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As informaces elencadas nos campos “Apresentacéo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo “Informacées Bésicas da Pesquisa”
“PB_INFORMACOES BASICAS _DO_PROJETO_2202874.pdf’ postado na Plataforma Brasil em
12/12/2023.

“Projeto_corrigido.docx” postado na Plataforma Brasil em 11/12/2023.

INTRODUCAO,

A dor, que é definida pela International Association for the Study of Pain (IASP) como uma experiéncia
sensorial e emocional desagradavel associada ou semelhante aquela associada a dano tecidual real ou
potencial, € uma das causas mais frequentes para os pacientes procurarem assisténcia médica (Raja et al.,
2020; Treed et al., 2019). Quando a dor tem duragaoou recorre por mais de trés meses é classificada como
cronica (Treed et al., 2019). A dor cronica ndo tem uma fungdo protetora, mas é prejudicial ao organismo e é
considerada como uma doenca, hdo somente um sintoma (Mauceri, 2022). Além do fardo pessoal, a dor
crbnica exerce um grande fardo econdmico e afeta mais de 30% das pessoas em todo o mundo (Cohen;
Vase; Hooten, 2021). Nos Estados Unidos, cerca de 20% dos adultos tem dor crénica, levando a um custo
de mais de 100 bilhdes de dolares por ano relacionados ao tratamento da dor e dependéncia de opioides,
tornando-se maior do que as despesas com cancer, diabetes e doencas cardiacas combinadas
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(Dydyk; Conermann, 2023). No Reino Unido o nimero de pessoas que sofrem com dor crdnica € ainda
maior, 30 a 50% (Fayaz et al., 2016; Schneiderhan et al., 2017). No Brasil, a prevaléncia estimada de dor
crdnica na populacéo adulta é de 35,70% e na populacéo idosa chega a 47,32% (Santiago et al., 2023). De
fato, a dor crdnica ndo representa uma entidade Unica, mas um espectro de desordens, desencadeada e
mantida por mecanismos complexos. Segundo o mecanismo fisiopatoldgico, a dor pode ser classificada
como nociceptiva (decorrente de leséo tecidual), neuropética (de lesdo nervosa) ou nociplastica (de um
sistema nervoso sensibilizado). A dor nociceptiva é a forma mais comum de dor crbnica, englobando artrite
e a maioria dos tipos de dor na coluna. Dentre as doengas que causam dor crénica e geram também
incapacidade, est@o entre as mais prevalentes a artrite reumatoide e a fibromialgia (Cohen; Vase; Hooten,
2021; Radu; Bungau, 2021). A artrite reumatdéide esta entre as doencas autoimunes e inflamatérias cronicas
mais prevalentes em todo o mundo, atinge cerca de 1% da populacédo global, e afeta principalmente
pessoas em idade produtiva, limitando sua capacidade funcional e gerando um pesado énus econémico
para o individuo e para a comunidade (Radu; Bungau, 2021). Trata-se de uma doenca inflamatéria cronica
gue além de causar destruicdo articular irreversivel pode causar manifestacdes em multiplos érgéos, o que
pode reduzir a expectativa de vida e frequentemente leva a comprometimento da qualidade de vida
(Petrovska et al., 2021; Jang; Kwon; Lee, 2022). O diagndéstico precoce e o tratamento imediato e correto
reduzem a progressao do dano articular em até 90% dos pacientes e podem prevenir a incapacidade
relacionada a artrite reumatoide. Em paises de alta renda, aproximadamente 75% a 80% dos pacientes com
artrite reumatoide atingem remissao ou baixa atividade da doenca. J& em paises de baixa renda as taxas de
remissdo sao mais baixas, devido principalmente ao acesso inadequado a cuidados ideais (Smith; Berman,
2022).A fibromialgia é uma sindrome complexa e comum, com uma prevaléncia mundial de 2% a 4%, é
caracterizada por dor cronica generalizada combinada com sensibilidade nos musculos e articulacdes,
associada a uma variedade de disturbios somaticos e psicoldgicos, incluindo fadiga, distdrbios do sono,
rigidez, ansiedade e disfuncéo cognitiva (Tzadok; Ablin, 2020; Berwick et al., 2022). Tendo em vista o
