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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TERAPIA POR ONDAS DE CHOQUE EXTRACORPOREA ASSOCIADA A
EXERCICIOS PROGRESSIVOS EM PACIENTES COM TENDINOPATIA DE
MANGUITO ROTADOR: UM ESTUDO RANDOMIZADO, PLACEBO-CONTROLADO.

Pesquisador: ATHILAS BRAGA DE MENEZES

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 39501020.2.1001.5504

Instituicdo Proponente: Programa de Pés-Graduacdo em Fisioterapia - PPGFt
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 4.573.635

Apresentacao do Projeto:
As informag@es elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e Avaliacdo dos

Riscos e Beneficios" foram extraidas dos
arquivos:PB_INFORMACOES BaSICAS DO _PROJETO_1646792.pdf, de 04/01/2021, Projeto de Pesquisa
Detalhado (Projeto_Mestrado_ CEP_12 _ 2020),

TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVRE_E_ESCLARECIDO_12 2020 e Carta_Resposta, todos no
formato word, de 04/01/2021.

Objetivo da Pesquisa:
Sem alteracdes.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: “A previsao de riscos é minima, ou seja, 0 risco que vocé corre é de ficar com leve desconforto ap6s
realizar a TOC, como leve dor ao tocar a pele e pequenas pintas avermelhadas na pele. Caso o senhor (a)
apresente esses sinais e sintomas, indicamos que mantenha o ombro que foi tratado em repouso até o fim
do dia. Caso o senhor (a) mantenha os sintomas orientamos que realize gelo local por 20 minutos
protegendo a pele com toalha fina, e, nos informe para que possamos readequar a dose do aparelho e
assim ndo gerar mais desconforto.”

Beneficios: Verificar se a adicéo da terapia por ondas de choque associado a um programa de exercicios
progressivos, que é considerado o padrao ouro na literatura, € efetiva para pacientes
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com tendinopatia do manguito rotador.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de uma pesquisa que deve seguir 0s preceitos éticos estabelecidos pela Resolu¢cdo CNS n°

466/2012 suas complementares.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Recomendagdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Considerando a situacdo so6cio sanitaria, bem como os planos de contingenciamento da pandemia da
COVID-19 municipais e Estaduais; Considerando que as Portarias/Resolucdes de Instituicbes Proponentes
de pesquisa sédo constantemente atualizadas; Considerando o papel do sistema CEP/CONEP em garantir a
seguranca e protecdo do participante da pesquisa por meio dos Protocolos submetidos na Plataforma Brasil;
Considerando a corresponsabilidade do pesquisador pela integridade e bem-estar dos participantes da
pesquisa;

Este CEP recomenda aos pesquisadores o acompanhamento da situacédo sécio sanitaria da regido em que
ocorrera a pesquisa, bem como as determinac¢des legais dos planos de contingenciamento do COVID-19
para determinacgdo do inicio, suspensédo ou continuidade de atividades de pesquisas presenciais, mesmo
qgue o Protocolo ja se encontre aprovado pelo CEP.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de ética em pesquisa - CEP, de acordo com as atribuicGes definidas na
Resolugcdo CNS n° 466 de 2012 e 510 de 2016, manifesta-se por considerar "Aprovado" o projeto. A
responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais,
cabendo-lhe, apds aprovacdo deste Comité de Etica em Pesquisa: Il - conduzir o processo de
Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido; Il - apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela
CONEP a qualquer momento; IV - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua
guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apds o término da pesquisa; V -
apresentar no relatério final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado, justificando, quando
ocorridas, a sua mudancga ou interrupcdo. Este relatorio final devera ser protocolado via notificagdo na
Plataforma Brasil. OBSERVACAOQ: Nos documentos encaminhados por Notificagdo NAO DEVE constar
alteracdo no conteudo do projeto. Caso o projeto
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tenha sofrido alteracdes, o pesquisador devera submeter uma "EMENDA".

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qoo

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 04/01/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1646792.pdf 12:14:20
Outros Lista_dos_centros_patrticipantes.pdf 04/01/2021 |ATHILAS BRAGA DE| Aceito
12:13:19 | MENEZES

Parecer Anterior Carta_Resposta.docx 04/01/2021 |ATHILAS BRAGA DE| Aceito
12:11:14 | MENEZES

Outros Carta_de_Anuencia_Assinada_UFRN.p | 04/01/2021 |ATHILAS BRAGA DE| Aceito

df 11:52:28 | MENEZES

Outros Carta_Anuencia_Assinada_Reactive.jpg| 04/01/2021 |ATHILAS BRAGA DE| Aceito
11:52:00 MENEZES

Projeto Detalhado / | Projeto_Mestrado CEP_12 2020.docx 04/01/2021 |ATHILAS BRAGA DE| Aceito

Brochura 11:50:36 | MENEZES

Investigador

TCLE / Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVR | 04/01/2021 |ATHILAS BRAGA DE| Aceito

Assentimento / E_E_ESCLARECIDO_12_ 2020.docx 11:46:42 |MENEZES

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Athilas.pdf 14/10/2020 [ATHILAS BRAGA DE| Aceito
15:30:35 | MENEZES

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

SAO CARLOS, 04 de Marco de 2021
Assinado por:
ADRIANA SANCHES GARCIA DE ARAUJO
(Coordenador(a))
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