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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um projeto de pesquisa a ser desenvolvido pelo programa de pés-graduacdo em Fisioterapia
vinculado ao Departamento de Fisioterapia. O objetivo central do estudo é analisar os efeitos da Cl na
recuperacao de marcadores clinicos, imunoinflamatérios, funcionais e neuromusculares do dano muscular
induzido em praticantes de Crossfit®. Para tanto, sera realizado um ensaio clinico controlado, randomizado
e cego com estimativa de recrutamento de 32 voluntarios que sejam praticantes de Crossfit. Estes serédo
aleatoriamente divididos, apés protocolo de dano induzido, em 4 grupos: grupo controle baixo volume
(gCBV), grupo controle alto volume (gCAV), grupo crioimersao baixo volume (gCIBV) e grupo crioimersao
alto volume (gCIAV). Serédo avaliados: percepcdo subjetiva da dor (EVA), Escala de Qualidade Total de
Recuperacao (TQR), marcadores bioquimicos e desempenho muscular nos momentos: pre, pés-protocolo
de dano e apés intervencao (imediatamente apés, 24h e 48h). Previamente ao inicio do estudo serao
realizadas capacita¢cfes para familiarizacdo dos avaliadores com os devidos instrumentos, objetivando
identificar e corrigir possiveis falhas no que diz respeito aos procedimentos propostos. Em seguida, sera
realizado um estudo piloto com doze voluntarios para confiabilidade intra-examinador das principais
variaveis clinicas, funcionais e neuromusculares. Sera adotado um Coeficiente de Correlagéo Intraclasse
(ICC) 0,75 para realizacdo do estudo. Finalizado tais procedimentos, sera iniciado o processo de

recrutamento de voluntarios. Em
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seguida, os mesmos receberao informagfes a respeito dos possiveis riscos e beneficios de todas as etapas
da pesquisa, além de instrucdes gerais sobre os procedimentos a serem realizados. Durante a primeira
avaliacdo serdo realizados testes de familiarizagdo com os voluntarios para todos os procedimentos e
exercicio propostos, objetivando diminuir erros inerentes ao ndo entendimento dos mesmos. Os sujeitos
incluidos na pesquisa necessitardo de um intervalo de 48h sem praticar a modalidade para iniciar as
avaliagdes. Os sujeitos serdo submetidos & uma avaliacdo inicial (AV1) para coleta de dados
antropométricas e marcadores clinicos, funcionais e neuromusculares, a ser realizada 48h antes do
protocolo de exercicio, e responderédo a escala Likert, seguido do processo de randomizacao e alocagdo. No
segundo dia de coletas, o individuo realizard a coleta sanguinea para anélise bioquimica. Em seguida,
efetuard o protocolo de indugcdo do dano muscular (elucidado posteriormente). Imediatamente apds seu
término, serdo reavaliados (AV2). Em seguida os voluntarios serdo encaminhados aos protocolos de
intervencdo terapéutica. A terceira avaliagdo (AV3) acontecera imediatamente apés o final da intervencgéo e
as avaliacdes 4 (AV4) e 5 (AV5) ocorrem 24h e 48h ap6s o término da intervencao
terapéutica,respectivamente. Durante a AV3 sera incrementada a mensuracdo do desfecho
prazer/desprazer (Felling Scale), e a partir dessa avaliacdo (AV3) serad acrescentada a avaliacao da
percepcdo da recuperacdo (Qualidade Total de Recuperac¢do) do individuo. Sera avaliado somente um
membro inferior de cada individuo, o qual sera definido por sorteio (aleatério). Todos os voluntarios seréao
orientados a ndo: ingerir bebida alcodlica e/ou substancias que possam aumentar seu desempenho; realizar
atividade fisica vigorosa 48h antes das avaliacdes; se submeter a outro tipo de terapia durante o periodo de
coleta; fazer uso de medicamentos conforme critérios de exclusdo. Além disso, eles deverdo procurar dormir
bem (tempo e qualidade do sono). Para a sele¢do dos participantes serdo utilizados os seguintes critérios de
inclusdo: homens e mulheres praticantes de CrossFit®. Para tal, os individuos devem possuir as seguintes
caracteristicas: i) faixa etéria entre 18 e 35 anos; ii) pelo menos 6 ano de prética regular; iii) treinar, pelo
menos, 3 vezes por semana; iv) ter realizado, pelo menos, doze WOD’s nas Ultimas 4 semanas; v) ter
experiéncia no WOD Karen; vi) néo ter realizdo WOD Karen nas ultimas 4 semanas; vii) ter participado de
alguma competicdo de Mixed Modalities Training (pelo menos de nivel local); viii) ndo apresentar lesédo
osteomioarticular que impeca a realizacdo do WOD; ix) ndo apresentar cardiopatias, distrofias
musculares,doengas neuroldgicas; x) ndo apresentar sintomatologia dolorosa nos membros inferiores; xi)
nao ter hipersensibilidade ou alergias ao gelo; xii) ndo possuir Sindrome de Raynaud; xiii) estar no periodo
logo apdés menstruagéo, na fase folicular do ciclo menstrual (somente para sexo feminino). Critério de
Exclusdo: Nao permanecerd na amostra o sujeito que: i) ndo conseguir completar o protocolo de