enorme fardo econémico representado pela fibromialgia, extensa pesquisa tem sido dedicada ao esforco de
desenvolver solu¢fes farmacologicas nas Ultimas duas décadas. No entanto, a farmacoterapia para
fibromialgia ainda tem beneficio limitado e est4 associada a efeitos indesejados, o que contribui para a baixa
adeséo ao tratamento (Costa et al., 2022). As diretrizes atuais publicadas sobre o tratamento da fibromialgia
sdo unanimes em defender uma abordagem multidisciplinar e multiprofissional, combinando o tratamento
farmacolégico com modalidades complementares e integrativas (Tzadok; Ablin, 2020).Conforme
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supracitado, apesar de se tratarem de problemas de salde bastante prevalentes, a forma como essas e
outras doencas que causam dor crdnica sdo tratadas ainda ndo é considerada efetiva e nem segura. O
alivio completo da dor ndo é uma meta realista para qualquer programa de tratamento da dor. Em vez disso,
0 objetivo deve ser minimizar o sofrimento e maximizar a funcionalidade. E importante que os profissionais
de saude de todas as especialidades desenvolvam habilidades para manejar a dor crénica, pois o uso de
uma abordagem multidisciplinar € o mais provavel de ser eficaz (Schwan; Sclafani; Tawfik, 2019; The
Lancet, 2021). O tratamento da dor crénica muitas vezes requer o uso de multiplos medicamentos com
janelas terapéuticas limitadas. Maximizar a precisdo na definicdo e restricdo do regime médico diario e
garantir a estrita adeséo torna-se essencial. O pleno conhecimento de todas os medicamentos que um
paciente esta tomando é fundamental (Nadeau; Lawhern, 2022). Dentro desse cenéario, os farmacéuticos
estdo em uma posicao estratégica para otimizar o0 manejo da dor cronica, pois séo relativamente de facil
acesso na comunidade e tém os conhecimentos necessarios para realizar a revisdo dos medicamentos e
proporcionar educagdo em saude aos pacientes (Gilmartin-Thomas et al., 2018). Uma revisdo sistemética
gue teve como objetivo avaliar a eficacia das intervencdes prestadas por farmacéuticos na otimizacdo da
terapia com opioides para pessoas com dor crénica mostrou que as intervencdes dos farmacéuticos foram
bem-sucedidas na reducao da dose de opiaceos e melhoraram a seguranca dos opiaceos na maioria dos
estudos. Os autores consideraram que o papel dos farmacéuticos na otimizacdo da terapéutica para
pessoas com dor crdnica pode ser promissor e deve ser mais desenvolvido (Igbal et al., 2022).0 cuidado
farmacéutico constitui a agdo integrada do farmacéutico com a equipe de saude, cujo foco de intervencao
esté centrado na promocéao e protecao da saude, prevencdo de danos e uso racional de medicamentos. O
cuidado farmacéutico pode ser efetuado por meio de servicos como dispensacdo,
seguimento/acompanhamento farmacoterapéutico, educagcdo em saude, orientacdo farmacéutica,
conciliagdo medicamentosa, revisdo da farmacoterapia, entre outros (Barros; Silva; Leite, 2020). Dentre os
servicos que o farmacéutico pode realizar, uma das estratégias para verificar se todas as condicées sao
tratadas adequadamente, se a farmacoterapia é efetiva e segura, e se um paciente aderiu a terapia
proposta é a reviséo da farmacoterapia (Geurts et al., 2016). A tendéncia crescente dos servigos de revisdo
da farmacoterapia na area da saude é inegavel. Em paises como a Austrélia, os Paises Baixos, o Reino
Unido, Portugal, a Dinamarca e a Suica, as analises de medicamentos sdo um servi¢co de salde
reembolsado a nivel nacional (Wuyts et al., 2018).Nesse contexto, uma revisdo sistematica feita por Hadi e
colaboradores (2014) mostrou que a revisdo da farmacoterapia liderada por farmacéuticos reduziu a
intensidade da dor
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em 0,8 pontos em uma escala de zero a dez, em trés meses, como também mostrou melhora no
funcionamento fisico e na satisfacdo do paciente.

