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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.004.759

Apresentacédo do Projeto:
Conforme o Parecer Consubstanciado do CEP-INCA no. 5.948.993, de 16/03/2023.

Objetivo da Pesquisa:
Conforme o Parecer Consubstanciado do CEP-INCA no. 5.948.993, de 16/03/2023.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Conforme o Parecer Consubstanciado do CEP-INCA no. 5.948.993, de 16/03/2023.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Conforme o Parecer Consubstanciado do CEP-INCA no. 5.948.993, de 16/03/2023.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Nao h&. Todas as pendéncias foram respondidas.

Recomendacgdes:
Nao h&. Todas as pendéncias foram respondidas.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Trata-se da analise das respostas as pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado do CEP-INCA no.
5.948.993, de 16/03/2023 (arquivo <RESPOSTA_CEP_5948993.docx>):

1.1 Quanto ao Projeto de Pesquisa documentos e
PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2086099.pdf e
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Projeto_de_Pesquisa_Para_PlataformaBrasil_NPIQeEVCI.docx postados em 106/02/2023:

1.1 - Com relacdo aos riscos da pesquisa, € necessario esclarecer quais sdo 0s riscos da pesquisa e as
maneiras que a pesquisadora ird minimiza-los. Cabe ressaltar que de acordo com a Res. 466/2012 "Toda
pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacfes variados. Quanto maiores e mais
evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e a protegdo oferecida pelo Sistema
CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no
plano individual ou coletivo. A andlise de risco é componente imprescindivel a analise ética, dela decorrendo
o plano de monitoramento que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico".
Ainda, "O dano eventual podera ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade: “Risco
da pesquisa - possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou
espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente” (Resolugcdo CNS 466/2012, item 11.22).
No caso do projeto em andlise, solicita-se informar que os riscos potenciais se referem a quebra acidental
do anonimato dos dados (perda de confidencialidade), ainda que a equipe de pesquisa se comprometa com
a garantia da confidencialidade.

Dessa forma, solicita-se a listagem de todos os riscos inerentes a pesquisa em questdo mesmo que o
pesquisador considere que estes riscos sejam raros ou pequenos. Considerando-se os riscos “Perda de
anonimato e vazamento de dados sigilosos recuperados de registros da instituicdo.” Solicita-se que sejam
apontadas quais medidas seréo utilizadas para minimizacdo desse risco. Ratifica-se que o pesquisador deve
listar medidas para evitar todos os riscos. Solicita-se adequagéo

Pagina 8 onde se Ié: “Apesar de riscos minimos como desconforto associado a dor neuropatica e risco de
gueda, minimizados com a escolha da posi¢ao sentado e dos parametros da PV, serdo acompanhados pelo
servico de fisioterapia e equipe de enfermagem responsavel pela administragédo da terapia antineoplasica.
Qualquer ocorréncia nao prevista sera encaminhada para julgamento junto ao comité quanto a
descontinuidade do estudo.”

Substituido na pagina 9 por: Quanto aos riscos minimos esperados temos o risco de quedas, este sera
minimizado com a escolha da posi¢cdo sentado, dos parametros da PV (1,3,4,20) e do acompanhamento
pelo fisioterapeuta durante todo exercicio. Para diminuir os riscos referentes a quebra de confidencialidade,
sera realizado o controle de acesso as informag8es dos individuos apenas pelo pesquisador principal e o
responsavel direto pelo levantamento de dados. Os dados somente serdo utilizados depois de anonimizados
pelo numero sequencial de entrada no estudo.
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ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

1.2 No item beneficios da pesquisa, onde se I1é "As mulheres participantes serdo beneficiadas de forma
direta, pela observagédo e intervencdo imediata" quais sdo os beneficios diretos para mulheres do grupo
controle na pagina 6 " pois ndo sofrerdo intervencgéo e seguirdo apenas com a consulta de enfermagem e
recebe orientacBes de rotina pela equipe de enfermagem quanto a manutencao da autonomia e estimulo a
atividade fisica alternada ao repouso." e do grupo intervencdo, lembrando que a interven¢édo ndo é um
beneficio.