Endereco: Av. Senador Salgado Filho, 3000

Bairro: Lagoa Nova CEP: 59.078-970
UF: RN Municipio: NATAL
Telefone: (84)3215-3135 Fax: (84)99193-6266 E-mail: cepufrn@reitoria.ufrn.br

Pagina 02 de 13



UFRN - UNIVERSIDADE
FEDERAL DO RIO GRANDE DO C@M«m
NORTE - LAGOANOVA  ograsi
CAMPUS CENTRAL

Continuacé&o do Parecer: 3.551.970

exercicios no dia da avaliagdo; ii) ndo completar um dos procedimentos do estudo por motivo qualquer;
iii)fazer uso de energéticos, anabolizantes, farmacos, entre outras substancias que possam aumentar o
desempenho durante o periodo de avaliacdo; iv) fazer uso de medicamentos analgésicos, antiinflamatérios
ou depressores do sistema nervoso central durante a pesquisa. O desfecho primario é dor (EVA) e forga
(Pico de Torque). Dessa forma, essas variaveis serdo utilizadas para execuc¢do do calculo amostral,
atribuindo poder estatistico (beta) de 80% e significancia estatistica (alfa) de 5%. Logo apés a coleta e
andlise do piloto, sera realizado o célculo amostral para ambas variaveis (dor e PT) e o maior valor amostral
serd utilizado como referéncia para conclusdo do estudo. A partir disso, sera realizada a estatistica
descritiva para cada variavel objetivando caracterizar a amostra. Utilizando a planilha eletr6nica Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS — 20.0) serd realizado o teste de Kolmogorov-Smirnov para
verificacao da distribuicdo dos dados, e o de Levene, para analise da homogeneidade das variancias
e,posteriormente, testes paramétricos ou ndo paramétricos serdo utilizados. Além disso, a esfericidade sera
testada por meio do teste de Mauchly e caso violada a correcdo de Greenhouse-Geisser sera utilizada. Em
seguida serdo analisadas a interagdo tempo-grupo e as diferencas inter e intra-grupos para as variaveis
clinicas, bioquimicas, funcionais e neuromusculares através da ANOVA mista two-way, e se houver missing
data, GEE (Generalized Estimating Equation). Os resultados serdo apresentados em forma de média e
desvio padréo considerando um nivel de significancia de 5% e intervalo de confianca de 95% para todas as
medidas, com poder do estudo >80%. Além de ser indicado o valor de significancia, intervalo de confianga,
tamanho do efeito (f de Cohen) e poder estatistico. Resultados Esperados: Espera-se que a Cl acelere o
retorno dos marcadores as condi¢cBes pré-protocolo, sem prejuizo no desempenho dos atletas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar os efeitos da Cl na recuperacdo de marcadores clinicos, imunoinflamatérios, funcionais e
neuromusculares do dano muscular induzido em praticantes de Crossfit®.

