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NUmero do Parecer: 6.270.789

Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de Projeto de mestrado vinculado ao Hospital Universitario Onofre Lopes da Universidade Federal
do Rio Grande do Norte. Trata-se de um estudo do tipo longitudinal no formato de ensaio clinico controlado
randomizado cego com previsao amostral de 26 participantes. Sera realizada randomizacéo estratificada, de
maneira que os individuos com Parkinson sejam distribuidos aleatoriamente em dois grupos (A ou B), por
meio de planilha do programa Excel®

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

- Investigar a efetividade da aplicacdo de um programa terapéutico com exercicios de CTAR em pacientes
disfagicos com DP, durante a ingestdo de diferentes consisténcias alimentares

Objetivo Secundario:

1. Comparar a efetividade dos exercicios isométricos de CTAR com exercicios de Chin-Down com ingestao
de diferentes consisténcias alimentares.

2. Verificar os efeitos do CTAR na qualidade de vida relacionado a degluticdo e nos sinais e sintomas da
disfagia orofaringea.

3. Verificar os efeitos do CTAR na andlise acustica do sinal da voz e na funcédo de tosse.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Assim foram descritos pelo pesquisador: “Os programas terapéuticos que serdo administrados nesta
pesquisa sao seguros, comumente utilizados na pratica clinica e ndo haveréa potencial de danos fisicos ou
mentais pelos objetos utilizados aqueles que aceitarem participar do estudo. Os materiais utilizados na
pesquisa ndo apresentam riscos de cortes, machucados ou danos a pele do participante ou pesquisador. Na
oferta de liquidos, serdo reduzidos quaisquer riscos de aspiracao laringotraqueal com treino de ofertas com
volume gradual (de da colher até uma colher cheia), suspendendo apés sinais clinicos de aspiracdo com
monitoramento da saturacdo de oxigénio. No caso de resultados negativos do grupo experimental em
comparagdo ao grupo controle, sera de responsabilidade do pesquisador remover o carater cego da
pesquisa e realizar a terapia padrao para todos os participantes do estudo.Durante as coletas, no
ambulatério do HUOL, pode haver o desconforto em responder as perguntas dos instrumentos de coleta
devido ao tempo gasto, ao que os pesquisadores deixam claro que se o voluntario quiser desistir ou pausar
os testes, sua vontade sera respeitada. Durante a realizacdo dos exames em que houver toque na regido
orofacial, realizacdo de movimentos de labios, lingua, bochechas, ofertas de liquidos e bolacha, o paciente
também sera respeitado em sua vontade caso ndo queira participar. Em relacao aos dados coletados na
pesquisa, serdo adotadas medidas em consonéncia com a Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais do
Brasil (LGPD), onde o voluntario devera estar ciente de que suas informacdes serdo mantidas em sigilo e
utilizadas tdo somente para realiza¢@o deste estudo, minimizando o risco de sua exposicao, utilizando-se
medidas técnicas e administrativas aptas a proteger os dados pessoais de acessos ndo autorizados e de
situacdes acidentais ou ilicitas de destruigdo, perda, alteragcdo, comunicacao ou difusdo. Serdo tomadas as
devidas precaucdes para que ndo haja danos aos documentos; ou seja, 0s pesquisadores se comprometem
a manusear os documentos em ambiente reservado e destinado para isso e ndo os retirar do local de
origem, nao fotografar ou fazer cOpia de qualquer natureza. Mesmo com os cuidados tomados pelos
pesquisadores responsaveis com os pacientes, donos dos documentos cedidos, caso ocorra danos
provenientes da pesquisa, 0s mesmos serdo devidamente indenizados pelos pesquisadores.”.

