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Apresentacédo do Projeto:

Introducéo: A sobrevida dos pacientes criticamente enfermos tem aumentado consideravelmente em
consequéncia do progresso técnico e cientifico da medicina intensiva, contudo, esse avango proporciona
aumento no tempo de exposicdo a fatores de génese para disfungBes musculoesqueléticas adquiridas em
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) (1). Esses pacientes apresentam grandes perdas em relagédo a
funcionalidade, independéncia e qualidade de vida. O objetivo de um programa de reabilitacdo é
proporcionar o maximo de recuperacéo fisica, funcional e social dentro dos limites impostos pela doenca e
condi¢bes do paciente (2). A fraqueza muscular adquirida na UTI é uma complicagdo muito comum da
doenca grave nos sobreviventes da fase aguda. Sdo necessarios apenas sete dias de repouso no leito para
forca muscular diminuir em 30%, com uma perda adicional de 20% da forca restante a cada semana (3,4). A
frequéncia clinica da fraqueza muscular tem sido relatada em 25 a 33% dos pacientes que estiveram sob
ventilagdo mecanica (VM) por sete dias; em 60% dos pacientes que desenvolveram Sindrome da Angustia
Respiratéria do Adulto (SARA), e em 35 a 76% dos doentes sépticos (5).A sepse, sindrome da resposta
inflamatéria sistémica (SIRS), desnutri¢do, distdrbios hidroeletroliticos e a imobilidade sdo causas da
polineuromiopatia do doente critico (6). A administracdo excessiva de sedativos, blogueadores
neuromusculares, corticoesteroides, e inclusive a VM séo fatores que agravam a fraqueza adquirida na UTI
(4,5,7).Acredita-se que a patogénese da polineuromiopatia da doenca critica est4 associada a uma
perturbacdo na microcirculacédo, perda da auto-regulacédo dos vasos
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sanguineos que suprem os nervos e liberagdo de mediadores inflamatérios (citocinas e radicais livres) que
aumentam a permeabilidade dos vasos, resultando em um edema endoneural (8). Este levaria a hipdxia e
consequentemente a degeneracdo axonal primaria de fibras sensitivas e motoras. Os pacientes afetados
apresentam paralisia ou paresia flacida e diminuigédo ou abolicdo dos reflexos tendineos profundos (4).Em
adicdo a sua comorbidade, os pacientes graves, em especial agueles que necessitam de VM, possuem
varias barreiras para se mover. A restricdo prolongada no leito e a imobilidade resultam em alteracdes
fisioldgicas em praticamente todos os sistemas, 0 que pode comprometer ainda mais a condi¢éo clinica,
mobilidade e auto-suficiéncia do doente (9). Aparentemente a perda de massa muscular parece ser maior
durante as primeiras duas semanas de internacdo na UTI (5). Por esse motivo é importante prevenir e
atenuar o descondicionamento muscular o mais cedo possivel nos pacientes em repouso prolongado.
Diversos estudos tém demonstrado que a implementacao de um programa de mobilizacéo precoce nesses
pacientes é viavel e segura, proporciona aumento da forca muscular periférica e respiratéria, mantém a
amplitude articular, diminui a perda de massa muscular e melhora o desempenho do sistema
cardiorrespiratério (3, 11, 12, 13). Além disso, pode facilitar o desmame da VM, reduzir o tempo de
internagdo hospitalar, e melhorar a qualidade de vida apés a alta (14). Curiosamente, exercicios realizados
no leito por si s6 ndo evitam todos os efeitos adversos do repouso, por essa razédo é recomendado que 0
ortostatismo seja incluido no programa de mobilizacdo precoce, a fim de minimizar os efeitos adversos da
imobilidade (1). O ortostatismo, como recurso terapéutico, pode ser adotado de forma passiva ou ativa para
estimulagdo motora, melhora da funcdo cardiopulmonar e do estado de alerta (4). Para facilitar a realizacdo
destas terapias a tecnologia de reabilitacdo vem aprimorando equipamentos ja utilizados em outras areas
para sua aplicacdo em doentes criticos. A prancha ortostética € utilizada frequentemente em pacientes
neurologicos ambulatoriais e recentemente vem sendo utilizada como recurso terapéutico em pacientes
graves ventilados mecanicamente (15). Trata-se de uma espécie de maca com amarras para prender
seguramente o corpo do paciente, que inclina gradativamente até atingir a posicao vertical com auxilio de
um controle elétrico. O uso da prancha ortostatica € indicado para readaptar os pacientes a posicao vertical
guando o mesmo € incapaz de manter essa postura com seguranca sozinho ou até mesmo com
consideravel assisténcia (16, 17, 18). Esta pratica tem sido encorajada em doentes criticos com base em
seus supostos beneficios, que incluem melhora do controle autondmico do sistema cardiovascular, melhora
da oxigenacéo, aumento da ventilacdo, melhora do estado de alerta, estimulacdo vestibular, facilitagcdo de