Objetivos Secundarios:

a) Comparar os efeitos da Cl entre os distintos volumes de exercicio;

b) Verificar a percepc¢éo subjetiva da dor pré e pos exercicio, e apés utilizagdo da Cl;

¢) Averiguar a valéncia afetiva ao final do protocolo de intervencao;

d) Investigar a variacédo das concentracdes de CK, IL-6 e FNT- apds exercicio, e apds intervengéo
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em todos os individuos;

e) Avaliar o desempenho muscular isocinético (pico de torque, trabalho, poténcia) pré e pds exercicio;
f) Analisar o desempenho do salto apés exercicio, e apds intervengdo em todos os individuos;

g) Correlacionar as variaveis neuromusculares com as bioquimicas de dano muscular.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos e beneficios informados na Plataforma Brasil e TCLE:

Riscos:

Ao longo da realizagdo da avaliacédo e da intervencao a previsdo de riscos € minima, ou seja, 0s riscos que
podem ocorrer sdo semelhantes aqueles sentidos durante a pratica esportiva ou durante um exame fisico ou
psicoldgico de rotina.

Beneficios:
Tera como beneficio os resultados finais dos testes, os quais auxiliardo a identificar e aprimorar o
desempenho atlético do participante.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

No presente estudo, os pesquisadores apresentam o recurso da crioimersédo para avaliar o seu potencial
para reduzir/controlar a inflamac¢&o gerada pelo exercicio fisico intenso. A atividade de crossfit se caracteriza
especialmente pela alta intensidade dos exercicios, o que demanda muito dos atletas e praticantes. A
pesquisa pretende a partir da estimulacéo de alguns destes exercicios, utilizar o recurso da crioimersao para
avaliar ndo apenas a percepc¢édo da dor subjetiva, mas também a presenca de modificacfes nos marcadores
fisicos e bioquimicos. Nesse sentido, os pesquisadores preveem o recrutamento de participantes através de
academias no municipio de Natal. Todo o processo de coleta de dados deve ser realizado no Departamento
de Fisioterapia sob supervisdo do pesquisador responsavel, no entanto, as academias onde 0s sujeitos
serdo recrutados sdo consideradas instituicbes coparticipantes, porque esta etapa de recrutamento sera
realizada através das mesmas. Nesse sentido, os pesquisadores devem apresentar ao Comité de Etica
carta de anuéncia destas instituicdes para a realizacdo deste estudo bem como inseri-las na Plataforma
Brasil. A pesquisa envolve varios riscos que ndo sdo bem descritos na plataforma Brasil e nem no TCLE.
Nesse sentido, é preciso estar atento que ainda que os praticantes dessa
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modalidade conhecam os exercicios que serdo realizados durante uma etapa da pesquisa, o risco de
contus@es, fraturas ou outros estéo presentes e nesse momento, relacionados a pesquisa, € 0S mesmos
devem ser descritos com a maxima clareza possivel. H4 ainda outros fatores associados a coleta de
material biol6gico, como sangue e derivados, que envolve outros tipos de risco. Nesse sentido, o protocolo
nao descreve a contento 0s riscos que os participantes estdo expostos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Compuseram esse parecer 0s seguintes documentos:

1) Carta de apresentacdo da pesquisa ao CEP.

2) Folha de rosto com anuéncia de sua realizagdo pela chefia do Departamento de Fisioterapia.