Beneficios:

Assim foram descritos pelo pesquisador: “A pesquisa trara beneficios diretos aos participantes da pesquisa
como: acompanhamento e terapia fonoaudiolégica durante o periodo de estudo;
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acompanhamento e apoio com a equipe de otorrinolaringologia; receberdo o material necessario para
realizar os exercicios apos finalizacdo da pesquisa; e o atendimento continuado de acordo com as eventuais
gueixas fonoaudioldgicas, pela equipe de fonoaudiologia da Universidade Federal, no ambulatério de
disfagia orofaringea e de atendimento ao paciente com Parkinson. Além de contribuir para melhorar a
atencdo aos casos de disfagia orofaringea dentro de um ambiente multiprofissional, sobre o que pode ser
implementado e como planejar medidas de interven¢do mais eficazes aos principais riscos ocasionados
pelos agravos a saude diagnosticados. ”

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
O projeto de pesquisa contém as informagdes necessarias para o estudo, com justificativa do estudo clara e
metodologia simples e exequivel.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Os documentos de apresentagéo obrigatéria apresentados foram: carta resposta as pendencias, folha de
rosto, projeto de pesquisa, Pb. Informacfes basicas; Carta de Anuéncia devidamente assinada;
Identificacdo do pesquisador/Formulério de pesquisa; Declaragdo de néo inicio da pesquisa; Termo de
confidencialidade; Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE; Termo para autorizacdo de
gravacao de voz; cronograma e orgcamento foram anexados a Plataforma Brasil estando de acordo com as
solicitagcdes do CEP/UFRN e resolucédo n° 466/2012 do Conselho Nacional de Salde - CNS.

Recomendagdes:

- O CEP HUOL/UFRN informa ao pesquisador que esta em vigor a Lei Geral de protecdo de dados- LGPD,
e, vem reforcar a orientacdo que a aludida Lei dispde sobre a responsabilidade na protecéo e guarda dos
dados sensiveis coletados e manipulados. Assim reforca-se a importancia do sigilo, guarda e consentimento
utilizacdo dos dados sob pena de possiveis responsabilizacGes de dados extraviados ou utilizados
indevidamente, bem como aqueles coletados sem a anuéncia e/ou ciéncia da sua utilizac&o, ou utilizados
para fins diversos daqueles consentidos. O presente aviso tem a finalidade de refor¢ar a vigéncia da LGPD
e orientar sobre a necessidade guarda e protecdo de dados, como medida precaver da possibilidade de
responsabilizacdo do pesquisador em caso dados extraviados que estejam sob sua guarda/coleta.
Como esta previsto 0 manuseio e uso de dados secundarios de acesso restrito, como prontuarios, assim
sendo, os pesquisadores devem ter consideravel atencdo na questdo da privacidade, e do
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sigilo no acesso e uso desses documentos, devendo obedecer as disposi¢oes legais e normativas em vigor

no pais. A responsabilidade, para todos os efeitos, decorrentes do acesso e do uso dos prontuérios e
documentos de acesso restrito, sera integralmente dos atores envolvidos. Segue abaixo as principais
disposicdes a serem seguidas pelos pesquisadores:

- Constituicdo Federal Brasileira (1988) — art.5°, incisos X e XIV

- Cédigo Civil — arts. 20 - 21

- Codigo Penal — arts. 153 — 154

- Codigo de Processo Civil — arts. 347, 363, 406

- Cédigo defesa do Consumidor — arts. 43 — 44

- Medida Proviséria — 2.200 — 2, de 24 agosto de 2001

- Resolucdes da ANS. (Lei n° 9.961 de 28/01/2000) em particular a RN n° 21.
- Cadigo de Etica Médica — CFM. Arts. 11, 70, 102, 103, 105, 106, 108.

- Resolugdes do CFM. — n°s. 1605/2000 — 1638/2002 — 1642/2002.

- Padrbes de acreditacdes hospitalares do Consoércio Brasileiro de Acreditagao, em particular Gl.2 — Gl 1.12
- Parecer CFM n° 08/2005.

- Normas da Instituicdo quanto ao acesso prontudrio.