No estudo de Bruhn e colaboradores (2013), que avaliou a efetividade da revisdo de medicamentos por
farmacéuticos em 59 pacientes com dor crbnica, houve 38,6% de melhora no controle da dor no grupo
intervencdo em relagéo ao grupo controle (Hadi et al., 2014; Bruhn et al., 2013). Em outro estudo, feito por
McDermott e colaboradores (2006), o farmacéutico completou uma revisdo detalhada de medicamentos
usando informac¢@es de registros médicos, questionarios e entrevistas pessoais, e ap0s seis meses, todas
as recomendacdes foram implementadas em 77% dos 230 pacientes da atencdo primaria, mostrando a
viabilidade e aceitacéo das intervengfes. Ainda no contexto do cuidado farmacéutico no Brasil, o Conselho
Federal de Farmacia aprovou a Resolucao n° 733/2022 que regulamenta especificamente a atuacédo do
farmacéutico na Auriculoterapia e Auriculoacupuntura (Conselho Federal de Farmécia, 2022). A
auriculoterapia € uma técnica terapéutica de microssistema que pode favorecer a regulacao das funcées
corporais e é reconhecida pela Organizacdo Mundial de Saude desde 1990 (World Health Organization,
1990). Nesse interim, essa técnica tem sido amplamente utilizada no tratamento tanto de dores aguda
guanto de dores crdnicas, obtendo resultados positivos.

Mas apesar de a auriculoterapia ser uma intervencdo promissora para o tratamento de dor cronica, estudos
gue avaliem o efeito da auriculoterapia no manejo da dor e qualidade de vida em pacientes com artrite
reumatoide e fibromialgia sdo escassos e antigos (Zhao, et al., 2015).Frente ao exposto, fica evidente a
importancia de um ensaio clinico que mostre o real impacto do cuidado farmacéutico em pacientes com dor
crbnica, mensurando como intervencgdes clinicas, como a revisdo da farmacoterapia, e integrativas, como
auriculoterapia, se refletem nos desfechos clinicos e humanisticos desses pacientes, especialmente para
pacientes com tratamento complexo como 0os com artrite reumatoide e fibromialgia (Benetti et al., 2011; De
Vera et al.,2014; Hadi et al., 2014; Hall; Katz; Cor, 2017). Ademais, considera-se que o presente estudo se
justifica na producdo de dados relevantes e inéditos sobre esse contexto no Brasil, uma vez que até o
momento ndo foram encontrados outros estudos com essa especificidade.

HIPOTESE,

Os pacientes que receberam a revisdo da farmacoterapia como intervencdo (grupo experimental 1)
apresentaram menos dor e/ou mais qualidade de vida e/ou melhoraram a adesdo a farmacoterapia e/ou
melhoraram a satisfacdo e/ou tiveram menos problemas relacionados aos medicamentos comparados aos
que receberam a intervencdo placebo (grupo controle). Hipétese Nula - Os
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pacientes que receberam a revisdo da farmacoterapia como intervencdo (grupo experimental 1) néo
apresentaram menos dor e/ou mais qualidade de vida e/ou melhoraram a adesdo a farmacoterapia e/ou
melhoraram a satisfacé@o e/ou tiveram menos problemas relacionados aos medicamentos comparados aos
gue receberam a intervencgéo placebo (grupo controle 1). Hipétese Principal - Os pacientes que receberam
auriculoterapia (grupo experimental 2) apresentaram menos dor, e/ou mais qualidade de vida e/ou maior
satisfacdo comparados aos que receberam a intervencao placebo (grupo controle 2). Hipotese Nula - Os
pacientes que receberam auriculoterapia (grupo experimental 2) nao apresentaram menos dor, e/ou mais
gualidade de vida e/ou maior satisfacdo comparados aos que receberam a intervencdo placebo (grupo
controle 2).

