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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.121.888

Apresentacao do Projeto:

ECR crossover, controlado com placebo para avaliar o efeito agudo da suplementagédo de cafeina (3mg/kg)
na capacidade funcional e cognitiva de individuos com Sindrome da Fadiga Crénica pds infeccédo pelo Sars-
Cov-2.

Recrutamento: contato com secretarias municipais de saude e encaminhamento médico; divulgacdo em
midias sociais, revistas e jornais locais; Local do estudo: Laboratorio de Biologia do Exercicio Fisico
(LaBioEx), Universidade Federal de Santa Catarina- Centro Ararangua- Campus Mato Alto; Tamanho
amostral: estimado pelo software G-Power, estimado em 34 participantes, incluindo possiveis perdas;
Desfecho Primario: capacidade funcional, aferida pelo Incremental Shuttle Walk Test (ISWT);

Objetivo da Pesquisa:
Segundo pesquisador: "Investigar os efeitos da cafeina na Sindrome da Fadiga Cronica causada por COVID
-19."

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Inadequadamente contemplados.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
Vide campo "Conclus@es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Recomendacdes:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

O projeto apresenta as seguintes pendéncias e/ou inadequacdes:

1. Adequar a analise de riscos na Plataforma Brasil, conforme orientado em parecer prévio, a leitura da
Resolucéo 466/2012, disponivel em https://cep.paginas.ufsc.br/files/2010/06/Reso466.pdf) e das Diretrizes
Eticas Internacionais para Pesquisas Envolvendo Seres Humanos do Conselho das Organizacdes
Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS) em colaboragdo com a Organiza¢gdo Mundial da Saude (OMS),
disponivel em https://cep.ufsc.br/diretrizes-eticas-internacionais-para-a-pesquisa-envolvendo-seres-
humanos/) explicitam claramente que declara¢cdes como "Nao ha riscos envolvidos...." sdo inadequadas,
umas vez que toda pesquisa envolve riscos e/ou desconfortos.

2. O TCLE apresenta as seguintes inadequagdes:

2.1. Remover a frase "objetivando firmar acordo escrito mediante o qual o participante da pesquisa autoriza
sua participacdo com pleno conhecimento da natureza dos procedimentos e riscos a que se submetera, com
capacidade de livre arbitrio e sem qualquer coacao."

2.2. O TCLE apresenta erros de espagamento, como na frase: "1. APRESENTACAO DA PESQUISA: O
objetivo deste estudo é i nvestigar os efeitos da cafeina na Sindrome da Fadiga Cronica em pacientes apés
a hospitalizacdo por COVID-19." Rever todo o documento e corrigir as inadequacdes desta natureza.

2.3. Realizar adequada analise de riscos. Todas as orientagdes estédo disponiveis na pagina do cep no link,
cuja leitura para realizada redag¢édo do TCLE ja foi orientado no item 5 do parecer anterior "Orientamos
cautelosa leitura sobre as informacdes para sua adequada elaboracdo, disponivel em
https://cep.ufsc.br/orientacoes-para-a-submissao -de-um-novo-projeto/"

2.4 Linguagem, os procedimentos estdo descritos em linguagem técnica, adequar para o leigo, conforme
informacao disponivel no icone Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) na pagina do CEPSH,
disponivel em https://cep.ufsc.br/orientacoes-para-a-submissao -de-um-novo-projeto/

2.5. Beneficios inadequadamente contemplados, rever orientacdes, conforme orientado no item 5 do
parecer anterior, clicando no icone Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) na pagina do
CEPSH, disponivel em https://cep.ufsc.br/orientacoes-para-a-submissao -de-um-
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novo-projeto/

2.6. Pagamento, ressarcimento e indenizacdo sdo conceitos, distintos e estdo inadequadamente descritos,
informac¢des para adequada redacao estdo disponiveis, conforme orientado no item 5 do parecer anterior,
clicando no icone Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) na pagina do CEPSH, disponivel em
https://cep.ufsc.br/orientacoes-para-a-submissao -de-um-novo-projeto/.

2.7. A paginacao nao foi efetuada. As informacdes para adequada redacao estdo disponiveis, conforme
orientado no item 5 do parecer anterior, clicando no icone Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) na pagina do CEPSH, disponivel em https://cep.ufsc.br/orientacoes-para-a-submissao -de-um-novo-
projeto/.

2.8. Necessidade de rubrica, numero de vias. As informac8es para adequada redacédo estdo disponiveis,
conforme orientado no item 5 do parecer anterior, clicando no icone Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) na pagina do CEPSH, disponivel em https://cep.ufsc.br/orientacoes-para-a-submissao -
de-um-novo-projeto/.

2.9. Campos para nome do participante de pesquisa, pesquisador e pesquisador responsavel. As
informacdes para adequada redacao estdo disponiveis, conforme orientado no item 5 do parecer anterior,
clicando no icone Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) na pagina do CEPSH, disponivel em
https://cep.ufsc.br/orientacoes-para-a-submissao -de-um-novo-projeto/.

2.10. Reiteramos o item 5 do parecer anterior: " O TCLE em anexo no projeto deve ser inteiramente
revisado. Orientamos cautelosa leitura sobre as informagfes para sua adequada elaboragéo, disponivel em
https://cep.ufsc.br/orientacoes-para-a-submissao -de-um-novo-projeto/

Ressaltamos que a funcéo precipua do TCLE é de informar o participantes de pesquisa e ndo de "firmar
acordo escrito", como consta no Apéndice A do projeto."

3. Apesar de nédo ter sido anexada carta-resposta, a qual foi solicitada, como de rotina, a todos os
pesquisadores, a andalise e apreciacdo da submissao foi efetuada em carater de excepcionalidade. A nova
submisséo dos documentos, para que o projeto seja apreciado, orientamos seguir todas a recomendacgfes
solicitadas no presente parecer. Ainda, reiteramos que o projeto ndo sera analisado indefinidamente e;
portanto, orientamos que o(a) aluno(a) solicite supervisdo junto ao seu orientador antes de submeter a nova
versao, evitando a ndo aprovacao do projeto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
A elaboracédo do presente parecer fundamentou-se na analise de todos os documentos apresentados,
incluindo o projeto em sua integra. Solicita-se ao pesquisador que anexe na
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Plataforma Brasil uma carta respondendo a todos os questionamentos deste parecer. Sempre que a

resposta alterar o(s) documento(s) (por exemplo, o projeto e/ou TCLE), anexar uma nova versado do(s)

documento(s), cujas modificagdes deverdo estar destacadas, bem como deveréo estar citadas na carta-

resposta identificando o local da alteracao ao longo do texto (pagina e/ou titulo do item).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO_P | 08/11/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1810504.pdf 11:55:59
Declaracéo de Declaracao_ CEPSH_1 PDF.pdf 08/11/2021 |LIZIANE ROSA Aceito
Instituicdo e 11:55:00 |CARDOSO
Infraestrutura
TCLE / Termos de | TCLE_CEPSH_PDF.pdf 08/11/2021 |LIZIANE ROSA Aceito
Assentimento / 11:53:41 |CARDOSO
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_.docx 27/08/2021 |LIZIANE ROSA Aceito
Brochura 17:54:13 |CARDOSO
Investigador
Folha de Rosto CEPSH_FOLHA_DE_ROSTO_260821_| 27/08/2021 |LIZIANE ROSA Aceito

PDF.pdf 17:39:05 | CARDOSO

Situacédo do Parecer:
Pendente

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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Assinado por:
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