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Apresentacédo do Projeto:
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O ensaio clinico randomizado, duplo cego e com grupo controle é uma necessidade premente para estudos
levados a cabo com as praticas

integrativas e complementares (PICs). A acupuntura € uma técnica da Medicina Tradicional Chinesa (MTC)
que utiliza a estimulagéo sobre areas da

pele, em denominados acupontos, que ao serem estimulados, alteram o fluxo de liquidos intersticiais, ions,
compostos quimicos, intervindo no

metabolismo das areas por onde trafegam. As alteragGes metabdlicas podem ser mensuradas por métodos
diagnosticos, os mais tradicionais e

usados corriqueiramente pelos profissionais de salde sdo os exames hematoldgicos, outras formas utilizam
maquinas que captam as radiacdes

infravermelhas emanadas pelo corpo, sem contato, sem radiacdo, com a técnica termografica.
JUSTIFICATIVA: O atual quadro das PICs, dentro da

salde publica, exige um quadro de entendimento conforme as mais modernas formas de
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pesquisa, necessitando de um projeto randomizado, duplo

cego e com grupo controle. HIPOTESE: A hipétese a ser testada sera: A acupuntura néo altera padrdes
metabdlicos? Objetivo Geral: Analisar o

efeito da acupuntura no metabolismo de individuos jovens, saudaveis e que ndo pratiguem exercicios
fisicos. METODO: Trata-se de um estudo

clinico longitudinal, prospectivo, randomizado com caso-controle, duplo-cego, onde quatro grupos de
voluntarios serao investigados, seguindo lista

de informac®es Stricta 2010 para ensaios clinicos em acupuntura. Os grupos serao divididos com 12
voluntarios, com o nimero da amostra

calculado através do programa Ene, usando a variavel temperatura com média e desvio padrao calculadas
num piloto prévio. Dentre os instrumentos

utilizados nos grupos estdo a acupuntura, laser, semente de ouro e controle feito com laser sem
acionamento. Todas as aplicagcBes seguiram o0s

parametros STRICTA do manual (CONSORT), a bicimpedancia, parametros hematoldgicos, Ryodoraku e
Termografia. Apresenta-se como desfecho

primario uma melhora metabdlica com alteragcdo da temperatura e dos parametros hematolégicos
analisados. Espera-se a definicdo de um programa

de acupuntura eficaz para pacientes com questfes metabodlicas em geral, assim como um acompanhamento
com analise termogréfica, bioelétrica

para melhora funcional e metabdlica. Além da maior abrangéncia da acupuntura, visualizando seus efeitos
térmicos e metabdlicos.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar o efeito da acupuntura no metabolismo de individuos jovens, saudaveis e que ndo pratiquem
exercicios fisicos.

Objetivo Secundario:

Analisar a alteracé@o taxa metabdlica basal (TMB), provocada pela acupuntura, através da bioimpedéancia e
da Termografia;s Analisar as alteracdes

metabdlicas, provocada pela acupuntura, avaliada pela alteracdo do BTT, através da Termografia;» Analisar
as alteracdes da Bioimpedancia dos

meridianos, provocada pela acupuntura, avaliada pelo método Ryodoraku;s Analisar as alteracfes
provocada pela acupuntura, avaliada pelas

analises hematoldgicas, hemograma, lipidograma, ureia, creatinina, glicemia, TGO, TGP, ALP.«
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Analisar a temperatura hepatica de pessoas

saudaveis, através do exame termografico, sobre efeito de estimulos nos acupontos.

Analisar e Comparar as alteracdes cardiacas e na area hepética, sem acupuntura e provocada pela
acupuntura com uso do eletrocadiograma e da

eletroneuromiografia, respectivamente, com eletrodo de contato, em pessoas saudaveis ou com alteragbes
metabolicas e observando as alteracdes

provocadas.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os participantes estardo expostos a “riscos minimos” inerentes a aplicagdo acupuntural, puncdo da agulha,
e coleta de sangue,fadiga de membros

superiores e inferiores. No entanto, esses riscos serdo atenuados pelo experiéncia do

profissional, o qual fard anamnese observando aspectos para evitar os riscos. O tratamento com acupuntura
serd realizado em Clinica Especializada com infraestrutura completa e equipe multiprofissional presente
(Médicos, Acupuntores, Psic6logos, Fisioterapeutas e farmacéuticas), portanto o voluntario da pesquisa
estara muito bem

servido para eventuais problemas durante a intervengéo, caso necessario.

