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DADOS DO PARECER

A artrite reumatoide (AR) é uma doença inflamatória multissistêmica, crônica e progressiva, podendo levar à

incapacidade funcional por acometer preferencialmente a membrana sinovial, podendo levar à destruição

óssea e cartilaginosa. Há poucos estudos clínicos na literatura que utilizam o uso do ozônio para tratamento

de artrite reumatoide, já o uso da cinesioterapia é bastante empregado.

Apresentação do Projeto:

O estudo tem por objetivo verificar os efeitos da ozonioterapia em indivíduos com AR das mãos submetidos

a intervenção fisioterapêutica através de um ensaio clínico randomizado.

Objetivo da Pesquisa:

A cinesioterapia e ozonioterapia são técnicas seguras, porém pode haver sensação de desconforto, dor ou

área roxeada nas articulações dos dedos, fadiga muscular, náusea pelo fato do óleo ozonizado ter um odor

forte. Como benefícios cita o alívio na tensão muscular, alívio na dor, melhora na qualidade de vida, melhora

em realizar as atividades de vida diária, diminuição na inflamação.

Avaliação dos Riscos e Benefícios:

É um estudo clínico experimental randomizado. Serão selecionados 30 indivíduos diagnosticados com AR,

divididos aleatoriamente em 2 grupos (n=15): G1: ozonioterapia + cinesioterapia; G2:
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cinesioterapia. Os protocolos de tratamento serão aplicados distintamente nos respectivos grupos, seguindo

metodologias recomendadas na literatura científica. Serão avaliados: força de preensão palmar (FPP),

percepção de dor pela escala visual analógica (EVA), avaliação da qualidade de vida (QV) através do

questionário SF-36, utilização do Michigan Hand Outcomes Questionnaire (MHQ) e utilização do HAQ -

Health Assessment Questionnaire.

O protocolo foi instruído e apresentado de maneira completa e adequada. Os compromissos do pesquisador

e das instituições estavam presentes. O projeto foi considerado claro em seus aspectos científicos,

metodológicos e éticos.

Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória:

Após o término da pesquisa, o CEP UPF solicita: a) A devolução dos resultados do estudo aos sujeitos da

pesquisa ou a instituição que forneceu os dados; b) Enviar o relatório final da pesquisa, pela plataforma,

utilizando a opção, no final da página,” Enviar Notificação”+ relatório final.”

Recomendações:

1)	Adicionar o título do projeto no primeiro parágrafo do TCLE.

Recomendações:

Diante do exposto, este Comitê, de acordo com as atribuições definidas na Resolução n. 466/12, do

Conselho Nacional da Saúde, Ministério da Saúde, Brasil, manifesta-se pela aprovação do projeto de

pesquisa na forma como foi proposto.

Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações:

Considerações Finais a critério do CEP:
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