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As informac¢des aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informag¢des Béasicas da Pesquisa
(PB_Informacg8es_Basicas_do_projeto_1811452, de 20/09/2021):

Resumo:

Introdugéo: Os pacientes com OA necessitam de programas de reabilitagdo e educacéo em saude de forma
continua, tanto para manejo da condigdo quanto para motivacao na continuidade do tratamento (SKOU;
ROQOS, 2019). A fisioterapia tem alto nivel de evidéncia no tratamento da osteoartrite, sendo preferencial ao
tratamento medicamentoso (LINDBLAD et al., 2020). Os exercicios fisicos atuam no controle da dor e na
manutencéo da funcédo articular, sendo talvez a melhor escolha para casos leves e moderados de OA
(JEVSEVAR, 2013).0Objetivo: Este estudo tem como objetivo avaliar a eficacia de um programa de
exercicios fisicos disponibilizado via internet na dor e funcéo fisica de mulheres com diagnéstico clinico de
osteoartrite de joelho.Métodos: Trata-se de um ensaio clinico aleatorizado que sera realizado com 30
mulheres com diagnéstico clinico de osteoartrite (OA) de joelho, respeitando-se os critérios de inclusao e
exclusdo. As integrantes da pesquisa serdo recrutadas a partir do banco de dados de um projeto de
extensdo da UFVJM, intitulado “Fisioterapia aquatica para idosas com osteoartrite de joelho”, que foi
interrompido por causa da pandemia COVID-19. As participantes serdo avaliadas por um pesquisador
treinado, utilizando-se questionarios e testes validados para essa amostra. A
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performance funcional seréd avaliada por meio do Short Physical Performance Battery — SPPB; a dor,
capacidade funcional e rigidez serdo avaliados por meio do WOMAC (Westerm Ontério and McMaster
Universities); a dor também sera avaliada por meio da escala analdgica visual de dor; a forca de preenséo
manual por meio do dinamémetro JAMAR. Apds a avaliagdo, as participantes serdo alocadas
aleatoriamente, por meio de sorteio, em dois grupos: intervencédo e controle. A analise estatistica sera
realizada por um pesquisador cego em relacdo aos grupos. Todas as integrantes receberdo um material
educacional contendo informacdes a respeito da OA, porém apenas o grupo intervencéo recebera o
programa de exercicios, via WhatsApp Web, que serd enviado durante 3 meses, com uma frequéncia de 3
por semana, no formato de videos explicativos e ilustrativos, contendo alongamentos e exercicios para
fortalecimento dos membros inferiores. O grupo controle recebera apenas o material educativo no inicio do
periodo de intervencao, mas apés a finaliza¢éo do periodo de trés meses, serdo convidadas a participar do
programa de exercicios fisicos, disponibilizado via WhatsApp Web, caso este tenha se mostrado eficaz.
Hipodtese:

O programa de exercicios disponibilizado via internet ird melhorar a dor e func¢éo fisica das participantes
com osteoartrite de joelho.

Metodologia Proposta:

