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Numero do Parecer: 4.355.743

Apresentacao do Projeto:

Projeto de iniciacao cientifica sob orientacdo de docentes do curso de Fisioterapia do Instituto de Ciéncias
da Motricidade. Com financiamento préprio. Nao se evidencia conflito de interesses. O estudo sera
desenvolvido na Clinica Escola de Fisioterapia da Universidade

Federal de Alfenas (UNIFAL-MG). Trata-se de um ensaio clinico randomizado. A amostra sera constituido
por individuos com neuropatia diabética do tipo Il (40 participantes), serdo divididos aleatoriamente em 2
grupos: controle (GC) e intervengéo (Gl). Os instrumentos utilizados para avaliacdo serdo: Monofilamento de
Semmes Weinstein, eletromiografia de superficie, baropodometria e estabilometria, escala visual analdgica
de dor, escala de comprometimento, sintomas neuropaticos e avaliagdo do padrdo energético. Para
intervencao sera utilizado o aparelho vacumlaser, por 3 vezes na semana, na regiao podal (sola dos pés)
em pontos especificos seguindo a cartografia dos pés.

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo Primario: Analisar o efeito da Vacum laserterapia na regiao plantar em pacientes com neuropatia
diabética do tipo II.

Objetivo Secundario: Analisar a agdo do vacum laserterapia na atividade elétrica do musculo triceps
sural.Analisar a pressao plantar e equilibrio apds o vacumlaser. Analisar o efeito do vacum laser na
sensibilidade do pé. Verificar o efeito do vacum laser na qualidade de vida. Analisar o
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efeito do vacum laser no padréo energético.

Os objetivos sao:

a. claros e bem definidos;

b. coerentes com a propositura geral do projeto;
C. exequiveis.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Durante a intervencgdo poderd ocorrer um risco mimino de alteracdo visual e vermelhiddo local. Este risco
podera ser sanado pela utilizagdo do 6culo de protecao e treinamento prévio do pesquisador e orientagcdo
prévia ao pacientes (vermelhiddo podera ocorrer por 30 minutos e desaparecera logo apés). Na avaliagdo
da atividade do musculo, da pressao plantar e equilibrio podera também ocorrer risco minimo, como
vermelhiddo no local da colocacao dos eletrodos adesivos caso o0 paciente apresente alergia do material
gue sera sanada através da orientacéo ao paciente sobre a possivel reagdo permanecendo por meia a uma
hora, de acordo com a literatura podera ocorrer em 1% da populagdo. Na presséao plantar e equilibrio podera
ocorrer perda do equilibrio caso ndo seja manuseado de forma adequada o equipamento, isto serd sanado
através do treinamento dos pesquisadores previamente.

No caso do questiondrios sociodemografico (dados de idade, sexo, peso, altura), instrumento de avaliacao
do pé do diabético ("how to do a 3 minute diabetic foot exam"), avaliagdo dos sintomas e comprometimentos
neuropaticos, risco de constrangimento ao responder as perguntas quando mal formuladas, sendo sanada
através de treinamento prévios dos pesquisadores.

Na avaliagdo da sensibilidade constrangimento dos pacientes em mostrar 0s seus pés,

podendo ser sanada através de treinamento prévios dos pesquisadores e orientacdes ao

pacientes sobre a exposicao do seus pé para avaliacao.

Também serdo tomadas medidas minimizadoras de riscos no periodo da pandemia do

Coronavirus (COVID-19) como: agendamento em locais ventilados para avaliacédo e aplicagédo do protocolo
de intervencédo, uso de mascaras/como também outros equipamento protecao individual, distanciamento
fisico de 1,5 m entre pesquisador e participante, uso de desinfec¢cdo com alcool gel entre cada
procedimento, lavagem da méo frequentemente com agua e sabé&o.

BENEFICIOS: Melhora do equilibrio, da sensibilidade, da dor, da atividade elétrica muscular, do padréo
energético com consequéncia melhora na qualidade de vida do paciente diabético.
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Parecer do colegiado do CEP:

a. os riscos de execuc¢do do projeto sdo bem avaliados, realmente necesséarios ou evitaveis, e estdo bem
descritos no projeto;

b. os beneficios oriundos da execucao do projeto justificam os riscos corridos;

c. para cada risco descrito, 0 pesquisador apresentou uma correta acdo minimizadora/corretiva desse risco.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

a. Método da pesquisa esta adequado aos objetivos do projeto;

b. Referencial teérico da pesquisa esta atualizado e é suficiente para aquilo que se propde;
c¢. Cronograma de execug¢do da pesquisa € coerente com o0s objetivos propostos

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

a. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) - presente e adequado

b. Termo de Assentimento (TA) — ndo se aplica

¢. Termo de Assentimento Esclarecido (TAE) — ndo se aplica

d. Termo de Compromisso para Utilizacdo de Dados e Prontuarios (TCUD) — presente e adequado

e. Termo de Anuéncia Institucional (TAI) — presente e adequado

f. Folha de rosto - presente e adequada

g. Projeto de pesquisa completo e detalhado - presente e adequado

h. TERMO DE COMPROMISSO PARA DESENVOLVIMENTO DE PROTOCOLOS DE PESQUISA NO
PERIODO DA PANDEMIA DO CORONAVIRUS (COVID-19) - presente e adequado

Recomendagdes:

N&o hé.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Recomendacéo de aprovacéo do projeto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
A Coordenacgédo deste CEP emite parecer ad referendum.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rrari

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 07/10/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1609324.pdf 16:24:24
Outros TAl pdf 07/10/2020 |Adriana Teresa Silva| Aceito
16:23:15 | Santos

Outros Termo_Compromisso_.pdf 07/10/2020 |Adriana Teresa Silva| Aceito
16:20:14 | Santos

TCLE/ Termos de | TCLE_novo.pdf 07/10/2020 |Adriana Teresa Silva| Aceito

Assentimento / 16:16:44 | Santos

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_Larissa_atualizado.pdf 07/10/2020 |Adriana Teresa Silva| Aceito

Brochura 16:16:15 | Santos

Investigador

Outros TCUD_adriana.pdf 21/08/2020 |Adriana Teresa Silva| Aceito
12:26:54 | Santos

Folha de Rosto folha.pdf 10/08/2020 |Adriana Teresa Silva | Aceito
16:18:47 | Santos

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
ALFENAS, 22 de Outubro de 2020
Assinado por:
Angel Mauricio Castro Gamero
(Coordenador(a))
Endereco: Rua Gabriel Monteiro da Silva, 700
Bairro: centro CEP: 37.130-001
UF: MG Municipio: ALFENAS
Telefone: (35)3701-9153 Fax: (35)3701-9153 E-mail: comite.etica@unifal-mg.edu.br

Pagina 04 de 04