3) Formulario CEP. Trabalho de mestrado com previsdo de conclusdo em janeiro de 2020. N&o determina o
nimero da amostra e informa que o calculo da mesma sera feito através de estudos prévios com erros
baixos e alto poder de teste. Os individuos serdo recrutados a partir de convites nas academias de Crossfit
de Natal/RN e de divulgacdes nas redes sociais. Ndo ha referéncia a gravacao de voz/imagens.

4) Termo de confidencialidade assinado pelo coordenador da pesquisa Wouber Hérickson de Brito Vieira e
pelo orientando Alef Cavalcanti Matias de Barros.

5) Termo de concessdao em nome da professora Selma Sousa Bruno, mas assinada pelo proprio
coordenador da pesquisa o prof. Dra. Wouber Hérickson de Brito.

6) Carta de anuéncia assinada pela chefia do Departamento de Fisioterapia.

7) Cronograma com previséo para selecdo dos voluntarios para a pesquisa em junho/julho e coleta de dados
a partir de julho de 2019. Previsdo de término em 2020.

8) Orcamento com descrigcdo dos itens utilizados na pesquisa. Nao ha previsdo de gastos com deslocamento
de voluntérios para a coleta de dados.

9) Declaracao de ndo inicio da pesquisa datada em 13 de marco de 2019.

10) TCLE, o mesmo ndo apresenta de forma clara os riscos envolvidos no estudo. Ao mesmo tempo também
ndo apresenta espaco para rubrica do participante e pesquisador na primeira pagina, nem a numeracgao das
paginas (1/3; 2/3; 3/3).

Recomendagdes:
E obrigat6rio enviar os relatérios da pesquisa via Plataforma Brasil.
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Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Diante de analise realizada considerando o disposto na Resolucao 466/2012 - CNS, observaram-se as
seguintes pendéncias em 15 de maio de 2019:

PENDENCIA 01) Descri¢céo dos riscos da pesquisa

- Documentos: TCLE e Plataforma Brasil

Como exposto nas considera¢cdes sobre a pesquisa, ndo h4 a descri¢do clara dos riscos envolvidos na
intervencdo proposta pelo estudo. Nesse sentido, € necessario que os pesquisadores informem de forma
clara os riscos potenciais que podem decorrer durante a coleta, analise e divulga¢éo dos dados. Resolugéo
466/2012 (capitulo V).

PENDENCIA 02) Carta de anuéncia das instituicdes coparticipantes.

- Uma vez que os participantes serdo recrutados através de academias esportivas € preciso que sejam
anexadas cartas de anuéncias destas instituicdes, assim como sejam também informadas as mesmas na
Plataforma Brasil.

Resolucao 466. Capitulo II: "II.9 - instituicao coparticipante de pesquisa - organizacao, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se desenvolve".

PENDENCIA 03) Termo de concesséo - O termo de concesséo apresentado esta em nome de uma pessoa
e é assinado por outra. Nesse sentido, solicitamos que a pessoa responsavel pelo setor seja também aquele
gue assina o presente documento.

PENDENCIA 04) Termo de confidencialidade: O termo de confidencialidade apresenta dois pesquisadores,
o orientando e seu orientador. No entanto, no projeto de pesquisa ha referéncia ao treinamento de outros
membros que fardo parte da pesquisa, onde 0s mesmos serdo "capacitados" para realizar procedimentos
nas etapas de avaliacdo. H4 também referéncia a trés pesquisadores quando fala sobre o tipo de estudo e
justifica o cegamento do mesmo (P1, P2 e P3).

Nesse sentido, o documento em questdo ndo apresenta todos os membros da pesquisa, sendo portando,
indispensavel que o documento seja assinado por toda a equipe que ira compor o desenvolvimento desta
pesquisa. Da mesma forma, todos devem ser informados na plataforma Brasil.
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PENDENCIA 05) TCLE.

5.1 O documento ndo apresenta espaco especifico para rubrica do participante e do pesquisador na
primeira pagina, assim como também n&o apresenta numerac¢éo conforme solicitado na resolucéo 466/2012
(1/3;2/3;3/3).

