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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.704.103

Apresentacao do Projeto:
Descricao:

Trata-se de uma emenda em quinta versdo ao projeto de pesquisa aprovado em segunda versado pela
COEP com o parecer:; 4.278.293, em 15 de setembro de 2020.

Este projeto relata um estudo controlado randomizado de uma verséo brasileira do Sports Stars (incluindo
esportes brasileiros populares). O Sports Stars € uma intervencao fisioterapéutica focada em esportes que
visa preparar criangas com PC para a transi¢do dos cuidados usuais de fisioterapia para a participacéo
esportiva da comunidade. Este protocolo demonstrou ser eficaz na Australia mas néo abordou as barreiras
ambientais que as criancas com PC experimentam ao fazer a transicdo para o esporte comunitario.

A emenda contém a descricdo de uma fase adicional no estudo que avaliara as perspectivas dos
participantes da intervencdo Sports Stars e de seus responsaveis ou cuidadores através de um estudo

qualitativo.

O pesquisador informa em carta explicativa que efetuou as alteracdes definidas no parecer da
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COEP.
Os documentos do processo foram reexaminados e conferidos com a descri¢cdo na carta resposta sobre as
alteracdes e ajustes feitos.

Metodologia:
Fase 1 e Fase 2 aprovadas no projeto.
Fase 3 descrita na emenda.

Fase 1: Ensaio Clinico Controlado Aleatorizado: Criancas e adolescentes serdo randomizados em dois
grupos (intervencao Sports Stars Brasil e grupo controle/lista de espera, recebendo atendimento padréo).

Fase 2: Estudo Qualitativo: Ap6s participarem da intervencéo Sports Stars Brasil, serdo realizados grupos
focais para a coleta de dados com as
criancas, com os adolescentes e com um dos familiares de cada participante.

Fase 3: Ensaio Clinico controlado aleatorizado, trés grupos sports stars + terapia focada no contexto, sports
stars isolado e terapia focada no contexto isolado. Cada participante incluido nessa fase do estudo sera
designado aleatoriamente para receber 1) sports stars + intervencédo adicional focada no contexto para
apoiar sua transicao para um programa esportivo comunitario ou 2) sports stars isoladamente ou 3)
intervencdo focada no contexto isoladamente. Os mesmos procedimentos de randomizacdo e cegamento
usados na fase 1 serdo usados nessa fase.

Metodologia de Andlise de Dados:

Fase 1 e Fase 3: Sera realizada estatistica descritiva para as caracteristicas dos participantes (idade, sexo,
classificacéo da PC). Os dados serd@o analisados para todo o grupo e separadamente para as criangas (6-12
anos) e adolescentes (12-18 anos).

Objetivo da Pesquisa:
Obijetivos:
Sem alteracdes da versdo anterior.

Fase 1 e Fase 2 previstas no projeto aprovado. Fase 3 consta desta emenda.
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(fase 1:) Avaliar os efeitos do Sports Stars Brasil na participacdo em esportes dos participantes e nos quatro
dominios da alfabetizacéo fisica (competéncia fisica, social, cognitiva e psicoldgica), atividade fisica habitual
e qualidade de vida em comparagdo com o atendimento fisioterapéutico usual.

(fase 2:) Os objetivos desta fase do projeto sdo: (1) explorar as experiéncias dos participantes e de suas
familias que participaram do programa Sports Stars e identificar os resultados percebidos por eles acerca
das “f-words” e (2) comparar a percepc¢ao dos pacientes e dos pais/cuidadores.

(fase 3:) Comparar os efeitos de trés interven¢des (Sports Stars, PREP e uma combinagéo entre Sports
Stars+ PREP) no desempenho e satisfacdo durante participacdo em atividades esportivas de adolescentes
com PC.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Sem alteracdes em relacdo ao projeto ja aprovado.

