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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.059.309

Apresentacédo do Projeto:
Trata-se de analise de resposta ao parecer pendente n® 4.980.278 emitido pelo CEP em 16/09/2021. Ver

campo “Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequac¢Bes” para o parecer desta versao.

Objetivo da Pesquisa:
Trata-se de analise de resposta ao parecer pendente n° 4.980.278 emitido pelo CEP em 16/09/2021. Ver

campo “Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes” para o parecer desta versao.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Trata-se de analise de resposta ao parecer pendente n® 4.980.278 emitido pelo CEP em 16/09/2021. Ver

campo “Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequac¢Bes” para o parecer desta versao.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de analise de resposta ao parecer pendente n° 4.980.278 emitido pelo CEP em 16/09/2021. Ver
campo “Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes” para o parecer desta versao.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Trata-se de andlise de resposta ao parecer pendente n° 4.980.278 emitido pelo CEP em
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16/09/2021. Ver campo “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequag8es” para o parecer desta verséo.

Recomendacdes:
Trata-se de analise de resposta ao parecer pendente n° 4.980.278 emitido pelo CEP em 16/09/2021. Ver
campo “Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequag¢Bes” para o parecer desta versao.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

TRATA-SE DE ANALISE DE RESPOSTA AO PARECER PENDENTE N° 4.980.278 EMITIDO PELO CEP
EM 16/09/2021.:

Segue a lista de inadequacgbes:

1 — Constar riscos e beneficios no TCLE simulares aos do arquivo anexado como PROJETO e, também,
inseridos no PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO_1801584. Estes riscos precisam ser descritos
de maneira mais clara deixando evidente, além dos riscos, a cautela e a providéncia a ser tomada pelos
pesquisadores.

2 - Inadequac¢des no item MATERIAL E METODOS tanto no
PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_ 1801584 quanto no PROJETO com relacdo ao
recrutamento dos participantes e ao detalhamento do método. Especificar onde os exercicios seréo
realizados, quais as atividades previstas e quem realizara a fotobiomodulagéo e a coleta dos dados. 3 -
Detalhar o recrutamento para a realizacdo da pesquisa.

4 - Adicionar a carta de anuéncia da academia onde sera realizada a pesquisa.

5 - O texto de metodologia incluido no projeto brochura também deve aparecer integralmente no
PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO.

6 - Justificar porque o participante deve estar incluido no e-sus. Caso algum dado seja levantado dos
participantes por meio deste sistema (ou qualquer outro), adicionar carta da secretaria de salde autorizando
o levantamento destes dados.

RESPOSTA:

PENDENCIA 1. Constar riscos e beneficios no TCLE simulares aos do arquivo anexado como PROJETO e,
também, inseridos no PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1801584. Estes riscos precisam ser
descritos de maneira mais clara deixando evidente, além dos riscos, a cautela e a providéncia a ser tomada
pelos pesquisadores.

RESPOSTA: Inserido os riscos e beneficios no TCLE, similares ao arquivo do PROJETO, assim como na
Plataforma Brasil. Os riscos constam descritos de forma simples, mencionando as cautelas e
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providencias, que serdo tomadas pelo pesquisador responsavel.

Pode oferecer risco de cansaco ou aborrecimento inerente ao nervosismo e ansiedade na participacdo dos
exercicios fisicos, além disso, pode ocorrer também constrangimento pela exposi¢cdo do seu conhecimento
acerca do tema tratado; Medo/vergonha; Invasdo de privacidade; e possibilidade de danos a dimenséo
fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano.

O pesquisador responsavel estara sempre atento aos riscos que a pesquisa possa acarretar aos
participantes em decorréncia dos seus procedimentos, devendo para tanto serem adotadas medidas de
precaucéo e protecao, a fim de evitar danos ou atenuar seus efeitos. Caso perceba qualquer possibilidade
de danos/riscos a algum participante, o pesquisador tem o0 compromisso de propiciar assisténcia a eventuais
danos materiais e imateriais, decorrentes da participagéo na pesquisa, com garantia de acompanhamento e
assisténcia (médica/psicoldgical/espiritual), e sera discutido com o participante as providéncias cabiveis que
podem incluir o encerramento imediato da pesquisa e informar o sistema CEP-CONEP. Fui informado (a)
gue o (a) participante da pesquisa que vier a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participacdo na
pesquisa, previsto ou ndo no Registro de Consentimento Livre e Esclarecido, tem direito a assisténcia e a
buscar indenizacgéo, por vias judiciais.