5.2 Os participantes do estudo precisardo se deslocar de suas residéncias para o departamento de
fisioterapia. Os pesquisadores nao informam se irdo ressarcir os participantes dos gastos decorrentes desse
deslocamento, uma vez que isto ndo esta claro no TCLE e também né&o é previsto no orgamento da
pesquisa. Considerando o que normatiza a resolugéo 466, Capitulo IV, item 1V.3, deve constar no TCLE: "g)
explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas pelos participantes da
pesquisa e dela decorrentes;" e ainda esclarece que por "ressarcimento - compensacdo material,
exclusivamente de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como
transporte e alimentacédo;" (capitulo II, Item 11.21).

Em andlise ética realizada em 28 de junho de 2019, a partir da apresentacdo dos novos documentos (quais
sejam: termo de concessédo modificado, formulario CEP modificado, termo de confidencialidade modificado,
folha de rosto modificada, orgamento modificado e TCLE modificado), observou-se:

PENDENCIA 01) Descricéo dos riscos da pesquisa

- Documentos: TCLE e Plataforma Brasil.

Como exposto nas considera¢c8es sobre a pesquisa, ndo ha a descricdo clara dos riscos envolvidos na
intervencédo proposta pelo estudo. Nesse sentido, € necessario que os pesquisadores informem de forma
clara os riscos potenciais que podem decorrer durante a coleta, analise e divulga¢éo dos dados. Resolugéo
466/2012 (capitulo V).

Resposta a pendéncia: Nao localizada.

Anélise da pendéncia: PENDENCIA ATENDIDA. Foram acrescidos 0s possiveis riscos da pesquisa na
Plataforma Brasil e no TCLE.

PENDENCIA 02) Carta de anuéncia das instituicbes coparticipantes.

- Uma vez que os participantes serdo recrutados através de academias esportivas é preciso que sejam
anexadas cartas de anuéncias destas instituicdes, assim como sejam também informadas as mesmas na
Plataforma Brasil.

Resolucao 466. Capitulo II: "I1.9 - instituicdo coparticipante de pesquisa - organizacdo, publica ou
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privada, legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se
desenvolve".

Resposta a pendéncia: Nao localizado.

Andlise da pendéncia: PENDENCIA NAO ATENDIDA. Houve mudanca no local do recrutamento (Formulario
CEP moaodificado), mas ndo h& esclarecimentos. Solicitamos que seja enviado a carta de resposta as
pendéncias para esclarecer as mudancgas propostas.

PENDENCIA 03) Termo de concessdo - O termo de concesséo apresentado esta em nome de uma pessoa
e é assinado por outra. Nesse sentido, solicitamos que a pessoa responsavel pelo setor seja também aquele
gue assina o presente documento.

Resposta a Pendéncia: Nao localizada.

Analise da pendéncia: PENDENCIA ATENDIDA. Incluido novo termo de concesséo assinado pela vice
chefia do Departamento.

PENDENCIA 04) Termo de confidencialidade

O termo de confidencialidade apresenta dois pesquisadores, o orientando e seu orientador. No entanto, no
projeto de pesquisa ha referéncia ao treinamento de outros membros que fardo parte da pesquisa, onde os
mesmos serao "capacitados” para realizar procedimentos nas etapas de avaliagdo. Ha também referéncia a
trés pesquisadores quando fala sobre o tipo de estudo e justifica 0 cegamento do mesmo (P1, P2 e P3).
Nesse sentido, 0 documento em questdo ndo apresenta todos os membros da pesquisa, sendo portando,
indispensavel que o documento seja assinado por toda a equipe que ird compor o desenvolvimento desta
pesquisa. Da mesma forma, todos devem ser informados na plataforma Brasil.

Resposta a pendéncia: Nao localizado.