resposta postural antigravitacional, prevencao de contraturas articulares e Ulceras por pressao (16, 18).
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Aavaliacao forca muscular no ambiente hospitalar pode ser realizada através de diversas ferramentas. A
escala Medical Reserch Concil (MRC) avalia a capacidade de contracdo de 12 grupos musculares,
totalizando um score maximo de 60, sendo que valores abaixo de 48 ja indicam fraqueza muscular adquirida
na UTI. A ultrassonografia beira leito também pode ser utilizada para avaliar a massa muscular desses
pacientes através da medida da espessura do muasculo. Outro recurso rotineiramente utilizado é a
eletroneuromiografia de superficie, um método de estudo facilmente aplicavel, ndo invasivo, por meio do
gual se verificam as magnitudes dos picos graficos da atividade muscular voluntéria e fornece informagdes
eletrodiagnésticas importantes para a realizagdo na pesquisa clinica. Ndo ha um consenso quanto as
indicacdes e contra-indicacdes dessa terapéutica. No entanto, o Ill Consenso Brasileiro de Ventilagédo
Mecanica recomenda a utilizacdo da prancha ortostatica apenas em pacientes crénicos e estaveis
clinicamente (18). Estudos recentes demonstram a necessidade de monitorizagdo constante da PA
sistémica, FC, saturacao periférica de oxigénio (SpO2), presenga ou ndo de fadiga, desconforto do paciente
e padrado respiratério alterado durante a inclinacdo (16, 19). No caso de pacientes instaveis
hemodinamicamente, que necessitam de altas fra¢des inspiradas de oxigénio (FiO2) e altos niveis de
suporte ventilatdrio, atividades de mobilizacao mais agressivas ndo sao recomendadas (20). O estudo
realizado por CHANG et al em 2004 (16), avaliou o uso da prancha ortostatica em UTIs de hospitais
australianos. Dos oitenta e seis hospitais que participaram da pesquisa, 58 (67,4%) relataram fazer uso da
prancha como recurso terapéutico. As apresentagfes clinicas mais citadas em que a inclinacéo foi utilizada
como um componente do tratamento foram: condi¢des neurolégicas, faléncia multipla de 6rgdos, SARA,
trauma, pneumonia, cirurgias abdominais e DPOC. J4 as razdes pelas quais os fisioterapeutas incluiram a
prancha na terapia foram: facilitacdo da descarga de peso, prevencado de contraturas, melhora da forga
muscular dos membros inferiores, reeducacdo muscular, diminuicdo do tdnus e prevencao de atrofia
muscular. Houve consenso sobre algumas contraindica¢Bes para o ortostatismo passivo. A grande maioria
dos entrevistados declararam que ndo utilizariam a prancha em pacientes com lesdo medular, sepse grave,
fratura de membros inferiores, arritmias importantes e instabilidade hemodinamica. Em um trabalho
brasileiro similar realizado por Luque et al em 2010 (17), observou-se que a utilizacéo da prancha na cidade
de Séo Paulo ndo é usual. Dos 15 hospitais avaliados apenas 3 possuiam prancha ortostatica, e somente
um deles utilizava o equipamento com frequéncia na UTI. As indicacdes descritas pelos entrevistados para o
uso da prancha foram: reducgéo dos efeitos deletérios do imobilismo, estimula¢do sensorial, melhora do
esquema corporal, facilitacdo da descarga de peso, melhora hemodindmica, melhora das fun¢des
fisiol6gicas, melhora da
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capacidade respiratoria. O conceito de um programa de mobilizagdo precoce que inclua o ortostatismo
durante um episédio de doenca grave é atraente, e intuitivamente parece fazer sentido e oferecer
beneficios, mas sua utilidade ainda ndo esta totalmente clara. O presente estudo tem como hipé6tese a
melhora da for¢ca e aumento da massa muscular dos membros inferiores dos pacientes com fraqueza
muscular adquirida na UTI, ap6s a aplicacdo de um protocolo de treino ortostatico passivo diario. Hipétese:
Atualmente hd um aumento consideravel na sobrevida dos pacientes internados em UTI. Esses pacientes
considerados criticos, habitualmente permanecem por periodo prolongado ao leito, criando um ciclo de
inatividade e fraqueza muscular. Alteragcdes como a hipotenséo ortostatica, redugcdo do consumo de
oxigénio, diminuicdo do retorno venoso, diminuicdo dos volumes e capacidades pulmonares,
comprometimento na troca gasosa pulmonar, atrofia muscular, contraturas articulares e lesées nervosas
periféricas sao frequentes nos pacientes restritos ao leito.O ortostatismo € uma técnica terapéutica que
diminui os efeitos adversos da imobilizacao prolongada, tendo como base seus beneficios, que incluem
melhora do controle autondmico do sistema cardiovascular, facilitacdo da ventilacdo e troca gasosa
pulmonar, melhora do estado de alerta, estimulagcdo vestibular e facilitacdo de resposta postural