PENDENCIA 2. Inadequagdes no item MATERIAL E METODOS tanto no
PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_1801584 quanto no PROJETO com relacdo ao
recrutamento dos participantes e ao detalhamento do método. Especificar onde os exercicios serédo
realizados, quais as atividades previstas e quem realizara a fotobiomodulagéo e a coleta dos dados.

RESPOSTA: Trata-se de um estudo clinico agudo de intervencéo, aleatorizado e controlado, ou seja, sera
testada a eficacia de uma dada abordagem terapéutica (fotobiomodulacdo) em uma populacédo de
voluntarios, sendo trés grupos e com alocacao aleatéria. Os participantes serdo convidados seguindo os
critérios de inclusdo dos potenciais participantes da pesquisa. Os exercicios fisicos serdo realizados na
Academia da Saude — Almir Coelho Filho, no municipio de Guarai-TO, sera realizado exercicios fisicos do
tipo musculacéo (leg press e leg extention), a aplicagcdo FBM e coleta de dados, seréo realizados pelo
pesquisador responsavel.
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PENDENCIA 3. Detalhar o recrutamento para a realizagéo da pesquisa.

RESPOSTA: Individuos que praticam exercicios fisicos, no tempo minimo de trés meses e que estejam
cadastrados no sistema e-SUS do municipio de Guarai-TO. Serdo convidados seguindo os critérios de
inclusdo para participacao da pesquisa.

PENDENCIA 4. Adicionar a carta de anuéncia da academia onde sera realizada a pesquisa.

RESPOSTA: Inserido na Plataforma Brasil, carta de anuéncia assinado e carimbado no dia 16 de setembro
de 2021, pela Profissional de Educac¢éo Fisica, Nubia Rodrigues Pereira Nunes’- CREF 000821 — G/TO.

PENDENCIA 5. O texto de metodologia incluido no projeto brochura também deve aparecer integralmente
no PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO.

RESPOSTA: Texto da metodologia inserido na Plataforma Brasil.

PENDENCIA 6. Justificar porque o participante deve estar incluido no e-sus. Caso algum dado seja
levantado dos participantes por meio deste sistema (ou qualquer outro), adicionar carta da secretaria de
saude autorizando o levantamento destes dados.

RESPOSTA: O e-SUS faz parte da estratégia de informatizagdo do processo de trabalho e da qualificacao
da informagédo. Carta de anuéncia da secretaria de saude, assinado e carimbado pelo secretario de saude,
esté inserido na Plataforma Brasil, desde 05 de agosto de 2021.

ANALISE: Atendida

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios parciais e final da pesquisa, por
meio da Plataforma Brasil, via notificacdo do tipo “relatério” para que sejam devidamente apreciadas no
CEP, conforme Norma Operacional CNS n® 001/13, item XI.2.d.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 20/09/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1801584.pdf 14:56:53
Outros CARTARESPOSTA.doc 20/09/2021 | Reobbe Aguiar Aceito
14:56:21 | Pereira

Outros CartaAnuenciaAcademia.pdf 20/09/2021 | Reobbe Aguiar Aceito
14:55:48 | Pereira

TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 20/09/2021 |Reobbe Aguiar Aceito

Assentimento / 14:55:14 | Pereira

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto.docx 20/09/2021 | Reobbe Aguiar Aceito

Brochura 14:55:03 |Pereira

Investigador

Outros NivaldoAntonioParizotto.pdf 09/08/2021 | Reobbe Aguiar Aceito
14:41:43 | Pereira

Outros AparecidaMariaCatai.pdf 09/08/2021 | Reobbe Aguiar Aceito
14:41:17 | Pereira

Outros ReobbeAguiarPereira.pdf 09/08/2021 | Reobbe Aguiar Aceito
14:40:07 | Pereira

Outros CartaAnuencia.pdf 05/08/2021 | Reobbe Aguiar Aceito
13:46:30 | Pereira

Outros DeclaracaoAnuencia.pdf 05/08/2021 | Reobbe Aguiar Aceito
13:46:11 | Pereira

Orcamento Orcamento.pdf 05/08/2021 | Reobbe Aguiar Aceito
13:43:58 | Pereira

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 05/08/2021 |Reobbe Aguiar Aceito
13:43:44 | Pereira

Folha de Rosto FolhaRosto.pdf 05/08/2021 | Reobbe Aguiar Aceito
13:43:31 | Pereira

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
SAO PAULO, 25 de Outubro de 2021
Assinado por:
DANIEL SOUZA FERREIRA MAGALHAES

(Coordenador(a))
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