Anélise da pendéncia: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA. Novo documento de confidencialidade foi
anexado, no corpo do texto faz referéncia ao orientador, orientando e membros da pesquisa, e nas
assinaturas so6 se observa o acréscimo do nome de Fernanda Gongalves de Oliveira. Esclarecer se a equipe
sera composta apenas por trés integrantes. Como ndo houve carta de resposta as pendéncias, essa
informacéo também né&o est4 clara.

PENDENCIA 05) TCLE.
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5.1 O documento ndo apresenta espaco especifico para rubrica do participante e do pesquisador na
primeira pagina, assim como também néo apresenta numeragédo conforme solicitado na resolucdo 466/2012
(1/3;2/3;3/3).

5.2 Os participantes do estudo precisardo se deslocar de suas residéncias para o departamento de
fisioterapia. Os pesquisadores néo informam se irdo ressarcir os participantes dos gastos decorrentes desse
deslocamento, uma vez que isto ndo esta claro no TCLE e também n&o é previsto no orgamento da
pesquisa. Considerando o que normatiza a resolugéo 466, Capitulo IV, item 1V.3, deve constar no TCLE: "g)
explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas pelos participantes da
pesquisa e dela decorrentes;" e ainda esclarece que por "ressarcimento - compensacao material,
exclusivamente de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como
transporte e alimentacédo;" (capitulo II, Item [1.21).

Resposta a pendéncia: Nao localizado.

Analise da pendéncia: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA. Foi anexado novo orcamento que
apresenta muitas divergéncias daquele que esta cadastrado na plataforma Brasil. O TCLE foi ajustado e
incluido o possivel reembolso de despesas com transporte e alimentagéo para os participantes do estudo.

Em andlise das respostas as pendéncias em 27 de Agosto de 2019, foram feitas as seguintes observacoes:

PENDENCIA 01: Carta de anuéncia das instituicdes coparticipantes.

Uma vez que os participantes serdo recrutados através de academias esportivas é preciso que sejam
anexadas cartas de anuéncias destas instituicdes, assim como sejam também informadas as mesmas na
Plataforma Brasil. Resolugao 466. Capitulo IlI: "II.9 - instituicdo coparticipante de pesquisa - organizacao,
publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa
se desenvolve". PENDENCIA n&o foi atendida anteriormente uma vez que houve mudancga no local do
recrutamento (Formulario CEP modificado), mas ndo houve esclarecimentos. Solicitamos que seja enviada a
carta de resposta as pendéncias para esclarecer as mudancgas propostas.

Resposta as pendéncias: Os voluntarios nao serdo recrutados através das academias esportivas. O convite
a participar da pesquisa sera realizado de por meio de divulgacao de cartazes no Departamento de
Fisioterapia e em redes sociais como “Facebook” (www.facebook.com) e
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“Instagram” (www.instagram.com). A partir disso, os individuos interessados entrardo em contato com o0s
pesquisadores e quando compativel com os critérios de elegibilidade ingressardo no estudo.
Anélise da pendéncia: PENDENCIA ATENDIDA. Na resposta enviada pelos pesquisadores ndo ha
referéncia aos documentos que foram alterados para apresentar essa nova informacdo. No entanto foi
observado que houve a reformulacdo do Formulario CEP constando essa nova informacao.

PENDENCIA 02: Termo de confidencialidade.

O termo de confidencialidade apresenta dois pesquisadores, o orientando e seu orientador. No entanto, no
projeto de pesquisa ha referéncia ao treinamento de outros membros que fardo parte da pesquisa, onde 0s
mesmos serdo "capacitados” para realizar procedimentos nas etapas de avaliagdo. Ha também referéncia a
trés pesquisadores quando fala sobre o tipo de estudo e justifica o cegamento do mesmo (P1, P2 e P3).
Nesse sentido, o documento em questdo ndo apresenta todos os membros da pesquisa, sendo portando,
indispensavel que o documento seja assinado por toda a equipe que ira compor o desenvolvimento desta
pesquisa. Da mesma forma, todos devem ser informados na plataforma Brasil. Na primeira andalise havia o
cumprimento parcial da pendéncia uma vez que, um novo documento de confidencialidade foi anexado, no
corpo do texto faz referéncia ao orientador, orientando e membros da pesquisa, e nas assinaturas s6 se
observar o acréscimo do nome de Fernanda Gongalves de Oliveira. Esclarecer se a equipe sera composta
apenas por trés integrantes. Como ndo houve carta de resposta as pendéncias, essa informacao também
ndo esta clara.