antigravitacional.Com base em estudos anteriores, espera-se que os pacientes com fraqueza muscular
adquirida na UTI submetidos ao treino ortostatico diario apresentem aumento dos valores de MRC, RMS,
circunferéncia da coxa, espessura, area de dissecc¢ao transversa, ecogenicidade e angulo de penacéo do
musculo reto femoral e vasto intermédio. Objetivo Primario: O presente estudo tem como objetivo avaliar a
os valores de RMS (raiz quadratica média), a forga, espessura, area de disseccdo transversa e
ecogenicidade muscular dos pacientes com fraqueza muscular adquirida na UTI antes e apés um protocolo
de treino ortostéatico diario. Objetivo Secundério: « Verificar a diferen¢a na ativacdo muscular do quadriceps
(reto femoral, vasto medial e lateral) através do valor de RMS antes e apds um protocolo de treino
ortostatico diario em pacientes com fraqueza muscular adquirida na UTl;e Verificar as alteracdes da forga
muscular dos membros inferiores (MMII) através da escala MRC, antes e apds um protocolo de treino
ortostatico diario em pacientes com fraqueza muscular adquirida na UTl;s Verificar as altera¢cbes na
espessura do musculo reto femoral e vasto intermédio dos MMII através da avaliagdo ultrassonogréfica,
antes e apGs um protocolo de treino ortostatico diario em pacientes com fraqueza muscular adquirida na
UTl.» Verificar as alteracBes na area de disseccao transversa do musculo reto femoral dos MMII através da
avaliagdo ultrassonogréfica, antes e apds um protocolo de treino ortostatico diario em pacientes com
fraqueza muscular adquirida na UTl.» Verificar as alteragbes na ecogenicidade do musculo reto femoral e
vasto intermédio dos MMII
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através da avaliacdo ultrassonogréfica, antes e apés um protocolo de treino ortostatico diario em pacientes
com fraqueza muscular adquirida na UTI.s Verificar as altera¢cdes no dngulo de penacdo do musculo reto
femoral e vasto intermédio dos MMII através da avaliagdo ultrassonogréfica, antes e apds um protocolo de
treino ortostatico diario em pacientes com fraqueza muscular adquirida na UTl. Verificar as alteragbes na
circunferéncia da coxa direita e esquerda antes e ap6s um protocolo de treino ortostatico diario em
pacientes com fraqueza muscular adquirida na UTI. Metodologia Proposta: Os pacientes participantes serao
alocados em dois grupos, um controle, onde os pacientes serdo submetidos a fisioterapia convencional do
servico, e grupo intervencgédo, referente aos pacientes que serdo submetidos a um protocolo de ortostatismo
passivo diario.Os pacientes serdo inicialmente avaliados quanto a estabilidade hemodindmica e presenca de
drogas vasoativas para que o procedimento seja realizado com maior seguranca. Posteriormente o paciente
sera posicionado em decubito dorsal com a cabeceira elevada a 30°. Inicialmente sera realizada uma
avaliacao pré protocolo, onde sera aferido: ativacéo eletromiografica do quadriceps, espessura do musculo
reto-femoral e vasto intermédio, area de disseccéo transversal do muasculo reto femoral, &ngulo de penacéo
do musculo reto femoral e vasto intermédio, ecogenicidade do muasculo reto femoral e vasto intermédio,
circunferéncia das coxas. Primeiramente sera realizada a coleta dos dados eletromiograficos dos MMII. Para
a analise da ativacdo do quadriceps sera utilizado eletromidgrafo de superficie da EMG System do Brasil
Ltda série 00405 modelo 210C. Serdo posicionados seis eletrodos autoadesivos da marca 3M do Brasil
dispostos em configuragdo bipolar nos membros inferiores sobre os pontos motores dos musculos reto
femoral, vasto lateral e vasto medial.A aquisicdo dos sinais sera feita em uma frequéncia de 500Hz e a
sensibilidade de amplitude do sinal de 500uV, captado e processado por um software instalado em um
notebook DELL IntelPentiun. Ao acessar o programa, serao visualizados os valores da atividade elétrica
muscular obtida em um periodo de 10s determinado pelo software EMG System do Brasil, representado
pelo RMS. A medida do RMS sera realizada durante contracdo isométrica do quadriceps, que sera solicitada
ao paciente. O eletrodo terra sera posicionado na mao direita para evitar interferéncias. Posteriormente sera
realizada a avaliacdo ultrassonografica. Seréo identificados dois pontos de referéncia com um lapis
dermografico preto Dixon. O primeiro ponto sera demarcado no um terco entre a parte anterior da crista
iliaca superior e a parte superior da patela, e o segundo ponto foi identificado no ponto médio entre a parte
anterior da crista iliaca e a parte superior da patela.A espessura muscular sera quantificada com uma
marcacao na tela entre a distdncia da margem superior do osso femoral e a borda inferior da fascia profunda