Trata-se de um ensaio clinico aleatorizado, que seguira as recomendacfes para ensaios clinicos SPIRIT
(CHAN et al., 2013). Neste estudo mulheres com diagndstico clinico de osteoartrite de joelho serdo
recrutadas a partir do banco de dados de um projeto de extensao intitulado “Fisioterapia aquatica para
idosos com osteoartrite de joelho”, o qual foi interrompido por causa da pandemia COVID-19, respeitando-se
os critérios de incluséo e excluséo. As possiveis participantes serdo contactadas por telefone e caso tenham
interesse em participar receberdo uma visita domiciliar. Posteriormente a apresentacdo e assinatura do
TCLE, as participantes serdo avaliadas no préprio domicilio. Elas responderdo a um questionario para
avaliar os dados socioeconémicos e demograficos e de salde e ao questionario WOMAC (Westerm Ontario
and McMaster Universities) e realizarao testes fisicos-funcionais para avaliacdo da forgca muscular e
performance funcional. A dor também sera avaliada por meio da escala analdgica visual da dor. Peso e
altura serdo aferidos para célculo do indice de massa corporal. Apos a avaliacdo, as participantes serdo
alocadas aleatoriamente, por meio de sorteio, em dois grupos: intervencao e controle. Todas receberdao um
material educativo sobre a osteoartrite de joelho. As participantes do grupo intervencao realizardo um
programa de exercicios fisicos disponibilizado via internet (WhatsApp Web), durante 3 meses, com uma
frequéncia de 3 vezes por semana. Serdo contactadas
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via telefone, semanalmente, para informar se conseguiram realizar os exercicios nos trés dias da semana e
se houve alguma intercorréncia. O grupo controle ndo receberd qualquer tipo de intervencéo, além do
material educativo, durante o estudo, mas apo6s a finalizac@o do periodo de trés meses, serdo convidadas a
participar do programa de exercicios fisicos, disponibilizado via internet, caso este tenha se mostrado eficaz.
O programa seré baseado em exercicios de alongamento e fortalecimento dos musculos dos membros
inferiores. O pesquisador responsavel pelas avaliacfes dos grupos experimental e controle, antes e apds o
periodo de trés meses, serd cegado em relacdo a alocacao das participantes. O projeto sera previamente
registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC) e seguira as recomendacdes do
Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) (SCHULZ; ALTMAN; MOHER, 2010).Desfechos
avaliados: Performance funcional: Sera avaliada por meio do Short Physical Performance Battery — SPPB. O
teste consiste na avaliagcao de trés items. Para avaliacéo do equilibrio, o paciente ser& orientado a assumir e
manter a postura bipede nas seguintes posi¢ces: 1) com os pés juntos (side-by- side); 2) um pé
parcialmente a frente (semi-tandem stand) e 3) com um pé a frente (tandem stand), mantendo-se por 10
segundos em cada posicao. Para avaliacdo da velocidade da marcha, o paciente devera caminhar uma
distancia de 4 metros na velocidade habitual e o tempo sera cronometrado. Por fim, para o item de levantar-
se e sentar-se, 0 paciente sera orientado a levantar-se e sentar-se em uma cadeira cinco vezes
consecutivas, 0 mais rapido possivel (GURALNIK et al., 1994). Dor, rigidez e capacidade funcional: Serdao
avaliados por meio dos dominios capacidade funcional, rigidez e dor do WOMAC. Trata-se de um
instrumento valido e confiavel, especifico para OA de joelho e quadril e traduzido para lingua portuguesa
(FERNANDES, 2002).A dor também sera avaliada por meio da escala analdgica visual de dor. As
pontuacdes séo registradas fazendo uma marca manuscrita em uma linha de 10 cm que representa um
continuo entre "sem dor" e "pior dor" (DELGADO et al., 2018).Forca de preensdo manual: Sera avaliada por
meio do dinamémetro JAMAR.Adesdo ao programa virtual de exercicios fisicos e presenca de
intercorréncias sera avaliada por meio de contato telefénico semanal.

Critério de Incluséo:

* Ter idade 50 anos;

» Apresentar diagndstico clinico de OA de joelho (uni ou bilateral), h& um minimo de um ano, conforme
critérios definidos pelo Colégio Americano de Reumatologia (ALTMAN et al., 1986);

« Apresentar condi¢éo clinica estavel nos Ultimos trés meses;

 Apresentar dor leve a grave no(s) joelho(s) (escore > 1 na escala numérica de dor (BOONSTRA et al.,
2016);
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* TER TOMADO AS DUAS DOSES DA VACINA CONTRA COVID-19.

Critério de Excluséo:

» Apresentar outras condi¢cdes de saude que impecam a realizagdo da avaliagdo ou do programa de
exercicios fisicos, como: déficit visual e/ou auditivo, doencas neurolégicas ou psiquiatricas, doencgas
pulmonares ou cardiacas, limitagdes musculoesqueléticas;

« Déficit cognitivo avaliado por meio do Mini-Cog (FILHO; LOURENCO, 2009);

« Estar em tratamento fisioterapéutico para OA de joelho;

« Estar realizando algum programa de exercicios fisicos;

« Histérico de hospitalizacdo recente devido a eventos cardiovasculares ou cerebrovasculares;

 Presenca de protese de joelho;

» N&o ter acesso ao aplicativo WhatsApp Web.

Objetivo da Pesquisa:

As informacBes aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa
(PB_Informac8es_Basicas_do_projeto_1811452, de 20/09/2021):

Objetivo Primario:

Avaliar a eficacia de um programa de exercicios fisicos disponibilizado via WhatsApp web na dor e funcao
fisica de mulheres com diagndstico clinico de osteoartrite de joelho.