Por se tratar de um treino de atividades dindmicas e esportivas, esta intervencdo e seu processo de
avaliacdo, oferecem um pequeno risco de quedas, cansagco ou entorses. Ha ainda riscos de
constrangimento. Pais ou dos participantes serdo informados de que podem ndo responder ou interromper
os procedimentos de avaliacdo quando quiserem ou de néo realizarem algum exercicio que se sintam
constrangidos. Havera um profissional treinado atuando para providéncias em casos de acidentes ou mal
estar.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A presente emenda revisada é complementar ao projeto ja aprovado recentemente.

No formulario de informacdes béasicas ndo ha clareza na distin¢cdo entre o conteddo do projeto j& aprovado e
a caracterizacdo dos elementos da emenda. De fato, a compreensédo sobre a emenda s6 € possivel pelo
conhecimento da proposta em arquivo independente e anexo ao processo.

No cronograma do projeto, o inicio do recrutamento de participantes bem como o treinamento da equipe ja
ocorreram em 2021. Consta que no recrutamento foram selecionados dois grupos de 38 participantes, um
com atendimento 5-F sportstars, e outro com o grupo controle de atendimento padrédo. Atualmente, a
pesquisa estéd na fase 1 com intervencgdes iniciais. Outras intervencdes, avaliagbes e conclusao das trés
fases ocorrerdo até 2022.

O pesquisador informa que devido ao atual periodo de pandemia da COVID-19, o inicio do projeto
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s6 iniciara ap6s autorizacao prévia da Universidade Federal de Minas Gerais juntamente com a prefeitura de
Belo Horizonte. Com isso, possiveis alteracdes no cronograma poderao ocorrer e serdo atualizadas via
Plataforma Brasil.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Os documentos anexados contém alteragdes em relacdo a versdo anterior de modo a estarem em
conformidade com o contelido do parecer para versdes anteriores desta emenda.

Recomendacbes:

- Revisar o Termo de Autorizagdo para Uso de Imagem na versdo de adolescente e crianca para que
contenha linguagem simplificada e facilite o entendimento por participantes de maturidade infantil.

- Deixar claro no contetudo do formulario de informacgdes basicas e no projeto a indicacao dos elementos da
emenda que envolve altera¢des na realizagdo da fase 3 (carta & COEP em 25 de novembro de 2020).

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Ha inadequacbes por linguagem complexa em documentos destinados as criangas com paralisia cerebral.
Espera-se que os termos tenham significado mais objetivo e apropriado para entendimento por pessoa com
maturidade infantil.

Além disso, o texto no formulario de informacdes basicas ndo indica objetivamente o motivo da emenda, o
qual esta anexado ao projeto como um arquivo independente (carta a COEP em 25 de novembro de 2020).
E recomendavel que versées atualizadas de emendas mantenham os elementos alterados como parte do
texto.

N&o foram constatados outros problemas substanciais de natureza ética.

Salvo melhor juizo, é deste entendimento que o processo seja considerado aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Tendo em vista a legislacdo vigente (Resolugdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e do termo de consentimento via
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=

emenda na Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o

desenvolvimento da pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificacdo

relatérios parciais do andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a

este Comité um sumario dos resultados do projeto (relatério final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de

SOUSA JUNIOR

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS 167285 23/03/2021 Aceito
do Projeto 5 E1.pdf 19:04:05
Outros Carta_Resposta_Parecer_Consubstanci| 23/03/2021 |RICARDO Aceito