do musculo vasto intermédio e reto femoral. Serado realizadas quatro medidas, uma em cada marcagao nas
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pernas direita e esquerda, e o valor da espessura de cada musculo sera a média das quatro leituras. Para a
medida do angulo de penacéo sera tracada uma reta acompanhado uma das fibras musculares emergentes
da fascia do muasculo vasto intermédio e reto femoral, e outra reta paralela ao fémur com o transdutor em
posicao longitudinal no ponto médio.A &rea de secc¢éo transversa do musculo reto-femoral seré realizada
com o transdutor posicionado no ponto 1/3 médio. A area sera quantificada com uma marcacéo eliptica
envolvendo a circunferéncia do muasculo reto-femoral na tela.Para avaliacdo da ecogenicidade muscular
serd utilizado o software Image J. No caso do ultrassom o Image J calcula e exibe a distribuicdo dos niveis
de cinza na imagem. Por fim sera realizada a medida da circunferéncia de ambas as coxas através de uma
fita métrica posicionada no ponto médio.Apds a realizacdo desta avaliacado inicial o paciente ira ser
submetido a um protocolo de treino ortostatico passivo diario com auxilio da prancha ortostatica ISP. O
protocolo sera realizado por dez dias consecutivos e 0 paciente permanecera na posi¢do por 45 minutos. Os
participantes do grupo controle serdo atendidos na rotina do servico sem prejuizos.Durante todo tempo o
paciente permanecera monitorizado, e se necessario o procedimento seré interrompido.Ao fim dos 10 dias a
avaliacéo ser realizada novamente. Critério de Inclusdo: ¢ Pacientes clinicos e cirdrgicos internados na UTI
-Adulto do HC/UNICAMP;» Auséncia de sedativos;s Pacientes que apresentem fraqueza muscular adquirida
na UTl (MRC 48)« Pacientes colaborativos, apresentar pontuacéo na Escala de Coma de Glasgow (ECG) 8,
com escore de resposta motora = 6, para a aplicacdo da escala MRC e realizacdo da eletromiografia de
superficie; ¢ Estabilidade hemodinamica, com presséo arterial média (PAM) > 65 mmHg com uso minimo ou
sem drogas vasoativas;* Saturacéo periférica de oxigénio (SpO2) 90% com FiO2 60% e PEEP 10cmH20;e
Pacientes e/ou representantes legais que aceitarem participar da presente pesquisa e assinar o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Critério de Exclusao: ¢ Instabilidade hemodinamica; ¢ Infarto Agudo do
Miocérdio (IAM) recente ou arritmias cardiacas comprovadas pelo Eletrocardiograma (ECG); * Uso de
sedativos; « Uso de pardmetros altos na VM; « Fraturas de MMII ou MMSS; « Uso de fixador externo;
Amputacédo de MMII ou MMSS; « Alteracdes ortopédicas que limitem o ortostatismo; « Escara importante em
calcaneo; * Pacientes que apresentem trombose venosa profunda (TVP); « Pacientes que apresentem
plaquetopenia importante (plaquetas 50.000); « Pacientes hemiplégicos; ¢ Pacientes pds traumatismo
raguimedular; « Pacientes com doen¢as neuromusculares; « Pacientes com monitoracdo de presséo
intracraniana (PIC) e/ou derivacdo ventricular externa (DVE); « Pacientes com baldo intra-aértico (BIA); ¢