METODOLOGIA PROPOSTA,

Desenho do estudoO presente estudo sera realizado em duas etapas. Na primeira etapa, sera realizado um
estudo piloto para testar a viabilidade e utilidade de um servico de revisdo da farmacoterapia conduzido por
um farmacéutico para pacientes com artrite reumatoide, bem como aprimorar os métodos e procedimentos
antes da realizacao do ensaio clinico. O estudo piloto tera a duragdo de quatro meses e o tamanho minimo
da amostra sera de 10% da amostra pretendida para a mesma intervengéo no ensaio clinico. Na segunda
etapa, sera realizado um ensaio clinico controlado randomizado, duplo cego, unicéntrico, ao longo de um
ano, para avaliar o efeito do cuidado farmacéutico nos pacientes com artrite reumatoide e fibromialgia,
através de duas diferentes intervengdes realizadas separadamente em grupos amostrais (ndo seréo
realizadas nos mesmos pacientes), revisdo da farmacoterapia e auriculoterapia, cada uma com um grupo
controle correspondente. Estas intervencfes acontecerdo de maneira independente, mas de forma
simultédnea, ou seja, ao longo do mesmo periodo de tempo, e serdo comparadas entre si ao final. Esse
estudo estd sendo elaborado de acordo com as recomendacdes Standard Protocol Items:
Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT) e também Consolidated Standards of Reporting Trials
(CONSORT), para a avaliagdo do impacto do cuidado farmacéutico em pacientes com artrite reumatoide e
fibromialgia. Os pacientes que participarao deste estudo, apés a assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE A), seréo aleatoriamente designados para um dos 4 grupos de
estudo através de uma lista gerada por um software apropriado (Randomizer). A ocultacéo da alocacdo sera
realizada por meio de envelopes individuais, opacos, lacrados, que serdo manuseados exclusivamente pelo
coordenador do estudo. Sera seguido o principio da intencdo de tratar. Os investigadores, coletores de
dados, operadores de entrada de dados e estatistico de analise de dados ndo terdo conhecimento da
alocacéo. Havera

Endereco: Rua Claudio Batista s/n°

Bairro: Sanatério CEP: 49.060-110
UF: SE Municipio: ARACAJU
Telefone:  (79)3194-7208 E-mail: cep@academico.ufs.br

Pagina 05 de 15



UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
By | SERGIPE - UFS W Grasil

[LIT

UFS | =&

Continuagéo do Parecer: 6.599.040

0 cegamento dos pacientes do grupo controle para os farmacéuticos, pois ndo saberdo se a pessoa que
encontram na sala € um farmacéutico ou um coletor de dados. Da mesma forma, o coletor de dados néo
sabera se o0 paciente pertence ao grupo intervencédo ou controle. No entanto, 0s pacientes inscritos no grupo
de intervencao ainda nao serdo cegados para o farmacéutico, considerando a natureza da intervencéo, os
farmacéuticos ndo serdo cegados para a avaliagdo do resultado.Universo do estudoO ensaio clinico do
impacto do cuidado farmacéutico em pacientes com dor crénica sera realizado no ambulatério de
reumatologia do Hospital Universitario de Sergipe (HU-UFS), filial da Empresa Brasileira de Servigos
Hospitalares (Ebserh), localizado em Aracaju, Sergipe, Brasil. O hospital conta com especialidades
ambulatoriais e com servi¢cos de apoio ao diagndéstico e terapias de média e alta complexidade. Na
atualidade, a estrutura hospitalar abriga nas suas dependéncias as enfermarias de Clinica Médica, Clinica
Cirargica, Pediatria, Unidade de Terapia Intensiva (UTI) e Centro Cirirgico. Diversos cursos de graduacéo,
pos-graduacao e residéncia médica e multiprofissional utilizam as instalagdes do hospital-escola para o
desenvolvimento de préticas e pesquisas inovadoras.Populacédo estudadaOs pacientes serdo recrutados por
meio de busca ativa nos prontuarios dos ambulatérios de reumatologia destes hospitais, para fazer o
levantamento dos pacientes diagnosticados com artrite reumatoide, bem como por uma parceria com 0s
médicos para encaminhamento dos pacientes recém diagnosticados com artrite. A partir de entdo, aqueles
gque atenderem aos critérios de inclusdo, serdo convidados a participarem da pesquisa. Os pacientes que
concordarem e assinarem o TCLE seréo inscritos na pesquisa e serdo aleatoriamente designados para o
grupo controle ou intervencéo.

CRITERIOS DE INCLUSAO,

Serdo incluidos no presente estudo pacientes previamente diagnosticados com artrite reumatoide ou
fibromialgia, de acordo com os critérios de diagnéstico do American College of Rheumatology. Seréo
pacientes de ambos os sexos, com idade a partir de 18 anos e que estejam em uso de farmacoterapia
prescrita para artrite reumatoide por pelo menos 6 meses.

CRITERIOS DE EXCLUSAO,

Serdo excluidos do estudo os pacientes com distUrbios psiquiatricos graves, cancer, gestantes e 0os que
estiverem participando de outros ensaios clinicos que tenham como desfechos buscados os mesmo
desfechos apresentados aqui.
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METODOLOGIA DE ANALISE DE DADOS*.