Resposta a pendéncia: O documento foi corrigido e os pesquisadores assinaram o termo. SO havera trés
pesquisadores no estudo, orientador, orientando e outro membro. A alteracdo estd constatada no
documento “Confidencialidade_modificado”.

Andlise da pendéncia: PENDENCIA ATENDIDA. Termo de confidencialidade anexado. Dados na Plataforma
Brasil coerentes com as informacdes apresentadas.

Pendéncia n°® 03 TCLE

5.1 O documento ndo apresenta espaco especifico para rubrica do participante e do pesquisador na
primeira pagina, assim como também n&o apresenta numeragéo conforme solicitado na resolucéo 466/2012
(1/3;2/3;3/3).

5.2 Os participantes do estudo precisardo se deslocar de suas residéncias para o departamento de
fisioterapia. Os pesquisadores ndo informam se irdo ressarcir os participantes dos gastos
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decorrentes desse deslocamento, uma vez que isto ndo esté claro no TCLE e também nao € previsto no
orcamento da pesquisa. Considerando o que normatiza a resolucéo 466, Capitulo IV, item IV.3, deve
constar no TCLE: "g) explicitagdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas
pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes;" e ainda esclarece que por "ressarcimento -
compensacdo material, exclusivamente de despesas do participante e seus acompanhantes, quando
necessario, tais como transporte e alimentagéo;" (capitulo II, Item 11.21). A pendéncia tinha sido atendida
parcialmente uma vez que foi anexado novo orcamento, no entanto, este apresentava muitas divergéncias
daquele que esta cadastrado na plataforma Brasil. O TCLE foi ajustado e incluido o possivel reembolso de
despesas com transporte e alimentacdo para os participantes do estudo.

Resposta a pendéncia: 5.1 O documento foi corrigido. A alteracdo esti constatada no documento
“TCLE_Modificado”. 5.2 O documento foi corrigido. A alteracdo estd constatada no documento
“TCLE_Modificado”.

Anélise da pendéncia: PENDENCIA ATENDIDA. Novo documento de TCLE anexado atendendo ao disposto
na Resolucdo 466/2012. Novo orgamento anexado.

Apo6s a revisdo ética das respostas as pendéncias levantadas no parecer anterior, concluimos que as
mesmas foram reparadas adequadamente.

Essa adequacao situa o protocolo em questdo dentro dos preceitos basicos da ética nas pesquisas que
envolvem o ser humano, estando, portanto, aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugéo 466/12 do Conselho Nacional de Saude - CNS e Manual Operacional
para Comités de Etica - CONEP é da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE em duas vias, rubricadas em todas as
suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s),
devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item 1V.5d);

2. desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item XI.2c);

3. apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensdes com justificativa (Manual Operacional para Comités
de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);
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Qe ™

mo

4. descontinuar o estudo somente apds analise e manifestagéo, por parte do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS

que o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a nao ser em casos de justificada urgéncia em beneficio
de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item Ill.2u) ;
5. elaborar e apresentar os relatdrios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item XI.2d);

6. manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um

periodo de 5 anos apés o término da pesquisa (Res. 446/12 - CNS, item XI.2f);

7. encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores

associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 446/12 - CNS, item XI.2g) e,

8. justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcdo do projeto ou ndo publicacdo dos

resultados (Res. 446/1

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

2 - CNS, item XI.2h).