Pacientes que apresentem febre (maior ou igual a 37,8°C).
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: O presente estudo tem como objetivo avaliar a os valores de RMS (raiz quadratica
média), a forca, espessura, area de dissecc¢do transversa e ecogenicidade muscular dos pacientes com
fraqueza muscular adquirida na UTI antes e apds um protocolo de treino ortostatico diario. Objetivo
Secundario: « Verificar a diferenca na ativacao muscular do quadriceps (reto femoral, vasto medial e lateral)
através do valor de RMS antes e apds um protocolo de treino ortostatico diario em pacientes com fraqueza
muscular adquirida na UTl;« Verificar as alterag6es da forca muscular dos membros inferiores (MMII) através
da escala MRC, antes e apds um protocolo de treino ortostatico diario em pacientes com fraqueza muscular
adquirida na UTlI;» Verificar as altera¢bes na espessura do musculo reto femoral e vasto intermédio dos
MMII através da avaliagdo ultrassonografica, antes e apds um protocolo de treino ortostatico diario em
pacientes com fraqueza muscular adquirida na UTl.« Verificar as alteragGes na area de disseccao transversa
do musculo reto femoral dos MMII através da avaliagcdo ultrassonogréfica, antes e apdés um protocolo de
treino ortostatico diario em pacientes com fraqueza muscular adquirida na UTl. Verificar as alteragbes na
ecogenicidade do musculo reto femoral e vasto intermédio dos MMII através da avaliacdo ultrassonografica,
antes e apGs um protocolo de treino ortostatico diario em pacientes com fraqueza muscular adquirida na
UTL.» Verificar as alteracdes no angulo de pena¢é@o do musculo reto femoral e vasto intermédio dos MMII
através da avaliacdo ultrassonogréfica, antes e apés um protocolo de treino ortostatico diario em pacientes
com fraqueza muscular adquirida na UTI.» Verificar as alteragdes na circunferéncia da coxa direita e
esquerda antes e apés um protocolo de treino ortostatico diario em pacientes com fraqueza muscular
adquirida na UTI.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo informac¢des da pesquisadora, o estudo oferece riscos minimos aos pacientes participantes do
estudo. Trata-se apenas de uma avaliagcdo ndo invasiva, que sera realizada somente em paciente estaveis,
necessitando de pouco ou nenhuma droga vasoativa, antes e apés um protocolo de ortostatismo passivo,
gue ja é realizado rotineiramente na UTI. Os pacientes serdo monitorados de forma continua antes, durante
e apos os procedimentos, havendo apenas a necessidade de considerar suas possiveis contra-indicagdes.
Ainda segundo informag8es da pesquisadora, os beneficios referem-se aos resultados obtidos no presente
estudo, que potencialmente proporcionardo aos profissionais fisioterapeutas maiores informa¢des sobre o
ortostatismo passivo e seu efeito na forca e massa muscular dos pacientes com fraqueza adquirida na UTI,
possibilitando o emprego da técnica na rotina de atendimento fisioterapéutico. Nao € explicitado se havera