Os dados serdo tabulados com dupla digitacédo e verificados para identificar eventuais inconsisténcias.
Estatisticas descritivas serdo utilizadas para descrever as caracteristicas demogréficas e da doenca dos
pacientes. Porcentagens e frequéncias serdo utilizadas para variaveis categoricas, e médias e desvios-
padrao serdo calculados para variaveis continuas. A estatistica inferencial sera usada para avaliar o efeito
da intervencao. O teste qui quadrado sera usado para testar diferencas entre variaveis categéricas. O teste
U de MannWhitney serd usado para comparar a significancia no grupo intervencdo e no grupo controle. As
comparac0es intergrupos serdo calculadas aplicando o teste dos postos sinalizados de Wilcoxon. Um valor
estatistico de P<0,05 sera considerado significativo.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar o efeito do cuidado farmacéutico em pacientes com dor cronica.

Objetivo Secundario:

- Testar a viabilidade e aprimorar os métodos e procedimentos, por meio de um estudo piloto, de um servigo
de revisado da farmacoterapia conduzido por um farmacéutico para pacientes com artrite reumatoide.
 Avaliar, por meio de um ensaio clinico, o efeito da revisdo da farmacoterapia conduzido por um
farmacéutico na qualidade de vida, intensidade da dor, adesdo a farmacoterapia, satisfacdo e nos
problemas relacionados aos medicamentos dos pacientes com artrite reumatoide e fibromialgia.

« Analisar, através de um ensaio clinico, o efeito da auriculoterapia realizada por um farmacéutico no manejo
da dor, na promocdo de qualidade de vida e na satisfacdo de pacientes com artrite reumatoide e
fibromialgia.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS:

A revisao da farmacoterapia é um servigo considerado seguro e nao invasiva. Nao foi encontrado na
literatura qualquer risco ou dano relacionado a esse servigo, ou seja, o presente estudo ndo oferece riscos
diretos para o paciente.

A técnica de auriculoterapia com aplicacdo de sementes é considerada segura e ndo invasiva. Esse
procedimento confere risco minimo, principalmente nos dois primeiros dias apés a aplicagdo, como
desconforto leve, irritacdo na pele e alergia ao micropore. Caso esses sintomas se tornem desagradaveis ou
persistam durante trés dias ou mais, o paciente sera orientado a retirar as sementes e comunicar ao
investigador 2 (pesquisador que ir4 fazer a aplicagdo da auriculoterapia).
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Além disso, se o0 paciente se sentir desconfortavel com alguma pergunta ou intervencao, ele podera pedir
para sair do estudo a qualquer momento, sem prejuizo ao mesmo. Serdo tomadas providéncias para
minimizar este desconforto o mais rapido possivel.

BENEFICIOS:

A revisdo da farmacoterapia € um servico que pode proporcionar a esses pacientes: melhorar dos
resultados esperados do tratamento; orientagdo sobre o melhor horério para tomar os medicamentos de
acordo com a sua rotina e conhecimento sobre seus efeitos e riscos; oportunidade para pacientes de discutir
quaisquer duvidas com o farmacéutico; melhorar a adesdo ao tratamento; melhorar a relagdo custo-
beneficio do tratamento; prevenir o uso desnecessario de medicamentos; evitar hospitalizacdes devido ao
mau uso dos medicamentos. No que diz respeito a ciéncia, as evidéncias geradas sobre o impacto dessa
intervencao nos desfechos em saude dos pacientes com dor cronica sao bastante promissoras e sugerem
gue mais estudos sejam feitos para conseguir mensurar melhor a magnitude desse efeito.

A auriculoterapia é uma técnica que podera proporcionar ao paciente reducéo da dor decorrente da artrite
reumatoide ou fibromialgia e, consequentemente, melhoria da qualidade de vida. Os estudos ja existentes
demonstram beneficios promissores aos pacientes com dor cronica.