Com relag@o aos potenciais beneficios, pela Resolugdo CNS 510/2016, os beneficios em pesquisa podem
ser definidos "contribuicdes atuais ou potenciais da pesquisa para o ser humano, para a comunidade na
qual esta inserido e para a sociedade, possibilitando a promocao de qualidade digna de vida, a partir do
respeito aos direitos civis, sociais, culturais e a um meio ambiente ecologicamente equilibrado".

Assim sendo, cabe ressaltar que, de acordo com a Resolucdo CNS 466/2012, o item beneficios da pesquisa
é definido como “[...] proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo participante e/ou sua
comunidade em decorréncia de sua participacdo na pesquisa" (Resolugdo CNS 466/2012, item 11.4). Nao
havendo previsdo de beneficios diretos para os participantes de pesquisa solicita-se informar os potenciais
beneficios indiretos. Solicita-se adequacéo.

Péagina 8 onde se Ié: “As mulheres participantes serdo beneficiadas de forma direta, pela observagédo e
intervencao imediata. Indiretamente, pela possibilidade de instituir nova rotina institucional de atendimento
da fisioterapia durante o tratamento quimioterapico.”

Substituido na pagina 9 por: “As mulheres participantes do grupo intervencao seréo beneficiadas de forma
direta pelo uso da plataforma vibratéria com a possibilidade de reducdo dos efeitos adversos da
quimioterapia. E uma intervencéo considerada segura, de boa tolerancia e uma atividade fisica possivel e
adequada a populacdo em tratamento. Para o grupo controle os beneficios irdo seguir a rotina institucional e
por isso serdo indiretos, sendo a contribuicdo potencial da pesquisa para as mulheres com céncer
ginecoldgico submetidas ao tratamento quimioterapico possibilitando melhor qualidade de vida assim como
pela possibilidade de instituir nova rotina de atendimento da fisioterapia durante o tratamento quimioterapico
na Instituicdo.”

1.3 - Com relagdo aos questionarios, devem ser apresentados os questionarios da entrevista semi
estruturada e EORTC-QLQ-CIPN20, assim como a autorizacdo da EORTC QLQ para utilizagdo do mesmao.
Solicita-se adequacéo.
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ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

1.3.1 - Quanto ao Questionario da Entrevista Semi Estruturado, anexado aos documentos com nome
“INSTRUMENTOCOLETA.doc"”! Foi realizado uma adequacédo do instrumento, que encontra-se descrito e
destacado em vermelho no documento referente ao projeto;

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

1.3.2 - O questionario EORTC-QLQ-CIPN20 foi substituido.

Pagina 7 onde se |é: EORTC-QLQ-CIPN20 este questionario foi validade e contém 20 itens elaborado para
avaliar os sintomas e limitagdes funcionais relacionadas a NPIQ; E composto por 3 subescalas: sensorial,
motora e autonémica que avaliam a NPIQ de “nada” a “muito”;

Substituido na pagina 7 por: FANPIQ é um questionario validado, adaptado culturalmente e disponivel para
uso no Brasil, contendo 36 itens pontuados no total, que avaliam a ocorréncia dos sintomas, gravidade,
angustia, frequéncia dos nove sintomas de neuropatia periférica (sensibilidade ao frio, dores musculares e
articulares, dorméncia e formigamento em maos e pés, perda de equilibrio, fraqueza e neuralgia) e 14 itens
gue avaliam a interferéncias nas atividades diarias, 20 itens elaborado para avaliar os sintomas e limitacdes
funcionais relacionadas a NPIQ; é composto por 3 subescalas: sensorial, motora e autondmica que avaliam
a NPIQ de “nada” a “muito”;

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

>>>0 questionario encontra-se anexado a plataforma intitulado “FANPIQ Questionario.pdf”
1.4 - E preciso descrever qual serd o modelo da plataforma vibratéria a ser utilizada no projeto e se a
mesma faz parte do Servico de Fisioterapia.