Objetivo Secundario:

« Avaliar os dados socioecondmico e demograficos, condi¢des cronicas de saude, medicamentos em uso, e
o indice de massa corporal, para caracterizacdo da amostra;

« Avaliar a diferenca intra e intergrupos na dor, rigidez e incapacidade, avaliadas por meio do questionério
WOMAC (Westerm Ontario and McMaster Universities);

« Avaliar a diferenca intra e intergrupos na dor, avaliada por meio da escala analdgica de dor;

« Avaliar a diferenca intra e intergrupos na performance funcional, avaliada por meio do SPPB (Short
Physical Performance Battery);

« Avaliar a diferenca intra e intergrupos na forca muscular, avaliada por meio da for¢ca de preenséo palmar;

« Avaliar a adeséo das participantes do grupo experimental ao programa de exercicios fisicos disponibilizado
via internet;

« Avaliar a presenca de intercorréncias relacionadas ao programa de exercicios fisicos disponibilizado via

internet.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
As informacgdes aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa
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(PB_Informagbes_Basicas_do_projeto_1811452, de 20/09/2021):

Riscos:

Considerando o risco de transmissao do COVID-19, nos dias de avaliacdo e reavaliagdo dos participantes, o
pesquisador estara utilizando mascara N95 ou similar, protetor facial e luvas. AS PARTICIPANTES
TAMBEM DEVERAO ESTAR USANDO MASCARA. ALCOOL EM GEL SERA UTILIZADO ANTES DE
QUALQUER CONTATO ENTRE A PARTICIPANTE E O PESQUISADOR E SERA MANTIDO
DISTANCIAMENTO SOCIAL SEMPRE QUE POSSIVEL. OS EQUIPAMENTOS SERAO HIGIENIZADOS
COM ALCOOL 70%. ALEM DISTO, O pesquisador responsavel pela avaliagdo das participantes estara
vacinado (os discentes do 8°, 9° e 10° periodos do curso de fisioterapia estdo sendo vacinados por estarem
nos estagios supervisionados presenciais) e SERAO INCLUIDAS APENAS MULHERES COM 50 ANOS OU
MAIS QUE ESTEJAM VACINADAS COM AS DUAS DOSES DA VCINA CONTRA A COVID-19.Além do
risco descrito acima, ha risco de constrangimento ao responder as perguntas referentes a condicao
socioecondmica e demogréfica, presenca de doencas e uso de medicamentos, afericdo do peso e altura e
ao responder ao questionario WOMAC e a escala visual analdgica de dor, risco de quedas, dor ou
desconforto ao realizar os testes funcionais. Porém, a participante sera informada de que caso nao se sinta
a vontade, podera deixar de responder a qualquer pergunta e de que a avaliacdo sera realizada na
presenca somente do pesquisador, se for de sua vontade, resguardando sua privacidade. Em relacao aos
testes funcionais, o pesquisador sera treinado e estard ao lado da participante a todo momento, de forma a
evitar quedas. Caso a dor no(s) joelho(s) aumente ap0s realizar os testes funcionais, a participante sera
orientada a colocar gelo no local, por 20 minutos. Além disso, garantimos que em qualquer divulgagcédo dos
dados obtidos neste trabalho os dados de identificacdo das participantes serdo mantidos em sigilo.
Beneficios:

As participantes do grupo intervencdo desta pesquisa receberdo informacgdes sobre a osteoartrite de joelho,
os beneficios de manter o peso adequado, a importancia de uma alimentacdo saudéavel, da pratica de
exercicio e de utilizar o cal¢ado correto, além de orientacdes sobre atividades que deve ou ndo deve
realizar. Além disso, receberéo, via Whatsapp Web, videos interativos demonstrando alongamentos e
exercicios para fortalecimento de membros inferiores que podem ser realizados em casa para promover
ganho de amplitude de movimento e de forca muscular dos membros inferiores, reduzir o quadro de dor,
bem como minimizar a progressdo da sua doenca. As participantes do grupo controle desta pesquisa
receberdo informacdes sobre a osteoartrite de joelho, os beneficios de manter o peso adequado, a
importancia de uma alimentacédo saudavel, da pratica de exercicio e de utilizar o calgado correto, além de
orientacdes sobre atividades que deve
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ou ndo deve realizar. Além disso, apos a reavaliagcdo receberao, também, via Whatsapp Web, os videos
interativos demonstrando alongamentos e exercicios para fortalecimento de membros inferiores, caso o
tratamento tenha se mostrado efetivo no grupo intervencao.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

As informacbes aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa
(PB_Informac8es_Basicas_do_projeto_1811452, de 20/09/2021):

Metodologia Proposta:

