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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.004.392

Apresentacédo do Projeto:

“O objetivo deste estudo consiste em analisar o efeito de um programa de reabilitagcdo na forma de um grupo
terapéutico funcional com exercicios multimodais sobre a funcionalidade, como estratégia de assisténcia
fisioterapéutica em pessoas com sequelas musculoesqueléticas decorrentes da chikungunya. Trata-se de
um estudo do tipo ensaio clinico randomizado e controlado, a ser realizado no municipio de Santa Cruz-RN,
em que fardo parte individuos que possuem sequelas crénicas decorrentes da chikungunya. Os
participantes serdo avaliados antes e apds a intervencéo, sendo distribuidos aleatoriamente em dois grupos:
Grupo de Reabilitagdo Funcional (GRF) em solo, no qual seréo inseridos em um programa de exercicios
multimodais; e Grupo de Terapia Aquatica (GTA), cuja proposta inclui exercicios multimodais a serem
realizados em piscina terapéutica; ambos os grupos receberdo orientacdes gerais sobre a prética de
atividade fisica regular e medidas de protecado articular. A andlise estatistica sera realizada a partir de
associacdo e testes de comparacao de medidas de centro, adotando nivel de significancia de 5%, com
intervalo de confianca de 95%.”

Objetivo da Pesquisa:
“Analisar o efeito de um programa de reabilitacdo funcional sobre a funcionalidade, como estratégia de
assisténcia fisioterapéutica em pessoas com sequelas musculoesqueléticas decorrentes da chikungunya.”
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

“Riscos: Segundo a Resolugdo do Conselho Nacional de Saude 466/2012, em todo o projeto de pesquisa
existem riscos, assim, durante a realizacdo desta pesquisa poderdo ocorrer eventuais desconfortos e
possiveis riscos. Entre eles podem-se destacar os riscos de invasdo de privacidade; desconforto ao
responder alguma questéo sensivel presente no estudo; vazamento de dados confidenciais; interromper
suas atividades. Esses riscos poderdo ser minimizados garantindo a liberdade para ndo responder questdes
constrangedoras; assegurar a confidencialidade e a privacidade dos dados obtidos, a protecdo da imagem e
a ndo estigmatizacdo, garantindo a néo utilizacao das informa¢des em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades; garantir que o estudo sera suspenso imediatamente ao perceber algum risco ou dano a
salde do sujeito participante da pesquisa, consequente a mesma, nao previsto no termo de consentimento
e se caso houver algum desconforto os sujeitos serdo orientados e encaminhadas ao Servi¢co Escola de
Psicologia Aplicada- SEPA da FACISA, para serem acompanhados. Os riscos inerentes a realizacdo do
programa de exercicios envolvem a presenc¢a de dor ou desconfortos musculares que poderdo ser
minimizados com a orientacao de profissionais sobre o manejo das mesmas ou, em Ultimo caso, suspensdo
das atividades propostas. Para garantir o sigilo e privacidade das informacdes, todas as avaliacdes serao
conduzidas em ambientes reservados e os dados serdo protegidos de acordo com o que recomenda a atual
da Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD — 13709/2018). Beneficios: Espera-se com essa
pesquisa promover beneficios diretos para as pessoas com chikungunya a partir do direcionamento da
prescricdo dos exercicios terapéuticos que contribua efetivamente para o manejo das sequelas crdnicas
dessa condi¢do. Como beneficios indiretos espera-se esclarecer a populacdo e comunidade cientifica o
conhecimento sobre a pratica de exercicios multimodais como componentes de um programa de reabilitacéo
funcional para individuos com sequelas crénicas da chikungunya.”

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de uma segunda verséo de projeto de pesquisa. Atendidas as pendencias.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Apresentados corretamente.

Recomendacdes:

Caro(a) pesquisador(a), se, em decorréncia da pandemia do Corona virus (COVID-19) o cronograma
apresentado sofrer alteracdo, recomenda-se, ao se estabelecerem datas atualizadas, o envio de novo
cronograma ao CEP FACISA/UFRN, sob a forma de notificacdo do tipo:
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Comunicacao de Inicio do Projeto.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

A Conep, Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, por meio do documento ORIENTACOES PARA
CONDUCAO DE PESQUISAS E ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO
CORONAVIRUS SARS-COV-2 (COVID-19), de 09 de maio de 2020, na pagina 02, orienta que:

“3.1. Aconselha-se a adocdo de medidas para a prevencdo e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as a¢fes primordiais & satde, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de
prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa.

3.2. Em observancia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas pela pandemia
do SARS-CoV-2 (Covid-19), é necessario zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa, mantendo
-0 informado sobre as modificagcées do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo, principalmente se
houver ajuste na conducdo do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

3.3. Em virtude disso, enquanto perdurar o estado de emergéncia de salde publica decorrente da Covid-19,
recomenda-se que os CEP e toda a comunidade cientifica adotem, para a conduc¢éo dos protocolos de
pesquisa envolvendo seres humanos, as orientacdes da Conep, observando, ainda, no que couber, as
diretrizes adotadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

(..

3.6. Caso sejam necessarios a suspensao, interrupgdo ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, cabera aos
investigadores a submissao de notificacdo para apreciacao do Sistema CEP/CONEP.” Vale mencionar que,
diante das recomendacdes governamentais e da Organizacdo Mundial de Saude, a UFRN, através da
Portaria N° 452/2020-R, em 17 de margo de 2020, no Art. 2°, “autoriza as atividades de extenséo e de
pesquisa que, por sua natureza, ndo impliguem aglomeracdo de pessoas, cabendo aos responséveis avaliar
as condic8es para cumprimento das recomendacdes das autoridades sanitarias.”