>> Acrescentado na pagina 6: “ O EVCI sera realizado em PV alternada do Servigo de Fisioterapia (modelo
Fitness, marca Nagano)”

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

2 - Quanto ao Orgamento:

2.1 - E preciso incluir nele as despesas com o deslocamento das pacientes conforme descrito no
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TCLE. Solicita-se adequagéo.

>> A informacgéo do TCLE estava equivocada. Foi corrigido o TCLE e reiterado no Projeto, conforme abaixo,
onde se |é na pagina 10:

O material de escritério como papel, canetas e impressdes de formularios foram estimados em R$150,00 e
sera custeado pelo pesquisador principal. Uma vez que as avaliacfes e intervencdes deste projeto estao
contempladas na rotina institucional, as pacientes ndo terdo custos adicionais para participar da pesquisa.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

3 - Quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE):

3.1 - No TCLE em procedimentos da pesquisa onde se I" Vocé poderd participar no grupo de controle, onde
realizara as avaliagbes e acompanhamento pela fisioterapia quanto ao aparecimento de sintomas ou no
grupo de intervencgdo", importante assegurar esse atendimento pois no Projeto de Pesquisa prevé ao grupo
controle "recebem orientacdes de rotina pela equipe de enfermagem gquanto a manuten¢é@o da autonomia e
estimulo a atividade fisica alternada ao repouso.". Solicita-se adequacao.

Acatado e enfatizado no TCLE, vide pagina 2: “Todos os pacientes do Servi¢co de quimioterapia recebem
orientacdes de rotina pela equipe de enfermagem quanto a manutencdo da autonomia e estimulo a
atividade fisica alternada ao repouso durante todo o periodo de tratamento. Se vocé concordar em participar
desta pesquisa, serao feitas perguntas adicionais sobre atividades de lazer, domésticas e profissionais e
guanto a quimioterapia interfere em sua vida (se existe dor, desconforto, dorméncia, fadiga). Também
faremos um exame fisico simples onde iremos verificar a sensibilidade de suas extremidades (méaos e pés),
seu equilibrio e funcionalidade. Vocé podera participar no grupo de controle, onde realizara essas
avaliacdes e também acompanhamento pela fisioterapia quanto ao aparecimento de sintomas ou no grupo
de intervencao, que além das avaliagbes citadas realizard um exercicio leve e de curta duragdo em uma
plataforma vibrat6ria junto ao fisioterapeuta, durante as visitas ao hospital para o tratamento quimioterapico.
Vocé sera orientada sobre qual grupo ira participar. ”

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA
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3.2 - Quanto aos riscos da pesquisa, vide item 1.1. Solicita-se adequagéo.

Acatado e Substituido na pagina 4 por: “Os riscos esperados com sua participacdo nessa pesquisa sao
minimos e envolvem o risco de quedas, porém para minimizar esse risco 0s exercicios seréo realizados na
posicéo sentada e sua realizacdo acompanhada pela equipe de fisioterapia durante toda sua execucéo.
Visando o sigilo das suas informacdes, apenas o pesquisador principal e o responséavel direto pelo
levantamento de dados terdo acesso aos dados e para as analises, seu nome sera substituido por uma
sequéncia numérica, de forma a permanecerem anénimos.”

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

3.3 - Quanto aos beneficios da pesquisa, vide item 1.2. Solicita-se adequagao.