Beneficios:

Os beneficios alcangados com a pratica regular da acupuntura, como melhorias cardiovasculares,
cardiorrespiratdrias, metabdlicas, maior qualidade de sono, além de alivio neuromusculares e do estresse.
Orientacgéo técnica, a partir do diagnostico termografico e bioimpedancia, para melhorar o controle e
tratamento das questées metabdlicas de ordem geral.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
E um projeto com condi¢cbes de realizagdo, claramente definido em termos metodoldgicos e logisticos,
caracterizando exequibilidade na proposta.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Estdo adequados e contemplam as exigéncias da resolugcédo 466/12.
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Recomendacdes:
Sem recomendagdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Sem pendéncias.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Qoo

1. Apresentar relatério parcial da pesquisa, semestralmente, a contar do inicio da mesma.

2. Apresentar relatério final da pesquisa até 30 dias apds o término da mesma.

mo

3. O CEP UAM devera ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso

normal do estudo.

4. Quaisquer documentacfes encaminhadas ao CEP UAM deverdo conter junto uma Carta de

Encaminhamento, em que conste o objetivo e justificativa do que esteja sendo apresentado.

5. Caso a pesquisa seja suspensa ou encerrada antes do previsto, o CEP UAM dever& ser comunicado,

estando os motivos expressos no relatério final a ser apresentado.

6. O TCLE devera ser obtido em duas vias, uma ficard com o pesquisador e a outra com o sujeito de

pesquisa.

7. Em conformidade com a Carta Circular n°. 003/2011CONEP/CNS, faz-se obrigatdrio a rubrica em todas

as paginas do TCLE pelo sujeito de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de

ARAUJO MARTINS

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 07/06/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1905700.pdf 22:49:47
Projeto Detalhado / |Ensaio_Clinico_randomizado_Duplo_Ce| 07/06/2022 |HENRIQUE Aceito
Brochura go_de_Acupuntura_com_acompanhame| 22:49:21 |MANOEL DE
Investigador nto_de_Termografia_ CEPO7_06.pdf ARAUJO MARTINS

FILHO
Projeto Detalhado / |Ensaio_Clinico_randomizado_Duplo_Ce| 07/06/2022 |HENRIQUE Aceito
Brochura go_de_Acupuntura_com_acompanhame| 22:48:57 |MANOEL DE
Investigador nto_de_ Termografia_ CEPO07_06.docx ARAUJO MARTINS

FILHO
Declaracao de TERMO_DE_ANUENCIA.pdf 07/06/2022 [HENRIQUE Aceito
concordancia 22:45:40 |MANOEL DE

ARAUJO MARTINS
TCLE / Termos de |TCLE_ENSAIO_RANDOMIZADO1.pdf 07/06/2022 [HENRIQUE Aceito
Assentimento / 22:21:45 |[MANOEL DE
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ARAUJO MARTINS

Auséncia TCLE_ENSAIO_RANDOMIZADOLL.pdf 07/06/2022 |HENRIQUE Aceito
22:21:45 |MANOEL DE
ARAUJO MARTINS
TCLE/Termos de |TCLE_ENSAIO_RANDOMIZADO1.docx| 07/06/2022 |HENRIQUE Aceito
Assentimento / 22:19:31 |MANOEL DE
Justificativa de ARAUJO MARTINS
Auséncia FILHO
Declaracéo de declaracao_de_liberacao_local _de pesq 28/03/2022 |HENRIQUE Aceito
Instituicdo e uisa_acupuntura.docx 20:31:55 |[|MANOEL DE
Infraestrutura ARAUJO MARTINS
Folha de Rosto folhaDeRosto_CEPHenriquel.pdf 21/03/2022 [HENRIQUE Aceito
19:20:12 |MANOEL DE

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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Bairro: Mooca
UF: SP
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SAO PAULO, 14 de Junho de 2022

Assinado por:

CARLOS ROCHA OLIVEIRA

(Coordenador(a))
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