ATENCAO COM RELACAO A SEGURANCA NA TRANSFERENCIA E NO ARMAZENAMENTO DOS
DADOS:

Em conformidade com as Resoluc¢des do Conselho Nacional de Salide — CNS — n° 466 de 2012 e a de n°
510 de 2016. E da responsabilidade do pesquisador o armazenamento adequado dos dados coletados, bem
como os procedimentos para assegurar o sigilo e a confidencialidade das informacdes do participante da
pesquisa. Uma vez concluida a coleta de dados, é recomendado ao pesquisador responsavel fazer o
download dos dados coletados para um dispositivo eletrdnico local, apagando todo e qualquer registro de
qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem”. O mesmo cuidado devera ser seguido para
os registros de consentimento livre e esclarecido que sejam gravacdes de video ou audio. E recomendado
ao pesquisador responsavel fazer o download dos dados, ndo sendo indicado a sua manutengcdo em
qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Apbs andlise ética do protocolo em questao, e resposta satisfatoria as pendéncias,concluimos que
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0 mesmo se encontra bem instruido, respeitando as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos regida pela Resolucdo N° 466/2012. Desta forma, o projeto encontra-se
aprovado por este comité de ética em pesquisa.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolu¢éo 466/12 do Conselho Nacional de Saude - CNS e Manual Operacional
para Comités de Etica - CONEP é da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE em duas vias, rubricadas em todas as
suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s),
devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item 1V.5d);

2. desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item XI.2c);

3. apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensdes com justificativa (Manual Operacional para Comités
de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);

4. descontinuar o estudo somente apds analise e manifestagéo, por parte do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS
gue o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a nao ser em casos de justificada urgéncia em beneficio
de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item IIl.2u) ;

5. elaborar e apresentar os relatdrios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item XI.2d);

6. manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apés o término da pesquisa (Res. 446/12 - CNS, item XI.2f);

7. encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 446/12 - CNS, item XI.2g) e,

8. justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcdo do projeto ou ndo publicacdo dos
resultados (Res. 446/12 - CNS, item XI.2h).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 10/08/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2111534.pdf 11:30:34
TCLE / Termos de |TCLE_18 anos_maodificado.pdf 10/08/2023 | RAMON CIPRIANO Aceito
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Assentimento / TCLE_18 anos_modificado.pdf 11:30:12 |PACHECO DE Aceito
Justificativa de ARAUJO
Auséncia
Projeto Detalhado / [PROJETO_ENSAIO_CLINICO_modifica| 03/08/2023 |RAMON CIPRIANO | Aceito
Brochura do.pdf 13:08:49 |PACHECO DE
Investigador ARAUJO
Outros resposta_as_pendencias.pdf 03/08/2023 |RAMON CIPRIANO Aceito
13:06:44 PACHECO DE
ARAUJO
Outros termo_de_confidencialidade.pdf 12/06/2023 | RAMON CIPRIANO Aceito
21:28:01 |PACHECO DE
ARAUJO
Outros formulario_de_informacoes_pesquisador] 09/06/2023 |RAMON CIPRIANO Aceito
pdf 15:07:08 |PACHECO DE
ARAUJO
TCLE / Termos de |gravacao_voz_e_registro_imagens.pdf 09/06/2023 |RAMON CIPRIANO Aceito
Assentimento / 15:06:55 |PACHECO DE
Justificativa de ARAUJO
Auséncia
Outros Carta_de_anuencia.pdf 09/06/2023 |RAMON CIPRIANO Aceito
14:49:06 |PACHECO DE
ARAUJO
Outros declaracao_nao_inicio_da_pesquisa.pdf| 24/04/2023 [RAMON CIPRIANO Aceito
12:50:08 |PACHECO DE
ARAUJO
Folha de Rosto Folha_de Rosto_Pesquisa_assinado.pd| 21/04/2023 |RAMON CIPRIANO Aceito
f 09:56:12 PACHECO DE
ARAUJO

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Petrépolis
UF: RN

Telefone:

Municipio:
(84)3342-5003

NATAL, 30 de Agosto de 2023

Assinado por:

ELIANE SANTOS CAVALCANTE

(Coordenador(a))

CEP: 59.012-300
NATAL

E-mail:
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