Ademais, os resultados alcancados nesse estudo poderdo servir de base para auxiliar no processo de
tomada de decisdo, melhorar o processo de cuidado e seguranca dos pacientes, de modo que possam ser
reproduzidos em outras configuragdes do SUS.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de inadequagdes”

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de inadequagdes”

Recomendacbes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de inadequagfes”

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trata-se de uma resposta ao parecer consubstanciado CEP n.° 6.562.456 datado em 07/12/2023

PENDENCIA

1.Quanto aos Termos de apresenta¢éo obrigatoria:
1.1 CARTA DE ANUENCIA , referente ao arquivo “carta_setorfarmaciaclinica.pdf’ postado em
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16/11/2023 esta com

pesquisadores e titulo diferentes do documento
PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2202874.pdf postado em 16/11/2023. solicita-se
adequacéao

RESPOSTA
A CARTA DE ANUENCIA CORRETA esta sendo devidamente anexada na data de hoje, 11/12/2023. O erro

anterior ocorreu pelo motivo de um simples equivoco na hora de selecionar o arquivo para envio.

ANALISE
Pendéncia atendida

PENDENCIA

1.2 - TCLE.docx postado em 16/11/23:

1.2.1 Subestima os riscos da pesquisa: De acordo com as RES. CNS N° 466 de 2012 e 510/2016, toda
pesquisa com seres humanos acarreta riscos em gradacdes diferentes. As pesquisas que envolvem
guestionarios acarretam risco de desconforto e/ou constrangimento em fornecer informacgdes e ou opinies.
Para que o participante tome uma decisdo autbnoma sobre sua participa¢@o na pesquisa, o pesquisador
devera ofertar a garantia de que podera responder apenas aos questionamentos que ndo lhe causem
desconforto e de que tem o direito de retirar e ou negar a sua participagdo. "Também n&o havera
ressarcimento das despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes". Entende-se que o
participante ira ser responsavel pelas geradas pelos encontros com os pesquisadores. Solicita-se
Adequacéo

RESPOSTA

Para adequar ao que foi solicitado, onde antes estava escrito “Informamos que o presente estudo néo tera
riscos diretos para vocé. No entanto, se vocé se sentir desconfortavel com alguma pergunta ou intervencao,
poderd pedir para sair do estudo a qualquer momento sem prejuizos, mas serdo tomadas providéncias para
minimizar este desconforto o mais rapido possivel.”, agora esta escrito “Informamos que toda pesquisa com
seres humanos acarreta riscos, mas destacamos que o risco relacionado ao presente estudo é considerado
minimo. Mesmo o risco sendo minimo,
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vocé tera a garantia de que podera responder apenas aos questionamentos que nao lhe causem
desconforto e terd o direito de se retirar a qualquer momento ou de negar a sua participacao. Além disso,
garantimos que serdo tomadas providéncias para minimizar qualquer desconforto causado o mais rapido
possivel.”. Além disso, conforme solicitado, foi deletado o trecho “Também néo havera ressarcimento das
despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes.”, para ndo gerar ddvida se o paciente
seria responsavel pelos custos gerados pelos encontros com os pesquisadores.

ANALISE
Pendéncia atendida

PENDENCIA

1.2.2 - Omite informacao acerca do ressarcimento: A Resolucdo CNS N° 466 de 2012, item 11.21, define
ressarcimento como “compensacao material, exclusivamente de despesas do participante e seus
acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentagéo”. Ainda, o item 1V.3.g orienta que o
TCLE deve conter obrigatoriamente “explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as
despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes”. Solicita-se Adequacado 1.2.3 O
pesquisador devera paginar o TCLE (caso possua mais de uma pagina ao ser impresso do site). Solicita-se
que seja inserida de forma a indicar, também, o ndmero total de paginas, por exemplo: paginas 1/2 e 2/2.
Solicita-se Adequacéao

RESPOSTA

Para adequar ao que foi solicitado, onde antes estava escrito “Esclarecemos que sua participacéo no estudo
€ voluntaria e, portanto, o(a) senhor(a) ndo é obrigado(a) a fornecer as informac&es e/ou colaborar com as
atividades solicitadas pelo (a) Pesquisador (a). Bem como, ndo haver4d compensacéo financeira de
despesas do participante e de seus acompanhantes, tais como transporte e alimentacdo.” agora esta escrito
“Para participar deste estudo vocé néo tera nenhum custo, nem recebera qualquer vantagem financeira.
Vocé sera esclarecido (a) sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar e estara livre para participar ou
recusar-se a participar. Podera retirar seu consentimento ou interromper a participagao a qualquer momento.
A sua participacdo € voluntaria e a recusa em participar ndo acarretara qualquer penalidade ou modificagao
na forma em que € atendido pelo pesquisador. Caso aconteca algo que necessite ressarcimento, este sera
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realizado imediatamente. As despesas que houverem relacionadas a participacdo na pesquisa serao
cobertas pelos responséveis pela pesquisa, segundo a Resolu¢do CNS n° 510 de 2016, Artigo 17, Inciso VII
e segundo a definicao de ressarcimento da Resolu¢do CNS N° 466 de 2012, item 11.21."

