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Numero do Parecer: 4.083.044

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se da apresentacéo da versao_2 do projeto de pesquisa, com respostas as pendéncias apresentadas
no parecer emitido anteriormente pelo CEP/HULW. Pesquisa denominada ELETROACUPUNTURA NO
TRATAMENTO DO ZUMBIDO, da pesquisadora MAYRA FERREIRA DE FREITAS MONTENEGRO, do
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM NEUROCIENCIA COGNITIVA E COMPORTAMENTO. Sera
realizada no periodo de julho de 2020 a abril de 2021. Consiste em um ensaio clinico randomizado
controlado cego, definido como um estudo experimental que analisa o efeito de uma intervencédo em seres
humanos. A pesquisa sera realizada em parceria entre a Universidade Federal da Paraiba (UFPB) e o
Hospital Universitario Lauro Wanderley (HULW), ambos localizados em Jo&o Pessoa — PB, no periodo entre
Julho de 2020 e margo de 2021, apds aprovagdo no Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias da
Salde — CEP/CCS/UFPB. O presente estudo seguira as diretrizes Consolidated Standards of Reporting
Trials (CONSORT) e sera registrado no site governamental de ensaios clinicos (Clinical Trials Registration),
conforme exigéncia dos periddicos internacionais. Os participantes serdo informados sobre: objetivos do
estudo, procedimentos experimentais, anonimato, riscos e beneficios da participacé@o e esclarecidos que
poderéo retirar-se da pesquisa a qualquer momento, sem qualquer prejuizo em sua relagdo com o
pesquisador ou com a instituicdo que apoia. A amostra sera composta aproximadamente de 52 voluntérios,
sendo 26 para cada grupo. O célculo da amostra foi realizado
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utilizando o software GPower 3.1.9.4, considerando tamanho de efeito de 0.8, margem de erro de 5%, nivel
de confiabilidade de 95%. RANDOMIZACAO E BLINDAGEM: a alocac&o dos participantes em dois grupos
(G1: EA verdadeira; G2: EA sham) serd realizada por pesquisador externo que ndo ter4 contato com os
participantes e nem com as outras etapas do estudo, a partir de randomizacao aleatéria com taxa de
alocacéo de 1:1, promovida pelo site — www.randomization.com. Os resultados da sequéncia seréo
colocados em envelopes lacrados e enumerados, onde cada paciente que chegar para dar inicio ao seu
tratamento receberd um envelope, que sera entregue ao pesquisador responsavel pelo tratamento, que sera
cego quanto ao desempenho alcancado pelos participantes nas avaliagdes (antes e depois). Da mesma
forma, o pesquisador responsavel pelas avaliacées dos participantes sera cego quanto ao grupo que cada
individuo estara alocado, assim como o pesquisador que fara a andlise estatistica ndo tera acesso a
nenhuma das etapas anteriores. O ATRITO E ADERENCIA: O atrito sera considerado em caso de duas
faltas consecutivas ou trés faltas alternadas durante o tratamento ou quando o participante apresentar
alguma incapacidade de completar o seguimento do estudo. Desse modo, sera permitido faltar apenas uma
sessdo por semana que sera reposta ao término das sessdes. Sera mantido contato telefénico com os
participantes na intencdo de confirmar datas de avaliagdes e refor¢co a adeséo ao tratamento. Os
participantes serdo avaliados nas semanas antes do inicio e apos o término do tratamento, e um més apos
a conclusdao, através dos seguintes instrumentos: Serd utilizada uma Escala Visual Analégica (EVA): A
Escala Visual Analégica é uma escala de resposta psicométrica que vai de 0 a 10 e que pode ser usada em
guestionarios para determinar o desconforto gerado pelo zumbido. Também sera aplicado um Inventario de
Handicap do Zumbido (THI):

Objetivo da Pesquisa:

Investigar os efeitos a curto prazo do tratamento sintomatico da eletroacupuntura no zumbido.

-Mensurar o grau de incémodo, sensac¢ado de intensidade e frequéncia do zumbido antes e apoés
eletroacupuntura.

-Comparar os efeitos da eletroacupuntura verdadeira e sham em pessoas com zumbido.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
A pesquisadora cita no TCLE:
"Possiveis riscos e beneficios — Devido a natureza do procedimento, € possivel que surjam reagdes
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temporarias no local do agulhamento como coceira, formigamento, dor leve, equimose, sensacdo de
gueimacao e/ou desconforto. Desta forma, afim de minimizar quaisquer desconfortos, serdo garantidos os
cuidados e orientacdes necessarios. O tratamento estabelecido nesta pesquisa (eletroacupuntura) podera
ter como beneficio para o participante a reducdo e o alivio de seu sintoma de zumbido, além de melhora na
qualidade de vida, e para a sociedade, uma potencial alternativa de tratamento para o zumbido".

