizar e discernir os componentes afetivo,
sensitivo e avaliativo da dor, quando se pretende obter informacdes qualitativas e quantitativas a partir de
descri¢bes verbais. E composto por quatro grupos: sensitivodiscriminativo, afetivo-motivacional, cognitivo-
avaliativo e miscelanea, com diversos descritores que caracterizam a dor. Para avaliagdo da caibra, foi
desenvolvido um questionario pelos proprios autores, contendo questfes sobre o local, a intensidade e a
frequéncia das caibras e o periodo de manifestacéo.Os pacientes serdo orientados a utilizar a almofada com
ou sem tecnologia de ions por dois dias, posicionada abaixo dos membros inferiores durante a noite,
enquanto dormiam. Apés esse periodo, os participantes serdo novamente avaliados por meio dos mesmos
instrumentos. Todos os pacientes receberdo, ao final do estudo, a almofada com a tecnologia Magicramp®
como presente.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Todos os termos obrigatérios foram apresentados incluindo o TCLE.
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Recomendacdes:

N&o esta dispensado o TCLE da pesquisa, é estudo duplo cego randomizado em que os pacientes serdo ou
ndo submetidos a uma possivel terapéutica com o uso da almofada. E os pacientes podem ter dividas,
guestionamentos, além da aplicacdo do "Questionario de Dor de McGill" e um questionario desenvolvido
pelos proprios autores. Pesquisa que envolve seres humanos e ndo apenas dados de prontudrios ou estudo

retrospectivo, etc para a dispensa do TCLE conforme Resolucédo 466/2012.

Apresentar ao CEP relatérios semestrais do andamento da pesquisa e final ao CEP.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Aprovado sem lista de

inadequacdes ou pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Atender as recomendacdes do parecer. O TCLE NAO ESTA DISPENSADO.

O presente projeto, seguiu nesta data para anélise da CONEP e s6 tem o seu inicio autorizado apés a
aprovacdo pela mesma.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P 16/11/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 2025500.pdf 21:04:47
Projeto Detalhado / | ProjetoDetalhadoBrochuralnvestigador.p| 16/11/2022 | SODRE Aceito
Brochura df 21:03:22 |[GONCALVES DE
Investigador BRITO NETO
Outros detalhamentoprocedimentol12.pdf 16/11/2022 | SODRE Aceito
18:41:22 | GONCALVES DE

Outros autchefearquivo.pdf 16/11/2022 | SODRE Aceito
18:13:48 | GONCALVES DE

Outros cartacienciaautchefeorigempaciente.pdf | 16/11/2022 | SODRE Aceito
18:12:50 | GONCALVES DE

Outros cartacienciaautsetororigempaciente.pdf | 16/11/2022 | SODRE Aceito
18:10:21 | GONCALVES DE

Outros solicautchefearquivo.pdf 16/11/2022 | SODRE Aceito
18:07:19 | GONCALVES DE

Outros cartasolicitandoautorizdiretor.pdf 16/11/2022 | SODRE Aceito
18:06:09 | GONCALVES DE

Outros cartarespostadiretor.pdf 16/11/2022 | SODRE Aceito
18:03:55 | GONCALVES DE

Outros dadosparticipantespesquisa.pdf 16/11/2022 | SODRE Aceito
18:01:05 | GONCALVES DE
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Outros fichadospesquisadores.pdf 16/11/2022 | SODRE Aceito
17:57:35 | GONCALVES DE
TCLE / Termos de |infdetalhadacomoseraobtencaotcle.pdf 16/11/2022 | SODRE Aceito
Assentimento / 17:56:33 | GONCALVES DE
Justificativa de BRITO NETO
Auséncia
Outros finalidadeacademicadapesquisa.pdf 16/11/2022 | SODRE Aceito
17:54:40 GONCALVES DE
Declaracéo de decbeneficiospartpesquisa.pdf 16/11/2022 | SODRE Aceito
Pesquisadores 17:52:06 | GONCALVES DE
Declaracéo de decpesquisadorinfpublicacoescepiep.pdf| 16/11/2022 | SODRE Aceito
Pesquisadores 17:51:09 | GONCALVES DE
Declaracéo de decpesquisadoranexarresultadosplatbra | 16/11/2022 | SODRE Aceito
Pesquisadores silesigilo.pdf 17:50:41 | GONCALVES DE
Declaracéo de decpesqresponsavelrelatoriosemestral.p| 16/11/2022 | SODRE Aceito
Pesquisadores df 17:49:57 | GONCALVES DE
Solicitacdo Assinada | deccomprpesquisadorcomcep.pdf 16/11/2022 | SODRE Aceito
pelo Pesquisador 17:49:03 |GONCALVES DE
Responsavel BRITO NETO
Declaracéo de decconccomporientador.pdf 16/11/2022 | SODRE Aceito
concordancia 17:48:15 |GONCALVES DE
TCLE / Termos de |tcle123.pdf 16/11/2022 | SODRE Aceito
Assentimento / 17:47:05 |GONCALVES DE
Justificativa de BRITO NETO
Auséncia
Solicitacéo cartaenccepcomcarimbo.pdf 16/11/2022 | SODRE Aceito
registrada pelo CEP 17:46:35 | GONCALVES DE
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 16/11/2022 | SODRE Aceito
17:45:38 GONCALVES DE

Situacdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Sim
GOIANIA, 02 de Dezembro de 2022

Assinado por:
Elismauro Francisco de Mendonga
(Coordenador(a))
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