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Apresentacéo do Projeto:
Estudo clinico de método experimental, prospectivo de abordagem quantitativa que visa avaliar a eficacia de
TLBI e ILBI nos aspectos quanto a sensibilidade tétil, dolorosa e térmica em pés de pacientes diabéticos.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a eficicia de TLBI e ILBI ("Intravascular Laser Irradiation Of Blood) nos aspectos quanto a
sensibilidade tatil, dolorosa e térmica em pés de pacientes diabéticos

Objetivo Secundario:

« Realizar os testes de sensibilidade tatil em pé diabético neuropatico no inicio do protocolo clinico de TLBI e
ILBI

« Aplicar estimulo doloroso no inicio da aplicagao do protocolo clinico de TLBI em pé diabético neuropético e
ILBI na artéria radial.

« Aplicar teste de sensibilidade térmica no inicio da aplicacdo do protocolo clinico de TLBI em pé diabético
neuropatico e ILBI na artéria radial..

» Comparar do ITB no inicio e ao final da aplicagdo do protocolo clinico de TLBI e ILBI na artéria radial.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Foi feita a descrigdo/analise critica dos riscos e beneficios (individuais e coletivos) e das medidas destinadas
a reducao de possiveis desconfortos e de protecao de risco.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

-Na introducéo constam referéncias relevantes sobre o objeto. Incluindo dados atualizados sobre a tematica
no decorrer do referencial tedrico.

-Ha justificativa plausivel para a realizagao do estudo.

-Os objetivos estdo adequados a proposta.

-Quanto a hipétese de pesquisa, sdo apresentadas: A terapia a laser de baixa intensidade e ILIB aliviarao os
sintomas clinicos nos membros inferiores e melhorara a funcao nervosa em pacientes com neuropatia
diabética periférica.

-A metodologia deixa evidente e a natureza da pesquisa: Estudo clinico de método experimental,
prospectivo de abordagem quantitativa.

-Esté claro o local de realizacao da(s etapas) pesquisa e qual a infraestrutura necessaria.: Centro de
Atencao Integral em Saude (CAIS) na UNILAB.

-Esté claro Qual a populacdo e o nimero de participantes — justificado e com um plano de recrutamento.: A
populagdo é composta por individuos que convivem com DM e frequentam assiduamente o servigo para
consultas. Iremos informar nos servicos de salde situados na sede sobre a pesquisa e para a busca ativa
de sujeitos, assim o estudo e seus objetivos serdo explicados. A amostra sera ocasional de acordo com a
aceitacao dos participantes no estudo, classificados conforme critérios pré-estabelecidos na presente
pesquisa. Ap0s aceitar a participacao da pesquisa, 0 paciente assinara o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido — TCLE.

-Ha critérios de incluséo e exclusao.

-Estao [claros] os topicos relativos & como se dard a coleta dos dados (procedimentos) / O instrumento de
coleta de dados esta anexo ao projeto e é adequado a proposta.

-A forma de tratamento dos dados coletados: Para as andlises de dados, associacdes e comparagdes serdo
utilizados os testes Mann-Whitney e teste de Friedman, respectivamente, para as variaveis ordinais e as
variaveis categoricas da pesquisa e utilizara o nivel de significancia de 5% com nivel de
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confianca de 95%.

-Esta determinado o desfecho primério da pesquisa/resultados esperados.

-O projeto possui cronograma adequado a proposta apresentada, sendo o mesmo cronograma langado na
plataforma Brasil, no projeto e no anexo, respeitando o periodo de tramitacéo do protocolo no CEP/UNILAB.
-O orcamento esta presente e esclarece o responsavel pelas despesas e/ou a fonte de financiamento da
pesquisa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
- Todos os Termos de apresentacao obrigatdria foram anexados corretamente.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem pendéncias ou inadequacdes éticas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

1- O CEP precisa deixa-los cientes da necessidade futura de postar na Plataforma Brasil, o relatério de
pesquisa Parciais e final (Res. 466/12, conforme a qual 11.19 - relatério final - € aquele apresentado apds o
encerramento da pesquisa, totalizando seus resultados; 11.20 - relatério parcial - € aquele apresentado
durante a pesquisa demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento;) ou
apenas o relatério final (Resolucdo 510/2016, conforme a qual o pesquisador deve apresentar no relatério
final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado, justificando, quando ocorridas, a sua mudanca ou
interrupcao).

2- Salienta-se que todas estas exigéncias estao respaldadas nas recomendac¢8es que a Comissdo Nacional
de ética em Pesquisa fornece aos CEPs locais.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 24/05/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1935435.pdf 21:16:42
Outros termo_de_fiel_depositario.pdf 24/05/2022 |Joelita de Alencar Aceito
21:14:06 | Fonseca Santos

Outros declaracaodeonuss.docx 23/05/2022 |Joelita de Alencar Aceito
22:11:58 [Fonseca Santos

Projeto Detalhado Projeto_ DE_PESQUISAs.docx 23/05/2022 |Joelita de Alencar Aceito
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/ Brochura Projeto_ DE_PESQUISAs.docx 22:09:31 |Fonseca Santos Aceito

Investigador

Outros termos_de_consentimentoo.pdf 23/05/2022 |Joelita de Alencar Aceito
22:05:08 | Fonseca Santos

Outros declaracaodeonus.docx 23/05/2022 |Joelita de Alencar Aceito
21:55:17 [Fonseca Santos

TCLE / Termos de |termos_de_consentimento.pdf 29/04/2022 |Joelita de Alencar Aceito

Assentimento / 11:41:35 |Fonseca Santos

Justificativa de

Auséncia

Outros termo_de_anuencia.pdf 29/04/2022 |Joelita de Alencar Aceito
11:40:17 |[Fonseca Santos

Outros carta_de_compromisso.pdf 29/04/2022 |Joelita de Alencar Aceito
09:44:50 | Fonseca Santos

Outros termo_de_confidencialidade.pdf 29/04/2022 |Joelita de Alencar Aceito
09:38:52 | Fonseca Santos

Outros carta_de_encaminhamento.pdf 29/04/2022 |Joelita de Alencar Aceito
09:32:11 | Fonseca Santos

Outros curriculo2.pdf 29/04/2022 |Joelita de Alencar Aceito
09:23:07 | Fonseca Santos

Outros curriculosl.pdf 29/04/2022 |Joelita de Alencar Aceito
09:21:30 | Fonseca Santos

Orcamento orcamento.docx 28/04/2022 |Joelita de Alencar Aceito
19:58:25 |[Fonseca Santos

Cronograma cronograma.docx 28/04/2022 |Joelita de Alencar Aceito
19:50:29 [Fonseca Santos

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 28/04/2022 |Joelita de Alencar Aceito
16:45:37 | Fonseca Santos

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo

REDENCAO, 14 de Junho de 2022
Assinado por:
EMANUELLA SILVA JOVENTINO MELO
(Coordenador(a))
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