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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 7.173.472

Apresentacédo do Projeto:
Fotobiomodulag@o Associada ao Tratamento Fisioterapéutico de Individuos com Epicondilose Lateral:
Ensaio Clinico Randomizado.

Justificativa da Emenda: Esta emenda tem como objetivo modificar um dos componentes da avaliacéo
objetiva inicial e final do paciente. A avaliacdo por ultrassonografia, realizada na primeira e oitava semana
de tratamento, sera substituida pela avaliagcao de eletromiografia de superficie, que complementa os testes
de forca de extensores de punho e de preensao palmar livre de dor. A alteracdo de método ocorre por
fatores operacionais relacionados a disponibilidade de equipamento, e também pela inclusdo de um novo
pesquisador, com conhecimento para a realizacdo de capacitacdo de coleta e andalise desse tipo de dado. A
eletromiografia de superficie permitira uma correlacdo de dados em funcionalidade mais fidedigna,
proporcionando um melhor desenho para o estudo. Foram incluidos nesta solicitacdo a nova versédo do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e do Projeto de Pesquisa, para os quais solicitamos
apreciacdo. No TCLE, foram excluidas as informacdes sobre ultrassonografia e incluidas as explicacdes
sobre o método de eletromiografia de superficie no item Apresentacdo de Pesquisa; os itens desconforto e
riscos, procedimentos metodolégicos e local de pesquisa também foram atualizados. No Projeto de
Pesquisa, 0s itens com alteracdo sdo: -INTRODUCAQ: O paragrafo ¢a imagem de ultrassom tipo Greyscale
e Doppler colorido s&o
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métodos...tipicas da patologia da Epicondilose Lateral¢, € substituido por ¢ a Eletromiografia é utilizada para
deteccao de sinal baseada nas mudancas de potenciais elétricos nos musculos estriados,...resultando em
deficit de forca, como tem sido apontado na Epicondilose Lateral.; OBJETIVOS ESPECIFICOS: o item
¢comparar a imagem do tecido tendineo através do uso de imagem por ultrassonografia¢, € substituido pelo
item ¢, comparar a incapacidade funcional através de exame realizado por Eletromiografia da musculatura
envolvida na Epicondilose Lateral, no primeiro dia de avaliacéo e ao final do tratamento, em oito semanas.¢,
-METODOLOGIA: O exame de eletromiografia sera realizado em substituicdo a ultrassonografia, mantendo-
se conforme apresentado no projeto, em dois momentos, na avaliacao inicial e na oitava semana. A
eletromiografia sera realizada com a colocacédo de trés (3) eletrodos descartaveis auto adesivos no
antebracgo do participante e na regido da clavicula, apés limpeza da regido com &lcool 70%. Logo apos a
realizacao do exame, os eletrodos auto adesivos serdo descartados. O exame € de superficie, portanto nédo
causa desconforto ou qualquer tipo de dano ao participante.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

O objetivo primario desse estudo clinico aleatorizado e controlado sera verificar a efetividade do uso da
Fotobiomodulagdo em adi¢éo ao tratamento fisioterapéutico através de cinesioterapia com exercicios de
caracteristica excéntrica.

Objetivo Secundario:

-Comparar a resposta das terapias sobre a intensidade dolorosa autorrelatada, mensurada pela Escala
Visual Analégica de Dor (EVA) durante a for¢ca de preensdo maxima medida pelo Dinamdmetro de forca
Jamar (Preensao livre de dor), no primeiro dia de avaliacdo, segunda semana de avaliacdo, quarta semana
de avaliacdo, sexta semana, oitava semana e décima segunda semana de avaliacdo (periodo de Follow
Up).

-Comparar a incapacidade funcional através de exame realizado por Eletromiografia da musculatura
envolvida na Epicondilose Lateral, no primeiro dia de avaliagdo e ao final do tratamento, em oito semanas.
-Comparar a resposta das terapias sobre a incapacidade funcional do membro superior
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acometido através do questionario DASH (disabilities of the arm, shoulder and hand) e PRTEE (Patient-
rated tennis elbow evaluation questionaire) no primeiro dia de avaliacdo (pré intervencéo)e no final do
tratamento.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Risco de quebra do sigilo: O pesquisador assegura a privacidade dos participantes quanto aos
dados confidenciais envolvidos na pesquisa, apenas informacdes imprescindiveis serdo coletadas, e para
garantir o anonimato do participante, j& que cada um tera um cédigo de identificacdo. Porém, mesmo com
esse cuidado, ressalvo o risco que pode ocorrer, ainda que remoto e mesmo que involuntario e nao
intencional, o vazamento de informacédo dos participantes, acarretando um pequeno risco de exposi¢do na
vida pessoal e profissional dos participantes. Os participantes da pesquisa poderéo ter desconfortos durante
os testes de Forca (extensdo maxima e preenséo palmar livre de dor), e durante a realizacéo dos exercicios
propostos pelo estudo, através de fortalecimento e alongamento dos musculos que realizam a extenséo do
punho e dedos e a associacao do LASER. O participante podera descansar entre as series de exercicios e
caso sinta desconforto intoleravel, mesmo com diminui¢do da carga, podera parar a execu¢dao do mesmo.
Os exercicios podem ter um risco minimo para o participante, podendo ocasionar dor na regido lateral e
medial do cotovelo.

Beneficios: Os participantes néo terdo o beneficio direto. Porém ao participar desta pesquisa 0s
participantes irdo contribuir para compreensdo dos mecanismos envolvidos neste quadro, auxiliando nas
futuras intervenc¢des de tratamentos. Os resultados do estudo poder&o contribuir para melhor definicdo das
doses de FBM a trazerem melhores resultados no tratamento da Epicondilose Lateral. Como objetivo
indireto, podemos citar a assiténcia fisioterapéutica e realizacdo de exames diagnésticos e funcionais.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
A pesquisa apresenta pertinéncia, fundamentagédo bibliografica e uma vez obtido os dados conclusivos
proporcionara uma visdo mais abrangente sobre o tema proposto.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Documentos de acordo com a legislacédo vigente.

Recomendagdes:
N&o se aplica.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Rrari

O CEPSH-UFSC da ciéncia das altera¢cdes realizadas na emenda, no Formulario da Plataforma Brasil,

projeto detalhado e TCLE, ndo havendo Obices ao prosseguimento da pesquisa.

Consideracgdes Finais

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

a critério do CEP:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_231672| 07/10/2024 Aceito
do Projeto 3 El.pdf 11:24:52
Folha de Rosto FolhadeRostoAss.pdf 07/10/2024 |JULIANA D Aceito

11:23:10 |AMBROSI
Projeto Detalhado / | ProjetoAjustadoJD.pdf 07/10/2024 |JULIANA D Aceito
Brochura 11:22:54 |AMBROSI
Investigador
TCLE/ Termos de |TCLE_AJUSTADO2024.pdf 06/10/2024 [JULIANA D Aceito
Assentimento / 21:47:13 |AMBROSI
Justificativa de
Auséncia
Outros EMENDAPB_2024.pdf 06/10/2024 [JULIANA D Aceito
20:30:07 _|AMBROSI

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Trindade
UF: SC

Telefone: (48)3721-6094

Municipio:

FLORIANOPOLIS, 21 de Outubro de 2024

Assinado por:
Sharbel Weidner Maluf

(Coordenador(a))

CEP: 88.040-400

FLORIANOPOLIS

E-mail:

Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor Lima, n° 222, sala 701

cep.propesg@contato.ufsc.br
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