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisadora atendeu a pendéncia emitida em parecer anterior (n°4.033.044), que tratava de ajustes no
TCLE quanto a possiveis riscos e beneficios para o participante. O ajuste foi realizado de forma adequada,
conforme texto extraido do TCLE anexado pela pesquisadora e transcrito no item 'avaliacdo dos riscos e
beneficios' deste parecer.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Foi incluido:
CartaRespostaaoCEP.doc e TCLEoficialnovo.docx

Recomendacdes:

Recomenda-se ao (a) pesquisador(a) responsavel e demais colaboradores, a MANTER A METODOLOGIA
PROPOSTA E APROVADA PELO CEP-HULW.

Recomenda-se ainda que, considerando a atual situacdo epidemiolégica e medidas sanitarias vigente no
pais em decorréncia da pandemia pela covid-19, a pesquisadora apresente notificacdes ao CEP quanto a
necessidade de alteracdo do cronograma de execucéao.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Considerando que o(a) pesquisador(a) atendeu adequadamente as recomendacdes feitas por este
Colegiado em parecer anterior a este, e que 0 estudo apresenta viabilidade ética e metodoldgica, estando
em consonancia com as diretrizes contidas na Resolucdo 466/2012, do CNS/MS, somos favoraveis ao
desenvolvimento da investigagéo.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Ratificamos o parecer de APROVACAO do protocolo de pesquisa, emitido pelo Colegiado do CEP/HULW,
em 'Ad Referendum'.

OBSERVACOES IMPORTANTES PARA O(S) PESQUISADORES

. O participante da pesquisa e/ou seu responsavel legal devera receber uma via do TCLE na
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integra, com assinatura do pesquisador responsavel e do participante e/ou responsavel legal. Se o TCLE
contiver mais de uma folha, todas devem ser rubricadas e com aposi¢cédo de assinatura na ultima folha. O
pesquisador devera manter em sua guarda uma via do TCLE assinado pelo participante por cinco anos.

. O pesquisador devera desenvolver a pesquisa conforme delineamento aprovado no protocolo de pesquisa
e s6 descontinuar o estudo somente apés analise das raz6es da descontinuidade, pelo CEP que o aprovou,
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito participante ou
guando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram acao
imediata.

Lembramos que é de responsabilidade do pesquisador assegurar que o local onde a pesquisa sera
realizada oferec¢a condi¢8es plenas de funcionamento garantindo assim a seguranca e o bem-estar dos
participantes da pesquisa e de quaisquer outros envolvidos.

Eventuais modificacBes ao protocolo devem ser apresentadas por meio de EMENDA ao CEP/HULW de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

O pesquisador devera apresentar o Relatério PARCIAL durante execuc¢do do estudo OU FINAL ao
CEP/HULW, por meio de NOTIFICACAO online via Plataforma Brasil, para APRECIACAO e OBTENCAO
da Certiddo Definitiva por este CEP. Informamos que qualquer alteracdo no projeto, dificuldades, assim
como os eventos adversos deverdo ser comunicados a este Comité de Etica em Pesquisa através do
Pesquisador responsavel uma vez que, apos aprovacao da pesquisa o CEP-HULW torna-se co-responsavel.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 19/05/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1543198.pdf 11:41:00
TCLE / Termos de | TCLEoficialnovo.docx 19/05/2020 | MAYRA FERREIRA Aceito
Assentimento / 11:40:41 |DE FREITAS
Justificativa de MONTENEGRO
Auséncia
Outros CartaRespostaaoCEP.doc 19/05/2020 [MAYRA FERREIRA | Aceito

11:37:56 |DE FREITAS
MONTENEGRO
Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 05/05/2020 | MAYRA FERREIRA | Aceito
18:03:09 DE FREITAS
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Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 05/05/2020 | MONTENEGRO Aceito
18:03:09

Declaracéo de Fichadecadastro.pdf 05/05/2020 | MAYRA FERREIRA | Aceito
Instituicdo e 18:00:02 |DE FREITAS

Infraestrutura MONTENEGRO

Declaracéo de Cartaanuencia.pdf 05/05/2020 | MAYRA FERREIRA | Aceito
Instituicdo e 17:59:36 |DE FREITAS

Infraestrutura MONTENEGRO

Declaracéo de Certidaofono.pdf 04/05/2020 | MAYRA FERREIRA | Aceito
Instituicdo e 16:28:30 |DE FREITAS

Infraestrutura MONTENEGRO

Projeto Detalhado / | Projetooficial.docx 04/05/2020 | MAYRA FERREIRA | Aceito
Brochura 16:25:52 |DE FREITAS

Investigador MONTENEGRO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: PB
Telefone:

JOAO PESSOA, 11 de Junho de 2020

Assinado por:

MARIA ELIANE MOREIRA FREIRE

Cidade Universitaria
Municipio:
(83)3216-7964

JOAO PESSOA
Fax:

(83)3216-7522

(Coordenador(a))
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