Por fim, recomendam-se acfes que visem salvaguardar os envolvidos, participantes e pesquisadores, nas
atividades de pesquisa, como, por exemplo, a aplicacdo de instrumentos (questionarios, entrevistas, entre
outros) de forma on-line e mais outras medidas que se julguem necessérias. Quaisquer davidas podem ser
direcionadas aos nossos canais de comunicacao: niumero mével (84) 9 9224 0009, endere¢o de e-mail:
cepfacisa@gmail.com ou cep@facisa.ufrn.br
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Consideragdes Finais a critério do CEP:

1. Apresentar relatério parcial da pesquisa, semestralmente, a contar do inicio da mesma.

2. Apresentar relatério final da pesquisa até 30 dias apds o término da mesma.

3. O CEP FACISA devera ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo.

4. Quaisquer documentacfes encaminhadas ao CEP FACISA deverdo conter junto uma Carta de
Encaminhamento, em que conste o objetivo e justificativa do que esteja sendo apresentado.

5. Caso a pesquisa seja suspensa ou encerrada antes do previsto, 0 CEP FACISA devera ser comunicado,
estando os motivos expressos no relatorio final a ser apresentado.

6. O TCLE devera ser obtido em duas vias, uma ficara com o pesquisador e a outra com o0 sujeito de
pesquisa.

7. Em conformidade com a Carta Circular n°. 003/2011CONEP/CNS, faz-se obrigat6rio a rubrica em todas
as paginas do TCLE pelo sujeito de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador.

O CEP FACISA/UFRN informa ao pesquisador que esta em vigor a Lei Geral de protecdo de dados- LGPD
quer seja para os meios fisicos e/ou digitais: “Esta Lei dispde sobre o tratamento de dados pessoais
(informacéo relacionada a pessoa natural identificada ou identificavel), por pessoa natural ou por pessoa
juridica de direito publico ou privado, com o objetivo de proteger os direitos fundamentais de liberdade e de
privacidade e o livre desenvolvimento da personalidade da pessoa natural.” “Esta Lei disp8e sobre o
tratamento de dados pessoais sensiveis (dado pessoal sobre origem racial ou étnica, convicgao religiosa,
opinido politica, filiacdo a sindicato ou a organizacdo de carater religioso, filosofico ou politico, dado
referente a sadde ou a vida sexual, dado genético ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa natural),
inclusive nos meios digitais, por pessoa natural ou por pessoa juridica de direito publico ou privado, com o
objetivo de proteger os direitos fundamentais de liberdade e de privacidade e o livre desenvolvimento da
personalidade da pessoa natural.” Desta forma, recomendamos que o pesquisador adote medidas de
seguranca, técnicas, administrativas e de armazenamento em ambiente seguro e controlado para proteger e
prevenir a ocorréncia de danos em virtude do tratamento de dados quando o participante ou seu
responsavel legal (ou um dos pais, nos casos de criangas) consentir, de forma especifica e destacada, para
finalidades especificas. Além de protegé-los de acessos ndo autorizados e situa¢des acidentais ou ilicitas de
destruicdo, perda, alteracao, comunicacdo ou qualquer forma de tratamento inadequado ou ilicito garantida
a anonimizacgéo dos dados pessoais.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 23/03/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2092700.pdf 16:13:09
Outros CARTA DE_RESPOSTAS_AS PENDE| 23/03/2023 |ELEAZAR MARINHO| Aceito

NCIAS.pdf 16:12:41 | DE FREITAS
Projeto Detalhado/ |PROJETO_DETALHADO_MODIFICAD 23/03/2023 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
Brochura O.pdf 16:12:08 |DE FREITAS
Investigador LUCENA
TCLE / Termos de |TCLE_MODIFICADO.pdf 23/03/2023 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
Assentimento / 16:11:47 |DE FREITAS
Justificativa de LUCENA
Auséncia
Outros CARTA_DE_ANUENCIA.pdf 24/02/2023 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
15:22:08 | DE FREITAS
Projeto Detalhado / |PROJETO_DETALHADO.pdf 23/02/2023 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
Brochura 15:19:21 |DE FREITAS
Investigador LUCENA
Outros DECLARACAO_DE_COMPROMISSO_ | 23/02/2023 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
ETICO.pdf 14:56:37 | DE FREITAS
Orcamento ORCAMENTO.pdf 23/02/2023 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
14:55:47 DE FREITAS
Outros INSTRUMENTO_COLETA_DADOS.pdf | 23/02/2023 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
14:54:04 DE FREITAS
Outros TERMO_DE_CONFIDENCIALIDADE.pd| 23/02/2023 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
f 14:53:28 | DE FREITAS
Outros FOLHA IDENTIFICACAO_PESQUISAD| 23/02/2023 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
OR.pdf 14:51:56 | DE FREITAS
Declaracéo de DECLARACAO_PESQUISADOR_RESP| 23/02/2023 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
Pesquisadores ONSAVEL.pdf 14:51:01 | DE FREITAS
Cronograma CRONOGRAMA .pdf 23/02/2023 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
14:50:15 | DE FREITAS
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 23/02/2023 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
Assentimento / 14:50:01 |DE FREITAS
Justificativa de LUCENA
Auséncia
Folha de Rosto FOLHA DE_ROSTO.pdf 23/02/2023 |ELEAZAR MARINHO| Aceito
14:49:16 | DE FREITAS

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: S/B
UF: RN

Telefone:

Municipio:
(84)3291-2411

Rua Trairi S/N

CEP: 59.200-000
SANTA CRUZ

E-mail:

cep@facisa.ufrn.br
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SANTA CRUZ, 15 de Abril de 2023

Assinado por:
CECILIA NOGUEIRA VALENCA

(Coordenador(a))
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