ado.docx 19:01:35 |RODRIGUES DE
SOUSA JUNIOR
Outros autorizacao_filmagem.docx 23/03/2021 |RICARDO Aceito
19:01:13 |RODRIGUES DE
SOUSA JUNIOR
Projeto Detalhado / | projeto_de_pesquisa.docx 23/03/2021 |RICARDO Aceito
Brochura 19:00:54 |RODRIGUES DE
Investigador SOUSA JUNIOR
TCLE / Termos de |tcle_fase 3.docx 23/03/2021 |RICARDO Aceito
Assentimento / 19:00:40 |RODRIGUES DE
Justificativa de SOUSA JUNIOR
Auséncia
TCLE / Termos de |tcle_fase_ 2.docx 23/03/2021 [RICARDO Aceito
Assentimento / 19:00:33 |RODRIGUES DE
Justificativa de SOUSA JUNIOR
Auséncia
TCLE / Termos de |tcle_fase 1.docx 23/03/2021 |RICARDO Aceito
Assentimento / 19:00:24 |RODRIGUES DE
Justificativa de SOUSA JUNIOR
Auséncia
TCLE / Termos de |tale_criancas_fase 1.docx 23/03/2021 |RICARDO Aceito
Assentimento / 19:00:08 |RODRIGUES DE
Justificativa de SOUSA JUNIOR
Auséncia
TCLE / Termos de |tale_crianca_fase_2.docx 23/03/2021 [RICARDO Aceito
Assentimento / 18:59:57 |RODRIGUES DE
Justificativa de SOUSA JUNIOR
Auséncia
TCLE / Termos de |[tale_adolescentes fase 3.docx 23/03/2021 |RICARDO Aceito
Assentimento / 18:59:48 |RODRIGUES DE

Auséncia
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TCLE / Termos de |tale_adolescentes fase 2.docx 23/03/2021 |RICARDO Aceito
Assentimento / 18:59:38 |RODRIGUES DE
Justificativa de SOUSA JUNIOR
Auséncia
TCLE / Termos de |[tale_adolescentes fase 1.docx 23/03/2021 |RICARDO Aceito
Assentimento / 18:59:30 |RODRIGUES DE
Justificativa de SOUSA JUNIOR
Auséncia
Outros emenda.docx 27/11/2020 [RICARDO Aceito
20:40:29 |RODRIGUES DE
SOUSA JUNIOR
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 27/11/2020 [RICARDO Aceito
CEP_4278293.pdf 20:32:08 |RODRIGUES DE
SOUSA JUNIOR
Outros modelo_anuencia_recrutamento.docx 12/08/2020 |RICARDO Aceito
17:52:01 RODRIGUES DE
SOUSA JUNIOR
Outros modelo_anuencia_encaminhamento.doc| 12/08/2020 |RICARDO Aceito
X 17:51:45 |RODRIGUES DE
SOUSA JUNIOR
Outros anuencia_espaco?2.pdf 28/05/2020 |RICARDO Aceito
14:02:39 |RODRIGUES DE
SOUSA JUNIOR
Outros anuencia_espaco.pdf 28/05/2020 |RICARDO Aceito
14:02:20 RODRIGUES DE
SOUSA JUNIOR
Outros anuencia_camara_dpto_fisioterapia.pdf | 28/05/2020 |RICARDO Aceito
14:01:17 |RODRIGUES DE
SOUSA JUNIOR
Outros challenge_instrumento.docx 25/04/2020 |RICARDO Aceito
16:56:15 |RODRIGUES DE
SOUSA JUNIOR
Outros TGMD_instrumento.pdf 25/04/2020 |RICARDO Aceito
16:54:21 RODRIGUES DE
SOUSA JUNIOR
Outros questionario_instrumento.pdf 25/04/2020 |RICARDO Aceito
16:53:28 |RODRIGUES DE
SOUSA JUNIOR
Outros PEM_instrumento.pdf 25/04/2020 |RICARDO Aceito
16:52:36 |RODRIGUES DE
SOUSA JUNIOR
Outros musclepowertest_instrumento.xls 25/04/2020 |RICARDO Aceito
16:51:35 RODRIGUES DE
SOUSA JUNIOR
Outros minibestest_instrumento.pdf 25/04/2020 |RICARDO Aceito
16:50:10 |RODRIGUES DE
SOUSA JUNIOR
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Rerani ™

SOUSA JUNIOR

Outros COPM _instrumento.pdf 25/04/2020 |RICARDO Aceito
16:49:21 |RODRIGUES DE
SOUSA JUNIOR

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 25/04/2020 |RICARDO Aceito
16:29:17 RODRIGUES DE

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:

Nao

BELO HORIZONTE, 11 de Maio de 2021

Assinado por:

Corinne Davis Rodrigues

(Coordenador(a))
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