ANALISE
Pendéncia atendida

PENDENCIA

1.2.3 O pesquisador devera paginar o TCLE (caso possua mais de uma pagina ao ser impresso do site).
Solicita-se que seja inserida de forma a indicar, também, o nimero total de paginas, por exemplo: paginas
1/2 e 2/2. Solicita-se Adequacao

RESPOSTA
Como o TCLE tem 2 péaginas, inserimos o nimero de paginas no formato em que foi solicitado: 1/2 e 2/2.

ANALISE
Pendéncia atendida

PENDENCIA

2.Quanto ao documento Projeto Detalhado / Brochura Investigador, referente ao arquivo "projeto_ecr.pdf",
postado na Plataforma Brasil em 16/11/2023

2.1 ndo apresenta todos os itens elencados abaixo.

Em conformidade com a Norma Operacional 001/2003 do CNS o Projeto Brochura deve apresentar os itens
elencados: tema, resumo, objetivo, relevancia social, local de realizacdo da pesquisa, populacédo a ser
estudada, garantias éticas aos participantes, método a ser utilizado, cronograma, ORCAMENTO, critérios de
inclusédo e exclusdo, riscos e beneficios, critérios de encerramento ou suspenséo, resultados e divulgacao.
Solicita-se inserir os itens ndo contemplados neste documento. Solicita-se Adequacéo
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RESPOSTA

Para adequacao, foram adicionados o0s seguintes itens ao documento Projeto Detalhado / Brochura
Investigador: 4.10 Relevancia social; 4.11 Critérios de encerramento ou suspensdo; 4.12 Resultados e
divulgacéo; 5. Cronograma; 6. Orcamento.

ANALISE
Pendéncia atendida

PENDENCIA

2.2 No item 4.5.2 Critérios de inclusdo e exclusdo informa que o paciente devera ser pacientes previamente
diagnosticados com artrite reumatoide ou fibromialgia, ou seja, o paciente que tiver diagnostico de artrite
reumatoide e fibromialgia sera excluido? Nao esta claro também o fato de como serd abordado a questéo
da POLIFARMACIA nos pacientes com dor crbnica e inclusive nos pacientes com fibromialgia que utilizam ,
em média, quatro medicamentos para reducao dos sintomas. Solicita-se adequacéo

RESPOSTA

Foram corrigidos nos itens referentes aos critérios de inclusdo e exclusao (4.5.2 e 4.4.2) onde se falava
“diagnosticados com artrite reumatoide ou fibromialgia” para “diagnosticados com artrite reumatoide e/ou
fibromialgia”. Ainda neste item, onde antes estava escrito “Seréo pacientes de ambos o0s sexos, com idade a
partir de 18 anos e que estejam em uso de farmacoterapia prescrita para artrite reumatoide por pelo menos
6 meses.”, foi adicionado “e/ou em farmacoterapia prescrita para fibromialgia por pelo menos 1 més”. Para
esclarecer a questdo da POLIFARMACIA, foi adicionado ao texto dos itens 4.5.2 e 4.4.2: “A polifarméacia ndo
sera um critério de inclusdo ou exclusao, porém, no processo de randomizacdo, a quantidade de
medicamentos sera levada em consideracdo de forma que essa variavel seja mensurada no software
utilizado para a randomizacgéo, garantindo que os grupos aleatorizados estejam equilibrados.”

