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1)	Eventuais emendas (modificações) ao protocolo devem ser apresentadas, com justificativa, ao CEP de

forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada. Neste caso, o pesquisador deve

aguardar nova aprovação do CEP para realizar os procedimentos de acordo com as mudanças solicitadas;

2) Sobre o TCLE: caso o termo tenha DUAS páginas ou mais, lembramos que no momento da sua

assinatura, tanto o participante da pesquisa (ou seu representante legal) quanto o pesquisador responsável

deverão RUBRICAR todas as folhas, colocando as assinaturas na última página;

3) garantir que nos momentos de atividade física sempre haja pelo menos um membro da equipe de

pesquisa em contato com o participante apto a prestar os socorros de urgência, inclusive massagem

cardíaca e uso do DEA, caso necessário.

4) Excluir os destaques em cores diferentes nos termos obrigatórios antes de apresenta-los aos

participantes da pesquisa;

5) O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em

qualquer fase da pesquisa, sem penalização alguma e sem prejuízo ao seu cuidado (Res. CNS n.º

Resolução 466/2012) e deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na íntegra,

por ele assinado (Item IV.2.d).;

6) O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o

estudo somente após análise das razões da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS Item

III.3.z), aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano não previsto ao sujeito participante

ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa (Item V.3) que

requeiram ação imediata;

7) O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal

do estudo (Res. CNS Item V.4). É papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a

evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificação ao CEP e à

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), junto com seu posicionamento;
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8) Eventuais modificações 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. Em caso de projetos do

Grupo I ou II apresentados anteriormente à Anvisa, o pesquisador ou patrocinador deve enviá-las também à

mesma, junto com o parecer aprobatório do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res. n.º 251/97,

item III.2.e).

9) - Recomenda-se o atendimento da lei estadual (SP) 16.724, de 22 de maio de 2018, acerca de aplicação

de Questionário de Prontidão para Atividade Física (PAR-Q) e/ou outras providências.

10) Considerando a situação atual da Covid-19/isolamento social, caso o projeto necessite iniciar suas

atividades presenciais com os participantes dentro da situação supracitada, é importante que os

pesquisadores consultem as orientações da Universidade sobre o assunto, bem como comunicar à direção

da EEFERP-USP.

11) Relatórios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, sucessivamente,

até 31/05/2023 e ao término do estudo.

The Research Project has been approved by this Research Ethical Committee. Therefore, the researcher

has the authorization to proceed with the accepted protocols and procedures, considering all ethical care

according to Brazilian laws.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situação

Informações Básicas
do Projeto

PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_P
ROJETO_1943409.pdf

27/05/2022
13:07:06

Aceito

Orçamento Orcamento.pdf 27/05/2022
13:06:46

Atila Alexandre Trapé Aceito

Outros CARTA_RESPOSTA_Programa_Ativida
de_Fisica_Adultos.pdf

27/05/2022
13:06:10

Atila Alexandre Trapé Aceito

TCLE / Termos de
Assentimento /

TCLE_Programa_AF_Adultos_EEFERP
_v3.pdf

27/05/2022
13:05:10

Atila Alexandre Trapé Aceito
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RIBEIRAO PRETO, 31 de Maio de 2022

Renato Francisco Rodrigues Marques
(Coordenador(a))

Assinado por:

Justificativa de
Ausência

TCLE_Programa_AF_Adultos_EEFERP
_v3.pdf

27/05/2022
13:05:10

Atila Alexandre Trapé Aceito

Projeto Detalhado /
Brochura
Investigador

PROJETO_CEP_Programa_AF_Adultos
_EEFERP_v3.pdf

27/05/2022
13:04:53

Atila Alexandre Trapé Aceito

TCLE / Termos de
Assentimento /
Justificativa de
Ausência

TCLE_Programa_AF_Adultos_EEFERP
_v2.pdf

11/05/2022
08:10:03

Atila Alexandre Trapé Aceito

Projeto Detalhado /
Brochura
Investigador

PROJETO_CEP_Programa_AF_Adultos
_EEFERP_v2.pdf

11/05/2022
08:09:44

Atila Alexandre Trapé Aceito

Folha de Rosto Form_P_Brasil_Promocao_AF_Prof_Atil
a.pdf

06/05/2022
11:40:51

Atila Alexandre Trapé Aceito

Outros Formulario_autorizacao_HERibeirao.pdf 06/05/2022
00:07:28

Atila Alexandre Trapé Aceito

Outros Termo_Autorizacao_HERP.pdf 06/05/2022
00:06:37

Atila Alexandre Trapé Aceito

TCLE / Termos de
Assentimento /
Justificativa de
Ausência

TCLE_Programa_AF_Adultos_EEFERP.
pdf

06/05/2022
00:04:50

Atila Alexandre Trapé Aceito

Projeto Detalhado /
Brochura
Investigador

PROJETO_CEP_Programa_AF_Adultos
_EEFERP.pdf

06/05/2022
00:04:35

Atila Alexandre Trapé Aceito

Situação do Parecer:
Aprovado
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Não
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