Trata-se de um ensaio clinico aleatorizado, que seguird as recomendacfes para ensaios clinicos SPIRIT
(CHAN et al., 2013). Neste estudo mulheres com diagndstico clinico de osteoartrite de joelho serdo
recrutadas a partir do banco de dados de um projeto de extensao intitulado “Fisioterapia aquatica para
idosos com osteoartrite de joelho”, o qual foi interrompido por causa da pandemia COVID-19, respeitando-se
os critérios de incluséo e exclusdo. As possiveis participantes serdo contactadas por telefone e caso tenham
interesse em participar receberdo uma visita domiciliar. Posteriormente a apresentacdo e assinatura do
TCLE, as participantes serdo avaliadas no préprio domicilio. Elas responderdo a um questionario para
avaliar os dados socioeconémicos e demogréficos e de salde e ao questionario WOMAC (Westerm Ontario
and McMaster Universities) e realizarao testes fisicos-funcionais para avaliacdo da forgca muscular e
performance funcional. A dor também sera avaliada por meio da escala analdgica visual da dor. Peso e
altura serédo aferidos para calculo do indice de massa corporal. Apos a avaliacdo, as participantes serédo
alocadas aleatoriamente, por meio de sorteio, em dois grupos: intervencao e controle. Todas receberdo um
material educativo sobre a osteoartrite de joelho. As participantes do grupo intervencao realizardo um
programa de exercicios fisicos disponibilizado via internet (WhatsApp Web), durante 3 meses, com uma
frequéncia de 3 vezes por semana. Serdo contactadas via telefone, semanalmente, para informar se
conseguiram realizar os exercicios nos trés dias da semana e se houve alguma intercorréncia. O grupo
controle ndo recebera qualquer tipo de intervencéo, além do material educativo, durante o estudo, mas ap0ds
a finalizagdo do periodo de trés meses, serdo convidadas a participar do programa de exercicios fisicos,
disponibilizado via internet, caso este tenha se mostrado eficaz. O programa sera baseado em exercicios de
alongamento e fortalecimento dos musculos dos membros inferiores. O pesquisador responsavel pelas
avaliacdes dos grupos experimental e controle, antes e apés o periodo de trés meses, sera cegado em
relacdo a alocacdo das participantes. O projeto serd previamente registrado no Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (REBEC) e seguira as recomendac6es do Consolidated Standards of Reporting Trials
(CONSORT) (SCHULZ; ALTMAN; MOHER, 2010).Desfechos avaliados: Performance
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funcional: Sera avaliada por meio do Short Physical Performance Battery — SPPB. O teste consiste na
avaliacdo de trés items. Para avaliagdo do equilibrio, o paciente sera orientado a assumir e manter a postura
bipede nas seguintes posi¢8es: 1) com 0s pés juntos (side-by- side); 2) um pé parcialmente a frente (semi-
tandem stand) e 3) com um pé a frente (tandem stand), mantendo-se por 10 segundos em cada posicao.
Para avaliacdo da velocidade da marcha, o paciente devera caminhar uma distancia de 4 metros na
velocidade habitual e o tempo serd cronometrado. Por fim, para o item de levantar-se e sentar-se, 0 paciente
sera orientado a levantar-se e sentar-se em uma cadeira cinco vezes consecutivas, o mais rapido possivel
(GURALNIK et al., 1994). Dor, rigidez e capacidade funcional: Serdo avaliados por meio dos dominios
capacidade funcional, rigidez e dor do WOMAC. Trata-se de um instrumento valido e confidvel, especifico
para OA de joelho e quadril e traduzido para lingua portuguesa (FERNANDES, 2002).A dor também sera
avaliada por meio da escala analdgica visual de dor. As pontuac¢des sao registradas fazendo uma marca
manuscrita em uma linha de 10 cm que representa um continuo entre "sem dor" e "pior dor" (DELGADO et
al., 2018).Forca de preensdo manual: Sera avaliada por meio do dinamémetro JAMAR.Adesédo ao programa
virtual de exercicios fisicos e presenca de intercorréncias sera avaliada por meio de contato telefonico
semanal.