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 12/08/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1312971.pdf 10:50:05
Cronograma Cronograma_modificado.docx 12/08/2019 |Alef Cavalcanti Aceito
10:48:23 | Matias de Barros

Cronograma Cronograma_modificado.pdf 12/08/2019 |Alef Cavalcanti Aceito
10:48:01 | Matias de Barros

Parecer Anterior carta_resposta_agosto.docx 12/08/2019 |Alef Cavalcanti Aceito
10:29:03 | Matias de Barros

Parecer Anterior carta_resposta_agosto.pdf 12/08/2019 |Alef Cavalcanti Aceito
10:27:56 | Matias de Barros

Outros Concessao_maodificado_pdf.docx 14/06/2019 |Wouber Hérickson de| Aceito
11:00:11 | Brito Vieira

Outros Formulario_CEP_maodificado_pdf.pdf 13/06/2019 | Alef Cavalcanti Aceito
21:04:44 | Matias de Barros

Outros Formulario_ CEP_modificado.docx 13/06/2019 | Alef Cavalcanti Aceito
21:03:59 |Matias de Barros

Outros concessao_modificado_pdf.pdf 13/06/2019 |Alef Cavalcanti Aceito
21:03:07 | Matias de Barros

Declaracéo de confidencialidade_modificado_pdf.pdf 13/06/2019 |Alef Cavalcanti Aceito

Pesquisadores 21:02:39 | Matias de Barros

Declaracao de Confidencialidade_modificado.docx 13/06/2019 |Alef Cavalcanti Aceito

Pesquisadores 21:01:59 [Matias de Barros

Folha de Rosto folha_rosto_modificado.pdf 13/06/2019 |Alef Cavalcanti Aceito
20:58:26 | Matias de Barros

Orgcamento ORCAMENTO_MODIFICADO_PDF.pdf | 10/06/2019 |Alef Cavalcanti Aceito
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Orcamento ORCAMENTO_MODIFICADO_PDF.pdf 10:02:38 | Matias de Barros Aceito

Orgcamento ORCAMENTO_MODIFICADO.docx 10/06/2019 |Alef Cavalcanti Aceito
10:02:22 | Matias de Barros

TCLE / Termos de | TCLE_Modificado_pdf.pdf 10/06/2019 |Alef Cavalcanti Aceito

Assentimento / 09:48:19 |Matias de Barros

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_Modificado.docx 10/06/2019 |Alef Cavalcanti Aceito

Assentimento / 09:47:05 |Matias de Barros

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de Declaracao_nao_inicio_Cross.docx 26/03/2019 | Alef Cavalcanti Aceito

Pesquisadores 22:42:46 | Matias de Barros

Declaracéo de Carta_de_anuencia_Cross.docx 26/03/2019 | Alef Cavalcanti Aceito

Instituicdo e 22:42:14 |Matias de Barros

Infraestrutura

Outros carta_apresentacao_Cross.docx 26/03/2019 | Alef Cavalcanti Aceito
22:38:33 | Matias de Barros

Outros carta_apresentacao.pdf 14/03/2019 |Alef Cavalcanti Aceito
23:00:09 | Matias de Barros

Declaracao de anuencia_carta.pdf 14/03/2019 |[Alef Cavalcanti Aceito

Instituicdo e 22:57:20 |Matias de Barros

Infraestrutura

Declaracéo de n_inicio.pdf 14/03/2019 |Alef Cavalcanti Aceito

Pesquisadores 22:49:28 | Matias de Barros

Projeto Detalhado / |Projeto_Mestrado_Alef_Barros.pdf 14/03/2019 |Alef Cavalcanti Aceito

Brochura 22:48:57 |Matias de Barros

Investigador

Situacéo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
NATAL, 03 de Setembro de 2019
Assinado por:
LELIA MARIA GUEDES QUEIROZ
(Coordenador(a))
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