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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de Iniciagcdo Cientifica, intitulado: Eficacia da alta frequéncia e microcorrente no processo de
cicatrizagdo de ulceras: um estudo clinico experimental, sob responsabilidade do(a) pesquisador(a) KELLY
CHRISTINA DE FARIA

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

O objetivo deste estudo € analisar a eficacia da aplicagéo de alta frequéncia e microcorrente na cicatrizacéo
de Ulceras.

Objetivo Secundario:

Tracar o perfil s6cio demografico e clinico da amostra;

Avaliar o efeito de analgesia gerado pelos equipamentos;

Comparar a aplicabilidade do alta frequéncia e da microcorrente na cicatrizacao de Ulceras;
Comparar a qualidade de vida dos individuos antes e depois da aplicacéo dos procedimentos.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Riscos:
Diante da pesquisa bibliografica realizada, foram detectados riscos de queimadura utilizando o equipamento

de alta frequéncia, uma vez que, quanto menor a ponteira maior o calor
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concentrado, casos assim, podem ser evitados aplicando a técnica corretamente. A respeito da aplicacdo da
microcorrente, existem riscos em relacdo ao estado clinico dos pacientes, isso se d& pelo equipamento ter
corrente elétrica, sendo assim, todos os

casos de contraindicacao serao incluidos nos critérios de excluséo.

Beneficios:

Em relagdo ao segundo, o estudo ir& proporcionar beneficios aos voluntarios, como a diminuicdo da dor,
melhora na cicatrizagdo e na qualidade de vida. Além disso, somara no conhecimento em relagdo a novos
tratamentos e atuacdo do fisioterapeuta em portadores de Ulceras.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo clinico experimental, onde seréa avaliado a eficicia da alta frequéncia e microcorrente
no processo de cicatrizacdo de Ulceras. Serdo recrutados vinte individuos portadores de Ulceras e
posteriormente divididos em dois grupos, cada um com dez voluntarios, um dos grupos recebera tratamento
com alta frequéncia e o outo grupo com microcorrente. Cada grupo recebera dez sess@es de seus
respectivos equipamentos, seréo realizadas duas vezes na semana durante cinco semanas. Sera avaliado o
perfil sdcio demografico e clinico, o efeito analgésico dos equipamentos, comparar a eficacia de ambos e a
qualidade de vida antes e ap0s a intervencdo. Em ambos os grupos, na primeira e Ultima sesséo, sera
aplicado as fichas de avaliacdo (qualidade de vida, EVA), e, também sera realizada a mensuracédo da lesdo
e o registro fotografico.

Critério de Incluséo:

Os critérios de inclusdo sao: portadores de Ulceras; de ambos os sexos; maiores de 18 anos; residentes no
municipio de Patos de Minas-MG e que apresentem disponibilidade e voluntariedade para aplicagdo dos
procedimentos na Clinica de Fisioterapia UNIPAM (CFU).

Critério de Excluséo:

Os critérios de excluséo séo: portadores de marca-passo, hipertensdo arterial ndo-controlada, osteomielite;
gestantes; individuos com Ulceras em necrose ou infectadas, em uso de medicamentos orais/tépicos que
atuem no processo de cicatrizacdo, mentalmente incapazes e pacientes com histérico de cancer.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Carta de Encaminhamento ao Comité de Etica do UNIPAM, Termo de Compromisso da Equipe Executora
do Comité de Etica do UNIPAM, Termo de Instituicdo Coparticipante do Comité de Etica do UNIPAM, Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (e Termo de Assentimento quando se aplicar) estdo presentes.

Recomendacbes:
Nada a recomendar.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nenhuma pendéncia.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

- O participante de pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e/ou
Termo de Assentimento, na integra, por ele assinado e/ou responsaveis.

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penaliza¢do alguma e sem prejuizo ao seu cuidado.

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagéo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apés andlise das
razBes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
guanto a descontinuacao, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito participante.
- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave.

- Eventuais modificagcdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

- Relatorios (parcial e final) deverao obrigatoriamente ser apresentados em formulario proprio do CEP do
UNIPAM (disponivel em site, item formularios), apds seis meses e ao término do estudo por meio de
notificacdo na Plataforma Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 15/10/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1429247.pdf 14:39:15
Outros CARTA_RESPOSTA_segunda.docx 15/10/2019 |NATALIA MESSIAS | Aceito
14:22:51 |ALVES VIEIRA
Outros Projeto_Detalhado_com_modificacoes.d| 15/10/2019 |NATALIA MESSIAS | Aceito
ocxX 14:18:11 | ALVES VIEIRA
Outros TERMO_DE_AUTORIZACAO_DE_IMA 15/10/2019 |NATALIA MESSIAS Aceito
GEM .docx 14:16:56__| ALVES VIEIRA
Outros TCLE_Modificado_microcorrente.docx 15/10/2019 [NATALIA MESSIAS | Aceito
14:14:53 | ALVES VIEIRA
TCLE / Termos de | TCLE.docx 15/10/2019 |NATALIA MESSIAS Aceito
Assentimento / 14:14:02 |ALVES VIEIRA
Justificativa de
Auséncia
Outros Projeto_Detalhado_Modificado.docx 10/10/2019 [NATALIA MESSIAS | Aceito
21:37:05 |ALVES VIEIRA
Outros CARTA_RESPOSTA.docx 10/10/2019 |NATALIA MESSIAS | Aceito
21:29:52 [ALVES VIEIRA
Folha de Rosto Folha_De_Rosto.pdf 08/09/2019 [NATALIA MESSIAS | Aceito
01:30:08 _|ALVES VIEIRA
Outros Carta_De_Encaminhamento_De Protoc| 06/09/2019 |NATALIA MESSIAS | Aceito
olo_De Pesquisa.pdf 10:37:37__|ALVES VIEIRA
Outros Apendice_|_Ficha_De_Avaliacao.pdf 06/09/2019 | NATALIA MESSIAS Aceito
10:34:37__|ALVES VIEIRA
Outros Apendice_IV_Escala_Analogica_De_Dorl 06/09/2019 |NATALIA MESSIAS Aceito
.pdf 10:32:37 |ALVES VIEIRA
Outros Apendice_lll_Qualidade _De_Vida.pdf 06/09/2019 |NATALIA MESSIAS | Aceito
10:30:36 __|ALVES VIEIRA
Outros Apendice_IlI_Questionario_De_Avaliaca | 06/09/2019 |NATALIA MESSIAS | Aceito
o.pdf 10:26:41 | ALVES VIEIRA
Projeto Detalhado / |Projeto_Detalhado.docx 06/09/2019 |NATALIA MESSIAS | Aceito
Brochura 10:01:02 |[ALVES VIEIRA
Investigador
Orcamento orcamento.pdf 06/09/2019 [NATALIA MESSIAS | Aceito
09:53:12 |ALVES VIEIRA
Declaracéo de Declaracao_Pesquisadores.pdf 06/09/2019 |NATALIA MESSIAS | Aceito
Pesquisadores 09:52:00 |ALVES VIEIRA
Declaracao de Declaracao_Da_Instituicao.pdf 06/09/2019 |NATALIA MESSIAS | Aceito
Instituicdo e 09:49:09 |ALVES VIEIRA
Infraestrutura
Cronograma Cronograma.pdf 06/09/2019 [NATALIA MESSIAS | Aceito
09:42:01 |ALVES VIEIRA
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

PATOS DE MINAS, 22 de Outubro de 2019

Assinado por:

Maria de Fatima Silva Porto
(Coordenador(a))
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