Metodologia de Andlise de Dados:

O calculo amostral foi realizado a priori utilizando o software GPower, versao 3.1. A amostra foi calculada
baseando-se em um ensaio randomizado prévio (ALASFOUR; ALMARWANI, 2020) utilizando as alteracdes
na dor e fungéo fisica apds um programa de exercicios fisicos disponibilizado via smartphone, erro alfa de
0,05, two-tailed e poder estatistico de 95%, obtendo uma amostra de 11 pacientes em cada grupo.
Considerando as possiveis perdas durante o seguimento (20%), sera utilizado o tamanho amostral de 15
pacientes em cada grupo.A analise estatistica sera realizada por um pesquisador cego em relagcao aos
grupos. As caracteristicas dos grupos e os desfechos avaliados serdo descritos por meio de frequéncias
absoluta e relativa, médias, desvios-padrao e intervalo de confianca de 95%. Para avaliar a eficacia da
intervencdo, as analises seguirdo os principios da intencao-de-tratar, a qual inclui todas as participantes que
completarem a avaliacdo final das medidas de desfecho de acordo com o grupo no qual eles foram
aleatoriamente alocados. Modelos lineares generalizados mistos serdo utilizados para determinar as
diferencas entre e intragrupos. O tamanho do efeito dos desfechos que apresentarem diferenca significativa
entre e intragrupos serd calculado considerando a média e o desvio padréo da diferenca intragrupo. Os
dados seréo analisados utilizando-se o Statistical Package for the Social Sciences versdo 22.0 (SPSS Inc.,
Chicago, IL, EUA). Todos os testes serado realizados assumindo um
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nivel de significancia de 5%.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Vide campo: “Conclus@es e Pendéncias e Lista de Inadequagdes

Recomendacgdes:

Vide campo: “Conclus@es e Pendéncias e Lista de Inadequagdes

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trata-se de analise de resposta de parecer pendente n°® 4.973.523, emitido pelo CEP/UFVJIM:

Pendéncia 1:

No item Metodologia, |é-se: "Neste estudo mulheres com diagnoéstico clinico de osteoartrite de joelho serdo
recrutadas a partir do banco de dados de um projeto de extensao intitulado 'Fisioterapia aquatica para
idosos com osteoartrite de joelho', o qual foi interrompido por causa da pandemia COVID-19, respeitando-se
os critérios de incluséo e exclusao. As possiveis participantes serdo contactadas por telefone e caso tenham
interesse em participar receberdo uma visita domiciliar". E necessario informar como sera realizada a
consulta a este banco de dados e a quem pertencem estes dados (Clinica de Fisioterapia?), pois podera ser
necessario termo de anuéncia do setor.

Resposta: Este banco de dados pertence ao projeto de extensao 'Fisioterapia aquatica para idosos com
osteoartrite de joelho', que foi coordenado durante trés anos pela docente Alessandra de Carvalho Bastone,
a qual é, também, responsavel por este projeto de pesquisa. Portanto, a responsavel por este projeto de
pesquisa é a responsavel por este banco de dados, ndo sendo necessario termo de anuéncia para
disponibilizacdo do banco.

Parecer: Atendida

Pendéncia 2:

No item Riscos, Lé-se: "Considerando o risco de transmissdo do COVID-19, nos dias de avaliagéo e
reavaliagdo dos participantes, o pesquisador estara utilizando mascara N95 ou similar, protetor facial e
luvas. O pesquisador responséavel pela avaliacdo dos participantes estara vacinado (os discentes do 8°, 9° e
10° periodos do curso de fisioterapia estdo sendo vacinados por estarem nos estagios supervisionados
presenciais). Além disso, por se tratarem de mulheres com 50 anos ou mais, espera-se que todas as
participantes estejam vacinadas". Sugere-se que seja incluido no Critério de Inclusdo que as participantes
tenham tomado as duas doses da vacina contra a COVID-
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19. Além disso, € importante que todos os protocolos de seguranca sejam seguidos: apesar da avaliagdo
ser no domicilio do participante, deve ser seguido a norma de distanciamento social (nUmero reduzido de
individuos nos espacos), que todos os participantes também estejam seguindo os protocolos (méscara e
uso de alcool gel) e que todo o equipamento utilizado para avaliar os individuos serdo higienizados com
alcool.

Resposta: Ter tomado as duas doses da vacina contra a COVID-19 ser& considerado critério de inclusdo no
estudo. Além disto, o distanciamento social (ndmero reduzido de individuos nos espacos), uso de mascara e
alcool gel e higienizacdo dos equipamentos utilizados fardo parte do protocolo de avaliagdo das
participantes. Esta informacéo foi incluida no projeto e no TCLE, nos itens critério de incluséo e riscos, em
caixa alta.