beneficios diretos aos participantes.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Este protocolo se refere ao Projeto de Pesquisa intitulado "Efeito do ortostatismo passivo na forca e massa
muscular dos pacientes com fraqueza adquirida na UTI", cuja Pesquisadora responsavel é a fisioterapeuta
Melissa Sibinelli com a colabora¢&o dos pesquisadores participantes Rodrigo Marques Tonela, Luciana C de
Figueiredo, Aline Maria Heideman, Ligia R. Ratti, Daniela S Faez, Juliana Tavares Neves Bernardi, Lidiane
Andrade Monteiro de Souza, Ramon Gonzalez Paredes e Antonio L Eiras Falcdo. A pesquisa embasara a
Tese de Doutorado da pesquisadora. A Instituicdo Proponente é o Hospital de Clinicas da Unicamp.
Segundo as Informacdes Basicas do Projeto, a pesquisa tem orcamento estimado em R$ 600,00 (seiscentos
reais) e o cronograma apresentado contempla inicio da coleta de dados para 15/11/2018, com término em
dezembro de 2019. O projeto sera financiado com recursos proprios. Serdo abordados ao todo 60
participantes, sendo 30 no grupo de intervencao e 30 no grupo controle

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

1 - Folha de Rosto Para Pesquisa Envolvendo Seres Humanos: Foi apresentado o documento
"folha_de_rosto.pdf" de 05/11/2018 devidamente preenchido, datado e assinado. Adequado

2 - Projeto de Pesquisa: Foram analisados os documentos "Projetodepesquisacorrigido.pdf" e
"PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1228929.pdf" de 05/11/2018. Adequado

3 - Orcamento financeiro e fontes de financiamento: Informagdes sobre orcamento financeiro incluidas no
documento "PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1228929.pdf" de 05/11/2018 e
"ORCAMENTO.pdf" de 27/09/2018. Adequado.

4 - Cronograma: Informagdes sobre o cronograma incluidas nos documentos
"PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_1228929.pdf" de 05/11/2018, "CRONOGRAMA .pdf" de
01/11/2018 e"Projetodepesquisacorrigido.pdf* de 01/11/2018. Adequados.

5 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Foi apresentado o documento "TCLE.pdf* de 01/11/2018.
Adequado

6 - Curriculo do pesquisador principal e demais colaboradores: Contemplados no documento
"PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1228929.pdf" de 05/11/2018. Adequado.

7 - Demais documentos: Declaracdo dos responsaveis pelo servigo autorizando a realizagdo da pesquisa
contemplada nos arquivos "declaracao_luciana.pdf' e "declaracao_desanka.pdf' de 27/09/2018. Declaracdo
de vinculo institucional da pesquisadora responsavel contemplada no arquivo "funcional.pdf* de 27/09/2018.
Carta resposta as pendéncias apontadas pelo CEP contemplada no arquivo "carta_resposta.pdf" de
05/11/2018. Adequados.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Foram respondidas adequadamente as pendéncias apontadas no parecer anterior.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
gualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- 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
quanto a descontinuacao, exceto quando perceber risco ou dano néo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da

pesquisa, isto é, somente em caso de necessidade de acdo imediata com intuito de proteger os
participantes.

- 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
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- 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 e aguardando a aprovacao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatorio
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apds a data deste
parecer de aprovacdo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugéo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador
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apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

UNICAMP - CAMPUS

Rrari

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e

responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 05/11/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1228929.pdf 06:53:54
Outros carta_resposta.pdf 05/11/2018 | Melissa Sibinelli Aceito
06:53:12

Cronograma CRONOGRAMA.pdf 01/11/2018 | Melissa Sibinelli Aceito
11:33:53

Projeto Detalhado / | Projetodepesquisacorrigido.pdf 01/11/2018 | Melissa Sibinelli Aceito

Brochura 11:33:41

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 01/11/2018 | Melissa Sibinelli Aceito

Assentimento / 11:31:38

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 28/09/2018 | Melissa Sibinelli Aceito
11:25:35

Orgcamento ORCAMENTO.pdf 27/09/2018 | Melissa Sibinelli Aceito
10:56:58

Declaracéo de declaracao_luciana.pdf 27/09/2018 | Melissa Sibinelli Aceito

Instituicdo e 10:51:54

Infraestrutura

Declaracéo de declaracao_desanka.pdf 27/09/2018 | Melissa Sibinelli Aceito

Instituicdo e 10:51:41

Infraestrutura

Outros funcional.pdf 27/09/2018 | Melissa Sibinelli Aceito
10:49:31

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo
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CAMPINAS, 12 de Novembro de 2018

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini

(Coordenador(a))
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