ANALISE
Pendéncia atendida
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PENDENCIA

2.3 No item 4.5.5 Coleta de dados e descricdo da intervencdo - informa que "O estabelecimento do
protocolo para determinar a aplicacdo dos pontos na auriculoterapia foi baseado na experiéncia clinica
pregressa de uma das pesquisadoras (quatro anos de experiéncia) .." De acordo com a Solicita-se que seja
anexado o certificacdo de conhecimento da pratica pois, de acordo com a resolucdo N 732 de 25 de agosto
de 2022 Art. 4° - Recomenda-se que o farmacéutico comprove, perante o CRF de sua jurisdi¢cdo, a
certificacdo de conhecimento da prética, na qual pretende atuar(auriculoterapia). Solicita-se adequac¢éo

RESPOSTA

Estdo sendo anexados em arquivo pdf Unico na data de hoje, 11 de dezembro de 2023, os certificados de
45 horas do curso de Auriculoterapia, de acordo com o recomendado pela RESOLUCAO Ne 733, DE 26 DE
AGOSTO DE 2022 que regulamenta a atua¢do do farmacéutico na Auriculoterapia e Auriculoacupuntura, e
da outras providéncias. Dessa forma, fica comprovado que as pesquisadoras Cristiani |I. B. Walker, Gabrielly
O. Cunha Moura e Vitéria Regina da silva Souza estao aptas a realizar a auriculoterapia. A pesquisadora
Alana Teles Costa, bem como os demais pesquisadores que ndo possuem o curso de auriculoterapia, ndo
realizardo essa intervencao. Para a intervencédo da revisdo a farmacoterapia, mesmo nédo tendo sido
solicitado certificacdo, anexamos no mesmo arquivo em pdf os certificados da pesquisadora Alana Teles
Costa referentes a préatica do cuidado farmacéutico, como forma de comprovar que a pesquisadora esta
apta para realizar a reviséo da farmacoterapia, bem como esté apta para treinar a equipe de pesquisadores.

ANALISE
Pendéncia atendida

PENDENCIA
3. CRONOGRAMA_ECR.docx postado em 16/11/2023 encontra-se desatualizado. Solicita-se adequacgéo

RESPOSTA

O cronograma foi atualizado, tanto no site como no arquivo do projeto, com data de coleta de dados prevista
para iniciar somente em Fevereiro, apos a proxima reunido do comité de ética em pesquisa.
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ANALISE
Pendéncia atendida

Considerac¢des Finais a critério do CEP:
Conforme Resolugdo CNS 466/2012, itens X.1.- 3.b. e XI.2.d, e Resolu¢do CNS 510/2016, Art. 28, inc. V, 0s
pesquisadores responsaveis deverdo apresentar relatérios parcial semestral e final do projeto de pesquisa,

contados a partir da data de aprovacdo do protocolo de pesquisa inicial.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

=

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 12/12/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2202874.pdf 00:37:19
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 12/12/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2202874.pdf 00:36:15
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 12/12/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2202874.pdf 00:34:46
Outros Certificados_pesquisadores.pdf 12/12/2023 | Cristiani Isabel Aceito
00:01:43 | Bander6 Walker

Cronograma CRONOGRAMA.docx 11/12/2023 | Cristiani Isabel Aceito
23:33:32 _[Banderé Walker

Outros CARTA_DE_ANUENCIA_PARA_SIMON| 11/12/2023 |Cristiani Isabel Aceito

Y _assinada.pdf 23:13:07___[Banderd Walker

Outros copia_marcada.docx 11/12/2023 | Cristiani Isabel Aceito
23:11:48 | Bandero Walker

Projeto Detalhado / | Projeto_corrigido.docx 11/12/2023 | Cristiani Isabel Aceito

Brochura 23:06:59 |Bander6 Walker

Investigador

Outros CARTA_RESPOSTA__assinada.pdf 11/12/2023 |Cristiani Isabel Aceito
23:03:06 | Bander6 Walker

TCLE / Termos de | TCLEcorrigidopdf.pdf 11/12/2023 | Cristiani Isabel Aceito

Assentimento / 23:00:58 |Banderdé Walker

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de termo_compromisso.pdf 16/11/2023 | Cristiani Isabel Aceito

Pesquisadores 13:42:01 | Banderé Walker

Folha de Rosto folha_de_rosto_assinada.pdf 16/11/2023 | Cristiani Isabel Aceito
11:04:14 | Banderd Walker

Declaracéo de redes_ebserh_carta.pdf 16/11/2023 | Cristiani Isabel Aceito

Instituicdo e 11:02:16 |Banderdé Walker

Infraestrutura
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

ARACAJU, 22 de Dezembro de 2023

Assinado por:
ROBELIUS DE BORTOLI

(Coordenador(a))
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