Acatado e Substituido na pagina 3 por: “Se vocé concordar com o uso de suas informacgdes, € necessario
esclarecer que ao participar vocé nao terd quaisquer direitos financeiros sobre eventuais resultados
decorrentes desta pesquisa. As participantes no grupo controle os beneficios irdo seguir a rotina
institucional, sendo o beneficio indireto o principal na sua participacéo, ao possibilitar a criacdo de uma nova
rotina de atendimento de fisioterapia institucional e possibilitar um tratamento com menos sintomas e mais
qualidade de vida para outras pacientes. De forma direta, as pacientes selecionadas para participar da
intervencdo em plataforma vibratéria, serdo beneficiadas pela possibilidade de reducdo dos efeitos adversos
da quimioterapia, sendo um recurso considerado seguro, de facil execu¢éo e uma atividade fisica indicada
durante a realizagé@o de quimioterapia;

>>>> Quanto ao orcamento citado para correcdo no item 2.1 , referente a custos, foi também corrigido no
TCLE onde agora se Ié:

Acatado e Substituido na pagina 3 por:

“CUSTOS

Se vocé concordar com o uso das informag¢8es do seu prontuario como descrito acima, vocé néo tera
gquaisquer custos ou despesas adicionais (gastos) pela sua participacdo nesta pesquisa. Todas as
avaliacbes e exercicios propostos serdo realizados dentro da sua rotina de consultas e quimioterapia,
conforme a rotina institucional. Vocé ndo pagara por qualquer procedimento,
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avaliag8o ou teste exigido como parte desta pesquisa.”
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

4 - Quanto ao Formulario para Submisséo de Estudos no INCA:
4.1 - N&o consta a assinatura da Chefia de Enfermagem. Solicita-se Adequacéo.

>> Coletado assinatura da divisdo de enfermagem e re submetido. Anexado na plataforma

Outros apontamentos:

“Todos os documentos anexados pelo pesquisador devem possibilitar o uso dos recursos “Copiar” e “Colar”
em qualquer palavra ou trecho do texto.”

Deveréa ser enviado um arquivo em separado, em documentos editaveis do Word (extensédo “.doc” ou
“.docx”), copiando as pendéncias listadas na se¢éo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequac¢bes"”
deste parecer e respondendo-as, de forma ordenada, indicando claramente a localizacdo das altera¢des no
projeto e demais documentos, inclusive no TCLE, quando for o caso.

As novas versdes dos arquivos modificados deverdo ser apresentadas e pareadas nos respectivos campos
de cadastro do projeto na Plataforma Brasil e demais documentos.

>>>>> ACATADO E PAREADO!

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

Todas as pendéncias foram respondidas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Nacional de Cancer (CEP-INCA), de acordo
com as atribui¢bes definidas na Resolu¢cdo CNS N° 466/2012 e na Norma Operacional CNS N° 001/2013,
manifesta-se pela aprovacéo do projeto de pesquisa proposto.

Ressalto o(a) pesquisador(a) responsavel devera apresentar relatérios semestrais a respeito do seu estudo.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

59

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 15/04/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2086099.pdf 22:22:52
Outros RESPOSTA_CEP_5948993.docx 15/04/2023 |Renata Marchon Aceito
22:14:13

Projeto Detalhado / | ProjetoDoutoradoPPGOCEP.docx 15/04/2023 |Renata Marchon Aceito

Brochura 22:13:05

Investigador

Solicitacéo PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_ | 15/04/2023 |Renata Marchon Aceito

registrada pelo CEP | CEP 5948993.pdf 21:59:59

Outros InstrumentoColeta.docx 15/04/2023 |Renata Marchon Aceito
21:38:51

TCLE / Termos de | TCLE_NPIQXEVCI_posCEP.docx 15/04/2023 |Renata Marchon Aceito

Assentimento / 21:36:19

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de FormularioSubmissaoCEPcompleto.pdf | 15/04/2023 |Renata Marchon Aceito

Pesquisadores 21:35:33

Folha de Rosto Folha_Rosto_CEP.pdf 14/02/2023 | Renata Marchon Aceito
15:23:02

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: CENTRO
UF: RJ

Telefone:  (21)3207-4550

Municipio:

RIO DE JANEIRO, 16 de Abril de 2023

Assinado por:

Antonio Abilio Pereira de Santa Rosa

(Coordenador(a))

RUA DO RESENDE, 128 - SALA 204

CEP: 20.231-092
RIO DE JANEIRO

Fax: (21)3207-4556 E-mail:

cep@inca.gov.br
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