CRITERIO DE INCLUSAO

* Ter idade 50 anos;

» Apresentar diagnéstico clinico de OA de joelho (uni ou bilateral), h& um minimo de um ano, conforme
critérios definidos pelo Colégio Americano de Reumatologia (ALTMAN et al., 1986);

« Apresentar condicéo clinica estavel nos Ultimos trés meses;

» Apresentar dor leve a grave no(s) joelho(s) (escore > 1 na escala numérica de dor (BOONSTRA et al.,
2016);

« TER TOMADO AS DUAS DOSES DA VACINA CONTRA COVID-19.

RISCOS

Considerando o risco de transmissdo do COVID-19, nos dias de avaliacdo e reavaliagdo dos participantes, o
pesquisador estara utilizando mascara N95 ou similar, protetor facial e luvas. AS PARTICIPANTES
TAMBEM DEVERAO ESTAR USANDO MASCARA. ALCOOL EM GEL SERA UTILIZADO ANTES DE
QUALQUER CONTATO ENTRE A PARTICIPANTE E O PESQUISADOR E SERA MANTIDO
DISTANCIAMENTO SOCIAL SEMPRE QUE POSSIVEL. OS EQUIPAMENTOS SERAO HIGIENIZADOS
COM ALCOOL 70%. ALEM DISTO, O pesquisador responsavel pela avaliagdo das participantes estara
vacinado (os discentes do 8°, 9° e 10° periodos do curso de fisioterapia estdo sendo vacinados por estarem
nos estagios supervisionados presenciais) e SERAO INCLUIDAS APENAS MULHERES COM 50 ANOS OU
MAIS QUE ESTEJAM VACINADAS COM AS DUAS DOSES DA VCINA CONTRA A COVID-19. Além do
risco descrito acima, ha risco de constrangimento ao responder as perguntas referentes a condicao
socioecondmica e demografica, presenca de doencas e uso de medicamentos, afericdo do peso e altura e
ao responder ao questionario WOMAC e a escala visual analégica de dor, risco de quedas, dor ou
desconforto ao realizar os testes funcionais. Porém, a participante sera informada de que caso nao se sinta
a vontade, podera deixar de responder a qualquer pergunta e
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de que a avaliagdo seréd realizada na presenga somente do pesquisador, se for de sua vontade,
resguardando sua privacidade. Em relacdo aos testes funcionais, o pesquisador sera treinado e estara ao
lado da participante a todo momento, de forma a evitar quedas. Caso a dor no(s) joelho(s) aumente apés
realizar os testes funcionais, a participante serd orientada a colocar gelo no local, por 20 minutos. Além
disso, garantimos que em qualquer divulgacdo dos dados obtidos neste trabalho os dados de identificacdo
das participantes serdo mantidos em sigilo.

Parecer: Atendida

Consideragdes Finais a critério do CEP:

- Segundo a Carta Circular n°. 003/2011/CONEP/CNS, de 21/03/11, no momento da obtencdo do TCLE, ha
obrigatoriedade de rubrica em todas as paginas do mesmo, pelo sujeito de pesquisa ou seu responsavel e
pelo pesquisador. O pesquisador responsavel devera apor sua assinatura na Gltima pagina do referido
termo.

- O Relatdrio final devera ser apresentado ao CEP ao término do estudo em 30/09/2022. Considera-se como
antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou.

- Caso haja quaisquer intercorréncias durante a execucao do projeto de pesquisa € de responsabilidade do
pesquisador responsavel comunica-la através de uma emenda ao CEP via Plataforma Brasil. Considera-se
como antiética a pesquisa com modificacdes em seu protocolo inicial previamente aprovado sem justificativa
aceita pelo CEP que a aprovou.

O projeto atende aos preceitos éticos para pesquisas envolvendo seres humanos preconizados na
Resolucdo 466/12 CNS.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 20/09/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1811452.pdf 13:08:18
Outros Cartaresposta.docx 20/09/2021 | Alessandra de Aceito

13:06:45 | Carvalho Bastone
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 20/09/2021 |Alessandra de Aceito
Assentimento / 13:06:21 |Carvalho Bastone
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | ProjetoREVISADO.pdf 20/09/2021 |Alessandra de Aceito
Brochura 12:59:00 |Carvalho Bastone
Investigador
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Folha de Rosto folhaDeRostoASSINADA. pdf 19/08/2021 |Alessandra de Aceito
09:53:11 | Carvalho Bastone

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

DIAMANTINA, 09 de Novembro de 2021

Assinado por:
FABIO LUIZ MENDONGCA MARTINS

(Coordenador(a))
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